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Forklaring

Tack for att du har kopt CMS-GS1 Videolaryngoskop.

Innan du anvénder produkten, 14s bruksanvisningen noggrant. Efter att ha
last, forvara den pa ritt sétt sé att du kan hénvisa till den nér som helst nér
du behover den.

Denna manual &r ldmplig for 1dsning av legitimerade l4kare, professionellt
utbildad medicinsk personal och personal for underhall av utrustning.

Uttalande

Vart foretag forbehaller sig ritten till slutlig tolkning av denna manual.

Forst nér alla foljande villkor &r uppfyllda &r vart foretag ansvarigt for

produktens sékerhet, tillforlitlighet och prestanda:

1) Anvénd den enligt denna manual;

2) Demontering, utbyte, testning, forbattring och underhall maste utforas
av professionell servicepersonal fran foretaget;

3) Alla underhallsdelar som &r involverade i utbyte, stodjande tillbehor
och forbrukningsvaror tillhandahalls av vért foretag;

4) Den relevanta elektriska utrustningen uppfyller kraven i nationella
standarder och denna handbok.

Notera

Denna handbok introducerar anvéndningen, funktionen och driften av
produkten i detalj. Innan du anvidnder denna produkt, 14s och forsta
innehéllet i denna bruksanvisning noggrant for att sidkerstdlla korrekt
anvindning av denna produkt, sékerheten for anvandare och operatorer.
Denna handbok introducerar produkten enligt den mest kompletta
konfigurationen, sa en del av innehallet kanske inte géller for den produkt
du kopte. Om du har nagra fragor, vénligen kontakta vart foretag.

Alla illustrationer i denna handbok 4r endast for referens. Instdllningarna
eller data i illustrationerna kanske inte &r exakt desamma som den faktiska
displayen du ser pa produkten.



Version

Under forutséttningen att folja relevanta lagar och forordningar kommer
denna manual att revideras i tid pd grund av produktforbattringar,
regulatoriska  uppdateringar eller perfekta Dbeskrivningar. Alla
revisionsposter kommer att Aaterspeglas i den nya versionen av
beskrivningen utan foregaende meddelande.
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Kapitel 1 Siikerhet

1.1 Séikerhetsinformation

Detta kapitel listar den grundliggande sékerhetsinformationen som

anviandare bor uppméarksamma och f6lja vid anvéndning av denna produkt.

Samma, liknande eller annan sékerhetsinformation relaterad till specifika

atgirder kommer att forekomma i varje kapitel.

& Varning

Denna produkt fir endast anvéndas av lédkare och professionellt
utbildad medicinsk personal.

Innan du anvénder denna produkt bor anvdndaren kontrollera och se
till att den kan fungera normalt och sékert. Om det visar sig att den
fungerar onormalt, vénligen sluta anvdnda den och kontakta
forséljningsenheten, annars kan det orsaka sékerhetsrisker.

Modifiera inte denna produkt utan tillstidnd frén tillverkaren.
Underhéll och byte av alla komponenter bor utforas av tillverkaren.
Alla atgarder om underhall eller utbyte frn operatdr och organisation
ar inte tilldtna. Operatdren behover bara se till att produkten rengors
och desinficeras fore varje anvindning.

Strémadaptern som endast konfigurerats av vart foretag kan anviandas
for att ladda vérden, annars kan skdrmen skadas.

Placera inte AC-adapterns kontakt for att gora det svart att anvinda
frinkopplingen, eftersom det kan orsaka oacceptabel risk.

Om nitadapterns sdkring dr skadad, byt ut den tillsammans med
nitadaptern. Nétadaptern som endast dr godkéind av vart foretag kan
bytas ut.

I processen att ladda skdrmen med nitadaptern ar klinisk drift stringt
forbjuden. Sting av under laddning.

Anvéindaren bor installera och anvdnda den 1 enlighet med
informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i de medf6ljande



dokumenten.

Béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan péverka
produktens prestanda. Undvik starka elektromagnetiska stdrningar
nir du anvinder den, till exempel nira mobiltelefoner,
mikrovagsugnar osv.

Se bilagan for riktlinjer och tillverkardeklaration.

Signalutgangs- och ingangsdelarna kan endast anslutas till
specificerad utrustning.

Adaptern uppfyller kraven i IEC60601-1: 2005 A1: 2012.

