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Wyjasnienia

Dzigkujemy za zakup Wideolaryngoskopu CMS-GS1.

Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z Instrukcjg
Obstugi. Po zapoznaniu si¢ z nig, prosimy o jej wlasciwe przechowywanie
w celu mozliwos$ci siegniecia do niej w dowolnym momencie, gdy zajdzie
taka potrzeba.

Niniejsza instrukcja przeznaczona jest do czytania przez lekarzy
posiadajacych uprawnienia, wykwalifikowany personel medyczny oraz

osoby zajmujace si¢ konserwacja sprzgtu.
Oswiadczenie

Nasza spotka zastrzega sobie prawo do ostatecznej interpretacji niniejszej

instrukcji.

Spotka ponosi odpowiedzialno§¢ za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i

wydajno$¢ produktu tylko wtedy, gdy spetnione sg jednoczesnie wszystkie

ponizsze warunki:

1) Produkt jest uzytkowany zgodnie z niniejszg instrukcja;

2) Demontaz, wymiana, testowanie, modyfikacje i konserwacja sg
przeprowadzane wylacznie przez profesjonalny serwisowy personel
spotki;

3) Wszystkie wymieniane cze$ci serwisowe, akcesoria pomocnicze i
materiaty eksploatacyjne sg dostarczane przez nasza spotke;

4) Podlaczone urzadzenia elektryczne speiniaja  wymagania

obowigzujacych norm krajowych oraz niniejszej instrukcji.

Uwaga

Niniejsza instrukcja szczegétowo przedstawia zastosowanie, funkcje oraz
obstuge produktu. Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytac i
zrozumie¢ tre$¢ instrukcji, aby zapewni¢ prawidlowe uzytkowanie,
bezpieczenstwo uzytkownika i operatora.

Instrukcja opisuje produkt w konfiguracji maksymalnej; cze$¢ tresci moze



nie dotyczy¢ zakupionego przez Panstwa modelu. W przypadku pytan
prosimy o kontakt z naszg firma.

Wszystkie ilustracje w instrukcji shuzg wylacznie celom informacyjnym.
Ustawienia lub dane na rysunkach mogg ro6zni¢ si¢ od rzeczywistego

wyswietlacza produktu.

Wersja

Z zastrzezeniem przepisOw prawa, instrukcja moze zosta¢ zaktualizowana
w zwigzku z ulepszeniami produktu, zmianami regulacji lub
doprecyzowaniem opisow. Wszystkie zmiany zostang odnotowane w
nowej wersji bez uprzedniego powiadomienia.
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Rozdzial 1 Bezpieczenstwo

1.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

W niniejszym rozdziale wymieniono podstawowe informacje dotyczace

bezpieczenstwa, na ktore uzytkownicy powinni zwracaé uwage i

przestrzegaé ich podczas korzystania z tego produktu. Te same, podobne

Iub inne informacje dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z poszczegolnymi

operacjami bedg wyswietlane w kazdym rozdziale.

& Ostrzezenie

Ten produkt moze by¢ uzywany wylacznie przez lekarzy i
wykwalifikowany personel medyczny.

Przed uzyciem tego produktu uzytkownik powinien sprawdzi¢ i
upewni¢ si¢, ze dziala on prawidlowo i bezpiecznie. Jesli zostanie
stwierdzone nieprawidlowe dziatanie, nalezy zaprzesta¢ uzywania i
skontaktowaé si¢ z dzialem obstugi posprzedaznej, w przeciwnym
razie moze to stanowi¢ zagrozenie bezpieczenstwa.

Nie wolno modyfikowac tego produktu bez zgody producenta.
Konserwacja i wymiana wszystkich komponentéw powinny by¢
przeprowadzane wylacznie przez producenta. Jakiekolwiek dziatania
zwigzane z konserwacjg lub wymiang podejmowane przez operatora
lub organizacje sa niedozwolone. Operator musi jedynie upewnic sie,
ze produkt jest czysty i zdezynfekowany przed kazdym uzyciem.

Do tadowania urzadzenia mozna uzywa¢ wylgcznie zasilacza
dostarczonego przez nasza firme, w przeciwnym razie moze doj$¢ do
uszkodzenia wys$wietlacza.

Nie nalezy umieszcza¢ wtyczki zasilacza sieciowego w sposob
utrudniajacy  odlaczanie, poniewaz moze to spowodowaé
niedopuszczalne ryzyko.

Jesli bezpiecznik zasilacza ulegnie uszkodzeniu, nalezy wymieni¢

caly zasilacz. Wymiana zasilacza jest dozwolona tylko na modele



autoryzowane przez naszg firme.

® Podczas tadowania wyswietlacza za pomocg zasilacza zabronione jest
wykonywanie czynnosci klinicznych. Prosimy o wylaczenie zasilania
podczas tadowania.

® Uzytkownik powinien instalowaé i uzywaé urzadzenia zgodnie z
informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
zawartymi w zalaczonych dokumentach.

® Przenos$ne i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej mogg wplywaé
na dziatanie tego produktu. Nalezy unika¢ silnych zaktocen
elektromagnetycznych podczas wuzytkowania, np. w poblizu
telefonéw komorkowych, kuchenek mikrofalowych itp.

®  Wytyczne oraz deklaracje producenta mozna znalez¢ w zataczniku.

® (Czesci wyjsSciowe 1 wejSciowe sygnatu mogg by¢ podtaczone tylko do
okreslonych urzadzen.

® Zasilacz spelnia wymagania normy IEC 60601-1:2005+A1:2012.

