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Explicagdo

Obrigado por ter adquirido o Videolaringoscépio CMS-GS1.

Antes de utilizar o produto, leia atentamente o Manual do Utilizador. Apds a leitura, guarde-o em local apropriado para que o possa consultar
sempre que necessitar dele.

Este manual é adequado para ser lido por médicos licenciados, pessoal médico profissionalmente treinado e pessoal de manutengdo de
equipamentos.

Declaragdo

A nossa empresa reserva-se o direito de interpretagdo final deste manual.

A nossa empresa sera responsdvel pela seguranga, fiabilidade e desempenho do produto apenas quando todas as seguintes condi¢des forem
cumpridas:

Utilize-o de acordo com este manual;

A desmontagem, substitui¢do, testagem, melhoria e manutengdo devem ser realizadas por pessoal de assisténcia profissional da empresa;
Todas as pegas de manutengdo envolvidas na substituicdo, acessorios de suporte e consumiveis sdo fornecidos pela nossa empresa;

0 equipamento elétrico relevante cumpre os requisitos das normas nacionais e deste manual.

Nota

Este manual apresenta a utilizagdo, a fungdo e o funcionamento do produto em detalhe. Antes de utilizar este produto, leia e compreenda
atentamente o contetido deste manual para garantir a utilizagdo correta deste produto e a seguranga dos utilizadores e operadores.

Este manual apresenta o produto de acordo com a configuragdo mais completa, pelo que parte do contetido pode néo se aplicar ao produto
adquirido. Em caso de duvida, contacte a nossa empresa.

Todas as ilustragdes fornecidas neste manual sdo apenas para referéncia. As definigdes ou dados nas ilustragdes podem ndo ser exatamente os
mesmos que a visualizagdo corrente que vé no produto.

Versao

Sob a premissa de cumprir as leis e regulamentos aplicaveis relevantes, este manual sera revisto de maneira atempada devido a melhorias no
produto, atualizagdes regulamentares ou descri¢des perfeitas. Todos os registos de revisdo serdo refletidos na nova versdo da descrigdo sem
aviso prévio.
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CAPITULO 1 SEGURANCA

1.1 Informagdes de segurancga
Este capitulo lista as informagGes basicas de seguranga as quais os utilizadores devem prestar atengdo e obedecer ao utilizar este produto.
Aparecerdo em cada capitulo informagdes de seguranga iguais, semelhantes ou outras relativas a operagdes especificas.

Aviso

Este produto sé pode ser utilizado por profissionais médicos e pessoal médico profissionalmente treinado.

Antes de utilizar este produto, o utilizador deve verificar e garantir que funciona normalmente e em seguranca. Se constatar que funciona
anormalmente, interrompa a sua utilizagdo e contacte a unidade de p6s-venda, pois pode causar riscos de seguranga.

N&o modifique este produto sem a autorizagdo do fabricante.

A manutengdo e a substituicdo de todos os componentes devem ser realizadas pelo fabricante. Ndo é permitida qualquer agdo de
manutengdo ou substituicdo por parte do operador e da organizagdo. O operador apenas precisa de se certificar de que o produto esta
limpo e desinfetado antes de cada utilizagdo.

Para carregar a base sé pode ser utilizado o adaptador de alimentagdo elétrica configurado pela nossa empresa, caso contrario, o visor
podera ficar danificado.

N&o posicione a ficha do adaptador de CA de forma a dificultar a operagdo de desconexdo, pois pode causar riscos inaceitdveis.

Se o fusivel do adaptador de alimentagdo elétrica estiver danificado, substitua-o juntamente com o adaptador de alimentagdo elétrica. O
adaptador de alimentagdo elétrica s6 pode ser substituido por um autorizado pela nossa empresa.

No processo de carregamento do visor com o adaptador de alimentagdo elétrica, a operagdo clinica é estritamente proibida. Desligue
durante o carregamento.

O utilizador deve instald-lo e utilizé-lo de acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética fornecidas nos documentos que
o0 acompanham.

Os equipamentos de comunicagdo RF portateis e méveis podem afetar o desempenho deste produto. Evite interferéncias eletromagnéticas
fortes quando o utilizar, como por exemplo, perto de teleméveis, fornos de micro-ondas etc.

Veja o anexo para obter as diretrizes e a declaragdo do fabricante.

As partes de saida e entrada de sinal s6 podem ser ligadas a equipamentos especificados.

O adaptador cumpre os requisitos da norma CEl 60601-1: 2005+A1: 2012.

Ligue a base a lamina do laringoscépio e o médulo terd a sua prépria fonte de luz apds ser ligado. Quando trabalhar perto do limite superior
da gama de temperatura de funcionamento especificada por este produto, a temperatura da superficie da lamina do laringoscépio de uso
unico pode exceder os 41 °C. O contacto direto prolongado dos tecidos do doente com superficies acima dos 41 °C pode causar danos.
Portanto, quando utilizar perto do limite superior da gama de temperatura de funcionamento, o tempo de contacto com o doente deve
ser o mais curto possivel.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

1.2 Explicagdo de marcas ou simbolos

Equipamento de Classe Il

Peca aplicada de tipo BF

Cuidado, consulte os documentos de acompanhamento (este manual)

Reciclagem de lixo

Fabricante

Data de fabrico

Consulte o manual / folheto de instrugdes

Este lado para cima
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Fragil, manusear com cuidado

Mantenha seco

Empilhe N camadas

Limitagdo da pressdo atmosférica

Limitagdo de humidade

Limitagdo de temperatura

Reciclavel

NUmero de série

Foto
. ‘ Video
E E Menu
Foto/video

Prontudrio médico

Defini¢des

Retorno

Indica que o item é um dispositivo médico.

Este ponto estd em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos.

Identificagdo unica do dispositivo.

Enderego do Representante Europeu Autorizado.




CAPITULO 2 VISAO GERAL

2.1 Ambito de aplicagdo

2.1.1 Utilizagdo prevista

E utilizado para expor a glote, provocando a epiglote de adultos/criangas, orientar a equipa médica na condugdo precisa da intubago das vias
respiratdrias para anestesia ou utilizagdo de emergéncia, e para diagndstico e tratamento intraoral.

2.1.2 Ambi de aplicagdo esperad

Incluindo, entre outros: bloco operatério hospitalar, sala de emergéncias, unidade de cuidados intensivos e outros departamentos.

2.1.3 Populagdo de doentes

Adultos e criangas

2.1.4 Contraindicagdes

As contraindicagdes deste produto sdo equivalentes as contraindicagdes da intubagdo traqueal clinica.

2.2 Principio de funcionamento

O dispositivo € composto por uma lente, uma pega para a lente e um visor de cristais liquidos. A tecnologia de intubagdo é adotada. A lamina
do laringoscdpio instalada em cotovelo (na extremidade frontal da pega) é inserida na garganta do doente e a informagdo da imagem ¢é obtida
através da cadmara. A estrutura da garganta e da glote pode ser exibida no LCD de forma intuitiva e clara.

2.3 Descrigdo da fungdo

Este produto inclui as seguintes fungdes principais:

1)  Fungdes de foto, gravagdo de video, navegagdo, reprodugdo, defini¢do de tempo e prontudrio médico;
2)  Ligue o adaptador de alimentagdo elétrica para carregar o visor;

3)  Ligue o computador para realizar a operagdo de exportagdo de ficheiros de fotos e videos.

2.4 Estrutura e composigao
Este produto é composto principalmente por uma unidade base, uma lamina de laringoscépio, um adaptador de alimentagdo elétrica e um cabo
de dados.

Indicador de
carga

O indicador de
energia
Ecra tatil

Botdo da
Camara/Video

Interface USB

“
Botio ON/OFF (LIGAR / < Pega
)

DESLIGAR) | (

7 Lamina de
< é laringoscépio

Figura 2,1

2.5 Descri¢do do modelo

Modelo / especificagdo Descrigdo Confi ¢do padrdo/ |
Unidade base CMS-GS1 Ecré tétil de 3,5" + pega Padrdo

Lamina de laringoscopio G4 Adulto, grande Padrdo

Lamina de laringoscépio G3 Adulto Padrdo

Lamina de laringoscépio G2 Crianga Padrdo

Adaptador de alimentag&o elétrica Saida5V1A Padrdo

Cabo USB usB Padrdo




2.6 Diagrama de ligagdo do dispositivo

Figura 2,2

Unidade base CMS-GS1 + Lamina de laringoscopio (G4, G3, G2) + Adaptador de alimentag&o elétrica + cabo USB

CAPITULO 3 VISAO GERAL DOS COMPONENTES
Este capitulo apresenta os principais componentes, métodos de utilizagdo, limpeza e desinfegdo do produto.

3.1 Unidade base

A unidade base consiste na pega e no visor. A pega liga o visor a lamina do laringoscdpio, proporcionando compatibilidade, fixagdo segura,
portabilidade, seguranga, durabilidade e facilidade de desinfegdo.

1. Ovisor inclui as seguintes fungdes:

1) Botdo ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR)

Pressione o botdo “ON/OFF” para ligar o dispositivo; o indicador de alimentag&o elétrica acender-se-a a verde e entrard automaticamente no
modo de visualizagdo. Enquanto estiver no estado “ON”, ao premir novamente o botdo ird exibir um notificagdo de desligamento. Selecione
"Yes" para desligar e o indicador ficara escuro.

2) Foto/video

No modo de visualizagdo, clique no icone da cdmara ou pressione o botdo “Camara/Video” para executar a fungdo de cdmara, e as fotografias
serdo guardadas automaticamente de acordo com a data e a hora.

No modo de visualizagdo, pressione sem largar o botdo durante dois segundos e solte-o para gravar. Aparece um icone vermelho de gravagdo no
canto inferior esquerdo do ecrd, mostrando o tempo de gravagdo. Clique outra vez no botdo “foto” para finalizar a gravagdo. Execute a fungdo
de gravagdo de video, o video serd guardado automaticamente com base na data e hora, ou clique no icone de video para iniciar a gravagdo. O
icone vermelho de video aparece no canto inferior esquerdo do ecra. Clique outra vez no icone de video para parar a gravagdo. O video serd
guardado automaticamente de acordo com a data e hora.

3) Menu principal

No modo de visualizagdo, toque no icone de menu para aceder ao menu principal, que inclui as opgdes de foto/video, prontudrio médico,
definigdes e retorno, conforme ilustrado na Figura 3.1.

14:16:32 Main Menu L 0

Figura 3.1 Diagrama esquemdtico do menu principal
4) Foto/video
No menu principal, clique no icone de foto/video para entrar no menu de foto/video para navegar e rever ficheiros de foto/video. Os ficheiros
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estdo organizados em pastas por ano e més, o que os torna faceis de localizar quando necessario.

Prima sem soltar um ficheiro de foto ou video durante 3 segundos para abrir um aviso de eliminagdo; selecione "Yes" para eliminar o ficheiro.
5) Prontuario médico

No menu principal, clique no icone do prontuario médico para entrar no menu do prontudrio médico. O utilizador pode editar e guardar a ID do
doente. As fotos ou videos captados serdo associados a ID do doente, permitindo a identificagdo facil de imagens e videos juntamente com os
detalhes correspondentes do doente.

6) Definigdes do sistema

No menu principal, clique no icone de defini¢des para entrar no menu de definigdes do sistema, onde o utilizador pode configurar o idioma, o
brilho, o volume, a hora e visualizar informag&es do sistema.

7) Carregamento

Quando a bateria do monitor estiver fraca, devera ser carregada atempadamente. Ligue o monitor ao adaptador de alimentagdo e este a rede
de CA. O indicador de alimentagdo do monitor ficara azul e o monitor acender-se-4 automaticamente durante 5 segundos com uma animagdo
de notificagdo de carregamento, a indicar que a bateria comegou a carregar. Quando o indicador de alimentacdo ficar verde, indica que a bateria
foi totalmente carregada. O utilizador pode ligar o dispositivo para verificar se a bateria esta totalmente carregada de acordo com o estado do
icone da bateria, evitando assim que a bateria ndo seja carregada devido a condi¢des anormais. A operagdo de carregamento ndo é suportada
quando o dispositivo estd ligado. Se o carregamento for realizado enquanto o dispositivo estiver em funcionamento, o ecrd do monitor mostrara

Charging

que a bateria ndo estd cheial , quando estiver totalmente carregada, a luz verde acenderd e o ecrd do monitor exibira

Battery Fully Charged

8) Exportagdo de dados
Ligue o visor e o computador através do cabo USB para exportar ficheiros de fotografia e video.

3.2 Lamina de laringoscopio

A parte aplicada deste produto é a lamina do laringoscdpio. A pega pode ser adaptada as ldminas do laringoscépio, a ldmina do laringoscépio
tem diferentes modelos e especificagdes para o operador escolher.

Os parametros das laminas do laringoscépio:

Modelo de lamina de laringoscépio G2 G3 G4
Data de validade Dois anos
Tempo de utilizagdo Lamina de laringoscépio de uso Unico: descartavel

— Abertura da lamina do laringoscapio

Trinco da lamina do laringoscopio

Extremidade frontal da lamina
do laringoscopio

. Janela da ldmina do laringoscopio

Lamina de laringoscépio

O tamanho da lamina é apresentado na tabela abaixo:

Modelo Comprimento da lamina Largura da lamina Espessura da lamina Altura da lamina Comprimento de
(+1mm) (+0,5mm) (+0,5mm) (+1mm) trabalho (+1mm)
G2 128,3 mm 20,6 mm 24,6 mm 49,3 mm 132 mm
G3 131,4 mm 21,4 mm 24,6 mm 54,3 mm 144 mm
G4 138,2 mm 23,4Amm 24,6 mm 58,2 mm 156 mm

3.3 Instrugdes

Antes de instalar e operar este produto, inspecione cuidadosamente o seu aspeto para verificar quaisquer irregularidades. Verifique se ndo
existem superficies asperas, arestas vivas ou saliéncias na parte da insergdo da lamina do laringoscdpio que possam colocar riscos de seguranga.
Caso seja detetado algum problema, contacte imediatamente o revendedor ou a nossa empresa.

Antes da utilizagdo, o operador deve selecionar uma lamina de laringoscépio adequada de acordo com as necessidades do doente. As [aminas
G4 e G3 sdo concebidas para adultos, enquanto a ldamina G2 se destina a doentes pediatricos.

Para preparar o dispositivo: Retire da embalagem a unidade principal e a ldmina do laringoscdpio. Coloque a extremidade aberta da lamina do
laringoscépio na haste curvada da parte da insergdo da pega e empurre a lamina até ela se encaixar firmemente na pega, atingindo um estado
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fixo. Ap0s a instalagdo estar concluida, ligue o visor para garantir que a imagem da pega é transmitida para a unidade principal, concluindo assim
o0 processo de preparagdo.

Aviso

Idefini

Antes de cada utilizagdo ou ap6s uma alteragdo nos mod Oes de visualiza¢do, o operador deve verificar se a visualizagdo observada
através deste produto pode fornecer uma imagem em tempo real (em vez de uma guardada) e tem a orientagdo correta da imagem.
O doente assume a posi¢do de decubito dorsal, o operador abre a boca do doente com a mao direita e insere a lamina do laringoscépio na boca

do doente no meio da lingua, com a pega na mao esquerda. Deslize lentamente a ldmina do laringoscdpio ao longo da boca e faringe normais

na superficie da lingua até a faringe. Neste momento, a base da lingua, o palato e a epiglote podem ser vistos em sequéncia no visor. Coloque a
extremidade frontal da ldmina do laringoscdpio no vale epiglético e levante suavemente o laringoscopio para expor a glote no visor; se a glote
n3o estiver bem exposta, recomenda-se a elevagdo da mandibula.

Apds a glote estar claramente exposta, insira um tubo traqueal com um nicleo de cdnula e uma extremidade frontal moldada a
aproximadamente 60° na boca do doente, do lado direito da Iamina do laringoscdpio; quando a extremidade frontal do tubo traqueal entrar no
campo de visdo da extremidade frontal da lamina do laringoscépio, o visor mostra claramente a relagdo entre a extremidade frontal do tubo
traqueal e a glote. Alinhe a extremidade frontal do tubo traqueal com a glote e entre ligeiramente na area subgldtica, remova o tubo de inser¢éo
e o operador continuara a empurrar o tubo traqueal para baixo, por baixo do monitor. Apds o cateter ser inserido até a profundidade apropriada
(o manguito entra cerca de 1 cm abaixo da glote), o operador fixa o tubo traqueal com a m&o direita e retira a ldmina do laringoscépio da
cavidade oral com a mdo esquerda.

& Aviso

Se ocorrer alguma falha durante a operagdo, pare de operar i e saia lent:
Ap6s utilizar este produto, desligue o visor. Uma mé&o segura a pega e a outra empurra o trinco da Idmina do laringoscépio para fora, para separar

.

a pega e a lamina do laringoscépio. Armazene a base e a lamina do laringoscdpio na caixa de embalagem ap6s a desinfegéo.

3.4 Limpeza e desinfegdo

1. Este produto deve ser limpo e desinfetado apds cada utilizagdo.

2. Utilize uma gaze embebida em &lcool medicinal a 75% para limpar a superficie da base do dispositivo e do punho duas vezes, durante 3
minutos.

3. O produto deve ser limpo e desinfetado semanalmente. O processo de manutengdo deve ser consistente com a descri¢do de limpeza e
desinfegdo apds a utilizagdo.

4. E estritamente proibido utilizar o método de fervura e 0 método de vapor a alta presséo para desinfegéo.

CAPITULO 4 DIVERSOS

4.1 Armazenamento e transporte

1) Este produto deve ser armazenado num local bem-ventilado, sem gases nocivos e sem danos bioldgicos externos.

2) Este produto deve ser armazenado em local seco e sem poeiras e que evite temperaturas elevadas e corrosdo quimica.

3) O produto é um dispositivo selado, ndo a prova de 4gua, e ndo deve entrar qualquer liquido no corpo.

4) O utilizador deve posicionar o produto corretamente para evitar que este caia do alto, sofra fortes vibragdes ou impactos.

5) O produto deve ser mantido limpo e livre de poluigdo durante o transporte, evitando vibragdes ou impactos fortes.

6) O produto pode ser contaminado por microrganismos durante o transporte e armazenamento. Se a embalagem estiver danificada ou o

produto ndo for utilizado durante um longo periodo, deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo, de acordo com os métodos
recomendados pelo fabricante.

4.2 Inspegao

As inspegBes preventivas devem ser realizadas neste produto todas as semanas. Os itens de inspegdo incluem:

1) Operagdes como fotos, videos, navegagdo e revisdo;

2) A energia da pilha é apresentada sob a forma de ndmeros, quando a energia da pilha for inferior a 10%, o icone da pilha fica vermelho,
pelo que deve ser carregada atempadamente;

3) Hora do sistema, se o erro exceder 1 minuto, redefina a hora do sistema.

4.3 Pilhas

O visor esta equipado com uma pilha de polimero de litio integrada e ndo removivel. Para preservar a vida util da pilha, desligue o dispositivo
quando ndo estiver a ser utilizado.

Se a carga da pilha estiver fraca, recarregue-a utilizando apenas o adaptador de alimentagdo elétrica fornecido; é estritamente proibido a
utilizagdo de qualquer adaptador ndo autorizado.

Para um armazenamento prolongado, carregue totalmente a pilha antes de a armazenar e recarregue-a uma vez por més para prolongar a sua
vida atil.

A pilha incorporada ndo é substituivel e s6 deve ser removida quando o dispositivo estiver pronto para a eliminagdo. N3o incinere nem elimine
indiscriminadamente as pilhas usadas; recicle-as através de uma entidade profissional de prote¢do ambiental.

& Aviso



A substituigdo incorrecta de baterias de litio resultara num RISCO inaceitavel.
A substituicdo de baterias de litio por pessoal sem a devida formagdo pode resultar numa situagdo perigosa.

4.4 Envio para a sucata

Para evitar a contaminagdo ou a infegdo de outras pessoas, do ambiente ou de outros equipamentos, antes de eliminar este produto, desinfete-
o e purifique-o de acordo com as normas nacionais relevantes ou entregue-o a um departamento profissional de prote¢do ambiental para
reciclagem. Para a lamina, siga os regulamentos locais de eliminagdo de residuos hospitalares.

CAPITULO 5 SERVICO POS-VENDA

A garantia gratuita para este produto é de um ano apds a compra. O periodo de garantia comega a partir da data de instalagdo preenchida no
“Cartdo de Garantia do Produto”. O “Cartdo de Garantia do Produto” é o unico certificado para o calculo do periodo de garantia. Para proteger
os seus interesses, preencha e guarde cuidadosamente o “Cartdo de Garantia do Produto” e entregue a copia ao instalador.

Os danos causados pelas seguintes condigdes ndo estdo cobertos pela garantia gratuita.

a.  Avaria causada por utilizagdo indevida, modificagdo ou manutengdo ndo autorizada.

b.  Colisdo da maquina ou danos causados por um funcionamento inadequado durante o manuseamento apos a compra.

c. Falhas e danos causados por incéndio, sal, gés toxico, terramoto, desastre de vento, inundagdo, tensdo anormal e outras causas naturais.

Em caso de danos ou avarias nos casos acima, a empresa pode fornecer reparagdes, mas sera cobrada uma determinada taxa com base no custo
da reparagdo.

Nome do produto: Videolaringoscépio

Especificagdo/Modelo: CMS-GS1

Data de fabrico: veja o rétulo

Vida util deste produto: 10 anos para toda a maquina. Ldmina de laringoscépio: 2 anos.

CAPITULO 6 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Este capitulo fornece orientagdes para ajudar os utilizadores a diagnosticar e resolver problemas que possam surgir durante a cirurgia. Os passos
seguintes descrevem potenciais problemas de funcionamento, as suas possiveis causas e as solugdes recomendadas.

Nota: Se os problemas persistirem ou nédo forem abordados neste capitulo, interrompa a utilizagdo do produto e contacte o fabricante para
consulta e assisténcia.

6.1 Ndo pode ser ligado

Causa Solugdo
Pilhas fracas Carregue a pilha
Este produto esta a carregar com o adaptador. N&o pode ser utilizado durante o carregamento, desligue o carregador.

6.2 Sem imagem no visor

Causa Solugdo
Problema de comunicagdo Prima o botdo “ON/OFF” sem soltar para reiniciar o produto.
Visor ou pega danificados Substitua por um produto novo

6.3 Anormalidade na fungdo da tecla ou na fungdo da tecla do menu de visualizagdo

Causa Solugdo
Videolaringoscdpio Prima o botdo “ON/OFF” sem soltar para reiniciar o produto.
Este produto estd danificado. Substitua por um produto novo

CAPITULO 7 DESEMPENHO DO PRODUTO

7.1 Visor
Parametro Especificagdo
Angulo de rotagio Frente e verso > 120°, esquerda e direita 2 270°
Fungdo de software Incluindo fotos, videos, navegagao, reprodugdo, definigdo da hora e prontudrios médicos etc.
Interface de dados Tipo C
7.2 Pega
Parametro Especificagdo
Distancia de trabalho 30-80mm
Resolugdo espacial > 4,49 lp/mm
Angulo visual 70° £15%
lluminéncia da fonte de luz > 2500 Ix
Temperatura de cor da fonte de luz 25000 K




Nivel de reprodugdo de cores 2 nivel 6 (i.e., 6 pontos)
Distor¢do da imagem Nenhuma distorgdo geométrica evidente
Dimensdes e peso da base 220g
Tamanho/Resolugdo do ecrd 3,5 polegadas /640x480
Capacidade da bateria 1400mAh
Tempo de carregamento <2h
Tempo de utilizagdo <3h
Formato/resolugdo da imagem guardada PNG /640*480
Formato/resolugdo de video guardado AVI /640*480
Formato de codificagdo de video MIPEG
Armazenamento 8 G (Extensibilidade)

CAPITULO 8 ESPECIFICACOES DO PRODUTO

8.1 Especificagdes de seguranga

Parametro

Especificagdo

Tipo de protegdo contra choques elétricos

Equipamento de Classe I, com fonte de alimentagdo elétrica interna

Grau de protegdo contra choques elétricos

Pega aplicada de tipo BF

Grau de protegdo contra a entrada de liquidos

IPX2

Grau de seguranga quando utilizado sob gas anestésico
inflamavel misturado com o ar ou gas anestésico inflamavel
misturado com oxigénio ou 6xido nitroso

N&o pode ser utilizado com gds anestésico inflamavel misturado

com ar, oxigénio ou dxido nitroso.

Modo de funcionamento

Funcionamento continuo

8.2 Especificagdo ambiental

Parametro

Especificacdo

Temperatura

-10°C ~ 40°C

Ambiente de trabalho Humidade

<80 %, sem condensagdo

Pressdo atmosférica

70 kPa a 106 kPa

transporte

Altitude <3000 m
Temperatura -20°Cab55°C
Ambiente de armazenamento e Humidade <93 %, sem condensagdo

Pressdo atmosférica

50 kPa a 106 kPa

8.3 Especificagdo de alimentacgdo elétrica

Parametro Especificacdo
Tensdo de entrada CA 100V — 240V
Alimentag&o elétrica da rede Frequéncia de entrada 50 Hz/60 Hz
Poténcia de entrada 100-240 V ~ 50/60 Hz 0,15 A
Visor Entrada externa Tensdo de entrada ccsv
Corrente de entrada 1A
Tipo Pilha de polimero de litio
Alimentagdo elétrica interna Tensdo nominal cCc3,7Vv
Tensdo limite superior cC4,2v
8.4 Especificagdo CEM

& Aviso
°

°
& Aviso

Este produto estd em conformidade com os requisitos relevantes da norma CEl 60601-1-2: 2014 Compatibilidade eletromagnética.

O utilizador deve instald-lo e utilizd-lo de acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética fornecidas pelos documentos

que o acompanham.

Os equipamentos de comunicagdo RF portateis e méveis podem afetar o desempenho deste produto. Evite interferéncias eletromagnéticas
fortes quando o utilizar, como por exemplo, perto de teleméveis, fornos de micro-ondas etc.

Veja o anexo para obter as diretrizes e a declaragéo do fabricante.

A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve ser evitada, uma vez que pode resultar num
funcionamento inapropriado. Se tal utilizagdo for necessaria, este produto e os outros equipamentos devem ser observados para
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verificar se estdo a funcionar normalmente.

[ ) Os equipamentos de Classe A destinam-se a serem utilizados em ambiente industrial. Devido a perturbagdes de condugdo e de radiagdo
deste produto, pode ser dificil garantir a compatibilidade eletromagnética noutros ambientes.
[ ) A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados, com exceg¢do dos transdutores e cabos comercializados pelo fabricante

deste produto como pegas de substituigdo para componentes internos, pode resultar no aumento de emissdes ou na diminuigdo da
imunidade deste produto.

N.© Nome Comprimento do cabo (m) Se for blindado
1 Cabo de saida do adaptador de alimentag&o elétrica 1,0m Sim
Tabela 1

Orientagdo e declaragdo do fabricante para emissdes eletromagnéticas

O videolaringoscdpio destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou o utilizador deve garantir
que é utilizado em tal ambiente.

Teste de emissGes Conformidad bi eletr ético - ori a

O videolaringoscopio utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento
Grupo 1 interno. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e pouco provaveis de
causar qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos nas proximidades.

Emissdes RF
CISPR 11

Emissdes RF

Classe A

CISPR 11

Emissdes de harménicas - . O viqeolaringoscdpiq é adequado para ser utilizadg em todas a.s instal‘agﬁes,
N&o aplicavel incluindo as domésticas e as que se encontrem diretamente ligadas a rede

CEI 61000-3-2 . P . ~ " ige o o )

elétrica publica de baixa tensdo que alimentam edificios utilizados para fins

Flutuagdes de tensédo/ domésticos.

emissdes de tremulagdo N3o aplicavel

CEl 61000-3-3

Tabela 2

Orientacdo e declaragdo do fabricante- imunidade eletromagnética

0 videolaringoscépio destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou o utilizador deve garantir
que é utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade CEI 60601 nivel de ensaio Nivel de conformidad Ambi eletr ético - ori

Os pavimentos devem ser de madeira,
betdo ou azulejo de cerdmica. Se o
pavimento estiver coberto com material
sintético, a humidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.

Descarga eletrostatica (DES) + 6 kV pelo contacto + 6 kV pelo contacto
CEI 61000-4-2 +8kVar +8kVar

Transitérios répidos A qualidade da energia da rede deve ser a

elétricos/salvas CEl 61000-4-4 N&o aplicével N&o aplicével de um ambiente tipico comercial ou
hospitalar.
Tensa A qualidade da energia da rede deve ser a
ensdo de choque NG licavel NG licavel d biente tioi al
CEI 61000-4-5 do aplicavel do aplicavel he um ambiente tipico comercial ou
ospitalar.
A qualidade da energia da rede deve ser a
de um ambiente tipico comercial ou
Quedas de tens&o, interrupgdes hospitalar. Se o utilizador do
curtas e variagdes da tensdo nas Videolaringoscépio necessitar de um
linhas de entrada de alimentagdo N&o aplicével N&o aplicével funcionamento continuo durante as
elétrica interrupgdes da rede elétrica, é
CEl 61000-4-11 recomendavel que o Videolaringoscépio
seja alimentado por uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou pilha.
Os campos magnéticos de frequéncia
Frequéncia de poténcia (50Hz) industrial devem estar nos niveis
do campo magnético 3A/m 3A/m carateristicos de uma localizagdo tipica,
CEl 61000-4-8 num ambiente comercial ou hospitalar

tipico.

NOTA: Ur é a tensdo da rede de c.a. anterior a aplicagdo do nivel do teste.

Tabela 3

Orientagdo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O videolaringoscdpio destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou o utilizador deve
garantir que é utilizado em tal ambiente.

Ensaio de imunidade CEI 60601 Nivel de ensaio Nivel de conformidad bi elet ético — orientagdo




Os equipamentos de comunicagdo de RF
portateis e moveis ndo devem ser utilizados
perto de nenhuma parte do dispositivo,
incluindo cabos, além da distancia

RF conduzida 3V (valor efetivo) [ 3] V (valor efetivo) recomendada de separagdo calculada a
CEl 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz partir da equagdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
[31V/m Distancia de separagdo recomendada:
3V/m
80 MHz a 2,5 GHz d=1,2‘/ﬁ
RF radiada
CEl 61000-4-3 d= 1,2‘/5 80 MHz a 800 MHz

d= 2,3\/F 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a classificagdo da poténcia de
saida maxima do transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor,
e d é a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos
transmissores de RF fixa, conforme
determinadas por uma inspe¢do
eletromagnética do local, a deve ser
inferior ao nivel de conformidade em cada
gama de frequéncia b.

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades do equipamento assinalado

com o seguinte simbolo:
((°))

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais altas.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo das
estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como as esta¢des base para telefones radio (teleméveis/sem fio) e radios
moveis terrestres, rddio amador, emissdo de rddio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores fixos de RF, deve ser considerado um levantamento eletromagnético ao
local. Se a intensidade de campo medida no local onde o Videolaringoscdpio € utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o Videolaringoscépio deverd ser observado para verificar o funcionamento correto. Se for observado um desempenho anormal,
poderdo ser necessdrias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o Videolaringoscopio.

b Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela 4

Distdncias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagdes RF portateis e mdveis e o Videolaringoscépio

O dispositivo destina-se a ser utilizado em ambiente eletromagnético no qual as perturbagbes de RF irradiada sdo controladas. O
comprador ou o utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
os equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis (transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Distdncia de separagdo de acordo com a poténcia do transmissor (m)
(P\j’vt)é”da nominal do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2‘/ﬁ d=1,2‘/; d=2,3‘/;

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
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Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida méaxima ndo listada acima, a separagdo recomendada distanciada em metros
(m), pode ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de poténcia de saida maxima

do transmissor em Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta a 80 MHz e 800 MHz.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo das

estruturas, objetos e pessoas.

Anexo 1 Lista de Acessorios

N.2 Acessorios Quantidade
1 Host 1
2 Adaptador de alimentagdo elétrica 1
3 Cabo USB 1
4 Manual do utilizador 1
5 Lamina de laringoscdpio G2 1
6 Lamina de laringoscdpio G3 1
7 Lamina de laringoscépio G4 1

Anexo 2 Tabela de materiais do Videolaringoscopio

N.2 Componente Material

1 Invélucro do visor ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)
2 Ecra tatil Vidro

3 Invélucro da pega ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)
4 Ldmina de laringoscopio de uso Unico PC (policarbonato)
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Contec Medical Systems Co., Ltd.
Endereco:N.2 112 Rua Oeste de Qinhuang, Zona de Desenvolvimento Econdémico Técnico,
Provincia de Hebei, REPUBLICA POPULAR DA CHINA
Tel.: 0086-335-8015430
Fax: 0086 335 8015588
Assisténcia técnica:0086-335-8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
contec88@gmail.com
Sitio web: http://www.contecmed.com

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf

Germany
Tel: 0049 211 3105 4698
E-mail: med@eulinxeu

CMS2.782.631(CE)ESS/1.1
1.4.01.14.013
2023,02

X Eliminagédo: O produto néo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a
serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos
—-—

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.
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Spiegazione

Grazie per aver acquistato il video laringoscopio CMS-GS1.

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente il Manuale d'uso. Dopo averlo letto, conservalo con cura, cosi potrai consultarlo ogni volta che ne

avrai bisogno.

Il presente manuale & adatto alla lettura da parte di medici abilitati, personale medico qualificato e personale addetto alla manutenzione delle

apparecchiature.

Dichiarazione

La nostra azienda si riserva il diritto di interpretazione finale del presente manuale.

Solo quando vengono soddisfatte tutte le seguenti condizioni, la nostra azienda & responsabile della sicurezza, dell'affidabilita e delle prestazioni del

prodotto:

1)  Utilizzarlo secondo questo manuale;

2) Lo smontaggio, la sostituzione, il collaudo, il miglioramento e la manutenzione devono essere eseguiti da personale di assistenza professionale
dell'azienda;

3)  Lanostra azienda fornisce tutti i pezzi di manutenzione necessari alla sostituzione, gli accessori di supporto e i materiali di consumo;

4)  Le apparecchiature elettriche in questione soddisfano i requisiti delle norme nazionali e del presente manuale.

Nota

Questo manuale descrive in dettaglio I'uso, il funzionamento e il funzionamento del prodotto. Prima di utilizzare questo prodotto, leggere attentamente

e comprendere il contenuto del presente manuale per garantire il corretto utilizzo del prodotto e la sicurezza degli utenti e degli operatori.

Questo manuale presenta il prodotto nella sua configurazione pili completa, pertanto alcuni contenuti potrebbero non essere applicabili al prodotto

acquistato. Per qualsiasi domanda, non esitate a contattare la nostra azienda.

Tutte le illustrazioni fornite nel presente manuale sono solo a scopo di riferimento. Le impostazioni o i dati nelle illustrazioni potrebbero non

corrispondere esattamente a quanto effettivamente visualizzato sul prodotto.

Versione

Sulla base della premessa di conformita alle leggi e alle normative pertinenti, il presente manuale verra revisionato tempestivamente in seguito a

miglioramenti del prodotto, aggiornamenti normativi o descrizioni perfette. Tutti i record di revisione saranno riportati nella nuova versione della

descrizione senza preavviso.
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CAPITOLO 1 SICUREZZA

1.1 Informazioni sulla sicurezza
Questo capitolo elenca le informazioni di base sulla sicurezza a cui gli utenti devono prestare attenzione e rispettare durante I'utilizzo del prodotto. In
ciascun capitolo vengono fornite le stesse informazioni sulla sicurezza, simili o di altro tipo relative a operazioni specifiche.

& Avvertenza

[ ) L'uso di questo prodotto & consentito solo a medici e personale medico qualificato.

[ ) Prima di utilizzare questo prodotto, |'utente deve verificare e assicurarsi che possa funzionare normalmente e in sicurezza. Se si riscontra un
funzionamento anomalo, interromperne I'uso e contattare il servizio post-vendita, altrimenti potrebbero verificarsi rischi per la sicurezza.

[ ) Non modificare questo prodotto senza I'autorizzazione del produttore.

[ ) La manutenzione e la sostituzione di tutti i componenti devono essere eseguite dal produttore. Non & consentito alcun intervento di

manutenzione o sostituzione da parte dell'operatore e dell'organizzazione. L'operatore deve solo assicurarsi che il prodotto sia pulito e
disinfettato prima di ogni utilizzo.

[ ) Per caricare I'host & possibile utilizzare solo I'adattatore di alimentazione configurato dalla nostra azienda , altrimenti il display potrebbe
danneggiarsi.

[ ) Non posizionare la spina dell'adattatore CA in modo da rendere difficoltosa la disconnessione, poiché cid potrebbe comportare rischi
inaccettabili.

[ ) Se il fusibile dell'adattatore di alimentazione & danneggiato, sostituirlo insieme all'adattatore di alimentazione. E possibile sostituire solo
I'adattatore di alimentazione autorizzato dalla nostra azienda.

[ ) Durante la ricarica del display tramite I'adattatore di alimentazione, & severamente vietato il funzionamento clinico. Si prega di spegnere

durante la ricarica.

[ ) L'utente deve installarlo e utilizzarlo secondo le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite nei documenti allegati.

[ ) Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sulle prestazioni di questo prodotto. Evitare forti interferenze
elettromagnetiche durante I'uso, ad esempio vicino a telefoni cellulari, forni a microonde, ecc.

[ ) Per le linee guida e la dichiarazione del produttore, consultare I'allegato.

[ ) Le parti di ingresso e uscita del segnale possono essere collegate solo alle apparecchiature specificate.

o L'adattatore & conforme ai requisiti della norma IEC60601-1: 2005+A1: 2012.

[ ) Collegando I'host alla lama del laringoscopio, il modulo dispone di una propria sorgente luminosa dopo |'accensione. Quando si lavora in

prossimita del limite superiore dell'intervallo di temperatura di funzionamento specificato da questo prodotto, la temperatura superficiale
della lama del laringoscopio monouso puo superare i 41 °C. Il contatto diretto prolungato dei tessuti del paziente con superfici superiori a
41 °C puo causare danni. Pertanto, in caso di utilizzo in prossimita del limite superiore dell'intervallo di temperatura operativa, il tempo di
contatto con il paziente deve essere il piu breve possibile.

° Qualsiasi incidente grave che si dovesse verificare in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

1.2 Spiegazione di marchi o simboli

Il dispositivo potrebbe non contenere tutti i seguenti simboli.

Apparecchiatura di classe Il

Parte applicata tipo BF

Attenzione, consultare la documentazione allegata (il presente manuale)

Riciclaggio dei rifiuti

Produttore

Data di produzione

Fare riferimento al manuale / libretto di istruzioni

O LIE|1x | |=|E

Questa parte verso I'alto

—
—




Fragile, maneggiare con cura

Mantenere asciutto

N° di livelli consentiti per impilare

Limitazione della pressione atmosferica

Limiti di umidita

Limiti di temperatura

Riciclabile

Numero di serie

Foto
. ‘ Video
E E Menu
Foto/video

Cartella clinica

Impostazioni

Ritorno

Indica che I'articolo & un dispositivo medico.

Questo articolo & conforme al REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E
DEL CONSIGLIO DEL 5 aprile 2017 sui dispositivi medici.

Identificazione univoca del dispositivo.

Rappresentante autorizzato nell‘Unione Europea

Codice prodotto

Importato da




CAPITOLO 2 PANORAMICA

2.1 Ambito di applicazione

2.1.1 Uso previsto

Viene usato per aprire la glottide stimolando I'epiglottide di adulti e bambini, per permettere al personale medico di intubare correttamente le vie
aeree durante I'anestesia o in caso di emergenza, e per fare diagnosi e trattamenti all'interno della bocca.

2.1.2 Ambiente di applicazione previ

A titolo esemplificativo ma non esaustivo: sala operatoria ospedaliera, pronto soccorso, unita di terapia intensiva e altri reparti.

2.1.3 Popolazione di pazienti

Adulti e bambini

2.1.4 Controindicazioni

Le controindicazioni riguardanti questo prodotto sono uguali a quelle per I'intubazione tracheale clinica

2.2 Principio di funzionamento

Il dispositivo € composto da una lente, un'impugnatura e una finestra visiva a cristalli liquidi. ~ Viene adottata la tecnologia dell'intubazione. Lalama
del laringoscopio installata sul gomito (all'estremita anteriore dell'impugnatura) viene inserita nella gola del paziente e le immagini vengono ottenute
attraverso la telecamera. La struttura della gola e della glottide pud essere visualizzata sul display LCD in modo intuitivo e chiaro.

2.3 Descrizione delle funzioni
Questo prodotto include le seguenti funzioni principali:
1)  Fotografia, registrazione video, navigazione, riproduzione, impostazione dell'ora e della cartella clinica;

2)  Collegare I'alimentatore per caricare il display;
3)  Collegare il computer per eseguire |'esportazione di foto e file video.

2.4 Struttura e composizione
Questo prodotto & composto principalmente da un host, una lama per laringoscopio, un alimentatore e un cavo dati.

Indicatore di carica

Indicatore di potenza

Touch Screen

Pulsante fotocamera
video

Elé Interfaccia USB

Pulsante di
accensione/
spegnimento

Impugnatura

/;__ Lama del laringoscopio

Figura 2.1

2.5 Descrizione del modello

Modello / specifica Descrizione Configurazione standard / opzionale
Host CMS-GS1 Touch screen 3,5"+ impugnatura Standard
Lama per laringoscopio G4 per adulto, grande Standard
Lama per laringoscopio G3 per adulto Standard
Lama per laringoscopio G2 per bambino Standard




Alimentatore Uscita5V1A Standard

Cavo USB UsB Standard

2.6 Schema di collegamento del dispositivo

Figura 2.2 Host CMS-GS1 + lama laringoscopio (G4, G3, G2) + alimentatore + cavo USB

CAPITOLO 3 PANORAMICA DEI COMPONENTI

In questo capitolo vengono presentati i principali componenti, i metodi di utilizzo e la pulizia e la disinfezione del prodotto.

3.1 Host

L'host & composto dall'impugnatura e dal display.

L'impugnatura viene utilizzata per collegare il display e la lama del laringoscopio e ha le caratteristiche di compatibilita reciproca, connessione stabile,
design portatile, sicurezza e durata e facilita di disinfezione.

1. Il display include le seguenti funzioni:

1) Pulsante di accensione/spegnimento

Premere il pulsante "ON/OFF" per accenderlo, I'indicatore di alimentazione diventera verde e entrera direttamente nella modalita di anteprima.  Nello
stato "ON", premendo nuovamente questo pulsante, apparira un'interfaccia di richiesta di spegnimento. Selezionare "Si" per spegnere il sistema e
l'indicatore di alimentazione si spegnera.

2) Foto/video

In modalita anteprima, fare clic sull'icona della videocamera oppure premere il pulsante "Foto/Video" per attivare la funzione videocamera; le
fotografie verranno salvate automaticamente con la rispettiva data e ora.

In modalita anteprima, tenere premuto a lungo il pulsante per due secondi, quindi rilasciarlo per avviare la registrazione. Nell'angolo in basso a sinistra
dello schermo, compare I'icona con la luce rossa, a indicare che la registrazione & in corso; viene inoltre mostrato il tempo di registrazione. Per terminare
la registrazione, fare quindi clic nuovamente sul pulsante "Foto". La funzione di registrazione video attivata si basa sulla data e sull'ora salvate
automaticamente; in alternativa, fare clic sull'icona del video per avviare la registrazione; I'icona video rossa compare nell'angolo in basso a sinistra
dello schermo. Fare nuovamente clic sull'icona video per arrestare la registrazione. Il video sara automaticamente salvato in base alla data e all'ora.
3) Menu principale

In modalita anteprima, fare clic sull'icona del menu per accedere al menu principale, il menu principale include foto/video, cartella clinica, impostazioni
e ritorno, come mostrato in Figura 3.1:

14:16:32 Menu principale =

)

-

Figura 3.1 Schema del menu principale
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4) Foto / video

Nel menu principale, fare clic sull'icona foto/video per accedere al menu foto/video e sfogliare e rivedere i file di foto/video. Le foto/video vengono
salvate nelle cartelle corrispondenti in base all'anno e al mese impostati e gli utenti possono cercarle secondo necessita.

Premendo a lungo il file video/foto per 3 secondi, viene visualizzata I'interfaccia di richiesta di eliminazione di video/foto; selezionare "Si" per eliminare
il file video/foto.

5) Cartella clinica

Nel menu principale, fare clic sull'icona della cartella clinica per accedere al menu della cartella clinica.  L'utente pud modificare e salvare I'lD paziente.
Quando si scatta una foto o un video, questi saranno associati all'ID del paziente in modo che I'utente possa identificare facilmente la foto o il video e
le informazioni del paziente.

6) Impostazioni di sistema

Nel menu principale, fare clic sull'icona delle impostazioni per accedere al menu delle impostazioni di sistema, in cui I'utente pud impostare la lingua,
la luminosita, il volume, I'ora, ecc. e visualizzare le informazioni di sistema.

7) Ricarica

Quando l'icona sul display indica che la batteria & scarica, & necessario provvedere a ricaricare il dispositivo. Collegare il display all'adattatore di
alimentazione e collegare quest'ultimo alla rete elettrica CA. L'indicatore di alimentazione del display diventa blu, lo schermo sul display si accende
automaticamente per 5 secondi e mostra I'animazione della ricarica in corso, ad indicare che la batteria ha iniziato a ricaricarsi. Indica che la batteria &
stata caricata completamente quando I'indicatore di alimentazione diventa verde. L'utente pud accendere il dispositivo per controllare se la batteria &
completamente carica, in base allo stato dell'icona della batteria; in questo modo, si evitano casi in cui la batteria non si ricarichi a causa di condizioni
anomale. Le operazioni di ricarica non sono supportate quando il dispositivo & acceso. Se la carica viene effettuata mentre il dispositivo &

Charging

in funzione, sullo schermo viene segnalato che la batteria non & completamente carica . Quando la batteria & completamente carica,

Battery Fully Charged

la luce verde si accende e sul display/schermo verra visualizzata la scritta/schermata

8) Esportazione dei dati

Collegare il display e il computer tramite il cavo USB per esportare file foto e video.

3.2 Lama del laringoscopio

La parte applicata di questo prodotto € la lama del laringoscopio. L'impugnatura puo adattarsi alle lame del laringoscopio, con diversi modelli e
specifiche a disposizione dell'operatore.

| parametri delle lame del laringoscopio:

Modello dilama per laringoscopio G2 G3 G4

Data di Scadenza Due anni

Vita utile del prodotto: 10 anni dalla data di fabbricazione. Lama laringoscopio: valida per

Tempo di utilizzo
e 2 anni.

___ Apertura lama laringoscopio

Fibbia della lama del laringoscopio

Lama frontale del laringoscopio

Finestra della lama del laringoscopio

Lama del laringoscopio
La dimensione della lama & mostrata nella tabella sottostante :

Modello Lunghezza lama (£1 Larghezza lama (+0,5 Spessore della lama Altezza lama (1 Lunghezza di
mm) mm) (+0,5 mm) mm) lavoro (+1mm)
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 Istruzioni

Prima di installare e utilizzare il prodotto, controllare innanzitutto che il suo aspetto sia integro, che non vi siano superfici ruvide, bordi taglienti o
sporgenze che possano causare rischi per la sicurezza sulla parte di inserimento della lama del laringoscopio. In caso di problemi, contattare il
concessionario o la nostra azienda in tempo utile.



Prima dell'uso, I'operatore deve selezionare una lama laringoscopica adeguata in base al paziente. Le lame per laringoscopio G4 e G3 sono adatte agli
adulti e la lama per laringoscopio G2 & adatta ai bambini.

Le operazioni da eseguire sono le seguenti:

Estrarre I'host e la lama del laringoscopio dalla scatola di imballaggio, posizionare I'apertura della lama del laringoscopio sull'asta curva della parte di
inserimento dell'impugnatura, spingere la lama del laringoscopio in modo che la sua estremita superiore si fissi sullimpugnatura per rimanere
saldamente collegata. Al termine dell'installazione, avviare il display, se I'immagine sull'impugnatura pud essere visualizzata sull'host significa che il
processo di preparazione & terminato.

&Avvertenza

Prima di ogni utilizzo o dopo aver cambiato modalita di p e deve verificare che su display sia presente
un'immagine in tempo reale (piuttosto che una memorizzata) e che I' onentamento dell'immagine sia corretto.

Con il paziente in posizione supina, I'operatore apre la bocca del paziente con la mano destra e inserisce la lama del laringoscopio nella bocca del
paziente al centro della lingua attraverso I'impugnatura nella mano sinistra. ~ Fara quindi scorrere lentamente la lama del laringoscopio lungo la bocca

i : m ioni, I"

e la faringe sulla superficie della lingua nella faringe. A questo punto, la base della lingua, il palatino e |'epiglottide saranno visibili in sequenza sul
display. Posizionare I'estremita anteriore della lama del laringoscopio nella vallecola epiglottica e sollevare delicatamente il laringoscopio per esporre
la glottide sul display; se la glottide non & ben esposta, si consiglia di sollevare la mandibola.

Dopo aver esposto chiaramente la glottide, inserire un tubo tracheale con un nucleo di cannula e un'estremita anteriore sagomata a circa 60° nella
bocca del paziente dal lato destro della lama del laringoscopio; una volta che I'estremita anteriore del tubo tracheale entra nel campo visivo
dell'estremita anteriore della lama del laringoscopio, il display mostrera chiaramente la relazione tra I'estremita anteriore del tubo tracheale e la
glottide. Allineare I'estremita anteriore del tubo tracheale con la glottide e farlo penetrare leggermente nell'area sottoglottica; rimuovere il tubo di
inserimento e continuare a spingere il tubo tracheale verso il basso sotto il monitor. Dopo aver inserito il catetere a una profondita adeguata (la cuffia
entra circa 1 cm sotto la glottide), I'operatore fissa il tubo tracheale con la mano destra e rimuove la lama del laringoscopio dalla cavita orale con la
mano sinistra.

& Avvertenza

In caso di guasti durante I'operazione, interrompere i 1i il funzi ed estrarre | il di itivo.

Dopo aver utilizzato questo prodotto, spegnere il display. Una mano tiene |'impugnatura e I'altra spinge la fibbia della lama del laringoscopio verso
I'esterno per separare |'impugnatura e la lama del laringoscopio. Dopo la disinfezione, conservare I'host e la lama del laringoscopio nella scatola di
imballaggio.

3.4 Pulizia e disinfezione

1. Questo prodotto deve essere pulito e disinfettato dopo ogni singolo utilizzo.

2. Utilizzare una garza imbevuta di alcol per uso medico al 75% per pulire la superficie del dispositivo e del manico; I'operazione deve essere effettuata
due volte, per 3 minuti.

3. Il prodotto deve essere pulito e disinfettato a cadenza settimanale. La procedura di manutenzione deve essere conforme alla descrizione della pulizia
e della disinfezione dopo l'uso.

4. Per la disinfezione, € rigorosamente vietato utilizzare metodi di bollitura o tecniche di igienizzazione con vapore ad alta pressione.

Una sostituzione non corretta della batteria al litio causera un RISCHIO inaccettabile.

La sostituzione delle batterie al litio da parte del personale non idoneamente addestrato puo causare situazioni di pericolo.

CAPITOLO 4 ALTRO

4.1 Conservazione e trasporto

1)  Questo prodotto deve essere conservato in un ambiente ben ventilato, privo di gas nocivi e di danni biologici esterni.

2)  Questo prodotto deve essere conservato in un luogo asciutto e privo di polvere, evitando temperature elevate e corrosione chimica.

3) Il prodotto & un dispositivo sigillato, non impermeabile, e nessun liquido deve entrare nel corpo.

4)  L'utente deve posizionare correttamente il prodotto per evitare che cada dall'alto o sia soggetto a forti vibrazioni o urti.

5)  Durante il trasporto, il prodotto deve essere mantenuto pulito e privo di inquinamento, evitando forti vibrazioni o urti.

6) |l prodotto puo essere contaminato da microrganismi durante il trasporto e lo stoccaggio. Se la confezione & danneggiata o il prodotto non viene
utilizzato per un lungo periodo, & necessario pulirlo e disinfettarlo prima dell'uso secondo i metodi raccomandati dal produttore.

4.2 Ispezione

Si consiglia di effettuare ispezioni preventive su questo prodotto ogni settimana. Gli elementi da ispezionare includono:

1)  Operazioni quali foto, video, navigazione e revisione;

2) La carica della batteria viene visualizzata sotto forma di cifre: quando la carica della batteria & inferiore al 10%, I'icona della batteria diventa rossa,
quindi & necessario caricarla in tempo;

3)  Oradisistema. Se l'errore supera 1 minuto, reimpostare I'ora di sistema.

4.3 Batteria

Il display & dotato di una batteria ai polimeri di litio integrata e non rimovibile. Quando non & in uso, & opportuno spegnerlo il pili possibile per ridurre

la perdita di durata della batteria.

Se la carica della batteria non & sufficiente, utilizzare I'adattatore di alimentazione in dotazione per la ricarica. E severamente vietato utilizzare un

adattatore di alimentazione non configurato dalla nostra azienda.

Se il prodotto viene conservato per un lungo periodo, & opportuno caricare completamente la batteria prima di riporla; inoltre, & opportuno ricaricarla

completamente una volta al mese, per prolungarne la durata.



