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Instructiuni de utilizare
pentru folosirea lamelor cu fixare pe adaptor

Figura 1
Pozitia 1 - Afigaj Pozitia 2 - Adaptor Pozitia 3 - Lama standard, Pozitia 4 - Lama Pozitia 5 — Buton
viden de dimensiuni Marimea 3 canelata de dimensiune Pornit / Oprit
3-4 3C
Pozitia 6 — Lampa Pozitia 7 — Port iesire | Pozitia 8 - Compartiment Pozitia 9 — Capac de Pozitia 10 — Geam
indicatoare functionare semnal video pentru baterii protectie distal

baterie

compartiment baterie

Pozitia 11 — Lama
canelata,
Marimea 2C

Pozitia 12 — Lama
standard,
Marimea 2

Pozitia 13 — Lama
standard,
Marimea 1

Pozitia 14 — Adaptor
video,
Marimea 1-2




Privire de ansamblu asupra produsului si descrierea acestuia

Videolaringoscopul King Vision® cu lame cu fixare pe adaptor este un sistem laringoscopic video portabil,
cu functionare pe baterie, rigid, pentru examinarea laringelui si consta dintr-un un afisaj refolosibil
integrat, doua adaptoare video refolosibile si o selectie de lame de unica folosintd. Aparatul este conceput
pentru vizualizarea caii aeriene si facilitarea plasarii de dispozitive in tractul respirator.

Componentele produsului

Videolaringoscopul King Vision cu lame cu fixare pe adaptor constd din urmatoarele componente:
1. un afisaj refolosibil integrat (Figura 1, pozitia 1)
2. un adaptor video refolosibil (Figura 1, pozitiile 2 si 14)
3. o selectie de lame de unica folosinta, echipate sau nu cu canal pentru ghidarea tubului traheal
(Figura 1, pozitiile 3, 4, 11, 12 si 13)
Optional exista si un cablu de iesire semnal video pentru conectare la monitor exterior.
Niciuna din componentele produsului nu este confectionata din cauciuc natural.

Nota: toate componentele se livreaza curate, nesterile, gata de intrebuintare.
Afisaj refolosibil (Figura 1, pozitia 1)

Principala componenta reutilizabild a videolaringoscopului King Vision cu lame cu fixare pe adaptor este
afisajul sau durabil, de Tnalta calitate, portabil, cu functionare pe baterie, echipat cu ecran LCD realizat
conform tehnologiei TFT (tehnologie pe baza de tranzistoare fabricate dintr-o pelicula subtire) . Tehnologia
incorporata permite receptionarea imaginilor de la capatul distal al adaptorului video si afisarea imaginii pe
ecran anti-reflexie in gama de culori completa. Afisajul refolosibil are un buton de pornire/oprire (Figura 1,
pozitia 5), o lampa indicatoare de functionare a bateriilor (Figura 1, pozitia 6) si un port de iesire semnal
video (Figura 1, pozitia 7). Afisajul are incorporat un sistem avansat de gestionare a energiei, cu control
automat al factorului de amplificare si al expunerii. Alimentarea se face prin cele trei baterii AAA din
compartimentul bateriilor (Figura 1, pozitia 8).

Adaptor video refolosibil (Figura 1, pozitiile 2 si 14)

Cel de-al doilea element refolosibil al videolaringoscopului King Vision cu lame cu fixare pe adaptor este
adaptorul video, care se conecteaza la afisaj pentru transmiterea de imagini catre afisaj cand acesta este
pornit. Fiecare adaptor video este furnizat in doud marimi si fiecare adaptor video include o sursa de
iluminare prin LED si o camerda CMOS, aflate la capatul distal.

®Lame cu fixare pe adaptor, de unica folosinta (Figura 1, pozitiile 3, 4, 11, 12, 13)

Componenta de unica folosinta a videolaringoscopului King Vision cu lame cu fixare pe adaptor este
selectia de lame de unica folosinta in urmatoarele versiuni:

Lama canelata cu fixare pe adaptor King Vision Lama standard cu fixare pe adaptor King Vision
(Figura 1, pozitiile 4 si 11) (Figura 1, pozitiile 3, 12 5i 13)
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Lama ,,canelata” incorporeaza un canal de ghidare
pentru facilitarea introducerii unui tub endotraheal
(ETT) pana la corzile vocale. Lamele canelate

Lama ,standard” nu este prevazuta cu canal de
ghidare. Drept urmare, la aceste lame va trebui cel
mai probabil sa se foloseasca stilet pentru

facilitarea introducerii ETT-ului pana la corzile
vocale.

accepta o anumita gama de dimensiuni ETT. Nu
este nevoie de stilet.

n cazul ambelor versiuni, lama culiseazé peste adaptorul video si se conecteazi la afisajul reutilizabil,
intregind videolaringoscopul King Vision cu lame cu fixare pe adaptor. Geamul distal al lamei este acoperit
cu un strat antiaburire, astfel incat imaginea sa nu fie afectata de condens (Figura 1, pozitia 10).

Lama este dimensionata astfel incat sa corespunda laringoscoapelor rigide standard. Aceasta inseamna ca
lamele cu fixare pe adaptor de dimensiune 3 (atat cele canelate, cat si cele standard) trebuie s fie
considerate pentru aceeasi populatie de pacienti ca si lamele standard Macintosh de dimensiune 3. Lamele
cu fixare pe adaptor de dimensiune 1 si 2 trebuie sa fie considerate pentru aceeasi populatie de pacienti ca
si lamele standard Macintosh sau Miller de dimensiune 0-2.

Selectarea dimensiunii

Sistemul King Vision cu lame cu fixare pe adaptor oferd o gama completa de adaptoare video si lame de
unica folosinta pentru o gama ampla de pacienti. Asigurati-va ca selectati adaptorul video si lama cu fixare
pe adaptor care sunt cele mai bune pentru pacientul dumneavoastra.

