Cesky

Vyrobek: Sada video-laryngoskopu HERZmed

1. Bezpecnostni pokyny

Tato kapitola obsahuje zakladni bezpecnostni pokyny. Jednotlivé kapitoly
navic obsahuji bezpecnostni pokyny oznacené prislusnym symbolem.

-  Pred pouzitim zafizeni si kompletné prectéte navod k pouZiti, abyste zajistili
spravné pouziti tohoto vyrobku a bezpeé¢nost pacientd a uzivatel. Pokyntm je
tfeba spravné rozumét.

- Video-laryngoskop smi k intubaci pouZivat pouze vySkoleny a opravnény
personal.

- Video-laryngoskop pouzivejte pouze k uréenému ucelu (viz 2.1 Urcené pouziti).
Jakékoli pouziti nad réamec urceného pouZiti a/nebo jiné pouziti zafizeni je
zakazano a povazuje se za nespravné pouziti.

- Pred kazdym pouzitim video-laryngoskop a pfislusenstvi zkontrolujte, abyste
zajistili spravny a bezpecny provoz.

- Video-laryngoskop se dodava v nesterilnim stavu. Pfed prvnim pouzitim a pfi
kazdé zméné pacienta opakované pouzitelné soulasti vycistéte a
vydezinfikujte (viz kapitola 5. Cisténi a dezinfekce).

- Chcete-li zafizeni nabit, pfipojte jej ke zdroji napajeni se spravnym napétim.
- Zarizeni nikdy nepfipojujte ke zdroji napajeni mokryma rukama.

- Ujistéte se, Ze napajeci jednotka a nabijeci kabel/kabel USB jsou v dobrém stavu
a nejsou poskozené.

- Napajeci zdroj a nabijeci kabel/kabel USB uchovavejte mimo dosah horkych
povrchd.

- Nebezpedi Urazu elektrickym proudem! Zarizeni, napajeci jednotku a nabijeci
kabel/USB kabel nikdy neponofujte do kapalin. Pfed Cisténim je nutné napajeci
jednotku vzdy odpojit od elektrické sité. Pred pfipojenim napajeci jednotky
ke zdroji napajeni musi byt vSechny dily suché.

- Abyste predesli nebezpeci a zajistili optimalni vykon, neprovadéjte na zarizeni
zadné zmény ani Upravy. Otevienim zafizeni nebo praci na ném se rusi zaruka.




Jednorazové laryngoskopické IZice jsou uréeny pouze pro jednordzové pouZiti u
jednoho pacienta a po pouziti musi byt okamzité zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy. Opakované pouziti mize vést k prenosu infekce, ztraté vykonu a ztraté
funkce produktu.

PouZivejte pouze originalni pfislusenstvi uvedené v tomto navodu k pouziti.
Video-laryngoskop nepouzivejte ve vybusném a hoflavém prostredi.

Video-laryngoskop neni vhodny pro pouziti v intenzivnich magnetickych polich,
napf. pfi magnetické rezonanci (MR).

Zajistéte spravné zachazeni s video-laryngoskopem a jeho prislusenstvim, aby
nedodlo k poskozeni v dlsledku padu, narazu, nadmérnych vibraci nebo
podobného mechanického poskozeni.

Na zdravotnické prostfedky se vztahuji zvlastni opatfeni tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC). Zafizeni musi byt instalovano a uvedeno

do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v tomto navodu k pouZziti
(viz kapitola 10.2 Elektromagneticka kompatibilita (EMC).

Prehled zarizeni

21 Urcené pouziti

Video-laryngoskop HERZmed se pouZiva k vysetfeni a vizualizaci hornich cest
dychacich pacientd a jako prostfedek endotrachedlni intubace. Lze jej pouzit jak
v nemocnici, tak v urgentni mediciné.

22 Rozsah dodavky, pfislusenstvi a nahradni dily

221 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky video-laryngoskopu HERZmed zahrnuje nasledujici soucasti:




Poz. Popis Pocet

1 Hlinikové pouzdro pro sadu video-laryngoskopd HERZmed 1

2 3" LCD displej pro video-laryngoskop HERZmed 1

3 Rukojet video-laryngoskopu, Macintosh 1

4 Rukojet video-laryngoskopu, Miller 1

5 Jednordzova laryngoskopicka Izice pro video-laryngoskop 1
HERZmed, typ Macintosh, velikost 1, pro déti

6 Jednorazova laryngoskopicka Izice pro video-laryngoskop 1
HERZmed, typ Macintosh, velikost 3, pro dospélé

7 Jednorazova laryngoskopicka IZice pro video-laryngoskop 1
HERZmed, typ Macintosh, velikost 4, pro dospélé, dlouha

8 Jednorazova lzice laryngoskopu pro video-laryngoskop 1
HERZmed, typ Miller, velikost O, pro novorozence

9 Napajeci adaptér Europa pro video-laryngoskop HERZmed 1

10 Navod k pouziti video-laryngoskopu HERZmed 1

Poznamka: poz. 4 - 8 volitelné doplriky.
Neni soucasti dodavky!
PoloZzky jsou k dispozici jednotlivé i v sadé.