La batteria integrata dell'host non puo essere sostituita e puo essere rimossa solo quando il dispositivo & pronto per essere smaltito.
Non incenerire o smaltire a piacimento le batterie usate, ma consegnarle a un ente professionale per la protezione ambientale per il riciclaggio.

& Avvertenza

Una sostituzione non corretta della batteria al litio causera un RISCHIO inaccettabile.

La sostituzione delle batterie al litio da parte del personale non idoneamente addestrato puo causare situazioni di pericolo

4.4 Rottamato

Per evitare la contaminazione o l'infezione di altri, dell'ambiente o di altre apparecchiature, prima di smaltire questo prodotto, disinfettarlo e purificarlo
in conformita con le normative nazionali in vigore oppure consegnarlo a un servizio professionale di protezione ambientale per il riciclaggio. Per la
lama, attenersi alle normative locali sullo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

CAPITOLO 5 SERVIZIO POST-VENDITA

La garanzia gratuita per questo prodotto € di un anno a partire dalla data di acquisto. Il periodo di garanzia decorre dalla data di installazione riportata
sulla "Scheda di garanzia del prodotto". La "Scheda di garanzia del prodotto" & I'unico certificato per calcolare il periodo di garanzia. Per tutelare i vostri
interessi, vi preghiamo di compilare e conservare con cura la "Scheda di garanzia del prodotto" e di consegnarne una copia all'installatore.

| danni causati dalle seguenti condizioni non sono coperti dalla garanzia gratuita.

a.  Guasti causati da uso improprio, modifiche o manutenzione non autorizzate.

b.  Collisione o danni alla macchina causati da un utilizzo improprio durante la movimentazione dopo |'acquisto.

c. Guasti e danni causati da incendi, danni causati dal sale, gas tossici, terremoti, venti, inondazioni, tensioni anomale e altre cause naturali.

In caso di danni o guasti nei casi sopra indicati, I'azienda puo provvedere alla riparazione, ma verra addebitato un costo calcolato in base al costo della
riparazione.

Nome del prodotto: Video laringoscopio

Specifiche/Modello: CMS-GS1

Data di fabbricazione: vedi etichetta

Durata del prodotto: 10 anni per l'intera macchina. Lama per laringoscopio: 2 anni.

CAPITOLO 6 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Le informazioni contenute in questo capitolo hanno lo scopo di aiutare gli utenti a diagnosticare e risolvere i problemi che potrebbero verificarsi durante
un intervento chirurgico. | passaggi seguenti includono possibili problemi durante il funzionamento, possibili cause e soluzioni suggerite.
Nota: se i problemi persistono o non sono descritti in questo capitolo, interrompere I'utilizzo del prodotto e contattare il produttore per consulenza e
manutenzione.

6.1 Il dispositivo non puo essere acceso

Causa Soluzione

Batteria scarica Caricare la batteria

Il dispositivo non puo essere utilizzato durante la ricarica, scollegare il
caricabatterie.

Il prodotto si sta ricaricando attraverso I'alimentatore.

6.2 Nessuna immagine sul display

Causa Soluzione
Problema di comunicazione Premere a lungo il pulsante "ON/OFF" per riavviare il prodotto.
Display o maniglia danneggiati Sostituire con un nuovo prodotto

6.3 Anomalia delle funzioni dei tasti o dei tasti del menu di visualizzazione

Causa Soluzione
Video laringoscopio Premere a lungo il pulsante "ON/OFF" per riavviare il prodotto.
Il prodotto & danneggiato. Sostituire con un nuovo prodotto

CAPITOLO 7 PRESTAZIONI DEL PRODOTTO

7.1 Display
Parametri Specifiche
Angolo di rotazione Fronte e retro > 120°, sinistra e destra > 270°
Funzione software Compresi foto, video, navigazione, riproduzione, impostazione dell'ora e cartelle cliniche, ecc.
Interfaccia dati UsB
7.2 Impugnatura
Parametri Specifiche
Distanza di lavoro 30-80 mm




Risoluzione spaziale > 4,49 Ip/mm
Angolo visivo 270°+15%
llluminazione della sorgente luminosa > 2500 lux
Temperatura di colore della sorgente luminosa > 5000 K

Livello di riproduzione del colore

> 6 livelli (cioé 6 punti)

Distorsione dell'immagine Nessuna distorsione geometrica evidente
Dimensioni e peso dell'host 220g
Dimensioni/Risoluzione dello schermo 3,5 pollici /640x480
Capacita della batteria 1400mAh
Tempo di ricarica <2h
Tempo di utilizzo <3h
Formato/risoluzione dell'immagine salvata PNG /640*480
Formato/risoluzione dei video salvati AVI /640*480
Forma Codifica Video MJPEG

Archiviazione

8G (Estensibilita)

CAPITOLO 8 SPECIFICHE DEL PRODOTTO

8.1 Specifiche di sicurezza

Parametri Specifiche
Tipo di protezione contro le scosse elettriche gl?rz?e:\(etcacz?ézt:realedtlt:ilcaassi:tlel;rc\:n fonte di
Grado di protezione contro le scosse elettriche Parte applicata tipo BF
Grado di protezione contro I'ingresso di liquidi 1PX2
Grado di sicurezza se utilizzato con gas anestetici infiammabili miscelati Non puo essere utilizzato con gas anestetico
con aria o gas anestetici inflammabili mescolati con ossigeno o protossido inflammabile miscelato con aria, ossigeno o
di azoto protossido di azoto.
Modalita di funzionamento Funzionamento continuo
8.2 Specifiche ambientali
Parametri Specifiche
Temperatura -10°C~40°C
Ambiente di lavoro Umidita < 80 %, senza condensa
Pressione atmosferica 70 kPa ~ 106 kPa
Altitudine <3000m
Temperatura -20°C~55°C
Ambiente di stoccaggio e trasporto Umidita <93 %, senza condensa
Pressione atmosferica 50 kPa ~ 106 kPa
8.3 Specifiche di potenza
Parametri Specifiche
Tensione di ingresso AC100V -240V
Alimentazione di rete Frequenza di ingresso 50Hz/60 Hz
Potenza in ingresso 100-240V ~ 50/60Hz 0,15A
. Tensione di ingresso CC5V
Display Ingresso esterno —
Corrente di ingresso 1A
Tipo Batteria ai polimeri di litio
Alimentazione interna Tensione nominale DC3,7V
Limite superiore di tensione DC4,2v

8.4 Specifiche EMC

&Avviso
°

Questo prodotto & conforme ai requisiti pertinenti della norma IEC60601-1-2:2014 Compatibilita elettromagnetica.

[ ) L'utente deve installarlo e utilizzarlo secondo le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite nei documenti allegati.

° Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e portatili possono influire sulle prestazioni di questo prodotto. Evitare forti interferenze
elettromagnetiche durante I'uso, ad esempio vicino a telefoni cellulari, forni a microonde, ecc.

[ ) Per le linee guida e la dichiarazione del produttore, consultare I'allegato.

& Avviso



° Si consiglia di evitare I'uso di questo prodotto in prossimita di altre apparecchiature o accatastato su di esse, poiché potrebbe non funzionare
correttamente. Se tale utilizzo & necessario, questo prodotto e le altre apparecchiature devono essere monitorati per verificarne il normale
funzionamento.

o Le apparecchiature di classe A sono destinate all'uso in ambienti industriali. A causa dei disturbi di conduzione e di radiazione di questo
prodotto, potrebbe essere difficile garantire la compatibilita elettromagnetica in altri ambienti.
[ ) L'uso di accessori e cavi diversi da quelli specificati, ad eccezione dei trasduttori e dei cavi venduti dal produttore di questo prodotto come

parti di ricambio per i componenti interni, pud comportare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita di questo prodotto.

‘ N. | NOME | Lunghezza del cavo (m) ‘ Necessita di schermare ‘
1 | Cavo di uscita dell'alimentatore 1,0m Si ‘
Tabella 1

Linee guida e dichiarazione del produttore- emissioni elettromagnetiche

1l video laringoscopio & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o |'utente deve
assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita A - linea guida

Il video laringoscopio utilizza energia RF solo per la sua funzione
interna. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e non
sono suscettibili di causare alcuna interferenza nelle
apparecchiature elettroniche vicine.

T

elettr

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1

Classe A

Non pertinente

Emissioni RF CISPR 11

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di tensione/emissione di
sfarfallio IEC 61000-3-3

Tabella 2

Linee guida e dichiarazione del produttore- i
Il video laringoscopio & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o I'utente deve assicurarsi
che venga utilizzato in tale ambiente.

Il video laringoscopio & adatto all'uso in tutti gli stabilimenti,
compresi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla rete
elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici
utilizzati per scopi domestici.

Non pertinente

elet ica

. . Livello di test Livello di . . . .
Test di immunita |EC60601 conformita Ambiente elettromagnetico - linea guida
Scariche elettrostatiche +6 kV a contatto +6 kV a contatto ISFe)ailwTji:;i::oénizss::olziI!:r%:t(;'ric:l;nsei:;it?cglal's:::ldei't‘a
(ESD) IEC 61000-4-2 +8kV in aria +8KkVin aria p p g

relativa deve essere almeno del 30%.

Transitori elettrici

veloci/burst IEC 61000- La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di

Non pertinente L . " .
un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Non pertinente

44
Sovratensione IEC Non pertinente Non pertinente La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di
61000-4-5 P P un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
sulle linee di ingresso
dell'alimentazione
elettrica IEC 61000-4-11

Non pertinente

Non pertinente

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di
un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se I'utente
del video laringoscopio necessita di un funzionamento
continuo durante le interruzioni della rete elettrica, si
raccomanda di alimentare il video laringoscopio con un
gruppo di continuita o una batteria.

Frequenza di
alimentazione (50 Hz)
campo magnetico IEC
61000-4-8

3A/m 3A/m

| campi magnetici a frequenza di alimentazione devono
essere a livelli caratteristici di una posizione tipica in un
tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

NOTA: UT & la tensione di rete in CA prima dell'applicazione del livello di test.

Tabella 3

elettr

ica

Linee guida e dichiarazione del produttore — i

1l video laringoscopio & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'acquirente o l'utente deve

assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Livello di
conformita

Livello di test IEC

Test di immunita 60601

Ambiente elettromagnetico - linea guida




RF condotta 3V (valore effettivo) [3] V (valore Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili
IEC61000-4-6 150 kHz ~ 80 MHz effettivo) non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a
qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi, rispetto alla
distanza di separazione consigliata calcolata in base

[31V/m all'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
3V/m Distanza di separazione consigliata:
RF irradiata 80 MHz~2,5 GHz
IEC61000-4-3 d=1,2 \/F

d= 1,2‘/5*80 MHz~800 MHz

d=23 800 MHz~2,5 GHz

Dove P & la potenza nominale massima in uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore e d & la distanza di separazione raccomandata
in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate
da un'indagine elettromagnetica sul sito (a), devono essere
inferiori al livello di conformita in ciascun intervallo di
frequenza (b).

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate con i seguenti simboli:

Q)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, deve essere utilizzata I'equazione con un intervallo di frequenza piu elevato.
NOTA 2 Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a Leintensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio mobili terrestri,
radio amatoriali, trasmissione radio AM e FM e trasmissione TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per
valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, & necessario prendere in considerazione un'indagine
elettromagnetica del sito.  Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il video laringoscopio supera il livello di
conformita RF applicabile di cui sopra, il video laringoscopio deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento. Se si
osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o il riposizionamento del
video laringoscopio.

b Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferioria 3 V/m.

Tabella 4

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il video laringoscopio

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico in cui sono controllati i disturbi RF irradiati. L'acquirente o |'utente
del dispositivo pud contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo come consigliato di seguito, in base alla potenza
massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione in base alla potenza del trasmettitore (m)
150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz~2,5 GHz
Potenza nominale del trasmettitore (W)
d=1,2\/; 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 38 73
100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza nominale massima di uscita non elencata sopra, la distanza raccomandata in metri (m) puo essere
stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza nominale massima di uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenze piu elevata.

NOTA 2: Le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

ALLEGATO 1 ELENCO DEGLI ACCESSORI

Accessori Quantita

Host 1

Alimentatore

Cavo USB

Manuale d'uso

als|w|Nn|k]|z

N

Lama per laringoscopio G2
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6 Lama per laringoscopio G3 1

7 Lama per laringoscopio G4 1

ALLEGATO 2 TABELLA DEI MATERIALI DEL VIDEO LARINGOSCOPIO

N. Componente Materiale

1 Custodia del display ABS (acrilonitrile-butadiene-stirene)
2 Touch Screen Vetro

3 Custodia dell'impugnatura ABS (acrilonitrile-butadiene-stirene)
4 Lama per laringoscopio monouso PC (policarbonato)
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CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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Magyarazat

Ko6szonjiik, hogy megvdsarolta a CMS-GS1 Vide6 Laringoszkdpot.

A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a Felhasznaloi Kézikonyvet! Az elolvasas utén 6rizze meg megfelelGen, hogy sziikség esetén barmikor
hozz4 tudjon fordulni.

Ez a kézikonyv orvosi szakorvosok, szakképesitéssel rendelkez6 egészségiigyi dolgozok és berendezések karbantarté személyzet szamara ajanlott.
Nyilatkozat

Céguink fenntartja a kézikonyv végsé értelmezési jogat.

Céglink kizarolag akkor vallal felel6sséget a termék biztonsagaért, megbizhatosagaért és teljesitményéért, ha mind az alabbi feltételek teljestilnek:

1)  Aterméket a kézikonyv itmutatdsa szerint hasznaljak;

2)  Aszétszerelést, alkatrészek cseréjét, tesztelést, modositast és karbantartdst kizdrdlag a cég szakképzett szervizszemélyzete végzi;

3)  Minden cserélt alkatrész, tartozék és fogydeszkoz a céglink dltal biztositott;

4)  Akapcsolddd elektromos berendezések megfelelnek a nemzeti szabvanyoknak és a kézikényv el8irasainak.

Megjegyzés

Ez a kézikdnyv részletesen bemutatja a termék hasznalatat, funkcidit és miikodését. A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el és értse meg a
kézikonyv tartalmat, hogy biztositsa a termék helyes hasznalatat, valamint a felhaszndldk és kezel6k biztonsagat.

Ez a kézikdnyv a terméket a legteljesebb konfiguracié alapjan mutatja be, ezért egyes tartalmak nem feltétleniil vonatkoznak az On &ltal vasérolt
termékre. Ha kérdése meriil fel, kérjiik, 1épjen kapcsolatba cégiinkkel.

A kézikonyvben taldlhatd Gsszes dbra csak tajékoztato jellegli. Az abrakon lathatd beallitdsok vagy adatok nem feltétleniil egyeznek pontosan a
terméken megjelend tényleges képpel.

Verzié

A vonatkozd jogszabdlyok betartdsa mellett ez a kézikonyv id6rél idére frissiil a termékfejlesztések, szabdlyozasi valtozasok vagy a leirds pontositdsa
miatt. Minden mddositds az uj leiras verzidjaban jelenik meg, el6zetes értesités nélkil.



TARTALOMIEGYZEK

1. fejezet Biztonsag 3
1.1 Biztonsagi informacidk 3
1.2 Jeldlések és szimbolumok magyarazata 3
2. fejezet Attekintés 5
2.1 Alkalmazasi teriilet 5
2.2 M(ikodési elv 5
2.3 Funkcidleiras 5
2.4 Szerkezet és Gsszetétel 5
2.5 Modellleiras 5
2.6 Késziilékcsatlakoztatasi dbra 6
3. fejezet Az alkatrészek attekintése 6
3.1 Féegység 6
3.2 Laringoszkép penge 7
3.3 Hasznalati utasitas 7
3.4 Tisztitas és fertGtlenités 8
4. fejezet Egyéb 8
4.1 Tarolas és szallitas 8
4.2 Ellenérzés 8
4.3 Akkumulétor 8
4.4 Selejtezés 8
5. fejezet Garancidlis szolgdltatasok 9
6. fejezet Hibaelhdrita 9
7. fejezet Termékteljesitmény. 9
7.1 Kijelzé 9
7.2 Markolat 9
8. fejezet Termékspecifikacio 10
8.1 Biztonsagi el§irasok 10
8.2 Kornyezeti elGirdsok 10
8.3 Aramellatasi jellemzék 10
8.4 EMC specifikacid 10
1. melléklet Tartozéklista 12
2. melléklet A Vided Laringoszkdp anyagjeg 13




1. FEJEZET BIZTONSAG

1.1 Biztonsdagi informacidk
Ez a fejezet felsorolja az alapvet$ biztonsdgi informacidkat, amelyekre a felhasznaloknak figyelniiik kell, és amelyeket be kell tartaniuk a termék
hasznalata soran. Ugyanilyen, hasonlé vagy mas miveletekkel kapcsolatos biztonsagi informacidk minden fejezetben megjelenhetnek.

& Figyelmeztetés

Ezt a terméket kizdrdlag orvosi szakemberek és szakképesitéssel rendelkez6 egészségiigyi dolgozok hasznalhatjak.

A termék haszndlata el6tt a felhaszndlonak ellendriznie kell, és biztositania kell, hogy az normalisan és biztonsagosan miikédik. Ha rendellenes
miikodést észlel, azonnal sziintesse meg a hasznalatot, és lépjen kapcsolatba az after-sales szolgalattal, ellenkez6 esetben biztonsdagi kockazat
léphet fel.

A gyartd engedélye nélkil tilos modositani a terméket.

Az Osszes alkatrész karbantartdsat és cseréjét kizardlag a gyartd végezheti el. A kezelGknek és szervezeteknek tilos barmilyen karbantartdsi
vagy csere-m(iveletet végezniiik. A kezel6nek mindéssze azt kell biztositania, hogy a termék minden hasznélat el6tt megfelelGen tisztitott és
fertStlenitett legyen.

A késziilék tapellatasara kizardlag cégunk altal biztositott tapegység hasznélhato, ellenkez esetben a kijelz6 megsérilhet.

Ne helyezze a hdldzati adapter csatlakozdjat ugy, hogy megnehezitse a levélasztast, mivel ez elfogadhatatlan kockazatot jelenthet.

Ha a tdpegység biztositéka megséril, kérjik, a teljes tdpegységet cserélje ki. Csak céglink altal jovahagyott tapegység cserélhetd be.

A kijelz6 tdpegységgel torténd toltése sordn szigoruan tilos klinikai miveleteket végezni. Kérjiik, a toltés soran kapcsolja ki a készuléket.

A felhasznalénak a mellékelt dokumentaciéban talalhaté elektromégneses kompatibilitasi informacidknak megfelel6en kell telepitenie és
hasznélnia a terméket.

A hordozhatd és mobil RF kommunikacids eszkdzok befolyasolhatjak a termék teljesitményét. Kerllje az erds elektromdgneses interferencidt
haszndlat kézben (pl. mobiltelefonok, mikrohulldamu stték kézelében).

Az iranyelvekért és a gyartoi nyilatkozatért tekintse meg a mellékletet.

A jelkimeneti és -bemeneti részek csak meghatarozott berendezésekkel csatlakoztathatok.

Az adapter megfelel az IEC60601-1:2005+A1:2012 szabvanynak.

Csatlakoztassa a f6egységet a laringoszkop pengéhez, a modul bekapcsolds utdn sajat fényforrassal rendelkezik. Amikor a termék altal
meghatarozott lizemi hémérséklet-tartomany felsé hatdrdhoz kozeli hémérsékleten miikodik, az egyszer hasznélatos laringoszkdp penge
feltleti h6mérséklete meghaladhatja a 41 °C-ot. A 41 °C-nal magasabb hémérséklet(i feliiletekkel valé hosszan tarté kozvetlen érintkezés a
beteg szoveteiben karosoddst okozhat. Ezért, ha a hasznalat az izemi hémérséklet-tartomany fels6 hatarahoz kozeli kornyezetben torténik, a
beteggel valo érintkezés idtartamat a lehetd legrévidebbre kell csékkenteni.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos balesetet jelenteni kell a gyarténak, valamint azon tagdllam illetékes hatésdganak,
amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg tartozkodik.

1.2 Jelolések és szimbdlumok magyarazata

El6fordulhat, hogy az On késziiléke nem tartalmazza az aldbbi szimbélumok mindegyikét.

1. osztdlyu berendezés

BF tipusu alkalmazott rész

Figyelem, tekintse meg a mellékelt dokumentumokat (jelen kézikényv)

Ujrahasznosithaté hulladék

Gyarté

Gyartési datum

Hasznalati Gtmutatd/kézikdnyv megtekintése

QL |k |1x>R|O)

Ez az oldal felfelé

—
—

Torékeny, dvatosan kezelendd




Szérazon tartandé

N rétegben rakhatd

106kPa
Légkori nyomashatar
50kPa
93%

Paratartalom-hatar

Hémérséklet-hatar

>

‘\ /} Ujrahasznosithatd

@l Sorozatszam

m Foté

. 4 Vide6

E E Menii
Fénykép/vided
Kérlap

Beallitdsok

Vissza

Jelzi, hogy az elem orvostechnikai eszkdz.

Ez a termék megfelel az (EU) 2017/745 EUROPAI PARLAMENTI ES TANACSI RENDELETNEK (2017.
aprilis 5.) az orvostechnikai eszkdzokrél.

Egyedi Eszkdzazonositd.

Meghatalmazott eurdpai képvisels cime.




2. FEJEZET ATTEKINTES

2.1 Alkalmazasi teriilet

2.1.1 Rendeltetésszer(i hasznalat

A glottisz lathatdva tételére szolgal felnétt/gyermek esetén az epiglottisz elmozditasaval, segitve az egészségiigyi személyzetet a léguti intubacié pontos
végrehajtasaban altatas vagy strgGsségi ellatas céljabol, valamint szajiiregi diagnosztikdhoz és kezeléshez.

2.1.2 Varhaté alkalmazasi kornyezet

Tobbek kozott: kdrhazi mits, strgbsségi osztaly, intenziv osztaly és mas részlegek.

2.1.3 Betegek kore

Felnéttek és gyermekek

2.1.4 Ellenjavallatok

A termék ellenjavallatai megegyeznek a klinikai endotrachedlis intubacid ellenjavallataival.

2.2 M(ikodési elv

A késziilék egy lencsébdl, egy lencsemarkolatbdl és egy folyadékkristalyos képernyébél &ll. Intubécids technoldgiat alkalmaz. A markolat eliilsG részén
1évé konyokon rogzitett laringoszkdp penge a beteg torkaba keriil bevezetésre, és a képalkotds a kameran keresztil torténik. A torok és a glottisz
szerkezete a kijelz6n szemléletesen és vildgosan jelenik meg.

2.3 Funkcidleiras

Ez a termék a kdvetkezd f6 funkciokat tartalmazza:

1)  Fényképezés, videdfelvétel, bongészés, lejatszas, idSbedllitas és korlap funkciok;

2)  Akijelz6 toltéséhez csatlakoztassa a tapegységet;

3)  Aszamitogéphez csatlakoztatva lehet6vé valik a fényképek és videofajlok exportalasa.

2.4 Szerkezet és Gsszetétel

A termék féként egy féegységhdl, egy laringoszkdp pengébdl, egy tapegységbdl és egy adatkabelbdl &ll.

Toltésjelz6

Tapellatas-jelzé

Erint6képernyd

Kamera/Vided
gomb

!|< USB csatlakozd

Be-/Kikapcsold Markolat

gomb
/;_ Laringoszké
p penge
2.1 3abra
2.5 Modellleiras
Modell/specifikacio Leirds Alap/opciondlis konfiguracié
CMS-GS1 féegység 3,5" érint6képernyd + markolat Alap
G4 Laringoszkop penge Felnétt, nagy Alap
G3 Laringoszkép penge Feln6tt Alap
G2 Laringoszkdp penge Gyermek Alap
Tapegység Kimenet 5V 1A Alap
USB kébel USB Alap




2.6 Késziilékcsatlakoztatasi dbra

2.2 dbra CMS-GS1 féegység + laringoszkop penge (G4, G3, G2) + tapegység + USB kabel

3. FEJEZET AZ ALKATRESZEK ATTEKINTESE

Ez a fejezet bemutatja a f6 alkatrészeket, a hasznalati mddokat, valamint a termék tisztitdsat és fertGtlenitését.

3.1 FGegység

A f6egység a markolatbdl és a kijelz&bél all.

A markolat a kijelz8 és a laringoszkdp penge csatlakoztatdséra szolgdl, jellemzGje a kélcsonds kompatibilitas, stabil csatlakozas, hordozhato kialakitds,
biztonsag és tartéssag, valamint az egyszerdi fert6tlenités.

1. Akijelz6 a kovetkezd funkcidkat tartalmazza:

1) Be-/Kikapcsolé gomb

A ,Be-/Kikapcsold” gomb megnyomaséval bekapcsolhatd, a tapellatas-jelzé zoldre valt, és kdzvetleniil belép az el6nézeti médba. ,Be” dllapotban a
gomb ismételt megnyomasaval egy kikapcsoldsi megerdsit6 feliilet jelenik meg. A, Igen” kivalasztasaval a készulék kikapcsol, és a tapellatas-jelzé kialszik.
2) Fénykép/vided

El6nézeti modban kattintson a kamera ikonra, vagy nyomja meg a ,Kamera/Vided” gombot a kamera funkcié bekapcsoldsahoz, és a fényképek
automatikusan mentésre keriilnek a datum és az id6 szerint.

El6nézeti médban nyomja le és tartsa lenyomva hosszan a gombot két masodpercig, majd engedje fela felvételhez. A piros felvétel megjelenik a
képernyé bal alsé sarkaban, mint az ikon, megjeleniti a felvételi id6t, kattintson Ujra a ,foté"gombra, a felvétel véget ér. Elérheti a videorogzitési funkciot,
avided az adatok és az id6 alapjan automatikusan mentésre keril, vagy kattintson a vided ikonra a felvétel elinditdsdhoz. A képerny§ bal alsé sarkaban
megjelenik a piros vided ikon, kattintson ismét a video ikonra a felvétel ledllitdsdhoz. A vided automatikusan mentésre keriil az adatok és az id§ alapjan.
3) Fémenu

El6nézeti mdédban kattintson a menii ikonra a fémeniibe valé belépéshez. A f6menii tartalmazza a fénykép/video, korlap, beallitésok és vissza
meniipontokat, ahogy azt a 3.1 abra szemlélteti:

14:16:32 Fémenii =

u é

=)

3.1 dbra A fémenii sematikus abraja
4) Fénykép/vided
Afémenuben kattintson a fénykép/vided ikonra a fénykép/vided menube valé belépéshez, ahol bongészhetSk és visszanézhetdk a fénykép/vided fajlok.
A fényképek/videok a keletkezés évének és hénapjanak megfelel6 mappéakban keriilnek mentésre, a felhaszndld ezek alapjan kereshet.
Tartsa lenyomva a vided/fénykép fajlt 3 masodpercig, ekkor megjelenik a vide6/fénykép térlésére szolgdld felillet, vélassza az ,Igen” lehet8séget a



torléshez.

5) Korlap

A fémeniiben kattintson a kérlap ikonra a kérlap meniibe valo belépéshez. A felhaszndlo szerkesztheti és mentheti a betegazonositot. Fénykép vagy
vided készitésekor a kép vagy vided 6sszekapcsolddik a betegazonositdval, igy a felhasznalé kdnnyen beazonosithatja a képet vagy videét és a beteg
adatait.

6) Rendszerbeallitdsok

A fémeniiben kattintson a beallitasok ikonra a rendszerbedllitdsok mentibe vald belépéshez, ahol beallithaté a nyelv, a fényerd, a hangeré, az idé stb.,
valamint megtekinthetd a rendszerinformacid.

7) Toltés

Ha a kijelz6 akkumuldtoranak toltottsége alacsony, id6ben fel kell télteni. Csatlakoztassa a kijelz6t a halézati adapterhez, és a haldzati adaptert a
véltéaramu halézathoz. A kijelz8 bekapcsoldsjelzéje kékre valt, a kijelz6 képernyéje automatikusan 5 masodpercig vilagit egy toltési prompt animéacidval,
jelezve, hogy az akkumuldtor toltése megkezd6dott. Amikor a bekapcsolasjelz§ zoldre valt, az azt jelzi, hogy az akkumulator teljesen fel van téltve. A
felhasznalé bekapcsolhatja a késziiléket, hogy ellendrizze, hogy az akkumuldtor teljesen fel van-e toltve az akkumulatorikon allapotanak megfelelGen,
hogy kizarja azt a lehet&séget, hogy az akkumulator valamilyen rendellenes koriilmény miatt nem t6lt6dott fel. A toltési mivelet nem

Charging

tamogatott amikor a késziilék be van kapcsolva; ha a toltés a késziilék miikodése kdzben torténik, a kijelz6n megjelenik a , ami

Battery Fully Charged

jelzi, hogy az akkumuldtor nincs feltéltve. Amikor teljesen fel van toltve, a zold fény vildgit, és a kijelz6n megjelenik a
8) Adatexportalas
A kijelz6t USB kdbellel szamitogéphez csatlakoztatva exportalhatok a fénykép- és videdfajlok.

3.2 Laringoszkdp penge

Ennek a terméknek az alkalmazott része a laringoszkop penge. A markolat alkalmazkodik a laringoszkép pengékhez, a laringoszkdp penge kiilonb6z6
modellekben és méretekben elérhetd a kezel6 szaméra.

A laringoszkdp pengék paraméterei:

Laringoszkép penge modellje G2 G3 G4
Lejarati id6 Két év
Hasznalati id6 A laringoszkép lapoc tébbszori hasznélata: 10 alkalommal djrafelhasznalhaté

_— laringoszkép penge nyilasa

~ T Laringoszkdp penge rogzitsfil

Laringoszkdp penge eliilsé vége W

Laringoszkop penge

A penge mérete az alabbi tablazatban lathato:

Modell Pengehossz (+1 mm) Penge szélessége Penge vastagsaga Penge magassaga Munkahossz (+1
(+0,5 mm) (+0,5 mm) (1 mm) 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 Hasznalati utasitas

A termék telepitése és Gzembe helyezése el6tt ellenérizze, hogy a kilsé megjelenése megfelelé-e, nincsenek-e durva feliiletek, éles szélek vagy
kiemelkedések a laringoszkép penge behelyezend6 részén, amelyek biztonsagi kockazatot jelenthetnek. Ha barmilyen problémat taldl, kérjik,
haladéktalanul Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval vagy cégtinkkel.



Hasznalat el6tt a kezel6nek a betegnek megfeleld laringoszkdp pengét kell kivélasztania. A G4 és G3 laringoszkop penge felnéttek szamara alkalmas, a
G2 laringoszkdp penge gyermekek szamara.

Az el6késziletek a kovetkez6k:

Vegye ki a féegységet és a laringoszkop pengét a csomagolasbol, helyezze a laringoszkdp penge nyilasat a markolat ivelt részére, tolja ra a laringoszkép
pengét gy, hogy a penge felsé vége a markolat pengéjére illeszkedjen, igy rogzitett allapotba kertil. A telepités befejezése utan inditsa el a kijelz6t, és
a markolaton 1évé kép megjelenik a féegységen, az el6készité miivelet ezzel befejez6dott.

& Figyelmeztetés

Minden egyes hasznalat el6tt vagy a megjelenitési médok/beallitasok
megfigyelt kép valds idejii-e (nem mentett kép), és a kép tdjolasa helyes-e.

A beteg hanyatt fekvé helyzetbe kertil, a kezel6 jobb kezével kinyitja a beteg szdjat, bal kezével, a markolat segitségével, a laringoszkép pengét a nyelv
kozepén keresztil vezeti be a beteg szajaba. A laringoszkdp pengét lassan a nyelv felszinén, a normal szajuregen és garaton keresztil csusztassa be a
garatba. Ekkor a kijelz6n sorrendben lathatdva valik a nyelvgyok, a szajpad és az epiglottisz. Helyezze a laringoszkép penge eliilsé végét az epiglottikus
arokba, és dvatosan emelje meg a laringoszkopot, hogy a glottisz lathatéva véljon a kijelz6n; ha a glottisz nem lathatd jél, javasolt az dllkapocs
megemelése.

Miutdn a glottisz jol lathatéva valt, helyezzen be egy kaniilmaggal rendelkez6, korulbeltl 60°-ban hajlitott végli trachedlis csévet a beteg szdjédba a
laringoszkép penge jobb oldalan keresztiil; amikor a trachealis cs6 vége megjelenik a laringoszkdp penge el6tti ldtdmez6ben, a kijelz6n vildgosan lathatd
a trachealis cs6 vége és a glottisz kozotti kapcsolat. Igazitsa a trachedlis cs6 végét a glottiszhoz, és vezesse be enyhén a szubglottikus teriiletre, majd
tavolitsa el a bels6 vezércsovet, ezutan a kezel6 a kijelzén keresztiil kovetve folytatja a trachedlis csé lefelé torténé bevezetését. Miutan a katéter
megfelel6 mélységig (a mandzsetta kb. 1 cm-rel a glottisz alatt) bevezetésre keriilt, a kezelS jobb kezével rogziti a trachealis csévet, majd bal kezével
eltavolitja a laringoszkop pengét a szajiregbdl.

9 1ének

utan a k

ellendriznie kell, hogy a terméken keresztiil

& Figyelmeztetés

Ha a beavatkozas soran barmilyen térténik, | hagyja abba a , és lassan huzddjon vissza.
Atermék hasznalata utan kapcsolja ki a kijelz6t. Az egyik kéz tartja a markolatot, a masik kéz kifelé tolja a laringoszkdp penge rogzit6
és a laringoszkdp penge szétvalaszthato. A fGegységet és a laringoszkop pengét fertétlenités utan tarolja vissza a csomagolddobozba.

s s tvel

ét, igy a markolat

3.4 Tisztitas és fertStlenités

1. Ezt a terméket minden hasznalat utan meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

2. 75%-0s orvosi alkoholba martott gézzel torélje at az alapegység és a markolat feliletét kétszer, 3 percen keresztiil.

3. Aterméket hetente tisztitani és fert6tleniteni kell. A karbantartasi folyamat 6sszhangban van a hasznélat utani tisztitas és fert6tlenités leirdsaval.
4. A fertétlenitéshez szigoruan tilos forralast vagy magasnyomasu gézoléses eljarast alkalmazni.

4. FEJEZET EGYEB

4.1 Tarolas és szallitas

1)  Ezt aterméket jol szell6z6 helyiségben kell tarolni, ahol nincs karos gaz, és nem érheti kulsé bioldgiai karosodas.

2)  Aterméket széraz, pormentes helyen kell tarolni, keriilendé a magas h6mérséklet és a kémiai korrézié.

3)  Atermék zart szerkezetd, de nem vizalld - semmilyen folyadék nem kertilhet a belsejébe.

4)  Afelhasznaldnak megfelelSen kell elhelyeznie a terméket, hogy elkeriilje a magasbol valé leesést, erds rezgést vagy Utést.

5)  Atermék szallitasa soran tisztan és szennyez6désmentesen kell tartani, keriilend6 az erés rezgés vagy (ités.

6)  Atermék mikroorganizmusok dltali szennyez8désnek lehet kitéve szallitas és tarolas sordn. Ha a csomagolas sériilt, vagy a terméket hosszu ideig
nem hasznaltak, a gyartd altal ajanlott mddszerek szerint tisztitani és fertStleniteni kell a hasznalat elétt.

4.2 Ellendrzés

Ennek a terméknek hetente megel6z6 ellendrzéseket kell végezni. Az ellendrzési tételek kozé tartozik:

1) Fotok, videdk, bongészés és attekintés miveletei;

2) A szamokkal megjelenitett akkumuldtor toltottségi szintje - ha 10% ald csdkken, az akkumulator ikon pirosra valtozik, és azonnal feltéltésre van
sziikség;

3)  Rendszerid§ - ha az eltérés meghaladja az 1 percet, a rendszeridét djra be kell allitani.

4.3 Akkumulator

A kijelz6 beépitett, nem kivehetd litium-polimer akkumuldtort tartalmaz. Hasznalaton kivil mindig le kell kapcsolni az eszkdzt az akkumulator
élettartamdnak megérzése érdekében.

Ha az akkumuldtor toltottsége alacsony, kérjiik a mellékelt tapegységgel tltse fel. Szigoruan tilos a gyarto dltal nem jovahagyott tapegység hasznalata.
Ha a terméket hosszu ideig tdroljak, az akkumulatort teljesen fel kell télteni tarolas el6tt, és havonta egyszer teljes feltoltést kell végezni, ami
meghosszabbithatja az akkumulator élettartamat.

A készulék beépitett akkumuldtora nem cserélhetd, és csak az eszkoz selejtezésekor tavolithato el.

Az elhaszndlt akkumuldtorokat semmilyen kérilmények kozott nem sziret elégetni vagy dnkényesen eldobni, hanem szakmai kérnyezetvédelmi
szervezetnek kell dtadni azok Ujrahasznositasara.

& Figyelmeztetés

A litium akkumulator helytelen cseréje elfogadhatatlan KOCKAZATOT jelent.

A litium akkumuldtorok nem megfelel6en képzett személyzet altali cseréje veszélyes helyzetet eredményezhet.
4.4 Selejtezés



Annak érdekében, hogy elkeriiljiik mdasok, a kdrnyezet vagy mds berendezések szennyezGdését vagy fert6zését, a termék eldobasa el6tt kérjuk,
fertStlenitse és tisztitsa meg a vonatkozé nemzeti el6irdsoknak megfelelGen, vagy adja at szakmai kérnyezetvédelmi szervezetnek Ujrahasznositdsra. A
penge esetében kérjiik, kovesse a helyi kdrhazi hulladék-kezelési elGirdasokat.

5. FEJEZET GARANCIALIS SZOLGALTATASOK

A termék garancidja a vdsarlast kovetd egy évig ingyenes. A garanciaidGszak a ,Termék-garanciakartyan” feltiintetett telepitési datumtdl kezdGdik. A
Termék-garanciakdrtya” a garanciaid@szak kiszamitdsanak egyetlen érvényes igazolvanya. Az On érdekeinek védelme érdekében kérjiik, téltse ki és
brizze meg gondosan a ,Termék-garanciakdrtydt”, és adja 4t masolatat a telepitének.

A kovetkezd esetekben keletkezett kdrok nem tartoznak az ingyenes garancialis szolgaltatds hatdlya ala:

a.  Ahelytelen hasznalat, jogosulatlan modositas vagy karbantartas altal okozott meghibasodas.

b. A gépi Uitkdzés vagy a vasarlds utani helytelen kezelés kdzben torténé miveleti hiba éltal okozott kar.

c.  Tiiz, sékarosodds, mérgezd gaz, foldrengés, szélkarosodas, arviz, rendellenes fesziiltség és egyéb természeti okok altal okozott hiba és kar.
Amennyiben a fenti esetek valamelyike bekdvetkezik, a cég javitast végezhet, azonban a javitasi koltségek alapjan egyes dijak felszamitasra kertlnek.
Termék neve: Video Laringoszkop

Tipus/Modell: CMS-GS1

Gyartdsi datum: lasd a cimkét

A termék élettartama: A gyartas datumatol szamitott 10 év. Laringoszkdp lapoc: 2 évig érvényes.

6. FEJEZET HIBAELHARITAS

Ez a fejezet célja, hogy segitse a felhaszndldkat a miitét soran felmeriil6 esetleges problémak diagnosztizalasdban és megoldasaban. Az alabbi lépések
tartalmazzak a miikodés kdzben el6forduld lehetséges problémakat, azok okait és javasolt megoldasait.

Megjegyzés: Ha a problémak tovabbra is fennallnak, vagy nem szerepelnek ebben a fejezetben, kérjiik, azonnal sziintesse meg a termék hasznélatat,
és forduljon a gyartohoz tanacsadas és javitas céljabol.

6.1 Nem lehet bekapcsolni

Ok Megoldas
Alacsony akkumulatorszint Toltse fel az akkumuldtort
A termék adapterrel torténd toltés alatt van. Toltés kozben nem hasznalhatd, kérjik, huzza ki a toltét.

6.2 Nincs kép a kijelz6n
[o]3 Megoldas

Tartsa hosszan lenyomva a ,Be-/Kikapcsolé” gombot a termék
Ujrainditasahoz.

Kommunikacids probléma

Sériilt kijelz6 vagy markolat Cserélje ki a terméket

6.3 Billenty(i vagy mentigomb funkciohibdja
[0]3 Megoldas

Tartsa hosszan lenyomva a ,,Be-/Kikapcsold” gombot a termék
Ujrainditasahoz.

A termék sériilt. Cserélje ki a terméket

Vided Laringoszkop

7. FEJEZET TERMEKTELJESITMENY

7.1 Kijelz6
Paraméter Specifikacié
Forgasi sz0g El6re-hatra > 120°, balra-jobbra > 270°
Szoftverfunkcid Tartalmazza: fényképezés, video, bongészés, lejatszas, idGbeallitas, korlap stb.
Adatcsatlakozd usB
7.2 Markolat
Paraméter

Munkatavolsag

Térbeli felbontés > 4,49 Ip/mm
Latoszog >70°+15%
Fényforras megvilagitasa 22500 lux




Fényforras szinhémérséklete > 5000 K

Szinvisszaadasi szint > 6. szint (azaz 6 pont)
Képtorzitas Nincs nyilvanvalé geometriai torzitds
Féegység mérete és sulya 220g
Képerny6 méret/felbontas 3,5 inch / 640x480
Akkumulatorkapacitas 1400mAh
Toltési id8 <2 6ra
Haszndlati id§ <3dra
Mentett képek formatuma/felbontdsa PNG /640*480
Mentett vided formatuma/felbontasa AVI /640*480
Videdkddolasi forma MJPEG
Tarolas 8G (Bbvithetd)

8. FEJEZET TERMEKSPECIFIKACIO

8.1 Biztonsagi elGirasok

Paraméter Specifikacio

Védelem tipusa az dramutés ellen II. osztalyu késziilék, bels6 elektromos daramforrassal
Aramiités elleni védelem mértéke BF tipusu alkalmazott rész

Folyadék behatoldsa elleni védelem mértéke IPX2

Biztonsagossag mértéke gyulékony altatogaz-levegd keverék,
illetve gyulékony altatégaz-oxigén vagy dinitrogén-oxid keverék
hasznélata esetén

Nem hasznélhaté gyulékony altatogaz-levegd, oxigén vagy
dinitrogén-oxid keverékkel.

Uzemméd Folyamatos miikodés

8.2 Kornyezeti elSirasok

Paraméter Specifikacio
Hémérséklet -10°C~40°C
L Paratartalom < 80%, paralecsapodas nélkiil
Miikédési kornyezet —
Légkori nyomas 70 kPa ~ 106 kPa
Tengerszint feletti magassag <3000m
Hémérséklet -20°C~55°C
Tarolasi és szallitasi kornyezet Paratartalom < 93%, paralecsapddas nélkil
Légkori nyomas 50 kPa ~ 106 kPa
8.3 Aramellatasi jellemz6k
Paraméter Specifikacio
Bemeneti fesziiltség AC100V —240 V
Halozati tapellatas Bemeneti frekvencia 50Hz/60 Hz
Bemeneti teljesitmény 100-240V~ 50/60Hz 0,15A
. . Bemeneti fesziiltség DC5V
Kijelzé Kilsé bemenet — —
Bemeneti daramerdsség 1A
Tipus Litium-polimer akkumulator
Bels6 aramellatas Névleges feszultség DC3,7V
Fels6 hatarfesziiltség DC4,2V

8.4 EMC specifikacio

& Ertesités

®  Ezatermék megfelel az IEC60601-1-2:2014 szabvanynak az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozd kévetelmények tekintetében.

®  Afelhasznalénak a mellékelt dokumentécidban foglalt elektromagneses kompatibilitasi dtmutatdsnak megfelelGen kell telepitenie és hasznalnia
a terméket.

® A hordozhaté és mobil RF kommunikacios eszkdzok befolyasolhatjak a termék teljesitményét. Kerilje az erés elektromagneses interferenciat
hasznalat kdzben (pl. mobiltelefonok, mikrohulldmu stték kozelében).

®  Aziranyelvekért és a gyartoi nyilatkozatért tekintse meg a mellékletet.

& Ertesités

° Keriilje a termék mds berendezések mellé vagy azokra torténé elhelyezését, mivel ez helytelen miikodést idézhet el6. Ha ilyen haszndlat
elkeriilhetetlen, a termék és a tobbi berendezés miikodését figyelemmel kell kisérni annak ellenérzése érdekében, hogy azok normdlisan
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miikddnek-e.

® A osztdlyu berendezés ipari kornyezetben vald hasznélatra késziilt. Ennek a terméknek a vezetékes és sugdrzott zavardsa miatt mas
kérnyezetekben nehéz lehet az elektromagneses kompatibilitas biztositésa.

®  Agyartd altal a termék belsé alkatrészeinek cseréjére forgalmazott érzékelSk és kabelek kivételével, minden olyan tartozék és kabel haszndlata,
amely nem a megadott, ennek a terméknek a gyartdja altal eléirt, a termék emisszidjanak novekedéséhez vagy immunitdsdnak csokkenéséhez

vezethet.
Sorszam Név Kébel hossza (m) Arnyékolt-e
1 Tapegység kimeneti kabel 1,0m Igen
1. tblazat

Utmutaté és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses kibocsatas

A Vide¢ Laringoszkdpot az alabbiakban megadott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szantak. A vasarlonak vagy
a felhasznaldnak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziiléket ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat Elektr kornyezet — (it

A Vided Laringoszkdp csak belsé miikodéséhez hasznal
radiofrekvencias energiat. Ezért RF-kibocsatasa nagyon alacsony,

RF kibocsatas CISPR 11 1. csoport . P o . o
és nem valészind, hogy barmilyen zavart okozna a kézelben [évé
elektronikus berendezésekben.

RF kibocsdtdas CISPR 11 A osztaly

A Vided Laringoszkdp minden kdrnyezetben valé hasznélatra
alkalmas, beleértve a haztartasokat és azokat a létesitményeket,
amelyek kozvetlenil kapcsolédnak a haztartasi célokra hasznalt
épuleteket elldtd nyilvanos kisfesziiltségl haldzathoz.

Harmonikus kibocsatds IEC
61000-3-2
Fesziltségingadozas/villogas
kibocsatds IEC 61000-3-3

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

2. tablazat

Utmutatoé és a gyarto nyilatk -

A Video Laringoszkdpot az alabbiakban megadott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szantak. A vasarlénak vagy
a felhaszndlonak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készuléket ilyen kornyezetben hasznéljak.

IEC60601 vizsgalati

i szint Elek

Immunitasi vizsgalat

szint

kérnyezet - u

Elektrosztatikus
kistlés (ESD) IEC
61000-4-2

+6 kV érintkezés
+8 kV levegd

+6 kV érintkezés
+8 kV levegd

A padl6 lehet fa, beton vagy kerdmia jardlap. Ha a
padld szintetikus anyaggal boritott, a relativ
pératartalom legalabb 30 % legyen.

Elektromos gyors
tranziens/l6késhulld
m |IEC 61000-4-4

Nem alkalmazhaté

Nem alkalmazhaté

A halozati tapelldtds mindségének olyannak kell
lennie, mint egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetben.

Tulfesziiltség IEC
61000-4-5

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

A halozati tapelldtds mindségének olyannak kell
lennie, mint egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetben.

Fesziiltségesés, rovid
megszakitasok és
fesziiltségingadozaso
k a tapkdabel
bemeneti vezetékein
IEC 61000-4-11

Nem alkalmazhatd

Nem alkalmazhatd

A halozati tapellatas mindségének olyannak kell
lennie, mint egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi
kérnyezetben. Ha a Vided Laringoszkdp felhasznéldja
folyamatos miikdést igényel aramkimaradas
esetén, javasolt, hogy a Vided Laringoszképot
sziinetmentes tapegységgel vagy akkumulatorral
mikédtesse.

3. tabl

Haldzati frekvenciaju
(50 Hz) magneses
mez6 IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A halozati frekvencidju magneses mezék szintjeinek
meg kell felelnitik egy tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezet jellemz&inek.

MEGJEGYZES: Az UT a tesztszint alkalmazasa el6tti valtakozo fesziiltség (a.c. haldzati fesziiltség).

lazat

Utmutaté és a gyarté ny

A Video Laringoszkdpot az alabbiakban megadott elektromagneses kornyezetben torténd hasznalatra szantak. A vasarlénak vagy
a felhaszndlonak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készuléket ilyen kornyezetben hasznéljak.

Immunitasi vizsgalat

IEC 60601 vizsgal

Elek a kérnyezet - u
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szint

szint

Vezetett RF

3V (effektiv érték)

[3] V (effektiv

A hordozhat6 és mobil RF kommunikaciés
berendezéseket nem szabad a késziilék egyetlen
részéhez sem — beleértve a kabeleket — kézelebb
hasznalni, mint az adott add frekvencidjdhoz tartozd
képlet alapjan kiszamitott ajanlott tavolsig.
Ajanlott elvalasztasi tavolsag:

IEC61000-4-6 150 kHz ~ 80 MHz érték)
a-12VP
3v/m 13]V/m d= 1,2‘/; 80 MHz~800 MHz
80 MHz ~ 2,5 GHz d =z,3\/ﬁsoo MHz~2,5 GHz

Ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye
wattban (W), a gyarto szerint, és d az ajanlott
elvalasztasi tdvolsag méterben (m).

A fix RF adok mez8eréssége, amelyet egy
elektromagneses helyszini felmérés hataroz meg,
minden frekvenciatartomanyban kevesebb kell, hogy
legyen, mint a megfelel8ségi szint.

Sugarzott RF
IEC61000-4-3

Zavaras léphet fel azon berendezések kozelében,
amelyeken a kovetkezd szimbdlum szerepel:

Q)

MEGJEGYZES 1 80 MHz és 800 MHz kozétt a magasabb frekvenciatartomany az iranyado.
MEGJEGYZES 2 Ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatdk. Az elektromagneses terjedést befolyasolja a
szerkezetek, targyak és emberek dltali elnyelés és visszaver§dés.

a Az allandd adok, példaul radié (mobil/vezeték nélkili) telefonok és foldi mozgd radiok bazisallomasai, amatér radio, AM
és FM radidadok, valamint TV-adok altal Iétrehozott mezerdsségek elméletileg nem josolhatok meg pontosan. Az allandé RF
addk dltal okozott elektromdgneses kornyezet felméréséhez érdemes elektromagneses helyszini felmérést végezni. Ha a Vided
Laringoszkép hasznalati helyén mért mez6erGsség meghaladja a fenti alkalmazhaté RF megfelelGségi szintet, ellendrizni kell a
Vided Laringoszkdp normal miikodését. Ha rendellenes miikodést tapasztalunk, tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a
Video Laringoszkdp ujraorientdlasa vagy athelyezése.

b A 150 kHz és 80 MHz koz6tti frekvenciatartomanyban a mezéerésségnek 3 V/m alatt kell maradnia.

4. tab

lazat

Ajénlott elval

hordozhaté és mobil RF k ikacios b lezések és a Video Laringoszkop kozott

A késziiléket olyan elektromagneses kérnyezetben valé haszndlatra szantdk, ahol a sugdrzott RF zavarok szabdlyozva vannak. A
készilék vasarldja vagy felhaszndldja hozzajarulhat az elektromdgneses interferencia megel6zéséhez, ha az alabbiakban ajanlott
minimalis tavolsdgot megtartja a hordozhatd és mobil RF kommunikécids berendezések (adok) és a készilék kozott, az add
maximadlis kimeneti teljesitménye alapjan.

Elvélasztasi tavolsag az ado teljesitménye szerint (m)
Az adé névleges teljesitménye (W) 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz ~ 2,5 GHz
d=1,zﬁ’M d=12VP d=2,3“7§

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 38 73

100 12 12 23

Az olyan addk esetében, amelyek maximdlis kimeneti teljesitménye nincs felsorolva fent, az ajanlott elvalasztasi tavolsag
méterben (m) kiszamithaté az add frekvenciajahoz tartozé képlet alapjan, ahol P az adé maximalis kimeneti teljesitménye wattban
(W), a gyartd adatai szerint.

MEGJEGYZES 1 80 MHz és 800 MHz esetén a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkoz elvalasztasi tévolsag az iranyadd.
MEGIEGYZES 2 Ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést befolydsolja a
szerkezetek, targyak és emberek dltali elnyelés és visszaverdés.

1. MELLEKLET TARTOZEKLISTA

Sorszam Tar kol Mennyiség
1 Féegység 1
2 Tapegység 1
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3 USB kébel 1
4 Felhasznal6i Kézikbnyv 1
5 G2 Laringoszkép penge 1
6 G3 Laringoszkop penge 1
7 G4 Laringoszkép penge 1
2. MELLEKLET A VIDEO LARINGOSZKOP ANYAGJEGYZEKE
Sorszam Alkatrész Anyag
1 Kijelz6burkolat ABS (akrilnitril-butadién-sztirol)
2 Erint6képernyd Uveg
3 Markolatburkolat ABS (akrilnitril-butadién-sztirol)
4 Egyszer haszndlatos laringoszkép penge PC (polikarbonat)
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Enegiiynon

20G EUXOPLOTOUHE TTOU ayopdoate To BiteoAapuyyookornio CMS-GS1.