Anslut huvudenheten till laryngoskopbladet, och modulen har sin
egen ljuskélla ndr den dr paslagen. Vid arbete nidra den dvre grinsen
for produktens angivna driftstemperaturomréde kan yttemperaturen
pa det engangslaryngoskopbladet Overstiga 41°C. Léngvarig
direktkontakt mellan patientens vévnad och ytor 6ver 41°C kan orsaka
skador. Dérfor bor patientens kontakttid minimeras vid anvandning
néra den dvre gransen for driftstemperaturomridet.

Alla allvarliga incidenter relaterade till enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dir
anvindaren och/eller patienten ar etablerad.

1.2 Forklaring av markeringar eller symboler

Din enhet kanske inte innehéller alla foljande symboler.

D Klass II-utrustning

Typ BF-applikationsdel

Observera, se medfoljande dokumentation (denna manual)

Tillverkare

Ef Atervinningsbart avfall
—
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Instdllningar

Aterga

Indikerar att objektet 4r en medicinteknisk produkt.

Denna produkt uppfyller kraven i FORORDNING (EU)
2017/745 FRAN EUROPAPARLAMENTET OCH RADET av

den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

Unik produktidentifiering.

Auktoriserad europeisk representants adress.




Kapitel 2 Oversikt

2.1 Tillimpningsomréde

2.1.1 Avsedd anvindning

Den anvinds for att exponera glottis genom att lyfta epiglottis hos
vuxna/barn,  vigleda  sjukvéardspersonal  att  korrekt  utfora
luftviagsintubation for anestesi eller akutsituationer, samt for intraoral
diagnos och behandling.

2.1.2 Forvintad anvindningsmiljo

Inkluderar men &r inte begrinsad till: operationssal pé& sjukhus,
akutmottagning, intensivvardsavdelning och andra avdelningar.

2.1.3 Patientgrupp

Vuxna och barn

2.1.4 Kontraindikationer

Anvindning av videolaryngoskop dr kontraindicerad om ansvarig lékare
anser att anvindning &r oldmplig eller om patientens allméntillstand inte
tillater kirurgi eller anestesi.

2.2 Funktionsprincip

Enheten bestér av en lins, ett linshandtag och ett LCD-visningsfonster.
Intubationsteknik anvénds. Laryngoskopbladet som dr monterat framtill pa
handtaget fors in i patientens svalg, och bildinformation erhélls via
kameran. Strukturen av svalg och glottis kan visas tydligt och intuitivt pa
LCD-skdrmen.

2.3 Funktionsbeskrivning

Denna produkt inkluderar foljande huvudfunktioner:

1) Fotografering, videoinspelning, bladdring, uppspelning,
tidsinstillning och journalfunktioner;

2) Anslut stromadaptern for att ladda displayen;

3) Anslut till datorn for att kunna exportera foto- och videofiler.
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2.4 Struktur och sammanséattning

Denna produkt

bestar

huvudsakligen

av en huvudenhet, ett

laryngoskopblad, en stromadapter och en datakabel.

Pekskérm

Kamera-
videoknapp

AV/PA-knapp

Laddningsindikator

Stromindikator

USB-port

Handtag

Figure 2.1

Laryngoskopblad

Figur 2.1
2.5 Modellbeskrivning
Standard- /
Modell / specifikation | Beskrivning

tillvalskonfiguration

CMS-GS1 huvudenhet | 3,5" pekskérm + handtag | Standard
G4 Laryngoskopblad Vuxen, stor Standard
G3 Laryngoskopblad Vuxen Standard
G2 Laryngoskopblad Barn Standard
Stromadapter Utgang 5V 1A Standard
USB-kabel USB Standard




2.6 Anslutningsdiagram for enheten

Figur 2.2 CMS-GS1 huvudenhet + laryngoskopblad (G4, G3, G2) +
stromadapter + USB-kabel



Kapitel 3 Komponentoversikt

Detta kapitel presenterar produktens huvudkomponenter,

anvandningsmetoder samt rengéring och desinfektion.
3.1 Huvudenhet

Huvudenheten bestar av handtaget och displayen.

Handtaget anvinds for att ansluta displayen och laryngoskopbladet, och
har egenskaper som dmsesidig kompatibilitet, stabil anslutning, portabel
design, sidkerhet och héllbarhet samt enkel desinfektion.

