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Explicatie

Vi multumim pentru achizitionarea Videolaringoscopului CMS-GSI.
Inainte de utilizarea produsului, vi rugdm si cititi cu atentie Manualul de
utilizare. Dupa lectura, pdstrati-l corespunzator, astfel incat sa puteti
consulta informatiile oricand este necesar.

Acest manual este destinat medicilor autorizati, personalului medical
instruit profesional si personalului de intretinere a echipamentelor.

Declaratie

Compania noastra 1isi rezervd dreptul de interpretare finald asupra

continutului acestui manual.

Compania noastrd raspunde pentru siguranta, fiabilitatea si performanta

produsului doar daca sunt indeplinite toate conditiile de mai jos:

1) Produsul este utilizat conform acestui manual;

2) Demontarea, inlocuirea, testarea, imbunatitirea si intretinerea sunt
efectuate exclusiv de catre personalul de service autorizat al
companiei;

3) Toate piesele de schimb, accesoriile si consumabilele utilizate sunt
furnizate de compania noastra;

4) Echipamentele electrice aferente respectd cerintele standardelor

nationale si ale acestui manual.

Nota

Acest manual oferd informatii detaliate privind utilizarea, functiile si
modul de operare al produsului. Inainte de utilizare, v rugam sa cititi si sa
intelegeti cu atentie continutul, pentru a asigura o utilizare corecta, precum
si siguranta utilizatorilor si a operatorilor.

Manualul descrie produsul in configuratia sa completa, astfel incat unele
informatii pot sa nu se aplice exact produsului achizitionat. Daca aveti
intrebari, va rugdm sa contactati compania noastra.

Toate ilustratiile prezentate In acest manual sunt cu titlu de referinta.



Setarile sau datele ilustrate pot fi diferite de cele afisate efectiv de produs.

Versiune

In conformitate cu legislatia si reglementirile in vigoare, acest manual
poate fi revizuit periodic ca urmare a imbunatatirilor aduse produsului,
actualizarilor normative sau clarificarii descrierilor. Toate reviziile vor fi
reflectate 1n versiunea noud a manualului fara notificare prealabila.
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Capitolul 1 Siguranta

1.1 Informatii privind siguranta

Acest capitol enumerd informatiile de baza privind siguranta de care

utilizatorii trebuie sa tind cont si pe care trebuie sa le respecte atunci cand

folosesc acest produs. Aceleasi, similare sau alte informatii privind

siguranta legate de operatiuni specifice vor aparea in fiecare capitol.

& Avertisment

Acest produs este destinat exclusiv cadrelor medicale autorizate si
personalului medical instruit profesional.

Inainte de utilizarea produsului, utilizatorul trebuie sa verifice si s se
asigure ca functioneaza normal si in conditii de sigurantd. Daca se
constata functionare anormald, va rugdm sa opriti imediat utilizarea si
sd contactati serviciul post-vanzare, deoarece continuarea utilizarii
poate duce la riscuri de siguranta.

Este interzisd modificarea acestui produs fard autorizatia
producétorului.

Intretinerea si inlocuirea tuturor componentelor trebuie realizate
exclusiv de catre producator. Orice actiune de intretinere sau inlocuire
efectuatd de operator sau de alte organizatii nu este permisa.
Responsabilitatea operatorului este doar de a se asigura ca produsul
este curatat si dezinfectat inainte de fiecare utilizare.

Doar adaptorul de alimentare furnizat de compania noastra poate fi
utilizat pentru Incarcarea unitatii principale, altfel afisajul poate fi
deteriorat.

Nu pozitionati mufa adaptorului de AC intr-un mod care sd ingreuneze
deconectarea, deoarece poate duce la riscuri inacceptabile.

Daca siguranta adaptorului de alimentare este deterioratd, aceasta
trebuie inlocuitd Tmpreund cu adaptorul. Numai adaptoarele de

alimentare autorizate de compania noastra pot fi utilizate ca inlocuire.



®  Este strict interzisa utilizarea clinica in timpul incarcarii afisajului. Va
rugdm sa opriti alimentarea in timpul Incarcarii.

®  Utilizatorul trebuie sa instaleze si sa utilizeze produsul in conformitate
cu informatiile privind compatibilitatea electromagneticd din
documentatia insotitoare.

® Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta
performanta acestui produs. Evitati interferentele electromagnetice
puternice 1n timpul utilizarii, cum ar fi apropierea de telefoane mobile,
cuptoare cu microunde etc.

® Consultati anexa pentru ghidurile si declaratia producatorului.

® Partile de iesire si intrare a semnalului pot fi conectate doar la
echipamente specificate.

