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INTENDED USE:

The Vital Signs Fiber Optic Laryngoscope Handle is to be used for tracheal tube
intubations during anesthesia, intensive care, or emergency medical airway
management.

Safety Information

Only trained personnel shall use a laryngoscope for intubation. BLADES: For exclusive
use with Vital Signs single-patient-use fiber optic laryngoscope blades, manufactured
by Vital Signs, Inc. Not compatible with ISO Green standard blade.

Laryngoscope handles should be tested prior to use, after replacing batteries, and
after cleaning/disinfecting. Medical Electrical Equipment needs special precautions
regarding EMC and needs to be put into service according to the EMC information
provided in the Accompanying Documents.

Portable and Mobile RF Communications Equipment can affect Medical Electrical
Equipment.

Caution: Do not use this instrument in the presence of intense magnetic fields.
WARNING: No modification of this equipment is allowed.
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Notes:
Wrong battery installation can lead to short circuit of the handle or improper performance.

Light/ battery cartridge must be removed from main handle prior to executing the “Light/
Battery Cartridge” Cleaning and disinfection process.

Add Expiration Date 2 years after Date of Manufacture.

Storage Transport and Use Environment
Ambient Temperature range: 0°C-30°C
Relative Humidity range: 30%—-95%
Atmospheric Pressure range 54 kPa—106 kPa

Care and Maintenance

Warning: Batteries should be removed from handles being stored for more than 7 days
to avoid possible leakage of materials from the batteries

Warning: Do not mix old and new batteries, do not mix battery brands and do not mix
Lithium and Alkaline batteries.

Disposal:
Electronical and Electronic Waste (EEE) - Disposal of electronic devices in compliance
with WEEE or dispose per local and state environmental regulations.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer at productquality@myAirLife.com and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

TEST PROCEDURE

1. Connect a Vital Signs fiber optic laryngoscope blade to the handle.

2. Pull blade to operating position.

3. Ensure that the light shines brightly. If the light appears dim, replace batteries
immediately.

INSTALLATION AND REPLACEMENT OF BATTERIES

1. Grasp handle so that the bottom is facing up.

2. Turn battery cap counterclockwise (CCW) to remove.

3. Invert handle slightly and allow the batteries to slide into other hand.

4. Install new batteries with the positive (+) end in first into the main handle and screw cap
back on.

5. Perform TEST PROCEDURE.

CLEANING PROCEDURE

Warning: Current cleaning, disinfection and/or sterilization techniques will not inactivate
prions, e.g. new variants of Creutzfeld-Jacob disease (CJD).

Warning: Do not use bleach (sodium hypochlorite), betadine, or peroxide solutions. The
instrument may be damaged by these solutions.

Caution: Do not soak or sterilize device. Do not allow solution to enter into the handle. Do
not autoclave.

Handles may be wiped with cloth dampened with 70% isopropyl alcohol or Sporicidin®
Brand disinfectant.

Upon completion of all cleaning procedures, install batteries and perform TEST
PROCEDURE.

Important: After use, dispose of the blade. Vital Signs blades are for single use only. Do not
reuse.

Technical Specifications

Battery Type:

Standard Handle - Size AA (2x) Alkaline (IEC-LR®) or Lithium lon (IEC-FR6)
Stubby Handle — Size CR123 Lithium lon (IEC-CR17345)

Service: Device is not serviceable.

Not made with natural rubber latex.

Equipment Classification
Type: The laryngoscope system is BF equipment per IEC 60601-1
Applied Part: Patient end of laryngoscope blade

Accessories:
Vital Signs single-use fiber optic laryngoscope blades
Vital Signs laryngoscope handle sheath

EMC:

Warning: The use of accessories, transducers and/or cables other than those specified,
with the exception of those sold by the manufacturer as replacement parts for internal
components, may result in increased emissions or decreased immunity of the equipment or
system.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Emissions

The Vital Signs laryngoscope handle is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the Vital Signs laryngoscope handle should ensure that it
is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment — Guidance

RF Emissions Group 1
CISPR 11 Class B

The Vital Signs laryngoscope handle uses RF energy
only for its internal function. Therefore, its RF emissions
are very low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment

Warning: The equipment or system should not be used adjacent to or stacked with other
equipment and that if adjacent or stacked use is necessary, the equipment or system
should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.