1. The display includes the following functions:

1. Displayen inkluderar foljande funktioner:

1) AV/PA-knapp

Tryck pa ”AV/PA”-knappen for att sl pa enheten, strdmindikatorn lyser
gront och den gar direkt in i forhandsgranskningsliget. 1 "PA”-l4ge, tryck
pa denna knapp igen, sé visas ett meddelande om avstingning. Vilj ”Ja”
for att stdnga av, och stromindikatorn slocknar.

2) Foto/video

I forhandsgranskningsliaget, klicka pa kameraikonen eller tryck
pa “Kamera/Video”-knappen for att ta bilder. Bilderna sparas automatiskt
enligt datum och tid. Klicka péa videoikonen for att starta videoinspelning,
klicka igen for att stoppa. Videon sparas automatiskt enligt datum och tid.
3) Huvudmeny

I forhandsgranskningsldget, klicka pa menyikonen for att ga till
huvudmenyn. Huvudmenyn innehéller foto/video, journal, instéllningar
och atergang, se Figur 3.1:



Huvudmeny

14:16:32

S

Figur 3.1 Schematisk bild av huvudmenyn
4) Foto / video
I huvudmenyn, klicka pa foto-/videoikonen for att ga till foto-/videomenyn
for att bldddra och granska foto-/videofiler. Fotona/videorna sparas i
motsvarande mappar enligt skapade ar och ménad, och anvindare kan sdka
efter dem vid behov.
Tryck linge pd en video-/fotofil 1 3 sekunder, ett raderingsmeddelande
visas, vilj ”Ja” for att ta bort video-/fotofilen.
5) Journal
I huvudmenyn, klicka pa journalikonen for att gi till journalmenyn.
Anvéndaren kan redigera och spara patientens ID. Nér man tar foto eller
video kopplas dessa till patientens ID sad att anvidndaren enkelt kan
identifiera bilden eller videon och patientens information.
6) Systeminstillningar
I huvudmenyn, klicka pé instdllningsikonen for att ga till
systeminstdllningsmenyn, dir anvindaren kan stdlla in sprak, ljusstyrka,
volym, tid osv. samt visa systeminformation.
7) Laddning



Nér batterinivén i displayen &r 1ag bor den laddas i tid. Anslut bildskdrmen
till stromadaptern och stromadaptern till AC-nitet. Displayens
stromindikator lyser blatt och laddningen paborjas. Det indikerar att
batteriet ar fulladdat néir stromindikatorn blir gron. Anvindaren kan sl& pa
enheten for att kontrollera batteristatus via batteriikonen, for att sdkerstilla
att laddning skett och inga fel har uppstatt.

8) Data export

Anslut displayen till datorn via USB-kabeln for att exportera foto- och
videofiler.

9) Systeminformation

Vilj “INSTALLNINGAR” fran "MENY” och
vilj "SYSTEMINFORMATION”. I den meny som dyker upp kan du se
versionen av systemprogramvaran for laryngoskopet.

Version V1.0.0

Namngivningssta | ”Storre adaptiv uppgradering”, “’Storre funktionell
ndard programvaruuppgradering”,  “Storre  forbéttrad
programvaruuppgradering”, “Mindre korrigerande

59 9y

programvaruuppgraderingar”, "Byggversion”

3.2 Laryngoskopblad

Den applicerade delen av denna produkt &r laryngoskopbladet. Handtaget
ar kompatibelt med laryngoskopblad, och laryngoskopbladet finns i olika
modeller och specifikationer att vélja mellan for operatoren.

Parametrar for laryngoskopblad:

Modell av
G2 G3 G4
laryngoskopblad
Utgangsdatum Tva ar
Anvéndningstid | Engéangslaryngoskopblad: engangsbruk




Laryngoskopbladets 6ppning

- Faste for laryngoskopblad

Framinde pa laryngoskopblad

Fonster pé laryngoskopblad

u

Laryngoskopblad
Bladets storlek visas i tabellen nedan:
Mode | Bladlangd Bladbredd Bladtjocklek | Bladhéjd | Arbetand
11 (£1 mm) (£0,5 mm) (0,5 mm) (£1 mm) e lidngd
(x1 mm)
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 Instruktioner

Innan installation och anvéndning av produkten, kontrollera forst om dess
utseende dr i gott skick, om det finns ojdmna ytor, vassa kanter eller
utskjutande delar péd inséttningsdelen av laryngoskopbladet som kan
innebdra en sédkerhetsrisk. Om nagot problem uppticks, kontakta
aterforséljaren eller vart foretag i tid.