Sada video-

laryngoskopu

Hlinikové pouzdro pro sadu video-laryngoskopt
HERZmed
3" LCD displej pro video-laryngoskop HERZmed
Rukojet video-laryngoskopu, Macintosh
Jednorazova laryngoskopicka IZice pro video-
laryngoskop HERZmed, typ Macintosh, velikost 1,
Video-laryngoskop pro déti

SADA MAC Jednorazova laryngoskopicka |Zice pro video-
laryngoskop HERZmed, typ Macintosh, velikost 3,
pro dospélé
Jednorazova laryngoskopicka |Zice pro video-
laryngoskop HERZmed, typ Macintosh, velikost 4,
pro dospélé, dlouha

Napajeci adaptér Europa pro video-laryngoskop
HERZmed




Hlinikové pouzdro pro sadu video-laryngoskopt

HERZmed

3" LCD displej pro video-laryngoskop HERZmed

Rukojet video-laryngoskopu, Miller
Video-laryngoskop SADA MIL Jednorazova lZice laryngoskopu pro video-

laryngoskop HERZmed, typ Miller, velikost O, pro

novorozence

Napajeci adaptér Europa pro video-laryngoskop

HERZmed

Zkontrolujte zasilku ihned po prevzeti, zda nebyla poskozena pfi prepravé a zda je
kompletni.

Vyjméte zafizeni z obalu. Otevrete kufr a zkontrolujte, zda je dodavka kompletni.
Vyjméte vsechny dily z pouzdra a zkontrolujte, zda nejsou viditelné poskozené.

Pokud je dodavka nelplnd nebo jste zjistili viditelné poskozeni, zafizeni
nepouzivejte a neprodlené informujte svého distributora nebo spolecnost
HERZmed.

PFi prepravé/odesilani zafizeni vzdy pouzivejte originalni obal, aby nedoslo k jeho
poskozeni. Doporucujeme, abyste si originalni obal pro tyto ucely ponechali.

Dodavka obsahuje malé casti, které by mély byt uchovavany mimo

dosah déti. Malé Easti Ize vdechnout nebo spolknout a hrozi nebezpeci
uduseni.

Obalové materialy by mély byt uchovavany mimo dosah déti. Hrozi
nebezpeci uduseni.




222 Prislusenstvi a nahradni dily

€. polozky Popis Pocet

Hlinikové pouzdro pro sadu video-laryngoskopt

311.9005 HERZmed 1
311.9006 3" LCD displej pro video-laryngoskop HERZmed 1
311.9007 Rukojet video-laryngoskopu, Macintosh 1
311.9008 Rukojet video-laryngoskopu, Miller 1
311.9012 Jednorazova lZice laryngoskopu pro video-laryngoskop 1
’ HERZmed, typ Miller, velikost 0, pro novorozence
311.9009 Jednorazova laryngoskopicka Izice pro video- 1
’ laryngoskop HERZmed, typ Macintosh, velikost 1, pro
déti
311.9010 Jednorazova laryngoskopicka Izice pro video- 1
’ laryngoskop HERZmed, typ Macintosh, velikost 3, pro
dospélé
Jednorazova laryngoskopicka Izice pro video-
311.9011 laryngoskop HERZmed, typ Macintosh, velikost 4, pro 1
dospélé, dlouha
Napajeci adaptér Europa pro video-
311.9013 laryngoskop HERZmed !
N180060 UloZna taska modra pro video-laryngoskop 1

23 Popis zafizeni

i, -

Konfigurace Macintosh Konfigurace Miller

Obr. 1




Hlavnimi soucastmi video-laryngoskopu jsou opakované pouzitelnd LCD obrazovka,
opakované pouzitelnd rukojet (pro IZice Macintosh nebo Miller) a vybér jednorazovych
laryngoskopickych Izic Miller (MIL) a Macintosh (MAC) rlznych velikosti.

Jednotlivé komponenty spojené dohromady tvofi video-laryngoskop v pfislusné
konfiguraci s Izici Macintosh nebo Miller (obr. 1).

Video-laryngoskop je vybaven kamerou a zdrojem LED svétla, které umoznuji
zobrazeni hrtanu a pridusnice. Obraz se zobrazuje na 3palcovém displeji LCD.

Obrézky a videa Ize uklddat na interni pamétovou kartu s kapacitou 8 GB. Obrazové a
video soubory je tfeba prenést do pocitace pomoci kabelu USB a zobrazit je. Pristroj je
napajen integrovanou 3,7V lithium-iontovou baterii.

24 Konstrukce a ovladaci prvky

Tlacitko zapnuti/vypnuti

Obrazovka \‘ ’
N 1
Tlacitko videa (na predni strané
| rukojeti
<
Rukojet

Jednorazova lzice

Klip na lzici

Zdroj svétla a kamera

Drzak Izic

Klip

Obr. 2
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Obr. 3

Indikadtor napajeni: Pfi zapnutém displeji se rozsviti zelené, coz znamena, ze je
obrazovka pripravena k pouziti. Kdyz je obrazovka pripojena ke zdroji napajeni za
Ucelem nabijeni, sviti kontrolka Cervené.