® Podlacz hosta do tyzki laryngoskopu, a modut ma wlasne Zrédlo
swiatta po jego wlaczeniu. Podczas pracy w poblizu gornej granicy
zakresu temperatur roboczych okre§lonego przez ten produkt,
temperatura powierzchniowa tyzki laryngoskopu do jednorazowego
uzytku moze przekracza¢ 41°C. Dlugotrwaty bezposredni kontakt
tkanek pacjenta z powierzchniami powyzej 41°C moze spowodowaé
uszkodzenie. Dlatego w przypadku stosowania w poblizu gornej
granicy zakresu temperatur roboczych czas kontaktu z pacjentem
powinien by¢ jak najkrotszy.

® [Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem na obszarze Unii
Europejskiej nalezy zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja
siedzibe.

1.2 Objasnienie znakow lub symboli

Urzadzenie moze nie obejmowac wszystkich ponizszych symboli.
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m Zdjecie

. ‘ Wideo

E E Menu
Zdjecie/wideo

Dokumentacja medyczna

Ustawienia

Wrédé

Oznacza, ze jest to urzadzenie medyczne.

Urzadzenie to jest zgodne z ROZPORZADZENIEM
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (EU) 2017/745 Z
DNIA 5 kwietnia 2017 r. o urzadzeniach medycznych.

Unikatowy identyfikator urzadzenia.

Adres autoryzowanego przedstawiciela europejskiego.




Rozdzial 2 Przeglad

2.1 Zakres stosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Stuzy do uwidaczniania gto$ni poprzez uniesienie nagtosni u dorostych lub
dzieci,  umozliwiajac  personelowi  medycznemu  precyzyjne
przeprowadzenie intubacji drég oddechowych na potrzeby znieczulenia
Iub w sytuacjach naglych, a takze do diagnostyki i leczenia wewnatrz jamy
ustne;.

2.1.2 Przewidywane Srodowisko zastosowania

Migdzy innymi: szpitalna sala operacyjna, pogotowie ratunkowe, oddziat
intensywnej terapii i inne oddziaty.

2.1.3 Pacjenci

Doro$li i dzieci

2.1.4 Przeciwwskazania

Zastosowanie wideolaryngoskopow jest przeciwwskazane, jesli w opinii
odpowiedzialnego lekarza nie jest ono zalecane lub pacjent nie jest w stanie
podda¢ si¢ operacji lub znieczuleniu z powodu jego ogdlnego stanu.

2.2 Zasada obshugi

Urzadzenie sktada si¢ z obiektywu, uchwytu obiektywu i okna wizjera
cieklokrystalicznego. Przyjeta jest technologia intubacji. Zamontowana na
koncu uchwytu (przy zgieciu) tyzka laryngoskopu jest wprowadzana do
gardla pacjenta, a informacje obrazowe sg pozyskiwane za pomoca kamery.
Struktura gardta i glto$ni moze by¢ przedstawiona w sposob intuicyjny i

wyrazny na wyswietlaczu LCD.
2.3 Opis urzadzenia

Niniejszy produkt obejmuje nastgpujace gtdéwne funkcje:
1) Funkcje fotografowania, nagrywania wideo, przegladania,

odtwarzania, ustawiania czasu i dokumentacji medycznej;



2) Podlacz zasilacz, aby natadowaé wyswietlacz;
3) Podiacz komputer, aby zrealizowaé operacje eksportu zdje¢ i plikow

wideo.

2.4 Budowa i sklad

Produkt ten sktada si¢ glownie z hosta, tyzki laryngoskopu, zasilacza i

kabla do transmisji danych.

Wskaznik fadowania

Wskaznik zasilania

Ekran dotykowy
Interfejs USB
Przycisk niertejs
kamery/wideo
Przycisk Uchwyt
WL/WYL

Rysunek 2.1

2.5 Opis modelu

Konfiguracja
Model/Specyfikacja Opis
standardowa/opcjonalna

Ekran dotykowy 3,5" +

Host CMS-GS1 Standard
uchwyt
Lyzka laryngoskopu
Dorosty, duzy Standard
G4
Lyzka laryngoskopu Dorosli Standard




G3
Lyzka laryngoskopu

Y e P Dziecko Standard
G2
Zasilacz Wyjscie: 5V 1A Standard
Kabel USB USB Standard

2.6 Schemat podlaczenia urzadzenia

Rysunek 2.2 Host CMS-GS1 + tyzka laryngoskopu (G4, G3, G2) +
zasilacz + kabel USB




Rozdzial 3 Przeglad komponentow

W tym rozdziale przedstawiono gtéwne komponenty, metody uzytkowania
oraz czyszczenie i dezynfekcje¢ produktu.

3.1 Host

Host (urzadzenie gtowne) sktada si¢ z uchwytu i wyswietlacza.

Uchwyt stuzy do laczenia wyswietlacza i tyzki laryngoskopu i jest
wzajemnie zgodny, ma mocne polaczenie, przeno$ng konstrukcje, jest
bezpieczne i trwale oraz zapewnia tatwg dezynfekcje.

1. Wyswietlacz obejmuje nastgpujace funkcje:

1) Przycisk WL/WYL

Nacisnij przycisk ,,WL/WYL”, aby go wlaczy¢, wskaznik zasilania zmieni
kolor na zielony i przejdzie bezposrednio do trybu podgladu. W stanie ,, WL”
ponownie naci$nij ten przycisk i pojawi si¢ interfejs monitu o wylaczenie.
Wybierz opcje ,,Tak”, aby wylaczy¢, a wskaznik zasilania zgasnie.