Innan anvindning bor operatoren vilja ett lampligt laryngoskopblad
beroende pa patienten. Laryngoskopbladen G4 och G3 ar lampliga for
vuxna, och G2-laryngoskopbladet dr 1dmpligt for barn.

Forberedelserna ér foljande:

Ta ut huvudenheten och laryngoskopbladet fran forpackningen, placera
Oppningen av laryngoskopbladet pa den bdjda stangen pa handtagets
inséttningsdel, tryck in laryngoskopbladet s att dess 6vre del hakar fast pa
laryngoskopbladet pa handtaget tills det dr fast monterat. Nér installationen

1



ar klar, starta displayen, och bilden fran handtaget visas pa huvudenheten
— forberedelsen &r ddrmed klar.

& Varning

Fore varje anvindning eller efter indring av
visningsldgen/instillningar bor operatoren kontrollera att den bild
som visas via enheten ir i realtid (och inte lagrad), samt att
bildorienteringen ér korrekt.

Patienten ligger i rygglége, operatéren Oppnar patientens mun med hoger
hand och for in laryngoskopbladet mitt pd tungan med vénster hand som
haller i handtaget. For langsamt in laryngoskopbladet ldngs tungan och in
i svalget, enligt normal anatomi for mun och svalg. Nu kan tungbasen,
gomseglet och epiglottis ses i turordning pa displayen. Placera framénden
av laryngoskopbladet i epiglottisfdran och lyft forsiktigt for att exponera
glottis pd displayen; om glottis inte ar tillrackligt synlig rekommenderas att
lyfta underkéken.

Niér glottis ar tydligt exponerad, for in en endotrakealtub med styv kérna
och en framénde bojd cirka 60° in i patientens mun frén hoger sida av
laryngoskopbladet; ndr framinden av endotrakealtuben kommer in i
synfdltet for laryngoskopbladets framdnde, visar displayen tydligt
forhéllandet mellan tubens framénde och glottis. Rikta in framénden av
endotrakealtuben mot glottis och for forsiktigt in den i1 det subglottiska
omradet, ta bort innerkdrnan och operatdren fortsitter att fora in
endotrakealtuben nedéat under 6vervakning via skdrmen. Nér katetern har
forts in till rétt djup (kuffen cirka 1 cm nedanfor glottis), fixerar operatdren
endotrakealtuben med hdger hand och avldgsnar laryngoskopbladet fran

munhalan med véanster hand.

& Varning

Om négot fel uppstar under proceduren, avbryt omedelbart och dra
ut laingsamt.
Efter anvéndning av denna produkt, sting av displayen. Hall i handtaget



med ena handen och tryck ut laryngoskopbladets faste med den andra
handen for att separera handtaget fran laryngoskopbladet. Forvara
huvudenheten och laryngoskopbladet i forpackningsladan efter
desinfektion.

3.4 Rengoring och desinfektion

For att undvika langvariga skador pa tillbehoren rekommenderar vi att
desinfektion endast utfors nér det krévs enligt sjukhusets foreskrifter.
Foljande desinfektionsmedel har validerats for desinfektion av

ateranvandbara tillbehor:
Isopropanol (70 %)

Rengoringssteg:

1. Rengdr svaratkomliga delar (som springor och spar) pd ytan av de
ateranvdndbara tillbehoren med en medicinsk borste doppad i
desinfektionsmedel (utan att vitska droppar fran borsten), borsta i tre
minuter; anvind sedan en ren och mjuk trasa for att suga upp en lamplig
méngd rengdringsmedel, vrid ur den, och torka noggrant alla yttre ytor,
undvik granssnittet, och torka i tva minuter. Upprepa detta steg tre gnger
tills det inte finns ndgon synlig rest kvar.

2. Torka bort Overflodigt rengéringsmedel med en ny trasa eller
pappershandduk doppad i vatten tills det inte finns nagra synliga
rengoringsrester kvar.

3. Placera de ateranvindbara tillbehdren pa en sval och vélventilerad plats
for att lata dem torka naturligt och fullstédndigt.