Rezim potizovani snimkl: Symbol fotoaparatu oznacuje, ze zafizeni je
v V. 7 ’ ’ o . V. 3 ’ ’ o O v V. ’
Vv rezimu porizovani snimku. V rezimu porizovani snimku muzete porizovat snimky.

Napé&jeni z baterie: Symbol baterie [IIl] oznatuje stav napajeni z baterie. Pfi piném
nabiti se na ikoné baterie zobrazi tfi Zluté pruhy.

Symbol baterie blika ¢ervené, kdyZ je napajeni nedostatecné .

@

Datum a cas: Datum a cas se zobrazuji ve formatu den/mésic/rok a
hodina/minuta/sekunda.

Rezim nahravani videa: Ikona videokamery |GQ°:] oznacuje, ze je zafizeni
v rezimu nahravani videa. V rezimu nahravani videa m@zete nahravat videa.

Doba nahravéni videa: Doba nahravani videa se zobrazuje vedle ikony
videokamery v rezimu nahravani videa.

Pred kazdym pouZitim zkontrolujte, zda je video-laryngoskop
dostatecné nabity. Pokud symbol baterie blika Cervené, znamena to,
Ze neni k dispozici dostatek energie pro spravné a bezpelné pouzivani
zafizeni. V takovém pripadé baterii co nejdfive nabijte.



26 Baterie

Video-laryngoskop je napajen vestavénou dobijeci 3,7V lithium-iontovou baterii, ktera
zajistuje napéajeni obrazovky a rukojeti nezavisle na elektrické siti.

Vydrz baterie pfi plném nabiti je pfiblizné 140 minut.

PFiblizné 3 minuty pfed Uplnym vybitim baterie se v pravém hornim rohu obrazovky
zobrazi prislusné zobrazeni.

Symbol baterie se zobrazi cervené a blika. V takovém
pfipadé baterii co nejdfive nabijte, protoZze po Uplném
vybiti baterie se obrazovka automaticky vypne.

Video-laryngoskop je dodavan s napajeci jednotkou.
Chcete-li baterii nabit, pfipojte sitovou zdastréku
k vhodnému zdroji napajeni a pripojte nabijeci kabel
k rozhrani USB na vnéjsi strané monitoru (obr. 4). Béhem
procesu nabijeni sviti indikator napajeni na monitoru
cervené.

(Obr. 3, ®). Pfi Uplném vybiti baterie je doba nabijeni
priblizné 5 hodin. Pfi spravném pouZivani a zachazeni je
zivotnost baterie priblizné 3 roky.

Pfi dlouhodobém skladovani nabijejte baterii kazdé 3 mésice.

o

2.7 Jednorazova lzice video-laryngoskopu

Pro pouZiti s video-laryngoskopem HERZmed je k dispozici vybér jednorazovych
laryngoskopickych Izic (kap. 2.2 Rozsah dodavky, prislusenstvi a nahradni dily).
LiSi se tvarem (Macintosh a Miller) a velikosti.

Jednorazové laryngoskopické Izice HERZmed jsou klinicky Cisté zabalené, nesterilni a
Ize je pouzivat ihned po vybaleni.

Jednorazové |[Zice laryngoskopu HERZmed jsou urleny pouze pro
pouZiti s video-laryngoskopem HERZmed. S timto zafizenim
nepouzivejte Zadné jiné IZice.




3. Montaz

31 Montdz a demontaz rukojeti a obrazovky

Obr. 5 Obr. 6 Obr. 7

Vyberte rukojet podle poZzadovaného typu IZice laryngoskopu a pFipojte k ni obrazovku
LCD (obr. 5 az 7: Ilustrace s rukojeti pro Izici Macintosh).

Nejprve odstrafite ochranu kontaktll ze zastréky rukojeti a zasufite zastréku do
otvoru na obrazovce. Pfipojeni je mozné pouze v jednom sméru (obr. 5).

Drzte rukojet a obrazovku ob&ma rukama a spojte souédsti otdéenim proti sméru
hodinovych rucicek (obr. 6).

Chcete-li oddé&lit obrazovku a rukojet, otoéte obé&éma &astmi v opaéném sméru
(v opaéném sméru pfipojeni) a vytdhnéte rukojet z konektoru obrazovky.

Poznamka: Pokud obrazovka neni pripojena k rukojeti nebo neni pripojena spravné,
nezobrazi se Zadny obraz a na displeji se zobrazi zprava "Kamera neni pripojena".




3.2 Montadz a demontdz jednorazové lzice

Obr. 8 Obr. 9

Vyberte jednordzovou lZici vhodnou pro pouZitou rukojet a Ustni dutinu pacienta
(obr. 8 a 9: priklad Izice Macintosh). Otevrete obal a zkontrolujte, zda neni lzice
poskozena.

NepouZivejte jednorazovou IZici, pokud je viditelné poskozena, protoZe by
mohlo dojit k poranéni dychacich cest.

Nasurite laryngoskopickou Izici otvorem na drzék lzice (obr. 8), dokud neucitite, ze
zapadla na misto na klipu drzaku (obr. 9).

Pred pouZitim se ujistéte, Ze je jednorazova IZice radné pripevnéna
k drzaku a bezpelné zajisténa.