Pentru copii sunt indicate adaptorul video mic 1-2 si lamele asociate:
lama cu fixare pe adaptor marimea 1 (copii sub 4 ani)*
lama cu fixare pe adaptor marimile 2 si 2C (copii intre 1 si 10 ani)*

Pentru copii mai mari si adulti sunt indicate adaptorul video mare 3-4 si lamele asociate:

e lama cu fixare pe adaptor marimile 3 si 3C (copii peste 5 ani si adulti)*

*Intervalele de marime sunt stabilite Tn functie de informatiile referitoare la dinti si valecula pentru
varstele date, de recomandarile referitoare la marimea tubului traheal si de experienta curenta. Fiecare
pacient va trebui supus unei evaludri efectuate de catre un cadru medical.
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Indicatii privitoare la utilizare:

Videolaringoscopul rigid King Vision se foloseste pentru examinarea si vizualizarea tractului respirator
superior si facilitarea plasarii unui tub traheal.

A AVERTISMENTE $I| MASURI DE PRECAUTIE:

Videolaringoscopul King Vision cu lame cu fixare pe adaptor se va folosi numai de catre persoane anume
instruite si autorizate pentru folosirea acestui dispozitiv in scopul ingrijirii (intubarii) pacientilor.

Avertisment: Nu tineti bateriile in afisajul King Vision perioade indelungate, intrucat s-ar putea sa
prezinte scurgeri de curent, ceea ce deterioreaza afisajul. Daca afisajul King Vision este pastrat cu
bateriile montate, se poate constata o infima scurgere de curent chiar si in conditiile in care afisajul este
oprit.

Chiar daca este oprit, afisajul King Vision poate pierde treptat din putere daca se pastreaza cu bateriile
instalate. Prin urmare, se recomanda ca utilizatorul sa inlocuiasca bateriile echipamentului conform
indicatiei lampii indicatoare de functionare baterie, sau trimestrial, daca echipamentul nu se foloseste in
mod regulat.

Avertisment: Se interzice orice modificare a acestui echipament.

Avertisment: Adaptorul video King Vision cu lame cu fixare pe adaptor contine o sursa de lumina care
poate creste temperatura suprafetei la valori de peste 41°C in conditiile utilizarii in apropierea limitei
superioare a gamei de temperatura de lucru specificate pentru acest produs (de exemplu, cu ocazia unei
probe de incercare, s-a masurat o temperatura de 42,1°C pe suprafata lamei la o temperatura de lucru de
40°C). Tesuturile pacientilor pot fi afectate de contactul direct cu suprafete a caror temperatura
depiseste 41°C, pentru o perioadd indelungati. In consecinta, durata contactului trebuie si se limiteze la
minimul necesar cand utilizarea are loc in apropierea limitei superioare a gamei temperaturii de lucru.

A MASURI DE PRECAUTIE:
Afisajul King Vision este conceput pentru a fi folosit NUMAI impreuna cu adaptorul video King Vision si cu
lame cu fixare pe adaptor King Vision. Adaptorul video King Vision nu trebuie sa fie introdus in gura fara sa

aiba o lama cu fixare pe adaptor King Vision atasata.

Vizualizarea directa a corzilor vocale (o linie de vizare directd) din afara gurii nu se poate realiza cu
videolaringoscopul King Vision.

Nu imersati afisajul King Vision in niciun lichid, Tntrucat afisajul se poate deteriora. Nerespectarea
instructiunilor privitoare la curatare si la pregatirea pentru utilizare poate compromite performanta
sistemului si poate anula garantia.

Nu exercitati presiune asupra danturii cu videolaringoscopul King Vision.

Nu exercitati forta excesiva pentru introducerea in gura a lamei cu fixare pe adaptor.

Complicatiile semnalate cu ocazia unor intubari endotraheale prin videolaringoscopie includ: leziuni ale
mucoasei, perforatii, lacrimare, edeme, dureri in gat, leziuni ale mandibulei si leziuni ale nervilor.

Confirmati intotdeauna prin metode acceptabile plasarea tubului endotraheal.



Nu se preteaza la utilizare in prezenta anestezicelor inflamabile.

nainte de utilizare, suprafata exterioara a fiecarei lame trebuie s fie verificata astfel incat sa nu prezinte
muchii ascutite, proeminente, fisuri vizibile sau rugozitati nedorite, care pot provoca efecte adverse;
folositi alta lama in cazul constatarii unor astfel de situatii.

Dacd lama scoasd din ambalaj cade Tnainte de utilizare, dezafectati-o si folositi o lama curata.

Manipulati cu grija adaptorul video. Nu trageti de portiunea flexibild a adaptorului video si nici nu o indoiti
in mod excesiv.

PRECAUTIE: Potrivit legilor federale ale Statelor Unite, vanzarea acestui
dispozitiv este restrictionata pentru sau la comanda unui medic sau a altor
cadre medicale autorizate in mod explicit in acest scop.

Captarea imaginii

Important: Afisajul King Vision trebuie sa fie pe ,Oprit” inainte de atasarea adaptorului video; in caz
contrar imaginea video se distorsioneazi. in asemenea situatii, comutati pur si simplu afisajul pe Oprit,
apoi reveniti pe Pornit. Daca dupa verificarea dinaintea utilizarii cu adaptor video atasat ecranul video al
afigajului nu reda imagini in miscare, procedati dupa cum urmeaza:

1) Asigurati-va ca afisajul si adaptorul video sunt conectate corect, separandu-le, apoi reatasandu-
le.

2) Comutati alimentarea pe Oprit, apoi reveniti pe Pornit.

3) Tinlocuiti adaptorul video

4) Tinlocuiti afisajul.

Nota: Daca videolaringoscopul King Vision cu lame cu fixare pe adaptor se afla in gura pacientului

atunci cand constatati lipsa redarii imaginii, scoateti-l inainte de a proceda la depistarea cauzelor
defectului.

Recomandari generale

Novicii si persoanele care utilizeaza pentru prima oara videolaringoscopul King Vision trebuie sa exerseze
folosirea acestuia pe manechin inainte de a trece la utilizarea clinica a produsului.

