Wideolaryngoskop do stosowania z tyzkami jednorazowego uzytku
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1. Wprowadzenie

1.1 Opis

Wideolaryngoskop do stosowania z tyzkami jednorazowego uzytku REF 91.000.01.002 firmy P.J. Dahlhausen &
Co. GmbH stuzy jako instrument pomocniczy wykorzystywany podczas intubacji dotchawiczej. Umozliwia on
doktadna wizualizacje krtani i tchawicy na 3,5” ekranie LED. Urzadzenie moze by¢ stosowane w szpitalu lub
medycynie ratunkowej. Zdjecia i filmy wideo moga by¢ zapisywane na 4 GB karcie pamieci SD i pézniej prze-
noszone za pomocg kabla. Wideolaryngoskop jest wyposazony w akumulator litowy 3,7 V. Urzadzenie moze
by¢ stosowane wytacznie w potaczeniu z tyzkami jednorazowego uzytku.

1.2 Wyposazenie
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dzieciecy MAC 1 REF 91.000.03.001
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dzieciecy MAC 2 REF 91.000.03.002

tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dla dorostych MAC3 REF 91.000.03.003
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu, rozmiar dla dorostych MAC4  REF91.000.03.004
tyzki jednorazowego uzytku do wideolaryngoskopu,

rozmiar dla dorostych z trudno dostepnymi drogami oddechowymi MAC DX3| REF 91.000.03.005
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Wskazowka

Wideolaryngoskop moze byc¢ stosowany wytacznie z fyzkami jednorazowego uzytku firmy P.J. Dahlhausen & Co.
GmbH.Otwieranie zamknietych czesci tego urzadzenia jest niedozwolone. Zakidca to dziatanie urzadzenia i
zagraza bezpieczeristwu pacjenta. Postepowanie niezgodne z zaleceniami prowadzi do wygasniecia gwarangji.

1.3 Specyfikacja
Wideolaryngoskop
Wyswietlacz  kolorowy ekran LED 3,5”
Wielkos¢: 94 mm x 70 mm x 12 mm
Zrédto $wiatta: LED
Monitor: wyswietlacz ciektokrystaliczny (LCD)
Rozdzielczos¢: 640 x 480 (RGB)
Format: 4:3
llos¢ klatek na sekunde: 30 FPS
Kamera Rozdzielczos¢: 2.0 M pikseli -

Soczewka przeciwparowa
Natgzenie o$wietlenia: > 800 LUKSOW

Akumulator  Typ: fadowalny akumulator litowy 3,7 V
Wydajnosé: 120 minut
Pojemnos¢: 3.400 mAh
tadowanie: ok. 300 razy
Czas tadowania: ok. 8 godzin

Wtyczka Wejscie: 100-240V,50-60Hz0,15A
Wyjscie: 5V,1,0A

tadowanie Kabel do tadowania Micro USB

Masa 313g

Karta pamieci 4 GBSD
Materiaty ABS (akrylonitrylo-butadieno-styren)
Stal szlachetna

tyzka jednorazowego uzytku
Materiat PC (poliweglan)
Opakowanie torebka polietylenowa
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1.4 Przepisy prawne

q3

Oznakowanie CE oznacza, ze spetniane s3 wymogi dyrektywy Rady Europejskiej 93/42/EEC i 2007/47/E
urzadzerh medycznych. Produkt spetnia wymogi normy EN 60601-1 i EN 60601-2.

Niniejsze urzadzenie moze byc¢ stosowane wylacznie pzez przeszkolony personel dopuszczony do prze {
wadzania intubacji za pomocg wideolaryngoskopu.
Produkt ten jest zaklasyfikowany jako czes¢ uzytkowa typu BF zgodnie z norma EN 60601-1. 3

X

Niniejszego produktu nie wolno usuwac razem ze zwyktymi odpadami domowymi, lecz nalezy przekaz
go do punktu zbidrki zajmujacego sie recyklingiem urzadzen elektronicznych. Jako uzytkownik nalez)
nawigzac kontakt z doradcg ds. wyrobéw medycznych firmy Dahlhausen & Co. GmbH w celu uzyskania infor
macji na temat obowigzujacych lokalnie przepisow dotyczacych usuwania odpadéw w postaci sprzetu elektre
nicznego i elektrycznego oraz podobnych obowigzujacych w przysztosci przepisow w zakresie ochron
$rodowiska.