36-23775.INIFU, IFU - Handle Rev 1  2025/04



Guidance and Manufacturer’s Declaration — Immunity

The Vital Signs laryngoscope handle is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the Vital Signs laryngoscope handle should ensure that it
is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Compliance Electromagnetic

Test Level Level Environment — Guidance
ESD +8 kV Contact | +8 kV Contact | Floors should be wood,
IEC 61000-4-2 +15 kV Air +15 kV Air concrete or ceramic tile. If

floors are synthetic, the r’h
should be at least 30%

Power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic
Frequency fields should be that of
50/60Hz a typical commercial or
Magnetic Field hospital environment.

IEC 61000-4-8

Guidance and Manufacturer’s Declaration — Emissions

The Vital Signs laryngoscope handle is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or user of the Vital Signs laryngoscope handle should ensure that it
is used in such an environment.

Immunity Test |IEC 60601 Test Level | Compliance Electromagnetic

Level Environment — Guidance
Radiated RF 10 V/im 10 V/im Home Healthcare Facility
IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2.7 GHz 80 MHz - 2.7 GHz | Environment
80% Am at 1 kHz 80% Am at 1 kHz

Guidance and manufacturer’s declaration—electromagnetic immunity to RF wireless communications equipment.
The laryngoscope is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the laryngoscope should ensure that it is used in such an environment.

Test Band ' Service ' Modulation 2 Maximum Distance Immunity
Frequency Power Test Level
MHz MHz w Meters (V/m)
Pulse
385 380 - 390 TETRA 400 modulation ? 1.8 0.3 27
18 Hz
FM?® + 5 kHz
450 430 - 470 GMRS 460, deviation 2 0.3 28

FRS 460 -
1 kHz sine
710 Pulse
745 704787 LTEBaNd | modulation 2 02 0.3 9
780 ’ 217 Hz
GSM
810 800/900, Pulse
TETRA 800, modulation 2
g;g 800 - 960 iDEN 820, 18 Hz 2 03 28
CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 CGDSNI\IIIA119$:JUO(?; mo:LlljllaSt(ieon 2
1333 1700 - 1900 DECT: LTE 217 Ha MHz MHz MHz
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth, Pulse
WLAN, modulation 2
2450 2400-2570 | 802.11 bigin, 2 1”7 H' 2 03 28
RFID 2450, “
LTE Band 7
5240 Pulse
5500 5100 - 5800 BI‘JIZL‘II:N/ modulation 2 0.2 0.3 9
5785 am 217 Hz

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance between the transmitting antenna and the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance is permitted by IEC 61000-4-3.

" For some services, only the uplink frequencies are included.

2 The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.

2 As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it does not represent
actual modulation, it would be worst case.

p i Di for the Vital Signs Laryngoscope handle

The Vital Signs laryngoscope handle is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated
disturbances are controlled. The customer or user of the Vital Signs laryngoscope handle can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF Communications
Equipment and the Vital Signs laryngoscope handle as recommended below, according to the maximum output power
of the communications equipment.

Rated maximum i i according to fr of i (m)
output power of
transmitter (W) 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
outside ISM bands in ISM bands
d=1.2VP d=1.2VP d=1.2VP d=2.3\P
0.01 0.12 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.38 0.73
1 1.20 1.20 1.20 2.30
10 3.79 3.79 3.79 7.27

100 12.00 12.00 12.00 23.00

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters
(m) can be determined 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 The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to
6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.
NOTE 3 An additional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance for transmitters in
the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz
to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could cause interference if it is
inadvertently brought into patient areas.
NOTE 4 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

LIMITED WARRANTY

Vital Signs will repair or replace, free of charge, any parts of the GreenLight or Vital Signs
handles, including the LED light source that fails through causes other than loss, misuse,
neglect, damage in shipment, or normal wear for a period of 5 years from the date of
manufacture shown on the handle.