2) Zdjecie/wideo

W trybie podgladu kliknij ikon¢ aparatu lub naci$nij przycisk
Kamera/wideo”, aby zrealizowa¢ funkcj¢ aparatu, a zdjgcia zostang
automatycznie zapisane zgodnie z datg i godzina. Kliknij ikone wideo, aby
rozpocza¢ nagrywanie, kliknij ja ponownie, aby je zatrzymaé, a wideo
zostanie automatycznie zapisane zgodnie z datg i godzing.

3) Gléwne menu

W trybie podgladu kliknij ikong¢ menu, aby przej$¢ do menu gltéwnego.
Menu gléwne zawiera zdjecia/wideo, zapis medyczny, ustawienia i powrot,
jak pokazano na rysunku 3.1:



14:16:32 Menu gléwne

Rysunek 3.1 Schemat gléwnego menu

4) Zdjecie/wideo

W menu glownym kliknij ikong¢ zdjgcia/wideo, aby otworzy¢é menu
zdje¢/wideo, aby przewijac i przeglada¢ pliki zdje¢/wideo. Zdjgcia/wideo
sg zapisywane w odpowiednich folderach zgodnie z wygenerowanym
rokiem i miesigcem, a uzytkownicy mogg wyszukiwac je w razie potrzeby.
Nacisnij i przytrzymaj przez 3 sekundy plik wideo/zdjecia - pojawi sig
interfejs kasowania wideo/zdj¢cia, a nastgpnie wybierz opcje ,,Tak”, aby
usung¢ plik wideo/zdjecia.

5) Dokumentacja medyczna

W menu gtéwnym kliknij ikong¢ dokumentacji medycznej, aby otworzy¢
menu dokumentacji medycznej. Uzytkownik moze edytowac i zapisywaé
identyfikator pacjenta. Podczas wykonywania zdjecia lub filmu wideo
zdjecie lub film wideo zostang skojarzone z identyfikatorem pacjenta, aby
uzytkownik mogt fatwo zidentyfikowaé zdjecie lub film oraz informacje o
pacjencie.

6) Ustawienie systemu

W menu gtownym kliknij ikon¢ ustawien, aby przej$¢ do menu ustawien



systemowych, w ktorym uzytkownik moze ustawi¢ jezyk, jasno$é,
glo$nos¢, czas itp. oraz wyswietli¢ informacje o systemie.

7) Ladowanie

Gdy poziom natadowania akumulatora wyswietlacza jest niski, nalezy go
natadowac na czas. Podlgcz wyswietlacz do zasilacza, a zasilacz do sieci
elektrycznej. Wskaznik zasilania wyswietlacza zmieni kolor na niebieski i
rozpocznie si¢ tadowanie. Oznacza to, ze akumulator zostal w peini
natadowany, gdy wskaznik zasilania zmieni kolor na zielony. Uzytkownik
moze wilaczy¢ urzadzenie, aby sprawdzi¢, czy akumulator jest w petni
natadowany zgodnie ze stanem ikony akumulatora, aby zapobiec jego
nietadowaniu z powodu nietypowych warunkow.

8) Eksport danych

Podlacz wyswietlacz 1 komputer za pomoca kabla USB, aby
wyeksportowac pliki zdje¢ 1 filmow.

9) Informacje systemowe

Wybierz ,,USTAWIENIA” z ,MENU” i wybierz ,INFORMACIJE O
SYSTEMIE”. W wyskakujacym menu mozna wySwietlic wersj¢
oprogramowania systemowego laryngoskopu.

Wersja V1.0.0
Standard ,Gtowna  aktualizacja  adaptacyjna”, ,,Glowna
nazewnictwa aktualizacja oprogramowania ulepszajaca”, ,,Gtéwna

aktualizacja oprogramowania ulepszajaca”, ,,drobne
aktualizacje oprogramowania korekcyjnego”,

,,Budowa”

3.2 Lyzka laryngoskopu

Zastosowana czg¢$cia tego produktu jest tyzka laryngoskopu. Uchwyt moze
dostosowa¢ si¢ do tyzki laryngoskopu, ktora to wystepuje w réoznych
modelach i specyfikacjach do wyboru przez operatora.

Parametry tyzki laryngoskopu:
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Model tyzki

G2 G3 G4
laryngoskopu
Data waznosci Dwa lata
Czas )
) Jednorazowa tyzka laryngoskopu: jednorazowa
uzytkowania

Otwarcie tyzki laryngoskopu

— Lyzka laryngoskopu - klamra
/_;2 Przdd - tyt tyzki laryngoskopu

Okno tyzki laryngoskopu

Lyzka laryngoskopu
Rozmiar tyzki przedstawiono w ponizszej tabeli:
Model | Dlugos¢ tyzki | Szerokosé tyzki | Grubos¢ tyzki Wysokos¢ Dlugosc
(£1 mm) (0,5 mm) (£0,5 mm) tyzki (£1 | robocza (%
mm) Imm)
G2 128,3 mm 20,6 mm 24,6 mm 49,3 mm 132mm
G3 131,4 mm 21,4 mm 24,6 mm 54,3 mm 144mm
G4 138,2 mm 23,4 mm 24,6 mm 58,2 mm 156mm