Chcete-li vyjmout laryngoskopickou Izici z drzadku, zvednéte klip a vyjméte lzici z
drzaku.

4. Pouziti a provoz

41 Pouziti

Pouzivejte video-laryngoskop technikou pouzivanou pfi standardni laryngoskopii.
Video-laryngoskop mohou pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, které
absolvovaly pfislusné Skoleni v endotrachealini intubaci. V pfipadé potreby Ize snimky
a videa z vy$etfeni nebo intubace nahrdvat a ukladdat na vestavénou pamétovou kartu




Pfed prvnim pouzitim video-laryngoskopu se seznamte s jeho obsluhou. Video-
laryngoskop pouzivejte za nasledujicich podminek prostredi:

e  Teplotni rozsah: 10 °C - 40 °C
e Relativni vlhkost: 10 % - 90 % (nekondenzujici)
e  Tlak vzduchu: 500 hPa - 1060 hPa

Vyhnéte se ndhlym zménam teploty. Rychlé premistovani video-
laryngoskopu mezi horkymi a studenymi misty mdze zpGsobit
kondenzaci vihkosti na vnitfnich castech.

Upozornéni: BEhem pouzivani peclivé sledujte povrchovou teplotu pripojenych
soucasti. Povrchova teplota zafizeni mize pfekrocit 41 °C. Nadmérné pouZivani
mdze zpdsobit popédleniny na povrchu téla.

42 Provoz
42.1 Zapnuti a vypnuti zarizeni

Zarizeni zapnete nebo vypnete stisknutim vypinace na dobu asi 3 sekund. Po zapnuti
se na obrazovce na nékolik sekund zobrazi logo HERZmed®. Pokud je rukojet spravné
pfipojena k obrazovce, zobrazi se na obrazovce obraz porizeny kamerou
v redlném case. Indikator napdjeni se rozsviti zelené a zafizeni je pripraveno
k provozu.

Poznamka: Obrazovka je vybavena funkci vypnuti, kterd zpdsobi, Ze se zafizeni po
15 minutach automaticky vypne, pokud béhem provozu nejsou zaznamenany
zadné snimky a/nebo videa.

422 Nastaveni datumu a casu

Pro pfistup do nabidky pro nastaveni datumu a ¢asu musi byt rukojet a obrazovka
pfipojeny. Zapnéte obrazovku stisknutim vypinace na dobu asi 3 sekund.

Dvakrat kratce stisknéte tlacitko Zapnout / Vypnout a poté dvakrat kratce stisknéte
tlacitko obrazu / videa. Zobrazi se moznost nastaveni datumu a c¢asu.

PFi kazdém kratkém stisknuti vypinace se blikani méni v nasledujicim poradi: "den",
"mésic", "rok", "hodina", "minuta", "sekunda".

Kratkym stisknutim tlacitka obrazu/videa zménite nastaveni blikajici poloZzky.




Stisknutim a podrzenim tlacitka napajeni po dobu pfiblizné 3 sekund ulozite a ukoncite
nastaveni. Po zapnuti zafizeni se v pravém dolnim rohu obrazovky zobrazi datum a cas.

423 Pofizovani snimkl a videi

Video-laryngoskop dokaZe zaznamendvat snimky i videa. Pofizovani snimk{ je
mozné pouze v rezimu pofizovani snimk( a nahravani videi je mozné pouze
v rezimu nahravani videa.

Bez ohledu na to, v jakém reZzimu se nachazite, je to indikovéncg pfislusnym
symbolem v levém hornim rohu obrazovky. Rezim pofizovani snimku je oznacen
i®)

symbolem fotoaparatu a rezim nahravani videa symbolem videokamery

Po zapnuti je zafizeni ve vychozim nastaveni v rezimu pofizovani snimk@. Chcete-li
v s . V. V. ’ ’ s o ’ r ’ . . v 2 Ve
prepinat mezi rezimem pofrizovani snimku a nahravani videa, stisknéte v kazdem

rezimu tlac¢itko obrazu/videa na dobu pfiblizné 3 az 5 sekund.

4.2.3.1 Porizovani snimkd
Chcete-li pofizovat snimky, kratce stisknéte tlac¢itko snimku/videa. Proces pofizovani
snimk{ je indikovan blikajicim symbolem fotoaparatu. Snimek se automaticky uloZi na
pamétovou kartu ve formatu JPG.
4.2.3.2 Nahravani videi
Kratkym stisknutim tladitka obrazu/videa spustite nahravani videa. Proces nahravani
je indikovan nepretrzitym blikanim symbolu videokamery, vedle kterého se zobrazuje

¢as nahravani.

Kratkym stisknutim tlacitka obrazu/videa zastavite nahravani. Zaznam videa se
automaticky ulozi na pamétovou kartu ve formatu AVI.

424 Prohlizeni obrazk{ a videi

UloZzené snimky a videozaznamy lze pfendset a zobrazovat pomoci kabelu pro prenos
dat, ktery je pfipojen k pocitaci pres rozhrani USB video-laryngoskopu.