TpLv XPNOLUOTIOLAOETE TO TtPOLOV, StaPdote mpooektika To Eyxelpidlo Xprotn. Aol to StaBdoete, mapakahoUpe pUAGETE To CwWOTA, WOTE

VO UTTOPELTE VAL TO AVATPEXETE OTIOLASHTIOTE OTLYLN TO XPELAOTE(TE.

AuTO TO eYXePiSLO gival KATAANAO yla avdyvwon amd abeloUXoug LaTPoUE, EMOYYEALOTIKA EKTIAUSEVUEVO LATPLKO TIPOCWITKO Kal

T(POOWTILKG oLVTHPNONG EEOTALOHOU.

AfAwon

H etaupeia pag Statnpei 1o Sikaiwpa TEAKNG eppnveiag Tou mapoviog eyxepidiou.

Mévo étav mAnpoUvtat 6Aeg oL akOAouBeg poiToBEoelg, n etatpeia pag eival umevBuvn yla thv acdhdAela, tnv aglomotio Kat thv

anédoon Tou MpoidvTog:

1)  Xpnowonoliote To oUUdWVA PE AUTO TO EyXELPIBLO.

2)  Hamoouvappoldynon, n aviikatdotoon, o EAeyXog, N BEATLWGON KaL n GUVTAPNGON TIPETEL VOL TTPAY LATOTIOLOUVTAL QTTO ETAYYEAHOTIKO
T(POOWTILKO OEPPLG TNG ETALPELDG.

3)  'OAa ta QVTAANAKTIKG CUVTHPNONG TTOU EMITAEKOVTAL OTNV AVTKATACTOON, TAL UTIOOTN PLKTLKA A§ET0UAP KA TA AVOAWOLUA TTIAPEXOVTOL
and v eTatpeia pog.

4) O OXETIKOG NAEKTPLKOG EEOTALOUAG TTANPOL TLG AMALTHOELG TWV EBVIKWY TPOTUTIWV KAl TOU TIAPOVTOG EYXELPLSIOU.

Inpeiwpa

AUTO TO eyXeLPiBLO TTAPOUGLATEL AETTTOUEPWSG TN XPAON, TN AELTOUpYia KAl TOV XELPLOHO TOU TTPOIGVTOG. NPV XPNOLUOTIOLOETE AUTO TO

T(POIOV, SLAPACTE KOl KATAVONOTE TIPOCEKTIKA TO TIEPLEXOHUEVO QUTOU TOU EYXELPLSIOU yla va Stacdalicete T owotr Xprion autol Tou

TPOLOVTOG KAt TNV AOHAAEL TWV XPNOTWV KOL TWV XELPLOTWV.

AUTO TO eyXeLpiBLO TapOUGLAZEL TO TIPOIOV CUNDWVA PE TV TILO OAOKANPWHEVN SLApOPPWON, EMOHEVWE OPLOUEVE QT TAL TIEPLEXOHEVA

€VOEXETOL VAL NV LOXUOUV YLaL TO TIPOLOV TTOU AyopAoate. EQV EXETE OTOLECSHTIOTE EPWTNOELS, ETUKOWVWVIOTE HE TNV ETALPELD HOG.

‘OAeG OL ELKOVEG TIOU TIAPEXOVTAL OE QUTO TO EYXELPISLO eivat LOVO yLa avadopd. Ot pubpiceLg 1 Ta SeSopéva 0TI ELKOVEG EVOEXETOL VaL UNV

eivat akpBwg ta ibla pe v npaypatikr) 006vn ou BAENETE 0TO TPOIOV.

Exboxn

Y16 v npoindBeon g cUPHOPGWONG KE TOUG OXETLKOUG VOLLOUG KOl KAVOVLOLOUG, TO TapOV eYXELPISLO Ba avabewpeitatl eykaipwg Adyw

BEATLWOEWVY TIPOIOVIWY, EVIHEPWOEWV KAVOVIOUWY f doywv teptypadwv. OAa ta apxeia avabewpnong Ba avtikatontpilovtal otn véa

£kdoan tng meplypadnig xwpig mponyolpevn eldomoinan.



Meplexopeva

KEDOAGLO L AGDOAELDL....neeeneeeneeteenieeteetee et e e et et e et et e et e eaeeseeeneeeseenseenseeseesteeneesneanseansaeseensesnseaneenseeneenseensesneans 1
1.1 MANPODOPIEG AODOAELOG .. eenveereteeteeieeite et ete et e steete e eesaeeaeeseesteentesneesneenseeseesseeseeneesneenseensenseene 1
1.2 EMEEAYNON CUUBOAWY 1) GNOVOEWV «enveeneeeneienteeueesteeneeeseesseenseeseesseesesneesseenseessesseessesnsesseessesssesseenes 1
KEDBAAGLO 2 ETTLOKOTINON wveuvirvenreniereruentesestesteseetessessesseseesessessenseseesessessessessenseseesessessensensesessessensensenseneesessensensenes 3

2.1 Nebio epappoyns....

2.2 APXT AELTOUDPYIOG - vevtevevitetesieitestetesteste b ettt st ste st e e et e st ebesbe st et e st et e sbesbe b estes e eseebesbe st enseneebesbensenseneen 3
2.3 T1EPLYPODH AELTOUPYLIV .vervriereeiietiteteteseeseeseetesseseeseeseesessessesseseesessessessessesseseesessassensessesessessensensans 3
2.4 DO KOL GUVBEDN 1.vvvevitetesieeteseetessessesseseesessessessesseseesessessassesseseesessessesessesseseesessassenseseesessessanseneans 3

2.5 Nepypadny poviélou

2.6 ALAYPOUO GUVEEGNG GUOKEUIG . euveuverrentereesersestensesteseesestessessensestesessessensessessssessessensenseseesessensensensens 5
KEDAAALO 3 ETULOKOTINGN EEUPTILATIIV cuvvvevreitentereenieseetessestesteseesessestensessesseseesessessenseseesessessensessenssnessessensensenes 5
BLL IMIOVBBO ..ttt bbbttt bbbt b s 5

3.2 Aentida Aapuyyookortiou ..

TR T 0 1Y 1V PR SRTSPUPRSRRR 7
3.4 KADOPLOMOC KOL OTTOAULLOVOT] «.vevevitenieseeseeseetessessesseseesessassesseseessssessessassessesessessessensessessssessensenseses 7
KEDBAAGLO 4 AARDL. ...ttt ettt bttt sa et ettt be e et e e st e b sh e et e b e st esees e ke s b et e st es e ebesb et e b e st eneeseebesbentensenen 7

4.1 AntoBrikeuon kat petadopd.

4.2 ETUDEWPNOMN . vtventerientettetestestentestetesteetentestesesseebesse st enseseebesa et en s e st ebesae et e sb e st e s s eseebesbe b ensentesesaentensenneneas 7
4.3 IVITUOITOUDUOL vttt ettt sttt et et et e e e st eseetesaeeessese e b e sseeten s eseeseese et e sessesseseebesse st enseneeseenestesenneneas 8
4.4 ATIOPPULEVOL ...vevvereeteereetestesesteseeseeseesesseseeseeseesessessesseseesessessansessesssseesessessesseseesessassenseseesessessensensenens 8

Kedpdhato 5 E€unnpétnon Letd thv mwAnon ...

KEDAAALO 6 AVTLUETWITLON TIPOBANIATUIV «evvrvietervereenteseetessetesseseesessessessesseseesessessessenseseesessessensessenssseesessensensenes 8
KEDBAAALO 7 ATIOBOG TUDOTOVTOG. 1. euviererrerrererreetentetenteseetesuessesseseesessestensestesseseesessesenseseesessentensestenseseasensensensenen 9
7.1 OBOVI ..ttt ettt stttk sttt h ke et h ke h ke R ekt a kb e et a ke eh et et nt et nae et et et ene s 9
7.2 NUBH vttt e et e et e e e oot see e et ee e ees e e ser e eer e 9
KEDBAAALO 8 MPOSLOYPOADEG TIPOTOVTOG ..uvvrririerererieniesietessestesteseeseesessessessessesessessessenseseesessessessessesseseesessessensesen 9
8.1 MPOSLAYPOUDEG OOPOUAELOG. c.vuvereerririerereriereerietestestesteseetessesteseseesesseesessessesseseesessessenseseesessessessesenes 9
8.2 MEPLBOANOVTIKEG TIPOBLAYPODEG ... eeverrerierirrieterietestereetestestessestetesseetessese s eseebesbessenseseesesaessensennenens 9
8.3 MPOSLAYPOUDEG TPODOBOOIOG .. veeverviererrerieiiriietertetet et stestessestetesseetesse s e eseebesbe st et eseesesaeetensenneneas 9
8.4 Npodlaypadr HMZ (HAEKTPOUAYVNTIKAG ZUUBOTOTNTOG) vevverrreerereirrenrereererseesesseeenseseeseseessenseneen 10
MOPAPTNO 1 ALOTO EEAPTIILATIOV 1evvirverreriereereetesteteseeseesessessesseseesessessesseseesseseesessessesseseesessessensensesessessensensenes 12
Napaptnua 2 MivoKAG UNKWY BIVTEOAOPUYYOOTKOTIIOU .....eeueerieeeenieseienueeeeeeeeseeeeesneenseessesseessesnsesneensesssessennes 12



Kedalaio 1 Acpaleia

1.1 NAnpodopieg acdateiag

AuTo to Keddhato mapabétet TG Baotkeg mAnpodopieg acdadeiag oTIG OMOLES OL XPAOTEG TIPETIEL VAL SWOOULV TIPOCOXT KAt va TNPoUV Katd T Xprion
Tou TPOidVTog autol. Ot ibLeg, mapdpoleg i dAeg Anpodopieg aopaleiag OXETIKEG HE CUYKEKPLUEVEG Aettoupyieg Ba epdavifovtal oe kabe
KebdAao.

Npoeidonoinon

AUTO TO TIPOLOV ETUTPETETAL VAL XPNOLLOTIOLELTAL HOVO OO LATPOUG KAl ETIAYYEAUATIKA EKTIAULSEUUEVO LATPLKO TIPOCWTILKG.

Mpw and ™ xprion autoy Tou TPOIOVTOG, 0 XPHoTng Ba mpénel va eAéyget kat va BeBatwBei OTL uopel va AELTOUPYROEL KAVOVIKA KAl HE
aodpdheta. Edv SiamiotwBel 6t Aettoupyel avwpaa, SLakOPTE TN XPAoN TOU KAl ETUKOWWVACTE HE TO THAKA §UTNPETNONG TEAATWY,
SladopeTikd evdéxetal va tpokAnBolv kivéuvol yia tnv acddeLd tou.

Mnv TpOToMoLEiTe AUTO TO TIPOIOV XWPIG TNV ASELX TOU KATAOKEVAOTH.

H ouvtipnon kat n avikatdotoon OAwv Twv e§optnudtwy Ba MpEMEL va yivetal amd ToV KATOOKELAOTH. Aev eMUTPENETOL Kapia evépyela
OXETLKA HLE T OLVTHPNON 1} TNV QVTIKATAOTACN MO TOV XELPLOTH KAL TOV OPYAVLOHO. O XELPLOTAG TIPEMEL amAwg va BePatwBel 6Tt To mpoiov
kaBapiletal kot amoAvpaivetat tpv ard Kabe xprion.

O MPOCaPHOYENG PEVHATOG TIOU £XEL StapopdwBel pévo amd v etalpeia pag propet va xpnotponotnBel yia t ddption tou Keviptkol
urohoyLotr, SLadopeTikd n 086vn evEExeTal va uTtooTel {npLd.

Mnv tonoBeteite to Buopa tou tpododotikol AC oe Béon mou va SuoKoAeUEL TNV artooUvEeon, KABWG aUTO UIOPEL Vo TIPOKAAETEL
anoapadekto kivbuvo.

Edv n acddAera tou TpododoTikol Eival KATECTPAUMEVT, AVTIKATAOTAOTE TNV Lall Pe Tov TpodoSoTikd. O MTPooaproyERS pEUMATOG TTOU VoL
EYKEKPLUEVOG LOVO OO TNV ETALPELQ O UITOPEL VAL QVTIKATAOTAOEL.

Katd ™ Swadikacia dpéptiong tng 00dvNG He TOV TPOcApHOYyEQ PEVHATOG, N KAWLKY Aettoupyia amayopeletal auotnpd. Mapakohw
QIevVepPyoToLAoTe Ty tpododooia katd tn Siapkela tng GopTonc.

O xprotng o TIPETEL VOL TO EYKATACTHOEL KAL VA TO XPNOLUOTMOLOEL cUPPWVa PE TG TANPOodOpieg NAEKTPOUAYVNTIKIG CUUBATOTNTOG TTOU
TIAPEXOVTAL OTA GUVOSEUTIKA Eyypada.

O ¢opnTég Kal KNTog 6OmMALOUOG emkowwviag padtocuxvotitwy (RF) evbéxetat va emnpedoetl Ty anddoon autol TOu TPOIGVTOG.
Ao UYETE LOXUPEG NAEKTPOLLOYVNTIKEG TIOUPEUBOAEG KATA TN XPrION, OMWE KOVTA o€ Kwntd tTNAédwva, GoUpvous UIKPOKUUATWY K.ATT.

Agite T0 CUVNPPEVO YLa TLG 08NYiEG KaL T SAHAWCN TOU KATOOKELAOTH.

Ta e€aptripata e£650u Kat £L0OS0L OARATOG UtopoUV va cuvEeBoUV POVo o€ KABOPLOUEVO EEOTALOMO.

O POCOPUOYENG CUUHOPPWVETAL ME TLG AraLtroeLg tou IEC60601-1: 2005+A1: 2012.

Juvdéate Tn povada pe tn Aemida tou Aapuyyookortiou- n povada Stabétet Sk tng iy pwtog pOALG evepyoronBel.  Katd tn Aettoupyia
KOVTA 070 Avw OpLo TG kaBoplopévng Beppokpactakrg MepLoxng, n Beppokpacia empavetag g Aemtidog piag xpriong pnopet va ureppet
T0UG 41°C. H napatetapévn aueon enadn LoTwv tou acbevol pe emuddaveleg dvw twy 41°C evdéxetal va ipokaAéoel BAABn.  Emopévwg,
KOTA TN XPrion KOVTA 0TO QVWTEPO OPLO TNG BEPLOKPAGCLAKIG TIEPLOXNG, O XPOVOG enadrg pe Tov acBevri Ba mpénel va eivat 660 To Suvatov
HLKPOTEPOG.

KaBe coBapd mepLoTatikG Tou OXETIZETAL LE TN CUOKEUT Ba TPEMEL v avadEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH KA 0TNV Appodia apxr Tou KpAtoug
HéNoug aTo omoio eival eykateotnpévog o XpHotng Kat/r o aoBevig.

1.2 Ene§nynon cupBOAwv 1) onpUAvoewv

H ouokeun cog evaéxeTaL va pnv mepLEXEL OAA TAL TAPOAKATW CUHBOAA.

E€omAlopog KAdong Il

Mépog ebappoyrg Turou BF

Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta GUVOSEUTIKA éyypada (auTo To eyxelpibio)

Kadog avakukAwong

Kataokevaotig

Hupepopnvia KoTaoKeUnG

Avortpé€te oto eyxelpibio odnyLwv / pulrdsio

QL k1= > |0l
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Endvw mAgupd

EUBpaUOTO, XELPLOTEITE WE TIPOOOXN

Awatnpeite oteYVO

ZtoiBagn N otpwoswv

106kPa

MepLoplopdg atpoodatptkig rieong

50kPa
93%
MepLopLopnog uypaciog
S
0%
5°C
Meploplopdg Beppokpaociag

-20°C

AVAKUKAWOLUO

TELPLAKOG APLOOG

Quwroypadia
. ‘ Bivteo
p— Mevou
E Quwroypadio/Bivieo
A

latpd apxeio

PuBpioeig

Emotpodr

YroSnAWVEL OTL TO AVTIKEILEVO ELVAL LATPLKF) CUCKEUN.

To avtikeipevo autd cuppopdwvetal pe tov KANONIZMO (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY
KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY tng 5n¢ Artpthiou 2017 yLat TLG LATPOTEXVOAOYLKEG CUOKEUEG.

Movadikr Avayvwplon ZUGKEUNG.




E€ouctobotnpévog avtupdowmnog otnv Evpwrnaiki Evwon
Kw81Kkd¢ mpoidvtog

% Ewocaywyn and

KeddaAaio 2 Emokonnon

2.1 Nedio edpappoyng

2.1.1 NpoPAendpevn xprion

Xpnowonoteitat yia tnv €kBeon g YAwTtidag pe tv mpokAnon g emyAwttibag og evAAKeG/madLd, yia tv kabodrynon Tou LaTpLkou TPOoWITKOU
otnv akptBr SlacwArvwon tg agpodopou 080U yia avatabnaoia r £KTaktn xprion kat yla evéootopatikn Stdyvwon kat Ogpaneia.

2.1.2 Avapevopevo neptBaAov epappoyng

NepapBdvel oM@ Sev mieplopiletal o€: XeLpoupyeio voookopeiou, ailbouoa enelyoviwy, povada evratikng Beparmeiag Kot AANA THApATA.

2.1.3 NAnBuouoG acBeviV

EvAALKEG Kat TtaudLi

2.1.4 Avtevdeigelg

H xprion Bwteohapuyyookoriwv avtevbeikvutat edv, katd tv kpion tou unelBuvou Latpoy, n xprion avtevdeikvutal 1 o acBeviig ev unopel va
uroPAnBei og xelpoupytkn eméppaon f avaloBnoia Adyw YEVIKAG KATAoTAoNG.

2.2 Apxn Aettoupyiag

H ouokeun amoteeitat and dpakd, Aapn dpakol kat uypokpuoToAAkr 086vn poPoArg.  Epappdletal texvoloyia Stacwiivwong. O aykwvag (otnv
eunpoodia dkpn G AaPric) pe Tpooappoopévn Aemida Aapuyyookomiou elodyetal otov Aalpd tou acBevolg kat ol TAnpodopieg ewkovag
AapBdvovtal péow g Kapepag.  H Sopr) tou Aawpou kat tng YAwttidag uropel va epdaviotel atnv 000vn LCD pe Stanodntiko kat kabapd tpomo.
2.3 Nepypadn AettoupyLwv

To npoidv autd mepthapBAvel TG akdAoUBEeC KUPLEG AeLTOUPYIEG:

1)  Owtoypadion, eyypadn Bivieo, meptiynan, avamapaywyr, pUBULON WPAG Kot AELTOUPYIEG LATPLKOU apXEiou-

2)  IuvB£OTE TOV TPOCOPHUOYEN PEVHATOC Yo v PopTIoETE TNV 006VN-

3)  ZuvS£0TE TOV UTIOAOYLOTH YL VA TIPAYHATOTOLAOETE TV e§aywyn PpwtoypadLwy kat apxeiwv Bivteo.

2.4 Aopn katl cuvBeon

To npoidv autd anoteleitat Kupiwg and pia povasda, Aeniba Aapuyyookoriou, Tpooappoyéa peUaTog Kat KaAWSLO SeSopévwy.



‘Evelén doptiong

‘Evbelln
Aettoupyiog
006vn adng
Kouprd Oupa USB
Kapepag/Bivteo S
Kouumi ON/OFF AoBi

IXfpa 2.1
2.5 Nepypadr povtéAou
Movtélo / npodiaypadn Nepypadn Turukn / npoatpetiki Stapdpdwon
Movdda CMS-GS1 006vn adng 3,5" + Aapn Turukn
Aeniba Aapuyyookomiouv G4 EvrAwkag, HeYEAn TuTukn
AeniSa Aapuyyookorniov G3 EviAwag Tumukn
AeniSa Aapuyyookorniov G2 Moudt Turukn
MpocappoyEag pevuaTtog ‘E€0S0¢5V 1A Turukn
KaAwdio USB USB Turukn




2.6 Aldypappa cUVEECNG CUGKEUNG

Ixfipa 2.2 Movada CMS-GS1 + Aentida Aapuyyookorniou (G4, G3, G2) + npocappoyEag peUNATog + KaAwdio USB
Keddaharo 3 Enlokomnon e§optnUatwy

To kedhdAaLo auTd MAPOUGLATEL Ta KUPLA EEXPTHHOTA, TOUG TPOTIOUG XPHONG KAL TOV KABAPLOUO KOl QIOAUHAVON TOU TPOIGVTOG.
3.1 Movada

H povada anoteleitat ard tn Aan kat v 08ovn.

H AaBr} xpnotpomnoteitat yia tn cUvSeon g 086vng kat tng Aemtidag Aapuyyookomiou, Kat SLaBETeL XapaKTNPELOTIKA OTwG apotlBaia cuppatdtnta,
otabepr) oUvEeon, GopnTd oxedLacus, aodEAeLa Kat AVOEKTIKOTNTA, KoL EVKOAN amoAUpavon.

1. HoBdvn neplapPavel tig akdAouBeg Aettoupyieg:

1) Koupumi ON/OFF

Matrjote to Kouprni “ON/OFF” yla va EVEPYOTIOLGETE T GUOKEUN, N €VEeLEn Aettoupyiag Ba yivel tpdoivn kat Ba eloéNBeL aneuBeiag otn Aettoupyia
TIPOETLOKOTINONG.  ITnV Katdotaon “ON”, matriote §avd autd to Koupni, Ba eudaviotel pa npotponn anevepyoroinong.  Emé§te "Nat" yia
anevepyoroinon kot n évdelén Aettoupyiag Ba ofroet.

2) Owroypadia/Bivieo

Se Aettoupyia TIPOETLOKOTNONG, KAVTE KALK OTO ELKOVIBLO TNG KAUEPAG ) TTATAOTE TO KOUUTE «KApepa/BiviEO» yLa va XPNOLLOTOLACETE T AgLtoupyia
KAHEPQAG KA OL ELKOVEG Bol aroBNKeUTOUV QUTOUATA Hadl PE TNV NHEPOUNVIX KOL TNV WPaL.

e Aelovpyio: TPOEMIGKONNONG, TAUTNOTE TUPUTETAUEVE TO KOVUTE Yioe §00 devTEPOLENMTA KO EMELTOL APNOTE TO Y10 Vo EeKvioEL 1| kataypag. ‘Eva
KOKKIVO £1KOVIS10 Kataypagng epeoviCetal oty kato apiotepi] yovia tg 006vng kot mapdiinia epgaviCetal o xpovog kataypagng. latfiote &avé to
Kovumi TG KApepag Ko N kataypapn TeppatiCerar. It Aertovpyia kataypagng Bivreo, matiote o gikovidio Tov Bivreo yia va Eekvioer n kataypogn.
To kdkkwvo etkovidio tov Pivieo eppavifeton oty kdto apotepn yovia mg 006vng. IMathote avd 10 wovidio tov Bivieo Yo va GTANATHOEL T
katoypagn. To Pivreo Oa amobnkevtel avtopato paGi pe ™y nuepopmvia kot my dpa.

3) KUpto pevol

3TN AeLTOUpYLa TTPOETLOKOTNGNG, KAVTE KALK OTO €LKOVISLO TOU HEVOU yLa va eLoENDBETE 6TO KUPLO HEVOU, To omoio epthapBavel pwroypadia/Bivieo,
LaTpLko apyeio, pubpioelg kat emtotpodr, Onwe paivetal oto Ixipa 3.1:

14:16 KUpLo pevol

u é

S




Ixfpa 3.1 IXNHATIKG Stdypappa KUPLOU PHEVOU

4) dwroypadia / Bivteo

370 KUPLO HEVOU, KAVTE KALK OTO ELkoViSLo dwroypadia/Bivieo yia va eloéABeTe oTo pevol pwtoypadLwv/Bivieo yia meptiynon kot tpoBoAr apxeiwv.
OLpwroypadieg/Bivieo anobnkevovtal 6ToUG avtioToyous GakEAoug pe BAon To £T0G KAt TOV purva Snoupyiag: o xpriotng Utopet va ta avalntriost
QVAAOYQL HE TLG AVAYKEG TOU.

Kpatrjote natnpévo to apxeio pwroypadiog/Bivteo yia 3 deutepolemnta, Ba epdaviotel n potponr Staypadng: emhégte "Nat" yia Staypadn tou
apxelou.

5) latpko apxeio

310 KUPLO MEVOU, KAVTE KALK OTO ELKOVISLO LATPLKOU aPXELOU YL var EL0ENDETE 0TO avTioTolo Hevoyu. O XpRoTNnG MMopel va enegepyaotel Kat va
aoBnKeVOEL TO AVayVWPLOTLKO Tou aoBevolg.  Katd tn Afdn dwroypadiag i Bivieo, to apxeio Ba cuoxetiletal pe to ID Tou aoBevous, wote va
glvat Suvatodg o eVIomopdg twv Gwrtoypadiwv/Bivieo Kat Twv oTolXeiwv Tou acBevoug.

6) PuBpioelg ouotrpatog

310 KUpPLO pevoy, kAvte KAk oTo elkovidlo puBpicewv yla va eloéNBeTe oto pevol puBpicewv, Omou o xpriotng umopei va pubpicel yAwooa,
dwrewdtnTa, évraon, wpa K.AT., kat va poBaAeL TAnpodopieg cUOTANATOG.

7) Doéption

‘Otav n woxUg ™G pnatapiog tng 006vng eivar xaunAn, Ba npénel va tnv dopticete ykatpa. Tuvdéate v 086V 0To TPoHOSOTIKG Kal EMELTA TO
TPododotikd oto Siktuo evallaooopevou pevpatog. H evletktikn Auvxvia oxUog tng 0Bovng yivetal prde, n 0Bovn avdpel autopata ya 5
SeutepOAenta kat epdaviletal pLa Kol pevn poetdornontikn Evaeln doptLong mou umodnAwvel OtL €xet §ekwvroeL n doption tng punatapiag. Otav
n ev8elKtikr Auxvia tng Loxvog yivel mpdoivn onuaivel 0t n pratapia éxet poptiotei mARpws. O XprioTnG WITOPEL VAL EVEPYOTIOLOEL TN CUOKEUN yLal vaL
eAéygeL av n pnatapia £xeL popTIoTEL MARPWG CUUGWVA HE TNV KATACTACN TOU ELKOVLSIOU TNG pratapiag, kaBwg kat yia va anopeuxBei n pn doéption
™G pnotapiag Ayw pn ¢uotoroykwv ocuvBnkwv. H Swadikacio ¢poptiong Sev umootnpiletat 6tav n cuokeur eival evepyomotnpévn. Eav
TpaypatornownBel poption evw n ouokeun eival og Aettoupyia, n 086vn Ba Seifel Ot n pnatapia Sev eival yepudtn

Charging Battery Fully Charged

, eV Otav eivat MAnpwg poptiopévn, Ba avadel n mpdotvn Auxvia kat n 08ovn Ba Seifed
8) E€aywyn dedopévwv
Juvéote tnv 006vn pe Tov umoAoyLotr péow tou KaAwdiou USB yia va eaydyete apyxeia dpwrtoypaduwv kat Bivieo.

3.2 Aentiba Aapuyyookoriou

To epappolOpeVo HEPOG TOu TPOioVTog eival n Aemiba Aapuyyookomiou. H AaBr propel va mpoocappoctet oe Aemibeg Aapuyyookomiou- n Aemtida
Aapuyyookortiou SlatiBetal oe StadopeTikd PovTEAa Kat ipodiaypadEg yia va eTUAEEEL O XELPLOTAG.
OLapdpeTpoL Twv Aemidwv Aapuyyookoriou:

Movtélo AemiSag Aapuyyookoriou G2 G3 G4
Hupepopnvia Aéng Abo étn
Xpovog xpriong Enavaxpnotponoinan tng Adpag AapuyyooKoriou: enavaxpnotpuonotiote tnv 10 ¢popég

Avolypa Aentibag Aapuyyoaokoriou

- KoUunwpa Aenidag Aapuyyookormiou

Mrpootvo dkpo Aemtidag Aapuyyookomiou

A NapdBupo Aenibag Aapuyyookormniou

Nenida Aapuyyookomniov

To péyebog g AemiSag daivetal oTov mapakdTw mivaka

Movtélo Mrkog Aentidag MAdtog Aentidog Mayog Aemtidog ‘Ypog AemiSog Mnkog epyaciog
(+1mm) (£0,5mm) (£0,5mm) (+1mm) (+1mm)
G2 128,3mm 20,6mm 24,6mm 49,3mm 132mm
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G3 131,4mm 21,4mm 24,6mm 54,3mm 144mm
G4 138,2mm 23,4mm 24,6mm 58,2mm 156mm

3.3 0ényleg

Mpw and tv eyKatdotacn Kat xprion Tou mpoiovtog, eAéyEte mpwta edv n eudAavior Tou eivat Kar, €4V UTIAPXOUV TPOXLEG ETILPAVELES, QUXUNPES
GKPEG 1 TIPOEEOXES OTO HEPOG ELoAYWYNG TNG AETiSag Tou evdéxetal va pokaAéoouv kiwdUvoug aodaieiag.  Edv evromiotei onolodrnote mpopAnpa,
ETUKOLWVWVAOTE AUECA HE TOV AVTUTPOOWITO 1 TNV ETALPELC Ha.

Mpw ™ xprion, o XepLotig Ba mpénel va emAé€etl tnv KatdAAnAn Aemia Aapuyyookomiov avahoya pe tov acBevr. H Aemida G4 kat G3 eivat
KatdAANAEG yLa eviiAikeg kaw n Aemtida G2 givat KatdAAnAn yio moudid.

OLnpoetolpacieg eivat ot €Ag:

Bydte tn povdda kat tn Aemtida Aapuyyookomiou amd to Kouti cuokevaociag, Tonobetiote To dvolypa tng AemiSog oto Kuptd papdi tou onueiov

gloaywyng tg Aapng, orpwéte t Aemida wote To endvw dkpo tng va kKaAvet tn Aentida g AaBrig ko va otabeporoindei.  Adol ohokAnpwbein
£YKATAOTOON, EKKWHOTE TNV 006VN: N €lk6vVa artd tn Aapr Ba epdaviotet otn povdda kat oL tpoetotpacies £xouv ohokAnpwOet.

& Npoewdonoinon

Mpw and kaBe xprion A petd and allayn Asttoupyiag npoBoArg / pubpicewv, o XewpLotiig Ba pénel va eAéyéel OTL N ewéva Tou epdaviletal
Héow TNG G eival o€ IpaypaTiko Xpovo (kat OXL artoBnkeupévn) Kat 6Tt XeL Tn owoth kateBuvon rpoPoAng.

0 aoBevrig tonobeteital oe Umtia BEon, 0 XELPLOTAG AVOiyeL TO oTOpa Tou aoBevolg pe To Sefl Tou XépL kat LodyeL T AemiSa Aapuyyookortiou oto

0OTOpA Tou aoBeVoUG amod To KEVTPO NG YAwooog pe ™ Aafr oto aplotepd xépt. O XELPLOTAG YALOTPA apyd Tn AemiSa AapuyyooKOTiou KaTd UAKOG
TOU OTOMATOG Kat Tou GApuyya, Tavw otny erdpdvela tng YAwooag, péoa otov pdpuyya.  Ekeivn th otypr, n Baon thg yAwooag, 0 oupaviokog Kat
n enwyAwttiba Ba epdaviotolvv Sladoxikd otnv 0Bovn.  TomoBEeTAOTE TO MMPOOTWVO GKpo TNG Aemidag Aapuyyookoriou otnv koldtnta TNng
emyAwttidag kot avaonkwote anaAd t Aenida ywa va epdaviotel n yAwttida otnv 00ovn: av n yAwttiba Sev daivetat kabapd, ocuviotdtat n
avOPwon g Katw yvddou.

AdoU anokaludBel kaBapd n YAwttida, elodyeTe évav TPAXELOCWANVA HE ECWTEPLKO 08NYO KAL UIPOCTIVO AKPO OE OXMAKA TtEPimou 60° 0To OTOHA
ToUu aoBevoug and tn Sefd mMAeupd ™G AemiSag: HOALG TO GKPO TOU TPAXELOOWAN VA ELOEADEL OTO OMTIKO TESIO TOU UIPOOTIVOU GKPOU NG AETiSag, n
0006vn Ba epdavicel kaBapd tn Bon tou dkpou Tou cwAAva oe oxéon pe T ylwttiba.  EuBuypapuiote 10 GKpo TOU TpaXELOCWANRVA e T YAwTTISa
KaL EL0AyeTe EAadpwG otV UTIOYAWTTLSLKN TiepLoxr|, adatpéote Tov 08nyd cwARAVa, KaL O XELPLOTHG CUVEXIZEL VAl OTIPWXVEL TOV TPOXELOCWARVA TTPOG
Ta KATw uno mapakohouBnon.  Adou eoaxBel o kabetipag oto katdAAnho BaBog (to cuff eloépxetat mepinov lem kdtw and ™ ylwttida), o
XELPLOTAG oTaBeportolel Tov TpaxeloowAriva pe to Segi tou xépt kat adatpel tn Aemtida AapuyyooKomiou amd To OTOUA HE TO APLOTEPO XEPL.

& Npoeidonoinon

Edv napouctactei onoladfnote SucAsitoupyia Katd T i ™m¢ Sad iag, Slakoy HEOWG TN XPAON KAl ATOHAKPUVOEITE apyd.

META TN Xprion Tou TPOIOVTOG, amevepyorotiote TV 00ovn.  Kpatriote tn Aafr] pe to va xépL Kat Pe To GAAO oTpWETE TIPOG Ta £§w TO KOU UMW
g Aentidag yia va aroouvéoete tn AaPr ard tn Aemida.  AnoBnkeVote tn povada kat tn Aemtida AapuyyooKomniou 6To KouTi cuckevaoiag HETd TV
anoAUpavon.

3.4 KaBaplopog Kat amoAupoveon

1. AUTO TO TPOI6V TIpETEL VoL KaBapiletal Kat va amoAupaivetal Hetd and Kabe xpron.

2. XpNOLUOTIOLE(TE pia yAla EUTTOTLOMEVN HE PAPUAKEUTIKO OWVOTIVEUPA 75% yLa VoL OKOUTILOETE TNV eTLAVELR TG povadag 086vng kat tng Aapric Svo
$opég yia 3 Aemra.

3. To mpoidv mpénel va kabapiletal kol va arnolupaivetal oe eBdopadiaia Bdon. H Swadkacia ouvtipnong ouvddel pe thv mepypadr tou
KaBapLopoy Kat TG armoAbpavong HET arod T xprion.

4. AnayopeletaL auotnpd n xprion g pebodou Bpaopou kat tng pebddou atpol uPnAnig nieong yia tnv amoAvpavon.

Kedalaro 4 AN\
4.1 AmoBnkeuon kot petadopd

1)  Auto to mpoidv mpeneL va GUAAooETaL 08 KOAG aEePL{OHEVO XWPO, Xwplg emBAaBn agpla kat xwplq e§wteptkég BLoAoyikég PAGBES.

2)  AuTo To ipoidv mpéneL va GuAdooeTaL o€ ENPo pEPOG XWPIG okovN Kat va artodelyetat n upnAn Beppokpacia kat n xniikr StaBpwon.

3)  Tompoidv eivat pLa ohpayLopEVN GUOKEUT, OXL aSLABPOXN, KaL KAVEVD LYPO BeV TIPETIEL VOl ELOEADEL OTO CWHA.

4) O xprotng Ba TpETEL va TOMOBETHOEL CWOTA TO TTPOIOV YLa VAL AOTPEYEL TNV TITWON Tou artd VYOG, TV €KBECT) T O€ LoXUPOUG Kpadaououg i
KPOUOELG.

5)  To mpoidv mpémel va Statnpeitat kaBapo kot armoAAaypévo and punoug Katd ™ petadopd Kal va arodelyovtat oL Loxupol kpadaopol 1 ot
KPOUOELG.

6)  To mpoidv evéxeTaL va LOAUVOEL Artd HIKPOOPYVIOHOUG KT T HeTadopd kat tnv amobrkeuon. EQv n cuokevaoia ivat kateotpappévn f 1o
Tpoidv Sev xpnatpomnotnBei yia peydo xpovikd Stdotnua, Ba mpénet va kabaplotel kat va armoAupavBei cUpdwva pe Tig peBod8oug mou cuvioTd
0 KATAOKEV QDTG TTPLV Ao TN Xprion.

4.2 EmuBewpnon

MpoAnmtikoi €éAeyxoL o€ AUTO To TPOi6V Ba Tpémel va Stevepyouvtal kaBe eBSoudda. Ta otoxeia eAéyyou epthapBdavouv:

1)  Aewoupyieg 6nwg dwroypadieg, Bivieo, meptynon kat a§lohdynon.

2)  HoxVg tng pnatapiag epdavidetat pe t popdn apBuwv. Otav n woxie TG pratapiag sivat Pkpotepn ard 10%, to £lkovidlo tng pnatapiog
yivetaL KOKKvo, ToTe Ba Tipémet va dpopTioTel eykaipwg.

3)  ‘Qpacuotiparog, edv to opdApa unepBaivel To 1 Aento, enavadEPETe TNV WPA CUOTHUATOG.



4.3 Mnatapia

H 086vn Slabétel evowpatwpévn pn adaipolpevn pratapio ABiou-moAupepous. Otav Sev xpnotpomnoteital, Ba mpénet va givat 660 To Suvatov mo
QUTEVEPYOTIOLNKEVO yLa VoL HELWBEL N arwAela Stdpketag {wng TG pratapiog.

Edv n ox0g ™G pratapiog Sev EMAPKEL, XPNOLLOTOLOTE TOV TIAPEXOUEVO TTPOCAPHOYEQ PEVHATOS Yo TN GOPTLON. AtayopeUETaL auoTnpd n Xprion
Tpododotikou Tou Sev Exel SlapopdwBel and v etalpeia pag.

EdQv to mpoidv amobnkeuTel yia peydAo xpovikéd Staotnua, n pratapia mpénel va Gpoptiotel MARpwE mpwv antd Ty anobrikevon kot Ba mpénel va
dopriletat mARpwg pict Gopd To prvVa, YEYOVOg Iou Popei va mapateivel tn Stapkela {wng tng wratapiag.

H evowpatwpévn pmatapio Tou KEVIPLKOU UTtoAoyLoTr Sev propet va avikataotadel kat propei va adatpebel povo dtav n cuokeur ivat £Toun yla
andppun.

Mnv Kaite 1} TETATE TLG XPNOLUOTIOLNUEVEG Uratapieg Katd BouAnon. MapakaloU e va TLG TOPASWOETE O& VAL EMOYYEALATIKO T LA TTPOOTACLOG TOU
TiepLBAANOVTOG Yo avaKUKAWGN.

& Npoeidonoinon
H pn owotr avtkatdotaon tng pratapiog Aiou cuvenayetat KINAYNO.
H avtikatdotaon Twv pratapiwv ABiou ard pn KatdAANAQ EKOUSEU LEVO TIPOOWTTLKO UIOPEL va 08nyroeL o€ emkivuvn Katdotaon.

4.4 ATOppLUpEVA

Ma va aropuyete ™ poAuvon 1t poluvon dAwv, tou meptBaAovtog 1 dMou eomAopol, Tpw and v andppudn aUTol TOU TPOIOVTOG,
QTOAUHAVETE Kot KaBapiote T0 CUUWVA UE TOUG OXETIKOUG EBVIKOUG KAVOVIOUOUG F) IApASWOTE TO OF €va EMOYYEALATIKO TUAUO TIPOoTasiag Tou
TieptBAAOVTOG yia avakUKAwon. Mo T Aemida, akoAouBROTE TOUG TOTLKOUG KAVOVIOHOUE artoppung VOOOKOUELAKWY amoBARTWV.

Keddahawo 5 EunnpEtnon Hetd tnv mwAnon

H Swpedv eyyunon yla autod To mPoidv eival éva €10¢ PETd v ayopd. H mepiodog eyyUnong §ekwd amd thv npeEPOUNVIa £yKATAOTAONS TTOU
avaypddetal otnv «Kdpta Eyyunong Mpoidvtog». H «Kdpta Eyyinong Mpoidvtog» eival To HOVO TILOTOMOLNTIKG YLa TOV UTIOAOYLOMO TNG TEpLOSoU
£yyunong. MNa v Mpootacia Twv cUPPEPOVIWY 0ag, TAPAKAAOUUE CUUMANPWOTE Kat GUAAGETE TIPOOEKTIKA TV «Kapta Eyyunong Mpoidvtog» kat
Swaote to avtiypado 0ToV EyKATACTATH.

H Znud rou mpokaleital ano tig akdAouBeg ouvBrkeg Sev koaAUTTeTaL atd TV Swpedv eyyunon.

a.  BAapn mou npokaAeital and akatdAAnAn xprion, pn e§ovctodotnuévn tpomomnoinon f ouvtrpnon.

b.  ZUykpouon r INULd 0TO uNXAvNpa Adyw akatdAANANG AELTOUPYLOG KATA TOV XELPLOUO HETA TV QyOPdL.

[ BAGBeG Kat InpLéG TTou TpokaAovvTaL anod rupkayld, e arnd aAdty, To&ikd aéplo, oelopd, avepnootpdBlo, TANUUUPQ, avWHoAn TAon Kat
GMeg duoLkéG autieg.

Je nepintwon {NpLag i BAABNG 0TLG Mapamavw MEPUTTWOELS, N ETAULPELN UITOPEL va TTapEXEL ETTLOKELT, OAAG Ba XpeWOEITE e Lo CUYKEKPLUEVN apoLBr
Tou Oa Baociletal 0To KOOTOG EMUOKEVAG.

‘Ovopa npoidvtog: BlvteoAapuyyooKomio

Mpodiaypadri/Movtéro: CMS-GS1

Huepopnvia KataokeunG: Seite TNV ETIKETA

AldpkeLa {wng Tou Tpoiovtog: 10 £tn artd tv nuepounvia mapaywyng. Adpa Aapuyyookomiou: LoXVEeL ya 2 €Tn.

KeddaAaio 6 Avtipstwrion npoBAnpdatwy

OumAnpodopieg o€ auTo To KeDAAALo EXOUV WG ATOXO Vo BonBricouv Toug XPoTEG va Slayvwoouy Kat va emAUoouV ipoBArpata ou evaExeTaL va
TPOKUPOULV KATA TN SLAPKELX TNG XELPOUPYLKAG eMEpBaong. Ta akdAouBa Bripata mepapBavouv mbava mpoPAnpata katd tn Aettoupyia, mbaveég
QUTiEG KO TIPOTEWVOUEVEG AUOELG.

Inpeiwon: Eav ta npoPAripata e§akodouBouv va undpyouv i Sev mepypddovial o€ auto To KepaAato, SLakOYTE T Xprion aUToU TOU TPOIOVTOG Kat
ETUKOWVWVIOTE UE TOV KATAOKEVAOTH YLat CUMBOUAEG KoL ouvTrpnon.

6.1 Agv gvepyoroleital

Autia Auon
XopunAn pnatapia Dopriote v proatapia
To npoidv autod doptilel pe ToV MpooapuoyEa. Agev pnopei va xpnotpomnownBei katd tn poption, mapakaAw

anoouvsEoTe To GopPTLOTH.

6.2 Aev UTIAPXEL ELKOVO 0TV 000VN

Actia Abon

MpOBANUa EMLKOWWVIAG MNatriote napatetapéva to koupni “ON/OFF” yia emavekkivnon tou
TPOIOVTOG.

Kateotpappévn 006vn i Aapn AVTIKATQOTHOTE PE VEO TIPOLOV

6.3 AucAettoupyia MANKTPWY N avwuaAia Aettoupyiog MANKTpwWY Hevol 0Bdvng

Autia Auon
Bwteohapuyyookdnio MNatriote napatetapéva to koupmi “ON/OFF” yia emavekkivnon tou
TPOIOVTOG.




To mpoidv €xet unootei BAGBN.

| AVTIKOTOOTAOTE UE VEO TTPOIOV

Keddalaro 7 Anodoon npoiovtog

7.1 086vn
Napdpetpog MpoSiaypadn
Fwvia meplotpodng Mrpootd kat riiow 2 120°, aplotepd kot Sefa > 270°
Aetroupyia Aoytopikoo Zuunep':u}\au[.’jdvsld)wrovpud)ieq, Bivteo, mepiynon, avanapaywyr, pUBHLON Wpag Kat
LoTpIKG apxeia, KATL
Aertadr) SeSopévwv usB
7.2 NaPn
Napdapetpog Npodiaypadn
Arndotoon epyaociag 30-80 mm
XwpLkr) avdiuon > 4,49 Ip/mm
Otk ywvia >70°+15%
‘Evtaon ¢wtiopol nmnyng dpwtdg 22500 lux
Ogeppokpasio xpwWHATOG TtNYAG pwtdg > 5000 K

Enine6o anodoong xpwpdtwy

> 6 entinedo (5nAadn 6 povasdeg)

Napapdpdwon ekdvag

Xwplig epdavi yewUETpLKA Mapapdpdwon

ALaOTAOELS Kal BApog povadag 220g
MéyeBoc/Avaluan 00vng 3,5 ivtoeg / 640x480
Xwpntkotnta pratapiag 1400mAh

Xpovog poptiong <2h
Xpovog xpriong <3h
Mopdn/AvaAuon anoBnkeupévng eLkovag PNG /640*480
Mopdr/Avéluon amnoBnkeuvpévou Bivieo AVI /640*480
Mopdn kwbikornoinong Bivieo MJPEG

Arnobrikeuon

8G (Emektdowun)

KeddaAato 8 NMpodlaypadég mpoiovtog

8.1 Npobdlaypadég aodaleiog

Napdpetpog Npodiaypadn
E€omALopog KAG I, g 1 NA: g
Tonog npootaciag and nAektpormAngia fordiopés Khdong HE, ECWTEPLT TNV NAEKTPLKNG
EVEPYELAG

BaBpog npootaciag and nAektponAnéia

Mépog edappoyrig Turou BF

BaBpog npootaciag and eicodo vypwv

IPX2

BaBuog aopdAelag katd t xprion o€ eUHAEKTO avatodnTkd
QEPLO AVAUEULYHEVO HE aépa ty ue 0§uydvo 1y uto€eidlo Tou

Agev pmnopei va xpnotpomnotnBei pe e dpAekto avatoONTkd
Q£PLO AVAMEULYHEVO HE agpa, 0LYOVO 1) UToEEiSLo Tou

alwtou alwrtou.
Tpornog Aettoupyiag Zuvexng Aettoupyia
8.2 NeptBarhovtikég mpodilaypadég
Napdapetpog Mpodiaypadn
Oeppokpaocio -10°C~40°C
X , Yypaoia < 80 %, Xwpig cupmvkvwon
MNeptBaAlov Aettoupyiag —
Atpoodatpikn mieon 70 kPa ~ 106 kPa
Yopetpo <3000m
X A Oeppokpaocio -20°C~55°C
MNeptBdAlov armoBrikeuang Kat - - ’
, Yypaoia <93 %, xwpig cupmUkvwon
petadopdg —
Atpoodatpikn ieon 50 kPa ~ 106 kPa
8.3 Npodlaypadég tpododoaiag
| Mapdpetpog | Mpodlaypadr
| 086vn | Aiktuo tpododooiag Tdon £.0660u | AC100V —240 V




JuxvoTnTa EL0650U 50Hz/60 Hz
loxUg eL068ou 100-240V~ 50/60Hz 0,15A
- Tdon elo650u DC5V

E€wtepikn eloodog ; "

PeUpa l0080u 1A
, Mratapia ABiou-toAvpepolg (Li-

Tumog

€ X . polymer)

GWTEPLKN TIaPOXT) PEUHATO
PLKI) AP PEUpATOG OVOAOTIKA Tdon DC3,7V

Avwratn tdon DC4,2V

8.4 Npobdlaypadn HMZ (HAektpopayvnTikig Zuppatotnrag)

AN

Avakoivwon
AUTO TO TIPOIOV CUHHOPDWVETAL LUE TLG OXETIKEG AMAUTAOELG TOu TtpotUTtou IEC60601-1-2: 2014 HAeKTpOUAYVNTIKA cupBatotnTa.
O xpriotng Ba TPETEL VAL TO EYKATAOTIOEL KAL VO TO XPNOLUOTIOLOEL oUMbWVA pE TLG TANPodOPieq NAEKTPOUAYVNTIKIG oUMBATOTNTAS TTOU
TIaPEXOVTOL OTO CUVOSEUTIKA Eyypada.
O $opntdg Kat $opntog e§OMAOHOG EMKOWWVLWY padloouxvotitwy (RF) evéxetal va emnpedosl Ty anddoon autol TOU MPOIOVTOG.
ANodUYETE LOXUPEG NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG KATA TN XPON, OTWG KOVTA O€ KNTd tnAédwva, GoUpVoug HKPOKUATWY K.ATT.
AE(TE TO CUVNUUEVO VLA TG 08NYLEG Ka TN SHAWON TOU KATATKEVOOTH.

& Avakoivwon

H xprion autol tou mpoidvtog Simha 1 otolBayuévou pe dAlo efomopd Ba mpémel va anodelyetal, eneldr Ba propoloe va odnyroeL o
akatdAAnAn Aewtoupyia. EQv n xprion autr givat amoapaitntn, auTto To IPoiodv Kat 0 UTIOAOUTOG E60TALOUAG Ba TTPETEL va TtapakoAouBouvTal yla
va eMoANBeVETAL OTL AELTOUPYOUV KAVOVLKAL.

0 efomALopog katnyopiag A poopiletal yla Xprion o€ BLONXaviko TepBAANOV. AGYW TWV SLATAPAXWY QyWYLHATNTAG Kot akTvoBoAiag autol
TOU Tpoi6vTog, evdéxetal va ivat UokoAo va StaodaAiotei n nAektpopayvntkr cupBatotnta o GAa neptBaAhovra.

H xprion ageooudp kot kaAwSiwv Stadopetikwv and autd mou kabopilovtal, Le e§aipeon TOUG LETATPOTEIG KA TO KAAWSLAL TTOU TTwAOUVTAL QIO
TOV KATAOKELOOTH QUTOU TOU TPOIGVTOG WG QVTAAAQKTIKA Yl ECWTEPLKA EEAPTHHOTA, EVOEXETAL VO OSNYNOEL OE QUENUEVEG EKTIOUMEG I
HELWHEVN ATPWOia AUTOU TOU TPOIOVTOG.

Ap. ‘Ovopa Mrkog kaAwdiou (m) Av urtdpyet Bwpdkion

1 KoAw6io e§680u mpooappoyEa pevUATOG 1,0m Nat

NMivakag 1

08nyieg kat SHAWGN KATAGKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTLKY EKTOUTH

To B/teoAapuyyooKOTLo IPoopieTal yia xprion oto nAeKTpopayvnTko meptBaiiov ou kabopiletal mapakdtw. O
ayopaoTrg f 0 xprotng Ba ripémet va Staodalioel Ot xpnoLponoLeital o€ Tétoto meptBaiov.

DOKLR EKOUTAG Supudpdpwon HAektpopayvntiko neptBaAdov — o8nyieg

To BwteoAapuyyooKOTILO XpNOLUOTIOLEL EVEpyeLa RF povo ya
£0wTePLK Aettoupyia.  Emopévwg, oL ekmopumnég RF tou eivatl
TIOAU XapnAég kat eivan aniBavo va pokadéoouv mapeBoAEG
OE KOVTIVO NAEKTPOVIKO EEOTALOUO.

Exroprnég RF CISPR 11 Oudda 1

Exmopnéq RF CISPR 11 Khdon A To Bwteohapuyyookormio eivat KatdAAnAo yla xprion og 6Aoug

TOUG XWPOUG, CUUMEPIAAUBAVOUEVWY TWV OLKLAKWY XWPWV Kat
QUTWV Ttou eivat ouvdedepévol amneuBeiag pe to Snuooto
Aev epappodletat SiKTUO XapNArG TAoNG Tou TPOPOSOTEL KTPLA OLKLAKIG XPrIONG.

ApHOVIKEG ekTtopnéG IEC 61000-3-2 Aev epapudletal

Tohavtwoeig/avohaprnég taong IEC
61000-3-3

NMivakag 2

08nyieg kat SHAWON KATACKEVAOTI) — NAEKTPOHAYVNTIKY) avVooia

To B/TeoAapUYYOOKOTILO TIPOOPITETAL YLa XPrion OTO NAEKTPORAYVNTLKO TiepBAAov tou kaBopiletal mapakdtw. O ayopaotig i
0 xpnotng Ba npénet va Staodalioet 6TL xpnoLonoLeital o€ TETOLo EPLBAANOV.

Eninedo Sokprig Eninedo

|EC60601 PR — HAgktpopayvntiko neptBdAiov — odnyieg

Dok avooiog

Ta Sdmeba Oa rpénet va givat ard Ao, okupodepa
+6 kV enadn +6 kV enadn 1 KEpOpLKA TAQKiSLa.  Av To 58medo kahdTtetaL pe
+8 kV aépoag +8 kV aépag GUVOETLKO UAIKO, N OXETLKN uypacia Ba mpénet va
eivat touhdytotov 30 %.

HAektpootaTkh
ekdoOption (ESD) IEC
61000-4-2

Tayeleg nAFKTpLKEC Dev eappdletat Dev eappdletat H TOLGTTA PEVUOTOG TIPENEL VAl £ival avTioToyn pe
petaBatikég QUTH EVOG TUTLKOU EUMOPLKOU 1 VOGOKOUELAKOU
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KOTAoTAoELG/MoApoL
IEC 61000-4-4

niepBAANovTOG.