3.3 Instrukcje

Przed zainstalowaniem i obshugg tego produktu nalezy najpierw sprawdzic,
czy jego wyglad jest dobry, czy wystepujg szorstkie powierzchnie, ostre
moga dla
bezpieczenstwa na wkladanej czesci tyzki laryngoskopu. W przypadku

krawedzie lub wystepy, ktore stanowi¢ zagrozenie

wykrycia jakiegokolwiek problemu nalezy skontaktowac si¢ z dealerem
lub naszg firma na czas.
Przed wuzyciem operator powinien wybraé

odpowiednig tyzke

laryngoskopu, odpowiednio do pacjenta. Lyzki laryngoskopu G4 i G3 sg
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odpowiednie dla dorostych, a tyzka G2 przeznaczona jest dla dzieci.
Przygotowanie jest nastepujace:

Wyjmij urzadzenie gltéwne i tyzke laryngoskopu z opakowania, umies$é
otwor tyzki na zakrzywionym precie czgsci wktadanej uchwytu, popchnij
ja tak, aby jej gorny koniec byl umieszczony na uchwycie tyzki
laryngoskopu, aby unieruchomi¢ ja. Po zakonczeniu instalacji uruchom
wyswietlacz, a obraz na uchwycie moze by¢ wyswietlony na gléwnym

urzadzeniu i wtedy prace przygotowawcze si¢ zakoncza.

& Ostrzezenie

Przed kazdym uzyciem lub po zmianie trybow/ustawien wySwietlania
operator powinien sprawdzié, czy widok obserwowany poprzez
urzgdzenie zapewnia obraz na zZywo (a nie zapisany) i czy ma
prawidlowa orientacje.

Pacjent przyjmuje pozycj¢ na plecach, operator otwiera usta pacjenta
prawa reka 1 wkiada tyzke laryngoskopu do ust pacjenta po Srodku jezyka
za pomocg lewego uchwytu. Powoli wsun tyzke laryngoskopu wzdhuz
jamy ustnej i gardta po powierzchni jezyka do gardla. W tym czasie
podstawa jezyka, podniebienie i glosnia mogg by¢ widoczne jedno po
drugim na wyswietlaczu. Umie$¢ przedni koniec tyzki laryngoskopu w
dole glos$ni i delikatnie unie$¢ laryngoskop, aby odstoni¢ glo$ni¢ na
wyswietlaczu; jesSli glo$nia nie jest dobrze odslonigta, zaleca sie¢
podniesienie zuchwy.

Po wyeksponowaniu gtos$ni, wsun rurke dotchawiczg z rdzeniem kaniuli i
przodem o ksztalcie okoto 60° do ust pacjenta od prawej strony tyzki
laryngoskopu; gdy przéd rurki dotchawiczej wejdzie w pole widzenia
przodu tyzki laryngoskopu, wyswietlacz wyraznie pokazuje relacj¢ miedzy
przodem rurki dotchawiczej a glo$nia. Dopasuj przedni koniec rurki
dotchawiczej wzgledem glosni 1 delikatnie wejdZ do obszaru
podglo$niowego, usun prowadnice, a operator bedzie kontynuowal
popychanie rurki dotchawiczej w dot pod kontrola monitora. Po wlozZeniu
cewnika na odpowiednig gleboko$§¢ (mankiet wchodzi okoto 1 cm ponizej
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glosni) operator mocuje rurke dotchawiczg prawa reka i lewa rgkg usuwa
tyzke laryngoskopu z jamy ustne;.

& Ostrzezenie

W przypadku wystapienia jakiejkolwiek awarii podczas operacji
nalezy natychmiast przerwaé prace i powoli wyjs¢.

Po uzyciu urzadzenia wylacz wyswietlacz. Jedna reka trzyma uchwyt, a
druga wypycha klamre tyzki laryngoskopu na zewnatrz, aby oddzieli¢
uchwyt i tyzke laryngoskopu. Po dezynfekcji przechowuj urzadzenie
glowne i tyzke w opakowaniu.

3.4 Czyszczenie i dezynfekcja

Aby unikng¢ dlugotrwatego uszkodzenia akcesoriow, zalecamy ich
dezynfekcje tylko wtedy, gdy jest to konieczne zgodnie z przepisami
obowigzujacymi w danym szpitalu.

Zatwierdzono nastgpujace $rodki dezynfekujace do dezynfekcji

akcesoriow wielokrotnego uzytku:
Izopropanol (70%)

Czynnosci czyszczenia:

1. Wyczy$¢ miejsca (takie jak szczeliny i rowki), ktore nie sg tatwe do
wytarcia na powierzchni akcesoriow wielokrotnego uzytku za pomoca
medycznej szczotki zanurzonej w $rodku dezynfekujacym (bez kapania
ptynu ze szczotki), szczotkuj przez trzy minuty; nastgpnie uzyj czystej i
mickkiej szmatki, aby wchilonaé odpowiednig ilos¢ §rodka czyszczacego,
przykre¢ go do sucha i doktadnie wytrzyj wszystkie powierzchnie
zewnetrzne; uwazaj, aby unikna¢ potaczenia i wycieraj przez dwie minuty.
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Powtorz ten krok trzy razy, az nie bedzie oczywistych pozostatosci.

2. Wytrzyj dodatkowy srodek czyszczacy nowa Sciereczka lub recznikiem
papierowym nasgczonym woda, az nie bedzie widocznych resztek
detergentu.