1



Desinfektionssteg:

1. Rengodr svaratkomliga delar (som springor och spér) pad ytan av de
ateranvdndbara tillbehdren med en medicinsk borste doppad i
desinfektionsmedel (utan att vitska droppar fran borsten), borsta i tre
minuter; anvind sedan en ren och mjuk trasa for att suga upp en lamplig
méngd rengdringsmedel, vrid ur den, och torka noggrant alla yttre ytor,
undvik granssnittet, och torka i tva minuter. Upprepa detta steg tre gnger
tills det inte finns ndgon synlig rest kvar.

2. Torka bort Overflodigt rengéringsmedel med en ny trasa eller
pappershandduk doppad i vatten tills det inte finns nagra synliga
rengoringsrester kvar.

3. Placera de ateranvindbara tillbehdren pa en sval och vélventilerad plats

for att lata dem torka naturligt och fullsténdigt.



Kapitel 4 Ovrigt

4.1 Lagring och transport

1)

2)

3)

4)

3)

6)

Denna produkt bor forvaras i ett vilventilerat rum utan skadlig gas,
inga yttre biologiska skador.

Denna produkt bor forvaras pa en torr, dammfri plats och undvika hog
temperatur och kemisk korrosion.

Produkten dr en forseglad enhet, inte en vattentét, och ingen vitska
far komma in i kroppen.

Anvindaren bor placera produkten korrekt for att forhindra att den
faller frén hojd, utsétts for starka vibrationer eller stotar.

Produkten ska hallas ren och fri fran fororeningar under transport och
undvika starka vibrationer eller stotar.

Produkten kan vara kontaminerad av mikroorganismer under
transport och lagring. Om forpackningen &r skadad eller om
produkten inte anvinds under en lidngre tid bor den rengdras och
desinficeras i enlighet med de metoder som rekommenderas av

tillverkaren fore anviandning.

4.2 Inspektion

Forebyggande inspektioner bor utforas pa denna produkt varje vecka.

Inspektionsobjekten inkluderar:

1)
2)

3)

Operationer som foton, videor, bladdring och granskning;
Batterikraften som visas i form av siffror, nar batterikraften ar mindre
an 10%, blir batteriikonen rod, da ska den laddas i tid;

Systemtid, om felet 6verstiger 1 minut, aterstéll systemtiden.

4.3 Batteri

Displayen har ett inbyggt icke-avtagbart Li-polymerbatteri. Nér den inte

anviands bor den stingas av sa mycket som mdjligt for att minska forlusten

av batteriets livslangd.



Om batterikapaciteten &r otillrdcklig, anvind den medf6ljande nitadaptern
for laddning. Det &r strangt forbjudet att anvénda nitadaptern som inte ar
konfigurerad av vart foretag.

Om produkten forvaras under en langre tid bor batteriet vara fulladdat
innan forvaring, och det bor vara fulladdat en géng i ménaden, vilket kan
forlanga batteriets livslangd.

Virdens inbyggda batteri kan inte bytas ut och kan endast tas bort nir
enheten dr redo att kasseras.

Brénn eller kassera inte anvénda batterier efter behag, lamna in dem till en
professionell miljoskyddsavdelning for tervinning.

& Varning

Oombedda mdjligheter av anviandare leder till oacceptabla RISKER.
Demontering utan tillverkarens tillstdnd kan leda till farliga situationer.

4.4 Skrotade

For att undvika kontaminering eller infektion av andra, miljon eller annan
utrustning, innan du kasserar denna produkt, desinficera och rena den i
enlighet med relevanta nationella bestimmelser, eller lamna 6ver den till
en professionell miljoskyddsavdelning for atervinning. For bladet, folj de
lokala bestimmelserna for avfallshantering pa sjukhus.



Kapitel 5 Kundservice efter forsiljning

Gratis garanti for denna produkt &r ett ar efter kopet. Garantiperioden borjar

fran det installationsdatum som fyllts

i ”Produktgarantikortet”. ”Produktgarantikortet” &r det enda certifikatet for

berdkning av garantiperioden. For att skydda dina intressen, véanligen fyll i

och spara ”Produktgarantikortet” noggrant och ge kopian till installatdren.

Skador som orsakas av foljande villkor ticks inte av den kostnadsfria

garantin.

a. Fel orsakat av felaktig anvindning, obehdrig modifiering eller
underhall.

b. Maskinkollision eller skada orsakad av felaktig anvdndning under
hanteringen efter kopet.

c. Fel och skador orsakade av brand, saltskador, giftig gas, jordbdvning,
vindkatastrof, 6versvimning, onormal spinning och andra naturliga
orsaker.