5. Cisténi a dezinfekce

Video-laryngoskop HERZmed se dodavéa v nesterilnim stavu. Pfed prvnim pouzitim a
mezi jednotlivymi pacienty vycistéte a vydezinfikujte soucasti zarizeni urcené
k opakovanému pouziti.

Ciéténi a dezinfekci smi provadét pouze vyskoleny a opravnény persondl
s odpovidajicimi odbornymi znalostmi a v souladu s mistnimi predpisy.




PFi CiSténi a dezinfekci pouzivejte vhodny ochranny odév (ochranné rukavice apod.).

>R

Zajistéte,

Jednorézové IZice jsou uréeny pouze pro jednorazové pouZiti pro
jednoho pacienta a po pouZiti musi byt okamZité zlikvidovany v
souladu s mistnimi predpisy.

Zarizeni neni vodotésné a nesmi byt ponoreno do kapaliny nebo prijit
do styku s prilis velkym mnoZstvim kapaliny. Dbejte na to, aby se do
zafizeni nedostala Zadna tekutina.

NepouZivejte tvrdé kartace, brusné materialy ani jiné materialy, které
by mohly povrch poskodit.

Neprovadéjte sterilizaci vlhkym teplem a/nebo tepelnou dezinfekci.

Nepouzivejte chemické latky obsahujici chloralformamid, derivéaty
fenolu a/nebo aniontové povrchové aktivni latky.

Zafizeni podezfeld z expozice patogenim Creutzfeldt-Jakobovy nemoci
(CID) nebo jejich variantam by se v Zadném pfipadé neméla znovu
zpracovavat.

Pred cisténim a dezinfekci se ujistéte, Ze je zafizeni vypnuté a
odpojené od elektrické sité. Nebezpeli urazu elektrickym proudem!

aby nadoby na Ccisténi/oplachovani, mékké kartdce a utérky byly

dekontaminované a v dobrém stavu. Pfipravte si nadobu s enzymatickym Ccisticim
roztokem, napiiklad Cidezyme/Enzol (ASP), podle pokynd vyrobce disticiho prostiedku.

Vypnéte zarizeni a odpojte jej od elektrické sité.

Demontujte

vdechny soucasti zafizeni (obrazovka, rukojet a jednordzova IZice) podle popisu

v kapitole 3. Jednorazovou l|zici zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.



52  Cisténi

Dlkladné ¢isténi je dllezitym krokem pfi opé&tovném pouZiti pouzitého
zdravotnického zafizeni. Odstrafite vSechny ulpélé nedistoty z povrchl, $térbin,
drazek, konektorl a povrchovych $vi a elektrickych kontaktnich ploch, abyste
zarizeni pripravili k dalSimu zpracovani.

Drzte rukojet nebo obrazovku nad nadobou a mékkym Cisticim kartackem
odstrafite vSechny nedistoty ze v3ech exponovanych povrchll. Davejte pozor,
abyste neposkrabali optické plochy. Mékkym kartacem vycistéte stérbiny, drazky
a mista kolem povrchovych &vi a elektrickych kontaktnich ploch.

Véechny povrchy dikladné otfete utérkou z mikrovldkna. Ujistéte se, Ze je cely povrch
navlhcéen disticim roztokem (ne kapajicim). Hadfik pravidelné vymyvejte a postup
opakujte.

Poté podrzte rukojet nebo obrazovku nad nddobou s velkym mnoZstvim ¢isté vody
a dlikladné soucast ottete, abyste odstranili veskeré zbytky Cisticiho prostiedku.

Pokud bylo zafizeni silné zneci§téno nebo pokud na ném po vycisténi zlstalo
viditelné znecisténi, je tfeba vyse uvedené kroky cisténi opakovat, dokud viditelné
znecisténi nezmizi.

Po vyciténi zatizeni dikladné& osuste ¢istym, savym had¥ikem, ktery nepouéti vidkna.
53 Dezinfekce

Dezinfikujte rukojet a obrazovku pomoci dezinfekce otfenim. PouZijte dezinfekéni
prostifedek vhodny pro zdravotnické prostfedky a pro materialy, z nichz je zarizeni
vyrobeno.

Poznamka: Materidly rukojeti a obrazovky jsou kompatibilni se 70%
isopropylalkoholem, Cidexem®, Cidexem Plus® nebo Cidexem OPA®. Pri pouZiti
dezinfekénich prostfedkd dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku tykajici
se koncentrace, teploty a doby plsobeni.

Rozetrete dezinfekcni prostiedek v koncentraci uvedené vyrobcem dezinfekéniho
prostfedku na Cisty hadfik/gazu (ne mokry). Poté otfete cely povrch obrazovky nebo
rukojeti.

Ujistéte se, Ze jsou dezinfekénim prostiedkem navlhéena vSechna tézko pristupna
mista, pFicemz zvlastni pozornost vénujte knoflikdm, $t&rbindm a drazkam. Nechte
dezinfekéni prostiedek pUsobit po dobu doporué¢enou vyrobcem.

Po dezinfekci obrazovku a rukojet zcela vysuste na vzduchu.




Poté obrazovku diikladné ocistéte a odetiete ji hadiikem/gézou navlh&enou sterilni
vodou (ne kapajici), abyste odstranili vSechny zbytky dezinfekéniho prostredku.