3. Umies¢ akcesoria wielokrotnego uzytku w chlodnym i dobrze
wentylowanym miejscu, aby wyschly naturalnie i doktadnie.

Etapy dezynfekcji:

1. Wyczys$¢ miejsca (takie jak szczeliny i rowki), ktore nie s tatwe do
wytarcia na powierzchni akcesoriow wielokrotnego uzytku za pomoca
medycznej szczotki zanurzonej w $rodku dezynfekujagcym (bez kapania
ptynu ze szczotki), szczotkuj przez trzy minuty; nastgpnie uzyj czystej i
miekkiej szmatki, aby wchtonaé¢ odpowiednia ilo§¢ $rodka czyszczacego,
przykre¢ go do sucha i dokladnie wytrzyj wszystkie powierzchnie
zewngtrzne; uwazaj, aby unikna¢ potaczenia i wycieraj przez dwie minuty.
Powtorz ten krok trzy razy, az nie bedzie oczywistych pozostatosci.

2. Wytrzyj dodatkowy $rodek czyszczacy nowa Sciereczka lub recznikiem
papierowym nasgczonym woda, az nie bedzie widocznych resztek
detergentu.

3. Umies¢ akcesoria wielokrotnego uzytku w chlodnym i dobrze

wentylowanym miejscu, aby wyschly naturalnie i doktadnie.
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Rozdzial 4 Inne

4.1 Przechowywanie i transport

1)

2)

3)

4)

3)

6)

Produkt nalezy przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu, wolnym od szkodliwych gazéw 1 zewnetrznych
uszkodzen biologicznych.

Produkt powinien by¢ przechowywany w suchym, wolnym od kurzu
miejscu, z dala od wysokich temperatur i korozji chemiczne;j.
Urzadzenie jest szczelne, ale nie wodoodporne — nalezy unikaé
przedostawania si¢ ptynéw do wngtrza.

Uzytkownik powinien odpowiednio zabezpieczy¢ produkt, aby
zapobiec upadkom z wysokosci, silnym wstrzasom lub uderzeniom.
Podczas transportu produkt musi pozostawaé czysty i wolny od
zanieczyszczen, nalezy unikac silnych wstrzaséw i uderzen.

W trakcie transportu 1 przechowywania produkt moze ulec
zanieczyszczeniu  mikroorganizmami. Je$li opakowanie jest
uszkodzone lub produkt nie byl uzywany przez dluzszy czas, przed
uzyciem nalezy go wyczysci¢ i zdezynfekowaé zgodnie z metodami

zalecanymi przez producenta.

4.2 Kontrola

Nalezy przeprowadza¢ cotygodniowe kontrole prewencyjne tego produktu.

Elementy kontroli obejmuja:

1)
2)

3)

Operacje takie jak zdjecia, filmy, przegladanie i przeglad;

Stan natadowania baterii wyswietlany w formie cyfr — gdy poziom
naladowania spadnie ponizej 10%, ikona baterii zmieni kolor na
czerwony 1 nalezy jg niezwlocznie natadowac;

Czas systemowy — jesli blad przekracza 1 minutg, nalezy zresetowac

czas systemowy.
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4.3 Bateria

Wyswietlacz posiada wbudowana, nienaprawialng bateri¢ polimerowo-
litowa. W przypadku braku uzytkowania nalezy jak najczesciej wylaczaé
urzadzenie, aby zmniejszy¢ zuzycie baterii.

Jesli poziom naladowania baterii jest niewystarczajacy, nalezy uzy¢
dotadowania za pomocg dostarczonego zasilacza. Zabronione jest
uzywanie zasilaczy innych niz dostarczone przez nasza firme.

Jesli produkt jest dlugo przechowywany, przed przechowywaniem nalezy
w pelni natadowac bateri¢, a nastgpnie tadowaé ja raz w miesigcu -
przedhuzy to zywotno$¢ baterii.

Whbudowana bateria urzadzenia nie podlega wymianie i moze by¢ usunigta
tylko w momencie utylizacji sprzgtu.

Nie wolno spala¢ ani samodzielnie utylizowac zuzytych baterii - nalezy je

przekaza¢ do profesjonalnej jednostki zajmujacej si¢ ochrong srodowiska.

& Ostrzezenie

Samodzielne modyfikacje przez uzytkownikow moga prowadzi¢ do
niedopuszczalnego RYZYKA.

Demontaz bez zgody producenta moze stworzy¢ niebezpieczne sytuacje.
4.4 Utylizacja

Aby unikna¢ zanieczyszczenia lub zakazenia innych osob, srodowiska lub
sprzetu, przed wyrzuceniem produktu nalezy go zdezynfekowac i oczyscié
zgodnie z obowigzujacymi przepisami lub przekaza¢ do profesjonalnej
jednostki ochrony $rodowiska w celu utylizacji. Dla ostrza prosimy
postepowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania
odpadow szpitalnych.
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Rozdzial 5 Serwis po sprzedazy

Darmowa gwarancja na ten produkt wynosi jeden rok od daty zakupu.
Okres gwarancji zaczyna si¢ od daty instalacji wpisanej w ,,Karteczke
Gwarancyjna Produktu”. ,,Karteczka Gwarancyjna Produktu” jest jedynym
dowodem do obliczania okresu gwarancji. Aby chroni¢ swoje interesy,
prosze starannie wypehic i zachowac ,,Karteczke Gwarancyjna Produktu”
oraz przekazaé kopi¢ instalatorowi.