Yreptdoelg IEC
61000-4-5

Aev epopudletal

Aev epopudletal

H motdtnta pevaTog MPEMEL va Eivat avtiotoyn pe
QUTH €VOG TUTILKOU EMTTOPLKOU 1) VOCOKOUELOKOU
niepBAANovTOG.

Bubioelg tdong,
OUVTOUEG SLOKOTIES
Ko SLAKUPAVOELG
TAONG OTIG YPOpES
£10080U pevHATOG
IEC 61000-4-11

Aev epopudletal

Aev epapudletal

H motdtnta pevatog MPEMEL va Eivat avtiotoyn pe
QUTH €VOG TUTILKOU EMTTOPLKOU 1) VOCOKOUELOKOU
neptBaANovTog. EQv o xpriotng tou

B teolapuyyookomiou amattel cuvexn Aettoupyia
KOTA TN SLAPKELA SLAKOTUWV PEUIATOG, CUVLOTATAL N
Tpododooia tng cuokeung and addleuttn nyn
evépyeLag (UPS) 1 pratapia.

Mayvntiko nedio
ouxvotntag
pevparog (50 Hz) IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

Ta payvntkd nedia cuxvotnrag pevpatog Ba npémnet
va elval o€ EMUTESA XAPAKTNPLOTIKA EVOG TUTILKOU
XWPOU O€ €Va TUTILKO EUTTOPLKO 1} VOOOKOUELAKO
niepBAANov.

SHMEIQZH: UT eivau n tdon evoAAQOOOUEVOU PEUHATOG TPV TNV EGAPUOYT TOU EMUTESOU SOKLUAG.

Mivakag 3

0dnyieg kat SAwon Ka

) — NAEKTPOUAYVNTIKN avooia

To B/TeOAOpUYYOOKOTILO TIPOOPLTETAL VLA XPFON OTO NAEKTPOHAYVNTIKO TieptBAANOV Tou kaBopiletatl mapakdtw. O ayopaotig i
0 xpriotng Ba mpéneL va Stacdaricel 6TL xpnOLUOTOLEITAL OE TETOLO TtEPLBAANOV.

Dok avooiog Eninedo Sokuurig IEC Emnslﬁo HAektpopayvntiko neptBéAdov — o8nyieg
60601 ouupdpdpwong
DopnTog Kat KvnTog eE0MALOUOG Mikowwviag RF Ba
TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLEITAL OE amdoTaon OxL
HKPOTEPN b OMOLOSHTIOTE PEPOG TNG CUOKEUNG,
oupnepAapBavopévwy Twy KaAwsiwy, and ™
AywyLpuotnta RF 3 V (aroteAeopatikn 3] Y OUVLOTWHEVN ItO0TAON QITOROVWONG TTIOU
IEC61000-4-6 win) (amoteAeopatiki umohoyiZetat and tnv e§iowaon mou avtiotoxel otn
150 kHz ~ 80 MHz wn) OUXVOTNTA TOU TTIOTOU.
JUVLOTWHEVN QIOOTACN QMOUOVWONG:
80 MHz ~ 2,5 GHz B1v/m d= 12‘/5

EKmeunopevn RF

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

aktvoBolia

IEC61000-4-3 d= 2,3\@ 800 MHz~2,5GHz
‘Omou P eival n péylot ovopaotiki Loxug e§66ou
Tou ropnol o€ watts (W) obpdwva pe tov
KOTOLOKEUQLOTH TOU TIOUToU Kot d givat n
OUVLOTWHEVN aItO0TOON QIOHOVWoNnG o HETPa (m).
O evtaoelg nediouv and otabepoug mopnoug RF,
onwg npoodlopifovrat oo emTona
NAEKTPOUAYVNTIKA HETPNOT, TIPETIEL Va Elval
XapnAotepeg and o eninedo cuppopdwong yla
KABe EUPOG CUXVOTATWV.
Evdéxetal va pokAnBolv rmapepBoAEg Kovtd o
£§omMALOpO pe TNV akoAouBn orjpavon:

)
SHMEIQ3H 1 3ta 80 MHz kat 800 MHz ebappdletal T0 avWTEPO EVPOG CUXVOTATWV.
SHMEIQSH 2 O apovoeg odnyieg evBEXETAL va NV LOXUOUV OF OAEG TG TIEPUTTWOEL,.  H nAektpopayvntikr Stddoon

ennpedletal and anoppddnon KoL avakaon omd SopES, avTiKelpeva Kat avBpwoug.

a Ovevtdoeig nediou and otabepolg Mopnoug, Onwg BAceLs Kwntig/acUppatng TNAEPWVIAG, ETVELEG PASLOETUKOWWVIES,

padlodpwva epacttexvwyv, AM/FM padtopwvia kat TNAEOTTIKA EKTOMT Sev urmopolv va ipoPAedpBolv Bewpntikd pe akpiBeta.
Ma v ektipnon tou nAektpopayvntkol meptBdAAovtog Adyw otabepwv mounwv RF, Ba npénel va efetdletal n Slevépyela
ETUToTLaG PETPNonG.  Edv n petpoupevn évtaon nediou otov Xwpo xpriong tou Bivteolapuyyookoniov unepBaivel to avtiotoyo
eninedo ouppodpdwong RF, Ba mpémel va mapakolouBeitatl n kavovikh Aettoupyia tng ouokeur.  Av mapatnpnBei pun

duotoloyikr Aettoupyia, evdéxetal va amattolvral mpocBeta HETpa, OnMwG aAAayr TMPOCAVATOALGHOU 1 Hetakivnon Ttou

BwteoAapuyyookortiou.
b 310 €VPOG cuXVOTAHTWY 150 kHz éwg 80 MHz, oL evtdoelg mediou mpeneL va eival ukpotepeg and 3 V/m.
Nivakag 4

JUVIOTWUEVEG OMOOTACELG ATOUOVWONG KETAfY dopntou Kat Kntol e€omAlopol mkowwviag RF Kot tou
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BwteoAapuyyookorniou

H ouokeun poopiletal yLa xprion o€ NAEKTPOLOYVNTIKO TIEPLBAANOV GTIOU OL EKTIEUTIOHEVEG TTaPEUPBOAEG RF givatl eEAeyXOHEVEG.
O ayopaoTriG fj 0 XPiOTNG TNG CUOKEUNG UIOPEL va GUUBAEAEL GTNV QItOTPOTT) NAEKTPOUAYVATIKWY TAPEUBOAWY SLatnpwvTag
v eAdxlotn andotaon petadl Tou eEOMALONOU emikowwviag RF (Topmot) Kot tng CUOKEUNG, OTwG CUVLOTATAL TAPAKATW,
oUpdwva pe T PéyLotn Loxy £€660u Tou EEOTALOUOU EMUKOWWVIAG.

AndoTacn AMopdVWong avaAoya e TV Loxy Tou moumnol (m)
OVOUaOTIKI LoXUG Ttopnol (W) 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz ~ 2,5GHz
d=12VP d=12VP g23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

o OOV G PE PEYLOTN OVOUAOTIKT LoXU £§050U TIou Sev avadEpovtal Mapandvw, N CUVICTWHEVN ArtO0TOON AOUOVWOoNG O
HETpa (M) unopel va umtohoyLoTel pe TV e§iowan ToU AVTLOTOXEL 0TN GUXVOTNTA TOU OOV, 6Mou P gival n péytotn
ovopaotikn LoxUg e€66ou og watts (W) cUpdwva KE TOV KATAOKEVAOTH TOU TTOUMOU.

SHMEIQZH 1 Sta 80 MHz kat 800 MHz epapudletal n andotacn anopovwong yia to uPnAdtepo VPO CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2 Ot tapoloeg 08nyieg propei va pnv loxUouv o€ OAEG TG MePUTTIWOEL,.  H nAektpopayvntikr Stadoon
ennpedletal and anoppddnon Kat avakAaon arnd Sopég, AVTIKELpEVD Kat avBpwmoug.

Napdptnua 1 Alota s§aptnudtwyv

Ap. E¢aptipata Mooodtnta

Movada

MpooapuoyEag pELATOG

KaAwsio USB

Eyxelpidlo Xpriotn

AeniSa Aapuyyookorniov G2

Aemtida Aapuyyookomiov G3

Nl|o|u|s|w o]

PR R ke e ]~

AeniSa Aapuyyookoriov G4

Napdptnua 2 Mivakag UAtkwv BivteoAapuyyooKormiou

Ap. E¢dptnpa YAO

1 KéAudog 086vng ABS (akpuAovitpiAlo-BoutadLévio-oTupoALlo)
2 006vn adnig TuaAi

3 Kéhudog Aaprig ABS (akpuAovitpiAlo-BoutadLévio-oTupoALlo)
4 AemiSa Aapuyyookoriou piag xpriong PC (moAukapBoviko)
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Contec Medical Systems Co., Ltd.

AtevBuvon: No.112 Qinhuang West Street, Owkovoutkr) kat Texvohoyikry Avartu§lakn Zwvn, Qinhuangdao,
d Enapyia Hebei, AATKH AHMOKPATIA THE KINAS
TnA: +86-335-8015430
Technical support: +86-335-8015431
Texvikn urootipLen: +86-335-8015431
HA. taxudpopeio: cms@contecmed.com.cn
lotétomnog: http://www.contecmed.com
Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239, NticeAvtopd

Feppavia

CMS2.782.631(CE)ESS/1.5
1.4.01.14.041
2025.04

XQNEYZH: To ripotov Sev npénet va metaytel palu pe aAda armoppuuata tou omtiol. OL XpHoTeS TPETEL VA PPOVTIOOUV YL TNV XWVEUTN
TWV CUTKEUWVY UETAPEPOVTAG TEG OE ELSLKOUG TOTTOUG SLAXWPLOUOU VLA TNV AVAKUKAWON NAEKTPLKWV KAl NAEKTPOVIKWY GUTKEUWV
—-—

OPOI EITYHZHZ GIMA
loxVet n turkr eyyunon B2B tng Gima Stapkelag 12 pnvav.
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

VIDEO-LARYNGOSKOP CMS-GS1

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerdt muss unbedingt
dem Hersteller und der zustindigen Behorde des Mitgliedsstaats, in dem das Geréat verwendet wird,
gemeldet werden.
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Erlauterung

Vielen Dank fur Ihren Kaufdes CMS-GS1 Video-Laryngoskops.

Lesen Sie bitte das Benutzerhandbuch sorgfiltig durch, bevor Sie das Produkt verwenden. Bewahren Sie es nach dem Lesen bitte ornungsgemaR auf,
damit Sie sich jederzeit bei Bedarf darauf beziehen kénnen.

Dieses Handbuch eignet sich zur Lektiire von lizenzierten Arzten, fachlich geschultes medizinisches Personal sowie Geritewartungspersonal.

Anweisung

Unser Unternehmen behilt sich das Recht vor, dieses Handbuch abschlieRend zu interpretieren.

Unser Unternehmen haftet fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Produkts nur, wenn alle die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

1)  Verwenden Sie es gemaR dieser Anleitung;

2) Die Demontage, der Austausch, das Testen, die Optimierung sowie die Wartung mussen von fachlich geschultem Servicepersonal des
Unternehmens durchgefiihrt werden;

3) Jegliche fiir den Austausch benétigten Wartungsteile, , sowie unterstiitzendes Zubehér und Verbrauchsmaterial werden von unserem
Unternehmen bereitgestellt;

4)  Die entsprechende elektrische Ausriistung entspricht den Anforderungen der nationalen Normen sowie dieses Handbuchs.

Hinweis

Dieses Handbuch beschreibt die Verwendung, die Funktion, sowie den Betrieb des Produkts im Detail. Lesen Sie bitte den Inhalt dieses Handbuchs
sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Produkt verwenden, um die korrekte Verwendung des Produkts sowie die Sicherheit der Benutzer und Bediener zu
gewahrleisten.

Dieses Handbuch stellt das Produkt gemé&R der vollstandigsten Konfiguration vor, sodass einige der Inhalte moglicherweise nicht auf das von Ihnen
erworbene Produkt zutreffen. Kontaktieren Sie bitte unser Unternehmen falls Sie Fragen haben.

Alle in diesem Handbuch enthaltenen Abbildungen dienen lediglich als Referenz. Die Einstellungen oder Daten auf den Abbildungen entsprechen
mdglicherweise nicht exakt der tatsachlichen Anzeige auf dem Produkt.

Version

GemaR dem Vorbehalt der Einhaltung der entsprechenden Gesetze und Vorschriften wird dieses Handbuch gemaR Produktverbesserungen,
regulatorischen Aktualisierungen oder perfekten Beschreibungen zeitnah tUberarbeitet. Jegliche Revisionssitze werden ohne vorherige Ankindigung
in der neuen Beschreibungsversion wiedergegeben.
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Kapitel 1 Sicherheit

1.1 Sicherheitshinweise

In diesem Kapitel werden die grundlegenden Sicherheitshinweise aufgefiihrt, welche der Benutzer wihrend der Verwendung dieses
Produkts beachten und befolgen sollte. Diese gleichen, dhnliche oder andere Sicherheitshinweise, die sich auf bestimmte Vorgange
beziehen, werden in jedem Kapitel aufgefiihrt.

S warnung

®  Dieses Produkt darf ausschlieRlich von Arzten und professionell geschultem medizinischem Personal verwendet werden.

®  Vor der Verwendung dieses Produkts sollte der Benutzer die regelméassige und sichere Funktion tiberpriifen und sicherstellen. Falls
festgestellt wird, dass es nicht ordnungsgemaR funktioniert, stellen Sie die Verwendung ein und wenden Sie sich an den Kundendienst,

andernfalls konnen Sicherheitsrisiken auftreten.
®  Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Produkt ohne die Genehmigung des Herstellers vor.

®  Die Wartung, sowie der Austausch aller Komponente, sollten vom Hersteller durchgefiihrt werden. Jegliche MaRnahmen zur Wartung
oder zum Austausch seitens des Betreibers sowie des Unternehmens sind nicht zuldssig. Der Betreiber muss lediglich sicherstellen, dass

das Produkt vor jeder Verwendung gereinigt und desinfiziert wird.

®  Zum Aufladen des Hosts darf ausschlieBlich der von uns konfigurierte Netzadapter verwendet werden, andernfalls kann die Anzeige

beschadigt werden.

° Positionieren Sie den Netzteil-Stecker nicht in einer Weise, die das Trennen der Verbindung erschwert, da dies ein inakzeptables Risiko

verursachen kann.

®  Falls die Sicherung des Netzadapters beschddigt ist, tauschen Sie sie bitte zusammen mit dem Netzadapter aus. Das Netzteil darf

ausschlielich mit einem von uns genehmigtem Gerat ersetzt werden.

®  Wihrend des Aufladens der Anzeige mit dem Netzadapter ist der klinische Betrieb strengstens untersagt. Bitte schalten Sie das Gerat

wiahrend des Ladevorgangs aus.

®  Der Benutzer sollte das Gerdt gemdR den Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in der Begleitdokumentation

installieren und verwenden.

®  Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate konnen die Leistung dieses Produkts beeintrachtigen. Achten Sie darauf, intensive
elektromagnetische Stérungen bei der Verwendung, z. B., in der Ndhe von Mobiltelefonen, Mikrowellenherden, usw., zu vermeiden

®  Die Richtlinien sowie die Erklarung des Herstellers finden Sie in der Beilage.

®  Die Signalausgangs- und -Eingangsteile duirfen ausschlieRlich an spezifizierte Gerate angeschlossen werden.

L] Der Adapter entspricht den Anforderungen von IEC60601-1: 2005+A1: 2012.

o SchlieBen Sie den Host an das Laryngoskopspatel an, das Modul verfiigt nach dem Einschalten tiber seine eigene Lichtquelle. Falls Sie

Ihre Tatigkeit nahe der Obergrenze des von diesem Produkt spezifizierten Betriebstemperaturbereichs ausfiihren, tiberschreitet die
Oberflachentemperatur des Einweg-Laryngoskopspatels moglicherweise 41°C. Ein langfristiger Direktkontakt des Patientengewebes mit
Oberflachen bei tiber 41°C kann Schaden verursachen. Die Kontaktzeit mit dem Patienten sollte so kurz wie méglich sein, falls das

Produkt nahe der Obergrenze des Betriebstemperaturbereichs verwendet wird.

®  Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem Hersteller und der zustindigen Behoérde des

Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

1.2 Erlduterung der Zeichen oder Symbol

lhr Geréat enthalt moglicherweise nicht alle der folgenden Symbole.
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Klasse Il-Gerat

Typ-BF-Anwendungsteil

Vorsicht, beachten Sie die Begleitdokumentation (dieses Handbuch)

Recycling-Miill

Hersteller

Herstellungsdatum

Siehe Bedienungsanleitung / Broschiire

Diese Seite nach oben

Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln

Trocken halten

Stapeln Sie N-Schichten

Atmosphérische Druckbegrenzung

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Temperaturbegrenzung

Wiederverwertbar

Seriennummer

Foto
.‘ Video
- o—
- — Menii




Foto/Video

Patientenakte

Einstellungen

Zuriickkehren

Anzeige, dass es sich bei dem Artikel um ein Medizinprodukt handelt.

FUis @ E

Dieser Artikel entspricht der VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES vom 5. April 2017 Gber Medizinprodukte.

n
m

Eindeutige Identifizierung des Gerats.

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Union

Erzeugniscode

Eingeflihrt von

@ 8| |

Kapitel 2 Uberblick

2.1 Anwendungsbereich

2.1.1 Verwendungszweck

Es wird verwendet, um die Stimmritze freizulegen, indem der Kehldeckel bei Erwachsenen oder Kindern gereizt wird, das medizinische Personal bei
der prazisen Atemwegsintubation zur Anésthesie oder fiir Notfille zu unterstiitzen, sowie fiir die intraorale Diagnose und Behandlung.

2.1.2 Erwartetes Anwendungsumfeld

EinschlieRlich, aber nicht beschrankt auf: der Operationssaal eines Krankenhauses, Notaufnahme, Intensivstation, sowie andere Abteilungen.
2.1.3Patientenbevdlkerung

Erwachsene und Kinder

2.1.4 Kontraindikationen

Die Kontraindikationen dieses Produkts entsprechen den Kontraindikationen der klinischen Trachealintubation.

2.2 Funktionsprinzip

Das Gerat besteht aus einer Linse, einem Linsengriff sowie einem Flussigkristall-Sichtfenster. Die Intubationstechnik wird tbernommen. Der am
Ellenbogen (am vorderen Ende des Griffs) angebrachte Laryngoskopspatel wird in den Patientenrachen eingefiihrt, und die Abbildungsdaten werden
anhand der Kamera erhalten. Die Rachenstruktur sowie die Stimmritze kénnen auf der LCD-Anzeige intuitiv und deutlich angezeigt werden.

2.3 Funktionsbeschreibung

Dieses Produkt umfasst die folgenden Hauptfunktionen:

1) Fotografieren, Videoaufnahme, Browsing, Wiedergabe, Zeiteinstellung und medizinische Aufzeichnungsfunktionen;

2) SchlieRen Sie das Netzteil an, um die Anzeige aufzuladen;

3) Verbindenen Sie den Computer um Fotos und Videodateien zu exportieren.

2.4 Aufbau und Zusammensetzung



Dieses Produkt besteht hauptsachlich aus einem Host, einem Laryngoskopspatel, einem Netzadapter sowie einem Datenkabel.

Ladeng
Indikator
Leistung
Touch- Indikator
Screen
Kamera- UsB-
/Videotaste Schnittstelle
e e—— Handhaben
/Ausschalter |
N
2

spatel

W {//E Laryngoskop

Abbildung 2.1
Abbildung 2.2 CMS-GS1 Host + Laryngoskopspatel (G4, G3, G2) + Netzadapter + USB Kabel

2.5 Modellbeschreibung

Modell/Spezifikation Beschreibung Standard-/Optionskonfiguration
CMS-GS1-Host 3,5-Zoll Touchscreen + Griff Standard
G4 Laryngoskop-Spatel Fur Erwachsene, groR Standard
G3 Laryngoskop-Spatel Fur Erwachsene Standard
G2 Laryngoskop-Spatel Fur Kinder Standard
Netzadapter Ausgang 5V 1A Standard
USB-Kabel UsB Standard

2.6 Gerateanschlussplan

Kapitel 3 Komponenten-Uberblick

Dieses Kapitel stellt die Hauptkomponenten, die Anwendungsmethoden sowie die Reinigung und Desinfektion des Produkts vor.

3.1 Host

Der Host besteht aus dem Griff und der Anzeige.

Der Griff wird zur Verbindung des Bildschirms mit dem Laryngoskopspatel verwendet und zeichnet sich durch gegenseitige Kompatibilitat, feste

Verbindung, tragbares Design, Sicherheit und Haltbarkeit sowie einfache Desinfektion aus.
1.  Der Bildschirm umfasst die folgenden Funktionen:



1) EIN/AUS-Taste

Driicken Sie die ,, EIN/AUS” Taste, um das Gerét einzuschalten. Die Betriebsanzeige leuchtet griin und das Gerit wechselt direkt in den Vorschaumodus.
Driicken Sie im ,EIN“-Modus erneut auf diese Taste, wird eine Schnittstelle zum Herunterfahren angezeigt. Wahlen Sie ,Ja“, um das Gerat
herunterzufahren, und die Betriebsanzeige erlischt.

2) Foto/Video

Im Vorschaumodus klicken Sie auf das Kamerasymbol oder driicken Sie die Taste ,Kamera/Video“, um die Kamerafunktion zu aktivieren; die Fotos
werden automatisch nach Datum und Uhrzeit gespeichert.

Im Vorschaumodus halten Sie die Taste zwei Sekunden lang gedriickt und lassen sie dann los, um die Aufnahme zu starten. In der linken unteren Ecke
des Bildschirms erscheint eine rote Aufnahmeanzeige, die die Aufnahmezeit anzeigt. Klicken Sie erneut auf ,Foto”, um die Aufnahme zu beenden. Die
Videofunktion wird ausgefiihrt; die Videos werden automatisch nach Datum und Uhrzeit gespeichert, oder klicken Sie auf das Videosymbol, um die
Aufnahme zu starten. In der linken unteren Ecke des Bildschirms erscheint ein rotes Videosymbol; klicken Sie erneut darauf, um die Aufnahme zu
stoppen. Das Video wird automatisch nach Datum und Uhrzeit gespeichert .

3) Hauptmenti

Klicken Sie im Vorschaumodus auf das Meniisymbol, um das Hauptmenii aufzurufen. Das Hauptmenii umfasst Foto/Video, die Krankenakte, sowie die
Einstellungen und Riickkehr, wie in Abbildung 3.1 dargestellt:

=

Abbildung 3.1 Schematische Darstellung des Hauptmeniis

4) Foto/Video

Klicken Sie im Hauptmenii auf das Foto-/Videosymbol, um das Foto-/Videomenii aufzurufen sowie die Foto-/Videodateien durchzusuchen und zu
Uberprifen. Die Fotos/Videos sind in den entsprechenden Ordnern gemaR Jahr und Monat sortiert gespeichert und kénnen bei Bedarf gesucht werden.
Driicken Sie 3 Sekunden lang auf die Video-/Fotodatei, um die Aufforderung zum L&schen des Videos/Fotos aufzurufen; wéhlen Sie Ja, um die Video-
/Fotodatei zu l6schen.

5) Krankenakte

Klicken Sie im Hauptmenii auf das Krankenakten-Symbol, um das Krankenakten-Menu aufzurufen. Der Benutzer kann die Patienten-ID bearbeiten und
speichern. Beim Aufzeichnen eines Fotos oder Videos wird das Foto oder Video mit dem Patienten-ID verknupft, Infolgedessen wird es dem Benutzer
erleichtert, das Foto oder Video sowie die Patienten-Informationen zu identifizieren.

6) Systemeinstellungen

Klicken Sie im Hauptmenii auf das Einstellungssymbol, um das Men fiir die Systemeinstellungen aufzurufen. An Orten kénnen Sie Sprache, Helligkeit,
Volumen, Uhrzeit usw. einstellen und Systeminformationen anzeigen.

7) Aufladen

Wenn der Batteriestand des Displays niedrig ist, muss es rechtzeitig aufgeladen werden. SchlieRen Sie das Display an das Netzteil und das Netzteil an
das Stromnetz an. Die Betriebsanzeige des Displays leuchtet blau; der Bildschirm schaltet sich automatisch fiir 5 Sekunden ein und zeigt eine
Ladeanimation an, was bedeutet, dass der Ladevorgang begonnen hat. Wenn die Betriebsanzeige griin leuchtet, ist der Akku vollstindig geladen. Der
Benutzer kann das Gerét einschalten und anhand des Batteriesymbols Giberprifen, ob der Akku vollstandig geladen ist, um zu vermeiden, dass der
Akku aufgrund von Fehlfunktionen nicht geladen wird. Das Laden wird im eingeschalteten Zustand des Geréts nicht unterstiitzt. Wenn wahrend des
Betriebs geladen wird, zeigt der Bildschirm an, dass der

Charging Battery Fully Charged

Akku nicht vollstindig geladen ist! ; nach vollstindiger Ladung leuchtet die griine Anzeige und wird auf dem
Bildschirm angezeigt.
8) Datenexport

Verbinden Sie die Anzeige und den Computer tiber das USB-Kabel, um Foto- und Videodateien zu exportieren.
3.2 Laryngoskop-Spatel
Beim verwendeten Teil dieses Produkts handelt es sich um den Laryngoskopspatel. Der Griff kann sich an Laryngoskopklingen anpassen, das

Laryngoskopblatt verflgt tiber verschiedene Modelle und Spezifikationen zur Auswahl des Bedieners.
Die Parameter der Laryngoskopspatel:

Laryngoskopspatel-Modell G2 G3 G4
Verfallsdatum Zwei Jahre
Dauer der Verwendung Wiederholte Verwendung des Laryngoskopspatels: bis zu 10 Anwendungen




Laryngoskop-Spatelsffiung

LLaryngoskopspatel-Schnalle

/4

— v,—{' —  Laryngoskopspatel-Fenster

Vorderes Ende des Laryngoskopspatels

=

Laryngoskopsperrer

Die Abmessungen des Spatels sind in der folgenden Tabelle angegeben:

Modell Spatellange (x1 mm) Schneidbreite Spatelstarke Spatelhéhe (+1 Arbeitsléange
(+0,5 mm) (+0,5 mm) mm) (1 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 Anweisungen

Bevor Sie dieses Produkt installieren und bedienen, tiberpriifen Sie zunéchst sein ordnungsgemaRes Erscheinen, ob raue Oberfldchen, scharfe Kanten
oder Vorspriinge vorhanden sind, welche Sicherheitsrisiken am Einfihrteil des Laryngoskopmessers verursachen kénnen. Falls ein Problem festgestellt
wird, wenden Sie sich bittezeitgemaR an den Handler oder an unser Unternehmen.

Vor der Anwendung sollte der Bediener gemaR dem Patienten einen geeigneten Laryngoskopspatel bestimmen. Die Laryngoskopspatel G4 und G3 sind
fir Erwachsene geeignet. Der Laryngoskopspatel G2 eignet sich furr Kinder.

Die Vorbereitungen sind wie folgt:

Nehmen Sie den Host und den Laryngoskopspatel aus dem Verpackungskarton, setzen Sie die Laryngoskopspatel6ffnung auf die gebogene Stange des
Griffeinfiihrungsteils, schieben Sie den Laryngoskopspatel so, dass das obere Ende des Laryngoskopspatels auf dem Laryngoskopspatel des Griffs sitzt,
um einen festen Zustand zu erreichen. Nach ions-Abschluss starten Sie die Anzeige, die Abbildung auf dem Griff kann auf dem Host angezeigt werden
und die Vorbereitungsarbeiten sind somit abgeschlossen.

& Warnung

Vor jeglicher Verwendung oder nach einer Anderung der Anzeigemodi / Einstellungen sollte der Bediener iiberpriifen, ob die anhand diesem Produkt
beobachtete Ansicht ein Echtzeitbild (anstatt eines gespeicherten) liefern kann sowie die ordnungsgemaRe Bildausrichtung aufweist.
Der Patient nimmt die Rickenlage ein, der Bediener 6ffnet den Mund des Patienten mit seiner rechten Hand und fihrt das Laryngoskopspatel anhand
des linken Handgriffs in den Mund des Patienten in der Zungenmitte ein. Fiihren Sie das Laryngoskopspatel langsam entlang des normalen Mundes
und des Rachens auf der Zungenoberfldche in den Rachenbereich ein. Zu diesem Zeitpunkt sind Zungengrund, Gaumen und Kehldeckel nacheinander
auf der Anzeige zu sehen. Setzen Sie das vordere Ende des Laryngoskopspatels in das Kehlkopftal und heben Sie das Laryngoskop vorsichtig an, um die
Stimmritze auf der Anzeige freizulegen; wenn die Stimmritze nicht gut freigelegt ist, wird empfohlen, den Unterkiefer anzuheben.
Nach dem deutlichen Freilegen der Stimmritze, fiihren Sie von der rechten Seite des Laryngoskopspatels einen Trachealschlauch mit einem Kantilenkern
sowie einem etwa um 60° geformten vorderen Ende in den Patientenmund ein; Sobald das vordere Ende des Trachealtubus in das Sichtfeld des
vorderen Endes der Laryngoskopspatel gelangt, stellt die Anzeige deutlich die Beziehung zwischen dem vorderen Ende des Trachealtubus und der
Stimmritze dar. Richten Sie das vordere Ende des Trachealtubus an die Stimmritze aus und betreten Sie leicht den unteren Stimmritzenbereich,
entfernen Sie den Einsatztubus, wihrend der Bediener den Trachealtubus weiterhin nach unten unterhalb des Anzeigers driickt. Nachdem der Katheter
bis zur ordnungsgeméaRen Tiefe eingefiihrt wurde (die Manschette dringt etwa 1 cm unterhalb der Stimmritze ein), stabilisiert der Bediener den
Trachealtubus mit der rechten Hand und entfernt die Laryngoskopspatel mit der linken Hand aus der Mundhéhle.

! Warnung
Beim Auftreten eines Fehlers wihrend des Vorgangs, stellen Sie bitte sofort den Vorgang ein und beenden Sie den Vorgang langsam.

Nach der Verwendung dieses Produkts, schalten Sie die Anzeige aus. Halten Sie mit der einen Hand den Griff und drticken Sie mit der anderen Hand
die Laryngoskopspatelschnalle nach auRen, um den Griff und den Laryngoskopspatel zu trennen. Bewahren Sie den Host sowieden Laryngoskopspatel
nach der Desinfektion in der Verpackungsbox auf.

3.4 Reinigung und Desinfektion

1. Dieses Produkt muss nach jedem Gebrauch gereinigt und desinfiziert werden.

2. Verwenden Sie mit 75 % medizinischem Alkohol getrankte Gaze und wischen Sie die Oberfldche des Gerats und des Griffs zweimal jeweils 3 Minuten
lang ab.

3. Das Produkt sollte jede Woche gereinigt und desinfiziert werden. Der Wartungsprozess entspricht der Beschreibung der Reinigung und Desinfektion
nach der Verwendung.

4. Es ist strengstens untersagt, zur Desinfektion Kochverfahren oder Hochdruckdampf zu verwenden.

Kapitel 4 Sonstiges

4.1 Lagerung und Transport
1) Dieses Produkt sollte in einem gut beliifteten Raum frei von schadlichen Gasen sowie externen biologischen Schaden gelagert werden.
2) Dieses Produkt sollte an einem trockenen, staubfreien Ort gelagert werden. Vermeiden Sie hohe Temperaturen sowie die chemische Korrosion.
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3) Bei diesem Produkt handelt es sich um ein versiegeltes Gerét. Es ist nicht wasserdicht und es sollte keine Flissigkeit in den Korper gelangen.

4) Der Benutzer sollte das Produkt ordnungsgemaR platzieren, um zu verhindern, dass es aus Héhen herunterféllt oder intensiven Vibrationen oder
StéRen ausgesetzt wird.

5) Das Produkt sollte wéhrend des Transports sauber und umweltfreundlich gehalten werden und starke Erschiitterungen oder StoRe sind zu
vermeiden.

6) Das Produkt kann wahrend des Transports und der Lagerung méglicherweise von Mikroorganismen kontaminiert werden. Falls die Verpackung
beschadigt ist oder das Produkt wéhrend eines ldngeren Zeitraum nicht verwendet wird, sollte es vor der Verwendung gemaR den vom Hersteller
empfohlenen Methoden gereinigt und desinfiziert werden.

4.2 Kontrolle

An diesem Produkt sollten wéchentlich vorbeugende Uberpriingen vorgenommen werden. Zu den Inspektionspunkten gehéren:

1)  Vorginge, wie z. B., Fotos, Videos, Browsing und Uberpriifung;

2)  Die Akkuleistung, die in Form von Zahlen angezeigt wird. Wenn die Akkuleistung weniger als 10 % betragt, wird das Akkusymbol rot, dann sollte
es rechtzeitig aufgeladen werden;

3)  Systemzeit, wenn der Fehler mehr als 1 Minute betragt, setzen Sie bitte die Systemzeit zuriick.

4.3 Akku

Die Anzeige verfiigt iber einen eingebauten, nicht herausnehmbaren Li-Polymer-Akku. Wenn es nicht verwendet wird, sollte es so weit wie maoglich
ausgeschaltet verbleiben, um den Verlust der Akkulebensdauer zu vermeiden.

Sollte die Batterieleistung nicht ausreichen, verwenden Sie zum Aufladen bitte das mitgelieferte Netzteil. Es ist strengstens verboten, ein nicht von
unserem Unternehmen konfiguriertes Netzteil zu verwenden.

Falls das Produkt tiber einen ldngeren Zeitraum hinweg gelagert wird, sollte der Akku vor der Lagerung vollstandig aufgeladen werden, und er sollte
einmal pro Monat vollstindig aufgeladen werden, was die Akku-Lebensdauer méglicherweise verlangert.

Das eingebaute Akku des Hosts kann nicht ausgetauscht werden und kann nur entfernt werden, sobald das Geréat zur Entsorgung bereit ist.
Verbrennen oder entsorgen Sie verbrauchte Batterien nicht nach Belieben, sondern geben Sie sie bei einer professionellen Umweltschutzabteilung

zum Recycling ab.
JAA Warnung

Ein unsachgemaRer Austausch der Lithiumbatterie fihrt zu einem unzuléssigen RISIKO.
Der Austausch von Lithiumbatterien durch unzureichend geschultes Personal kann zu geféhrlichen Situationen fiihren.

4.4 Verschrottung

Um eine Kontamination oder Infektion von anderen, der Umwelt oder anderen Geréten zu vermeiden, desinfizieren und reinigen Sie bitte dieses
Produkt vor dem Entsorgen gemaR den einschlagigen nationalen Vorschriften, oder ibergeben Sie es einer professionellen Umweltschutzabteilung
zum Recycling. Beziiglich der Klinge befolgen Sie bitte die 6rtlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von Krankenhausabféllen.

Kapitel 5 Kundendienst

Die kostenfreie Garantie dieses Produkts ist ein Jahr lang ab dem Kaufdatum giiltig. Die Garantiezeit beginnt ab dem Installationsdatum, welches in der
,Produkt-Garantiekarte” eingetragen ist. Die ,,Produktgarantiekarte” stellt den einzigen Nachweis fiir die Berechnung der Garantiezeit dar. Zum Schutz
Ihrer Interessen, fillen Sie bitte die ,Produktgarantiekarte” sorgfaltig aus, bewahren Sie sie auf und tGbergeben Sie die Kopie an den Installateur.
Schéden, die aufgrund der folgenden Bedingungen verursacht werden, werden von der kostenlosen Garantie nicht abgedeckt.

a.  Schaden, die aufgrund unsachgemaRer Verwendung, nicht-genehmigter Anderung oder Wartung verursacht werden.

b.  Kollisionen oder Schaden, die aufgrund unsachgeméRer Bedienung wahrend der Handhabung nach dem Kauf verursacht wurden.

c. Fehler und Schiden, die durch Feuer, Salzschidden, Giftgase, Erdbeben, Windkatastrophen, Uberschwemmungen, abnormale Spannungen sowie
andere natiirliche Ursachen verursacht werden.

Im Falle von Schaden oder Versagen in den oben genannten Fillen, kann das Unternehmen eine Reparatur anbieten, es wird jedoch eine bestimmte
Gebuhr auf der Grundlage der Reparaturkosten berechnet.

Produktname: Video-Laryngoskop

Spezifikation/Modell: CMS-GS1

Herstellungsdatum: siehe Etikett

Lebensdauer dieses Produkts: 10 Jahre ab Herstellungsdatum. Laryngoskopspatel: giiltig fiir 2 Jahre.

Kapitel 6 Fehlersuche

Die Informationen in diesem Kapitel dienen, den Benutzer dabei zu unterstiitzen, Probleme, welche méglicherweise wahrend der Operation auftreten
kénnen, zu diagnostizieren und zu lésen. Die folgenden Schritte umfassen maogliche Probleme wéhrend des Betriebs, mégliche Ursachen und
Lésungsvorschlage.

Hinweis: Sollten die Probleme weiterhin bestehen oder nicht in diesem Kapitel beschrieben sein, stellen Sie bitte die Verwendung des Geréts ein und
wenden Sie sich an den Hersteller, zur Beratung und Wartung.

6.1 Das Gerat ldsst sich nicht einschalten

Ursache Losung

Schwacher Akku Laden Sie den Akku auf

Dieses Produkt wird anhand des Ladegeréts Es kann wahrend des Ladevorgangs nicht benutzt werden. Trennen
aufgeladen. Sie das Ladegerét bitte vom Stromnetz.




6.2 Keine Abbildung auf der Anzeige

Ursache

Lésung

Kommunikationsproblem

Langdriicken Sie die , EIN/AUS“-Taste, um das Gerét neu zu starten.

Beschadigte Anzeige oder Griff

Ersetzen Sie das Gerdt mit einem neuen

6.3 Fehlfunktion der Tasten oder der Anzei

gen-Meni-Tasten

Ursache

Losung

Video-Laryngoskop

Langdriicken Sie die , EIN/AUS“-Taste, um das Gerat neu zu starten.

Dieses Produkt ist beschadigt.

Ersetzen Sie das Gerédt mit einem neuen

Kapitel 7 Produktleistung

7.1 Anzeige

Parameter Spezifikation

Rotationswinkel

Nach vorne und hinten > 120°, nach links und rechts > 270°

Software-Funktion

EinschlieRlich Fotos, Videos, Browsen, Wiedergabe, Zeiteinstellung sowie
medizinische Aufzeichnungen, usw.

Datenschnittstelle UsB
7.2 Handgriff

Parameter Spezifikation
Arbeitsabstand 30-80 mm
Riumliche Auflésung >4.49 lp/mm
Blickwinkel 70°+15%
Beleuchtungsstérke der Lichtquelle > 2500 lux
Farbtemperatur der Lichtquelle 25000 K

Farbwiedergabe-Grad

> 6 Stufen (d.h., 6 Punkte)

Bildverzerrung

Keine offensichtliche geometrische Verzerrung

Abmessungen und Gewicht des Gerats 220g
Bildschirm GréRe/Auflésung 3,5 Zoll /640 x 480
Batteriekapazitat 1.400 mAh
Ladezeit <2 Stunden
Nutzungszeit < 3 Stunden
Gespeichertes Bildformat/Auflésung PNG /640 x 480
Gespeicherte Videos Format/Auflésung AVI /640 x 480
Video-Kodierungsformate MJPEG

Speicher

8 G (Erweiterbarkeit)

Kapitel 8 P

8.1 Sicherheitsspezifikation

roduktspezifikation

Parameter

Spezifikation

Schutzart gegen Elektoschlage

Gerét der Klasse Il, mit interner Stromquelle

Schutzgrad gegen Elektoschlage

Typ-BF-Anwendungsteil

Schutzgrad gegen Eindringen von Fliissigkeit

1PX2

Distickstoffoxid vermischt ist

Sicherheitsgrad bei der Verwendung mit entziindbarem Narkosegas
gemischt mit Luft oder entziindbarem Narkosegas, das mit Sauerstoff oder

Das Gerat kann nicht mit brennbarem
Andsthesiegas, vermischt mit Luft, Sauerstoff
oder Distickstoffmonoxid verwendet werden.

Betriebsart

Kontinuierlicher Betrieb

8.2 Umweltspezifikation

Parameter Spezifikation
Temperatur -10°C~40°C
Luftfeuchtigkeit < 80 %, nicht-kondensierend
Arbeitsumfeld
Atmosphdrischer Druck 70 kPa ~ 106 kPa
Hoéhenlage <3.000 m
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Temperatur -20°C~55°C
Lagerungs- und Transportumfeld Luftfeuchtigkeit <93 %, nicht-kondensierend
Atmosphaérischer Druck 50 kPa ~ 106 kPa
8.3 Leistungsspezifikation
Parameter Spezifikation
Eingangsspannung AC100V -240 V
Netzleistung Eingangsfrequenz 50Hz/60 Hz
Eingangsleistung 100-240 V~ 50/60 Hz 0,15 A
Eingangsspannung DC5V
Anzeige Externer Eingang
Eingangsstrom 1A
Typ Li-Polymer-Akku
Interne Stromversorgung Nennspannung DC3,7v
Obere Grenzspannung DC4,2v
8.4 EMC-Spezifikation
Hinweis
[ ) chléagigen Anforderungen des IEC60601-1-2: 2014 bzgl. der elektromagnetischen Vertraglichkeit.
° Der Benutzer sollte es entsprechend den elektromagnetischen Kompatibilititsinformationen installieren und verwenden, die in der
Begleitdokumentation angegeben sind.
[ ) Tragbare RF-Kommunikationsgerate konnen die Leistung dieses Produkts beeintrachtigen. Achten Sie darauf, intensive elektromagnetische

Stérungen bei der Verwendung, z. B., in der Ndhe von Mobiltelefonen, Mikrowellenherden, usw., zu vermeiden
Die Richtlinien sowie die Erkldrung des Herstellers finden Sie in der Beilage.

Hinweis

Die Verwendung dieses Produkts neben oder gestapelt mit anderen Geréaten sollte vermieden werden, da dies eine nicht-ordnungsgemaRe

Funktion verursachen kann. Sollte eine solche Verwendung notwendig sein, sollten dieses Produkt und die anderen Gerate Gberwacht werden,

um sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

[ ) Geréte der Klasse A sind fir die Verwendung in einem industriellen Umfeld vorgesehen. Aufgrund der Leitungs- und Strahlungsstérungen
dieses Produkts ist es moglicherweise problematisch, die elektromagnetische Vertraglichkeit in anderen Umgebungen zu gewéhrleisten.

[ ) Die Verwendung von anderen als den vorgeschriebenen Zubehérteilen und Kabeln, ausgenommen Wandler und Kabel, die vom Hersteller

dieses Produkts als Ersatzteile fiir interne Komponenten verkauft werden, kann ein Erhéhen der Emissionen oder eine Immunititsminderung

dieses Produkts verursachen.

Nr. Name Lénge des Kabels (m) Ob abzuschirmen
1 Ausgangskabel des Netzadapters 1,0m Ja
Tabelle 1

Anleitung und Herstellererklarung-Elektromagnetische Ausstrahlung

Das Video-Laryngoskop ist fiir den Einsatz innerhalb der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kaufer oder der Benutzer sollte sicherstellen, dass es innerhalb einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetisches Umfeld-Anleitung

Das Video-Laryngoskop verwendet die RF-Energie

RF-Ausstrahlungen ausschliesslich fiir seine internen Funktionen.

Gruppe 1 Aufgrunddessen sind seine RF-Ausstrahlungen dusserst
CISPR 11 " R . X .
gering und verursachen maéglicherweise keine Stérungen an
nahegelegenen elektronischen Geraten.
RF-Ausstrahlungen
Klasse A

CISPR 11

Das Video-Laryngoskop eignet sich fur die Verwendung in
allen Einrichtungen, einschlieBlich Haushaltseinrichtungen
und solchen, die direkt an das &ffentliche
Niederspannungsnetz, welches Gebaude fiir
Haushaltszwecke versorgt, angeschlossen sind.

Harmonische Ausstrahlungen
IEC 61000-3-2

Nicht zutreffend

Spannungsschwankungen/ Blink-
Ausstrahlungen

IEC 61000-3-3

Nicht zutreffend

Tabelle 2

Anleitung und Herstellererklarung-Elektromagnetische Immunitat

Das Video-Laryngoskop ist fiir den Einsatz innerhalb der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kdufer oder der
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Benutzer sollte sicherstellen, dass es innerhalb einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest IE(.:.GOGM Konformitatsebene Elektromagnetisches Umfeld-Anleitung
Prifebene
+6 kV- Die Bdden sollten aus Holz-, Beton- oder Keramikfliesen
Elektrostatische Entladung (ESD) ;ontakt +6 kV-Kontakt bestehen. Falls die Béden mit synthetischem Material bedeckt
IEC 61000-4-2 +8 kV-Luft sind, sollte die relative Luftfeuchtigkeit zumindest 30 %
+8 kV-Luft b
etragen.
IEC 61000-4-4 - Elektrische Nicht Nicht zutreffend Die Qualitédt der Netzspannung sollte des eines typischen
Schnelltransienten/StoRe s zutreffend Geschéfts- oder Krankenhausumfelds entsprechen.
Uberspannung Nicht Nicht zutreffend Die Qualitat der Netzspannung sollte des eines typischen
IEC 61000-4-5 zutreffend Geschéfts- oder Krankenhausumfelds entsprechen.
Die Qualitat der Netzspannung sollte des eines typischen
Spannungseinbriiche, kurze Geschéfts- oder Krankenhausumfelds entsprechen. Falls der
Unterbrechungen und Nicht Benutzer des Video-Laryngoskops wahrend
Spannungsschwankungen auf den Nicht zutreffend Netzunterbrechungen den Betrieb fortsetzen muss, wird
. . zutreffend N .
Stromversorgungs-Eingangsleitungen empfohlen, das Video-Laryngoskop von einer
IEC 61000-4-11 unterbrechungsfreien Stromversorgung oder Akku zu
versorgen.
Die magnetischen Felder der Netzfrequenz sollten den
Netzfrequenz (50 Hz) Magnetfeld Werten entsprechen, die fiir einen typischen Standort in einer
3A/m 3A/m . N
IEC 61000-4-8 typischen Geschafts- oder Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

HINWEIS: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prifpegels.

Tabelle 3

Anleitung und Herstellererklarung-Elektromagnetische Immunitat

Das Video-Laryngoskop ist fur den Einsatz innerhalb der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder der
Benutzer sollte sicherstellen, dass es innerhalb einer solchen Umgebung verwendet wird.

Immunitatstest IE(.:. 60601 Konformitatsebene Elektromagnetisches Umfeld — Anleitung
Prifstufe
Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate sollten nicht nadher an
einem Teil des Gerits verwendet werden, einschlieRlich Kabeln, als der
empfohlene Abstand der aufgrund der fir die Senderfrequenz
Geleitete RF 3 V| [3]V (effektivwert) anwendbaren Gleichung berechnet wird.
IEC61000-4-6 (Effektivwert) Empfohlener Trennungsabstand:
150 kHz ~ 80 d= 1,2\/&”
MHz [3] V/m d=12VL 80 MHz—800 MHz
d=2,3VP 800 MHz~2,5GHz
Wobei P gem&R dem Senderhersteller die maximale Ausgangsleistungs-
3V/m Bewertung des Senders in Watt (W) darstellt und d der empfohlene Abstand
Gestrahlte RF 80 MHz ~ 2,5 in Metern (m) ist.
IEC61000-4-3 GHz Bei Feldstirken von festen RF-Sendern, die gemdaR einer
elektromagnetischen Standortuntersuchung bestimmt werden, sollte a die
Konformitétsstufe in jedem Frequenzbereich b unterschreiten.
Stérungen kénnen in der Nahe von Gerdten auftreten, die mit dem
folgenden Symbol gekennzeichnet sind:
()
®
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Umstanden anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die

Absorption und Spiegelung von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

a Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie z. B., Basisstationen fiir Funktelefone (zellulére/kabellose Telefone) und mobile Landfunkgeréte,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunk und Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht prézise vorhergesagt werden. Um das elektromagnetische
Umfeld anhand ortsfeste HF-Sender zu beurteilen, sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Falls die
gemessene Feldstarke in dem Bereich, in dem das Video-Laryngoskop verwendet wird, die obengenannte anwendbare RF-Konformitétsstufe
tberschreitet, sollte das Video-Laryngoskop liberwacht werden, um den ordnungsgemaRen Betrieb zu Uberpriifen. Sollte eine nicht-
ordnungsgeméRe eine abnormale Leistung festgestellt werden , sind moglicherweise zusatzliche MaBnahmen erforderlich, wie z. B., eine
Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Video-Laryngoskops.

b Innerhalb des Frequenzbereichs 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstdrken 3 V/m unterschreiten.

Tabelle 4
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Empfohlene Abstinde zwischen den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten und dem Video-Laryngoskop

Das Gerat ist firr den Einsatz innerhalb des elektromagnetischen Umfelds vorgesehen, innerhalb dem ausgestrahlte RF-Stérungen gesteuert
werden. Der Kaufer oder der Benutzer des Geréts kann dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er einen
Mindestabstand zwischen den tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem Gerét, wie unten empfohlen, einhélt,
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Trennungsabstand entsprechend der Senderleistung (m)

Nennleistung des Senders
w) 150 kHz“‘zjf_MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz ~ 2,5GHz
d=12 d=1,2VF d=2,3
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

Fur Sender mit einer oben nicht-aufgefihrten maximalen Ausgangsleistung, kann der empfohlene Trennungsabstand in Metern (m) anhand der
fur die Senderfrequenz geltenden Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) geméaR den
Angaben des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen anwendbar. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die
Absorption und Spiegelung von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.

Anhang 1 Zubehorliste

Nr. Zubehor Anzahl
1 Host 1
2 Netzadapter 1
3 USB-Kabel 1
4 Benutzerhandbuch 1
5 G2 Laryngoskop-Spatel 1
6 G3 Laryngoskop-Spatel 1
7 G4 Laryngoskop-Spatel 1
Anhang 2 Materialtabelle des Video-Laryngoskops
Nr. Kompunent Material
1 Anzeigen-Gehduse ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol)
2 Touch screen Glas
3 Handgriff-Gehause ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol)
4 Laryngoskopspatel fiir die einmalige Verwendung PC (Polycarbonat)
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Contec Medical Systems Co., Ltd.

Adresse: Nr. 112 Qinhuang WeststraRe, Wirtschaftlicher und Technischer Entwicklungsbereich,
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Telefon: +86-335-8015430

Fax: +86-335-8015588

Technische Unterstutzung:+86-335-8015431
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Telefon: 0049 211 3105 4698
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E Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um die Entsorgung der zu
vernichtenden Gerdte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof von elektrischen und elektronischen Gerdten
—-— ;
bring

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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Explication

Nous vous remercions d'avoir acheté le laryngoscope vidéo CMS-GS1.

Avant de mettre le produit en service, veuillez lire attentivement le manuel de I'utilisateur. Une fois lu, conservez-le soigneusement afin de pouvoir

vous y référer a tout moment en cas de besoin.

Ce manuel peut étre lu par des médecins agréés, du personnel médical formé professionnellement et du personnel chargé de I'entretien de

I'équipement.

Déclaration

Nous réservons a notre société le droit d'interprétation finale de ce manuel.

Seule la satisfaction de toutes les conditions suivantes permet a notre société d'étre responsable de la sécurité, de la fiabilité et de la performance

du produit :

1) L'utiliser conformément a ce manuel ;

2)  Tout démontage, remplacement, test, amélioration et entretien doit étre effectué par le personnel d'entretien professionnel de notre
société ;

3) Nous fournissons toutes les piéces d'entretien nécessaires au remplacement, ainsi que les accessoires et les consommables ;

4) Les équipements électriques utilisés satisfont aux exigences des normes nationales et de ce manuel.

Remarque

Dans ce manuel, nous présentons en détail I'utilisation, la fonction et le fonctionnement du produit. Avant de mettre ce produit en service, veuillez

lire attentivement et comprendre le contenu de ce manuel afin de garantir I'utilisation correcte de ce produit, ainsi que la sécurité des utilisateurs

et des opérateurs.

Dans ce manuel, nous présentons le produit dans sa configuration la plus compléte. Il est donc possible que certaines informations ne s'appliquent

pas au produit que vous avez acheté. Pour toute question, veuillez contacter notre entreprise.

Dans ce manuel, toutes les illustrations sont fournies a titre de référence seulement. Il se peut que les paramétres ou les données figurant dans

les illustrations ne correspondent pas exactement a I'affichage réel que vous voyez sur le produit.

Version

Dans un souci de conformité avec les lois et réglementations en vigueur, ce manuel sera révisé en temps utile en fonction des améliorations

apportées au produit, des mises a jour de la réglementation ou des descriptions plus précises. Toutes les modifications apportées a la description

seront prises en compte dans la nouvelle version sans avis préalable.
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CHAPITRE 1 SECURITE

1.1 Informations relatives a la sécurité

Dans ce chapitre, vous trouverez les informations de sécurité de base auxquelles les utilisateurs doivent préter attention et qu'ils doivent respecter
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lors de I'utilisation de ce produit. Vous trouverez dans chaque chapitre les mémes informations de sécurité, des informations similaires ou d'autres
informations relatives a des opérations spécifiques.