I héndelse av skada eller fel i ovanstaende fall kan foretaget tillhandahélla

reparation, men en viss avgift kommer att tas ut baserat pa

reparationskostnaden.

Produktnamn: Videolaryngoskop

Specifikation/Modell: CMS-GS1

Tillverkningsdatum: se etiketten

Produktens livslangd: 10 ar for hela enheten. Laryngoskopblad: 2 éar.



Kapitel 6 Felsokning

Informationen i det hir kapitlet dr avsedd att hjidlpa anvindare att
diagnostisera och 16sa problem som kan uppstd under operationen.
Foljande steg inkluderar mdjliga problem under drift, mojliga orsaker och
foreslagna losningar.

Notera: om problemen kvarstar eller inte beskrivs i detta kapitel, vénligen
sluta anvinda denna produkt och kontakta tillverkaren for konsultation och
underhall.

6.1 Den kan inte slas pa

Orsak Losning

Lagt batteri Ladda batteriet

Den kan inte anvidndas under laddning, dra ur
Produkten laddas med adapter.
laddaren.

6.2 Ingen bild pé displayen

Orsak Losning

) H&ll in "AV/PA”-knappen for att starta om
Kommunikationsproblem

produkten.
Skadad display eller handtag Byt till ny produkt
6.3 Fel pa knappfunktion eller menyfunktion pé display
Orsak Losning
) Hall in "AV/PA”-knappen for att starta om
Videolaryngoskop
produkten.
Produkten ar skadad. Byt till ny produkt




Kapitel 7 Produktprestanda

7.1 Display

Parameter Specifikation

Rotationsvinkel | Fram och bak > 120°, vénster och hoger > 270°

Mjukvarufunkti | Inkluderar foto, video, bldddring, uppspelning, tidsinstéllning och

on journal osv.

Datagréanssnitt USB

7.2 Handtag

Parameter Specifikation
Arbetsavstand 30-80 mm
Rumslig uppldsning > 4,49 lp/mm
Synvinkel >70°+£15%
Ljuskéllans belysning >2500 Ix
Ljuskéllans fargtemperatur > 5000 K
Fargatergivningsniva >niva 6 (dvs. 6 podng)
Bildforvriangning Ingen uppenbar geometrisk forvringning
Matt och vikt pa huvudenhet 220g
Skérmstorlek/upplosning 3,5 tum / 640x480
Batterikapacitet 1400mAh
Laddningstid <2h
Anviéndningstid <3h
Bildformat/-uppldsning vid sparning PNG / 640x480
Videoformat/-upplésning vid AVI/ 640%x480
sparning
Videoformatkodning MIJPEG
Lagring 8G (utbyggbart)




Kapitel 8 Produktspecifikation

8.1 Siikkerhetsspecifikation

Parameter

Specifikation

Typ av skydd mot elektrisk stot

Klass
inbyggd elektrisk stromkalla

[I-utrustning, med

Skyddsgrad mot elektrisk stot

Typ BF-applikationsdel

Skyddsgrad mot intrdngning av vitska

IPX2

Sdkerhetsgrad vid anvédndning med brdnnbara

narkosgaser blandade med luft, syre eller lustgas

Far

inte  anvdndas med

brénnbara narkosgaser blandade

med luft, syre eller lustgas.

Driftsldage Kontinuerlig drift
8.2 Miljospecifikation
Parameter Specifikation
Temperatur -10°C~40°C
Luftfuktighet < 80%, icke-kondenserande
Arbetsmiljo
Atmosfariskt tryck 70 kPa ~ 106 kPa
Hojd dver havet <3000m
Temperatur -20°C~55°C
Forvaring och
. Luftfuktighet <93%, icke-kondenserande
transportmiljo
Atmosfariskt tryck 50 kPa ~ 106 kPa

8.3 Stromspecifikation

Parameter Specifikation
Ingangsspanning AC100V -240V
Ingangsfrekvens 50Hz/60 Hz

) Nitstrom

Display 100-240V ~ 50/60Hz

Ingéngseffekt
0,15A
Extern ingéng Ingéngsspanning DC5V




Ingéngsstrom 1A

Litium-
Typ .
polymerbatteri
Intern stromforsorjning -
Mirkspédnning DC3,7V

Ovre grinsspinning | DC4,2V

8.4 EMC-specifikation

& Markar

Denna produkt uppfyller de relevanta kraven i IEC60601-1-2: 2014
Elektromagnetisk kompatibilitet.