® Adaptorul de alimentare este conform cerintelor standardului
IEC60601-1: 2005+A1: 2012.

® Conectati unitatea principala la lamei de laringoscop, iar modulul are
propria sursd de lumind dupa ce este pornit. Cand functioneaza
aproape de limita superioard a intervalului de temperatura de operare
specificat de acest produs, temperatura de suprafatd a lamei de
laringoscop de unicad folosintd poate depdsi 41°C. Contactul direct
prelungit al tesuturilor pacientului cu suprafete peste 41°C poate
cauza leziuni. Prin urmare, cand este utilizat aproape de limita
superioara a intervalului de temperatura de operare, timpul de contact
cu pacientul trebuie sd fie cat mai scurt posibil.

® Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

1.2 Explicatia marcajelor sau simbolurilor

Dispozitivul dumneavoastrd poate sd nu contind toate simbolurile

urmatoare.
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Capitolul 2 Prezentare generala

2.1 Domeniu de aplicare

2.1.1 Utilizare intentionata

Este utilizat pentru a expune glota prin ridicarea epiglotei
adultului/copilului, pentru a ghida personalul medical in efectuarea precisa
a intubatiei cdilor respiratorii pentru anestezie sau in scopuri de urgenta, si
pentru diagnostic si tratament intraoral.

2.1.2 Mediu de aplicare preconizat

Inclusiv, dar fara a se limita la: sala de operatii din spital, camera de urgenta,
unitatea de terapie intensiva si alte departamente.

2.1.3 Populatia de pacienti

Adulti si copii

2.1.4 Contraindicatii

Utilizarea videolaringoscopului este contraindicatd daca, in opinia
medicului responsabil, utilizarea este contraindicatd sau pacientul nu este
capabil sa suporte o interventie chirurgicala sau anestezie din cauza starii
sale generale.

2.2 Principiul de functionare

Dispozitivul este compus dintr-o lentila, un maner pentru lentila si un ecran
vizual cu cristale lichide. Este utilizata tehnologia de intubatie. Lamei de
laringoscop montatd pe cotul (de la capatul frontal al manerului) este
introdusa in gatul pacientului, iar informatiile imaginii sunt obtinute prin
intermediul camerei. Structura gatului si a glotei poate fi afisatd pe LCD
intr-un mod intuitiv si clar.

2.3 Descrierea functiilor

Acest produs include urmatoarele functii principale:
1) Fotografiere, inregistrare video, navigare, redare, setare ora si functii
de fisd medicala;



2) Conectati adaptorul de alimentare pentru a incarca afisajul;
3) Conectati calculatorul pentru a realiza operatia de export a fisierelor
foto si video.

2.4 Structura si compozitie

Acest produs este compus in principal din unitatea principald, lamei de
laringoscop, un adaptor de alimentare si un cablu de date.

Indicator de incarcare

Indicator de alimentare

Ecran tactil

Buton Interfatd USB
camera/video
Buton Maner
PORNIT/OPRIT
Lama de
laringoscop

Figura 2.1

2.5 Descrierea modelului

Configuratie standard /
Model / specificatie Descriere
optionali

Unitate principala )
Ecran tactil 3,5" + maner | Standard

CMS-GS1
Lama de laringoscop
Adulti, mare Standard
G4
Lama de laringoscop Adulti Standard




G3

Lama de laringoscop

Copii Standard
G2
Adaptor de alimentare lesire SV 1A Standard
Cablu USB USB Standard

2.6 Diagrama de conectare a dispozitivului

Figura 2.2 Unitate principalda CMS-GS1 + lama de laringoscop (G4, G3,
G2) + adaptor de alimentare + cablu USB




Capitolul 3 Prezentare generala a componentelor

Acest capitol introduce componentele principale, metodele de utilizare si

curdtare si dezinfectare ale produsului.
3.1 Unitatea principala

Unitatea principald este compusa din maner si afisaj.

Manerul este utilizat pentru a conecta afisajul si lamei de laringoscop si are
caracteristici de compatibilitate reciprocd, conexiune fermad, design
portabil, siguranta si durabilitate, precum si usurinta in dezinfectare.

1. Afisajul include urmatoarele functii:

1) Buton PORNIT/OPRIT

Apasati butonul ,,PORNIT/OPRIT” pentru a-l porni, indicatorul de
alimentare va deveni verde si va intra direct in modul de previzualizare. in
stare ,,PORNIT”, apasati din nou acest buton, iar un ecran de confirmare
pentru oprire va apdrea. Selectati ,,Da” pentru a opri, iar indicatorul de
alimentare se va stinge.