BG Bbnrapcku

PtkoxBaTka 3a hnbpoonTru4eH NapuHrockon
Vital Signs

MHcTpykuun 3a ynotpeba
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CboTBeTCTBa Ha:

AAMI/IEC 60601-1
Orpa””qe"""; ;as""ac”‘) ) CENELEC EN60601-1
lEIe“JGCTBO (RoHS) o s Crewa IEC 60601-1CB
lokasBa, ve isreo! IEC 60601-1-2
v RoHS NpoAYyKTHLT OTroBaps ﬁ IEC 60601-1-6
Ha U3NCKBaHWATa Ha 5"(;51'";;0 IEC 62366-1
Avpektuea RoHS CepTudpmumpan no:
CAN/CSA C22.2 No 60601-1
NPEAHA3HAYEHMUE:

PbkoxBaTkaTa 3a pubpoonTuyHus napuHrockon Vital Signs e 3a ynotpe6a npu uHty6aLmm c
eHfoTpaxearHa Tpbba Npu aHecTenpaHe, B peaHMMaLus U Npy HeOTNOXHA MeaMUMHeKka
Hameca 3a QuxaTenHuTe NbTuLa.

WHdopmauusa 3a 6esonacHocT
Camo obyyeH nepcoHan TpsibBa Aa ynotpebsiBa napyHrockon 3a MHTybauus.

JTBXULM: NMuxuum Vital Signs 3a hMGpoonTUYEH NapUHIOCKON 3a U3KIMKYUTENHO
13nonasaHe camo Npv eavH naumneHT, npousseaern ot Vital Signs, Inc. HecbBmecTMm cbe
nbxuua no ctaHaapt I1SO 3eneH ctaHapr.

PbkoxsaTkuTe 3a NnapuHrockon Tpsibsa Aa 6baar usnuTeaHu npeay ynotpeba, cnep cmsaHa

Ha GaTepunTe 1 cnep nouncTBaHe/Ae3nHdekums. MeanumHcko enekTpudecko obopyasaHe
13KCKBa CreLmMarnty npeanasHyi Mepkyi OTHOCHO eNeKTpOMarH1THa CbBMECTUMOCT

(EMC) 1 TpsibBa fia 6bae MOHTUPAHO 1 NycHATO B AECTBUE cnopes MHopmaumsTa 3a
enekTpomarHuTHara My cbemectumocT (EMC), npefoctassiHa B NpuapyxasaLuute JOKyMEHTU.
MpeHocnmo 1 NoaBMKHO paano4ecToTHo RF KoMyHUKaLMOHHO obopyaBaHe Bnusie Ha
MEeAULIMHCKOTO enekTpuyecko obopyasaHe.



BHumaHue: He 13non3asaiTe To3v MHCTPYMEHT NpW Hannume Ha UHTEH3VBHW MarHUTHK NorneTa.
NPEAYNPEXOEHUE: 3abpaHsiBa ce MoaudykaLms Ha ToBa o6opyaBaHe.

Benexku:
pelwHoTo nocTaBsiHe Ha GaTepusiTa MOXe Aa A0BEAE [0 KbCO CbeAUHEHUE Ha
pbKoOXBaTkata Unu HempasuiHa paboTa.

Kacetata ¢ namnara/Garepusita TpsioBa Aa Gbie OTCTpaHeHa OT raBHaTa pbKoxBaTka npeam
13BbPLUBAHE Ha NpoLieca No NoYMCTBaHe v [e3nHAEKLMS Ha kaceTaTa ¢ namnara/6atepusra.

[obaBeTe cpok Ha rOAHOCT 2 rOAMHM Cried AaTata Ha NPoM3BOACTBO

Cpepa 3a cbxpaHeHue, TpaHCNopTMpaHe u ynotpe6a
Temnepartypa Ha okonHata cpega: 0°C — 30°C
OtHocutenHa BnaxHocT: 30% — 95%

[nana3oH Ha atmocdepHo HansaraHe 54 kPa - 106 kPa

Hacoku n AeKnapauusa Ha npoussoauTens — Emucun

Ptkoxsatkata 3a napuHrockon Vital Signs e npegHasHayeHa 3a n3nonssaHe B eneKTpoMarHuTHaTa
cpefa, onpeaenexa no-gony. KynysaybT unu noTpebuTensT Ha pbkoxeaTkaTa 3a MapyuHrockon
Vital Signs Tpsisa aa ce yBepw, Ye Ta ce U3nornsea B Takaea cpeaa.