Anvindaren bor installera och anvinda den i enlighet med
informationen om elektromagnetisk kompatibilitet som tillhandahélls
i de medfoljande dokumenten.

Bérbar och béarbar RF-kommunikationsutrustning kan péverka
produktens prestanda. Undvik starka elektromagnetiska stdrningar
nir du anvidnder den, till exempel ndra mobiltelefoner,
mikrovégsugnar osv.

Se bilagan for riktlinjer och tillverkardeklaration.

Mirkar

Anvindning av denna produkt intill eller staplad med annan
utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvindning.
Om sidan anvindning &r nédvindig bor denna produkt och annan
utrustning observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

Klass A-utrustning ar avsedd att anvéndas i en industriell miljo. Pa
grund av ledningsstdrningar och stralningsstorningar fran denna
produkt kan det vara svart att sédkerstdlla elektromagnetisk
kompatibilitet i andra miljoer.

Anvéndning av andra tillbehér och kablar &n de som anges, med
undantag for givare och kablar som siljs av tillverkaren av denna
produkt som reservdelar till interna komponenter, kan resultera i

2




okade utslapp eller minskad immunitet for denna produkt.

Nr. NAMN Kabelldngd (m) Om skérmad
Utgangskabel for
1 sane 1,0 m Ja
stromadapter
Tabell 1

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Videolaryngoskopet &r avsett att anvindas i den elektromagnetiska miljo som anges

nedan. Koparen eller anvindaren bor sikerstilla att det anvénds i en sdédan miljo.

Overenssti
Emissionstest Elektromagnetisk miljo — vigledning
mmelse
Videolaryngoskopet anvinder RF-energi
endast for sin interna funktion. Darfor &r dess
RF-emissioner CISPR o
1 Grupp 1 RF-emissioner mycket ldga och forvintas
inte orsaka storningar i nérliggande
elektronisk utrustning.
RF-emissioner CISPR | A
11 Klass A
- Videolaryngoskopet ~ dr  lampligt  for
Harmoniska ) i ) . ) )
Ej anvdndning 1 alla miljder, inklusive
emissioner IEC 61000- | ) - )
19 tillampligt bostadsmiljoer och sadana som &r direkt
anslutna till det allménna lagspanningsnétet
Spéanningsvariationer/f o . . A
Ej som forsorjer byggnader for bostadsdndamal.
limmeremissioner IEC | .
tillampligt

61000-3-3

Tabell 2

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Videolaryngoskopet &r avsett att anvédndas i den elektromagnetiska miljé som anges

nedan. Koparen eller anvéndaren bor sakerstilla att det anvénds i en sadan miljo.

Immunitetste | IEC60601- Overensstii | Elektromagnetisk miljo -
st testniva mmelsenivd | vigledning
Elektrostatisk | £6 kV kontakt | +6 kV | Golv bor vara av tréd, betong eller




urladdning +8 kV luft kontakt keramikplattor. Om golv &r téckta
(ESD) IEC +8 kV luft med syntetiskt material bor den
61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
Snabba
elektriska . Kvaliteten pé nitstrommen bor
Ej
transienter/std | Ej tillaimpligt ) ) motsvara en typisk kommersiell
tillampligt
rspikar  IEC eller sjukhusmiljo.
61000-4-4
Overspinning E Kvaliteten pa nétstrommen bor
o . ] . .
IEC 61000-4- | Ej tillimpligt motsvara en typisk kommersiell
tillimpligt ) o
5 eller sjukhusmiljé.
Spanningsfall
Kvaliteten pa nétstrommen bor
, korta avbrott
b motsvara en typisk kommersiell
oc
) ) eller sjukhusmiljé. Om anvéndaren
spanningsvari . )
. o i Ej av  videolaryngoskopet  kriver
ationer pa | Ej tillampligt
tillampligt fortsatt drift vid stromavbrott
elnitets
. o rekommenderas att enheten drivs via
matningslinje
ett avbrottsfritt kraftaggregat eller
r IEC 61000-
batteri.
4-11
Magnetfalt
med Magnetfalt med nétfrekvens bor
nétfrekvens 3 A/m 3 A/m ligga pa nivaer som é&r typiska for
(50 Hz) IEC kommersiella eller sjukhusmiljder.
61000-4-8

NOTERA: UT é&r vixelspénningen (a.c.) fore tillimpning av testnivan.