Tnainte de a folosi aparatul la cazuri de cdi aeriene dificile, utilizatorii videolaringoscopului King Vision cu
lame cu fixare pe adaptor trebuie sa il utilizeze intai la pacienti cu anatomie normala.

Utilizatorul trebuie sa inspecteze afisajul si adaptorul video inainte de fiecare intrebuintare. Daca se
constata semne vizibile de deteriorare sau probleme la afisaj sau la adaptorul video, se va inlocui
componenta defecta.

Instalarea / inlocuirea bateriilor

Se recomanda utilizarea a trei (3) baterii alcaline de unica folosinta, de dimensiune AAA



e Accesul la compartimentul pentru baterii al afisajului King Vision refolosibil (Figura 1, pozitia 8) se
face prin scoaterea adaptorului video (Figura 1, pozitiile 2, 14) sau a capacului de protectie al
compartimentului pentru baterii (Figura 1, pozitia 9).

e Dezafectati bateriile uzate conform reglementarilor locale privitoare la protectia mediului. Nu
folositi in afisaj o combinatie de baterii vechi si noi.

e Instalati/inlocuiti cele 3 baterii AAA deasupra panglicii de extragere a acestora, conform
indicatiilor din incinta compartimentului pentru baterii. Asigurati-va ca bateria din partea de jos se
asaza bine in compartimentul pentru baterii.

e  Atasati adaptorul video neblocat (!1@) culisandu-l in sus, catre ecranul video. Apoi culisati
mecanismul de blocare Tn sus pana cand fasia galbena nu se mai vede. Acesta trebuie sa faca

clic/sa se angajeze ferm in pozitie.( )
Verificarea bateriilor inainte de utilizare

e  Apasati pe butonul Pornit/Oprit 0] (Figura 1, pozitia 5) din partea din spate a afisajului King
Vision.

o Afisajul trebuie sa se activeze imediat pe Pornit. Nota: Fara adaptor video atasat nu va aparea
imagine pe ecran.

o Lampa indicatoare LED VERDE a functionarii bateriilor (Figura 1, pozitia 6) indica faptul ca
afisajul este gata de utilizare.

Important: Dacd lampa indicatoare LED a functiondrii bateriilor PALPAIE IN ROSU, atunci bateriile
trebuie sa fie nlocuite cat se poate de repede, intrucat durata de viata rdmasa a bateriilor este
limitata.

o  Afisajul poate fi comutat manual pe ,,Oprit”, prin apdsarea si mentinerea apdsata a butonului
Pornit / Oprit. Daca la afisajul King Vision nu este atasat un adaptor video, atunci afisajul se va
comuta in mod automat pe Oprit in aproximativ 20 de secunde.

Instructiuni pas cu pas

Important: Afisajul King Vision trebuie sa fie pe ,OPRIT” inainte de atasarea adaptorului video, in caz
contrar imaginea video se distorsioneazi. intr-o asemenea situatie comutati pur si simplu afisajul pe
»OPRIT”, atasati adaptorul video, apoi aduceti din nou afisajul pe ,PORNIT”.

PASUL 1 — Pregatirea videolaringoscopului King Vision cu lame cu fixare pe adaptor (a combinatiei de
afisaj, adaptor video si lama) pentru utilizare:

e Alegeti dimensiunea lamei necesare, in functie de varsta pacientului, marime si alti factori
relevanti

e Alegeti tipul de lama (standard sau canelata) in functie de tehnica preferata de intubare. Se
aplica doar lamelor de dimensiunile 2 si 3.

e Conectati adaptorul video de dimensiunea corespunzatoare, in functie de marimea dorita a
lamei.

e Conectati adaptorul video la afisaj. Retineti ca partea din fata si din spate a afisajului si
adaptorului video sunt codificate prin culori pentru facilitarea orientarii corecte. Introduceti
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complet adaptorul video neblocat pe tija afisajului. Culisati mecanismul de blocare in sus pana
cand fasia galbena nu se mai vede. Acesta trebuie sa faca clic/sad se angajeze ferm in pozitie.
e Comutati pe Pornit si verificati functia de imagistica. Cu adaptorul video blocat pe afisaj, apasati

pe butonul Pornit/Oprit @(Figura 1, pozitia 5) din partea din spate a afisajului King Vision si
asigurati-va ca afisajul aratd imagine in miscare. Daca ecranul ramane gol, inlocuiti bateriile. Daca
afisajul se alimenteaza, dar nu arata o imagine functionala in miscare, comutati pe Oprit si
verificati conectarea corespunzatoare a adaptorului video, Thainte sa comutati din nou pe Pornit.
Daca nici in felul acesta nu se obtine o imagine functionala, atunci inlocuiti adaptorul video sau

afisajul.

e Aplicati lama pe adaptorul video. Culisati lama peste adaptorul video (operatiunea se poate
realiza intr-o singurd directie). Asteptati pand cand se aude un clic, ceea ce inseamnd cd lama s-a
angajat complet peste adaptorul video. Asigurati-va ca imaginea functionala in miscare persista.

Folosirea lamei canelate cu fixare pe adaptor King
Vision

Folosirea lamei standard cu fixare pe adaptor King
Vision

Marimile 3 si 2 ale lamei canelate sunt concepute
pentru a fi folosita cu ETT de dimensiuni standard.
Consultati sectiunea privind specificatiile lamei
pentru recomandari privind marimea tubului.
Nu este nevoie de stilet.

Marimile 3, 2 si 1 ale lamei standard se folosesc
atunci cand nu este indicata ghidarea integrala a
ETT-ului.
in asemenea situatii este probabil s3 fie necesar
stiletul.

Lubrifiati ETT-ul, canalul de ghidare al lamei
canelate si capatul distal al lamei, folosind lubrifiant
solubil in apa. Aveti grija sa evitati acoperirea cu
lubrifiant a geamului distal al lamei.