TecT 3a emmcun CboTBeTCTBME EnektpomarHutha cpega — Hacoku
PbkoxsaTkarta 3a napuHrockon Vital Signs nsnonssa
papvoyecToTHa RF eHeprusi camo 3a cBoeTo
PapuouectotHn o
emmcn Ipyna 1 BbTPELUHO (DYHKUMOHMPaHe. Mo Tasun npuynHa HeHuTe
CISPR 11 Knac B pPafMoYeCTOTHU N3MbYBAHNSE Ca MHOTO HUCKU U HsIMa
BEPOSITHOCT Aa NPUYUHSAT CMYLLEHUS B €NEKTPOHHOTO
obopyaBaHe B HenocpecTBeHa 6nm3ocT.

MpepynpexaeHne: ObopyaBaHeTo Unu cuctemarta He Tpsibsa Aa ce U3nonasa

B HernocpencTeeHa 6nmsocT 4o unu Aa ce noctass BbpXy Apyro obopyasaHe, a ako
13MON3BaHETO B HEMOCPeACTBeHa 6nm3ocT A0 MMM NOCTaBAHETO BbpXY Apyro obopyasaHe
e HanoxuTenHo, obopyaBaHeTo unu cuctemara Tpsbea Aa 6vaat cTporo Habnoaasanu, 3a
[a ce rapaHTvpa HopmarnHarta paboTa B KOHdUrypauusTa, B KOATO e 6baaT nsnonssaHu.

Mpvxu 1 noaapbxKKa

MNpeaynpexpeHue: batepunte Tpsibea fa 6bAAT OTCTPAHEHM OT APBXKW, KOUTO LU ce
CbXpaHsiBaT 3a noBeYe OT 7 HW, 3a Aa ce n3berHe eBeHTyarnHo n3TnyaHe Ha Matepuan ot
Gatepunte

Mpeaynpexaexune: He cmecBaiiTe ctapy 1 HoBM BaTepum, He cmecBaiiTe 6atepun ot
pasnuyH1 Mapkn 1 He CMecBaiiTe NUTUEBW U ankanHu Gatepun.

U3xBbpnsHe:
M3xBbpnaiTe enekTpoHHUTe n3aenus B cbotBetcTBue ¢ OEEO mnu cbrnacHo
MECTHWUTE 1 AbpXaBHUTE pernaMeHTn 3a OkonHaTa cpeaa.

Bcuuky ceprosHu MHUMAEHTU, Bb3HUKHAIM BbB Bpb3ka C U3aenveTo, Tpsabea aa obaat
[l0KnaABaHW Ha npousBoanTens Ha agpec productquality@myAirLife.com, kakTo n Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abp)KaBaTa-yneHka, B KOSITO ce HaMmupa noTpeduTensT u/mnm
NauWeHTbT.

MNPOLIEAYPA 3A TECTBAHE

1. TMpucbeauHeTe nbxuuarta 3a rbpoonTuyHKusa napuHrockon Vital Signs kbm
pbkoxBaTkaTa.

M3gbpnaiite nbxuvuaTa B paboTHO NOMNoXeHwe.

YBepeTe ce, Ye CBETNMHaTa CBETU sipko. AKO CBETNMHA e criaba, cmeHeTe Gatepunte
He3abaBHoO.

2.
3.

MOCTABAHE U CMSAHA HA BATEPUUTE

1. XBaHeTe AgpbxkKaTa, Taka Ye AofiHaTa YacT ia CouM Harope.

2. 3aBbpTeTe kanadykata 3a 6atepunTe obpaTHO Ha YacOBHWMKOBATa CTpenka, 3a Aa s
OTCTpaHuTe.