1.5 Otoczenie

Warunki eksploatacji
® Temperatura otoczenia +5° - +40°C
©® Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 10 - 95%

Warunki przechowywania i transportu
©® Temperatura otoczenia -20° - +60°C
® Wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 10 - 95%

2. Dziatanie

2.1 Rozpakowanie i sprawdzenie

Nalezy wyjac urzadzenie z walizki i sprawdzi¢ je pod katem widocznych uszkodzen. W przypadku wystapienii
podczas transportu widocznych uszkodzer nie nalezy uzywac urzadzenia oraz nalezy poinformowaé dorad {
ds. wyrobéw medycznych firmy Dahlhausen u. Co. GmbH.

Wideolaryngoskop nie jest dostarczany w stanie sterylnym. Prosimy zdezynfekowaé urzadzenie pi e

pierwszym uzyciem (patrz rozdziat 3). :
tyzka jednorazowego uzytku jest dostarczana po zapakowaniu w pomieszczeniu czystym. Nalezy sprawd '(
czy $rodki ostroznosci stosowane podczas postepowania z urzadzeniem odpowiadajg lokalnym, krajowym
harmonizowanym normom. tyzka jednorazowego uzytku firmy Dahlhausen jest dostarczana i sprzedawan
oddzielnie.

2.2 Bateria P
Wideolaryngoskop jest zasilany akumulatorem litowym 3,7 V. Urzadzenie jest wiaczane lub wytaczane poprze

przycisniecie wiacznika i wyfacznika. Aktualny poziom natadowania akumulatora wyswietlany jest w lewym

dolnym rogu. Czas pracy akumulatora przy catkowicie natadowanym akumulatorze wynosi 120 minut
Niezaleznie od sieci elektrycznej akumulator dostarcza optymalne natezenie pradu do ekranu i tyzki i mozn
go ponownie fadowaé. Na pie¢ minut przed zakoniczeniem fadowania akumulatora pojawia sie odpc¢
wiednie powiadomienie. Czas tadowania w przypadku catkowitego roztadowania wynosi 8 god |
Srednia zywotno$¢ wynosi 3 lata.

JAN

Catkowite roztadowanie akumulatora litowego moze spowodowac jego uszkodzenie i znacznie zmniejszyé

wydajnos¢. Nalezy unikac gtebokiego roztadowania akumulatora.
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2.3 tyzka jednorazowego uzytku

Nalezy otworzy¢ opakowanie i nasunac tyzke jednorazowego uzytku na adapter kamery. tyzka jest prawidto-
wo przymocowana, gdy w sposéb styszalny i odczuwalny zaskoczy na miejsce.

A

tyzke jednorazowego uzytku firmy Dahlhausen nalezy stosowa¢ wytacznie z wideolaryngoskopem firmy
Dahlhausen.

Po kazdym zabiegu fyzke nalezy usunaé.

tyzki nie nalezy uzywac w przypadku widocznych uszkodzen, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
drég oddechowych.

2.4 Stosowanie wideolaryngoskopu

Wideolaryngoskop jest stosowany jak podczas konwencjonalnej laryngoskopii przeprowadzanej zwykia
technika. Uzytkownicy powinni ukonczy¢ fachowe szkolenie w zakresie intubacji dotchawiczej. Mozna
wykonywac nieruchome obrazy i nagrywac filmy wideo intubacji i zapisywa¢ je automatycznie na karcie
pamieci SD urzadzenia.

1. Nalezy wybrac tyzke jednorazowego uzytku odpowiednia do wielkosci jamy ustnej.
2. Montaz: Adapter kamery wsunac w tyzke, az w sposdb styszalny i odczuwalny zaskoczy na miejsce.
3. Demontaz: Zdja¢ tyzke z adaptera kamery.