& Avertissement
o

Seuls les médecins et le personnel médical formé professionnellement sont autorisés a utiliser ce produit.

Avant de mettre ce produit en service, I'utilisateur doit vérifier et s'assurer qu'il peut fonctionner normalement et en toute sécurité. Si le
produit fonctionne de maniére anormale, cessez de I'utiliser et contactez le service aprés-vente, faute de quoi vous risquez de compromettre
votre sécurité.

Il est interdit de modifier ce produit sans I'autorisation du fabricant.

Tous les composants doivent étre entretenus et remplacés par le fabricant. Toute action de maintenance ou de remplacement de la part de
I'opérateur et de I'organisation est interdite. Il suffit a I'opérateur de faire en sorte que le produit soit nettoyé et désinfecté avant chaque
utilisation.

Pour charger I'hote, il faut utiliser uniquement I'adaptateur d'alimentation configuré par notre société, sinon I'écran risque d'étre
endommagé.

Il ne faut pas positionner la fiche de I'adaptateur CA de maniére a rendre difficile la déconnexion, car cela peut entrainer des risques
inacceptables.

En cas d'endommagement du fusible de I'adaptateur d'alimentation, veuillez le remplacer en méme temps que I'adaptateur d'alimentation.
Le remplacement de |'adaptateur d'alimentation ne peut se faire qu'avec I'autorisation de notre société.

Les opérations cliniques sont strictement interdites pendant le chargement de I'écran a I'aide de I'adaptateur d'alimentation. Veuillez
éteindre I'appareil pendant le chargement.

Pour l'installation et I'utilisation de I'appareil, I'utilisateur doit se conformer aux informations relatives a la compatibilité électromagnétique
fournies dans les documents d'accompagnement.

Ce produit peut étre affecté par les équipements de communication RF portables et mobiles. Il convient d'éviter les fortes interférences
électromagnétiques lors de son utilisation, par exemple a proximité de téléphones portables, de fours a micro-ondes, etc.

Les directives et la déclaration du fabricant figurent en annexe.

On ne peut connecter les éléments de sortie et d'entrée du signal qu'a I'équipement spécifié.

L'adaptateur répond aux exigences de la norme IEC60601-1 : 2005+A1 : 2012.

Branchez I'h6te a la lame du laryngoscope, et le module a sa propre source lumineuse une fois qu'il est allumé. La température de surface de
la lame du laryngoscope a usage unique peut dépasser 41 °C lorsque I'on travaille a proximité de la limite supérieure de la plage de
température de fonctionnement spécifiée par ce produit. Tout contact direct de longue durée entre les tissus du patient et des surfaces dont
la température est supérieure a 41 °C peut entrainer des dommages. Il convient donc, lors d'une utilisation proche de la limite supérieure de
la plage de température de fonctionnement, de réduire autant que possible la durée de contact avec le patient.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat Membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

1.2 Explication des marques ou symboles
Il est possible que votre dispositif ne contienne pas tous les symboles suivants.

@ Equipement de classe Il

Type BF piéce appliquée

Attention, veuillez consulter les documents annexes (ce manuel)

Recyclage des déchets

Fabricant

Date de fabrication

Consulter le manuel d'instructions / le livret

QLE| >

Par ici en haut

—
—




Fragile, a manipuler avec précaution

Garder au sec

Empiler N couches

106kPa
Limitation de la pression atmosphérique
50kPa
93%
“ Limitation de I'humidité
)
0%
55°C
Limitation de la température
-20°C

Recyclable

Numéro de série

Photo
.‘ Vidéo
- o— Menu

Photo/vidéo

Dossier médical

Réglages

Retour

Indique qu'il s'agit d'un dispositif médical.

Cet article est conforme au REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL du 5
Avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux.

Identification unique du dispositif.




Code produit

Importé par

Représentant autorisé dans |‘Union européenne

CHAPITRE 2 VUE D'ENSEMBLE

2.1 Champ d'application

2.1.1 Utilisation prévue

Cet appareil est utilisé pour exposer la glotte en provoquant I'épiglotte de I'adulte ou de I'enfant, pour aider le personnel médical a effectuer avec
précision I'intubation des voies aériennes en cas d'anesthésie ou d'urgence, ainsi que pour le diagnostic et le traitement intrabuccaux.

2.1.2 Environnement d'application prévu

Entre autres, salle d'opération d'un hépital, salle d'urgence, unité de soins intensifs et autres départements.

2.1.3 Population de patients

Adultes et enfants

2.1.4 Contre-indications

Les contre-indications de ce produit sont les mémes que celles indiquées pour une intubation trachéale clinique

2.2 Principe de fonctionnement

Le dispositif comporte une lentille, un manche de lentille et un écran de visualisation a cristaux liquides. La technologie d'intubation est adoptée.
Dans le coude (a I'extrémité avant du manche), la lame du laryngoscope est insérée dans la gorge du patient, et les informations de I'image sont
obtenues par la caméra. Il est possible d'afficher la structure de la gorge et de la glotte sur I'écran a cristaux liquides avec intuition et clarté.

2.3 Description des fonctions

Les principales fonctions de ce produit sont les suivantes :

1)  Photographie, enregistrement vidéo, navigation, lecture, réglage de I'heure et fonctionnalités du dossier médical ;

2)  Pour charger I'écran, il suffit de brancher I'adaptateur d'alimentation ;

3) Exporter les photos et les fichiers vidéo en branchant I'ordinateur.

2.4 Structure et composition

Notre produit se compose principalement d'un héte, d'une lame de laryngoscope, d'un adaptateur d'alimentation et d'un cable de transfert de
données.

Indicateur de charge

Indicateur
d'alimentation

Ecran tactile
Touch screen

Iterface USB
Bouton

Caméra/Vidéo

Bouton

marche/arrét Poignée Handle

y E Lame de
laryngoscope

Figure 2.1



2.5 Description du modeéle

Modele / spécification Description du modéle Configuration lard / opti 11
CMS-GS1 hote Ecran tactile 3,5" + poignée Standard
Lame de laryngoscope G4 Adulte, grand Standard
G3 Lame de laryngoscope Adulte Standard
G2 Lame de laryngoscope Enfant Standard
Adaptateur électrique Sortie 5V 1A Standard
Cable USB UsB Standard

2.6 Schéma de connexion de I'appareil

Figure 2.2 CMS-GS1 hdte + lame de laryngoscope (G4, G3, G2) + adaptateur d'alimentation + cdble USB

CHAPITRE 3 PRESENTATION DES COMPOSANTS

Dans ce chapitre, vous trouverez une présentation des principaux composants, des méthodes d'utilisation, ainsi que du nettoyage et de la
désinfection du produit.

3.1 Hote

L'h6te se compose de la poignée et de I'écran.

La poignée est utilisée pour connecter I'écran et la lame du laryngoscope, et présente les caractéristiques suivantes : compatibilité mutuelle,
connexion solide, conception portable, sécurité et durabilité, et désinfection facile.

1. L'écran comprend les fonctions suivantes :

1) Bouton Marche/Arrét

Appuyez sur le bouton « Marche/Arrét » pour allumer I'appareil, I'indicateur d'alimentation devient vert et I'appareil passe directement en mode
de prévisualisation. Si vous appuyez a nouveau sur le bouton « Marche », une interface d'invite a I'arrét s'affiche. Sélectionnez « Oui » pour éteindre
|'appareil et le voyant d'alimentation s'éteint.

2) Photo/vidéo

En mode prévisualisation, cliquez sur I'icéne de I'appareil photo ou appuyez sur le bouton « Appareil photo/Vidéo » pour activer la fonction appareil
photo, et les photos seront automatiquement enregistrées en fonction de la date et de I'heure.

En mode prévisualisation, maintenez le bouton enfoncé pendant deux secondes puis reldchez-le pour lancer I'enregistrement. Une icone
d’enregistrement rouge apparait dans le coin inférieur gauche de I'écran, indiquant la durée de I'enregistrement. Appuyez a nouveau sur le bouton
« Photo » pour terminer 'enregistrement. Pour activer la fonction d’enregistrement vidéo, la vidéo sera enregistrée automatiquement en fonction
de la date et de I'heure, ou cliquez sur l'icéne vidéo pour démarrer I'enregistrement. L'icone vidéo rouge apparait dans le coin inférieur gauche de
I'écran ; cliquez a nouveau sur l'icone vidéo pour arréter I'enregistrement. La vidéo sera automatiquement enregistrée en fonction de la date et de
I'heure.

3) Menu principal

Lorsque I'appareil est en mode prévisualisation, il suffit de cliquer sur I'icéne Menu pour accéder au menu principal, lequel inclut photo/vidéo,
dossier médical, paramétres et retour, comme illustré a la figure 3.1 :
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Figure 3.1 Schéma du menu principal

4) Photo / vidéo

Cliquez sur l'icdne photo/vidéo a partir du menu principal pour accéder au menu photo/vidéo afin de parcourir et d'examiner les fichiers
photo/vidéo. En fonction de I'année et du mois générés, les photos/vidéos sont enregistrées dans les dossiers correspondants, et les utilisateurs
peuvent les rechercher selon leurs besoins.

Si vous appuyez pendant 3 secondes sur le fichier vidéo/photo, I'interface de suppression de la vidéo/photo s'affiche ; sélectionnez « Oui » pour
supprimer le fichier vidéo/photo.

5) Dossier médical

Cliquez sur l'icone du dossier médical dans le menu principal pour accéder au menu du dossier médical. L'utilisateur peut modifier et enregistrer
I'identifiant du patient. En prenant une photo ou une vidéo, la photo ou la vidéo sera associée a I'identifiant du patient afin que I'utilisateur puisse
facilement identifier la photo ou la vidéo et les informations relatives au patient.

6) Parametres du systeme

Dans le menu principal, cliquez sur I'icone des parametres pour accéder au menu des paramétres du systéme, ol |'utilisateur peut régler la langue,
la luminosité, le volume, I'heure, etc. et afficher des informations sur le systéme.

7) Chargement

Lorsque la puissance de la batterie de I'écran est faible, il convient de la recharger a temps. Branchez I'’écran a I'adaptateur électrique et I'adaptateur
au secteur. Le voyant d'alimentation de I'écran devient bleu et I'écran s’allume automatiquement pendant 5 secondes avec une animation indiquant
que la batterie est en train de se recharger. Lorsque le voyant d’alimentation devient vert, cela indique que la batterie est complétement chargée.
Lutilisateur peut allumer I'appareil pour vérifier si la batterie est complétement chargée en observant I'état de I'icone de la batterie, afin d'éviter
que la batterie ne se charge pas en raison d’anomalies. La recharge n’est pas prise en charge lorsque I'appareil est allumé. Si la recharge est effectuée

Charging

pendant que l'appareil est en marche, I'écran indiquera que la batterie n’est pas pleine.! , une fois la recharge terminée, le voyant

Battery Fully Charged

vert s'allumera et I'écran affichera un message!
8) Exportation de données
Branchez I'écran et |'ordinateur a I'aide du cdble USB pour exporter des fichiers photo et vidéo.
3.2 Lame de laryngoscope
La partie appliquée de ce produit est la lame de laryngoscope. La poignée peut s'adapter aux lames de laryngoscope. Il existe différents modeles et
spécifications de la lame de laryngoscope que I'opérateur peut choisir.
Paramétres des lames de laryngoscope :

Model of Laryngoscope blade G2 G3 G4
Date de péremption Deux ans
Durée d'utilisation Utilisation répétée de la lame du laryngoscope : 10 utilisations successives




—— Ouverture de la lame de laryngoscope

~Boucle de la lame de laryngoscope

Extrémité avant de la lame du

/ laryngoscope
/

= -rr—{]' —— Fenétre de la lame de laryngoscope
—

Lame de laryngoscope

La taille de la lame est indi dans le tabl ci-d
Modéle Longueur de la lame Largeur de la Epaisseur de la Hauteur de la lame Longueur de travail
(£1mm) lame lame (+1mm) (£1mm)
(+0,5 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 23,4Amm 24,6 mm 58,2 mm 156mm

3.3 Instructions

Avant de procéder a l'installation et a I'utilisation de ce produit, vérifiez d'abord si son aspect est bon, si la partie d'insertion de la lame du
laryngoscope ne présente pas de surfaces rugueuses, d'arétes vives ou de protubérances susceptibles d'entrainer des risques pour la sécurité. Si
vous rencontrez un probléme, veuillez contacter le revendeur ou notre société a temps.

Avant toute utilisation, I'opérateur doit choisir une lame de laryngoscope adaptée au patient. Les lames de laryngoscope G4 et G3 sont congues
spécialement pour les adultes, et la lame de laryngoscope G2 est congue pour les enfants.

Voici comment se déroulent les préparatifs :

Retirez I'hote et la lame de laryngoscope de la boite d'emballage, mettez le trou de la lame de laryngoscope sur la tige incurvée de la partie
d'insertion du manche, et poussez ensuite la lame de laryngoscope de telle sorte que I'extrémité supérieure de la lame de laryngoscope soit insérée
dans la lame de laryngoscope du manche et se fixe ainsi. Aprés avoir terminé l'installation, démarrez |'affichage, et I'image sur la poignée peut étre
affichée sur I'ndte, et le travail de préparation est terminé.

& Avertissement

L'opérateur doit s'assurer, avant chaque utilisation ou aprés un changement de mode de visualisation/paramétrage, que la vue observée a travers
ce produit peut fournir une image en temps réel (plutdt qu'une image stockée) et que I'orientation de I'image est correcte.

Aprés avoir placé le patient en position couchée, le médecin lui ouvre la bouche de la main droite et insére la lame du laryngoscope dans sa bouche,
au milieu de la langue, a |'aide de la poignée de la main gauche. Faites glisser lentement la lame du laryngoscope le long de la bouche et du pharynx
normaux, sur la surface de la langue, jusqu'au pharynx. La base de la langue, le palatin et I'épiglotte sont alors visibles successivement sur I'écran.
Mettez |'extrémité avant de la lame du laryngoscope dans la vallée épiglottique et remontez doucement le laryngoscope de maniére a exposer la
glotte sur I'écran ; lorsque la glotte n'est pas bien visible, il est recommandé de remontez la mandibule.

Une fois I'exposition de la glotte bien claire, introduisez un tube trachéal doté d'un coeur de canule et d'une extrémité avant fagonnée a environ 60°
a travers la bouche du patient depuis le coté droit de la lame du laryngoscope ; une fois I'extrémité avant du tube trachéal entrée dans le champ de
vision de I'extrémité avant de la lame du laryngoscope, I'écran affiche clairement le raccordement de I'extrémité avant du tube trachéal et de la
glotte. En alignant I'extrémité avant du tube trachéal avec la glotte et en pénétrant légérement dans la zone sous-glottique, 'opérateur retire le
tube d'insertion et continue a pousser le tube trachéal vers le bas sous le moniteur. Aprés avoir inséré la sonde a une profondeur appropriée (la
manchette pénétre a environ 1 cm sous la glotte), I'opérateur fixe la sonde trachéale avec sa main droite et retire la lame du laryngoscope de la
cavité buccale avec sa main gauche.

& Avertissement

Si un probléme survient au cours de |'opération, arrétez i et quittez I'appareil lentement.

Aprés avoir utilisé ce produit, éteignez I'écran. La poignée est tenue d'une main et I'autre main pousse la boucle de la lame du laryngoscope vers
I'extérieur pour séparer la poignée et la lame du laryngoscope. Apres la désinfection, rangez I'h6te et la lame du laryngoscope dans la boite
d'emballage.

P

3.4 Nettoyage et désinfection

1. Ce produit doit étre nettoyé et désinfecté aprés chaque utilisation.

2. Utilisez une compresse imbibée d’alcool médical a 75% pour essuyer la surface du boitier et de la poignée a deux reprises pendant 3 minutes.

3. Le produit doit étre nettoyé et désinfecté chaque semaine. La procédure d’entretien est identique a celle décrite pour le nettoyage et la
désinfection aprés utilisation.



4. |l est strictement interdit d’utiliser la méthode d’ébullition et la méthode a la vapeur haute pression pour la désinfection.

CHAPITRE 4 AUTRES

4.1 Stockage et transport

1) Il convient de stocker ce produit dans une piéce bien ventilée, exempte de gaz nocifs et de dommages biologiques externes.

2) Il convient de le stocker dans un endroit sec et exempt de poussiére, et d'éviter les températures élevées et la corrosion chimique.

3) Etant donné que le produit est un dispositif scellé et non étanche, aucun liquide ne doit pénétrer dans le corps de I'utilisateur.

4)  Le produit doit &tre correctement placé par |'utilisateur afin d'éviter qu'il ne tombe d'une certaine hauteur, qu'il ne subisse de fortes vibrations
ou qu'il ne soit soumis a des chocs.

5) Pendant le transport, le produit doit rester propre et exempt de pollution, et éviter les vibrations ou les chocs violents.

6)  Des micro-organismes peuvent contaminer le produit pendant le transport et le stockage. En cas d'endommagement de |'emballage ou
d'inutilisation prolongée du produit, il convient de le nettoyer et de le désinfecter conformément aux méthodes recommandées par le
fabricant avant de I'utiliser.

4.2 Inspection

Des inspections préventives doivent étre effectuées sur ce produit chaque semaine. Les points a inspecter sont les suivants :

1)  Les opérations telles que les photos, les vidéos, la navigation et la révision ;

2) La puissance de la batterie qui est affichée sous forme de chiffres, lorsque la puissance de la batterie est inférieure a 10 %, I'icone de la batterie
devient rouge, elle doit alors étre rechargée a temps ;

3)  L'heure du systéme, si I'erreur est supérieure a 1 minute, veuillez réinitialiser I'neure du systéme.

4.3 Batterie

L'écran est équipé d'une batterie Li-polymére non amovible. Il convient de I'éteindre autant que possible lorsqu'il n'est pas utilisé afin de réduire la
durée de vie de la batterie.

Si la puissance de la batterie est insuffisante, veuillez utiliser I'adaptateur d'alimentation fourni pour la charger. Toute utilisation d'un adaptateur
d'alimentation non configuré par notre société est strictement interdite.

En cas de stockage prolongé du produit, la batterie doit étre entierement rechargée avant le stockage et doit étre rechargée une fois par mois, ce
qui peut prolonger la durée de vie de la batterie.

Il n'est pas possible de remplacer la batterie intégrée de I'note et elle ne peut étre retirée que lorsque I'appareil est prét a étre mis au rebut.

Il ne faut pas incinérer ou jeter les batteries usagées a volonté, mais les remettre a un service professionnel de protection de I'environnement pour
qu'elles soient recyclées.

& Avertissement

Un remplacement incorrect de la batterie au lithium entrainera un RISQUE inacceptable.
Le remplacement de la batterie au lithium par du personnel insuffisamment formé pourrait entrainer une situation dangereuse.

4.4 Mise au rebut

Avant de mettre ce produit au rebut, veuillez le désinfecter et le purifier conformément aux réglementations nationales en vigueur, ou le remettre
a un service professionnel de protection de I'environnement en vue de son recyclage, afin d'éviter toute contamination ou infection d'autrui, de
I'environnement ou d'autres équipements. En ce qui concerne la lame, il convient de respecter les réglementations locales en matiére d'élimination
des déchets hospitaliers.

CHAPITRE 5 SERVICE APRES-VENTE

Pour ce produit, la garantie gratuite est de 1 an a compter de la date d'achat. Cette garantie prend effet a compter de la date d'installation indiquée
sur la « carte de garantie du produit ». La « carte de garantie du produit » constitue le seul certificat permettant de calculer la période de garantie.
Pour défendre vos intéréts, veuillez remplir et conserver soigneusement la « carte de garantie du produit » et en remettre une copie a l'installateur.
La garantie gratuite ne couvre pas les dommages causés par les conditions suivantes.

a. Défaillance résultant soit d'une utilisation incorrecte, soit d'une modification ou d'un entretien non autorisé.
b. Choc ou endommagement causé par une mauvaise utilisation de la machine durant la période de manutention qui suit I'achat.
c. Pannes et dommages causés par le feu, le sel, les gaz toxiques, les tremblements de terre, le vent, les inondations, les tensions anormales

et d'autres causes naturelles.
Si un dommage ou une défaillance survient dans les cas susmentionnés, I'entreprise peut assurer la réparation, mais une certaine somme sera
facturée en fonction du co(t de la réparation.
Nom du produit : Laryngoscope vidéo
Spécification/modeéle : CMS-GS1
Date de fabrication : voir I'étiquette
Durée de vie de ce produit : 10 ans a compter de la date de production. Lame de laryngoscope : valable pendant 2 ans.



CHAPITRE 6 DEPANNAGE

Ce chapitre contient des informations qui aideront les utilisateurs a diagnostiquer et a résoudre les problémes susceptibles de survenir au cours
d'une intervention chirurgicale. Vous trouverez ci-dessous les problémes possibles pendant I'opération, les causes possibles et les solutions
suggeérées.

Remarque : en cas de problémes persistants ou non décrits dans ce chapitre, veuillez cesser d'utiliser ce produit et contacter le fabricant pour
obtenir des conseils et des services d'entretien.

6.1 Impossible d'allumer I'appareil

Cause Solution

Batterie faible Charger la batterie

Ce produit est en cours de chargement avec Vous ne pouvez pas |'utiliser pendant la charge, veuillez débrancher
|'adaptateur. le chargeur.

6.2 Pas d'image sur I'écran

Cause Solution

Appuyez longuement sur le bouton « Marche/Arrét » pour

Probléme de communication . S "
redémarrer I'appareil.

Ecran ou poignée endommagé(e) Remplacer le produit par un neuf.

6.3 Anomalie au niveau de la fonction des touches ou de la fonction des touches du menu
d'affichage

Cause Solution

Appuyez longuement sur le bouton « Marche/Arrét » pour

Laryngoscope vidéo . .
yng P redémarrer I'appareil.

Ce produit est endommagé. Remplacer le produit par un neuf.

CHAPITRE 7 PERFORMANCES DU PRODUIT
7.1 Affichage

Parameétre Spécification

Angle de rotation Avant et arriére 2 120°, gauche et droite > 270°

Cela inclut les photos, les vidéos, la navigation, la lecture, le réglage de I'heure et les dossiers

Fonction du logiciel o
médicaux, entre autres.

Interface de données usB
7.2 Poignée

Paramétre Spécification

Distance de travail 30-80 mm
Résolution spatiale >4.49 Ip/mm

Angle de vision 70°£15%

Eclairement de la source lumineuse 22500 lux

Température de couleur de la source lumineuse > 5000 K

Niveau de reproduction des couleurs 26 niveaux (c'est-a-dire 6 points)

Distorsion de I'image Pas de distorsion géométrique évidente
Dimensions et poids de I'hote 220g
Taille de I'écran/résolution 3,5 pouces /640x480
Capacité de la batterie 1400mAh
Temps de charge <2h
Temps d'utilisation <3h

Format/résolution de I'image enregistrée

PNG /640*480

Format/résolution de la vidéo enregistré

AVI /640*480

Format d'encodage vidéo

MIJPEG




CHAPITRE 8 SPECIFICATIONS DU PRODUIT

8.1 Spécifications de sécurité

Paramétre

Spécification

Type de protection contre les chocs électriques

Equipement relevant de la classe Il, doté d'une
source d'alimentation électrique interne

Niveau de protection contre les chocs électriques

Type BF piéce appliquée

Degré de protection contre la pénétration de liquides

1PX2

ou a I'oxyde nitreux

Niveau de sécurité en cas d'utilisation sous gaz anesthésique inflammable
mélangé a I'air ou sous gaz anesthésique inflammable mélangé a I'oxygene

Cet appareil ne peut pas étre utilisé avec des gaz
anesthésiques inflammables mélangés a I'air, a
I'oxygéne ou a |'oxyde nitreux.

Mode de fonctionnement

Fonctionnement continu

pécifications relatives a I'environnement

Parameétre Spécification
Température -10°C~40°C
) . Humidité < 80 %, sans condensation
Environnement de travail - —
Pression atmosphérique 70 kPa ~ 106 kPa
Altitude <3000m
Envi t de stock td Température -20°C~55°C
nvironnement de stockage et de
8 Humidité <93 %, sans condensation
transport - —
Pression atmosphérique 50 kPa ~ 106 kPa

8.3 Spécifications d'alimentation

Parameétre Spécification
Tension d'entrée AC100V-240 V
Puissance du réseau Fréquence d'entrée 50Hz/60 Hz
Puissance d'entrée 100-240 V~ 50/60 Hz 0,15 A
§ , Tension d'entrée 5V CC
Afficher Entrée externe -
Courant d'entrée 1A
Type de mot de passe Batterie Li-polymére
Alimentation interne Tension nominale 3,7V CC
Tension limite supérieure 4,2V CC

8.4 Spécifications CEM

& Remarque

S'agissant de la compatibilité électromagnétique, ce produit est conforme aux exigences de la norme IEC60601-1-2 : 2014.

Il convient que I'utilisateur l'installe et I'utilise conformément aux informations relatives a la compatibilité électromagnétique fournies dans les

documents d'accompagnement.

Tout équipement de communication RF portable ou non peut affecter les performances de ce produit. Il convient d'éviter les fortes
interférences électromagnétiques lors de son utilisation, par exemple a proximité de téléphones portables, de fours a micro-ondes, etc.

Les directives et la déclaration du fabricant figurent en annexe.

& Remarque

® |l faut éviter d'utiliser ce produit a coté d'autres équipements ou de I'empiler avec d'autres équipements, car cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. En cas de nécessité de I'utiliser, il convient d'observer ce produit et les autres équipements afin de vérifier qu'ils fonctionnent
normalement.
® |'utilisation d'un équipement de classe A est prévue dans un environnement industriel. Les perturbations de conduction et de rayonnement
de ce produit peuvent rendre difficile la compatibilité électromagnétique sous d'autres environnements.
® Sivous utilisez des accessoires et des cables autres que ceux spécifiés, sauf les transducteurs et les cables commercialisés par le fabricant de
ce produit en remplacement de composants internes, vous risquez d'augmenter les émissions ou de réduire I'immunité de ce produit.
Nu. NOM DE LA PERSONNE Longueur du cdble (m) Blindage ou non
2 N !
1 Cable de ?ortle de Igdaptateur 1,0m oui
d'alimentation
Tableau 1

Directives et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

L'utilisation du vidéo-laryngoscope est prévue dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il appartient a
I'acheteur ou a I'utilisateur de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émission

Conformité élect

stique -

Emissions RF
CISPR 11

Groupe 1

Le vidéo-laryngoscope n'utilise I'énergie RF que pour son
fonctionnement interne. De ce fait, il émet trés peu de RF et ne
risque pas de provoquer d'interférences avec les équipements
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électroniques situés a proximité.

Emissions RF
CISPR 11

Classe A

Emissions harmoniques
IEC 61000-3-2

Non applicable

Variations de tension et émission

de scintillement
IEC 61000-3-3

Non applicable

Il convient d'utiliser le vidéo-laryngoscope pour tout établissement,
notamment les établissements a usage domestique et ceux qui sont
directement connectés au réseau public d'alimentation électrique
a basse tension qui alimente les batiments utilisés a des fins
domestiques.

Tableau 2

Conseils et déclaration du fabricant - i

ité électr

L'utilisation du vidéo-laryngoscope est prévue dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il appartient a
I'acheteur ou a I'utilisateur de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d'essai
IEC60601

Niveau de
conformité

élec étique -

Décharge électrostatique
(ESD)
IEC 61000-4-2

%6 kV contact
+8 kV air

+6 kV contact
+8kV air

Les planchers doivent étre en bois, en béton ou en
carreaux de céramique. Si le plancher est
recouvert d'un matériau synthétique, I'humidité
relative doit étre d'au moins 30 %.

Transitoires électriques
rapides/explosions IEC
61000-4-4

Non applicable

Non applicable

Le réseau électrique doit avoir une qualité
équivalente a celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique.

Surtension
IEC 61000-4-5

Non applicable

Non applicable

Le réseau électrique doit avoir une qualité
équivalente a celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique.

Chutes de tension,
interruptions bréves et
variations de tension sur
les lignes d'entrée de
|'alimentation électrique
IEC 61000-4-11

Non applicable

Non applicable

Le réseau électrique doit avoir une qualité
équivalente a celle d'un environnement
commercial ou hospitalier typique. Il est
recommandé a 'utilisateur du vidéolaryngoscope
de l'alimenter a partir d'un bloc d'alimentation
sans coupure ou d'une batterie s'il doit continuer
a utiliser I'appareil pendant les coupures de
courant.

Fréquence du courant (50
Hz) Champ magnétique
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Il faut que les champs magnétiques de fréquence
industrielle soient a des niveaux caractéristiques
d'un emplacement typique dans un
environnement commercial ou hospitalier
typique.

REMARQUE : I'UT est la tension secteur avant I'application du niveau d'essai.

Tableau 3

ions et déclaration du fabricant - i

o ar
élec

étique

L'utilisation du vidéo-laryngoscope est prévue dans l'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il appartient a
I'acheteur ou a I'utilisateur de s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d'essai IEC
60601

Niveau de
conformité

étique -

élect

Conduite de RF
IEC61000-4-6

RF rayonnée
IEC61000-4-3

3V (valeur effective)
150 kHz ~ 80 MHz

3V/m
80 MHz ~ 2,5 GHz

[3] V (valeur
effective)

[3] V/m

En cas d'utilisation d'un équipement de
communication RF portable ou mobile, aucune
partie de I'appareil, y compris les cables, ne doit se
trouver a une distance inférieure a la distance de
séparation recommandée, calculée a partir de
I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.
Distance de séparation recommandée :

d=1,2\/F

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

d=23 \/ﬁ 800 MHz~2,5GHz

La puissance de sortie maximale de I'émetteur (P) est
exprimée en watts (W) par le fabricant de I'émetteur
et la distance de séparation recommandée (d) est
exprimée en métres (m).

Selon une étude électromagnétique du site, les
intensités de champ des émetteurs RF fixes a doivent
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étre inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences b.

Il peut y avoir des interférences a proximité des
appareils portant le symbole suivant : (((i))>

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquences la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 Il se peut que ces directives ne soient pas forcément valables dans toutes les situations. L'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes influencent la propagation électromagnétique.

a Il est impossible de prédire théoriquement avec précision l'intensité des champs provenant d'émetteurs fixes, tels que
les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres, les radioamateurs, les émissions
de radio AM et FM et les émissions de télévision. Il faut envisager une étude électromagnétique du site pour évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs fixes de radiofréquences. En cas de champ mesuré a I'endroit ou le
laryngoscope vidéo est utilisé et dépassant le niveau de conformité RF applicable ci-dessus, le laryngoscope vidéo doit étre
observé pour vérifier qu'il fonctionne normalement. En cas de performances anormales, des mesures supplémentaires peuvent
s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du vidéolaryngoscope.

b Lorsque la bande de fréquences s'étend de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ ne doivent pas dépasser 3 V/m.

Tableau 4

Nous vous recommandons de respecter les distances de séparation entre les équipements de communication RF portables et
mobiles et le laryngoscope vidéo

Il est prévu que l'appareil soit utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
contrdlées. Pour éviter les interférences électromagnétiques, I'acheteur ou I'utilisateur de I'appareil peut maintenir une distance
minimale entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et I'appareil, conformément aux
recommandations ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Distance de séparation dépendant de la puissance de I'émetteur (m)
Puissance nominale de I'émetteur 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz ~ 2,5 GHz
W
w d=1,2\/ﬁ d=1,2‘/; 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 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Lorsque la puissance de sortie maximale des émetteurs ne figure pas dans la liste susmentionnée, on peut estimer la distance de
séparation recommandée en meétres (m) a l'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, sachant que P est la
puissance de sortie maximale de I'émetteur, exprimée en watts (W), selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 Pour les fréquences de 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation correspondant a la gamme de fréquences la
plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives ne s'appliquent pas nécessairement a toutes les situations. L'absorption et la réflexion des structures,
des objets et des personnes influencent la propagation électromagnétique.

ANNEXE 1 LISTE DES ACCESSOIRES

Nu. Accessoires Quantité

Hote

Adaptateur électrique

Céble USB

G2 Lame de laryngoscope

G3 Lame de laryngoscope

NN

1
2
3
4 Manuel de l'utilisateur
5
6
7

Lame de laryngoscope G4

ANNEXE 2 TABLEAU DES MATERIAUX DU VIDEO-LARYNGOSCOPE

Nu. Composant Matériel

1 Boitier d'affichage ABS (acrylonitrile-butadiéne-styrene)
2 Ecran tactile Verre

3 Boitier de la poignée ABS (acrylonitrile-butadiéne-styréne)
4 Lame de laryngoscope a usage unique PC (polycarbonate)
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Elimination des déchets d’EEE: Ce produit ne doit pas étre jeté avec les ordures ménageres. Les utilisateurs doivent remettre leurs
appareils usagés a un point de collecte approprié pour le traitement, la valorisation, le recyclage des déchets d’EEE.

CONTEC

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Adresse : N° 112 Rue de Qinhuang Ouest, Zone de développement économique et technique,
Qinhuangdao, Province de Hebei, REPUBLIQUE POPULAIRE DE CHINE

Tél : +86-335-8015430

Fax : +86-335-8015588

Assistance technique : +86-335-8015431

Courriel : cms@contecmed.com.cn

Site web : http://www.contecmed.com

Prolinx GmbH

Brehmstr. 56, 40239, Dusseldorf
Allemagne

Tél: 0049 211 3105 4698

Courriel : med@eulinx.eu

CMS2.782.631.01(CE)TSS/1.2
1.4.01.14.048
2025.05

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois
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Explanation

Thank you for purchasing CMS-GS1 Video Laryngoscope.

Before using the product, please read the User Manual carefully. After reading, please keep it properly so that you can refer to it at any time
when you need it.

This manual is suitable for reading by licensed physicians, professionally trained medical staff, and equipment maintenance personnel.
Statement

Our company reserves the right of final interpretation to this manual.

Only when all the following conditions are met, our company is responsible for the safety, reliability and performance of the product:

1)  Use it according to this manual;

2) Disassembly, replacement, testing, improvement and maintenance must be carried out by professional service personnel of the company;
3)  All maintenance parts involved in replacement, supporting accessories and consumables are provided by our company;

4)  The relevant electrical equipment meets the requirements of national standards and this manual.

Note

This manual introduces the use, function and operation of the product in detail. Before using this product, please read and understand the
contents of this manual carefully to ensure the correct use of this product, the safety of users and operators.

This manual introduces the product according to the most complete configuration, so some of the contents may not apply to the product you
purchased. If you have any questions, please contact our company.

All illustrations provided in this manual are for reference only. The settings or data in the illustrations may not be exactly the same as the actual
display you see on the product.

Version

Under the premise of complying with relevant laws and regulations, this manual will be revised in a timely manner due to product improvements,
regulatory updates or perfect descriptions. All revision records will be reflected in the new version of the description without prior notice.
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CHAPTER 1 SAFETY

1.1 Safety information

This chapter lists the basic safety information that users should pay attention to and obey when using this product. The same, similar or other
safety information related to specific operations will appear in each chapter.

Warning

This product is only allowed to be used by medical practitioners and professionally trained medical staff.

Before using this product, the user should check and ensure that it can work normally and safely. If it is found to function abnormally, please
stop using it and contact the after-sales unit, otherwise it may cause safety hazards.

Do not modify this product without authorization of the manufacturer.

Maintenance and replacement of all components should be completed by manufacturer. Any action about maintenance or replacement from
operator and organization are not allowed. The operator just need make sure that the product is cleaned and disinfected before each use.
The power adapter only configured by our company can be used to charge the host, otherwise the display may be damaged.

Don’t position the AC adapter plug to make it difficult to operate the disconnection, as it may cause unacceptable risk.

If the fuse of the power adapter is damaged, please replace it together with the power adapter. The power adapter only authorized by our
company can be replaced.

In the process of charging the display with the power adapter, clinical operation is strictly prohibited. Please power off during charging.

The user should install and use it according to the electromagnetic compatibility information provided in the accompanying documents.
Portable and mobile RF communication equipment may affect the performance of this product. Avoid strong electromagnetic interference
when using it, such as close to mobile phones, microwave ovens, etc.

See the attachment for the guidelines and manufacturer's declaration.

The signal output and input parts can only be connected to specified equipment.

The adapter complies with the requirements of IEC60601-1: 2005+A1: 2012.

Connect the host to the Laryngoscope blade, and the module has its own light source after it is turned on. When working near the upper limit
of the operating temperature range specified by this product, the surface temperature of the single-use laryngoscope blade may exceed 41°C.
Long-term direct contact of patient tissues with surfaces above 41°C may cause damage. Therefore, when using near the upper limit of the
operating temperature range, the patient contact time should be as short as possible.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

1.2 Explanation of marks or symbol

Class Il equipment

Type BF applied part

Caution, consult accompanying documents (this manual)

Recycling garbage

Manufacturer

Date of manufacture

Refer to instruction manual / booklet

This way up

Fragile, handle with care

= 1 =qi% ES Ah=4>3=

Keep dry

Stack N layers

m=x| <)




Atmospheric pressure limitation

50kPa
93%

“ Humidity limitation

Sy
0%

55°C
Temperature limitation
-20°C
9V
‘ " Recyclable

Serial number

Photo
-‘ Video
- e— Menu

Photo/video

Medical record

Settings

Return

Indicates the item is a medical device.

This item is compliant with REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 5
April 2017 on medical devices.

Unique Device Identification.

Authorized European Representative Address.

Product code

Imported by




CHAPTER 2 OVERVIEW

2.1 Scope of application

2.1.1Intended use

It is used to expose the glottis by provoking the epiglottis of adult/child, guide the medical staff to accurately conduct airway intubation for
anaesthesia or emergency use, and for intraoral diagnosis and treatment.

2.1.2 Exp d lication envir

Including but not limited to: hospital operating room, emergency room, intensive care unit and other departments.

2.1.3 Patient population

Adult and child

2.1.4 Contraindications

The contraindications of this product are equivalent to the contraindications of clinical tracheal intubation.

2.2 Operating principle

The device is composed of a lens, a lens handle and a liquid crystal visual window. The intubation technology is adopted. The elbow (at the front
end of the handle) installed Laryngoscope blade is inserted into the patient's throat, and the image information is obtained through the camera.
The structure of the throat and glottis can be displayed on the LCD intuitively and clearly.

2.3 Function description

This product includes the following main functions:

1)  Photographing, video recording, browsing, playback, time setting and medical record functions;
2)  Connect the power adapter to charge the display;

3)  Connect the computer to realize the export operation of photos and video files.

2.4 Structure and composition
This product is mainly composed of a host unit, a laryngoscope blade, a power adapter and a data cable.

Charging
indicator

Power
indicator

Touch
screen

Camera/ USB interface

Video button

|
ON/OFF < Handle
button ‘

H, p
. /é__ Laryngoscop
- — e blade
Figure 2.1
2.5 Model description
Model / specification Description Standard / optional configuration
CMS-GS1 host unit 3.5" touch screen + handle Standard
G4 Laryngoscope blade Adult, large Standard
G3 Laryngoscope blade Adult Standard
G2 Laryngoscope blade Child Standard
Power adapter Output5V1A Standard
USB cable usB Standard




2.6 Device connection diagram

: _, '/’/
Figure 2.2

CMS-GS1 host unit + laryngoscope blade (G4, G3, G2) + power adapter + USB cable

CHAPTER 3 OVERVIEW OF COMPONENTS

This chapter introduces the main components, methods of use and cleaning and disinfection of the product.

3.1 Host unit

The host unit consists of the handle and the display. The handle connects the display to the laryngoscope blade, providing compatibility, secure
attachment, portability, safety, durability, and ease of disinfection.

1.  Thedisplay includes the following functions:

1) ON/OFF button

Press the "ON/OFF" button to power on the device; the power indicator will illuminate green, and it will automatically enter preview mode.
While in the "ON" state, pressing the button again will bring up a shutdown prompt. Select "Yes" to power off, and the indicator will go dark.

2) Photo/video

In preview mode, click the camera icon or press “Camera/Video” button to realize the camera function, and the photos will be automatically
saved according to date and time.

In preview mode,long press the button for two seconds and release the button to recording.Red recording appears in the lower left corner of
the screen like the icon ,show the recording time ,click the “photo”button again,the recording is over .Achieve video recording function,video
will be based on data and time are saved automatically or click the video icon to start recording .The red video icon appears in the lower left
corner of the screen click the video icon again to stop recording .The video will be automatically saved according to the data and time.

3) Main menu

In preview mode, tap the menu icon to access the main menu, which includes options for photo/video, medical record, settings, and return, as
illustrated in Figure 3.1.

14:16:32 Main Menu -

i

Figure 3.1 Schematic diagram of main menu
4) Photo / video
In the main menu, click the photo/video icon to enter the photo/video menu to browse and review photo/video files. Files are organized in
folders by year and month, making them easy to locate as needed.
Long-press a photo or video file for 3 seconds to bring up a delete prompt; select "Yes" to delete the file.
5) Medical record
In the main menu, click the medical record icon to enter the medical record menu. The user can edit and save the patient ID. Photos or videos
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captured will be associated with the patient ID, enabling easy identification of images and videos along with the corresponding patient details..
6) System settings

In the main menu, click the settings icon to enter the system settings menu, where user can configure language, brightness, volume, time, and
view system information.

7) Charging

When the battery power of the display is low, it should be charged in time. Connect the display to the power adapter, and the power adapter to
the AC mains. The power indicator of the display turns blue,the display screen automatically lights up for 5 seconds with a charging prompt
animation,indicating that the battery has started charging. It indicates that the battery has been fully charged when the power indicator turns
green. The user can turn on the device to check whether the battery is fully charged according to the status of the battery icon, so as to prevent
the battery from not being charged due to abnormal conditions. Charging operation is not supported when the device is turned on,if charging is

Charging

performed while the device is running,the display screen will show that the battery is not full ,when fully charged,the green

Battery Fully Charged

light will turn on and the display screen will show.

8) Data export
Connect the display and the computer through the USB cable to export photo and video files.

3.2 Laryngoscope blade

The applied part of this product is the laryngoscope blade. The handle can adapt to laryngoscope blades, the laryngoscope blade has different
models and specifications for the operator to choose.

The parameters of the laryngoscope blades:

Model of Laryngoscope blade G2 G3 G4
Expiry date Two years
Use time Repeated use of laryngoscope blade: use 10 times repeatedly

Laryngoscope blade
The size of the blade is shown in the table below:

Model Blade Length(+1mm) Blade Width Blade Thickness Blade Height(+1mm) Working
(+0.5mm) (+0.5mm) length(x1mm)

G2 128.3mm 20.6mm 24.6mm 49.3mm 132mm

G3 131.4mm 21.4mm 24.6mm 54.3mm 144mm

G4 138.2mm 23.4mm 24.6mm 58.2mm 156mm

3.3 Instructions

Before installing and operating this product, carefully inspect its appearance for any irregularities. Verify that there are no rough surfaces, sharp
edges, or protrusions on the insertion part of the laryngoscope blade that could pose safety risks. If any issues are detected, promptly contact
the dealer or our company.

Prior to use, the operator should select a suitable laryngoscope blade according to the patient's requirements. The G4 and G3 blades are designed
for adults, while the G2 blade is intended for pediatric patients..

To prepare the device: Remove the main unit and the laryngoscope blade from the packaging. Position the laryngoscope blade's open end onto
the curved rod of the handle’s insertion part, and push the blade until it securely attaches to the handle, achieving a fixed state. Once installation
is complete, power on the display to ensure the image from the handle is transmitted to the main unit, thus concluding the preparation process.

Warning
Before each use or after a change of viewing modes / settings, the operator should check to ensure the view observed through this product
can provide a real-time image (rather than a stored one) and has the correct image orientation.
The patient takes the supine position, the operator opens the patient’s mouth with his right hand, and inserts the laryngoscope blade into the
patient’s mouth in the middle of the tongue with the left hand handle. Slowly slide the laryngoscope blade along the normal mouth and pharynx
on the surface of the tongue into the pharynx. At this time, the base of the tongue, palatine and epiglottis can be seen in sequence on the display.
Place the front end of the laryngoscope blade in the epiglottic valley and gently lift the laryngoscope to expose the glottis on the display; if the
glottis is not well exposed, it is recommended to lift the mandible.
After the glottis is clearly exposed, insert a tracheal tube with a cannula core and a front end shaped approximately 60° into the patient’s mouth
from the right side of the laryngoscope blade; once the front end of the tracheal tube enters the field of view of the front end of the laryngoscope
blade, the display clearly shows the relationship between the front end of the tracheal tube and the glottis. Align the front end of the tracheal
tube with the glottis and slightly enter the subglottic area, remove the insert tube, and the operator will continue to push the tracheal tube
downward under the monitor. After the catheter is inserted to a proper depth (the cuff enters about 1cm below the glottis), the operator fixes
the tracheal tube with his right hand and removes the laryngoscope blade from the oral cavity with his left hand.
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& Warning

If any failure occurs during the operation, please stop operating immediately and exit slowly.
After using this product, turn off the display. One hand holds the handle and the other hand pushes the laryngoscope blade buckle outward to
separate the handle and the laryngoscope blade. Store the host and laryngoscope blade in the packing box after disinfection.

3.4 Cleaning and disinfection

1. This product must be cleaned and disinfected after each use.

2. Use a gauze dipped in 75% medical alcohol to wipe the surface of the host and handle twice for 3 minutes.

3. The product should be cleaned and disinfected every week. The maintenance process is consistent with the description of cleaning and
disinfection after use.

4. Itis strictly prohibited to use boiling method and high pressure steam method for disinfection.

CHAPTER 4 OTHER

4.1 Storage and transport

1)  This product should be stored in a well-ventilated room with no harmful gas, no external biological damage.

2)  This product should be stored in a dry, dust-free place, and avoid high temperature and chemical corrosion.

3)  The product is a sealed device, not a water-proof one, and no liquid should enter the body.

4)  The user should properly place the product to prevent it from falling from a height, subject to strong vibration or impact.

5)  The product should be kept clean and pollution-free during transport, and avoid strong vibration or impact.

6)  The product may be contaminated by microorganisms during transport and storage. If the packaging is damaged or the product is not used
for a long time, it should be cleaned and disinfected in accordance with the methods recommended by the manufacturer before use.

4.2 Inspection

Preventive inspections should be carried out on this product every week. The inspection items include:

1)  Operations such as photos, videos, browsing and review;

2)  The battery power that is displayed in the form of figures, when the battery power is less than 10 %, the battery icon turns red, then it
should be charged in time;

3)  System time, if the error exceeds 1 minute, please reset the system time.

4.3 Battery

The display is equipped with a built-in, non-removable Li-polymer battery. To preserve battery lifespan, power off the device when not in use.
If the battery charge is low, please recharge it using the supplied power adapter only; using any unauthorized adapter is strictly prohibited.
For prolonged storage, fully charge the battery before storing and recharge it once a month to extend battery life.

The built-in battery is non-replaceable and should only be removed when the device is ready for disposal. Do not incinerate or discard used
batteries indiscriminately; please recycle them through a professional environmental protection agency.

@ Warning

Incorrect replacement of the lithium battery will result in an unacceptable RISK.

The replacement of lithium batteries by inadequately trained personnel could result in a hazardous situation.

4.4 Scrapped

In order to avoid contamination or infection of others, the environment or other equipment, before discarding this product, please disinfect and
purify it in accordance with relevant national regulations, or hand it over to a professional environmental protection department for recycling.
For the blade, please follow the local hospital waste disposal regulations.

CHAPTER 5 AFTER-SALES SERVICE

Free warranty for this product is one year after purchase. The warranty period starts from the installation date filled in the "Product Warranty
Card". The "Product Warranty Card" is the only certificate for calculating the warranty period. In order to protect your interests, please fill in and
save the "Product Warranty Card" carefully and give the copy to the installer.

The damage caused by the following conditions is not covered by the free warranty.

a. Failure caused by improper use, unauthorized modification or maintenance.

b. Machine collision or damage caused by improper operation during the handling after purchase.

c. Fault and damage caused by fire, salt damage, toxic gas, earthquake, wind disaster, flood, abnormal voltage and other natural causes.

In the event of damage or failure in the above cases, the company can provide repair, but a certain fee will be charged based on the repair cost.
Product name: Video Laryngoscope

Specification/Model: CMS-GS1

Date of manufacture: see the label

Life of this product: 10 years from the date of production. Laryngoscope blade: valid for 2 years.



CHAPTER 6 TROUBLESHOOTING
This chapter provides guidance to help users diagnose and resolve issues that may arise during surgery. The following steps outline potential
operational problems, their possible causes, and recommended solutions.

Note: If problems persist or are not addressed in this chapter, discontinue use of the product and contact the manufacturer for consultation and
servicing.

6.1 It can not be turned on

Cause Solution
Low battery Charge the battery
This product is charging with the adapter. It cannot be used during charging, please unplug the charger.

6.2 No image on the display

Cause Solution
Communication problem Long press “ON/OFF” button to restart this product.
Damaged display or handle Replace a new product

6.3 Key function or display menu key function abnormality

Cause Solution
Video Laryngoscope Long press “ON/OFF” button to restart this product.
This product is damaged. Replace a new product

CHAPTER 7 PRODUCT PERFORMANCE

7.1 Display
Parameter Specification
Rotation angle Front and back > 120°, left and right > 270°
Software function Including photos, videos, browsing, playback, time setting and medical records, etc.
Data interface Type-C
7.2 Handle
Parameter Specification
Working distance 30-80mm
Spatial resolution >4.49 Ip/mm
Visual angle 70°+15%
Light source illuminance 22500 LUX
Light source color temperature > 5000 K
Color reproduction level 26 level (ie 6 points)
Image distortion No obvious geometric distortion
Host Dimensions and Weight 220g
Screen Size/Resolution 3.5inch /640x480
Battery Capacity 1400mAh
Charging Time <2h
Usage Time <3h
Saved Image Format/Resolution PNG /640*480
Saved Video Format/Resolution AVI /640*480
Video Encoding Forma MIPEG
Storage 8G (Extensibility)

CHAPTER 8 PRODUCT SPECIFICATION

8.1 Safety specification

Parameter Specification

Type of protection against electric shock Class Il equipment, with internal electrical power source
Degree of protection against electric shock Type BF applied part

Degree of protection against ingress of liquid 1PX2

Degree of safety when used under flammable anesthetic gas mixed with It cannot be used with flammable anesthetic gas mixed with air,
air or flammable anesthetic gas mixed with oxygen or nitrous oxide oxygen or nitrous oxide.

Operating mode Continuous operation




8.2 Environmental specification

Parameter Specification

Temperature -10°C~40°C
. . Humidity < 80 %, non-condensing

Working environment -
Atmospheric pressure 70 kPa ~ 106 kPa
Altitude <3000m
Temperature -20°C~55°C

Storage and transport environment Humidity <93 %, non-condensing
Atmospheric pressure 50 kPa ~ 106 kPa

8.3 Power specification

Parameter Specification

Input voltage AC100V —240 V
Network power Input frequency 50Hz/60 Hz
Input power 100-240V~ 50/60Hz 0.15A
. X Input voltage DC5V

Display External input
Input current 1A
Type Li-polymer battery

Internal power supply Rated voltage DC3.7V

Upper limit voltage DC4.2V

8.4 EMC specification

& Notice
°

This product complies with the relevant requirements of IEC60601-1-2: 2014 Electromagnetic compatibility.
®  The user should install and use it according to the electromagnetic compatibility information provided by the accompanying documents.
®  Portable and portable RF communications equipment may affect the performance of this product. Avoid strong electromagnetic
interference when using it, such as close to mobile phones, microwave ovens, etc.
See the attachment for the guidelines and manufacturer's declaration.

°
& Notice
°

Use of this product adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper operation. If such
use is necessary, this product and the other equipment should be observed to verify that they are operating normally.

®  Class A equipment is intended to be used in an industrial environment. Due to conduction disturbance and radiation disturbance of this
product, it may be difficult to ensure electromagnetic compatibility in other environments.

®  Use of accessories and cables other than those specified, with the exception of transducers and cables sold by the manufacturer of this
product as replacement parts for internal components, may results in increased emissions or decreased immunity of this product.

‘ No. ‘ Name | Length of cable (m) | Whether to shield ‘
‘ 1 ‘ Power adapter output cable | 1.0m Yes ‘
Table 1
idance and facturer’s declaration-electr ic

The Video Laryngoscope is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The purchaser or the user should assure
that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electr ic envir idance
RE emissions The Video Laryngoscope uses RF energy only for its internal function.
CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic equipment.
RF emissi
emissions Class A
CISPR 11 ) o ) ,
- — The Video Laryngoscope is suitable for use in all establishments,
Harmonic emissions . ) . ) K h
|EC 61000-3-2 Not applicable including domestic establishments and those directly connected to the
- public low voltage power supply network that supplies buildings used
Voltage fluctuations/ .
N O . for domestic purposes.
flicker emission Not applicable
IEC 61000-3-3
Table 2
id e and facturer’s decl. i lectr ici

The Video Laryngoscope is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The purchaser or the user should assure
that it is used in such an environment.

test | IEC60601 test level | C li level | Electr ic envir id:

Electrostatic discharge (ESD) | 16 kV contact | +6 kV contact | Floors should be wood, concrete or ceramic
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|IEC 61000-4-2 +8 kV air +8 kV air tile. If floor are covered with synthetic
material, the relative humidity should be at
least 30 %.
Electrical fast transient/burst . . Mains power quality should be that of a
|IEC 61000-4-4 Not applicable Not applicable typical commercial or hospital environment.
Surge " . Mains power quality should be that of a
IEC 61000-4-5 Not applicable Not applicable typical commercial or hospital environment.
Mains power quality should be that of a
Voltage dips, short typical commercial or hospital environment.
interruptions and voltage If the user of the Video Laryngoscope
vatiations on power supply Not applicable Not applicable requires continued operation during power
input lines mains interruptions, it is recommended that
IEC 61000-4-11 the Video Laryngoscope be powered from an
uninterruptible power supply or battery.
Power frequency (50 Hz) Power frequency rr\agnetic fie{ds shoulfi bel
. at levels characteristic of a typical location in
magnetic field 3A/m 3A/m a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-8 :
environment.