2) Foto/video

In modul de previzualizare, faceti clic pe pictograma camerei sau apasati
butonul ,,Camerd/Video” pentru a realiza functia de fotografiere, iar
fotografiile vor fi salvate automat in functie de data si ora. Faceti clic pe
pictograma video pentru a incepe inregistrarea video, faceti clic din nou
pentru a opri, iar videoclipul va fi salvat automat in functie de data si ora.
3) Meniul principal

In modul de previzualizare, faceti clic pe pictograma meniului pentru a
intra In meniul principal; meniul principal include foto/video, fisd medicala,
setari si revenire, conform figurii 3.1:



Meniu principal

14:16:32

S

Figura 3.1 Diagrama schematica a meniului principal
4) Foto / video
In meniul principal, faceti clic pe pictograma foto/video pentru a intra in
meniul foto/video si a naviga si vizualiza fisierele foto/video.
Fotografiile/videoclipurile sunt salvate in dosarele corespunzitoare in
functie de anul si luna generdrii, iar utilizatorii le pot cauta dupa necesitate.
Apasati lung pe fisierul video/foto timp de 3 secunde, va aparea interfata
de confirmare pentru stergerea video/foto, selectati ,,Da” pentru a sterge
fisierul.
5) Fisd medicala
In meniul principal, faceti clic pe pictograma fisei medicale pentru a intra
in meniul figei medicale. Utilizatorul poate edita si salva ID-ul pacientului.
La realizarea unei fotografii sau a unui videoclip, fisierul va fi asociat cu
ID-ul pacientului pentru a facilita identificarea fotografiei sau
videoclipului si a informatiilor pacientului.
6) Setari sistem
In meniul principal, faceti clic pe pictograma setarilor pentru a intra in
meniul de setdri al sistemului, unde utilizatorul poate seta limba,



luminozitatea, volumul, ora etc., i poate vizualiza informatii despre sistem.
7) Incércare

Cand nivelul bateriei afisajului este scazut, acesta trebuie incarcat la timp.
Conectati afisajul la adaptorul de alimentare, iar adaptorul la reteaua
electrica. Indicatorul de alimentare al afisajului devine albastru si incepe
incarcarea. Se indica faptul ca bateria este complet incarcata atunci cand
indicatorul de alimentare devine verde. Utilizatorul poate porni
dispozitivul pentru a verifica daca bateria este complet incércata in functie
de starea pictogramei bateriei, pentru a preveni neincarcarea acesteia din
cauza unor conditii anormale.

8) Export de date

Conectati afisajul la calculator prin cablul USB pentru a exporta fisierele
foto si video.

9) Informatii despre sistem

Selectati ,, SETARI” din ,, MENIU” si alegeti ,,INFORMATII SISTEM”. In

meniul care apare, puteti vizualiza versiunea software-ului sistemului

laringoscopului.
Versiune V1.0.0
Standard de | ,,Actualizare majord adaptiva”, ,,Actualizare majora
denumire de imbunatatire a software-ului”, ,,Actualizare majora

de imbunatétire a software-ului”, ,,Actualizari minore
corective ale software-ului”, ,,Build”

3.2 Lama de laringoscop

Partea aplicata a acestui produs este lama de laringoscop. Manerul se poate

adapta la lamele de laringoscop; lama de laringoscop are diferite modele si

specificatii din care operatorul poate alege.

Parametrii lamelor de laringoscop:

Modelul lamei de laringoscop | G2 G3 G4

Data expirarii

Doi ani

Timp de utilizare

Lama de laringoscop de unicad folosinta: de unica
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| folosinta

——— Deschidere a lamei de laringoscop

- Catarama a lamei de laringoscop

Capatul frontal al lamei de laringoscop

Fereastra lamei de laringoscop

u

Lama de laringoscop

Dimensiunea lamei este prezentata in tabelul de mai jos:

Model | Lungimea | Latimea Grosimea | Iniltimea | Lungimea
lamei (%1 | lamei lamei lamei de lucru
mm) (0,5 mm) | (0,5 mm) | (=1 mm) | (£1 mm)
G2 1283 mm | 20,6 mm 246 mm | 49,3 mm | 132 mm
G3 131, 4mm | 21,4 mm 246 mm | 543 mm | 144 mm
G4 1382 mm | 23,4 mm 246 mm | 582mm | 156 mm

3.3 Instructiuni

Inainte de a instala si opera acest produs, verificati mai intai daci aspectul
acestuia este in reguld, daca existd suprafete aspre, muchii ascutite sau
proeminente pe partea de insertie a lamei de laringoscop care ar putea cauza
pericole de sigurantd. Daca se constatd orice problemd, va rugdm sa
contactati distribuitorul sau compania noastra in timp util.