1. przycisk wlacz/wytacz
‘/4/// 2. przycisk M
IRy 3. przycisk N

< 4.przycisk ¥
€2

<— lyzka jednorazowego uzytku

@‘g
klips na tylnej stronie ———» 7: a <—— 6. kamera i zrédto $wiatta
<4— Swiattowdd

1. Przycisk wiacz/wylacz: wigczanie/wytaczanie urzadzenia

2. Przycisk M: przycisk menu / przycisk do odtwarzania filméw wideo oraz pauza / wejicie /
wybdr czasu

3. Przycisk ostatnie zdjecie lub film wideo / zwiekszanie wartosci

4. Przycisk V: nastepne zdjecie lub film wideo / zmniejszanie wartosci

5. Przycisk nagrywania:  krétkie nacisniecie: kamera / diugie nacisniecie: film wideo / wstecz

6. Kamera: nagrywanie

® Jesli, przycisk wiacz/wytacz” (1) zostanie nacisnigty na 5 sekund, urzadzenie wiaczy sie i wyswietli na kilka
sekund logo firmy Dahlhausen. Nastepnie jest gotowe do uzycia. Jesli do rekojeséci podtaczona jest tyzka wideo,
na ekranie pojawi sie obraz z kamery.

® Podczas wiaczania urzadzenia w lewym dolnym rogu ekranu pojawia sie na kilka sekund maty symbol
baterii, ktéry pokazuje stan natadowania wewnetrznego, tadowalnego akumulatora litowego. Wyséwietlana
jest réwniez data i godzina.
® Jesli poziom natadowania akumulatora jest za niski i musi zosta¢ on natadowany, urzadzenie mozna fadowac
za pomoca zewnetrznego kabla do tadowania Mini USB. Przy minimalnym natadowaniu akumulatora monitor
sam sie wylacza.
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2.5 Uruchomienie

Poniewaz soczewka kamery jest nagrzewana przez elektryczne czesci tyzki, dochodzi do mniejszego .,,;
rowywania bezposrednio po wprowadzeniu do cieptych i wilgotnych drég oddechowych.

2.6 Ustawienie daty i godziny podczas pierwszego uruchomienia

® Nacisnac przycisk menu,M” (2) i wybraé,Time setting” (Ustaw czas).

® Za pomoca przyciskow strzatek do gory i do dotu ustawi¢ date i godzine.

® Potwierdzi¢ zmiany za pomoca przycisku menu,M” (2). Zmiana zostanie wyswietlona w prawym gornyr:
rogu ekranu. 4

2.7 Wykonywanie obrazéw nieruchomych
® Aby wykona¢ zdjecie, nalezy krotko nacisnac ,przycisk nagrywania” (5) na rekojesci. Gdy pojawi il
symbol @, zdjecia zostaja zapisane automatycznie w formacie danych,JPG* na karcie SD.

Wskazéwka:
Podczas nagrywania filméw wideo nie mozna wykonywac ani zapisywac nieruchomych obrazéw.

2.8 Nagrywanie filméw wideo w trybie petli a’%’
® Aby rozpoczaé nagrywanie, nalezy nacisna¢ ,przycisk nagrywania” (5) na 2 sekundy. Proces ten sygnalizo-
wany jest poprzez migajacy na ekranie wskaznik,,Recording” (nagrywanie). Dodatkowo wyswietlany jest
nagrywania.

® W celu zakoriczenia nagrywania nalezy ponownie nacisng¢ ten sam przycisk. Plik wideo jest zapisywany
automatycznie w formacie,,MP4” na karcie SD. 3

2.9 Odtwarzanie zdje¢ i filméw wideo

® Zaréwno nieruchome obrazy, jak rdwniez nagrania wideo mozna odtworzy¢, wybierajac za pomocqr
przycisku menu,M” (2) opcje,,Image View” (Widok zdjecia) lub,Video play” (Odtwarzanie wideo).

g
W

® Kazdy plik oznaczony jest datownikiem i godzina.

2.10 Zakonczenie odtwarzania filmu wideo

® Aby przerwac odtwarzanie filmu wideo, nalezy nacisna¢ przycisk menu,M” (2). Nalezy zakonczy¢ odtwar«’i
zanie filmu wideo za pomoca,,przycisku nagrywania” (5). §

Wskazéwka: $
Ze wzgledu na whasciwosci w zakresie emisji wideolaryngoskop mozna stosowac w obszarach przemystowych

i szpitalach (CISPR 11, klasa A). W przypadku stosowania w pomieszczeniach mieszkalnych (do czego z reguly
wymagany jest CISPR 11, klasa B) urzadzenie prawdopodobnie nie jest wystarczajaco chronione przet
urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi fale o wysokiej czestotliwosci. Prawdopodobnie mus
byc stosowane srodki ostroznosci, takie jak na przyktad przestawienie lub inne ustawienie urzadzenia.