NOTE: UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Table 3

"

and er’s declaration — electr ici

The Video Laryngoscope is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The purchaser or the user should assure
that it is used in such an environment.

test IEC 60601 test level C li level Electr ic envir - guid:
Portable and mobile RF communication
equipment should be used no closer to any
part of the device including cables, than the
recommended separation distance
Conducted RF 3V (effective value) [3] V (effective value) calculated from the equation applicable to
IEC61000-4-6 150 kHz ~ 80 MHz the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance:

[3]V/m
3V/m d=1.2\/}?

80 MHz ~ 2.5 GHz
Radiated RF ,[P
d=1.2 80 MHz~800 MHz

IEC61000-4-3
d=23Y P 800 MHz~2.5GHz

Where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey, a should be less than the
compliance level in each frequency range b.
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol: ((0})
A

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which the Video Laryngoscope is used exceeds the applicable RF compliance level above, the Video
Laryngoscope should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the Video Laryngoscope.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Table 4

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the Video Laryngoscope

The device is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The purchaser or the
user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the device as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Rated power of transmitter | Separation distance according to power of transmitter (m)

10



(W) 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz ~ 2.5GHz
d=1.2\/E d=1.2‘/; d=2.3\/F

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distanced in meters (m) can be estimated
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts
(W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

ANNEX 1 ACCESSORIES LIST

No. Accessories Quantity
1 Host 1
2 Power adapter 1
3 USB cable 1
4 User Manual 1
5 G2 Laryngoscope blade 1
6 G3 Laryngoscope blade 1
7 G4 Laryngoscope blade 1
ANNEX 2 MATERIAL TABLE OF VIDEO LARYNGOSCOPE

No. Component Material

1 Display enclosure ABS (acrylonitrile-butadiene-styrene)

2 Touch screen Glass

3 Handle enclosure ABS (acrylonitrile-butadiene-styrene)

4 Single- use laryngoscope blade PC (polycarbonate)
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Uitleg

Bedankt voor de aankoop van de CMS-GS1 Video Laryngoscoop.

Lees voordat u het product gebruikt de gebruikershandleiding aandachtig door. Bewaar het na het lezen goed, zodat u het op elk moment kunt
raadplegen wanneer u het nodig heeft.

Deze handleiding is geschikt om te lezen door gediplomeerde artsen, professioneel opgeleid medisch personeel en onderhoudspersoneel van
apparatuur.

Verklaring

Ons bedrijf behoudt zich het recht voor om deze handleiding definitief te interpreteren.

Alleen als aan alle volgende voorwaarden is voldaan, is ons bedrijf verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het

product:

1)  Gebruik het volgens deze handleiding;

2) Demontage, vervanging, testen, verbetering en onderhoud moeten worden uitgevoerd door professioneel servicepersoneel van het bedrijf;

3)  Alle onderhoudsonderdelen die betrokken zijn bij vervanging, ondersteunende accessoires en verbruiksartikelen worden door ons bedrijf
geleverd;

4) De relevante elektrische apparatuur voldoet aan de eisen van nationale normen en deze handleiding.

Opmerking

In deze handleiding wordt het gebruik, de functie en de werking van het product in detail beschreven. Voordat u dit product gebruikt, dient u de

inhoud van deze handleiding zorgvuldig te lezen en te begrijpen om het juiste gebruik van dit product en de veiligheid van gebruikers en bedieners

te garanderen.

Deze handleiding introduceert het product volgens de meest complete configuratie, dus een deel van de inhoud is mogelijk niet van toepassing op

het product dat u hebt gekocht. Heeft u vragen, neem dan contact op met ons bedrijf.

Alle illustraties in deze handleiding zijn alleen ter referentie. De instellingen of gegevens in de illustraties zijn mogelijk niet precies hetzelfde als de

werkelijke weergave die u op het product ziet.

Versie

Onder het uitgangspunt van het naleven van relevante wet- en regelgeving, zal deze handleiding tijdig worden herzien als gevolg van

productverbeteringen, updates van de regelgeving of perfecte beschrijvingen. Alle revisierecords worden zonder voorafgaande kennisgeving

weergegeven in de nieuwe versie van de beschrijving.
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HOOFDSTUK 1 VEILIGHEID

1.1 Veiligheidsinformatie

In dit hoofdstuk wordt de basisveiligheidsinformatie vermeld waar gebruikers op moeten letten en zich aan moeten houden bij het gebruik van dit

product. Dezelfde, vergelijkbare of andere veiligheidsinformatie met betrekking tot specifieke handelingen zal in elk hoofdstuk verschijnen.

VAN

Waarschuwing
Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen en professioneel opgeleid medisch personeel.
Alvorens dit product te gebruiken, moet de gebruiker controleren en ervoor zorgen dat het normaal en veilig kan werken. Als blijkt dat het
abnormaal functioneert, stop dan met het gebruik ervan en neem contact op met de klantenservice, anders kan dit veiligheidsrisico's met zich
meebrengen.
Wijzig dit product niet zonder toestemming van de fabrikant.
Onderhoud en vervanging van alle componenten moeten door de fabrikant worden voltooid. Elke actie met betrekking tot onderhoud of
vervanging van operator en organisatie is niet toegestaan. De bediener hoeft er alleen maar voor te zorgen dat het product voor elk gebruik
wordt gereinigd en gedesinfecteerd.
De voedingsadapter die alleen door ons bedrijf is geconfigureerd, kan worden gebruikt om de host op te laden, anders kan het scherm beschadigd
raken.
Plaats de stekker van de AC-adapter niet zo dat het moeilijk wordt om de ontkoppeling te bedienen, aangezien dit onaanvaardbare risico's kan
veroorzaken.
Als de zekering van de voedingsadapter beschadigd is, vervang deze dan samen met de voedingsadapter. De voedingsadapter die alleen door
ons bedrijf is geautoriseerd, kan worden vervangen.
Tijdens het opladen van het scherm met de voedingsadapter is klinische bediening ten strengste verboden. Schakel uit tijdens het opladen.
De gebruiker moet het installeren en gebruiken in overeenstemming met de informatie over elektromagnetische compatibiliteit in de
begeleidende documenten.
Portable and mobile RF communication equipment may affect the performance of this product. Vermijd sterke elektromagnetische interferentie
bij het gebruik, zoals in de buurt van mobiele telefoons, magnetrons, enz.
Zie de bijlage voor de richtlijnen en de verklaring van de fabrikant.
De signaaluitgang en -ingang kunnen alleen worden aangesloten op gespecificeerde apparatuur.
De adapter voldoet aan de eisen van IEC60601-1: 2005 Al: 2012.
Verbind de hoofdunit met het laryngoscoopblad; de module heeft een eigen lichtbron zodra deze is ingeschakeld. Bij gebruik in de buurt van de
bovengrens van het opgegeven temperatuurbereik van dit product kan de oppervlaktetemperatuur van het laryngoscoopblad voor eenmalig
gebruik hoger zijn dan 41°C. Langdurig direct contact van patiéntweefsel met oppervlakken boven 41°C kan schade veroorzaken. Daarom dient
bij gebruik nabij de bovengrens van het temperatuurbereik de contacttijd met de patiént zo kort mogelijk te zijn.
Eventuele ernstige incidenten met betrekking tot dit hulpmiddelen moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

1.2 Uitleg van markeringen of symbolen
Uw apparaat bevat mogelijk niet alle onderstaande symbolen.

Klasse Il-apparatuur

Type BF toegepast deel

Let op, raadpleeg de bijgevoegde documenten (deze handleiding)

Recyclebaar afval

Fabrikant

Productiedatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / handleiding

Deze zijde boven

Breekbaar, voorzichtig behandelen

—a|= ||| 3| O]




Droog houden

Stapel N lagen

Beperking van luchtdruk

Beperking van luchtvochtigheid

Temperatuurbereik

Serienummer

Foto

55
4
g‘ * Recycleb:
ecyclebaar
[ 4
[SN]

.‘ Video

- e— Menu
E Foto/video
A
Medisch dossier
° Instellingen
! ' Terug

Geeft aan dat het item een medisch hulpmiddel is.

c € Dit product voldoet aan VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE
RAAD van 5 april 2017 betreffende medische hulpmiddelen.

Unieke apparaatidentificatie.

Productcode

Geimporteerd door

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie




HOOFDSTUK 2 OVERZICHT

2.1 Toepassingsgebied

2.1.1 Beoogd gebruik

Wordt gebruikt om de glottis zichtbaar te maken door het optillen van de epiglottis bij volwassenen/kinderen, om medisch personeel te begeleiden bij
het nauwkeurig uitvoeren van luchtwegintubatie voor anesthesie of spoedgebruik, en voor intraorale diagnose en behandeling.

2.1.2 Verwachte toepassingsomgeving

Inclusief maar niet beperkt tot: operatiekamer in ziekenhuizen, spoedeisende hulp, intensivecare-afdeling en andere afdelingen.

2.1.3 Doelgroep

Volwassenen en kinderen

2.1.4 Contra-indicaties

De bijwerkingen van dit product komen overeen met die van een klinische tracheale intubatie.

2.2 Werkingsprincipe

Het apparaat bestaat uit een lens, een lenshandvat en een vloeibaar kristal beeldschermvenster. De intubatietechnologie wordt toegepast. Het
laryngoscoopblad dat aan de voorkant van het handvat is bevestigd, wordt in de keel van de patiént ingebracht, en de beeldinformatie wordt verkregen
via de camera. De structuur van de keel en glottis kan intuitief en duidelijk worden weergegeven op het LCD-scherm.

2.3 Functiebeschrijving

Dit product omvat de volgende hoofdfuncties:

1)  Foto’s maken, video-opname, bladeren, afspelen, tijdsinstelling en medische dossierfuncties;

2)  Sluit de netadapter aan om het display op te laden;

3)  Verbind met de computer om foto- en videobestanden te exporteren.

2.4 Structuur en samenstelling

Dit product bestaat voornamelijk uit een hoofdunit, een laryngoscoopblad, een netadapter en een datakabel.

Laadindicator

Stroomindicat
Touch screen

Foto-
/videoknop

ﬂ% USB-interface

AAN/UIT-knop

Figuur 2.1
2.5 Modelbeschrijving
Model/specificatie Beschrijving Standaard- / optionel iguratie
CMS-GS1 hoofdunit 3,5" touchscreen + handvat Standaard
G4 laryngoscoopblad Volwassene, groot Standaard
G3 laryngoscoopblad Volwassene Standaard
G2 laryngoscoopblad Kind Standaard
Netadapter Uitgang 5V 1A Standaard
USB-kabel usB Standaard




2.6 Schema apparaatverbinding

Figuur 2.2 CMS-GS1 hoofdunit + lar pblad (G4, G3, G2) + netadapter + USB-kabel

HOOFDSTUK 3 OVERZICHT VAN COMPONENTEN

In dit hoofdstuk worden de hoofdcomponenten, gebruiksmethoden en reiniging en desinfectie van het product besproken.

3.1 Hoofdunit

De hoofdunit bestaat uit het handvat en het display.

Het handvat wordt gebruikt om het display en het laryngoscoopblad te verbinden, en heeft de kenmerken van wederzijdse compatibiliteit, stevige
verbinding, draagbaar ontwerp, veiligheid en duurzaamheid, en eenvoudige desinfectie.

1.  Hetdisplay omvat de volgende functies:

1) AAN/UIT-knop

Druk op de knop "AAN/UIT" om het apparaat in te schakelen, de stroomindicator wordt groen en het apparaat gaat direct naar de voorbeeldmodus.
In de "AAN"-stand, druk nogmaals op deze knop, dan verschijnt een afsluitscherm. Selecteer "Ja" om af te sluiten; de stroomindicator dooft.

2) Foto/video

Klik in de modus Preview op het pictogram van de camera of druk op de toets “Camera/Video” om de werking van de camera te activeren; de foto’s
worden automatisch op basis van datum en tijd opgeslagen.

Houd in de modus Preview de toets twee seconden ingedrukt en laat de toets los om te registreren. Het rode pictogram Registreren verschijnt in de
linker onderhoek van het scherm, samen met de tijd van de registratie. Druk nogmaals op de toets “Foto” om de registratie te stoppen. Na de activering
van de functie videoregistratie worden de video’s automatisch opgeslagen op basis van datum en tijd. Ook kan op het pictogram Video worden geklikt
om de registratie te starten. Het rode pictogram Video verschijnt in de linker onderhoek van het scherm. Klik nogmaals op het pictogram Video om de
registratie te stoppen. De video wordt automatisch opgeslagen op basis van datum en tijd.

3) Hoofdmenu

In de voorbeeldmodus, klik op het menu-icoon om het hoofdmenu te openen; het hoofdmenu bevat foto/video, medisch dossier, instellingen en terug,
zoals weergegeven in Figuur 3.1:

Hoofdmenu
14:16:3

>

_—

Figuur 3.1 Schematische weergave van hoofdmenu

4) Foto / video
In het hoofdmenu, klik op het foto/video-icoon om het foto/video-menu te openen voor het bladeren en bekijken van foto-/videobestanden. De
foto’s/video’s worden opgeslagen in de overeenkomstige mappen op basis van het jaar en de maand waarin ze zijn gegenereerd, en gebruikers kunnen
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ernaar zoeken indien nodig.

Houd het video-/fotobestand 3 seconden ingedrukt; er verschijnt een prompt om video/foto te verwijderen. Selecteer "Ja" om het video-/fotobestand
te verwijderen.

5) Medisch dossier

In het hoofdmenu, klik op het medisch dossier-icoon om het menu voor medisch dossier te openen. De gebruiker kan het patiént-ID bewerken en
opslaan. Bij het maken van een foto of video wordt het bestand gekoppeld aan het patiént-ID, zodat de gebruiker het bestand eenvoudig kan koppelen
aan de patiéntinformatie.

6) Systeeminstellingen

In het hoofdmenu, klik op het instellingen-icoon om het menu systeeminstellingen te openen. Hier kan de gebruiker taal, helderheid, volume, tijd, enz.
instellen en systeeminformatie bekijken.

7) Opladen

Wanneer het laadniveau van het display laag is, moet het zo spoedig mogelijk worden opgeladen. Sluit het display aan op de voedingsadapter en de
adapter op het voedingsnet. De indicator van het laadniveau van het display wordt blauw gekleurd en het scherm van het display licht gedurende 5
seconden automatisch op met een waarschuwingsanimatie laadniveau die aangeeft dat het opladen van de batterij is gestart. Als de indicator van het
laadniveau groen wordt gekleurd, betekent dit dat de batterij volledig is opgeladen. De gebruiker kan het apparaat inschakelen om te controleren of
de batterij volledig is opgeladen, in overeenstemming met de status van het pictogram van de batterij, om situaties waarbij de batterij door abnormale
omstandigheden niet volledig wordt geladen te voorkomen. Opladen wordt niet ondersteund wanneer het apparaat is uitgeschakeld. Als het opladen
gebeurt terwijl het apparaat is ingeschakeld, wordt op het display aangegeven dat de

Charging

Battery Fully Charged

lledig geladen is . Als de batterij volledig geladen is, gaat het groene lampje branden en toont het display

8) Gegevens exporteren
Verbind het display met de computer via de USB-kabel om foto- en videobestanden te exporteren.

3.2 Laryngoscoopblad
Het toegepaste deel van dit product is het laryngoscoopblad. Het handvat is geschikt voor laryngoscoopbladen; het laryngoscoopblad is beschikbaar
in verschillende modellen en specificaties voor de operator om uit te kiezen.

De parameters van de laryngoscoopbladen:

Model van laryngoscoopblad G2 G3 G4
Vervaldatum
Gebruiksduur

Twee jaar

Herhaald gebruik van het laryngoscoopblad: kan 10 keer gebruikt worden

Opening van laryngoscoopblad

Sluiting van laryngoscoopblad

Voorzijde van het laryngoscoopblad des

__ Venster van het laryngoscoopblad

Laryngoscoopblad

De afmetingen van het blad worden weergegeven in de onderstaande tabel:

Model Bladlengte (+1 Bladbreedte (0,5 Bladdikte (0,5 Bladhoogte (+1 Working length(1mm)
mm) mm) mm) mm) Werkende lengte (+1 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 Instructies

Controleer véor het installeren en bedienen van dit product of het uiterlijk in orde is, en of er ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen

zijn aan het inbrengdeel van het laryngoscoopblad die veiligheidsrisico’s kunnen veroorzaken. Als er een probleem wordt vastgesteld, neem dan tijdig

contact op met de distributeur of ons bedrijf.

Voor gebruik dient de operator een geschikt laryngoscoopblad te selecteren op basis van de patiént. Het laryngoscoopblad G4 en G3 zijn geschikt voor
5



volwassenen, en het G2 laryngoscoopblad is geschikt voor kinderen.

De voorbereidingen zijn als volgt:

Haal de hoofdunit en het laryngoscoopblad uit de verpakking, plaats de opening van het laryngoscoopblad op de gebogen staaf van het
handvatingedeelte, schuif het laryngoscoopblad zodat het bovenste uiteinde ervan over het laryngoscoopblad van het handvat valt om een vaste
positie te bereiken. Na de installatie, start het display en het beeld van het handvat wordt weergegeven op de hoofdunit, daarmee is de voorbereiding
voltooid.

& Waarschuwing

Voor elk gebruik of na het wijzigen van weergavemodi / instellingen moet de operator controleren of het beeld dat via dit product wordt waargenomen
een realtimebeeld is (en geen opgeslagen beeld), en of de beeldoriéntatie correct is.

De patiént ligt in rugligging, de operator opent met zijn rechterhand de mond van de patiént, en brengt met de linkerhand het handvat met
laryngoscoopblad in het midden van de tong in de mond van de patiént. Schuif het laryngoscoopblad langzaam langs de normale mond- en keelholte
over het oppervlak van de tong naar de keelholte. Op dit moment zijn de tongbasis, het gehemelte en de epiglottis achtereenvolgens zichtbaar op het
display. Plaats de voorzijde van het laryngoscoopblad in de epiglottisvallei en til het laryngoscoopblad voorzichtig op om de glottis op het display
zichtbaar te maken; als de glottis niet goed zichtbaar is, wordt aanbevolen de onderkaak op te tillen.

Nadat de glottis duidelijk zichtbaar is gemaakt, brengt u een tracheale buis met een canulakern en een voorzijde in een hoek van ongeveer 60° in via
de rechterzijde van het laryngoscoopblad in de mond van de patiént; zodra het uiteinde van de tracheale buis in het gezichtsveld van het
laryngoscoopblad verschijnt, toont het display duidelijk de positie van het uiteinde van de buis ten opzichte van de glottis. Lijn het uiteinde van de
tracheale buis uit met de glottis en breng het voorzichtig in het subglottische gebied in, verwijder vervolgens de inbrengbuis, en de operator duwt de
tracheale buis verder naar beneden onder zicht via het display. Nadat de katheter tot een geschikte diepte is ingebracht (de cuff bevindt zich ongeveer
1 cm onder de glottis), fixeert de operator de tracheale buis met zijn rechterhand en verwijdert met zijn linkerhand het laryngoscoopblad uit de
mondholte.

& Waarschuwing

Als er tijdens de operatie een storing optreedt, stop dan onmiddellijk met de handeling en trek het apparaat langzaam terug.

Schakel het display uit na gebruik van dit product. Houd met één hand het handvat vast en duw met de andere hand de sluiting van het
laryngoscoopblad naar buiten om het handvat en het laryngoscoopblad van elkaar te scheiden. Bewaar de hoofdunit en het laryngoscoopblad na
desinfectie in de verpakking.

3.4 Reiniging en desinfectie

1. Dit product moet na elk gebruik gereinigd en ontsmet worden.

2. Gebruik gaas bevochtigd met medische alcohol 75% en veeg het oppervlak van de laryngoscoop en de greep gedurende 3 minuten tweemaal af.

3. Het product moet wekelijks gereinigd en ontsmet worden. Het onderhoudsproces is gelijk aan dat beschreven voor de reiniging en ontsmetting na
het gebruik.

4. Het is strikt verboden om voor de ontsmetting methoden te gebruiken waarbij het voorwerp wordt gekookt of wordt blootgesteld aan stoom onder
hoge druk.

HOOFDSTUK 4 OVERIGE
4.1 Opslag en transport

1)  Dit product moet worden bewaard in een goed geventileerde ruimte zonder schadelijk gas of zonder externe biologische schade.

2)  Dit product moet op een droge, stofvrije plaats worden bewaard en vermijd hoge temperaturen en chemische corrosie.

3)  Het product is een afgesloten apparaat, geen waterdicht apparaat, en er mag geen vloeistof in het lichaam komen.

4)  De gebruiker moet het product op de juiste manier plaatsen om te voorkomen dat het van een hoogte valt, onderhevig is aan sterke trillingen of
schokken.

5)  Het product moet tijdens het transport schoon en vrij van vervuiling worden gehouden en sterke trillingen of stoten vermijden.

6)  Het product kan tijdens transport en opslag besmet raken met micro-organismen. Als de verpakking beschadigd is of als het product lange tijd
niet wordt gebruikt, moet het véor gebruik worden gereinigd en gedesinfecteerd in overeenstemming met de door de fabrikant aanbevolen
methoden.

4.2 Inspectie

Dit product moet elke week preventief worden geinspecteerd. De inspectie-items zijn onder andere:

1)  Bewerkingen zoals foto's, video's, browsen en reviewen;

2) Het batterijvermogen dat wordt weergegeven in de vorm van cijfers, wanneer het batterijvermogen minder dan 10% is, wordt het
batterijpictogram rood, dan moet het op tijd worden opgeladen;

3)  Systeemtijd, als de fout langer is dan 1 minuut, reset dan de systeemtijd.

4.3 Batterij

Het display heeft een ingebouwde, niet-verwijderbare Li-polymeerbatterij. Wanneer het niet in gebruik is, moet het zoveel mogelijk worden
uitgeschakeld om het verlies van de batterij te verminderen.

Als de batterij onvoldoende is, gebruik dan de meegeleverde voedingsadapter om op te laden. Het is ten strengste verboden om de voedingsadapter
te gebruiken die niet door ons bedrijf is geconfigureerd.

Als het product lange tijd wordt bewaard, moet de batterij volledig worden opgeladen voordat deze wordt opgeslagen en moet deze eenmaal per
maand volledig worden opgeladen, wat de levensduur van de batterij kan verlengen.

De ingebouwde batterij van de host kan niet worden vervangen en kan alleen worden verwijderd als het apparaat klaar is om te worden weggegooid.
Verbrand of gooi gebruikte batterijen niet naar believen weg, maar lever ze in bij een professionele afdeling voor milieubescherming voor recycling.

& Waarschuwing



Een onjuiste vervanging van de lithiumbatterij zal resulteren in onaanvaardbare RISICO’S.
Als lithiumbatterijen worden vervangen door onvoldoende opgeleid personeel, kan dit leiden tot gevaarlijke situaties.

4.4 Gesloopt

Om besmetting of infectie van anderen, het milieu of andere apparatuur te voorkomen, dient u, voordat u dit product weggooit, het te desinfecteren
en te zuiveren in overeenstemming met de relevante nationale regelgeving, of het over te dragen aan een professionele milieubeschermingsafdeling
voor recycling. Volg voor het mes de plaatselijke voorschriften voor het verwijderen van afval in ziekenhuizen.

OOFDSTUK 5 DIENST NA VERKOOP

Gratis garantie voor dit product is één jaar na aankoop. De garantieperiode begint vanaf de installatiedatum die is ingevuld op de
"Productgarantiekaart". De "Productgarantiekaart" is het enige certificaat voor het berekenen van de garantieperiode. Om uw belangen te beschermen,
dient u de "Productgarantiekaart" zorgvuldig in te vullen en op te slaan en de kopie aan de installateur te geven.

De schade veroorzaakt door de volgende aandoeningen valt niet onder de gratis garantie.

a.  Storing veroorzaakt door oneigenlijk gebruik, ongeoorloofde wijziging of onderhoud.

b.  Aanrijding van de machine of schade veroorzaakt door onjuiste bediening tijdens de behandeling na aankoop.

[ Schuld en schade veroorzaakt door brand, zoutschade, giftig gas, aardbeving, windramp, overstroming, abnormale spanning en andere
natuurlijke oorzaken.

In geval van schade of falen in de bovenstaande gevallen kan het bedrijf voor reparatie zorgen, maar op basis van de reparatiekosten wordt een
bepaalde vergoeding in rekening gebracht.

Productnaam: Video Laryngoscoop

Specificatie/Model: CMS-GS1

Productiedatum: zie het etiket

Levensduur van dit product: 10 jaar voor het volledige apparaat. Laryngoscoopblad: 2 jaar.

HOOFDSTUK 6 PROBLEMEN OPLOSSEN
De informatie in dit hoofdstuk is bedoeld om gebruikers te helpen bij het diagnosticeren en oplossen van problemen die zich tijdens een operatie
kunnen voordoen. De volgende stappen omvatten mogelijke problemen tijdens het gebruik, mogelijke oorzaken en voorgestelde oplossingen.
Opmerking: als de problemen nog steeds bestaan of niet in dit hoofdstuk worden beschreven, stop dan met het gebruik van dit product en neem
contact op met de fabrikant voor advies en onderhoud.
6.1 Kan niet worden ingeschakeld
Oorzaak Oplossing

Lage batterij Laad de batterij op

Het kan niet worden gebruikt tijdens het opladen; haal de oplader uit

Dit product is aan het opladen met de adapter.
het stopcontact.

6.2 Geen beeld op het display
Oorzaak Oplossing

Houd de knop "AAN/UIT" lang ingedrukt om dit product opnieuw op

Communicatieprobleem
te starten.

Display of handvat beschadigd Vervang het product door een nieuw exemplaar

6.3 Sleutelfunctie of functietoets menu werkt abnormaal
Oorzaak Oplossing

Houd de knop "AAN/UIT" lang ingedrukt om dit product opnieuw op

Video Laryngoscoop te starten

Dit product is beschadigd. Vervang het product door een nieuw exemplaar

HOOFDSTUK 7 PRODUCTPRESTATIES

7.1 Display
Parameter Specificatie
Draaibereik Voor- en achterwaarts > 120°, links en rechts > 270°
Softwarefunctie Inclusief foto’s, video’s, bladeren, afspelen, tijdinstelling en medische dossiers, enz.
Gegevensinterface usB
7.2 Handvat
Parameter Specificatie
Werkafstand 30-80 mm
Ruimtelijke resolutie 24,49 lp/mm
Kijkhoek 270°+15%




Lichtbronverlichting 22500 lux
Kleurtemperatuur lichtbron 25000 K
Kleurweergaveniveau > niveau 6 (d.w.z. 6 punten)
Beeldvervorming Geen duidelijke geometrische vervorming

Afmetingen en gewicht van hoofdunit 220g
Schermgrootte/Resolutie 3,5 duim / 640x480
Batterijcapaciteit 1400mAh
Oplaadtijd <2 uur
Gebruiksduur <3 uur
Opslagformaat/Resolutie afbeelding PNG /640*480
Opslagformaat/Resolutie video AVI /640*480
Video-encodeerformaat MJPEG
Opslagcapaciteit 8G (uitbreidbaar)

HOOFDSTUK 8 PRODUCTSPECIFICATIE

8.1 Veiligheidsspecificatie

8.2 Omgevingsspecificatie

Parameter Specificatie
Temperatuur -10°C~40°C
Luchtvochtigheid < 80%, niet-condenserend
Werkomgeving
Luchtdruk 70 kPa ~ 106 kPa
Hoogte <3000m
Temperatuur -20°C~55°C
Opslag- en transportomgeving Luchtvochtigheid < 93%, niet-condenserend
Luchtdruk 50 kPa ~ 106 kPa
8.3 Voedingsspecificatie
Parameter Specificatie
Ingangsspanning AC100V - 240V
Netvoeding Ingangsfrequentie 50Hz/60 Hz
Ingangsvermogen 100-240V ~ 50/60Hz 0,15A
. . Ingangsspanning DC5V
Display Externe invoer
Ingangsstroom 1A
Type Li-polymeer batterij
Interne voeding Nominale spanning DC3,7V
Maximale spanning DC4,2V

Parameter Specificatie

Type bescherming tegen elektrische schokken Klasse Il-apparaat, met interne elektrische stroombron
Mate van bescherming tegen elektrische schokken Type BF toegepast deel

Mate van bescherming tegen binnendringen van vloeistof IPX2

Veiligheidsniveau bij gebruik onder ontvlambaar anesthesiegas Kan niet worden gebruikt met ontvlambaar

gemengd met lucht of zuurstof of lachgas anesthesiegas gemengd met lucht, zuurstof of lachgas.
Bedrijfsmodus Continue werking

8.4 EMC-specificatie

AN

Bemerken
Dit product voldoet aan de relevante vereisten van IEC60601-1-2: 2014 Elektromagnetische compatibiliteit.
De gebruiker moet het installeren en gebruiken in overeenstemming met de informatie over elektromagnetische compatibiliteit in de
begeleidende documenten.
Draagbare en draagbare RF-communicatieapparatuur kunnen de prestaties van dit product beinvloeden. Vermijd sterke elektromagnetische
interferentie bij het gebruik, zoals in de buurt van mobiele telefoons, magnetrons, enz.
Zie de bijlage voor de richtlijnen en de verklaring van de fabrikant.

Bemerken
Het gebruik van dit product naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit kan leiden tot onjuiste bediening. Als
dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten dit product en de andere apparatuur worden geobserveerd om te controleren of ze normaal werken.
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®  Klasse A-apparatuur is bedoeld voor gebruik in een industriéle omgeving. Vanwege geleidingsstoornissen en stralingsstoringen van dit product
kan het moeilijk zijn om elektromagnetische compatibiliteit in andere omgevingen te garanderen.

®  Het gebruik van andere accessoires en kabels dan de gespecificeerde, met uitzondering van transducers en kabels die door de fabrikant van dit
product worden verkocht als vervangende onderdelen voor interne componenten, kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde immuniteit
van dit product.

Nr. Naam Kabellengte (m) Afgeschermd
1 Uitgangskabel netadapter 1,0m Ja
Tabel 1
Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissie
De Video Laryngoscoop is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De koper of
gebruiker dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijn
De Video Laryngoscoop gebruikt RF-energie uitsluitend voor
RF-emissies CISPR 11 Groep 1 interne funfti?_s. Daaror.'n zijn de le-emissies zeer_laag enis het
onwaarschijnlijk dat ze interferentie veroorzaken in de
nabijgelegen elektronische apparatuur.
RF-emissies CISPR 11 Klasse A De Video Laryngoscoop is geschikt voor gebruik in alle
Harmonische emissies IEC instellingen, inclusief huishoudelijke omgevingen en omgevingen
61000-3-2 Niet van toepassing die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
Spanningsfluctuaties/flikkeremis Niet van toepasein Iaagspall'mingsnefwerk daF gebouwen van stro?m voorziet die
sies IEC 61000-3-3 P g voor huishoudelijke doeleinden worden gebruikt.
Tabel 2
Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektr ische i
De Video Laryngoscoop is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De koper of
gebruiker dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Immuniteitstest IECGO.GM_ Conformiteitsni Elektromagnetische omgeving - richtlijn
testniveau veau
Elektrqstatlsche +6 KV contact +6 kV contact De vloeren moeten.bestaan uit hout, betc_m of keramlsche
ontlading (ESD) IEC tegels. Als de vloer is bedekt met synthetisch materiaal,
+8kV lucht +8 kV lucht . A "
61000-4-2 moet de relatieve luchtvochtigheid minimaal 30% zijn.
EIEkt','!.SChE snelle Niet van Niet van De netvoedingskwaliteit moet die zijn van een typische
transiénten/bursts toepassin toepassin commerciéle of ziekenhuisomgevin,
IEC 61000-4-4 passing passing seving.
Spanningstoringen Niet van Niet van De netvoedingskwaliteit moet die zijn van een typische
|IEC 61000-4-5 toepassing toepassing commerciéle of ziekenhuisomgeving.
. . De netvoedingskwaliteit moet die zijn van een typische
Spanningsdalingen, . X " .
N commerciéle of ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker van
korte onderbrekingen . . . N . o
R o Niet van Niet van de Video Laryngoscoop continue werking vereist tijdens
en spanningsvariaties ) . ; -
op netvoedingsliinen toepassing toepassing stroomonderbrekingen, wordt aanbevolen om de Video
g estl Laryngoscoop van stroom te voorzien via een
IEC 61000-4-11 S -
ononderbroken stroomvoorziening of batterij.
Magnetisch veld op Magnetische velden op netfrequentie moeten op niveaus
netfrequentie (50 Hz) 3A/m 3A/m zijn die kenmerkend zijn voor een typische locatie in een
IEC 61000-4-8 commerciéle of ziekenhuisomgeving.
OPMERKING: UT is de wisselspanning véér toepassing van het testniveau.
Tabel 3
Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische i
De Video Laryngoscoop is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De koper of
gebruiker dient ervoor te zorgen dat het apparaat in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Immuniteitstest |IEC 60601 i Conformiteitsni Elek ische omgeving - richtlijn




Tabel

Geleidende RF
IEC61000-4-6

Gestraalde RF
IEC61000-4-3

3V (effectieve
waarde)

150 kHz ~ 80 MHz
3V/m

80 MHz ~ 2,5 GHz

[3] V (effectieve
waarde)

[3]1V/m

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur
moet niet dichter bij enig deel van het apparaat,
inclusief kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand die is berekend op basis van de
vergelijking die van toepassing is op de frequentie van
de zender.

Recommended separation distance:

Aanbevolen scheidingsafstand:

Jp

d=1,2

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

d= 2,3\/5800 MHz~2,5GHz

Waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de
zender is in watt (W) volgens de fabrikant van de
zender, en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meters (m).

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals bepaald door
een elektromagnetisch locatieonderzoek, moeten
lager zijn dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereik b.

Interferentie kan optreden in de nabijheid van
apparatuur die is gemarkeerd met het volgende

symbool: <((i)))

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen.

a Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radio's,
amateurradio, AM- en FM-radiouitzendingen en televisie-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Om
de elektromagnetische omgeving door vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden
overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar de Video Laryngoscoop wordt gebruikt het toepasselijke RF-
nalevingsniveau overschrijdt, moet de Video Laryngoscoop worden geobserveerd om normale werking te verifiéren. Als abnormale
werking wordt waargenomen, kunnen extra maatregelen nodig zijn, zoals het heroriénteren of verplaatsen van de Video
Laryngoscoop.

b In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager zijn dan 3 V/m.

b I heidi d

tussen draagbare en mobiele RF-

atuur en de Video Laryngoscoop

Het apparaat is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin RF-storingen worden beheerst. De koper of
gebruiker van het apparaat kan helpen elektromagnetische interferentie te voorkomen door een minimale afstand aan te houden
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het apparaat zoals hieronder aanbevolen, op basis van het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens zendervermogen (m)
Nominaal vermogen van de zender (W) 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz ~ 2,5GHz
a=12VF d-12VP 4-23VP

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

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand in meters
(m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale
uitgangsvermogen is in watt (W) volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed
door absorptie en reflectie door structuren, objecten en mensen.
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BIJLAGE 1 ACCESSOIRELIST

Nr. Accessoires Aantal

Hoofdunit

Netadapter

USB-kabel

Gebruikershandleiding

G2 Laryngoscoopblad

G3 Laryngoscoopblad

Nljo|(vu|[sr|lw|N]|e
Rlr(rlr|r|r]r

G4 Laryngoscoopblad

BIJLAGE 2 MATERIAALLIST VAN DE VIDEO LARYNGOSCOOP

Nr. Component Materiaal

1 Behuizing van het display ABS (acrylonitril-butadieen-styreen)
2 Touch screen Glas

3 Behuizing van het handvat ABS (acrylonitril-butadieen-styreen)
4 Laryngoscoopblad voor eenmalig gebruik PC (polycarbonaat)

CONTEC

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Adres: Nr.112 Qinhuang West Street, Economische en Technologische Ontwikkelingszone, Qinhuangdao,
d Provincie Hebei, VOLKEREPUBLIEK CHINA

Tel: +86-335-8015430

Fax: +86-335-8015588

Technische ondersteuning: +86-335-8015431

E-mail: cms@contecmed.com.cn

Website: http://www.contecmed.com

Prolinx GmbH
Brehmstr. 56, 40239, Dusseldorf

Duitsland
CMS2.782.631(CE)ESS/1.5
1.4.01.14.041
2025.04

Verwijdering: Het product mag niet worden weggegooid met ander huishoudelijk afval. Gebruikers moeten de afgedankte apparatuur
afvoeren door deze naar het aangewezen inzamelpunt voor de recycling van elektrische en elektronische apparatuur te brengen
—-—

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast
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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

VIDEOLARINGOSKOP CMS-GS1

Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s medicinskim proizvodom koji smo isporucili morate prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj imate poslovni nastan.
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o
C€

Contec Medical Systems Co.,Ltd.



Objasnjenje

Hvala vam na kupovini CMS-GS1 videolaringoskopa.

Prije koriStenja proizvoda, pazljivo procitajte Korisnicki priru¢nik. Nakon ¢itanja, upute ¢uvajte na sigurnom mjestu kako biste ih mogli konzultirati
kad god zatreba.

Ove priru¢nik namijenjene su ovlastenim lije¢nicima, profesionalno obu¢enom medicinskom osoblju i osoblju za odrzavanje medicinske opreme.
Izjava

Nasa tvrtka zadrZava pravo kona¢nog tumacenja ovih priru¢nik.

Nasa tvrtka preuzima odgovornost za sigurnost, pouzdanost i u¢inkovitost proizvoda samo ako su ispunjeni svi sljedeci uvjeti:

1) Proizvod se koristi u skladu s ovim priruénik;

2)  Rastavljanje, zamjena, ispitivanje, nadogradnja i odrzavanje provodi isklju¢ivo profesionalno servisno osoblje nase tvrtke;

3)  Svizamijenjeni dijelovi, dodatna oprema i potro$ni materijal dolaze od nase tvrtke;

4)  Sva povezana elektriéna oprema udovoljava nacionalnim standardima i zahtjevima navedenima u ovim priru¢nik.

Napomena

Ove priru¢nik detaljno opisuju uporabu, funkcije i nain rukovanja proizvodom. Prije koriStenja proizvoda, pazljivo pro€itajte i razumite sadrzaj
ovih priruénik kako biste osigurali pravilnu uporabu proizvoda te sigurnost korisnika i operatera.

Priruénik su pripremljene na temelju najpotpunije konfiguracije proizvoda, pa neki dijelovi sadrzaja mozda nece odgovarati proizvodu koji ste kupili.
U sluaju bilo kakvih pitanja, kontaktirajte nasu tvrtku.

Sve ilustracije u ovim priru¢nik sluze iskljucivo kao referenca. Postavke ili podaci prikazani na ilustracijama mogu se razlikovati od stvarnog prikaza
na vasem uredaju.

Verzija

Under the premise of complying with relevant laws and regulations, this manual will be revised in a timely manner due to product improvements,
regulatory updates or perfect descriptions.All revision records will be reflected in the new version of the description without prior notice.

U skladu s vaZze¢im zakonima i propisima, ove prirucnik podlijezu pravovremenim izmjenama zbog poboljSanja proizvoda, aZzuriranja regulative ili
preciznijeg opisa. Sve promjene bit ¢e navedene u novoj verziji uputa bez prethodne obavijesti.
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POGLAVLIE 1 SIGURNOST

1.1 Sigurnosne informacije

Ovo poglavlje navodi osnovne sigurnosne informacije na koje korisnici trebaju obratiti pozornost i kojih se trebaju pridrzavati prilikom koristenja
ovog proizvoda. Iste, slicne ili druge sigurnosne informacije vezane uz odredene postupke naci ¢ete u svakom poglavlju.

& Upozorenje

®  Ovaj proizvod smiju koristiti isklju¢ivo medicinski stru¢njaci i profesionalno obu¢eno medicinsko osoblje.

[ ] Prije uporabe proizvoda, korisnik treba provijeriti je li uredaj u ispravnom i sigurnom stanju. Ako se utvrdi da uredaj ne radi ispravno, odmah
prekinite uporabu i kontaktirajte ovlasteni servis, jer u suprotnom moze doéi do rizika po sigurnost.

Zabranjeno je bilo kakvo neovlasteno preinaka proizvoda bez suglasnosti proizvodaca.

®  Odrzavanje i zamjena svih komponenti mora biti izvrSena iskljucivo od strane proizvodaca. Bilo kakve radnje odrzavanja ili zamjene od strane

korisnika ili organizacije nisu dopustene. Zadatak korisnika je osigurati da je proizvod o¢i$¢en i dezinficiran prije svake uporabe.

Za punjenje glavne jedinice smije se koristiti samo napajanje koje je isporucila nasa tvrtka, u protivnom moze doci do ostecenja zaslona.

[ ] Priklju¢ak AC adaptera ne smije biti postavljen na nacin koji otezava njegovo iskljucivanje, jer to moze predstavljati neprihvatljiv rizik.

®  Ako je osigurac strujnog adaptera ostecen, zamijenite ga zajedno s strujnim adapterom. Zamjena adaptera dopustena je samo s adapterima
ovlastenima od strane nase tvrtke.

Tijekom postupka punjenja zaslona pomocu strujnog adaptera, klinicki rad je strogo zabranjen. Tijekom punjenja uredaj mora biti iskljucen.
° Korisnik mora instalirati i koristiti proizvod u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenima u prilozenim
dokumentima.

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moZe utjecati na rad proizvoda. Tijekom uporabe, izbjegavajte jaka elektromagnetska
zraenja, kao $to su mobilni telefoni, mikrovalne peénice itd.

Za smjernice i izjavu proizvodaca pogledajte dodatak.

Dijelovi za ulaz i izlaz signala smiju se spajati iskljucivo na specificiranu opremu.

Adapter je u skladu sa zahtjevima norme IEC60601-1: 2005+A1: 2012.

Spojite ekran na laringoskopsku lopaticu, a nakon $to se ukljuci, modul ¢e imati vlastiti izvor svjetla. Prilikom rada blizu gornje granice raspona
radne temperature navedenog za ovaj proizvod, temperatura povrsine laringoskopske lopatice za jednokratnu upotrebu moze premasiti 41°C.

Dugotrajni izravni kontakt tkiva pacijenta s povr$inama iznad 41°C moze uzrokovati osteéenja. Stoga, prilikom koristenja blizu gornje granice
raspona radne temperature, vrijeme kontakta s pacijentom treba biti Sto krace.

] Bilo koja ozbiljna nesreca koja se dogodi u svezi s uredajem prijavljuje se proizvodacu i nadleznim vlastima drzave ¢lanice u kojoj se korisnik
i/ili bolesnik nalazi.

1.2 Objasnjenje oznaka ili simbola

Vas uredaj ne mora sadrzavati sve sljedece simbole.

Oprema klase Il

Primijenjeni dio BF tipa

Oprez, pogledajte prilozenu dokumentaciju (ovaj priru¢nik)

Recikliranje otpada

Proizvodac

Datum proizvodnje

Pogledajte upute za uporabu/knjizicu

Ovu stranu na gore

Lomljivo, paZljivo rukujte
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Cuvati na suhom mjestu

Slaganje N slojeva

106kPa
Ogranitenje atmosferskog tlaka
50kPa
93%

Ogranicenje vlaznosti

Ogranitenje temperature

Reciklabilan

Serijski broj

Fotografija
Videozapis
- — Izbornik

Fotografija/videozapis

Medicinski karton

Postavke

Povratak

Oznacava da je proizvod medicinski uredaj.

Ovaj je proizvod u skladu s UREDBOM (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA od 5.
travnja 2017. o medicinskim proizvodima.

Jedinstvena identifikacija uredaja.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

Sifra proizvoda

Uvezeno od strane




POGLAVLIE 2 PREGLED

2.1 Podrugje primjene

2.1.1 Namjena

Koristi se za izlaganje glotisa poticanjem epiglotisa odrasle osobe/djeteta, vodenje medicinskog osoblja za precizno provodenje intubacije disnih
putova za anesteziju ili hitnu upotrebu, te za intraoralnu dijagnozu i lije¢enje.

2.1.2 Ocekivano okruZenje primjene

Ukljucuje ali se ne ograni¢ava na: operacijsku salu bolnice, operacijsku dvoranu, jedinicu intenzivne njege i druge odjele.

2.1.3 Populacijski presjek

Odrasli i djeca

2.1.4 Kontraindikacije
Kontraindikacije ovog proizvoda jednake su kontraindikacijama klini¢ke trahealne intubacije.
2.2 Princip rada

Uredaj se sastoji od lece, rucke lece i vizualnog zaslona od tekuceg kristala. Koristi se tehnologija intubacije. Laringoskopska lopatica s ugradenim
koljencem (na prednjem kraju drske) umetne se u grlo pacijenta, a informacije o slici dobivaju se putem kamere. Struktura grla i glotisa moze se
intuitivno i jasno prikazati na LCD zaslonu.

2.3 Opis funkcija

Ovaj proizvod uklju¢uje sljedece glavne funkcije:

1)  Fotografiranje, snimanje videozapisa, pregledavanje, reprodukcija, podesavanje vremena i funkcije medicinskog kartona;
2)  Spajanje adaptera za punjenje zaslona;

3)  Spajanje racunala za izvoz fotografija i video datoteka.

2.4 Struktura i sastav

Ovaj proizvod se generalno sastoji od ekrana, laringoskopske lopatice, adaptera za napajanje i podatkovnog kabela.

Indikator
punjenja
Indikator
napajanja
Zaslon osjetljiv pajan)
na dodir
Tipka &————— USBsutelje

Kamera/Video

Tipka UKLJUCENO/ Rutka

ISKLIUCENO
Laringoskopsk
a lopatica
Slika 2.1
2.5 Opis modela
Maodel/specifikacija Opis dardna/opcionalna konfi ij
CMS-GS1 ekran 3,5" zaslon osjetljiv na dodir + rucka Standardno
G4 Laringoskopska lopatica Odrasli, krupni Standardno
G3 Laringoskopska lopatica Odrasli Standardno
G2 Laringoskopska lopatica Dijete Standardno




Adapter za napajanje Izlaz 5V 1A Standardno

USB kabel UsB Standardno

2.6 Dijagram spajanja uredaja

Slika 2.2 CMS-GS1 ekran + laringoskopska lopatica (G4, G3, G2) + adapter za napajanje + USB kabel

POGLAVLIE 3 PREGLED KOMPONENTI

Ovo poglavlje predstavlja glavne komponente, nacine koristenja, te ¢is¢enje i dezinfekciju proizvoda.

3.1 Ekran

Ekran se sastoji od rucke i zaslona.

Rucka se koristi za spajanje zaslona i laringoskopske lopatice te ima karakteristike medusobne kompatibilnosti, ¢vrste veze, prijenosnog dizajna,
sigurnosti i trajnosti, te jednostavne dezinfekcije.

1. Zaslon ukljucuje sljedece funkcije:

1) Tipka UKLJUCENO/ISKLJUCENO

"UKLJUCENO", ponovno pritisnite ovu tipku, pojavit ée se suéelje za iskljucivanje. Odaberite "Da" za isklju¢ivanje i indikator napajanja ¢e se ugasiti.
2) Fotografija/video

U nacinu pregleda kliknite ikonu kamere ili pritisnite gumb ,,Kamera/Video” za aktiviranje funkcije kamere, a fotografije ¢e se automatski spremiti
prema datumu i vremenu.

U nacinu pregleda, dugo pritisnite gumb dvije sekunde i otpustite gumb za snimanje. Crvena ikona snimke pojavljuje se u donjem lijevom kutu
zaslona poput ikone , prikazuje vrijeme snimanja, ponovno kliknite gumb "foto", snimanje je zavrseno. Nakon $to aktivirate funkciju snimanja videa,
videozapis ¢e se automatski spremiti na temelju podataka i vremena ili kliknite ikonu videozapisa za poéetak snimanja. Crvena ikona videozapisa
pojavljuje se u donjem lijevom kutu zaslona, ponovno kliknite ikonu videozapisa za zaustavljanje snimanja. Videozapis ¢e se automatski spremiti
prema podacima i vremenu.

3) Glavni izbornik

U natinu pregleda kliknite ikonu izbornika za ulazak u glavni izbornik. Glavni izbornik uklju¢uje fotografije/videozapise, medicinski karton, postavke
i povratak, kao $to je prikazano na slici 3.1:

Glavni izbornik
14:16:32

S

Slika 3.1 Shematski dijagram glavnog izbornika
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4) Fotografija/videozapis

U glavnom izborniku kliknite ikonu fotografije/videozapisa za ulazak u izbornik fotografija/videozapisa za pregledavanje i pregled datoteka
fotografija/videozapisa. Fotografije/videozapisi spremaju se u odgovaraju¢e mape prema godini i mjesecu generiranja, a korisnici ih mogu
pretrazivati po potrebi.

Dugo pritisnite video/fotografsku datoteku 3 sekunde, pojavit ¢e se sucelje za brisanje videozapisa/fotografije, odaberite "Da" za brisanje
video/fotografske datoteke.

5) Medicinski karton

U glavnom izborniku kliknite ikonu medicinskog kartona za ulazak u izbornik medicinskog kartona. Korisnik moZe urediti i spremiti ID pacijenta.
Prilikom snimanja fotografije ili videozapisa, fotografija ili videozapis bit ¢e povezani s ID-om pacijenta tako da korisnik moZe lako identificirati
fotografiju ili videozapis i podatke o pacijentu.

6) Postavke sustava

U glavnom izborniku kliknite ikonu postavki za ulazak u izbornik postavki sustava, gdje korisnik moze podesiti jezik, svjetlinu, glasnocu, vrijeme, itd,
te pregledati informacije o sustavu.

7) Punjenje

Kada je baterija zaslona niska, treba je na vrijeme napuniti. Spojite zaslon na adapter za napajanje, a adapter za napajanje na izmjeni¢nu struju.
Indikator napajanja na zaslonu postaje plav, zaslon se automatski pali 5 sekundi s animacijom upute za punjenje, Sto oznacava da je baterija pocela
puniti. To oznacava da je baterija potpuno napunjena kada indikator napajanja postane zelen. Korisnik moze ukljuciti uredaj kako bi provjerio je li
baterija potpuno napunjena prema statusu ikone baterije, kako bi sprijecio da se baterija ne napuni zbog abnormalnih uvjeta. Punjenje nije
podrzano

Charging

kada je uredaj uklju¢en. Ako se punjenje vrsi dok uredaj radi, zaslon ¢e prikazivati da baterija nije punal . Kada je uredaj potpuno

Battery Fully Charged

napunjen, zeleno svjetlo ¢e se upaliti i zaslon ¢e prikazivatil
8) Izvoz podataka
Spojite zaslon i racunalo putem USB kabela za izvoz fotografija i video datoteka.
3.2 Laringoskopska lopatica
Primijenjeni dio ovog proizvoda ¢ine laringoskopske lopatice. Ru¢ka se moze prilagoditi laringoskopskim lopaticama, a laringoskopska lopatica ima
razli¢ite modele i specifikacije koje rukovalac moze odabrati.

The parameters of the laryngoscope blades:
Parametri laringoskopske lopatice:

Model laringoskopske lopatice G2 G3 G4
Datum isteka Dvije godine
Vrijeme koriStenja Ponovljena upotreba ostrice laringoskopa: koristite 10 puta uzastopno

____ Otvor laringoskopske lopatice

T Kopca laringoskopske lopatice

Predniji kraj laringoskopske lopatice de.

Laringoskopska lopatica

Veli¢ina lopatice prikazana je u donjoj tablici:

Model Duljina lopatice (+1 mm) Sirina lopatice Debljina lopatice Visina lopatice (+1 Radna duljina
(+0,5 mm) (+0,5 mm) mm) (+1 mm)

G2 128,3 mm 20,6 mm 24,6 mm 49,3 mm 132 mm

G3 131,4 mm 21,4 mm 24,6 mm 54,3 mm 144 mm

G4 138,2 mm 23,4 mm 24,6 mm 58,2 mm 156 mm




3.3 Upute za uporabu

Prije instalacije i koriStenja ovog proizvoda, prvo provjerite je li njegov izgled u redu, ima li hrapavih povrsina, ostrih rubova ili izbo¢ina koje mogu
uzrokovati sigurnosne rizike na dijelu za umetanje laringoskopske lopatice. Ako se pronade bilo kakav problem, obratite se prodavacu ili nasoj tvrtki
na vrijeme.