Inainte de utilizare, operatorul trebuie sa selecteze o lama de laringoscop
adecvata in functie de pacient. Lama de laringoscop G4 si G3 sunt potrivite
pentru adulti, iar lama de laringoscop G2 este potrivita pentru copii.
Pregatirile sunt urmatoarele:

Scoateti unitatea principala si lama laringoscopului din cutia de ambalare,
pozitionati deschiderea lamei laringoscopului pe tija curbatd a partii de

insertie a manerului, apoi impingeti lama laringoscopului astfel incat
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capatul superior al acesteia sa fie fixat pe lama manerului pentru a ajunge
la o stare fixa. Dupa finalizarea instalarii, porniti afisajul, iar imaginea de
pe méaner va fi afisatd pe unitatea principala, iar lucrarile pregatitoare sunt
incheiate.

& Avertisment

inainte de fiecare utilizare sau dupa o schimbare a modurilor de
vizualizare / setarilor, operatorul trebuie sa verifice pentru a se asigura
cii imaginea observata prin acest produs este in timp real (si nu una
stocatd) si ca are orientarea corecta.

Pacientul se afld in pozitie culcata, operatorul deschide gura pacientului cu
mana dreaptd si introduce lama de laringoscop in gura pacientului pe
mijlocul limbii cu ména stangd tindnd manerul. Glisati incet lama de
laringoscop de-a lungul gurii si faringelui, pe suprafata limbii, in faringe.
In acest moment, baza limbii, palatul si epiglota pot fi vazute succesiv pe
afisaj. Plasati capatul frontal al lamei de laringoscop in valea epiglotei si
ridicati usor laringoscopul pentru a expune glota pe afisaj; dacad glota nu
este bine vizibila, se recomanda ridicarea mandibulei.

Dupa ce glota este clar expusa, introduceti un tub traheal cu mandrina si
capatul frontal modelat aproximativ la 60° in gura pacientului, din partea
dreaptd a lamei de laringoscop; odata ce capatul frontal al tubului traheal
intrd in cAmpul vizual al capatului frontal al lamei de laringoscop, afisajul
afiseaza clar relatia dintre capatul tubului traheal si glota. Aliniati capétul
frontal al tubului traheal cu glota si introduceti usor in zona subglotica,
indepartati mandrina, iar operatorul va continua sa impinga tubul traheal in
jos sub supravegherea monitorului. Dupd ce cateterul este introdus la o
adancime corespunzitoare (mansonul intrd aproximativ 1 cm sub glotd),
operatorul fixeaza tubul traheal cu mana dreapta si indeparteaza lama de
laringoscop din cavitatea bucala cu mana stanga.

& Avertisment

Daci apare orice defectiune in timpul operatiei, opriti imediat
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utilizarea si retrageti-va lent.

Dupa utilizarea acestui produs, opriti afisajul. Tineti manerul cu o mana si
impingeti catarama lamei de laringoscop spre exterior cu cealaltd mana
pentru a separa manerul de lama de laringoscop. Depozitati unitatea
principala si lama de laringoscop in cutia de ambalare dupa dezinfectare.

3.4 Curatare si dezinfectare

Pentru a evita deteriorarea pe termen lung a accesoriilor, recomandim
dezinfectarea acestora doar atunci cand este considerat necesar conform
reglementarilor spitalului dumneavoastra.

Urmatorii dezinfectanti pentru dezinfectarea accesoriilor reutilizabile au
fost validati:

Izopropanol (70%)

Pasi de curatare:

1. Curatati locurile (cum ar fi golurile si canelurile) care nu sunt usor de
sters pe suprafata accesoriilor reutilizabile cu o perie medicala inmuiata in
dezinfectant (fara scurgere de lichid de pe perie), periati timp de trei minute;
apoi folositi o carpa curata si moale pentru a absorbi o cantitate adecvata
de agent de curatare, stoarceti-o bine si stergeti complet toate suprafetele
exterioare, avand grija sa evitati interfata, si stergeti timp de doud minute.
Repetati acest pas de trei ori, pand cand nu mai exista reziduuri vizibile.

2. Stergeti surplusul de detergent cu o carpa noud sau cu un prosop de hartie
inmuiat 1n apa pana cand nu mai raman reziduuri evidente de detergent.