ETT-ul poate fi incdrcat dinainte in canalul de
ghidare cu capatul sdu distal aliniat la capatul
canalului. Retineti ca la o incdrcare corecta capatul
ETT nu trebuie sa se vada pe ecran. Ca alternativa,
ETT-ul poate fi introdus in canal dupad introducerea
lamei in gura si vizualizarea corzilor vocale.

Lubrifiati capatul distal al lamei standard folosind
lubrifiant solubil in apa. Aveti grija sa evitati
acoperirea cu lubrifiant a geamului distal al lamei.

ETT-ul si stiletul trebuie sa fie lubrifiate, iar stiletul
trebuie sa fie dinainte incarcat in ETT, ca si la
celelalte intubadri la care se foloseste stilet.

Indicatie pentru utilizator: Poate fi utila curbarea
ETT-ului cu un stilet incadrcat in prealabil, conform
curburii lamei.

IMPORTANT: Daca lampa indicatoare LED a functionarii bateriilor (Figura 1, pozitia 6) din coltul stanga
sus al afisajului PALPAIE IN ROSU, atunci durata de viat3 ramasa a bateriilor este limitat3, iar bateriile

trebuie sa fie inlocuite cat mai curand.

Pasul 2 - Introducerea in gura a lamei cu fixare pe adaptor

e Deschideti gura pacientului prin tehnica standard.

e Daca se constata secretii si sdnge in cantitati excesive, aspirati tractul respirator al pacientului

fnainte sa introduceti lama in gura.

e Introduceti lama n gurad de-a lungul liniei mediane. Aveti grija sa evitati apdsarea limbii catre

laringe.

e  Pe masura avansarii lamei in orofaringe, aplicati o apropiere anterioara catre baza limbii. Menajati
epiglota si dirijati capatul lamei inspre valecula pentru a facilita vizualizarea glotei pe ecranul video
al afisajului. Capatul lamei King Vision cu fixare pe adaptor poate fi plasat in valecula ca la lamele
Macintosh, sau poate fi folosita pentru ridicarea epiglotei la fel ca la lamele Miller. Pentru
rezultate optime, centrati corzile vocale in mijlocul ecranului video al afisajului.




e Daca geamul distal (Figura 1, pozitia 10) se obtureaza (spre exemplu cu sdnge/secretii), scoateti

lama din gura pacientului si curatati lentila.

e  Evitati sa exercitati presiune asupra danturii cu videolaringoscopul King Vision.

PASUL 3 — Introducerea ETT-ului

Tmpingeti ETT-ul (lama canelati cu fixare pe
adaptor)

Introduceti ETT-ul/stiletul (lama standard cu fixare
pe adaptor)

Dupa ce apar corzile vocale in centrul afisajului King
Vision, impingeti incet ETT-ul si aveti grija ca
manseta sa treaca prin corzile vocale. Retineti ca s-
ar putea sa fie necesara o manevrare minord a
lamei pentru alinierea capatului ETT in raport cu
corzile vocale.

Dupa ce apar corzile vocale in centrul afisajului King
Vision, introduceti in gura ETT-ul cu stilet incarcat
n prealabil, utilizdnd o apropiere laterala. Dupa ce
capatul ETT-ului a ajuns la faringele posterior,
manevrati ETT-ul pentru a-i dirija capatul inspre
corzile vocale. Avansati capdtul ETT prin corzi, apoi
retrageti stiletul nainte sa avansati ETT-ul in pozitie
in trahee cu manseta sub corzi. Scoateti complet
stiletul.

Indicatii pentru utilizator privind avansarea ETT-ului in trahee

Cea mai frecventa problema asociata combindrii ETT cu orice videolaringoscop consta in faptul ca varful
lamei a fost impins prea departe; chiar daca imaginea de aproape a corzilor vocale este buna, ETT-ul nu
poate fi avansat mai mult din cauza ca lama/camera obtureaza trecerea ETT. Pentru solutionarea acestei

situatii:

e Urmariti suprafata anterioara a limbii si asezati capatul lamei in valeculd, sau
o Daca acesta este prea aproape de corzile vocale, retrageti putin lama pentru a obtine o vedere
mai panoramica si ridicati-l usor in directie anterioara tnhainte de a incerca sa avansati ETT-ul.

Alte indicatii:

e Daca capatul ETT este orientat catre dreapta inspre pliul ariepiglotic drept sau cartilagiul aritenoid,

rasuciti ETT-ul in sens antiorar la 90° pentru a-l orienta catre stanga, inspre vestibulul laringian.

e  Folositi ETT Parker pentru facilitarea centrarii fatetei la intrarea in vestibulul laringian.

e ncazul lamei canelate, manevrati portiunea de maner pentru a indrepta capatul ETT inspre

vestibulul laringian (de regula catre stanga), apoi reveniti la linia mediana pentru a trece prin

corzile vocale.

e in cazul lamei standard, ajustati curbura ETT-ului/stiletului conform curburii lamei. Pentru un

laringe mai anterior, se preteaza mai bine o curbura mai accentuata.

e ncazul lamei standard, apropierea retromolard cu ETT-ul poate facilita intubatia si poate reduce

nevoia de a da accentua curbura ETT-ului / stiletului.

PASUL 4 - inliturarea lamei

Tnliturarea lamei canelate King Vision cu fixare pe
adaptor

Tnlaturarea lamei standard King Vision cu fixare
pe adaptor




Stabilizati / tineti ETT-ul lateral si scoateti Stabilizati / tineti ETT-ul lateral si scoateti
videolaringoscopul King Vision din gura rotind videolaringoscopul King Vision din gura rotind
portiunea de maner inspre pieptul pacientului. Pe portiunea de maner inspre pieptul pacientului.
masura ce lama iese din gurd, ETT-ul trebuie sa se
poata separa usor de deschiderea laterala flexibila
a canalului.

e  Opriti afisajul prin apasarea si mentinerea apasata a butonului Pornit/Oprit (Figura 1, pozitia 5)

Nota: Asigurati-va intotdeauna de plasarea tubului endotraheal, chiar si dupa efectuarea intubatiei vizuale.