Prije upotrebe, rukovalac treba odabrati odgovarajucu laringoskopsku lopaticu prema pacijentu. Laringoskopske lopatice G4 i G3 prikladne su za
odrasle osobe, a laringoskopska lopatica G2 prikladna je za djecu.

Pripreme su sljedece:

Izvadite ekran i laringoskopsku lopaticu iz kutije za pakiranje, stavite otvor laringoskopske lopatice na zakrivljenu Sipku umetka rucke, gurnite
laringoskopsku lopaticu tako da gornji kraj laringoskopske lopatice bude navuéen na rucku laringoskopske lopatice, kako bi se postigao fiksiran
polozaj. Nakon $to je instalacija zavrSena, pokrenite zaslon i slika s rucke bit ¢e prikazana na ekranu, ¢ime je priprema zavrsena.

& Upozorenje

Prije svake upotrebe ili nakon izmjene naéina prikaza/postavki, rukovalac treba provjeriti je li prikaz p kroz ovaj pi
prutiti sliku u stvarnom vremenu (a ne u pol ) iima liisp orij iju slike.

Pacijent zauzima lezedi polozZaj, rukovalac otvara pacijentova usta desnom rukom i ubacuje laringoskopsku lopaticu u pacijentova usta na sredinu
jezika pomocu lijeve rucke. Polako pomaknite laringoskopsku lopaticu duz neopstruiranih usta i zdrijela na povrsinu jezika, u Zdrijelo. U ovom
trenutku, korijen jezika, nepcani dio i epiglotis mogu se redom vidjeti na zaslonu. Postavite prednji kraj laringoskopske lopatice u epigloticnu

valekulu i lagano podignite laringoskop kako biste izloZili glotis na zaslonu; ako glotis nije dobro izloZen, preporuduje se podizanje mandibule.
Nakon $to je glotis jasno izloZzen, umetnite trahealnu cijev s jezgrom kanile i prednjim krajem oblikovanim pod kutom od priblizno 60° u pacijentova
usta s desne strane laringoskopske lopatice; nakon $to prednji kraj trahealne cijevi ude u vidno polje prednjeg kraja laringoskopske lopatice, zaslon
jasno prikazuje odnos izmedu prednjeg kraja trahealne cijevi i glotisa. Poravnajte prednji kraj trahealne cijevi s glotisom i lagano udite u subgloti¢no
podrucje, uklonite umetnutu cijev, a rukovalac ¢e nastaviti pomicati trahealnu cijev prema dolje ispod monitora. Nakon $to je kateter umetnut na
odgovarajucu dubinu (manZeta ulazi oko 1 cm ispod glotisa), rukovalac desnom rukom fiksira trahealni tubus, a lijevom rukom uklanja
laringoskopsku lopaticu iz usne Supljine.

& Upozorenje

Ako se tijekom operacije dogodi bilo kakav propust, odmah prekinite operaciju i polako se udaljite.

Nakon koristenja ovog proizvoda, iskljucite zaslon. Jednom rukom drzite ru¢ku, a drugom rukom gurnite kopéu laringoskopske lopatice prema van
kako biste odvaojili rucku i laringoskopsku lopaticu. Nakon dezinfekcije spremite ekran i laringoskopsku lopaticu u kutiju za pakiranje.

3.4 Cis¢enje i dezinfekcija

1. Ovaj proizvod treba oéistiti i dezinficirati nakon svake upotrebe.

2. Gazom namocenom u 75%-tni medicinski alkohol obriSite povrSinu domadina i rukujte dva puta po 3 minute.

3. Proizvod treba Cistiti i dezinficirati svaki tjedan. Postupak odrzavanja u skladu je s opisom ¢isc¢enja i dezinfekcije nakon upotrebe.

4. Strogo je zabranjeno koristiti metodu kuhanja i metodu pare pod visokim tlakom za dezinfekciju.

POGLAVLIE 4 OSTALO

4.1 Skladistenje i transport

1)  Ovaj proizvod treba ¢uvati u dobro prozracenoj prostoriji, bez Stetnih plinova i bez bioloskih ostecenja iz okoline.

2) Proizvod treba skladistiti na suhom i prasine oslobodenom mjestu, uz izbjegavanje visoke temperature i kemijske korozije.

3)  Uredaj je zapecacen, nije vodootporan, te je zabranjeno prodiranje tekucine u unutrasnjost.

4) Korisnik mora paZljivo postaviti proizvod kako bi se sprijecilo njegovo padanje s visine, kao i izloZzenost snaznim vibracijama ili udarcima.

5)  Tijekom transporta proizvod mora ostati ¢ist, bez zagadenja, te se takoder mora izbjegavati snazna vibracija i udarci.

6)  Uredaj moze biti kontaminiran mikroorganizmima tijekom transporta i skladistenja. Ako je ambalaZza ostecena ili uredaj nije koristen duze
vrijeme, prije uporabe mora se odistiti i dezinficirati prema preporukama proizvodaca.

4.2 Inspekcija
Na ovom proizvodu treba se tjedno provoditi preventivna inspekcija. Stavke inspekcije ukljucuju:
1) Funkcionalnosti poput fotografiranja, videozapisa, pregledavanja i revizije;

2) Prikaz razine baterije: kad razina padne ispod 10%, ikona baterije postaje crvena —tada je uredaj potrebno odmah napuniti;
3)  Sustavno vrijeme: ako odstupanje prelazi 1 minutu, molimo da vrijeme ponovno postavite.

4.3 Baterija

Zaslon sadrzi ugradenu, neizmjenjivu litij-polimernu bateriju. Kad se proizvod ne koristi, preporucuje se iskljuciti ga kako bi se smanjio gubitak
kapaciteta baterije.

Ako je baterija nedovoljna, molimo vas da za punjenje koristite priloZzeni adapter za napajanje. Strogo je zabranjeno koristenje neovlastenih punjaca.
Ako se uredaj pohranjuje na dulje razdoblje, bateriju treba potpuno napuniti prije pohrane, te je potrebno jednom mjesecno izvrsiti ponovno
punjenje kako bi se produzio vijek trajanja baterije.

Ugradena baterija se ne smije mijenjati i moZe se ukloniti samo kada se uredaj trajno zbrinjava.

Zabranjeno je spaljivanje ili nepravilno odlaganje koristenih baterija. Predajte ih ovlastenim ustanovama za zastitu okolisa.

& Upozorenje
Nepravilna zamjena litijeve baterije rezultirat ¢e neprihvatljivim RIZIKOM.
Zamjena litijevih baterija od strane nedovoljno obucenog osoblja mozZe dovesti do opasne situacije
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4.4 Zbrinjavanje proizvoda

Kako bi se izbjegla kontaminacija ili infekcija osoba, okolisa ili druge opreme, prije zbrinjavanja proizvoda obavezno ga je dezinficirati i o€istiti prema
nacionalnim propisima, ili ga predati ovlastenim ustanovama za zastitu okoliSa. OStrice se moraju zbrinjavati u skladu s lokalnim bolnickim
propisima o medicinskom otpadu.

POGLAVLIE 5 POSTPRODAJNA PODRSKA

Ovaj proizvod ima jednogodisnje jamstvo od datuma kupnje. Razdoblje jamstva pocinje na datum instalacije naveden u ,,Jamstveni list proizvoda”.
,Jamstveni list proizvoda” jedini je valjani dokument za racunanje jamstvenog roka. Kako biste zastitili svoje interese, molimo vas da pazljivo
ispunite i sacuvate "Jamstveni list proizvoda" te date kopiju instalateru.

Jamstvo ne pokriva ostecenja nastala pod sljede¢im uvjetima.

a. Kvar uzrokovan nepravilnim koritenjem, neovlastenim modifikacijama ili servisom;

b.  Ostecenje zbog udarca ili pogresnog rukovanja tijekom transporta nakon kupnje.

c. Kvarovi i ostecenja uzrokovana pozarom, korozijom soli, otrovnim plinovima, potresom, olujom, poplavom, nepravilnim naponom ili drugim
prirodnim nepogodama.

U navedenim slu¢ajevima, tvrtka moZe pruziti popravak, ali ¢e naplatiti uslugu prema troskovima popravka.

Naziv proizvoda: Videolaringoskop

Specifikacija/Model: CMS-GS1

Datum proizvodnje: vidi naljepnicu

Vijek trajanja ovog proizvoda: 10 godina od datuma proizvodnje. Ostrica laringoskopa: vrijedi 2 godine.

POGLAVLIE 6 OTKLANJANJE POTESKOCA

Informacije u ovom poglavlju namijenjene su korisnicima kako bi lakse dijagnosticirali i rijesili probleme koji se mogu pojaviti tijekom kirurske
upotrebe uredaja. Sljededi koraci uklju¢uju moguce poteskoce tijekom rada, moguce uzroke te preporucena rjesenja.

Napomena: Ako problemi i dalje postoje ili nisu opisani u ovom poglavlju, odmah prestanite koristiti proizvod i obratite se proizvodacu radi
savjetovanja i servisiranja.

6.1 Ne moZe se ukljuciti

Uzrok Rjesenje
Slaba baterija Napunite bateriju
Ovaj proizvod se puni pomocu adaptera. Ne motze se koristiti tijekom punjenja, iskljucite punjac.

6.2 Nema slike na zaslonu

Uzrok Rjesenje

Dugo pritisnite gumb "UKLJIUCENO/ISKLJUCENO" za ponovno
pokretanje ovog proizvoda.

Ostecen zaslon ili rucka Zamijenite proizvod novim

Problem s komunikacijom

6.3 Nepravilnost funkcije tipke ili tipke izbornika zaslona

Uzrok Rjesenje

Dugo pritisnite gumb "UKLIUCENO/ISKLJUCENO" za ponovno
pokretanje ovog proizvoda.

Ovaj proizvod je oStecen. Zamijenite proizvod novim

Videolaringoskop

POGLAVLIE 7 PERFORMANSE PROIZVODA

7.1 Zaslon
Parametri Specifikacija
Kut rotacije Sprijeda i straga 2 120°, lijevo i desno > 270°

Ukljucujuci fotografije, videozapise, pregledavanje, reprodukciju, podesavanje vremena, i

Funkcija softvera
) medicinske zapise, itd.

Sucéelje za podatke usB
7.2 Rucka
Parametri Specifikacija
Radna udaljenost 30-80 mm
Prostorna rezolucija > 4,49 Ip/mm
Vidni kut 270°+15%
Osvijetljenost izvora svjetlosti > 2500 lux




Temperatura boje izvora svjetlosti

>5000 K

Razina reprodukcije boja

> 6 razina (tj. 6 tocaka)

1zobli¢enije slike

Nema oditih geometrijskih izobli¢enja

Dimenzije i teZina ekrana 220g
Veli¢ina/Rezolucija zaslona 3,5 inta /640x480
Kapacitet baterije 1400mAh
Vrijeme punjenja <2 sata
Vrijeme koristenja <3 sata
Format/Rezolucija spremljene slike PNG /640*480
PNG /640*480

Spremljeni videozapis Format/Rezolucija

AVI /640*480
AVI /640*480

Format kodiranja videozapisa

MJPEG

Pohrana

8G (Prosirivost)

UPOGLAVLIE 8 SPECIFIKACIJA PROIZVODA

8.1 Sigurnosna specifikacija

Parametri

Specifikacija

Vrsta zastite od elektri¢énog udara

Oprema klase |1, s unutarnjim izvorom elektri¢ne energije

Stupanj zastite od elektri¢nog udara

Primijenjeni dio BF tipa

Stupanj zastite od prodora tekucine

1PX2

Stupanj sigurnosti pri koristenju pod zapaljivim anestetickim
plinom pomijesanim sa zrakom ili zapaljivim anestetickim
plinom pomije$anim s kisikom ili dusikovim oksidom

Ne moze se koristiti sa zapaljivim anesteti¢kim plinom
pomijesanim sa zrakom, kisikom ili dusikovim oksidom.

Nacin rada

Kontinuirani rad

8.2 Specifikacije okruzenja

Radno okruzenje

Parametri Specifikacija
Temperatura -10 °C ~ 40 °C
VlaZnost < 80 %, bez kondenzacije

Atmosferski tlak

70 kPa - 106 kPa

Nadmorska visina <3000m
Temperatura -20°C~55°C
Okruzenje za skladistenje i transport VlaZnost < 93%, bez kondenzacije

Atmosferski tlak

50 kPa - 106 kPa

8.3 Specifikacije napajanja

Parametri Specifikacija
Ulazni napon AC100V —240 V
Mrezno napajanje Ulazna frekvencija 50Hz/60 Hz
Ulazna snaga 100-240V - 50/60 Hz 0,15 A
- Ulazni napon DC5V
Zaslon Vanjski ulaz -
Ulazna struja 1A
Tip Li-polimer baterija
Unutarnje napajanje Nazivni napon DC3,7V
Gornja granica napona DC4,2V

8.4 EMC specifikacija

& Napomena

®  Ovaj proizvod uskladen je s relevantnim zahtjevima norme IEC60601-1-2: 2014 Elektromagnetska kompatibilnost.

[ ] Korisnik treba instalirati i koristiti uredaj u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenim u prate¢im dokumentima.
[ ] Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema moZe utjecati na rad proizvoda. Tijekom uporabe, izbjegavajte jaka elektromagnetska

zraenja, kao $to su mobilni telefoni, mikrovalne peénice itd.
®  Zasmijernice i izjavu proizvodaca pogledajte dodatak.

& Napomena

®  Upotrebu ovog proizvoda u neposrednoj blizini drugog uredaja ili slaganje s drugim uredajima treba izbjegavati, jer moze doci do nepravilnog
rada. Ako je takva upotreba nuzna, potrebno je promatrati rad uredaja i drugih uredaja kako bi se osiguralo da svi rade normalno.
®  Oprema klase A namijenjena je za koriStenje u industrijskom okruzenju. Zbog provodnog i zratenog smetanja koje stvara ovaj proizvod, moze
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biti tesko osigurati elektromagnetsku kompatibilnost u drugim okruzenjima.
] KoriStenje dodatne opreme i kabela koji nisu specificirani, osim pretvaraca i kabela koje proizvodac¢ ovog proizvoda prodaje kao zamjenske
dijelove za unutarnje komponente, moze dovesti do povec¢anog elektromagnetskog zracenja ili smanjene otpornosti ovog proizvoda.

Br. Naziv Duljina kabela (m) Treba li zastita
1 1zlazni kabel adaptera za napajanje 1,0m Da
Tablica 1
Smjernice i izjava proizvodaca - elektr ka emisija

Videolaringoskop je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik trebaju
osigurati da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisije Sukladnost Smijernice za elektromagnetsko okruZenje

Videolaringoskop koristi RF energiju samo za svoju unutarnje funkcije.
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i vjerojatno nece uzrokovati
smetnje u obliznjoj elektronickoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa A

Harmonijske emisije IEC 61000- L Videolaringoskop je prikladan za upotrebu u svim ustanovama,

Nije primjenjivo e . . ) ) .
3-2 ukljuCujudi ku¢anstva i one izravno spojene na javnu niskonaponsku
mrezu napajanja koja opskrbljuje zgrade koje se koriste u kuéne svrhe.

Fluktuacije napona/emisija

Niie primienii
treperenja IEC 61000-3-3 I primjenjive

Tablica 2

P 1ol |

Smjernice i izjava proi a -
Videolaringoskop je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik trebaju osigurati
da se koristi u takvom okruzenju.

Razina ispitivanja Razina

Ispitivanje imunosti Smijernice za elektromagnetsko okruZenje

IEC60601 uskladenosti

+6 kV kontakt +6 KV kontakt Podovi trebaju biti drveni, betonski ili od keramickih
Elektrostatsko praznjenje ;8 KV air ;8 KV air plocica. Ako su podovi prekriveni sinteti¢kim
(ESD) IEC 61000-4-2 ;8 KV zrak ;8 KV zrak materijalom, relativna vlaznost mora biti najmanje

- - 30%.
Elektriéni brzi tranzijent/rafal Niie primieniivo Niie primieniivo Kvaliteta elektriéne mreZe treba biti onakva tipicnom
|IEC 61000-4-4 & primjen) )& primjen) komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.
Prenapon IEC 61000-4-5 Nije primjenjivo Nije primjenjivo Kvaliteta elektriéne mreZe treba biti onakva tipicnom

komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

Kvaliteta elektricne mreZe treba biti onakva tipicnom
Padovi napona, kratki prekidi komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju. Ako korisnik
i varijacije napona na ulaznim videolaringoskopa zahtijeva kontinuirani rad tijekom

vodovima napajanja IEC Nije primjenjivo Nije primjenjivo prekida u napajanju, preporucuje se da se

61000-4-11 videolaringoskop napaja iz neprekidnog izvora
napajanja ili baterije.

Magnetsko polje mreine Magnetna polja mrezne frekvencije trebaju biti na

frekvencije (50 Hz) 3A/m 3A/m razinama karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u tipi¢nom

IEC 61000-4-8 komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

NAPOMENA: UT je napon izmjeni¢ne mreZe prije primjene ispitne razine.

Tablica 3

Smjernice i izjava proizvodaca -

Videolaringoskop je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik trebaju osigurati
da se koristi u takvom okruzenju.

. . Razina ispitivanja IEC . i s . . . s —
Ispitivanje imunosti Razina El okruZenje - smjernice
60601
Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne
smije se koristiti blize bilo kojem dijelu uredaja,
ukljuéujuci kabele, od preporuéene udaljenosti
izraCunate iz jednadzbe koja se primjenjuje na
Provodena RF 3V (efektivna [3] V (efektivna frekvenciju odasiljaca.
IEC61000-4-6 vrijednost) vrijednost) Preporudena udaljenost:
150 kHz - 80 MHz
a=12VP
[3]V/m
3V/m d=1,2‘/;80MHz-800 MHz
Zrac RF IEC61000-4- 80 MHz - 2,5 GH
retena : : 4-23VP 500 Mz - 25 6t




3 gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca
u vatima (W) prema proizvodacu odasiljaca, a “d” je
preporuéena udaljenost u metrima (m).

Jacina polja fiksnih RF odasiljaca, odredena
elektromagnetskim istraZivanjem lokacije, trebala bi
biti manja od razine uskladenosti u svakom
frekvencijskom rasponu “b”.

Do smetnji moZe dodi u blizini opreme oznacene

sljede¢im simbolom:
(('))
< '} )

NAPOMENA 1  Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove smjernice ne moraju se primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i
refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

a Jacina polja fiksnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/beZi¢ne) telefone i kopnene mobilne radio stanice,
amaterski radio, AM i FM radio emitiranje i TV emitiranje, ne moZze se teoretski predvidjeti s toénos¢u. Za procjenu elektromagnetskog
okruzenja zbog fiksnih RF odasiljaca, treba razmotriti elektromagnetsko istrazivanje lokacije. Ako izmjerena jac¢ina polja na lokaciji na
kojoj se koristi videolaringoskop prelazi primjenjivu razinu uskladenosti s RF, videolaringoskop treba promatrati kako bi se provjerio
normalan rad. Ako se uoce abnormalne performanse, mogu biti potrebne dodatne mjere, poput preusmjeravanja ili premjestanja
videolaringoskopa.

b U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jakost polja trebala bi biti manja od 3 V/m.

Tablica 4

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i videolaringoskopa

Uredaj je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruZzenju u kojem su kontrolirane zraene RF smetnje. Kupac ili korisnik
uredaja moze pomodi u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne
RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i uredaja kako je preporuceno u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom
komunikacijske opreme.

Udaljenost prema snazi odasiljaca (m)
:‘:;;i"”a snaga odatiljaca 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2‘/; 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 73
100 12 12 23

Za odasiljace ¢&ija maksimalna izlazna snaga nije navedena gore, preporu¢ena udaljenost u metrima (m) moze se procijeniti
pomocu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasilja¢a u vatima
(W) prema proizvodacu odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice ne moraju vaZiti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjecu apsorpcija i
refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

PRILOG 1 POPIS PRIBORA

Br. Pribor Kolicina
Ekran

Adapter za napajanje

USB kabel

Korisnicki priru¢nik

G2 Laringoskopska lopatica

G3 Laringoskopska lopatica
G4 Laringoskopska lopatica

N |u|s|w (N[
R
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PRILOG 2 TABLICA MATERIJALA VIDEOLARINGOSKOPA

Br. Komponenta Materijal

1 Kuciste zaslona ABS (akrilonitril-butadien-stiren)
2 Zaslon osjetljiv na dodir Staklo

3 Kuciste rucke ABS (akrilonitril-butadien-stiren)
4 Laringoskopska lopatica za jednokratnu upotrebu PC (polikarbonat)

CONTEC

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Adresa: Br. 112 Zapadna ulica Qinhuang, Zona ekonomskog i tehnitkog razvoja, Qinhuangdao, provincija Hebei,
u NARODNA REPUBLIKA KINA
Tel: +86-335-8015430
Faks: +86-335-8015588
Tehnicka podrska: +86-335-8015431
E-posta: cms@contecmed.com.cn
Web stranica: http://www.contecmed.com
Prolinx GmbH
Brehmstr.56, 40239, Diisseldorf

Njemacka

CMS2.782.631(CE)ESS/1.5
1.4.01.14.041
2025.04

Odlaganje: Proizvod se ne smije zbrinjavati zajedno s ostalim kuc¢nim otpadom. Korisnici moraju osigurati odlaganje opreme koja se
odlaZe, vodeci ih do mjesta prikupljanja naznacenog za recikliranje elektricne i elektronicke opreme.

UVIJETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci
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VIDEOLARYNGOSKOP CMS-GS1

Du maste rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med den medicintekniska produkt som
vi har levererat till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar du ar etablerad.
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Videolaryngoskop

Bruksanvisning
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Forklaring

Tack for att du har képt CMS-GS1 Videolaryngoskop.

Innan du anvéander produkten, Ids bruksanvisningen noggrant. Efter att ha last, forvara den pa rétt satt sd att du kan hanvisa till den nér som
helst ndr du behéver den.

Denna manual dr lamplig for lasning av legitimerade ldkare, professionellt utbildad medicinsk personal och personal fér underhall av utrustning.
Uttalande

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

Forst nar alla féljande villkor &r uppfyllda &r vart foretag ansvarigt for produktens sakerhet, tillforlitlighet och prestanda:

1)  Anvédnd den enligt denna manual;

2)  Demontering, utbyte, testning, férbattring och underhall maste utféras av professionell servicepersonal fran féretaget;

3)  Alla underhallsdelar som &r involverade i utbyte, stédjande tilloehér och férbrukningsvaror tillhandahalls av vart foretag;

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

Notera

Denna handbok introducerar anvandningen, funktionen och driften av produkten i detalj. Innan du anvénder denna produkt, las och forsta
innehallet i denna bruksanvisning noggrant for att sikerstélla korrekt anvandning av denna produkt, sékerheten fér anvdandare och operatérer.
Denna handbok introducerar produkten enligt den mest kompletta konfigurationen, sa en del av innehallet kanske inte géller for den produkt
du kdpte. Om du har négra fragor, vanligen kontakta vart foretag.

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

Version

Under forutsattningen att folja relevanta lagar och férordningar kommer denna manual att revideras i tid pa grund av produktforbattringar,
regulatoriska uppdateringar eller perfekta beskrivningar. Alla revisionsposter kommer att aterspeglas i den nya versionen av beskrivningen utan
foregdende meddelande.
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KAPITEL 1 SAKERHET

1.1 Sakerhetsinformation
Detta kapitel listar den grundlaggande sakerhetsinformationen som anvandare bér uppmérksamma och félja vid anvandning av denna produkt. Samma,
liknande eller annan sakerhetsinformation relaterad till specifika atgarder kommer att férekomma i varje kapitel.

TN

Varning
Denna produkt far endast anvdndas av ldkare och professionellt utbildad medicinsk personal.
Innan du anvander denna produkt bér anvandaren kontrollera och se till att den kan fungera normalt och sékert. Om det visar sig att den fungerar
onormalt, véanligen sluta anvdnda den och kontakta férsaljningsenheten, annars kan det orsaka sékerhetsrisker.
Modifiera inte denna produkt utan tillstand fran tillverkaren.
Underhdll och byte av alla komponenter bor utforas av tillverkaren. Alla atgarder om underhall eller utbyte frdn operatdr och organisation ar inte
tilldtna. Operatéren behdver bara se till att produkten rengérs och desinficeras fore varje anvandning.
Strémadaptern som endast konfigurerats av vart foretag kan anvandas for att ladda varden, annars kan skarmen skadas.
Placera inte AC-adapterns kontakt for att gora det svart att anvanda frankopplingen, eftersom det kan orsaka oacceptabel risk.
Om natadapterns sékring &r skadad, byt ut den tillsammans med nitadaptern. Natadaptern som endast &r godkéand av vart foretag kan bytas ut.
| processen att ladda skarmen med natadaptern &r klinisk drift strangt forbjuden. Stang av under laddning.
Anviandaren bor installera och anvdnda den i enlighet med informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i de medféljande dokumenten.
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka produktens prestanda. Undvik starka elektromagnetiska stérningar nar du anvander
den, till exempel ndra mobiltelefoner, mikrovagsugnar osv.
Se bilagan for riktlinjer och tillverkardeklaration.
Signalutgéngs- och ingdngsdelarna kan endast anslutas till specificerad utrustning.
Adaptern uppfyller kraven i IEC60601-1: 2005 Al: 2012.
Anslut huvudenheten till laryngoskopbladet, och modulen har sin egen ljuskélla nér den ar paslagen. Vid arbete ndra den évre gransen for
produktens angivna driftstemperaturomréde kan yttemperaturen pd det engangslaryngoskopbladet Gverstiga 41°C. Langvarig direktkontakt
mellan patientens vavnad och ytor 6ver 41°C kan orsaka skador. Darfor bor patientens kontakttid minimeras vid anvéndning nédra den ovre
gransen for driftstemperaturomradet.
Eventuella allvarliga olyckor som intréffat i samband med anordningen, ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
Medlemsstaten ddr anvdndaren och/eller patienten &r bosatt.

1.2 Forklaring av markeringar eller symboler
Din enhet kanske inte innehaller alla féljande symboler.

Klass ll-utrustning

Typ BF-applikationsdel

Observera, se medféljande dokumentation (denna manual)

Atervinningsbart avfall

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Hénvisa till bruksanvisning / instruktionshafte

Denna sida upp

Omtaligt, hantera varsamt

—a | =A% K |1 [> 3] |[O]

Forvaras torrt

<_)




Stapla N lager

3
P

ﬁg _ B

50kPa

Begransning av atmosfariskt tryck

©

3%

©),

0%

Begransning av luftfuktighet

f
S

-20°C

Begransning av temperatur

Atervinningsbar

Serienummer
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.‘ Video
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° Instaliningar
E ) Aterga

Indikerar att objektet &r en medicinteknisk produkt.
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Denna produkt uppfyller kraven i FORORDNING (EU) 2017/745 FRAN EUROPAPARLAMENTET OCH
RADET av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter.

Unik produktidentifiering.

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Produktkod
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Importerad av




KAPITEL 2 OVERSIKT

2.1 Tillampningsomrade

2.1.1 Avsedd anvindning

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

2.1.2 Férvantad anvandningsmiljé

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

2.1.3 Patientgrupp

Vuxna och barn

2.1.4 Kontraindikationer

Kontraindikationer for denna produkt motsvarar kontraindikationerna for klinisk endotrakeal intubation..

2.2 Funktionsprincip

Enheten bestar av en lins, ett linshandtag och ett LCD-visningsfonster. Intubationsteknik anvéands. Laryngoskopbladet som &r monterat framtill pa
handtaget férs in i patientens svalg, och bildinformation erhélls via kameran. Strukturen av svalg och glottis kan visas tydligt och intuitivt p4 LCD-
skarmen.

2.3 Funktionsbeskrivning

Denna produkt inkluderar féljande huvudfunktioner:

1)  Fotografering, videoinspelning, bladdring, uppspelning, tidsinstallning och journalfunktioner;
2)  Anslut stromadaptern for att ladda displayen;

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

2.4 Struktur och sammansattning
Denna produkt bestar huvudsakligen av en huvudenhet, ett laryngoskopblad, en strémadapter och en datakabel.

Laddningsindikator

Strémindikator

Pekskarm

Kamera-
/videoknapp

E] < USB-port

AV/PA-knapp

Handtag

Figur 2.1
2.5 Modellbeskrivning
Modell / specifikation Beskrivning Standard- / tillvalskonfi
CMS-GS1 huvudenhet 3,5" pekskdrm + handtag Standard
G4 Laryngoskopblad Vuxen, stor Standard
G3 Laryngoskopblad Vuxen Standard




G2 Laryngoskopblad Barn Standard

Strémadapter Utgdng 5V 1A Standard
USB-kabel usB Standard

2.6 Anslutningsdiagram for enheten

Figur 2.2 CMS-GS1 h lenhet + lary kopblad (G4, G3, G2) + stromadapter + USB-kabel

KAPITEL 3 KOMPONENTOVERSIKT

Detta kapitel presenterar produktens huvudkomponenter, anviandningsmetoder samt rengéring och desinfektion.

3.1 Huvudenhet

Huvudenheten bestar av handtaget och displayen.

Handtaget anvands for att ansluta displayen och laryngoskopbladet, och har egenskaper som 6msesidig kompatibilitet, stabil anslutning, portabel
design, sdkerhet och hallbarhet samt enkel desinfektion.

1.  Displayen inkluderar féljande funktioner:

1) Av/PA-knapp

Tryck pa "AV/PA”-knappen for att sld pa enheten, strémindikatorn lyser gront och den gar direkt in i forhandsgranskningslaget. | “PA”-lage, tryck pa
denna knapp igen, sd visas ett meddelande om avsténgning. Valj ”Ja” for att stanga av, och strémindikatorn slocknar.

2) Foto/video

| férgranskningssatt, klickar du p& kameraikonen eller trycker p& knappen “Kamera/Video” fér att inse kamerafunktionen, och fotografierna sparas
automatiskt efter datum och tid.

| férgranskningssattet trycker du lange pa knappen i tva sekunder och slapper knappen fér inspelning. RGd inspelning visas langst ner till vanster pa
skarmen som ikonen, visar inspelningstiden, klicka igen pa fotoknappen sd avslutas inspelningen. For att fa videoinspelningsfunktion, baseras videon
pa datum och tid och sparas automatiskt eller ocksa med klick p& videoikonen for att starta inspelning. Den réda videoikonen visas langst ner i vanster
hérn pa skdrmen, klicka igen pa videoikonen for att sluta inspelning. Video sparas automatiskt enligt datum och tid.

3) Huvudmeny

| férhandsgranskningsléget, klicka pd menyikonen fér att ga till huvudmenyn. Huvudmenyn innehéller foto/video, journal, instéllningar och &tergdng,

se Figur 3.1: d
14:16:32 Huvudmeny =

—

Figur 3.1 Sch isk bild av h d




4) Foto / video

| huvudmenyn, klicka pd foto-/videoikonen fér att g till foto-/videomenyn fér att bliddra och granska foto-/videofiler. Fotona/videorna sparas i
motsvarande mappar enligt skapade ar och manad, och anvindare kan soka efter dem vid behov.

Tryck ldnge pé en video-/fotofil i 3 sekunder, ett raderingsmeddelande visas, vilj ”Ja” for att ta bort video-/fotofilen.

5) Journal

| huvudmenyn, klicka p& journalikonen for att g4 till journalmenyn. Anvandaren kan redigera och spara patientens ID. Nar man tar foto eller video
kopplas dessa till patientens ID sa att anvandaren enkelt kan identifiera bilden eller videon och patientens information.

6) Systeminstéllningar

| huvudmenyn, klicka pa installningsikonen for att ga till systeminstéllningsmenyn, dar anvandaren kan stélla in sprak, ljusstyrka, volym, tid osv. samt
visa systeminformation.

7) Laddning

Né&r batteriladdningen pa displayen &r lag, ska det laddas i tid. Anslut displayen till energiadaptern, och energiadaptern till AC-natet. Energiindikatorn
pa displayen blir bla, skdrmen tands automatiskt i 5 sekunder med en omedelbar animering om laddning som indikerar att batteriet har borjat laddats.
Det indikerar att batteriet har laddats helt nar energiindikatorn blir grén. Anvandaren kan sl pa anordningen for att kontrollera om batteriet ar helt
laddat enligt batteriikonens status, for att undvika att batteriet inte laddats pa grund av onormala férhallanden. Laddningen stods inte ndr anordningen
&r paslagen, om laddning utférs nar anordningen &r i gang, visar skdrmen att batteriet

Charging Battery Fully Charged

inte ar helt laddatl , ndr det ar helt laddats tdnds det gréna ljuset och skdrmen visar

8) Data export
Anslut displayen till datorn via USB-kabeln fér att exportera foto- och videofiler.

3.2 Laryngoskopblad

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

Parametrar for laryngoskopblad:

Modell av laryngoskopblad G2 G3 G4
Utgangsdatum Tva ar
Anvéndningstid Denna produkts livsldngd: 10 &t fran tillverkningsdatum. Laryngoskopblad: giltigt i 2 &r

. Laryngoskopbladets 6ppning

T Faste for laryngoskopblad

_ Framéande pa laryngoskopblad
-

__ Fonster pa laryngoskopblad

»
Laryngoskopblad
Bladets storlek visas i tabellen nedan:
Modell Bladlangd (1 mm) Bladbredd (+0,5 mm) Bladtjocklek (0,5 mm) Bladhojd (1 mm) Arbetande
langd (+1 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 anvandning av produkten, kontrollera forst om dess utseende &r i gott skick, om det finns ojdmna ytor, vassa kanter eller
utskjutande delar pa inséttningsdelen av laryngoskopbladet som kan innebéra en sdkerhetsrisk. Om nagot problem upptécks, kontakta aterférséljaren
eller vart foretag i tid.

Innan anvandning bér operatéren vilja ett Iampligt laryngoskopblad beroende pé patienten. Laryngoskopbladen G4 och G3 &r ldmpliga fér vuxna, och
G2-laryngoskopbladet ar lampligt fér barn.

Forberedelserna ar féljande:

Ta ut huvudenheten och laryngoskopbladet fran férpackningen, placera ppningen av laryngoskopbladet pd den bojda stangen pd handtagets
insattningsdel, tryck in laryngoskopbladet sd att dess 6vre del hakar fast p& laryngoskopbladet pa handtaget tills det &r fast monterat. Nar installationen
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&r klar, starta displayen, och bilden frén handtaget visas pa huvudenheten — férberedelsen &r ddrmed klar.

& Varning

Fére varje anvindning eller efter dndring av visningsldgen/instillningar bér operatéren kontrollera att den bild som visas via enheten &r i realtid
(och inte lagrad), samt att bildorienteringen ar korrekt.

Patienten ligger i ryggldge, operatéren dppnar patientens mun med hager hand och fér in laryngoskopbladet mitt p& tungan med vénster hand som
héller i handtaget. For langsamt in laryngoskopbladet Iangs tungan och in i svalget, enligt normal anatomi féor mun och svalg. Nu kan tungbasen,
gomseglet och epiglottis ses i turordning pa displayen. Placera framénden av laryngoskopbladet i epiglottisfaran och lyft forsiktigt for att exponera
glottis pa displayen; om glottis inte &r tillrdckligt synlig rekommenderas att lyfta underkdken.

Na&r glottis &r tydligt exponerad, for in en endotrakealtub med styv kdrna och en framande bojd cirka 60° in i patientens mun fran hoger sida av
laryngoskopbladet; nar framanden av endotrakealtuben kommer in i synfiltet fér laryngoskopbladets framéande, visar displayen tydligt forhallandet
mellan tubens framdnde och glottis. Rikta in framadnden av endotrakealtuben mot glottis och fér férsiktigt in den i det subglottiska omradet, ta bort
innerkdrnan och operatéren fortsétter att féra in endotrakealtuben nedat under évervakning via skarmen. Nér katetern har forts in till ratt djup (kuffen
cirka 1 cm nedanfér glottis), fixerar operatéren endotrakealtuben med héger hand och avlagsnar laryngoskopbladet fran munhélan med véanster hand.

& Varning

Om négot fel uppstar under proceduren, avbryt t och dra ut 13
Efter anvandning av denna produkt, stang av displayen. Hall i handtaget med ena handen och tryck ut laryngoskopbladets faste med den andra handen
for att separera handtaget fran laryngoskopbladet. Férvara huvudenheten och laryngoskopbladet i forpackningsladan efter desinfektion.

delh

3.4 Rengoring och desinfektion

1. Denna produkt maste rengéras och desinficeras efter varje anvandning.

2. Anvand en méatare doppad i 75 % medicinsk alkohol for att torka av ytan pa datorn och hantera tva ganger i 3 minuter.

3. Produkten ska rengdras och desinficeras varje vecka. Underhdllsprocessen stimmer med beskrivningen av rengéring och desinficering efter
anvandning.

4. Det &r strangt forbjudet att anvdanda kokmetoden och metoden med hogtrycksanga for desinficering.

KAPITEL 4 OVRIGT

4.1 Lagring och transport

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

2)  Denna produkt bér férvaras pa en torr, dammfri plats och undvika hég temperatur och kemisk korrosion.

3)  Produkten &r en férseglad enhet, inte en vattentét, och ingen vatska far komma in i kroppen.

4)  Anvédndaren bor placera produkten korrekt for att forhindra att den faller fran hojd, utsatts for starka vibrationer eller stotar.

5)  Produkten ska hallas ren och fri fran féroreningar under transport och undvika starka vibrationer eller stotar.

6)  Produkten kan vara kontaminerad av mikroorganismer under transport och lagring. Om férpackningen ar skadad eller om produkten inte anvands
under en langre tid bor den rengéras och desinficeras i enlighet med de metoder som rekommenderas av tillverkaren fére anvandning.

4.2 Inspektion

Férebyggande inspektioner bor utforas pa denna produkt varje vecka. Inspektionsobjekten inkluderar:

1)  Operationer som foton, videor, bldddring och granskning;

2) Batterikraften som visas i form av siffror, nar batterikraften &r mindre dn 10%, blir batteriikonen réd, da ska den laddas i tid;
3)  Systemtid, om felet Gverstiger 1 minut, terstall systemtiden.

4.3 Batteri

Displayen har ett inbyggt icke-avtagbart Li-polymerbatteri. Nar den inte anvands bor den stangas av sa mycket som maojligt for att minska férlusten av
batteriets livslangd.

Om batterikapaciteten ar otillracklig, anvénd den medféljande natadaptern for laddning. Det &r stringt férbjudet att anvénda natadaptern som inte &ar
konfigurerad av vart foretag.

Om produkten férvaras under en langre tid bor batteriet vara fulladdat innan férvaring, och det bér vara fulladdat en géng i manaden, vilket kan
forldnga batteriets livslangd.

Vardens inbyggda batteri kan inte bytas ut och kan endast tas bort nar enheten &r redo att kasseras.

Brdnn eller kassera inte anvdnda batterier efter behag, Idmna in dem till en professionell miljoskyddsavdelning fér atervinning.

& Varning

Felaktigt utbyte av litiumbatteriet resulterar i en icke godtagbar RISK.
Utbyte av litiumbatterier som utfors av otillrickligt utbildad personal kan resultera i en farlig situation.

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 Iamna 6ver den till en professionell miljoskyddsavdelning for atervinning. For bladet, folj de
lokala bestammelserna for avfallshantering pa sjukhus.

KAPITEL 5 KUNDSERVICE EFTER FORSALINING

Gratis garanti for denna produkt &r ett ar efter kopet. Garantiperioden boérjar fran det installationsdatum som fyllts
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i "Produktgarantikortet”. “Produktgarantikortet” ar det enda certifikatet for berdkning av garantiperioden. For att skydda dina intressen, vénligen fyll i
och spara ”Produktgarantikortet” noggrant och ge kopian till installatéren.

Skador som orsakas av féljande villkor técks inte av den kostnadsfria garantin.

a.  Fel orsakat av felaktig anvdndning, obehérig modifiering eller underhall.

b.  Maskinkollision eller skada orsakad av felaktig anvandning under hanteringen efter kdpet.

[ Fel och skador orsakade av brand, saltskador, giftig gas, jordbavning, vindkatastrof, 6versvamning, onormal spanning och andra naturliga orsaker.
| hindelse av skada eller fel i ovanstdende fall kan féretaget tillhandahalla 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 fér hela enheten. Laryngoskopblad: 2 ar.

KAPITEL 6 FELSOKNING

Informationen i det hér kapitlet &r avsedd att hjélpa anvidndare att diagnostisera och lésa problem som kan uppsta under operationen. Féljande steg
inkluderar majliga problem under drift, mojliga orsaker och foreslagna losningar.

Notera: om problemen kvarstar eller inte beskrivs i detta kapitel, vanligen sluta anvénda denna produkt och kontakta tillverkaren fér konsultation och
underhall.

6.1 Den kan inte slas pa

Orsak Losning
Légt batteri Ladda batteriet
Produkten laddas med adapter. Den kan inte anvdndas under laddning, dra ur laddaren.

6.2 Ingen bild pa displayen

Orsak Losning
Kommunikationsproblem Hall in "AV/PA”-knappen for att starta om produkten.
Skadad display eller handtag Byt till ny produkt

6.3 Fel pa knappfunktion eller menyfunktion pa display

Orsak Losning
Videolaryngoskop Hall in "AV/PA”-knappen for att starta om produkten.
Produkten ar skadad. Byt till ny produkt

KAPITEL 7 PRODUKTPRESTANDA

7.1 Display
Parameter Specifikation
Rotationsvinkel Fram och bak > 120°, vanster och hoger > 270°
Mjukvarufunktion Inkluderar foto, video, bladdring, uppspelning, tidsinstalining och journal osv.
Datagranssnitt USB
7.2 Handtag
Parameter Specifikation
Arbetsavstand 30-80 mm
Rumslig upplésning 24,49 Ip/mm
Synvinkel >70°+15%
Ljuskallans belysning > 2500 lux
Ljuskallans fargtemperatur > 5000 K
Férgatergivningsniva > niva 6 (dvs. 6 podng)
Bildférvrangning Ingen uppenbar geometrisk férvrangning
Maétt och vikt p& huvudenhet 220g
Skarmstorlek/uppldsning 3,5 tum / 640x480
Batterikapacitet 1400mAh
Laddningstid <2h
Anvandningstid <3h
Bildformat/-upplésning vid sparning PNG / 640x480
Videoformat/-upplésning vid sparning AVI / 640x480
Videoformatkodning MJPEG




Lagring 8G (utbyggbart)

KAPITEL 8 PRODUKTSPECIFIKATION

8.1 Sakerhetsspecifikation

Parameter Specifikation

Typ av skydd mot elektrisk stot Klass Il-utrustning, med inbyggd elektrisk stromkalla
Skyddsgrad mot elektrisk stot Typ BF-applikationsdel

Skyddsgrad mot intrdngning av vétska IPX2

Sékerhetsgrad vid anvandning med brénnbara narkosgaser Far inte anvdndas med brénnbara narkosgaser blandade
blandade med luft, syre eller lustgas med luft, syre eller lustgas.

Driftslage Kontinuerlig drift

8.2 Miljospecifikation

Parameter Specifikation
Temperatur -10°C~40°C
- Luftfuktighet < 80%, icke-kondenserande
Arbetsmiljé —
Atmosfariskt tryck 70 kPa ~ 106 kPa
Hojd 6ver havet <3000m
Temperatur -20°C~55°C
Férvaring och transportmiljé Luftfuktighet < 93%, icke-kondenserande
Atmosfariskt tryck 50 kPa ~ 106 kPa

8.3 Stromspecifikation

Parameter Specifikation
Ingangsspanning AC100V - 240V
Nétstrom Ingdngsfrekvens 50Hz/60 Hz
Ingangseffekt 100-240V ~ 50/60Hz 0,15A
. . Ingdngsspanning DC5V
Display Extern ingang - —
Ingdngsstrom 1A
Typ Litium-polymerbatteri
Intern stromforsérjning Markspanning DC3,7V
Ovre gransspanning DC4,2V

8.4 EMC-specifikation

& Markar

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

®  Anvidndaren bor installera och anvénda den i enlighet med informationen om elektromagnetisk kompatibilitet som tillhandahélls i de medféljande

dokumenten.

®  Béarbar och bérbar RF-kommunikationsutrustning kan paverka produktens prestanda. Undvik starka elektromagnetiska storningar nar du

anvander den, till exempel nira mobiltelefoner, mikrovagsugnar osv.
Se bilagan for riktlinjer och tillverkardeklaration.

& Markar

Anvidndning av denna produkt intill eller staplad med annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig anvéndning. Om sadan

anvandning dr nddvandig bér denna produkt och annan utrustning observeras for att verifiera att de fungerar normalt.

®  Klass A-utrustning &r avsedd att anvandas i en industriell miljo. Pa grund av ledningsstérningar och stralningsstérningar fran denna produkt kan

det vara svart att sakerstélla elektromagnetisk kompatibilitet i andra miljGer.

®  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 6kade utslédpp eller minskad immunitet fér denna produkt.

Nr. Namn Kabelldngd (m) Om skarmad
1 Utgédngskabel for stromadapter 1,0m Ja
Tabell 1
Viagledning och tillverkarens deklaration — elektr isk

Videolaryngoskopet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Képaren eller anvandaren bor sakerstélla
att det anvands i en sddan miljo.

Emissionstest o] 3 I Elektr isk miljs — vagledni




Videolaryngoskopet anviander RF-energi endast for sin interna

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 fEJnkflon. F)arfor ar dessﬂRF.-emls_smpe_r mycket laga och
forvantas inte orsaka storningar i narliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass A Videolaryngoskopet ar lampligt fér anvdndning i alla miljoer,

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2 Ej tillampligt inklusive bostadsmiljoer och sddana som ar direkt anslutna till

Soanni i Tt — det allménna lagspanningsnatet som forsorjer byggnader for

panningsvariationer/flimmeremission S bostadsindamal.
er IEC 61000-3-3 Ej tillamligt
Tabell 2
Vigledning och tillverkarens dekl —elektr isk i

sdkerstélla att det anvands i en sadan miljé.

Videolaryngoskopet &r avsett att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Képaren eller anvandaren bor

Immunitetstest IEC60601-testniva (e)::,;ensstammels Elek isk milj6 — végledni
Elektrostatisk urladdning %6 kV kontakt +6 kV kontakt Golv bor vara av tra, betong eller keramikplattor. Om
(ESD) IEC 61000-4-2 8KV luft +8 KV luft golv &r tackta med syntetiskt material bor den
- u - u relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Snabba elektriska " P . .
transienter/stérspikar IEC Ej tillampligt Ej tillampligt Kvallteten. pa natstrommenlbt.)r motsvara en typisk
61000-4-4 kommersiell eller sjukhusmiljé.
Overspénning IEC 61000-4- s S Kvaliteten pa natstrommen bor motsvara en typisk
5 Ej tillampligt Ei tillampligt kommersiell eller sjukhusmiljé.
Spanningsfall. korta avbrott Kvaliteten pa natstrommen bér motsvara en typisk
o‘c)h s éingnin ;variationer kommersiell eller sjukhusmiljé. Om anvandaren av

5 el:éitets riatnin slinjer Ej tillampligt Ej tillampligt videolaryngoskopet kraver fortsatt drift vid
IpEC 61000-4-11 gstin} stromavbrott rekommenderas att enheten drivs via

ett avbrottsfritt kraftaggregat eller batteri.

nMéifgrr;it/fea:sTse(;sz) IEC 3A/m 3A/m Magnetfilt med nitfrekvens bor ligga pa nivaer som
61000-4-8 ar typiska for kommersiella eller sjukhusmiljoer.

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

Tabell 3

Viagledning och tillverkarens

—elektr

isk i

sdkerstélla att det anvinds i en sddan miljo.

Videolaryngoskopet ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Képaren eller anvandaren bor

1IEC 60601

Over ] I

Elektr isk milj6 - végledni

Ledningsbunden
RF IEC61000-4-6

3V (effektivvarde)
150 kHz ~ 80 MHz

3V/m

80 MHz ~ 2,5 GHz
Stralad RF
IEC61000-4-3

[3] V (effektivvarde)

[31V/m

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning bor
inte anvdndas ndrmare nagon del av enheten, inklusive
kablar, an det rekommenderade separationsavstandet
som berdknas enligt ekvationen tillimplig for sandarens
frekvens.

Recommended separation distance:

Rekommenderat separationsavstand:

d=1,2\/§

d=1,2 \/ﬁ 80 MHz~800 MHz

d= 2,3‘/;800 MHz~2,5GHz

Dér P &r den maximala uteffekten fran séndaren i watt
(W) enligt tillverkarens uppgift och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, enligt
elektromagnetisk platsundersokning, bor vara lagre an
dverensstimmelsenivan i varje frekvensintervall b.
Stérningar kan uppsta i nérheten av utrustning markt

med foljande symbol:
()

fran byggnader, objekt och personer.

NOTERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas det hogre frekvensintervallet.
NOTERA 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion




a Féltstyrkor fran fasta sdndare, sdsom basstationer fér mobil-/tradlésa telefoner och landmobila radiosystem, amatérradio, AM-
och FM-radiosdndningar samt TV-sdndningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For att bedéma den
elektromagnetiska miljon fran fasta RF-sdndare bér en elektromagnetisk platsundersékning évervigas. Om den uppmatta faltstyrkan
pa platsen dar Videolaryngoskopet anvdnds éverskrider den tillimpliga RF-Gverensstimmelsenivan enligt ovan, bér
Videolaryngoskopet dvervakas for att sékerstélla normal funktion. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgérder
behévas, sdsom att rikta om eller flytta Videolaryngoskopet.

b | frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.

Tabell 4

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och Videolaryngoskopet

Enheten ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk milj6 dar stralad RF-stérning &r kontrollerad. Képaren eller anvidndaren av
enheten kan bidra till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla ett minimiavstand mellan portabel och
mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och enheten enligt nedanstdende rekommendation, beroende pa sindarens
maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarens effekt (m)
Markeffekt for sandare (W) 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800MHz 800 MHz ~ 2,5GHz
d=1,2“/§ 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

Fér sdndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet i meter (m) uppskattas
med den ekvation som géller for sandarens frekvens, dédr P &r den maximala uteffekten i watt (W) enligt sandarens tillverkare.
NOTERA 1 Vid 80 MHz och 800 MHz tillampas separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

NOTERA 2 Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion
fran byggnader, objekt och personer.

BILAGA 1 LISTA OVER TILLBEHOR

Nr. Tillbehor Antal
Huvudenhet

Stromadapter
USB-kabel
Bruksanvisning

G2 Laryngoskopblad

G3 Laryngoskopblad

N o v s wN|R
NN

G4 Laryngoskopblad

10




BILAGA 2 MATERIALTABELL FOR VIDEOLARYNGOSKOP

Nr. Komponent Material

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

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

Gracias por adquirir el videolaringoscopio CMS-GS1.

Antes de usar el producto, leer atentamente el Manual del usuario. Después de leerlo, conservarlo en un lugar adecuado para tener la posibilidad
de consultarlo en cualquier momento que lo necesite.

Este manual esta destinado a médicos titulados, personal médico con formacién profesional y personal de mantenimiento de equipos.

Declaracion

Nuestra empresa se reserva el derecho de interpretacion final de este manual.

Solo cuando se cumplan todas las condiciones siguientes, nuestra empresa se hara responsable de la seguridad, fiabilidad y rendimiento del
producto:

1)  Usarlo segun se indica en este manual;

2)  El desmontaje, la sustitucidn, las pruebas, las mejoras y el mantenimiento deben realizarse por personal de servicio profesional de la

empresa;

3)  Todas las piezas de mantenimiento necesarias para la sustitucion, los accesorios auxiliares y los consumibles son suministrados por nuestra
empresa;

4)  Elequipo eléctrico pertinente cumple los requisitos de las normas nacionales y del presente manual.

Nota

Este manual detalla en detalle el uso, la funcién y el funcionamiento del producto. Antes de usar este producto, leer y comprender
detenidamente el contenido de este manual para garantizar el uso correcto del producto y la seguridad de los usuarios y operadores.

Este manual muestra el producto segun la configuracién mas completa, por lo que es posible que algunos de los contenidos no se apliquen al
producto que se ha adquirido. En caso de tener alguna pregunta, contactar con nuestra empresa.

Todas las ilustraciones proporcionadas en este manual son tnicamente a modo de referencia. Los ajustes o datos que aparecen en las
ilustraciones puede que no coincidan con exactitud con la pantalla real del producto.

Versién

Bajo la premisa de cumplir con las leyes y normativas aplicables, este manual se actualizard oportunamente en funcion de mejoras del producto,
cambios normativos o para perfeccionar las descripciones. Todas las modificaciones quedaran reflejadas en la nueva version del manual sin
necesidad de previo aviso.
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CAPITULO 1 SEGURIDAD

1.1 Informacién de seguridad

Este capitulo enumera la informacion bésica de seguridad que los usuarios deben tener en cuenta y respetar al usar este producto. En cada
capitulo aparecera la misma informacién de seguridad, informacidn similar u otra informacidn relacionada con operaciones especificas.

A Advertencia

®  Este producto solo puede usarlo médicos y personal sanitario profesionalmente cualificado.