3. Puneti accesoriile reutilizabile intr-un loc racoros si bine ventilat pentru
a se usca natural i complet.

Pasi pentru dezinfectare:

1. Curétati locurile (cum ar fi golurile si canelurile) care nu sunt usor de
sters pe suprafata accesoriilor reutilizabile cu o perie medicala inmuiata in
dezinfectant (fara scurgere de lichid de pe perie), periati timp de trei minute;
apoi folositi o carpa curata si moale pentru a absorbi o cantitate adecvata
de agent de curatare, stoarceti-o bine si stergeti complet toate suprafetele
exterioare, avand grija sa evitati interfata, si stergeti timp de doud minute.
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Repetati acest pas de trei ori, pand cand nu mai exista reziduuri vizibile.

2. Stergeti surplusul de detergent cu o carpa noud sau cu un prosop de hartie
inmuiat in apa pana cand nu mai ramén reziduuri evidente de detergent.

3. Puneti accesoriile reutilizabile intr-un loc racoros si bine ventilat pentru
a se usca natural i complet.
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Capitolul 4 Alte informatii

4.1 Depozitare si transport

1)

2)

3)

4)

3)

6)

Acest produs trebuie depozitat intr-o incépere bine ventilata, fard gaze
nocive si fard expunere la deteriorari biologice externe.

Produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat, lipsit de praf si ferit de
temperaturi ridicate si coroziune chimica.

Produsul este un dispozitiv sigilat, nu este impermeabil, iar in
interiorul sau nu trebuie sa patrunda lichide.

Utilizatorul trebuie sa pozitioneze corespunzitor produsul pentru a
evita caderea de la inaltime, vibratiile puternice sau socurile mecanice.
Produsul trebuie s fie pastrat curat gi fard contaminare in timpul
transportului si trebuie evitate vibratiile sau socurile puternice.

In timpul transportului si depozitarii, produsul poate fi contaminat de
microorganisme. Daca ambalajul este deteriorat sau produsul nu a fost
utilizat o perioada lungd, acesta trebuie curatat si dezinfectat conform

metodelor recomandate de producator, nainte de utilizare.

4.2 Inspectie

Se recomanda efectuarea inspectiilor preventive sdptimanale ale acestui

produs. Elementele de inspectie includ:

1) Functii precum fotografierea, inregistrarea video, vizualizarea si
revizuirea;

2) Verificarea nivelului bateriei afisat numeric; daca nivelul bateriei este
sub 10%, pictograma bateriei devine rosie si este necesara incarcarea
imediata;

3) Verificarea orei sistemului; dacad abaterea este mai mare de 1 minut,
va rugam sa resetati ora sistemului.

4.3 Baterie

Afigajul este echipat cu o baterie Li-polimer Incorporata si nereglabila.
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Cand produsul nu este utilizat, acesta trebuie oprit cat mai des pentru a
reduce pierderea duratei de viatd a bateriei.

Daca nivelul bateriei este insuficient, va rugam sa utilizati adaptorul de
alimentare furnizat de compania noastrd pentru incarcare. Este strict
interzisa utilizarea unui alt adaptor de alimentare decat cel configurat de
compania noastra.

Daca produsul este depozitat pentru o perioada indelungata, bateria trebuie
incarcata complet inainte de depozitare si Incarcatd complet o data pe luna,
pentru a prelungi durata de viata a bateriei.

Bateria incorporatd a unitatii principale nu poate fi inlocuita si poate fi
demontatd numai atunci cand dispozitivul urmeaza sa fie eliminat definitiv.
Nu incinerati si nu aruncati bateriile uzate la intamplare; va rugam sa le

predati unui departament de protectie a mediului autorizat, pentru reciclare.

& Avertisment

Interventiile neautorizate din partea utilizatorilor pot duce la RISCURI
inacceptabile.
Demontarea fara permisiunea producatorului poate duce la situatii

periculoase.

4.4 Casare

Pentru a evita contaminarea sau infectarea altor persoane, a mediului sau a
altor echipamente, inainte de a elimina acest produs, vd rugadm sa il
dezinfectati si sa il sterilizati conform reglementarilor nationale relevante
sau sa 1l predati unui departament de protectie a mediului autorizat pentru
reciclare. In ceea ce priveste lama, v rugim si respectati reglementarile
locale privind eliminarea deseurilor medicale din spitale.
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Capitolul 5 Serviciu post-vanzare

Produsul beneficiaza de o garantie gratuita de un an de la data achizitiei.

Perioada de garantie incepe de la data instaldrii mentionatd in ,,Cardul de

Garantie al Produsului”. ,,Cardul de Garantie al Produsului” este singurul

document valabil pentru calcularea perioadei de garantie. Pentru a va

proteja interesele, va rugadm sa completati si sa salvati cu atentie ,,Cardul
de Garantie al Produsului” si sa oferiti copia instalatorului.