PASUL 5 — Demontarea si dezafectarea componentelor King Vision dupa utilizare:

Dupa finalizarea procedurii, detasati afisajul si adaptorul video de pe lama. Dezafectati lama conform
protocolului local si curatati/dezinfectati afisajul si adaptorul video.

Nota: Nu dezafectati afisajul sau adaptorul video King Vision!

CURATAREA si DEZINFECTAREA afisajului si adaptorului video King Vision refolosibile

PRECAUTIE:
e Nuimersati afisajul King Vision in niciun lichid, intrucat afisajul se poate deteriora.
e Nu reprocesati niciun dispozitiv suspectat de a fi fost expus bolii Creutzfeldt-Jakob (CID) sau
variantelor acesteia.

Afisajul si adaptorul video King Vision sunt concepute pentru a fi curatate si dezinfectate cu usurinta.
Suprafetele afisajului si adaptorului video sunt anume concepute pentru a permite curatarea
corespunzatoare fara a mai fi nevoie de echipament sau consumabile specializate.

Afisajul si adaptorul video King Vision sunt concepute pentru un contact direct minim cu pacientul in cursul
utilizarii normale.

OPERATIUNI DE CURATARE

Afisajul si adaptorul video:
Daca afisajul sau adaptorul video este vizibil murdar sau se suspecteaza contaminare, procedati conform
urmatoarelor operatiuni de curatare:

e Astfel incat lichidul sa nu intre in afisajul King Vision, orientati dispozitivul cu ecranul video
deasupra compartimentului pentru baterii (pozitie dreapta/verticald).

e  Preparati o solutie de curatare enzimaticad (de exemplu ENZOL Cidezyme®) conform instructiunilor
producatorului. Curatati intreaga suprafata a afisajului si a adaptorului video cu servetele sau tifon
umezit (dar nu ud) cu solutie de curatare. Puteti folosi un tampon de vata pentru a curata rosturile
garniturii de etansare mov si butonul Pornit/Oprit. Aceastad operatiune de curatare trebuie sa
dureze cel putin 2 minute. Dupa epuizarea celor 2 minute, schimbati servetelul sau tifonul si
repetati operatiunea timp de inca 2 minute sau cat timp este necesar pentru inlaturarea tuturor
impuritatilor vizibile.

o Daca s-a folosit conexiunea de iesire a semnalului video (Figura 1, pozitia 7), nu uitati sa
curatati capacul portului video si cablul.

e Demontati adaptorul video (Figura 1, pozitiile 2 si 14) si curatati tija afisajului, avand grija sa evitati
bateriile si contactele acestora, apoi curatati interiorul si exteriorul partii superioare a cupei
adaptorului video la o0 adancime de aproximativ 2 cm.




e Dupa curatare, eliminati orice reziduu, folosind un servetel sau tifon umed.

e  Cu ajutorul unul servetel/tifon uscat, Tnlaturati orice urma de apa sau lasati dispozitivul sa se
usuce la aer.

e  Curatati capul camerei cu servetel umed pe baza de alcool sau tifon umezit cu alcool daca
observati ca imaginea nu este clara.

OPERATIUNI DE DEZINFECTARE

Afisajul si adaptorul video:
Pentru dezinfectare, respectati operatiunile de mai jos:

e Memento: in cursul procesului de curitare, orientati afisajul si adaptorul video cu ecranul video
deasupra compartimentului pentru baterii (pozitie dreaptad / verticald). Nu cufundati in apa
afisajul sau adaptorul video.

e Folosind un servetel Super Sani-Cloth nou, dezinfectati afisajul si adaptorul video timp de cel putin
10 minute, schimband servetelul din 2 in 2 minute.

o Inainte s& detasati adaptorul video de la afisaj, stergeti exteriorul afisajului si adaptorului
video cu un servetel Super Sani-Cloth nou. Asigurati-va de faptul ca toate locurile greu
accesibile sunt bine umezite cu dezinfectant.

o incursul duratei minime de 10 minute de dezinfectare, stergeti suprafetele exterioare ale
afisajului si adaptorului video cu ajutorul unui servetel Super Sani-Cloth nou, cu grija la
butonul Pornit/Oprit, garnitura mov si rosturile de culisare.

o In cursul celor 10 minute minime de dezinfectare, detasati adaptorul video si stergeti tija
ecranului si adaptorul video. Asigurati-vd cd lamelele exterioare de pe lateralele
compartimentului pentru baterii sunt bine dezinfectate, evitdnd baterile si contactele
acestora. Stergeti de-a lungul partii inferioare a garniturii mov si partea superioara a
cupei adaptorului video, precum si marginea interioara. Concentrati-vda pe marginea
interioara a compartimentului pentru baterii si in interiorul cupei adaptorului video, pana
la o adancime de aproximativ 2 cm. OBSERVATIE: Aveti grija sa nu ajunga lichid in
interiorul deschiderii din partea inferioara a compartimentului pentru baterii.

o Daca s-a folosit conexiunea de iesire a semnalului video (Figura 1, pozitia 7), nu uitati sa
curatati capacul portului video si cablul.

e Lasati apoi adaptorul video sa se usuce complet la aer.

e (Cand adaptorul video este deja uscat, folositi tifon steril umezit in apa sterild pentru a sterge
minutios tija afisajului, bordurile exterioare pe ambele parti ale compartimentului pentru baterii,
partea inferioara a garniturii de etansare mov si partea superioard a cupei adaptorului video, dar
si marginea interioard, panad cand nu ramane nicio urma de dezinfectant.

e Lasati componentele sa se usuce complet la aer.

e Cand componentele s-au uscat, reconectati adaptorul video la afisaj pentru a inchide
compartimentul pentru baterii.

e  Cu ajutorul unui tifon steril umezit cu apa sterila stergeti minutios afisajul si adaptorul video atasat
pana cand nu mai exista nicio urma de dezinfectant.

e Lasati componentele sa se usuce complet la aer.

e  Curatati capul camerei cu servetel umed pe baza de alcool sau tifon umezit cu alcool daca
observati ca imaginea nu este clara.

e  Pastrati afisajul King Vision si adaptorul video in cutia de stocare furnizata sau intr-o alta punga,
geanta sau tava curata similara care ofera protectie fata de factorii de mediu pana la urmatoarea
utilizare.