Uszkodzenia spowodowane nastgpujacymi warunkami nie s3 objete

darmowga gwarancja.

a. Awaria spowodowana niewlasciwym uzytkowaniem,
nicautoryzowang modyfikacja lub serwisem.

b. Kolizja maszyny lub uszkodzenie spowodowane niewlasciwym
obstugiwaniem podczas transportu po zakupie.

c. Usterka i uszkodzenie spowodowane pozarami, szkodami solnymi,
toksycznymi gazami, trz¢sieniami ziemi, katastrofami wiatrowymi,
powodzeniami, nietypowymi napi¢ciami 1 innymi przyczynami
naturalnymi.

W przypadku uszkodzenia lub awarii w powyzszych przypadkach, firma

moze zapewni¢ naprawe, ale zostanie pobrana pewna optata na podstawie

kosztéw naprawy.

Nazwa produktu: Wideolaryngoskop

Specyfikacja/Model: CMS-GS1

Data produkcji: patrz etykieta

Zywotno$¢ tego produktu: 10 lat dla calego urzadzenia. Lyzka

laryngoskopu: 2 lata.
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Rozdzial 6 Rozwigzywanie problemow

Informacje w tym rozdziale maja poméc uzytkownikom zdiagnozowac i
rozwigza¢ problemy, ktore moga wystapi¢ podczas operacji. Ponizsze
kroki obejmuja mozliwe problemy podczas dziatania, mozliwe przyczyny
oraz sugerowane rozwigzania.

Uwaga: jesli problemy nadal wystepujg lub nie sg opisane w tym rozdziale,
prosimy zatrzyma¢ uzywanie tego produktu i skontaktowaé si¢ z
producentem w celukonsultacji i serwisu.

6.1. Nie mozna wlaczy¢

Przyczyna Rozwigzanie

Niski poziom akumulatora Nataduj akumulator

Produkt ten jest tadowany przy Nie mozna go uzywaé¢ podczas ladowania.

pomocy zasilacza. Odlacz fadowarke.

6.2 Brak obrazu na wy$wietlaczu

Przyczyna Rozwiazanie

o Naci$nij i przytrzymaj przycisk ,,WL/WYL”,
Problem z komunikacja ) ) )
aby ponownie uruchomié urzadzenie.

Uszkodzony = wyswietlacz  lub )
Wymien na nowy produkt
uchwyt

6.3 Nieprawidlowe dziatanie klawiszy lub przyciskow menu wyswietlacza

Solution
Przyczyna . .
Rozwigzanie
) Nacis$nij i przytrzymaj przycisk ,,WL/WYL”,
Wideolaryngoskop . . .
aby ponownie uruchomi¢ urzadzenie.
Produkt jest uszkodzony. Wymien na nowy produkt
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Rozdzial 7 Wydajnos¢ produktu

7.1 WysSwietlacz
Parametry Specyfikacja
Kat obrotu Przod i tyt > 120°, lewa i prawa > 270°
Funkcja W tym zdjecia, filmy, przegladanie, odtwarzanie, ustawianie czasu
oprogramowania | i dokumentacja medyczna itp.
Interfejs danych USB
7.2 Uchwyt
Parametry Specyfikacja
Odleglos¢ robocza 30-80 mm
Rozdzielczo$¢ przestrzenna > 4,49 lp/mm
Kat widzenia >70°+15%
Tryb zrodla swiatta >2500 Ix
Temperatura barwowa zrodta
$wiatta =000 K
Poziom reprodukcji kolorow > 6 poziom (tj. 6 punktow)
Znieksztatcenia obrazu Brak oczywistych znieksztatcen geometrycznych
Wymiary i waga urzadzenia gléwnego 220g
Rozmiar ekranu/Rozdzielczo$¢ 3,5 cali /640x480
Pojemnos¢ akumulatora 1400mAh
Czas tadowania <2 6ra
Czas uzytkowania <3 6ra
Zapisany format/rozdzielczo$¢ obrazu PNG /640*480
Zapisany format/rozdzielczo$¢ wideo AVI /640*480
Format kodowania wideo MIJPEG
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MIJPEG

Przechowywanie

8G (rozszerzalnosc)
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Rozdzial 8 Specyfikacja produktu

8.1 Specyfikacja bezpieczenstwa

Parametry Specyfikacja
) ) Urzadzenia  klasy I, z
Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem B
wewnetrznym zrodtem energii
elektrycznym )
elektrycznej
Stopienn ochrony przed porazeniem pradem

elektrycznym

Czgsci aplikacyjne typu BF

Stopien ochrony przed wnikaniem cieczy

IPX2

Stopien bezpieczenstwa w przypadku stosowania w
fatwopalnych gazach anestetycznych zmieszanych z
powietrzem lub tatwopalnym gazem anestetycznym

zmieszanym z tlenem lub podtlenkiem azotu

Nie mozna go stosowal z

tatwopalnym gazem
anestetycznym zmieszanym z
lub

powietrzem, tlenem

podtlenkiem azotu.

Tryb pracy

Praca ciggta

8.2 Specyfikacja Srodowiskowa

Parametry Specyfikacja
Temperatura -10°C~40°C
Wilgotnos¢ < 80%, brak kondensacji

Srodowisko pracy

Ci$nienie atmosferyczne:

70 kPa ~ 106 kPa

Wysokos¢ <3000m
Srodowisko Temperatura -20°C~55°C
przechowywania i | Wilgotnos¢ < 93%, brak kondensacji
transportu Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa ~ 106 kPa

8.3 Specyfikacja zasilania

Parametry Specyfikacja

Wyswietl Napigcie wejsciowe AC100V —240V
Zasilanie sieciowe

acz Czgstotliwo$é 50Hz/60 Hz
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wejsciowa

100-240V~ 50/60Hz

Moc wejsciowa
0,15A

Napiecie wejSciowe DC5V

Wejscie zewngtrzne —
Prad wejsciowy 1A

Akumulator litowo-

Typ .
polimerowy

Zasilanie wewnegtrzne — X
Napigcie znamionowe | DC3,7V

Gorny limit napigcia | DC4,2V

8.4 Specyfikacja EMC

& Ogloszenie

Ten produkt spetnia odpowiednie wymagania zgodnie z IEC 60601-
1-2:2014 Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna.