Urmatoarele situatii nu sunt acoperite de garantia gratuita:

a. Defectiuni cauzate de utilizarea necorespunzatoare, modificari sau
intretinere neautorizate.

b. Coliziuni sau deteriorari ale dispozitivului cauzate de manipularea
necorespunzatoare dupa achizitie.

c. Defectiuni sau daune provocate de incendii, coroziune salind, gaze
toxice, cutremure, furtuni, inundatii, tensiuni anormale sau alte cauze
naturale.

In cazul daunelor sau defectiunilor survenite in situatiile de mai sus,

compania poate oferi servicii de reparatie, dar contra cost, in functie de

costul real al reparatiei.

Numele produsului: Videolaringoscop

Specificatie/Model: CMS-GS1

Data fabricatiei: vezi eticheta

Durata de viata a acestui produs: 10 ani pentru intreaga unitate. Lama de

laringoscop: 2 ani.
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Capitolul 6 Depanare

Informatiile din acest capitol sunt destinate si ajute utilizatorii sa
diagnosticheze si sd rezolve problemele care pot aparea in timpul
interventiei chirurgicale. Urmatorii pasi includ posibile probleme in timpul
functionarii, cauze posibile si solutii recomandate.

Nota: dacd problemele persistd sau nu sunt descrise in acest capitol, va
rugam sa opriti utilizarea acestui produs si sd contactati producatorul pentru
consultanta si intretinere.

6.1 Nu se porneste

Cauza Solutie
Low battery Charge the battery
Baterie descarcata Incarcati bateria

Nu poate fi utilizat in timpul incarcarii, va
Acest produs se incarca cu adaptorul. )
rugdm sa scoateti incarcatorul.

6.2 Nu apare imagine pe afisaj

Cauza Solutie

) Apdsati lung butonul , PORNIT/OPRIT”
Problema de comunicare )
pentru a reporni produsul.

Afisaj sau maner deteriorat Inlocuiti cu un produs nou

6.3 Functionare anormala a butoanelor sau a meniului de pe afisaj

Cauza Solutie

Apdsati lung butonul ,PORNIT/OPRIT”
Videolaringoscop .

pentru a reporni produsul.
Acest produs este deteriorat. Inlocuiti cu un produs nou
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Capitolul 7 Performanta produsului

7.1 Afisaj

Parametru Specificatie

Unghi de rotatie

Fata-spate > 120°, stanga-dreapta > 270°

Functii software )
medicale etc.

Inclusiv fotografii, videoclipuri, navigare, redare, setare ora si fise

Interfata de date | USB

7.2 Maner

Parametru Specificatie

Distanta de lucru 30-80 mm
Rezolutie spatiala > 4,49 lp/mm

Unghi de vizualizare >70°+15%

Iluminanta sursei de lumina >2500 Ix

Temperatura de culoare a
>5000 K

sursei de lumina

Nivelul de redare a culorilor

> Nivelul 6 (adica 6 puncte)

Distorsiune a imaginii

Fara distorsiune geometrica vizibila

Dimensiunile si greutatea unitatii

principale

220 ¢

Dimensiune/Ecran Rezolutie

3,5 inch / 640x480

Capacitatea bateriei 1400 mAh
Timp de incércare <2h
Timp de utilizare <3h
Format/Rezolutie imagine salvata PNG / 640*480
Format/Rezolutie video salvat AVI/ 640*480
Format de codare video MIPEG
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Stocare 8G (Extensibil)
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Capitolul 8 Specificatii ale produsului

8.1 Specificatii de siguranta

Parametru

Specificatie

Tip de protectie impotriva socurilor electrice

Echipament de Clasa II, cu sursa

interna de alimentare electrica

Grad de protectie impotriva socurilor electrice

Parte aplicata de tip BF

Grad de protectie impotriva patrunderii lichidelor

IPX2

Grad de sigurantd in utilizare cu gaz anestezic
inflamabil amestecat cu aer sau cu oxigen sau

protoxid de azot

Nu poate fi utilizat cu gaz
anestezic inflamabil amestecat cu

aer, oxigen sau protoxid de azot.