®  Antes de usar este producto, el usuario debe comprobar y asegurarse de que funciona con normalidad y de forma segura. Si se detecta un
funcionamiento andmalo, interrumpir el uso y contactar con el servicio posventa, ya que podria causar riesgos para la seguridad.

®  No modificar este producto sin la autorizacion del fabricante.

° El fabricante debe realizar el mantenimiento y la sustitucion de todos los componentes. No se permite al operador ni a la organizacion
realizar ninguna actividad relacionada con el mantenimiento o la sustitucion. El operador solo tiene que asegurarse de que el producto
esté limpio y desinfectado antes de cada uso.

°o El adaptador de corriente solo puede emplearse para cargar el host, de lo contrario, la pantalla podria dafiarse.

No colocar el enchufe del adaptador de CA de forma que dificulte la desconexion, ya que podria suponer un riesgo importante.

®  Siel fusible del adaptador de corriente esta dafiado, sustituirlo junto con el adaptador de corriente. Solo se puede sustituir el adaptador
de corriente autorizado por nuestra empresa.

®  Durante el proceso de carga de la pantalla con el adaptador de corriente, estd estrictamente prohibido realizar operaciones clinicas. Apagar
el dispositivo durante la carga.

° El usuario debe instalar y usar el producto de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética proporcionada en los
documentos adjuntos.

®  Los equipos de comunicacion RF portdtiles y mdviles pueden afectar al rendimiento de este producto. Evitar las interferencias
electromagnéticas fuertes durante el uso, como por ejemplo cerca de teléfonos méviles, hornos microondas, etc.

®  Consultar el archivo adjunto para ver las directrices y la declaracién del fabricante.

®  Las partes de salida y entrada de la sefial solo se pueden conectar a equipos especificos.

L] El adaptador cumple con los requisitos de la norma IEC60601-1: 2005+A1: 2012.

®  Conectr el host a la pala del laringoscopio y el médulo tendra su propia fuente de luz una vez encendido. Cuando se trabaja cerca del limite

superior del rango de temperatura de funcionamiento especificado para este producto, la temperatura superficial de la pala del
laringoscopio de un solo uso puede superar los 41 °C. El contacto directo prolongado de los tejidos del paciente con superficies a mas de
41 °C puede causar dafios. Por lo tanto, cuando se use cerca del limite superior del rango de temperatura de funcionamiento, el tiempo
de contacto con el paciente debe ser lo mas breve posible.

o Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

1.2 Explicacién de las marcas o simbolos

IE' Equipo Clase Il

Pieza aplicada Tipo BF

Precaucion, consutar los documentos adjuntos (este manual)

Reciclado de residuos

Fabricante

Fecha de fabricacién

Consultar el folleto/manual de instrucciones
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CAPITULO 2 GENERALIDADES

2.1 Ambito de aplicacién

2.1.1 Uso previsto

Se usa para exponer la glotis mediante la elevacion de la epiglotis en adultos o nifios, guiando al personal médico para realizar con precision la
intubacion de las vias respiratorias en procedimientos de anestesia o en situaciones de emergencia, asi como para el diagnéstico y tratamiento
intraoral.

2.1.2 Entorno de aplicacién previsto

Entre otros: quiréfanos de hospitales, salas de urgencias, unidades de cuidados intensivos y otros departamentos.

2.1.3 Poblacién de pacientes

Adultos y nifios

2.1.4 Contraindicaciones

Las contraindicaciones de este producto son las mismas contraindicaciones de la intubacién traqueal clinica.

2.2 Modo de funcionamiento

El dispositivo estd compuesto por una lente, un mango para la lente y una ventana visual de cristal liquido. Se adopta la tecnologia de intubacién.
La pala del laringoscopio, instalada en el codo (en el extremo frontal del mango), se introduce en la garganta del paciente y la informacion de la
imagen se obtiene a través de la cdmara. La estructura de la garganta y la glotis se puede visualizar en la pantalla LCD de forma intuitiva y clara.
2.3 Descripcién de la funcién

Este producto incluye las siguientes funciones principales:

1)  Fotografia, grabacion de video, navegacion, reproduccion, ajuste de la hora y funciones de registro médico;

2)  Conectar el adaptador de corriente para cargar la pantalla;

3)  Conectar el ordenador para realizar la operacion de exportacion de fotos y archivos de video.

2.4 Estructura y composicion
Este producto se compone principalmente de una unidad principal, una pala de laringoscopio, un adaptador de corriente y un cable de datos.

Indicador de carga

Indicador de

Pantalla tactil alimentacién

Boton ded Interfaz USB

camara/video

Botdn de
encendido/apagado |

H o~
o /é__ Pal_a de .
T laringoscopio
Figura 2.1
2.5 Descripcién del modelo
Modelo/especificacion Descripcion Confi i6 andar/opcional
Unidad host CMS-GS1 3.5" pantalla tactil + mango Estandar
Pala de laringoscopio G4 Adulto, grande Estandar
Pala de laringoscopio G3 Adulto Estandar
Pala de laringoscopio G2 Nifios Estandar
Adaptador de corriente Salida5V1A Estandar
Cable USB UsB Estandar




2.6 Diagrama de conexién del dispositivo

Figura 2.2

Unidad host CMS-GS1 + pala de laringoscopio (G4, G3, G2) + adaptador de corriente + cable USB

CAPITULO 3 GENERALIDADES DE LOS COMPONENTES

Este capitulo presenta los principales componentes, métodos de uso y limpieza y desinfeccién del producto.

3.1 Unidad host

La unidad host se compone del mango y la pantalla. El mango conecta la pantalla a la pala del laringoscopio, lo que proporciona compatibilidad,
fijacion segura, portabilidad, seguridad, durabilidad y facilidad de desinfeccién.

La pantalla incluye las siguientes funciones:

1) Botén ON/OFF

Pulsar el botén «ON/OFF» para encender el dispositivo; el indicador de encendido se iluminara en verde y entrard automaticamente en modo
de vista previa. Mientras esté en estado «ON», al pulsar de nuevo el botén aparecerd un mensaje de apagado. Seleccionar «Si» para apagar el
dispositivo y el indicador se apagara.

2) Foto/video

En el modo vista previa, haga clic en el icono de cdmara o pulse el boton “Cémara/Video” para ejecutar la funcién cdmara, y las fotos guardaran
automaticamente la fecha y la hora.

En el modo vista previa, mantenga pulsado el botén durante dos segundos y suelte el botén para grabar. En la esquina inferior izquierda de la
pantalla aparece el icono grabacion rojo, que muestra el tiempo de grabacidn, pulse de nuevo el botdn “foto” para finalizar la grabacion. Ejecute
la funcidn de grabacidn de video, el video se basard en los datos y el tiempo que se guardan automdticamente, o haga clic en el icono de video
para iniciar a grabar. El icono de video rojo aparece en la esquina inferior izquierda de la pantalla, haga clic en el icono de video para interrumpir
la grabacion. El video se guardard automaticamente segun los datos y la hora..

3) Mend principal

En el modo de vista previa, pulsar el icono del menu para acceder al menu principal, que incluye opciones para fotos/videos, historial médico,
ajustes y volver, como se muestra en la figura 3.1.

14:16:32 Main Menu L _ &

=

Figura 3.1 Diagrama esquematico del menu principal
4) Foto/video
En el menu principal, hacer clic en el icono de foto/video para acceder al menu de fotos/videos y explorar y revisar los archivos de foto/video.
Los archivos se organizan en carpetas por afio y mes, lo que asegura que sean faciles de localizar cuando sea necesario.
Mantener pulsada una foto o un archivo de video durante 3 segundos para que aparezca un mensaje de eliminacién. Seleccionar «Si» para
eliminar el archivo.
5) Registro médico
En el mend principal, hacer clic en el icono del historial médico para acceder al ment del historial médico. El usuario puede editar y guardar el
ID del paciente. Las fotos o videos capturados se asociaran con la identificacion del paciente, lo que permitird identificar ficilmente las imagenes
y los videos junto con los detalles correspondientes del paciente.



6) Configuracion del sistema

En el menu principal, hacer clic en el icono de configuracién para acceder al menu de configuracion del sistema, donde el usuario puede
configurar el idioma, el brillo, el volumen, la hora y ver la informacién del sistema.

7) Carga

Cuando el nivel de bateria de la pantalla es bajo, debe cargarse a tiempo. Conecte la pantalla al adaptador de corriente, y el adaptador de
corriente a la red de CA. El indicador de potencia de la pantalla se vuelve azul, la pantalla de visualizacién se ilumina automaticamente durante
5 segundos con una animacion de aviso de carga, indicando que la bateria ha comenzado a cargarse. Indica que la bateria esta completamente
cargada cuando el indicador de alimentacion se pone verde. El usuario puede encender el dispositivo para verificar si la bateria esta
completamente cargada segun el estado del icono de la bateria, para evitar que el fallo de carga de la bateria debido a condiciones anormales.
La operacion de carga no estd permitida cuando el dispositivo estd encendido, si la carga se realiza mientras el dispositivo esta en funcionamiento,

Charging

la pantalla de visualizacién mostrara que la bateria no esta llena , cuando esté completamente cargada, la luz verde se encenderd

Battery Fully Charged

y aparecera la pantalla de visualizacién

8) Exportacion de datos
Conectar la pantallay el ordenador mediante el cable USB para exportar archivos de fotos y videos.

3.2 Pala de laringoscopio

La parte aplicada de este producto es la pala del laringoscopio. El mango se puede adaptar a las palas del laringoscopio, que tiene diferentes
modelos y especificaciones para que el operador elija.

Los parametros de las palas del laringoscopio:

Modelo de pala de laringoscopio G2 G3 G4

Fecha de caducidad Dos afios

Vida atil

Uso repetido de la pala de laringoscopio: usar 10 veces repetidamente

— Apertura de la pala del laringoscopio

Enganche de la pala del laringoscopio

_.~ Extremo delantero de la
pala del laringoscopio

T Ventana de la pala del laringoscopio

Pala de laringoscopio

El tamafio de la pala se muestra en la tabla siguiente:

Modelo Longitud de pala (+1 mm) Ancho de pala Grosor de pala Altura de pala Longitud de trabajo
(+0,5 mm) (+0,5 mm) (1 mm) (1 mm)
G2 128,3mm 20,6mm 24,6mm 49,3mm 132mm
G3 131,4mm 21,4mm 24,6mm 54,3mm 144mm
G4 138,2mm 23,4mm 24,6mm 58,2mm 156mm

3.3 Instrucciones

Antes de instalar y poner en funcionamiento este producto, inspeccionar cuidadosamente su aspecto para detectar cualquier irregularidad.
Comprobar que no haya superficies rugosas, bordes afilados ni protuberancias en la parte de insercion de la pala del laringoscopio que puedan
suponer un riesgo para la seguridad. Si detecta algun problema, contactar inmediatamente el distribuidor o nuestra empresa.

Antes de usar el laringoscopio, el operador debe seleccionar una pala adecuada segtn las necesidades del paciente. Las palas G4 y G3 estan
disefiadas para adultos, mientras que la pala G2 estd destinada a pacientes pedidtricos.

Para preparar el dispositivo: Extraer la unidad principal y la pala del laringoscopio del envase. Colocar el extremo abierto de la pala del
laringoscopio en la varilla curvada de la parte de insercién del mango y empujar la pala hasta que quede fijada al mango, logrando una fijacion
segura. Una vez completada la instalacion, encender la pantalla para asegurarse de que la imagen del mango se transmite a la unidad principal,
con lo que concluye el proceso de preparacion.

& Advertencia

Antes de cada uso o después de cambiar los modos de visualizacion o los ajustes, el operador debe comprobar que la imagen observada a través



de este producto es una imagen en tiempo real (y no una imagen almacenada) y que la orientacién de la imagen es correcta.

El paciente se coloca en posicion supina, el operador abre la boca del paciente con la mano derecha e introduce la pala del laringoscopio en la
boca del paciente, en el centro de la lengua, con el mango de la mano izquierda. Se desliza lentamente la pala del laringoscopio a lo largo de la
boca y la faringe, sobre la superficie de la lengua, hasta llegar a la faringe. En este momento, se pueden ver en secuencia en la pantalla la base
de la lengua, el paladar y la epiglotis. Colocar el extremo delantero de la pala del laringoscopio en el valle epigldtico y levantar suavemente el
laringoscopio para exponer la glotis en la pantalla. Si la glotis no queda bien expuesta, se recomienda levantar la mandibula.

Una vez que la glotis esté claramente expuesta, introducir un tubo traqueal con un nucleo de canula y un extremo frontal con una forma de
aproximadamente 60° en la boca del paciente desde el lado derecho de la hoja del laringoscopio. Una vez que el extremo frontal del tubo
traqueal entre en el campo de vision del extremo frontal de la pala del laringoscopio, la pantalla mostrara claramente la relacion entre el extremo
frontal del tubo traqueal y la glotis. Alinear el extremo delantero del tubo traqueal con la glotis y entrar ligeramente en la zona subglética, retirar
el tubo de insercion y el operador continuard empujando el tubo traqueal hacia abajo bajo el monitor. Una vez introducido el catéter a la
profundidad adecuada (el baldn entra aproximadamente 1 cm por debajo de la glotis), el operador fija el tubo traqueal con la mano derecha y
retira la pala del laringoscopio de la cavidad oral con la mano izquierda.

& Advertencia

Si se produce algun fallo durante el funcionamiento, hay que interrumpir la operacién inmediatamente y extraer el laringoscopio lentamente.
Después de usar este producto, apagar la pantalla. Una mano debe sujetar el mango y la otra empujar el enganche de la pala del laringoscopio
hacia afuera para separar el mango de la pala del laringoscopio. Guardar el host y la pala del laringoscopio en su embalaje después de
desinfectarlos.

3.4 Limpieza y desinfeccion

1. Este producto debe limpiarse y desinfectarse después de cada uso.

2. Utilice una gasa empapada en alcohol médico al 75% para limpiar la superficie del soporte y el mango dos veces durante 3 minutos.

3. El producto debe limpiarse y desinfectarse cada semana. El proceso de mantenimiento coincide con la descripcion de limpieza y desinfeccion
después del uso.

4. Esta estrictamente prohibido utilizar el método de ebullicion y el método del vapor a alta presién para la desinfeccion

CAPITULO 4 OTROS

4.1 Almacenamiento y transporte

Este producto debe almacenarse en una habitacion bien ventilada, sin gases nocivos ni dafios bioldgicos externos.

Este producto debe almacenarse en un sitio seco y libre de polvo, evitando altas temperaturas y la corrosion quimica.

El producto es un dispositivo sellado, no es resistente al agua y no debe entrar liquido en el cuerpo del mismo.

El usuario debe colocar el producto correctamente para evitar que se caiga desde una altura o que esté expuesto a fuertes vibraciones o impactos.
El producto debe mantenerse limpio y libre de contaminacion durante el transporte, y evitarse las vibraciones fuertes o los impactos.

El producto puede estar contaminado por microorganismos durante el transporte y el almacenamiento. Si el envase esta dafiado o el producto
no se usa durante mucho tiempo, debe limpiarse y desinfectarse segun los métodos recomendados por el fabricante antes de su uso.

4.2 Inspeccién

Se deben realizar inspecciones preventivas de este producto cada semana. Los elementos de inspeccién incluyen:

Operaciones tales como fotos, videos, navegacion y revision;

La carga de la bateria se muestra en forma de cifras. Cuando la carga es inferior al 10 %, el icono de la bateria se vuelve rojo, lo que indica que
debe cargarse a tiempo;

Hora del sistema: si el error dura mas de 1 minuto, restablecer la hora del sistema.

4.3 Bateria

La pantalla estd equipada con una bateria de polimero de litio integrada y no extraible. Para preservar la vida util de la bateria, apagar el
dispositivo cuando no se utilice.

Cargar la bateria unicamente con el adaptador de corriente suministrado. No estd permitido usar adaptadores no autorizados.

Para un almacenamiento prolongado, cargar completamente la bateria antes de guardarla y recargarla una vez al mes para prolongar su vida util.
La bateria integrada no es reemplazable y solo debe retirarse cuando el dispositivo esté listo para su eliminacién. No incinerar ni desechar las
baterias usadas de forma indiscriminada. Reciclarlas a través de una agencia profesional de proteccién medioambiental.

& Advertencia
El reemplazo incorrecto de la bateria de litio representara un RIESGO inaceptable.
La sustitucion de las baterias de litio por personal sin la capacitacion adecuada podria producir a una situacién peligrosa..

4.4 Eliminacién

Para evitar la contaminacion o infeccion de otras personas, del entorno o de otros equipos, antes de eliminar este producto, hay que desinfectarlo
y limpiarlo de acuerdo con las normativas nacionales correspondientes, o entregarlo a un departamento profesional de protecciéon ambiental
para su reciclaje. Para la eliminacion de la pala, seguir las normas locales de eliminacién de residuos hospitalarios.



CAPITULO 5 SERVICIO POSTVENTA

La garantia gratuita de este producto es de un afio a partir de la fecha de compra. El periodo de garantia comienza a partir de la fecha de
instalacion indicada en la «Tarjeta de garantia del producto». La «Tarjeta de garantia del producto» es el Unico certificado valido para calcular el
periodo de garantia. Para proteger sus intereses, rellenar y guardar cuidadosamente la «Tarjeta de garantia del producto» y entregar una copia
al instalador.

Los dafios causados por las siguientes condiciones no estdn cubiertos por la garantia gratuita.

Fallo causado por un uso inadecuado, modificaciones no autorizadas o mantenimiento.

Colision de la maquina o dafios causados por un funcionamiento incorrecto durante la manipulacion tras la compra.

Fallo y dafios causados por incendios, dafios por sal, gases toxicos, terremotos, vientos, inundaciones, tension andmala y otras causas naturales.
En caso de dafios o averias en los casos anteriores, la empresa puede proporcionar reparacion, pero se cobrard una tarifa determinada en funcién
del coste de la reparacion.

Nombre del producto: Videolaringoscopio

Especificacién/modelo: CMS-GS1

Fecha de fabricacion: véase la etiqueta

Vida util de este producto: 10 afios a partir de la fecha de fabricacion. Pala de laringoscopio: vélida 2 afios.

CAPITULO 6 SOLUCION DE PROBLEMAS

Este capitulo proporciona orientacion para ayudar a los usuarios a diagnosticar y resolver los problemas que puedan surgir durante la cirugia.
Los siguientes pasos describen los posibles problemas operativos, sus posibles causas y las soluciones recomendadas.

Nota: Si los problemas persisten o no se resuelven en este capitulo, interrumpir el uso del producto y contactar con el fabricante para obtener
asesoramiento y asistencia técnica.

6.1 No se puede encender

Causa Solucién
Bateria baja Cargar la bateria
Este producto se estd cargando con el adaptador. No se puede usar durante la carga, desconectar el cargador.

6.2 No aparece ninguna imagen en la pantalla

Causa Solucién
L Pulsar prolongadamente el botén «ON/OFF» para reiniciar este
Problema de comunicacién
producto.
Pantalla o mango dafiados Reemplazar por un producto nuevo

6.3 Funcidn clave o anomalia en la funcién de la tecla del menu de visualizacién

Causa Solucién

Videolaringoscopio Pulsar prolongadamente el botdn «ON/OFF» para reiniciar este
8 P producto.

Este producto esta dafiado. Reemplazar por un producto nuevo

CAPITULO 7 RENDIMIENTO DEL PRODUCTO

7.1 Pantalla
Parametro Especificaciones
Angulo de rotacion Parte frontal y parte trasera > 120°, izquierda y derecha > 270°
Funcion del software Incluye fotos, v|'deo;br::\\//eiagciist;):é;erﬁerzlgjc%csc,iez')tnc,.configuracién de la
Interfaz de datos Tipo-C
7.2 Mango
Parametro Especificaciones
Distancia de trabajo 30-80 mm
Resolucién espacial > 4,49 lp/mm
Angulo visual 70°+15 %
lluminancia de la fuente de luz >2500 Ix
Temperatura de color de la fuente de luz 25000 K
Nivel de reproduccién del color > Nivel 6 (es decir, 6 puntos)
Distorsion de la imagen Sin distorsion geométrica evidente
Dimensiones y peso del host 220g
Tamafio/Resolucion de pantalla 3,5 pulgadas/640 x 480
Capacidad de la bateria 1400mAh




Tiempo de carga <2h
Vida util <3h
Formato/resolucion de la imagen guardada PNG/640*480
Formato/resolucién del video guardado AVI/640*480
Formato de codificacion de video MIJPEG
Almacenamiento 8G (Extensibilidad)

CAPITULO 8 ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

8.1 Especificaciones de seguridad

Parametro Especificaciones

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas Equipo de clase II, con fuente de alimentacion eléctrica interna
Grado de proteccion contra descargas eléctricas Pieza aplicada Tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de liquidos IPX2

Grado de seguridad cuando se usa con gases anestésicos inflamables
mezclados con aire o con gases anestésicos inflamables mezclados con
oxigeno o dxido nitroso

No se puede usar con gases anestésicos inflamables mezclados
con aire, oxigeno o 6xido nitroso.

Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo

8.2 Especificaciones medioambientales

Parametro Especificaciones
Temperatura -10°C~ 40°C
. Humedad < 80 %, sin condensacién
Entorno de trabajo
Presion atmosférica 70 kPa ~ 106 kPa
Altura <3000 m
Temperatura -20°C~55°C
Entorno de almacenamiento y transporte Humedad <93 %, sin condensacién
Presion atmosférica 50 kPa ~ 106 kPa
8.3 Especificaciones de alimentacidn
Parametro Especificaciones
Tensién de entrada AC100V —240 V
Alimentacién de red Frecuencia de entrada 50Hz/60 Hz
Potencia de entrada 100-240V~ 50/60Hz 0,15A
Tension de entrada DC5V
Pantalla Entrada externa -
Corriente de entrada 1A
Tipo Bateria de polimero de litio
Alimentacion interna Tension nominal DC3.7V
Tension limite superior DC4.2V

8.4 Especificacién CEM

& Aviso

°
°
°
°
& Aviso
°
°
°

Este producto cumple con los requisitos de la norma IEC60601-1-2: 2014 Compatibilidad electromagnética.

El usuario debe instalar y usar el producto de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad electromagnética proporcionada en los
documentos adjuntos.

Los equipos de comunicaciones RF portatiles y mdviles pueden afectar al rendimiento de este producto. Evitar las interferencias
electromagnéticas fuertes durante el uso, como por ejemplo cerca de teléfonos méviles, hornos microondas, etc.

Consultar el archivo adjunto para ver las directrices y la declaracién del fabricante.

Se debe evitar utilizar este producto junto a otros equipos o apilarlo sobre ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si
es necesario utilizarlo asi, ambos equipos deben observarse para verificar si funcionan con normalidad.

Los equipos de clase A estan disefiados para usarse en un entorno industrial. Debido a las perturbaciones de conduccién y radiacién de
este producto, puede ser dificil garantizar la compatibilidad electromagnética en otros entornos.

El uso de accesorios y cables distintos a los especificados, con la excepcidn de los transductores y cables vendidos por el fabricante de este
producto como piezas de repuesto para componentes internos, puede provocar un aumento de las emisiones o una disminucién de la
inmunidad de este producto.

‘ N.° ‘ Nombre | Longitud del cable (m) | Si se debe proteger ‘

‘ 1 ‘ Cable de salida del adaptador de corriente | 1,0m | Si ‘
Tabla 1

Guia y declaracién del fabricante sobre las- emisi electr ética:

El videolaringoscopio esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El comprador o el usuario
deben asegurarse de que se usa en un entorno adecuado.

Prueba de emisiones Cumplimiento | Entorno electromagnético: guia
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El videolaringoscopio utiliza energia de radiofrecuencia unicamente
Emisiones de RF Grupo 1 para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
CISPR 11 P muy bajas y no es probable que causen interferencias en equipos
electroénicos cercanos.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase A
Emisiones arménicas - El videqlaringoscopio es gdecuado para su uso en todos los
No aplicable establecimientos no domésticos y los conectados directamente a una
IEC 61000-3-2 P Py / ) o
- - red de suministro eléctrico de baja tension que abastece a los edificios
Fluctuaciones de voltaje/ utilizados para fines domésticos.
emisiones de parpadeo No aplicable
IEC 61000-3-3
Tabla 2

Guia y declaracién del fabricante sobre i

P

electro

El videolaringoscopio esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El comprador o el
usuario deben asegurarse de que se usa en un entorno adecuado.

Prueba de inmunidad Ihél‘\:lse‘l)sdcoalprueba Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: guia
Los pisos deben ser de madera, hormigén o
Descarga electrostatica (ESD) +6kV contacto +6kV contacto baldosas de ceramica. Si el suelo estd
1EC 61000-4-2 +8 kV aire +8 kV aire cubierto con material sintético, la humedad
relativa debe ser, al menos, del 30%.
Transitorios eléctricos rapidos No aplicable No aplicable La calidad de la red eléctrica debe ser la de
en rafagas IEC 61000-4-4 P P un entorno comercial u hospitalario tipico.
Sobretension No aplicable No aplicable La calidad de la red eléctrica debe ser la de
IEC 61000-4-5 P P un entorno comercial u hospitalario tipico.

i » La calidad de la red eléctrica debe ser la de
Faldas dgtenswn, un entorno comercial u hospitalario tipico. Si
interrupciones brevlels y el usuario del videolaringoscopio necesita
variaciones de tension en las N Jicabl N Jicabl que este siga funcionando durante
Iir]eas de gptrada de © aplicable 0 aplicable interrupciones del suministro eléctrico, se
alimentacion recomienda alimentarlo mediante una
IEC 61000-4-11 fuente de alimentacién ininterrumpida o una

bateria.
Frecuencia de alimentacién Heben ectar en los niveles carscteraticos de.
f:ggzl)()c;omf; magnetico 3A/m 3A/m la ubicacidn tipica de un entorno comercial u
s hospitalario.

NOTA: UT es la tension de red en c.a. previo a la aplicacién del nivel de prueba.

Tabla 3

od ol
electr

Orientacion y declaracion del fabricante: i

El videolaringoscopio esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El comprador o el
usuario deben asegurarse de que se usa en un entorno adecuado.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: guia

RF conducida
IEC61000-4-6

RF radiada
IEC61000-4-3

3V (valor efectivo)
150 kHz ~ 80 MHz

3V/m
80 MHz ~ 2,5 GHz

No se deben usar equipos de
comunicaciones de RF portatiles y mdviles
cerca de ninguna pieza del dispositivo,
incluidos los cables, que no sea la distancia

[3]V (valor efectivo) recomendada calculada con la ecuacién
correspondiente a la frecuencia del
transmisor.

[3]V/m Distancia de separacion recomendada:

d=1,2\/ﬁ

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

d= 2,3‘/P 800 MHz~2,5GHz

Donde P es la potencia méxima de salida
del transmisor en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo procedentes de
transmisores de RF fijos, determinadas
mediante un estudio electromagnético del
emplazamiento, deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada gama de
frecuencias.

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con

el siguiente simbolo:
(o)
((‘))
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NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia maximo.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de teléfonos méviles (celulares/inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, radios amateur, emisoras de radio AM y FM y emisoras de television, no pueden predecirse con precision desde un punto
de vista tedrico. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio del
emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se usa el videolaringoscopio supera el nivel de
conformidad con RF aplicable indicado anteriormente, se debe observar el videolaringoscopio para verificar su funcionamiento normal. Si
se observa un rendimiento anémalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el videolaringoscopio.

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Tabla 4

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles y el videolaringoscopio

El dispositivo esta disefiado para un uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas. El comprador
o usuario del dispositivo puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre equipos de
comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y el dispositivo como se recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de
salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién segun la potencia del transmisor (m)
Potencia nominal del transmisor 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz 800 MHz ~ 2,5 GHz
w d=12VF d=12F d=2,3F
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

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida no listada arriba, la distancia de separacién recomendada en metros (m) se
puede calcular mediante la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méxima de salida del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica para el rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién
y reflexién desde estructuras, objetos y personas.

Anexo 1 Lista de accesorios
Accesorios Cantidad
Host
Adaptador de corriente
Cable USB
Manual de usuario

Pala de laringoscopio G2

Pala de laringoscopio G3

N|lo|lu|s|lw|Nn|k]z
Rlr|r|r|[r]r|~

Pala de laringoscopio G4

Anexo 2 Tabla de materiales del videolaringoscopio
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N.° Componente Material
1 Carcasa de la pantalla ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)
2 Pantalla tactil Cristal
3 Carcasa del mango ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)
4 Pala de laringoscopio de un solo uso PC (policarbonato)
Contec Medical Systems Co., Ltd.
Direccion:No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
Qinhuangdao, Hebei Province, REPUBLICA POPULAR CHINA
Tel: 0086-335-8015430
Fax: 0086-335-8015588
Asistencia técnica:0086-335-8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
contec88@gmail.com
Sitio web: http://www.contecmed.com
Prolinx GmbH
Brehmstr. 56,40239 Duesseldorf
Germany
Tel: 0049 211 3105 4698

E-mail: med@eulinx.eu

CMS2.782.631(CE)ESS/1.1
1.4.01.14.013
2023,02

Eliminacién: El producto no ha de ser eliminado junto a otros residuos domésticos. Los usuarios tienen que ocuparse de la eliminacién
de los aparatos por desguazar llevandolas al lugar de recogida indicado por el reciclaje de los equipos eléctricos y electrénicos
—

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses
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Explicatie

Va multumim pentru achizitionarea Videolaringoscopului CMS-GS1.

Tnainte de utilizarea produsului, va rugdm si cititi cu atentie Manualul de utilizare. Dup3 lecturs, pastrati-l corespunzitor, astfel incat si 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 isi rezerva dreptul de interpretare finald asupra continutului acestui manual.

Compania noastra rdspunde 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, imbunatatirea si intretinerea sunt efectuate exclusiv de cdtre personalul de service autorizat al companiei;
3)  Toate piesele de schimb, accesoriile si consumabilele utilizate sunt furnizate de compania noastrs;

4) Echipamentele electrice aferente respecta cerintele standardelor nationale si ale acestui manual.

Nota

Acest manual oferd informatii detaliate privind utilizarea, functiile si modul de operare al produsului. Tnainte de utilizare, va rugdm si cititi si s&
intelegeti cu atentie continutul, pentru a asigura o utilizare corectd, precum si siguranta utilizatorilor si a operatorilor.

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

Toate ilustratiile prezentate in acest manual sunt cu titlu de referinta. Setdrile sau datele ilustrate pot fi diferite de cele afisate efectiv de produs.
Versiune

n conformitate cu legislatia si reglementirile in vigoare, acest manual poate fi revizuit periodic ca urmare a imbunatti
actualizarilor normative sau clarificarii descrierilor. Toate reviziile vor fi reflectate in versiunea noua a manualului fard notificare prealabila.

lor aduse produsului,
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CAPITOLUL 1 SIGURANTA

1.1 Informatii privind siguranta
Acest capitol enumera informatiile de bazd 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 apdrea in fiecare capitol.

Avertisment

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

Tnainte de utilizarea produsului, utilizatorul trebuie sa verifice si s se asigure ca functioneaza normal si in conditii de siguranta. Dac4 se constata
functionare anormald, va rugam sa opriti imediat utilizarea si sa contactati serviciul post-vanzare, deoarece continuarea utilizarii poate duce la
riscuri de sigurantd.

Este interzisd modificarea acestui produs fard autorizatia producatorului.

Tntretinerea siinlocuirea tuturor componentelor trebuie realizate exclusiv de catre productor. Orice actiune de intretinere sau inlocuire efectuata
de operator sau de alte organizatii nu este permisa. Responsabilitatea operatorului este doar de a se asigura cd produsul este curatat si dezinfectat
nainte de fiecare utilizare.

Doar adaptorul de alimentare furnizat de compania noastra poate fi utilizat pentru incdrcarea unitdtii principale, altfel afisajul poate fi deteriorat.
Nu pozitionati mufa adaptorului de AC intr-un mod care sa ingreuneze deconectarea, deoarece poate duce la riscuri inacceptabile.

Dacd siguranta adaptorului de alimentare este deterioratd, aceasta trebuie inlocuita impreund cu adaptorul. Numai adaptoarele de alimentare
autorizate de compania noastra pot fi utilizate ca inlocuire.

Este strict interzisd utilizarea clinicd in timpul incarcarii afisajului. Va rugdm sd opriti alimentarea in timpul incarcarii.

Utilizatorul trebuie sa instaleze si sd utilizeze produsul in conformitate cu informatiile privind compatibilitatea electromagnetica din documentatia
nsotitoare.

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.

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 principald la lamei de laringoscop, iar modulul are propria sursa de lumind dupa ce este pornit. Cand functioneazd aproape
de limita superioara a intervalului de temperaturd de operare specificat de acest produs, temperatura de suprafatd a lamei de laringoscop de
unica 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 sa fie cat mai
scurt posibil.

Orice incident grav care a avut loc in legatura 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 dumneavoastra poate sa nu contina toate simbolurile urméatoare.

IE‘ Echipament Clasa Il

Parte aplicatd de tip BF

Atentie, consultati documentele insotitoare (acest manual)

Deseuri reciclabile

Data fabricatiei

Data fabricatiei

Consultati manualul de instructiuni / brosura
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Numér de serie

Fotografie
.‘ Video
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E Foto/video
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Fisa medicald

Setari
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Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical.

Acest articol este conform cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 5 aprilie
2017 privind dispozitivele medicale.
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Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
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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 cailor
respiratorii pentru anestezie sau in scopuri de urgenta, si pentru diagnostic si tratament intraoral.

2.1.2 Mediu de aplicare preconizat

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

2.1.3 Populatia de pacienti

Adulti si copii

2.1.4 Contraindicatii

Contraindicatiile acestui produs sunt echivalente cu cele ale intubatiei traheale clinice..

2.2 Principiul de functionare

Dispozitivul este compus dintr-o lentild, un maner pentru lentild si un ecran vizual cu cristale lichide. Este utilizatd tehnologia de intubatie. Lamei de
laringoscop montata pe cotul (de la capétul 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 medicalg;
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
Ecran tactil alimentare
Buton g < Interfata USB

camera/video

Buton Maner
PORNIT/OPRI
Lama de
laringosco



Figura 2.1

2.5 Descrierea modelului

Model / specificatie Descriere Configuratie standard / optionald
Unitate principalda CMS-GS1 Ecran tactil 3,5" + maner Standard
Lama de laringoscop G4 Adulti, mare Standard
Lamd de laringoscop G3 Adulti Standard
Lama de laringoscop G2 Copii Standard
Adaptor de alimentare lesire 5V1A Standard
Cablu USB UsB Standard

2.6 Diagrama de conectare a dispozitivului

<

Figura 2.2 Unitate principald 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 ferma, design portabil,
siguranta si durabilitate, precum si usurintd in dezinfectare.

1. Afisajul include urmatoarele functii:

1) Buton PORNIT/OPRIT

Apésati butonul ,,PORNIT/OPRIT” pentru a-I 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

Pe modul de previzualizare, faceti clic pe pictograma camerei sau apasati butonul ,,Camerd/Video” pentru a activa functionarea camerei, iar fotografiile
vor fi salvate automat in functie de data si de ora.

Pe modul de previzualizare, apasati lung butonul timp de doua secunde si eliberati butonul pentru a inregistra. Tn coltul din stanga jos al ecranului
apare o pictograma rosie de inregistrare, care indicd timpul de inregistrare. Apasati din nou butonul ,fotografie”, iar inregistrarea se va incheia. Activati
functia de inregistrare video si videoclipurile bazate pe data si ord vor fi salvate automat, sau faceti clic pe pictograma video pentru a incepe
nregistrarea. Pictograma video rosie va aparea in coltul din stdnga jos al ecranului; apasati din nou pe pictograma video pentru a opri inregistrarea.
Videoclipul va fi salvat automat in functie de data si de ora.

3) Meniul principal

Tn modul de previzualizare, faceti clic pe pictograma meniului pentru a intra in meniul principal; meniul principal include foto/video, fisa medicala,

4



setdri si revenire, conform figurii 3.1:

14:16:3; Meniu principal
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Figura 3.1 Diag asch icd a iului principal

4) Foto / video

Tn 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 corespunzdtoare in functie de anul si luna generérii, iar utilizatorii le pot cauta dupd necesitate.
Apdsati lung pe fisierul video/foto timp de 3 secunde, va apdrea interfata de confirmare pentru stergerea video/foto, selectati ,Da” pentru a sterge
fisierul.

5) Fisd medicala

Tn meniul principal, faceti clic pe pictograma fisei medicale pentru a intra in meniul fisei 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

Tn meniul principal, faceti clic pe pictograma setarilor pentru a intra in meniul de setéri al sistemului, unde utilizatorul poate seta limba, luminozitatea,
volumul, ora etc., si poate vizualiza informatii despre sistem.

7) Incércare

Cand puterea bateriei afisajului este scazutd, aceasta trebuie reincdrcata la timp. Conectati afisajul la adaptorul de alimentare si adaptorul de
alimentare la reteaua electrica CA. Indicatorul de putere de pe afisaj devine albastru, ecranul afisajului se aprinde automat timp de 5 secunde cu o
animatie de incarcare in curs, indicind cé bateria a inceput si se incarce. Incircarea completd a bateriei este semnalati prin aprinderea cu lumina
verde a indicatorului de putere. Utilizatorul poate porni dispozitivul pentru a verifica daca bateria este complet incdrcatd, consultand pictograma de
stare a bateriei, evitdnd astfel neincarcarea bateriei din cauza unor conditii nefiresti. Operatiunea de incarcare nu este posibild cand dispozitivul este
pornit. Daca incdrcarea se efectueaza

cand dispozitivul este in functiune, ecranul afisajului va semnala ca bateria nu este complet incarcatad

Battery Fully Charged

s-a incarcat complet, indicatorul luminos verde se va aprinde, iar ecranul afisajului va indica
8) Export de date
Conectati afisajul la calculator prin cablul USB pentru a exporta fisierele foto si video.

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 Utilizare repetatd a lamei de laringoscop: utilizati de 10 ori consecutiv




Deschidere a lamei de laringoscop

" Cataramé a lamei de laringoscop
Capatul frontal al lamei de laringoscop
7/

-7 Fereastra lamei de laringoscop

Lama de laringoscop

Dimensiunea lamei este prezentata in tabelul de mai jos:

Model Lungimea lamei (1 mm) Latimea lamei Grosimea lamei Tnéltimea lamei (+1 Lungimea de lucru
(+0,5 mm) (+0,5 mm) mm) (1 mm)

G2 128,3 mm 20,6 mm 24,6 mm 49,3 mm 132 mm

G3 131,4 mm 21,4 mm 24,6 mm 54,3 mm 144 mm

G4 138,2mm 23,4 mm 24,6 mm 58,2 mm 156 mm

3.3 Instructiuni

Tnainte de a instala si opera acest produs, verificati mai intai dacé aspectul acestuia este in reguld, daci exista 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 problema, vd rugam sa
contactati distribuitorul sau compania noastra in timp util.

Tnainte de utilizare, operatorul trebuie si selecteze o lama de laringoscop adecvati in functie de pacient. Lama de laringoscop G4 si G3 sunt potrivite
pentru adulti, iar lama de laringoscop G2 este potrivita pentru copii.

Pregdtirile sunt urmatoarele:

Scoateti unitatea principald 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 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 maner va fi afisatd pe unitatea principald, iar lucrarile pregatitoare sunt incheiate.

& Avertisment

Tnainte de fiecare utilizare sau dupa o schimbare a modurilor de vizualizare / setarilor, operatorul trebuie s3 verifice pentru a se asigura c imaginea
observata prin acest produs este in timp real (si nu una stocatd) si cd are orientarea corecta.

Pacientul se afld in pozitie culcata, operatorul deschide gura pacientului cu mana dreapta si introduce lama de laringoscop in gura pacientului pe
mijlocul limbii cu mana stanga tinand manerul. Glisati incet lama de laringoscop de-a lungul gurii si faringelui, pe suprafata limbii, in faringe. Tn 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; daca glota nu este bine vizibild, 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 cdmpul vizual al capatului frontal al lamei de laringoscop, afisajul
afiseaza clar relatia dintre capatul tubului traheal si glota. Aliniati capatul frontal al tubului traheal cu glota si introduceti usor in zona subglotica,
indepartati mandrina, iar operatorul va continua sd impinga tubul traheal in jos sub supravegherea monitorului. Dupa ce cateterul este introdus la o
adancime corespunzatoare (mansonul intrd aproximativ 1 cm sub glotd), operatorul fixeazad tubul traheal cu mana dreaptd si indepdrteazd lama de
laringoscop din cavitatea bucald cu mana stanga.

&Avertisment

Daca apare orice defectiune in timpul operatiei, opriti imediat 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 principald si lama de laringoscop in cutia de ambalare dupd dezinfectare.

3.4 Curatare si dezinfectare

1. Acest produs trebuie curatat si dezinfectat dupa fiecare utilizare.

2. Folositi o bucata de tifon inmuiatd in alcool sanitar de 75% pentru a sterge suprafata suportului si a manerului, de doua ori, timp de 3 minute.

3. Produsul trebuie curdtat si dezinfectat o datd pe saptdmana. Procedura de intretinere este compatibild cu descrierea operatiunilor de curatare si
dezinfectare dupa utilizare.

4. Este strict interzisa dezinfectarea prin metoda fierberii sau prin metoda aburului de inalta presiune..



CAPITOLUL 4 ALTE INFORMATII

4.1 Depozitare si transport

1)  Acest produs trebuie depozitat intr-o incapere bine ventilatd, fard gaze nocive si fara expunere la deteriorari biologice externe.

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

3)  Produsul este un dispozitiv sigilat, nu este impermeabil, iar in interiorul sdu nu trebuie sd patrunda lichide.

4)  Utilizatorul trebuie sa pozitioneze corespunzator produsul pentru a evita caderea de la indltime, vibratiile puternice sau socurile mecanice.

5)  Produsul trebuie sa fie pastrat curat si fard contaminare in timpul transportului si trebuie evitate vibratiile sau socurile puternice.

6)  Tn timpul transportului si depozitérii, produsul poate fi contaminat de microorganisme. Dacd ambalajul este deteriorat sau produsul nu a fost
utilizat o perioadd lunga, acesta trebuie curatat si dezinfectat conform metodelor recomandate de producator, inainte de utilizare.

4.2 Inspectie

Se recomandd efectuarea inspectiilor preventive sdptdmanale 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; daca abaterea este mai mare de 1 minut, va rugam sa resetati ora sistemului.

4.3 Baterie

Afisajul este echipat cu o baterie Li-polimer incorporatd si nereglabild. Cand produsul nu este utilizat, acesta trebuie oprit cat mai des pentru a reduce
pierderea duratei de viata a bateriei.

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

Dacd produsul este depozitat pentru o perioada indelungatd, bateria trebuie incarcata complet inainte de depozitare si incarcata complet o data pe
lund, 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 intdmplare; va rugam sa le predati unui departament de protectie a mediului autorizat, pentru reciclare.

& Avertisment

O repozitionare incorectd a bateriei cu litiu duce la aparitia unui RISC inacceptabil.
Tnlocuirea bateriilor cu litiu de personal neinstruit corespunzator poate duce la aparitia unei situatii de pericol.

4.4 Casare

Pentru a evita contaminarea sau infectarea altor persoane, a mediului sau a altor echipamente, inainte de a elimina acest produs, va rugam sa il
dezinfectati si sa il sterilizati conform reglementarilor nationale relevante sau sa il predati unui departament de protectie a mediului autorizat pentru
reciclare. Tn ceea ce priveste lama, v rugdm sa respectati reglementirile locale privind eliminarea deseurilor medicale din spitale.

CAPITOLUL 5 SERVICIU POST-VANZARE

Produsul beneficiazd 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, vd rugdm sd completati si sa salvati cu atentie ,,Cardul de Garantie al Produsului” si sd oferiti copia instalatorului.

Urmatoarele situatii nu sunt acoperite de garantia gratuita:

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

b.  Coliziuni sau deteriorari ale dispozitivului cauzate de manipularea necorespunzadtoare dupd achizitie.

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

Duratd de viata utild a acestui produs: 10 ani de la data fabricatiei. Lamd de laringoscop: valabild timp de 2 ani .

CAPITOLUL 6 DEPANARE

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

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



6.1 Nu se porneste

Cauza

Solutie

Baterie descarcata

Tncércati bateria

Acest produs se incarca cu adaptorul.

Nu poate fi utilizat in timpul incarcarii, vd rugadm sa scoateti
ncarcatorul.

6.2 Nu apare imagine pe afisaj

Cauza

Solutie

Probleméd de comunicare

Apdsati lung butonul ,,PORNIT/OPRIT” pentru a reporni produsul.

Afisaj sau maner deteriorat

Tnlocuiti cu un produs nou

6.3 Functionare anormala a butoanelor

sau a meniului de pe afisaj

Cauza

Solutie

Videolaringoscop

Apdsati lung butonul ,,PORNIT/OPRIT” pentru a reporni produsul.

Acest produs este deteriorat.

Tnlocuiti cu un produs nou

CAPITOLUL 7 PERFORMANTA PRODUSULUI

7.1 Afisaj

Parametru Specificatie

Unghi de rotatie

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

Functii software

Inclusiv fotografii, videoclipuri, navigare, redare, setare ora si fise medicale etc.

7.2 Maner

Interfatd de date usB

Parametru Specificatie
Distanta de lucru 30-80 mm
Rezolutie spatiala 24,49 lp/mm
Unghi de vizualizare 270°+15%
lluminanta sursei de lumind > 2500 lux
Temperatura de culoare a sursei de lumina > 5000 K

Nivelul de redare a culorilor

> Nivelul 6 (adica 6 puncte)

Distorsiune a imaginii

Fard distorsiune geometrica vizibild

Dimensiunile si greutatea unitatii principale 220g
Dimensiune/Ecran Rezolutie 3,5 inch / 640x480
Capacitatea bateriei 1400 mAh
Timp de incarcare <2h
Timp de utilizare <3h
Format/Rezolutie imagine salvata PNG / 640*480
Format/Rezolutie video salvat AVI / 640*480
Format de codare video MJPEG

Stocare

8G (Extensibil)

CAPITOLUL 8 SPECIFICATII ALE PRODUSULUI

8.1 Specificatii de siguranta

Parametru

Specificatie

Tip de protectie impotriva socurilor electrice

Echipament de Clasa Il, cu sursd interna de
alimentare electrica




Grad de protectie impotriva socurilor electrice

Parte aplicata de tip BF

Grad de protectie impotriva patrunderii lichidelor

1PX2

aersaucu oxigen sa

Grad de sigurantd in utilizare cu gaz anestezic inflamabil amestecat cu

u protoxid de azot

Nu poate fi utilizat cu gaz anestezic inflamabil
amestecat cu aer, oxigen sau protoxid de azot.

Mod de functionare

Functionare continud

8.2 Specificatii de mediu

Mediu de lucru

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

Presiune atmosferica

70 kPa - 106 kPa

Altitudine <3000 m
Temperatura -20°C~55°C
Mediu de depozitare si transport Umiditate <93%, fara condens

Presiune atmosferica

50 kPa - 106 kPa

8.3 Specificatii de alimentare

Parametru Specificatie
Tensiune de intrare AC100V — 240V
Alimentare de la retea Frecventa de intrare 50 Hz/60 Hz
Putere de intrare 100-240V - 50/60 Hz 0,15 A
Tensiune de intrare DC5V
Afisaj Intrare externa
Curent de intrare 1A

Tip Baterie Li-polimer
Sursd interna de alimentare Tensiune nominald DC3,7V
Tensiune limita superioara DC4,2V

8.4 Specificatii EMC

& Nota

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

®  Utilizatorul trebuie sa il instaleze si sd il utilizeze conform informatiilor privind compatibilitatea electromagnetica furnizate in documentele
nsotitoare.

®  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

o Utilizarea acestui produs in imediata apropiere sau suprapus cu alte echipamente trebuie evitatd, deoarece poate duce la functiondri
necorespunzdtoare. Dacd o astfel de utilizare este necesard, acest produs si celelalte echipamente trebuie monitorizate pentru a verifica daca
functioneaza corect.

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

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

Nr. Denumire Lungime cablu (m) Ecranat sau nu

1,0m Da

Cablu de iesire al adaptorului de alimentare

Tabel 1

Declaratie de ghid ului — emisii electromagnetice

siapr
Videolaringoscopul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisie Conformitate Mediu electromagnetic — ghidare
Videolaringoscopul foloseste energie RF doar pentru functionarea sa
Emisii RF CISPR 11 Grup 1 internd. Prin urmare, emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt
susceptibile s provoace interferente cu echipamente electronice din
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apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A
Emisii armonice 1EC 61000-3-2 Neaplicabil

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

Fluctuatii de tensiune / emisii de palpaire

IEC 61000-3-3 Neaplicabil
Tabelul 2
Declaratie de ghidare si a producétorului — i " electr —

Videolaringoscopul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare IEC Nivel de

Test de imunitate 60601 conformitate Mediu electromagnetic — ghidare
+ " e . -
Descircare electrostatics (ESD) 46 KV contact +kV contact Parduosellle trebuie sa fie din .Ieumn, beton. sau F:Iau .ceramlce.
IEC 61000-4-2 +8 KV +6 kV contact Daca pardoseala este acoperitd cu materiale sintetice,
- aer +8 kV aer umiditatea relativa ar trebui sa fie de cel putin 30%.

Tranzitii rapide electrice /
impulsuri IEC 61000-4-4

Calitatea alimentarii trebuie sa corespundd unui mediu tipic

Neaplicabil Neaplicabil . o
comercial sau spitalicesc.

Calitatea alimentarii trebuie sa corespundd unui mediu tipic

Supratensiuni IEC 61000-4-5 Neaplicabil Neaplicabil N o
comercial sau spitalicesc.

Calitatea alimentarii trebuie sa corespundd unui mediu tipic
comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul
videolaringoscopului necesita functionare continua in timpul
intreruperilor de alimentare, se recomandd alimentarea
videolaringoscopului dintr-o sursd neintreruptibila de
energie sau din baterie.

Caderi de tensiune, intreruperi
scurte si variatii ale tensiunii Neaplicabil Neaplicabil
de alimentare IEC 61000-4-11

Camp magnetic de frecventa Campurile magnetice de frecventa de retea ar trebui sé fie la
de retea (50 Hz) 3A/m 3A/m niveluri caracteristice unei locatii tipice intr-un mediu
IEC 61000-4-8 comercial sau spitalicesc.

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

Tabelul 3

Declaratie de ghidare si a pr ului =i i electr

Videolaringoscopul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul trebuie sd se asigure ca
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare IEC
Test de imunitate 6:)201 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic — ghidare

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu
trebuie utilizate mai aproape de nicio parte a dispozitivului,
inclusiv cablurile, decat distanta de separare recomandata
calculata in functie de ecuatia aplicabild frecventei

RF condus IEC 61000- 3V (valoare efectivd) [3] V (valoare efectiva) emitatorului.
4-6 150 kHz - 80 MHz Distantd de separare recomandata:
- P
131 V/m d=1,2 \/7
3V/m P
80 MHz - 2,5 GHz d=1,2\/7 80 MHz - 800 MHz

RF radiat IEC 61000-4-

3 d=2,3\/p800MHZ>2,5GHZ

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

Intensitatea cdmpurilor provenite de la emitdtoare RF fixe,
determinata printr-un studiu electromagnetic la fata locului,
trebuie sd fie mai micd decat nivelul de conformitate pentru
fiecare interval de frecventa.

Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate

cu urmatorul simbol:
(('))

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicé intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2 Aceste recomandari pot sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentatd de absorbtia si reflexia de la
structuri, obiecte si persoane.
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a Intensitatile cdmpului provenite de la emitatoare 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. Dacd intensitatea cdmpului masurata in locul in
care se utilizeaza Videolaringoscopul depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, trebuie observat Videolaringoscopul pentru a
verifica functionarea normald. Dacéd se observd functionare anormal3, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea
Videolaringoscopului.

b Pe intervalul de frecventd 150 kHz - 80 MHz, intensitatea cdmpurilor trebuie sa fie mai mica de 3 V/m.

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. Cumpdratorul sau utilizatorul
dispozitivului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice mentinidnd 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.

Distantd de separare conform puterii emitdtorului (m)

Puterea nominald a emitdtorului 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
o d-= 1,2‘/F d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 38 38 73

100 12 12 23

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

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

NOTA 2 Aceste recomandari pot s& nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticé este influentatd de absorbtia si reflexia de la
structuri, obiecte si persoane.

ANEXA 1 LISTA ACCESORIILOR

Nr. Accesorii Cantitate
1 Unitate principalad 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)
4 Lamd de laringoscop de unica folosintd PC (policarbonat)
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CONTEC

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Adresa: Nr. 112, Strada Qinhuang Vest, Zona de Dezvoltare Economicd si Tehnologicd, Qinhuangdao, Provincia
Hebei, REPUBLICA POPULARA CHINEZA
Tel: +86-335-8015430
Fax: +86-335-8015588
d Suport tehnic: +86-335-8015431
E-mail: cms@contecmed.com.cn
Website: http://www.contecmed.com

Prolinx GmbH
Brehmstr.56, 40239, Diisseldorf
Germania

CMS2.782.631(CE)ESS/1.5
1.4.01.14.041
2025.04

Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreund cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sd elimine acest echipament prin aducerea
acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si electronice
—-—

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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