Poté nechte soucasti zcela vyschnout na vzduchu.

Jakmile jsou rukojet a obrazovka zcela suché, okamzité je zabalte a skladujte
v souladu s mistnimi prfedpisy, aby byly chranény pred vlivy prostredi.

6. Funkéni test

Pfed kazdym pouzitim a po kazdém Ccisténi a dezinfekci provedte funkéni test,
abyste zajistili spravnou funkci video-laryngoskopu.

Zkontrolujte, zda zafizeni a jeho prFislusenstvi nevykazuji viditelné znamky vnéjsiho
poskozeni.

Zapnéte video-laryngoskop a zkontrolujte, zda spravné funguje podle informaci
uvedenych v tomto navodu k pouZiti. Zkontrolujte, zda svételny zdroj LED na rukojeti
spravné funguje.

Ujistéte se, Ze je baterie dostate¢né nabita.

Video-laryngoskop nepouzivejte, pokud zjistite viditelné poskozeni nebo nevhodny
stav.

7. Udrzba
Béhem provozu video-laryngoskopu neni nutna zadna udrzba.

Nejméné jednou rocné provedte kontrolu zafizeni, kterd zahrnuje nasledujici
kroky:

e  Zkontrolujte, zda video-laryngoskop nevykazuje viditelné zndmky vnéjsiho
poskozeni.

e Zkontrolujte spravnou funkci napajeciho zdroje a nabijeciho kabelu /
kabelu USB (nabijeni baterie, pfenos snimkd a videf).

e  Zkontrolujte, zda baterie spravné funguje.

e Ujistéte se, ze video-laryngoskop pracuje spravné podle informaci
uvedenych v tomto navodu.

e Pokud zjistite viditeIné poSkozeni nebo nespravny stav, video-laryngoskop
nepouzivejte.




8. Poruchy a jejich Feseni

Popis
poruchy

Reseni poruchy

PFipojte zafizeni

k elektrické siti a nabijte
baterii. V pripadé potreby
restartujte.

Zarizeni nelze zapnout.
Na obrazovce se nic
nezobrazuje.

Baterie je vybita. Zadné
napajeni.

Z&dné nebo vadné
spojeni mezi obrazovkou
Zprava na obrazovce: a rukojeti.
Kamera neni pripojena.

Znovu pripojte
obrazovku a
rukojet.

. Kontakty peclivé olistéte
o L L L Cistym meékkym hadrikem.

znecistény.

Objektiv kamery peclivé
Objektiv kamery je $pinavy. oCistéte istym mékkym
hadfikem.

Spatna kvalita obrazu
(obraz je rozmazany
nebo tmavy).

9. Skladovani a likvidace
9.1 Skladovani

Video-laryngoskop skladujte za nasledujicich podminek:

Skladujte v dobfe vétranych prostorach a nevystavujte agresivnim médiim.
Skladujte na suchém a bezprasném misté a chrante pred slune¢nim zarenim.
Teplotni rozsah: - 20 °C az 40 °C.

Relativni vlhkost: 10 % - 90 % (nekondenzujici).

Tlak vzduchu: 500 hPa - 1060 hPa.

PFi dlouhodobém skladovani nabijejte baterii kazdé 3 mésice.




9.2 Likvidace

Zarizeni a jeho soucasti (zejména baterie) se nesmi likvidovat spolecné
s béZznym komerc¢nim nebo doméacim odpadem. Zafizeni odevzdejte do
specidlniho sbérného mista pro recyklaci elektronickych zafizeni
v souladu s mistnimi predpisy. Pfpadné mlzete zafizeni zaslat k fddné
likvidaci do spole¢nosti Shenzhen Besdata Technology Co nebo HERZmed
GmbH. Pfi vraceni video-laryngoskopu musi byt zafizeni prokazatelné
vydezinfikovano. Pred vracenim zafizeni néds prosim kontaktujte.

| | oL L
Jednorazove lzice likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

10. Technické udaje

10.1  Specifikace

Napajeci jednotka

Vstup 100 -240V, 50/60 Hz, 0,3 A
Vystup 5VDC, 1A

Rozméry (D x S x V) cca87x 20 x 62 mm

Typ LCD (Liquid Crystal Display)
Velikost 3"

Rozliseni 640 x 480 (RGB)

Format 4:3

Snimkova frekvence 30 snimkd za sekundu
Vstupni stejnosmérné pripojeni Stejnosmérny proud 5V, 1 A

RozliSeni 1280 x 720 px

Format 4:3




Typ

Kapacita Ulozisté

microSD

8 GB

Zdroj svétla

Typ

LED

Baterie

Typ

Kapacita
Vydrz baterie
Doba nabijeni
Zivotnost
Dobijeci cykly

Intervaly nabijeni pfi delSim skladovani

3,7 V lithium-iontova baterie
1350 mAh

140 minut

5 hodin

3 roky

cca 500krat

3 mésice

Pouzdro obrazovky
Rukojet

Jednorazova lzice laryngoskopu

Akrylonitrilbutadienstyrenovy kopolymer
(ABS)

Hlinik

Polykarbonat (PC, povrchova Uprava proti
zamlzovani)




Podminky okolniho prostredi

Skladovani a preprava

Provoz

Teplotni rozsah: -20 °C az 40 °C

Relativni vihkost: 10 % — 90 %,
nekondenzujici

Tlak vzduchu: 500 hPa - 1060 hPa

Teplotni rozsah: 10 °C az 40 °C

Relativni vihkost: 10 % - 90 %,
nekondenzujici

Tlak vzduchu: 500 hPa - 1060 hPa

Vyrobek je opatfen oznacenim CE, které oznacluje, ze vyrobek splfiuje
pozadavky evropské smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS
a 2007/47/ES. Video-laryngoskop spliiuje normy EN 60601-1 a EN
60601-1-2.