Mod de functionare

Functionare continua

8.2 Specificatii de mediu

Parametru Specificatie
Temperaturd -10°C~40°C
Umiditate < 80%, fara condens

Mediu de lucru - -
Presiune atmosferica

70 kPa - 106 kPa

Altitudine <3000 m

Temperaturd -20°C~55°C
Mediu de depozitare si

Umiditate < 93%, fara condens

transport

Presiune atmosferica

50 kPa - 106 kPa

8.3 Specificatii de alimentare

Parametru Specificatie
Tensiune de intrare AC100V—240V
Frecventa de intrare 50 Hz/60 Hz

) Alimentare de la retea

Afisaj 100-240 V - 50/60 Hz

Putere de intrare
0,15A
Intrare externa Tensiune de intrare DC5V
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Curent de intrare

1A

Tip Baterie Li-polimer
Sursa interna de | Tensiune nominald DC3,7V
alimentare Tensiune limita
) DC42V
superioara

8.4 Specificatii EMC

& Nota

Acest produs respectd cerintele relevante din standardul IEC60601-1-
2:2014 privind compatibilitatea electromagnetica.

Utilizatorul trebuie sa 1l instaleze si sa 1l utilizeze conform
informatiilor privind compatibilitatea electromagnetica furnizate in
documentele insotitoare.

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF pot afecta
performanta acestui produs. Evitati interferentele electromagnetice
puternice in timpul utilizarii, cum ar fi apropierea de telefoane mobile,
cuptoare cu microunde etc.

Consultati anexa pentru ghidurile si declaratia producatorului.

Nota

Utilizarea acestui produs 1n imediata apropiere sau suprapus cu alte
echipamente trebuie evitatd, deoarece poate duce la functionari
necorespunzatoare. Dacd o astfel de utilizare este necesara, acest
produs si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica
daca functioneaza corect.

Echipamentele de Clasa A sunt destinate utilizarii in medii industriale.
Din cauza perturbatiilor prin conductie si radiatie generate de acest
produs, poate fi dificil sa se asigure compatibilitatea electromagnetica
in alte medii.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor altele decat cele specificate — cu
exceptia traductoarelor si cablurilor vandute de producatorul acestui
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produs ca piese de schimb pentru componentele interne — poate duce
la cresterea emisiilor sau la sciderea imunitatii electromagnetice a
acestui produs.

DENUMIRE Lungime cablu (m) Ecranat sau nu

Cablu de iesire al adaptorului
1,0 m Da
de alimentare
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Tabel 1

Declaratie de ghidare si a producitorului — emisii electromagnetice

Videolaringoscopul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat

mai jos. Cumpdratorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un

astfel de mediu.

Mediu electromagnetic — ghidare

Videolaringoscopul foloseste energie RF
doar pentru functionarea sa interna. Prin
urmare, emisiile sale RF sunt foarte
scazute si nu sunt susceptibile sa provoace
interferente cu echipamente electronice

din apropiere.

Test de emisie Conformitate
Emisii RF CISPR 11 | Grup 1
Emisii RF CISPR 11 | Clasa A
Emisii armonice IEC

Neaplicabil
61000-3-2
Fluctuatii de
tensiune / emisii de

Neaplicabil

palpaire IEC 61000-
3-3

Videolaringoscopul este potrivit pentru
utilizare in toate tipurile de locatii,
inclusiv cele domestice si cele conectate
direct la retelele publice de alimentare cu
tensiune joasd care deservesc cladiri

rezidentiale.
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Tabelul 2

Declaratie de ghidare si a producitorului — imunitate electromagnetica

Videolaringoscopul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat

mai jos. Cumpdratorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un

astfel de mediu.

Nivel de
Test de Nivel de | Mediu electromagnetic -
testare IEC
imunitate conformitate | ghidare
60601
Pardoselile trebuie sa fie din lemn,
Descarcare 6 y +kV contact | beton sau placi ceramice. Daca
+ \Y
electrostatica +6 kV | pardoseala este acoperitd cu
contact . o L
(ESD) IEC contact materiale sintetice, umiditatea
+8 kV aer ) ) )
61000-4-2 +8 kV aer relativa ar trebui sa fie de cel putin
30%.
Tranzitii
rapide ) ) B )

) Calitatea alimentdrii trebuie si
electrice  / o oo . . o
) ) Neaplicabil | Neaplicabil corespundd unui mediu tipic
impulsuri . o

comercial sau spitalicesc.
IEC 61000-4-
4
Supratensiuni Calitatea alimentarii trebuie sa
IEC 61000-4- | Neaplicabil | Neaplicabil corespundd unui mediu tipic
5 comercial sau spitalicesc.
Caderi de Calitatea alimentarii trebuie sa
tensiune, corespundd unui mediu tipic
intreruperi comercial sau spitalicesc. Daca
scurte si o o utilizatorul videolaringoscopului

o Neaplicabil | Neaplicabil ) ) )

variatii ~ ale necesitd functionare continud in
tensiunii  de timpul intreruperilor de
alimentare alimentare, se recomanda
IEC 61000-4- alimentarea videolaringoscopului
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11

dintr-o sursd neintreruptibila de

energie sau din baterie.