Nota: Materialele din care sunt realizate afisajul si adaptorul video King Vision sunt compatibile si cu alcool
izopropilic de 70%, Cidex®, Cidex Plus® sau Cidex OPA®. La utilizarea acestor substante de dezinfectare,
respectati instructiunile producatorului substantei de dezinfectare in privinta conditiilor de contact
corespunzatoare si a duratei expunerii. Nu cufundati afisajul. Folositi servetele/tifon pentru aplicarea
dezinfectantului pe suprafata afisajului si adaptorului video King Vision pentru perioada de timp necesara.
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Folositi servetele/tifon umezit cu apa sterila pentru eliminarea oricarui reziduu si lasati sd se usuce la aer

dupa dezinfectare.

Nota:

Aplicati tehnica de curatare si dezinfectare descrisa mai sus. Nu introduceti in autoclava, nu cufundati in
lichid si nu expuneti acest dispozitiv la ETO sau la orice altd metoda de sterilizare. Aceste actiuni
deterioreaza afisajul si adaptorul video King Vision si anuleaza garantia.

NUMERELE PIESELOR pentru identificarea produsului

Afisajul si adaptorul video:

KVISO1VA34

KVISO1VA1234

1 bucata — Afisaj King Vision

1 bucatad — Adaptor King Vision de dimensiuni 3/4
1 bucata — Carcasa de protectie pentru afisaj

3 bucati — Baterii AAA

1 bucata — Afisaj King Vision

1 bucatad — Adaptor King Vision de dimensiuni 3/4
1 bucata — Adaptor King Vision de dimensiuni 1/2
1 bucata — Carcasa de protectie pentru afisaj

3 bucati — Baterii AAA

Set de lame cu fixare pe adaptor:

KVLABKIT3

canelate, 2 standard)

Afisaj:
KVISO1

Adaptor video:
KVLVA34
KVLVA12

Lama tip standard:

KVLAB3

KVLAB2

KVLAB1

Lama tip canelat
KVLAB3C

KVLAB2C

1 bucata — Afisaj King Vision

1 bucata — Adaptor video King Vision

1 bucata — Carcasa de protectie pentru afisaj

3 bucati — Baterii AAA

6 bucati — Lame cu fixare pe adaptor King Vision, marime 3, pentru adulti (4

1 bucata — Afisaj King Vision

1 bucatd — Adaptor King Vision de dimensiuni 3/4
1 bucata — Adaptor King Vision de dimensiuni 1/2

20 de bucati (1 trusa) — Lame cu fixare pe adaptor King Vision, standard,
marimea 3, pentru adulti

20 de bucati (1 trusd) — Lame cu fixare pe adaptor King Vision, standard,
marimea 2, pentru copii

20 de bucati (1 trusd) — Lame cu fixare pe adaptor King Vision, standard,
marimea 1, pentru copii mici

20 de bucati (1 trusa) - Lama cu fixare pe adaptor King Vision, canelatd, marimea

3, pentru adulti; pentru utilizare cu ETT cu diametrul intern de 6,0-8,00 mm
20 de bucati (1 trusa) — Lama cu fixare pe adaptor King Vision, canelata,
marimea 2, pentru copii; pentru utilizare cu ETT cu diametrul intern de 4,5-5,5
mm
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Accesoriu pentru videolaringoscopul King Vision:
KVCABL 1 bucata — Cablu iesire semnal video*

* |lesirea semnalului video a afisajului poate fi conectata la dispozitive certificate conform UL/IEC 60601-1
cu port analogic (tip RCA) standard si intrare de semnal video NTSC; nu se admite conectarea altor
dispozitive periferice. Se va folosi numai KVCABL. Alte cabluri nu vor functiona in mod corespunzator, pot
deteriora echipamentul si pot anula garantia.

GARANTIE LIMITATA pentru afisajul King Vision

King Systems garanteaza lipsa defectelor de fabricatie la afisajul King Vision timp de un (1) an de la data
achizitiei. King Systems garanteaza calitatea tuturor produselor sale. Daca afisajul dvs. King Vision se
defecteaza in conditii de utilizare normala in perioada de garantie, il puteti returna spre inlocuire.

King Systems nu isi asuma responsabilitatea pentru costurile de reparatie/inlocuire dincolo de perioada de
garantie.

Toate revendicarile de garantie necesitd urmatoarele demersuri din partea proprietarului:

e  Pastrati o evidenta a datei primirii. Termenul de garantie curge de la data primirii, nu de la data
primei utilizari clinice.

e  Furnizati numarul comenzii de achizitie originale, respectiv a altor ,dovezi ale achizitiei”.
Sunati la serviciul clienti al King Systems la 1-800-262-8462 pentru a primi un numar de
Autorizatie de Returnare Articol (RGA). Clientii internationali trebuie sa apeleze serviciul clienti la
numarul de telefon 1-410-768-6464.

e  Furnizati informatiile de mai sus impreuna cu afisajul King Vision nefunctional pentru orice
revendicare de garantie.

Cu exceptia deschiderii compartimentului pentru baterii in vederea inlocuirii bateriilor, afisajul si adaptorul
video nu au alte componente ce trebuie intretinute de catre utilizator. Deschiderea carcasei afisajului sau a
adaptorului video anuleaza orice garantie. Garantia nu acopera daunele provocate de maltratarea sau
utilizarea gresita.