10.2 Elektromagnetickd kompatibilita

Video-laryngoskop spliiuje pozadavky normy EN 60601-1-2 tykajici se
elektromagnetické kompatibility (EMC).

/AN
/A
/AN

Na zdravotnické prostredky se vztahuji zvlastni opatreni tykajici se
elektromagnetické kompatibility. Zarizeni musi byt instalovéano a
uvedeno do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v této
kapitole. Prenosna a mobilni radiova komunikacni zarizeni mohou
ovlivnit zdravotnické elektrické prFistroje. Elektromagnetickému ruseni
se mdZete vyhnout dodrZovdnim minimalni vzddlenosti mezi
prenosnymi a mobilnimi RF komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a
video-laryngoskopem, jak je doporuceno nize.

Pouziti  pFislusenstvi a kabeld tfetich stran mdze zvysit
elektromagnetické vyzarovani a/nebo snizit elektromagnetickou
odolnost video-laryngoskopu.

Video-laryngoskop se nesmi pouzivat, pokud je uloZen na sobé nebo v
tésné blizkosti jinych zarizeni. Pokud tomu nelze zabranit, je treba
zafizeni monitorovat, aby se ovéril normalni provoz v dané konfiguraci.




NepouZivejte tento video-laryngoskop a magnetickou rezonanci nebo
podobné zafizeni soulasné, jinak miZe dojit k selhdni nebo kolapsu
zafizeni v disledku elektromagnetického rusent.

Provoz video-laryngoskopu miZe byt narusen, i kdyZ ostatni zafizeni
spliuji poZadavky CISPR.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise - pro vsechna zafizeni
a systémy!

Pokyny a prohlaseni vyrobce

- Elektromagnetické emise

Zarizeni je konstruovano tak, aby jej bylo mozné pouzivat i ve specifickém
elektromagnetickém poli. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby bylo toto
zafizeni pouzivano za nasledujicich podminek.

Elektromagnetické prostredi
= Pokyny

Test emisi Shoda

Zarizeni vyuZziva RF energii pouze pro
vnitfni funkce. Proto jsou radiové emise

Skupina 1 velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze by
zplsobovaly rudeni v blizkych
elektronickych zafizenich.

RF emise CISPR 11

Toto zarizeni je vhodné pro pouziti ve
vSech zarizenich, véetné domacnosti a
zarizeni pfimo pripojenych k verejné siti
nizkého napéti, ktera zasobuje budovy
pro domaci pouziti.

RF emise CISPR 11 Ttida B




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost - pro vSechna
zafizeni a systémy!

Pokyny a prohlaseni vyrobce

- Elektromagneticka odolnost

Zarizeni je konstruovano tak, aby jej bylo mozné pouzivat i ve specifickém
elektromagnetickém poli. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby bylo toto
zarizeni pouzivano za nasledujicich podminek.

EN 60601 Uroveri Elektromagnetické
Urov shody prostiedi
en - Pokyny
testu

Test

odolnosti
proti ruseni

Proti wboji  +/- 6 KV Podlahy by mely byt

L, . oo . +/-6kV drevéné, betonové nebo
statické elektriny kontaktni vyboj kc{ntakt 2 keramickych dla3dic.
e 3 Pokud je podlaha pokryta
EN 61000-4-2 \Tz/dusczrlfgv' +/- 8 kV syntetickym materidlem,
Vbo' Y vzduch meéla by relativni vihkost
yboJ vzduchu cinit alespon 30
%.
Proti Y : icka
. Vykonova magneticka pole
rpnoalai_crj:estlckym by méla odpovidat
energeticko- 3A/m 3A/m tkﬁl),"f:reémﬁqn;'es;z BRI
technickymi R L
frekvencemi nemocni¢nim prostredi.
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost - pro zafrizeni a

systémy, které nejsou zivotné ddlezité!

Pokyny a prohlaseni vyrobce

— Elektromagneticka odolnost

Zarizeni je konstruovano tak, aby jej bylo mozné pouzivat i ve specifickém
elektromagnetickém poli. Zakaznik nebo uzivatel musi zajistit, aby bylo toto

zarizeni pouzivano za nasledujicich podminek.