Uzytkownik powinien instalowa¢ i uzywa¢ go zgodnie z
informacjami dotyczacymi kompatybilnoéci elektromagnetycznej
udostepnionymi w dokumentach dotagczonych do produktu.
Przenos$ne urzadzenia komunikacyjne dziatajace na fali radiowej
mogg wptywaé na wydajno$¢ tego produktu. Nalezy unikaé silnych
zaklocen elektromagnetycznych podczas uzytkowania, np. w poblizu
telefonow komorkowych, kuchenek mikrofalowych itp.

Wytyczne oraz deklaracje producenta mozna znalez¢é w zataczniku.

Ogloszenie

Nalezy unikaé uzywania tego produktu w poblizu lub natozenia go na
inne urzadzenia, poniewaz moze to spowodowaé niewlasciwe
funkcjonowanie. Jesli taka pengguna jest konieczna, nalezy
monitorowaé ten produkt i inne urzadzenia, aby zweryfikowac, ze
dziatajg one normalnie.

Urzadzenia klasy A s3a przeznaczone do uzytku w $rodowisku

przemystowym. Z powodu zaklocenia przewodowego i
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promieniowego tego produktu, moze by¢ trudne zapewnienie

kompatybilnos$ci elektromagnetycznej w innych srodowiskach.

Uzycie akcesoriow i kabli innych niz te okre§lone, z wyjatkiem

przetwornikéw 1 kabli sprzedawanych przez producenta tego

produktu jako czgsci zamiennicze dla skladowych wewnetrznych,

moze skutkowa¢ zwigkszeniem emisji lub zmniejszeniem odpornosci

tego produktu.

NAZWA

Dlugos¢ kabla (m)

Czy ostoni¢

Kabel wyjsciowy zasilacza

1,0 m

Tak
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Tabela 1

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Wideolaryngoskop jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Kupujacy lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze jest

on uzywany w takim srodowisku.

Srodowisko elektromagnetyczne -

wytyczne

Wideolaryngoskop wykorzystuje energie¢ RF
tylko do swoich wewnetrznych funkcji. Stad,
emisje fal radiowych sa bardzo niskie i
prawdopodobnie nie spowoduja zaktocen w

pobliskim sprzecie elektronicznym.

Badanie emisji Zgodnosé
Emisje RF CISPR 11 Grupa 1
Emisje RF CISPR 11 Klasa A
Emisje harmoniczne )

Nie dotyczy.
IEC 61000-3-2
Wahania napigcia /
emisje migotania IEC | Nie dotyczy.

61000-3-3

Wideolaryngoskop nadaje si¢ do uzytku we
wszystkich obiektach, w tym w obiektach
domowych  oraz tych  bezposrednio
podtaczonych ~ do  publicznej sieci
elektroenergetycznej  niskiego  napigcia,
zasilajacej budynki przeznaczone do uzytku

domowego.
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Tabela 2

Wytyczne i deklaracja producenta- odpornos¢ elektromagnetyczna

Wideolaryngoskop jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Kupujacy lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze jest

on uzywany w takim $rodowisku.

Test IEC60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
odpornosci poziom testu | zgodnoSci wytyczne
Podlogi powinny by¢ drewniane,
Wyladowania | +6 kV +6 kV betonowe lub pokryte ceramicznymi
elektrostatycz | kontakt kontakt ptytkami.  Jesli sa  pokryte
ne (ESD) IEC | £8 kV +8 kV materiatem syntetycznym,
61000-4-2 powietrze powietrze wilgotno$¢  wzgledna  powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie
elektryczne Jakos¢ zasilania sieciowego
stany powinna by¢ taka sama, jak w
Nie dotyczy. Nie dotyczy.
nieustalone/i typowym $rodowisku komercyjnym
mpuls  IEC lub szpitalnym.
61000-4-4
Przepiccic Jako.s'é zasilania siecif)wego
IEC 61000-4- | Nie dotyczy. Nie dotyczy. powinna by¢ taka sama, jak w
s typowym srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.
Spadki Jakos¢ zasilania sieciowego
napiecia, powinna by¢ taka sama, jak w
krotkie typowym srodowisku komercyjnym
przerwy i lub szpitalnym. Jesli uzytkownik
wahania Nie dotyczy. Nie dotyczy. | Wideolaryngoskopu wymaga

napiecia  na
liniach
zasilajgcych
IEC 61000-4-

ciaglej pracy urzadzenia podczas

przerw w zasilaniu z  sieci

energetycznej, zaleca si¢ zasilanie

Wideolaryngoskopu z zasilacza
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11

awaryjnego (UPS) lub z

akumulatora.

Pole (50 Hz)
magnetyczne
0

) | 3A/m
czestotliwosci

zasilania IEC

61000-4-8

3 A/m

Pola magnetyczne o czgstotliwosci
zasilania powinny znajdowac si¢ na
poziomie charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w typowym
srodowisku  komercyjnym  lub

szpitalnym.