IMPORTANT: Afisajul si adaptorul video King Vision nu sunt concepute pentru a fi introduse Tn autoclava,
cufundate in lichid sau expuse la ETO sau la orice alte metode de sterilizare. Nerespectarea instructiunilor
de utilizare poate compromite performanta sistemului si poate anula garantia.

SPECIFICATII

AFISAJ KING VISION:

Dimensiune afisaj: 2,9incix 5,8 incix 1,4 inci
74 mm X 147 mm X 36 mm

Masa (fara baterii): 95 grame
130 grame cu baterii AAA alcaline instalate

Ecranul afisajului: ecran color LCD cu tehnologie TFT cu diagonala de 2,4 inci (6,1 cm), cu
peliculd anti-reflexie; 320 X 240 (QVGA) pixeli pe cadru cu
reimprospatare la o vitezd de 30 de cadre pe secunda la un unghi de
vizualizare de maximum 160°.

Sursa de alimentare interna: Folositi trei (3) baterii alcaline AAA pentru obtinerea unor performante
generale optime.
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Gestionarea energiei:

Afisajul King Vision poate fi alimentat numai cu baterii de dimensiune
AAA; nu exista o sursa de alimentare externa.

Afisajul are incorporat un sistem avansat de gestionare a energiei,
pentru conservarea puterii bateriilor. Acest sistem se comuta in mod
automat pe Oprit la 60 de secunde dupa asezare pe suprafata
stationara (fatd de momentul in care nu se mai tine ih mana).

Daca la afisaj nu este atasat adaptorul video, ecranul video si lampa
indicatoare LED a functionarii bateriilor vor trece in mod automat pe
Oprit in aproximativ 20 de secunde.

Lampa indicatoare a functiondrii bateriilor: Lampa indicatoare LED a functionarii bateriilor, aflata in coltul

Materialul carcasei:

Ambalaj:

Mediul de pastrare si transport

-20°C, -4°F /ﬂ/

7

r

30%

50 kPa, 14,77 inHg

"9

din stanga sus, langa ecran, se foloseste pentru indicarea starii
bateriilor.

Cand lampa indicatoare LED a functionarii bateriilor este VERDE, atunci
afisajul are la dispozitie energie suficienta pentru finalizarea unei
operatiuni laringoscopice si a unei intubari tipice.

Cand lampa indicatoare Led a functiondrii bateriilor PALPAIE N ROSU,
atunci bateriile trebuie sa fie inlocuite nainte de urmatoarea utilizare a
afisajului.

Lampa indicatoare LED a functionarii bateriilor se stinge la 20 de
secunde dupa comutarea pe Oprit a afisajului daca bateriile nu trebuie
sa fie inlocuite.

Policarbonat si acrilonitril-butadien-stiren

Afisajul King Vision este pus la dispozitie curat, nesteril, gata de

utilizare, Tn carcasa de pastrare, gata pentru prima utilizare dupa
instalarea bateriilor (incluse).

Mediul de lucru

50°C, 122°F 40°C, 104°F

10°C, 50°F /ﬂ/

85% 75%
30% S—
106 kPa, 31,3 inHg 106 kPa, 31,3 inHg

80 kPa, 20,67 inHg
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lesire semnal video: Afisajul King Vision are un port de iesire de semnal video (Figura 1,
pozitia 7) unic, care poate fi conectat la monitoare, ecrane video,
calculatoare sau orice alt echipament cu port de intrare analogic (tip
RCA) standard. Se va folosi numai cu cablu de iesire semnal video King
Vision (numar componentd KVCABL). Afisajul King Vision poate fi
conectat cu aceeasi ocazie la un singur echipament certificat conform
UL/IEC 60601-1, la care curentul absorbit este limitat la 300 mA.

Utilizarea portului de semnal video scurteaza durata de viata a
bateriilor. Utilizarea scurteaza de asemenea durata de avertizare a
lampii indicatoare LED a functionarii bateriilor (ramane mai putin timp
pana la inlocuirea bateriilor dupa ce lampa indicatoare LED incepe sa
PALPAIE IN ROSU.

Lungimea cablului de iesire a semnalului video: 108 toli, 274 cm

Termen de valabilitate: Garantia afisajului si adaptorului video este de un an de la data
achizitiei. Bateriile livrate cu afisajul au un termen de valabilitate de 5
ani de la data fabricatiei.

Exploatare in regim continuu: Desi este conceput pentru utilizare pe termen scurt in vederea plasarii
unui tub endotraheal sau a examindrii tractului respirator superior,
singura limitare practica referitoare la durata utilizarii este durata de
viata a bateriei.

Interferente electronice:

Sistemul King Vision a fost testat in privinta conformitatii cu standardele in vigoare:
e Alte dispozitive electronice pot cauza interferente cu afisajul King Vision.

e Afisajul King Vision poate interfera cu alte dispozitive electronice.

o Daca se remarca interferente, trebuie sa se procedeze la separarea fizica a celor doua dispozitive
intre ele.

INFORMATII REFERITOARE LA ADAPTORUL VIDEO KING VISION
Sursa de lumina pentru iluminare: LED (alb) Nota: Nu priviti direct in lumina alba intrucat va expuneti la

riscul de orbire temporara provocata de efectul de blit.

Camera: CMOS - VGA

INFORMATII PRIVITOARE LA LAMELE CU FIXARE PE ADAPTOR KING VISION, DIMENSIUNEA 3
Dimensiunea tubului endotraheal: diametru intern de 6,0-8,0 mm (NUMAI pentru lama canelata
de dimensiune 3)

Lungimea lamei: 17 cm (exclude portiunea de maner a lamei)

Deschiderea minima a gurii: 13 mm (lama standard)
18 mm (lama canelata)

Masa: 49 grame (lama standard)
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58 grame (lama canelata)
INFORMATII PRIVITOARE LA LAMELE CU FIXARE PE ADAPTOR KING VISION DIMENSIUNEA 2
Dimensiunea tubului endotraheal: diametru intern de 4,5-5,5 mm (NUMAI pentru lama canelata
de dimensiune 2)
Lungimea lamei: 13 cm (exclude portiunea de maner a lamei)

Deschiderea minima a gurii: 10 mm (lama standard)
13 mm (lama canelata)

Masa: 38 grame (lama standard)
42 grame (lama canelata)

INFORMATII PRIVITOARE LA LAMELE CU FIXARE PE ADAPTOR KING VISION DIMENSIUNEA 1

Lungimea lamei: 13 cm (exclude portiunea de maner a lamei)
Deschiderea minima a gurii: 10 mm (lama standard)
Masa: 29 grame (lama standard)

Proprietati comune ale lamelor cu fixare pe adaptor King Vision:

Caracteristica anti-aburire: Strat de acoperire anti-aburire incorporate pe lentila distalda — nu este
necesar timp de incalzire.