3. Czyszczenie ;
Przed pierwszym uruchomieniem urzadzenie nalezy zdezynfekowac. g

3.1 Czyszczenie rekojesci i ekranu wideolaryngoskopu

Ekran nie jest wodoodporny. Dlatego nie wolno zanurza¢ go w ptynach ani nie wolno doprowadzi¢ do kon=
taktu ekranu ze zbyt duzg iloscig ptynu. Przednia $ciana urzadzenia wiacznie z przyciskami do sterowania je:
szczelna i moze by¢ dezynfekowana za pomoca odpowiednich antybakteryjnych chusteczek dezynfekcyjnych,
np. Descosept Sensitive Wipes firmy Dr. Schumacher. Czyszczenie pozostatych czeéci urzadzenia nalezy prze-
prowadzac w taki sam sposob jak w przypadku ekranu. Po kazdym zastosowaniu system nalezy dezynfekow.
zgodnie z lokalnymi wytycznymi.
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3.2 tyzka jednorazowego uzytku

tyzka jest produktem jednorazowego uzytku i musi zosta¢ usunieta zgodnie z przepisami dotyczacymi
higieny obowiazujacymi w szpitalu. Ponowne uzycie prowadzi do namnozenia sie i przeniesienia zarazkow.
Sterylizacja i czyszczenie (w celu ponownego uzycia) moze zaktéci¢ funkcjonowanie i sposéb dziatania
produktu oraz powodowac¢ zagrozenie dla pacjenta.

4. Kompatybilnosc elektromagnetyczna

Wideolaryngoskop spetnia wymogi normy IEC 60601-1-2 w zakresiekompatybilnoci elektromagnetycznej;
uzytkownik musi stosowac go zgodnie z kompatybilnoscia elektromagnetyczna.

Poniewaz przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace fale o wysokiej czestotliwosci
(HF) moga wplywac na dziatanie wideolaryngoskopu, nie nalezy uzywa¢ go w poblizu telefonéw komér-
kowych, mikrofaléwek lub podobnych urzadzer, aby unikna¢ zaktécer elektromagnetycznych.
Wideolaryngoskopu nie nalezy ustawia¢ razem z innymi urzadzeniami ani uzywa¢ bezposrednio obok
innych urzadzen. Jesli nie da sie tego unikna¢, nalezy obserwowa¢ urzadzenie, aby kontrolowaé jego
normalne dziatanie w danej konfiguracji.

W przypadku klasy urzadzer, ktére z powodu przewodzonych i promieniowanych przez nie zaktécen
przeznaczone s3 do stosowaniaw srodowisku przemystowym, nalezy zapewni¢ kompatybilnos¢ elektro-
magnetyczng w innym otoczeniu.

Stosowanie wyposazenia i kabli innych firm moze prowadzi¢ do zwigkszonej emisji lub zmniejszenia odpor-
nosci wideolaryngoskopu na zaktécenia.

5. Usuwanie bledéw

Ponizsze wskazéwki stuza jako pomoc w przypadku wystapienia nieoczekiwanych stanéw urzadzenia:

5.1 Brak wyswietlania obrazu na ekranie

® Sprawdzi¢ zasilanie w energie elektryczna.

® W razie potrzeby uruchomi¢ ponownie.

5.2 Obraz wyswietla sig, ale jest nieostry i ciemny

® Nalezy upewnic sig, ze akumulator w rekojesci jest wystarczajaco natadowany.
® Sprawdzi¢ wszystkie potaczenia tyzki i rekojesci.
@ Soczewki kamery i dioda LED na tyzce musza by¢ czyste.

6. Gwarancja

Wideolaryngoskop jest objety gwarancja na wady materiatowe lub produkcyjne w warunkach normalnej eks-
ploatacji na okres 12 miesiecy od daty zakupu:

Gwarancja obejmuje: wymiane wszystkich czesci.
Gwarancja nie obejmuje: kosztéw transportu oraz uszkodzen powstatych wskutek nienalezytego lub
niezgodnego z przeznaczeniem uzytkowania, wypadku, niedbalstwa, jak réwniez akumulatora.

Korzystanie z gwarancji: Nalezy zwrdcic sie do naszego doradcy ds. wyrobéw medycznych, ktéry oceni dang
sytuacje. W razie potrzeby wydajemy pozwolenie na odestanie towaru. W celu odestania wideolaryngoskopu
musi by¢ on zdezynfekowany i nalezy méc to udowodnic.
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