EN Uroven
shody

Test 60601

Urov
en
testu

odolnosti
proti ruseni

Proti

vysokofrekvenénim 3 V/m
elektromagneticky
m polim 80MHzto 2.5 3V/m
GHz

EN 61000-4-3

Elektromagnetické
prostredi
- Pokyny

Pfenosna a mobilni RF
komunikacni zarizeni by neméla
byt pouzivana blize k Zadné casti
zarizeni, véetné kabell, nez je
doporucena vzdalenost vypoctena
z rovnice platné pro frekvenci
vysilace.

Doporucena vzdalenost

-3 <((i))>

E

1

d:mﬁ

kde P je maximalni vystupni vykon
vysilaCe ve wattech (W) podle
vyrobce vysilaCe a d je doporucena
vzdalenost v metrech (m).
Intenzita pole pevnych radiovych
vysila¢t stanovena
elektromagnetickym priizkumem
lokality a) by méla byt v kazdém
frekvencnim rozsahu pod Urovni
shody b) V blizkosti zarizeni
oznaceného nasledujicim
symbolem mUze dochazet k rudeni:




Poznamka 1:
Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: )
Tyto pokyny nemusi platit ve vsech situacich. Sifeni elektromagnetického zareni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

a: Intenzitu pole z pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro radiové
(mobilni/bezdratové) a pozemni mobilni vysilacky, radioamatérské vysilani, rozhlasové
vysilani v pdsmu AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pro
posouzeni elektromagnetického prostiedi zplsobeného pevnymi RF vysilaci je tfeba zvazit
elektromagneticky prizkum lokality. Pokud naméfend intenzita pole v misté, kde je
zafizeni pouZivano, prekroci vyse uvedenou Uroven shody s RF, mélo by byt zafizeni
pozorovano, aby se ovéfil jeho normalni provoz. Pokud je zjistén abnormalni vykon,
mohou byt nutna dalsi opatfeni, z. napf. pfesunuti nebo premisténi zarizeni.

b: Ve frekvenénim rozsahu od 150 kHz do 80 MHz nesmi intenzita pole prekrocit 3
V/m.

Doporucené vzdalenosti mezi pifenosnymi a mobilnimi RF komunika¢nimi
zafFizenimi a zaFizenimi nebo systémy - pro zafrizeni nebo systémy, které
nejsou zivotné ddalezité!

Doporucené vzdalenosti mezi prfenosnymi a mobilnimi

RF komunikaénimi zarizenimi a zarizenim

Zarizeni je uréeno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém se
kontroluji vyzafované radiové poruchy.

Z&kaznik nebo uZivatel zafizeni mdZe pomoci zabranit elektromagnetickému
ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi RF
komunikacénimi zarizenimi (vysilaci) a zafizenim, jak je doporuceno nize,

v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu komunikac¢niho zafizeni.




Odstupova vzdalenost podle frekvence vysilace (m)

80 MHz aZ 800 MHz 800 MHz az 2.5 GHz
Maximalni jmenovity
vystupni vykon radiového 35 7
vysilade (W) d= {—]@ d :[E}/;
1 1

0.01 0.12 0.23
0.1 0.37 0.74
1 ilil7 2.33
10 3.69 7.38
100 11.67 23,83

U vysila¢l s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyge, Ize
doporucenou vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilae ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

Poznamka 1:
U frekvenci 80 MHz a 800 MHz se vzdalenost vztahuje na vyssi frekvencéni rozsah.

Poznamka 2:

Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Sifeni elektromagnetického zéreni je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

11. Zaruka

Na video-laryngoskop (obrazovku a rukojet) se poskytuje zaruka 12 mésicd od data
zakoupeni. Zarué¢ni doba na napajeci jednotku a baterii je 6 mésict od data zakoupeni.

Zaruka vyrobce se vztahuje na materidlové a vyrobni vady a poskytuje se pouze
ve spojeni s dokladem o koupi.

Zaruka se nevztahuje na $kody zplsobené nedbalosti, nespravnym pouzivanim,
nehodami, nedostatecnou udrZzbou a na jednorazové lzZice laryngoskopu.

Chcete-li si ovéfit, na co se zaruka vztahuje, obratte se na spole¢nost HERZmed GmbH.
V pripadé reklamace zaslete zafizeni pouze v dezinfikovaném stavu.




12. Vysvétleni symbold

Postupujte podle navodu k
ouZziti

Vyrobce

EO

Zplnomocnény
zastupce v
Evropském
spolecenstvi

Datum vyroby

B

Pouzitelné do

REF Cislo vyrobku

LOT Cislo Sarze
SN Sériové Cislo

Neobsahuje ftalaty
Neobsahuje prirodni
kaucukovy latex

N

l)\\ /

Chrante pred slunecnimi
paprsky

Skladujte v suchu

Dodrzujte teplotni limity

Pozor, kfehké!

Dodrzujte limity vihkosti

Dodrzujte limity tlaku
vzduchu

Pouzity dil typu BF

Jednosmérné napéti

Zafizeni a jeho soucasti
nesmi byt likvidovany s
béznym komerénim nebo
doméacim odpadem.

Zdravotnicky prostfedek



Upozornéni I Tlacitko pro zapnuti

Nepouzivejte, pokud o]
je obal poskozeny. 1 Tlacitko obrazu/videa

NepouZivejte opakované c € V souladu
s vyhlaskou
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