Materiale: Policarbonat si acrilonitril-butadien-stiren

Ambalaj: Furnizat intr-o punga sigilata; curatd, nesteril, de unica folosinta. Nu
reprocesati sau incercati sa sterilizati lamele cu fixare pe adaptor King
Vision.

Simbolurile utilizate la videolaringoscopul King Vision

C E King Vision poarta marcajul CE.

Echipament tip BF conform IEC 60601-1.

R
® A nu se refolosi"
A ,Precautie”

,Consultati Instructiunile de functionare si utilizare

@ Butonul Pornit / Oprit.

”
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http://en.wikipedia.org/wiki/File:IEC5010_On_Off_Symbol.svg

&"“]Y PRECAUTIE: Potrivit legilor federale din SUA, vanzarea acestui dispozitiv se efectueaza doar prin sau la comanda unui medic
licentiat autorizat.

(1

N ”:féb
H @ us

3YK3 Laringoscop. In ceea ce priveste riscul de scurtcircuit, incendiu si riscuri mecanice numai in conformitate cu UL60601-
1, IEC60601-1, CAN/CSA C22.2 No 601.1, IEC 60601-2-18, ANSI/AAMI ES60601-1, CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1.

Simbol pentru cosul de gunoi (aplicabil conform Directivei DEEE)

>

Simbol pentru cosul de gunoi (aplicabil conform Directivei privind bateriile)

@

I

»Nu este fabricat din cauciuc natura

3

,Contine sau prezinta ftalati: di(2-etilhexil) ftalat (DEPH)” (numai cablul de iegire semnal video)

=
m
o
o

Numar de serie

D
H@
-

Numar de catalog producator.

-
O
3

Codul lotului de fabricatie dat de producator.

Data fabricatiei.

Producator

Simbolul de limitare a temperaturii indica limita superioara si limita inferioara a temperaturii pentru acest dispozitiv.

Simbolul de limitare a umiditatii indica limita superioara si limita inferioara a umiditatii pentru acest dispozitiv.

D R<EL

Simbolul de presiune atmosferica indica limita superioara si limita inferioara a presiunii atmosferice pentru acest
dispozitiv.

INFORMATII DE REGLEMENTARE PENTRU AFISAJUL KING VISION

Componentele videolaringoscopului King Vision sunt marcate pentru vanzare in Uniunea Europeana cu
fnsemnul CE.

Afisajul si adaptorul video King Vision sunt concepute pentru a fi utilizate la mai multi pacienti in conditiile
unei curatari si dezinfectari corespunzatoare intre pacienti.

Lamele cu fixare pe adaptor King Vision sunt concepute pentru unica folosinta, drept pentru care nu pot fi
reprocesate sau sterilizate.

RISCUL REUTILIZARII (obligatoriu pentru dispozitivele de unici folosinta):
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Potrivit legilor/reglementarilor din Statele Unite si internationale, producatorul original al echipamentului
are obligatia de a garanta cad produsul vandut este adecvat pentru a fi utilizat conform destinatiei
specificate Tn Instructiunile de utilizare ale acestuia si ca trasabilitatea sa este asigurata pana la asamblarea
sa originald. Daca in cursul utilizarii apare vreo problema, aceasta cerinta permite urmarirea
corespunzdtoare a produsului si interventia asupra acestuia in conditiile tuturor legilor aplicabile.

Orice reutilizare a unui dispozitiv etichetat drept dispozitiv de unicd folosinta (SUD) invalideaza cerinta
privitoare la trasabilitatea ce trebuie asiguratd de catre producator pana la asamblarea originala a
respectivului dispozitiv. Tn consecinta, orice unitate care refoloseste un produs etichetat drept SUD fsi
asuma rolul de producator si trebuie sa testeze si sa verifice caracterul adecvat al respectivului dispozitiv
(pe care intentioneaza sa-l reutilizeze). O lista non-limitativa poate cuprinde asigurarea nivelului
corespunzator al curatarii, dezinfectarii si/sau sterilizarii necesar pentru garantarea caracterului adecvat
pentru utilizare al dispozitivului care se intentioneazi a fi refolosit. in SUA, orice unitate care reproceseaz
un produs etichetat SUD trebuie sa se inregistreze la Administratia pentru Alimente si Medicamente (FDA)
conform titlului 21 din cadrul Codului de Reglementari Federale (CFR) drept fabricant de dispozitive si
trebuie sa respecte toate legile federale si nationale care reglementeaza activitatea producatorilor de
dispozitive. Este posibil ca Tn afara SUA sa fie aplicabile alte legi.

Fabricat de: Reprezentant pentru Europa
King Systems MPS

15011 Herriman Blvd., Noblesville, IN 46060 Medical Product Service GmbH
317-776-6823 Borgasses 20

800-642-5464 35619 Braunfels Germania

www.kingsystems.com
Fabricat in SUA din componente autohtone si
importate

Brevete SUA si internationale in curs de derulare
Drept de autor 2013 King Systems, toate drepturile rezervate
King Vision® este marca inregistrata a King Systems Corporation

Linia de produse King Vision® indeplineste cerintele Directivei 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele
medicale si poarta marcajul CE.

INFM-84 V02.2015/10
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