Tabell 3

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet




Videolaryngoskopet &r avsett att anvédndas i den elektromagnetiska miljé som anges

nedan. Koparen eller anvéndaren bor sakerstilla att det anvénds i en sadan miljo.

Immunitetste | IEC  60601- | Overenssti | Elektromagnetisk miljo -
st testniva mmelsenivd | viigledning
Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning bor inte
anvéndas ndrmare nagon del av
enheten, inklusive kablar, dn det
Ledningsbund | 3 V| [3] V | rekommenderade
en RF | (effektivvdarde | (effektivvdr | separationsavstdndet som berdknas
IEC61000-4-6 | ) de) enligt ekvationen tillimplig for
150 kHz ~ 80 sandarens frekvens.
MHz Recommended separation distance:
[3] V/m Rekommenderat
separationsavstand:
Strilad  RF | 3 V/m
TEC61000-4-3 | 80 MHz ~ 2,5 d= 1,2\@
GHz

d= 1,2\/5 80 MHz~800 MHz

d=23 \/F 800 MHz~2,5GHz

Dir P &r den maximala uteffekten
fran sindaren i watt (W) enligt
tillverkarens uppgift och d &r det
rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
Féltstyrkor fran fasta RF-sdndare,
enligt elektromagnetisk
platsundersékning, bor vara lagre

in Overensstimmelsenivan i varje

frekvensintervall b.




Storningar kan uppsta i ndrheten av
utrustning markt med foljande

symbol:

(@)

NOTERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz tillimpas det hogre frekvensintervallet.
NOTERA 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk

utbredning paverkas av absorption och reflektion frén byggnader, objekt och personer.

a Faltstyrkor fran fasta sdndare, sdsom basstationer for mobil-/trddlgsa telefoner
och landmobila radiosystem, amatorradio, AM- och FM-radiosdndningar samt TV-
sindningar kan inte forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den
elektromagnetiska miljon frén fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk
platsundersokning Overvdgas. Om den uppmétta filtstyrkan pa platsen dér
Videolaryngoskopet anvinds &verskrider den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan
enligt ovan, bor Videolaryngoskopet 6vervakas for att sikerstélla normal funktion. Om
onormal prestanda observeras kan ytterligare atgérder behdvas, sdsom att rikta om eller
flytta Videolaryngoskopet.

b I frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér féltstyrkan vara mindre dn 3 V/m.

Tabell 4

Rekommenderade  separationsavstind mellan  portabel och mobil RF-

kommunikationsutrustning och Videolaryngoskopet

Enheten &r avsedd for anvéndning i en elektromagnetisk milj6 dér stralad RF-stérning
ar kontrollerad. Koparen eller anviandaren av enheten kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska storningar genom att upprétthalla ett minimiavstdnd mellan portabel
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och enheten enligt nedanstiende

rekommendation, beroende pa siandarens maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sindarens effekt (m)

150 kHz ~ 80 | 80 MHz ~| 800 MHz ~
Mairkeffekt for sindare (W) | MHz 800MHz 2,5GHz

d=1,2\/ﬁ d=1,2\/ﬁ d=2,3\/ﬁ




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 7.3
100 12 12 23

For séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m) uppskattas med den ekvation som géller for sindarens
frekvens, dér P &r den maximala uteffekten i watt (W) enligt sdndarens tillverkare.
NOTERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz tillimpas separationsavstandet for det hogre
frekvensomradet.

NOTERA 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk

utbredning paverkas av absorption och reflektion frén byggnader, objekt och personer.




Bilaga 1 Lista over tillbehor

Nr. Tillbehor Antal
1 Huvudenhet 1
2 Strémadapter 1
3 USB-kabel 1
4 Bruksanvisning 1
5 G2 Laryngoskopblad 1
6 G3 Laryngoskopblad 1
7 G4 Laryngoskopblad 1




Bilaga 2 Materialtabell for Videolaryngoskop

Nr. Komponent Material

1 Displaykapsling ABS (akrylnitril-butadien-styren)
2 Pekskérm Glas

3 Handtagskapsling ABS (akrylnitril-butadien-styren)
4 Engangs-laryngoskopblad PC (polykarbonat)
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