UWAGA: UT to napigcie pradu przemiennego sieci zasilajacej przed zastosowaniem

poziomu testowego.
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Tabela 3

Wytyczne i deklaracja producenta— odpornosé elektromagnetyczna

Wideolaryngoskop jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym

okreslonym ponizej. Kupujacy lub uzytkownik urzadzenia powinien zapewnic, ze jest

on uzywany w takim §rodowisku.

Test Poziom testu | Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
odpornosci IEC 60601 zgodnosci wytyczne
Przenosny 1 mobilny  sprzet
komunikacyjny RF nie powinien
by¢ uzywany blizej zadnej czgsci
urzadzenia, w tym kabli, niz
Przewodzona | 3 V (wartos¢ | [3] V | zalecana odleglo$¢ obliczona na
odporno$¢ na | efektywna) (warto$¢ podstawie roéwnania  majacego
zaktocenia efektywna) zastosowanie do  czgstotliwosci
radiowe 150 kHz ~ 80 nadajnika.
zgodnie z | MHz Zalecana odleglo$¢ separacji:
normag
IEC61000-4- [3] V/m d=12 P
6.
3V/m
d=12VP 80 MHz~800 MHz.
80 MHz ~ 2,5 N
GHz d=23 P800 MHz~2,5 GHz
Gdzie P  jest maksymalna
Promieniowa wyjSciowa moca znamionowa

na odpornosé
na zakldocenia
radiowe
zgodnie z
normg

IEC61000-4-3

nadajnika w watach (W), podang
przez producenta nadajnika, a D jest
zalecang odlegloscia w metrach
(m).

Natezenia pola

elektromagnetycznego pochodzace
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od stacjonarnych nadajnikéw REF,
okreslone na podstawie pomiarow
w danym miejscu  (badanie
Srodowiska
elektromagnetycznego), powinny
by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w
kazdym zakresie czestotliwosci b.
Zaktocenia moga wystapic w
poblizu urzadzen oznaczonych

nastepujacym symbolem:

(@)

UWAGA 1 Przy czgstotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ wyzszy zakres
czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Rozchodzenie si¢ promieniowania elektromagnetycznego zalezy od absorpcji i odbicia

od struktur, obiektoéw i ludzi.

a Natezenia pol emitowanych przez nadajniki stale, takie jak stacje bazowe
telefonow radiowych (komorkowych/bezprzewodowych), przenosne odbiorniki
radiowe, amatorskie, radiowe nadawane na czgstotliwosciach AM i FM oraz
telewizyjne, nie moga by¢ doktadnie okreslone teoretycznie. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne spowodowane stalymi nadajnikami RF, nalezy rozwazyé
przeprowadzenie badania pola elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natgzenie pola
w miejscu, w ktorym uzywany jest Wideolaryngoskop, przekracza odpowiedni poziom
zgodnosci RF powyzej, Wideolaryngoskop nalezy obserwowac urzadzenie w celu
sprawdzenia prawidlowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego
dziatania mogg by¢ konieczne dodatkowe $rodki, takie jak zmiana orientacji lub
przemieszczenie Wideolaryngoskopu.

b W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz nat¢zenie pola powinno by¢

mniejsze niz 3 V/m.
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Tabela 4

Zalecane odlegtosci separacyjne migdzy przeno$nym i mobilnym RF sprzg¢tem

tacznosci a Wideolaryngoskopem.

Urzadzenie jest przeznaczone do pracy w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
kontrolowane sa zaktocenia promieniowania RF. Kupujacy lub uzytkownik urzadzenia
moze pomoc W zapobieganiu zakloceniom elektromagnetycznym poprzez
utrzymywanie minimalnej odlegltosci miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi RF (nadajnikami) a urzadzeniem zgodnie z ponizszymi zaleceniami

i z maksymalna moca wyj$ciowa sprzetu komunikacyjnego.

Odleglos¢ separacji w zaleznosci od czestotliwosci
nadajnika (m)
Moc znamionowa | 150 kHz ~ 80 | 80 MHz ~ | 800 MHz ~ 2,5
przekaznika (W) MHz 800MHz GHz
d:1,2\/P d:1,2\/ﬁ d:2,3\/ﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
11 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyj$ciowej nie wymienionej powyzej, zalecana
odleglo$¢ w metrach (m) mozna oszacowa¢ przy uzyciu réwnania wlasciwego dla
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng wyjsciowa moca znamionowa
nadajnika w watach (W), podana przez producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy czgstotliwosci 80 MHz i 800 MHz stosuje si¢ odlegto$¢ oddzielajaca
dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Rozchodzenie si¢ promieniowania elektromagnetycznego zalezy od absorpcji i odbicia

od struktur, obiektoéw i ludzi.
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Zalacznik 1 Wykaz akcesoriow

Nr Akcesoria Ilos¢
1 Urzadzenie gtdwne 1
2 Zasilacz 1
3 Kabel USB 1
4 Instrukcja Obstugi 1
5 Lyzka laryngoskopu G2 1
6 Lyzka laryngoskopu G3 1
7 Lyzka laryngoskopu G4 1
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Zalacznik 2 Tabela materialowa

Wideolaryngoskopu

Nr Element Materiat
1 Obudowa wyswietlacza ABS (akrylonitryl-butadien-styren)
2 Ekran dotykowy Szkto
enclosure
3 ABS (akrylonitryl-butadien-styren)
Obudowa uchwytu
4 Jednorazowa tyzka laryngoskopu  PC (poliweglan)
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