Camp
magnetic de
frecventa de
retea (50 Hz)
I[EC 61000-4-
8

3 A/m

3 A/m

Campurile magnetice de frecventa
de retea ar trebui sa fie la niveluri
caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu comercial sau

spitalicesc.

NOTA: UT este tensiunea de alimentare a.c. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Tabelul 3

Declaratie de ghidare si a producitorului — imunitate electromagnetica

Videolaringoscopul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat

mai jos. Cumpdratorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un

astfel de mediu.

Nivel de
Test de Nivel de | Mediu electromagnetic -
testare IEC
imunitate conformitate | ghidare
60601
Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio
parte a dispozitivului, inclusiv
RF condus | 3 V (valoare | [3] V | cablurile, decat distanta de
IEC 61000- | efectiva) (valoare separare recomandata calculatd in
4-6 150 kHz - 80 | efectiva) functie de ecuatia aplicabila
MHz frecventei emitatorului.
Distanta de separare recomandata:
[3] V/m
d=1 2\/5
3V/m ’
RF radiat | 80 MHz - 2,5
IEC 61000- | GHz \/»
3 d=129P 80 MHz - 800 MHz

d=23 JP 800 MHz - 2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire
maximd a emitatorului in wati
(W), conform producatorului, iar
d este distanta = minima
recomandata in metri (m).

Intensitatea campurilor provenite
de la emitatoare RF fixe,

determinata  printr-un  studiu
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electromagnetic la fata locului,
trebuie sd fie mai mica decat
nivelul de conformitate pentru
fiecare interval de frecventa.

Pot aparea interferente 1in
apropierea echipamentelor

marcate cu urmatorul simbol:

(@)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2 Aceste recomandiri pot si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si

persoane.

a Intensitatile campului provenite de la emitdtoare fixe, cum ar fi statiile de baza
pentru telefoane radio (celulare/fixe), radiouri mobile terestre, radioamatori,
transmisii radio AM si FM si televiziune, nu pot fi prezise teoretic cu acuratete.
Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, trebuie luat
in considerare un studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea cdmpului
masuratd in locul in care se utilizeazd Videolaringoscopul depéseste nivelul de
conformitate RF aplicabil de mai sus, trebuie observat Videolaringoscopul pentru a
verifica functionarea normald. Daca se observa functionare anormald, pot fi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea Videolaringoscopului.

b Pe intervalul de frecventd 150 kHz - 80 MHz, intensitatea campurilor trebuie

sd fie mai mica de 3 V/m.

28




Tabelul 4

Distante recomandate de separare intre echipamentele portabile si mobile de

comunicatii RF si Videolaringoscop

Dispozitivul este destinat utilizarii Intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile RF radiate sunt controlate. Cumparatorul sau utilizatorul dispozitivului
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinand o distantd
minima intre echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (emitatoare) si
dispozitiv, conform recomandarilor de mai jos, In functie de puterea maxima de

iesire a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare conform puterii emitatorului (m)
Puterea nominala a | 150kHz-80 | 80 MHz - 800 | 800 MHz - 2,5
emitatorului MHz MHz GHz
(W)
d:1,2\/ﬁ d:1,2ﬁ dzz,sﬁ
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Pentru emitéatoarele evaluate cu o putere maxima de iesire care nu este listatd mai
sus, distanta de separare recomandata in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia
aplicabila frecventei emitdtorului, unde P este puterea maxima de iesire a
emitatorului in wati (W), conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de
frecventd mai mare.

NOTA 2 Aceste recomandiri pot si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea

electromagnetica este influentata de absorbtia si reflexia de la structuri, obiecte si

persoane.
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Anexa 1 Lista accesoriilor

Nr. Accesorii Cantitate
1 Unitate principala 1
2 Adaptor de alimentare 1
3 Cablu USB 1
4 Manual de utilizare 1
5 Lama de laringoscop G2 1
6 Lama de laringoscop G3 1
7 Lama de laringoscop G4 1
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Anexa 2 Tabelul materialelor Videolaringoscopului

Nr. Componenta Material

1 Carcasa afisaj ABS (acrilonitril-butadien-stiren)
2 Ecran tactil Sticla

3 Carcasa maner ABS (acrilonitril-butadien-stiren)
A Lama de laringoscop de unica PC (policarbonat)

folosinta
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