3. OB6bpHeTe neko ApbXKaTa u ocTaBeTe baTepunTe Aa Ce Nb3HAT B Apyrata BU pbKa.

4. CnoxeTe HoBW GaTepuy C NONOXUTENHUSA (+) Kpaii Hanpes B OCHOBHATa YacT Ha
[pbXKaTa u 3aBuiiTe obpaTHo kanadkara.

5. Waebpuete NMPOLIEQYPATA 3A TECTBAHE.

NPOLIEAYPA 3A MOYUCTBAHE

MNpenynpexaeHne: CbBpeMEHHNUTE TEXHWKW 3@ NOYUCTBAHE, Ae3NHEKLMS U/nnn
CTepunusaums HaMa Aa AeakTMBMpaT NPUOHM, HaNpuMep HOBW BapuaHTK Ha BonecTTa Ha
Kponudena-Akob (CJD).

MNpenynpexaexue: [1a He ce nanonaear pa3TBopy Ha 6envHa (HaTpPUEB XMMNOXNOPUT),
6eTaguH Unu nepokcud. MIHCTpYMEeHTLT MOXe [a Cce NoBpean OT Tean pasTBopHU.
BHumanue: He HakucBaiTe v He ctepunuaupaiite nsgenveto. He gonyckaiTte pa3Teop Aa
Brnese B ApbXkaTa. He aBToknaeupainre.

[pbXKuTe MOXe Aa ce U3GbPCBAT C Kbpna, HanoeHa cbe 70%-0B n3onponunos
ankoxon unu ae3vHdekTaHT Sporicidin®.

Crnep, NpukIlOYBaHe Ha BCUYKY NpoLielypy 3a NoYMCTBaHe, NocTaBeTe Gatepunte v
n3nbnHete MPOLIEAYPATA 3A TECTBAHE.

BaxHo: Cnepn ynotpeba, n3xebpriete nbxuuara. Jibxuuute Vital Signs ca camo 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba. He v nanonseaiTe NoBTOPHO.

TexHn4yecku cneumdukaumm

Tun 6aTtepus:

CranpapTHa apbxka — pasamep AA (2 6p.) ankanHa (IEC-LR6) unn nutneso-ioHHa (IEC-
FR6) Kbca apbxka — paamep CR123 nutneBo-itoHHa (IEC-CR17345)

O6cnyxBaHe: 3genneTo He ce obenyxea.

He e nponsBeeHo ¢ naTekc oT ecTecTBEH Kayuyk.

Knacucmkauma Ha o6opyaBaHeTo
Twn: NapuHrockonckata cuctema e BF o6opyasaHe crnopen IEC60601-1
MpunoxeHa YacT: HakpaiiHuka 3a naumeHTa Ha OCTPUETO Ha napuHrockona

MNpuHapnexHocTH:
OcTpvieTa 3a pUBPOONTUYEH NAPUHIOCKON 3a eaHokpaTHa ynotpeba Vital Signs
MpennasHa o6BMBKa 3a pbkoxBaTka Ha napuHrockon Vital Signs

EnektpomarHutHa cbBmectumocTt (EMC):

Mpenynpexaexue: M3non3saHeTo Ha NPUHaANEXHOCTU, TPAHCAIOCEPH U/unu kabenu,
pasnuyHK OT yromMeHaTuTe, C U3KMIYEHNE Ha Te3u, NpofaBaHu OT NPoU3BoAUTENS KaTo
pe3epBHYM YaCTX 3a BbTPELLHM KOMMOHEHTU, MOXe [a A0Bee [10 NOBULLEHN EMUCUN UK
HamarneH UMyHUTET Ha 06OpyABaHETO UMK CUCTeMaTa.

Hacoku n AeKnapauua Ha npounssoguTena — MMyHVITeT

PbkoxBaTkarta 3a napuHrockon Vital Signs e npegHasHaveHa 3a U3nonaeaHe B eNekTpoMarHuTHaTa
cpeqa, onpeaenexa no-gosy. KynysaubT unm notTpebutensT Ha pbkoxBaTkaTta 3a NapyuHrockon
Vital Signs Tpsi6Ba Aa ce yBepw, Ye Ta Ce U3NOMN3Ba B Takasa cpesa.

TecT 3a UMyHUTET

IEC 60601
TECTOBO HWBO

Hwueo Ha
CbOTBETCTBUE

EneKTpOMaFHVITHa
cpena—Hacoku

yectota 50/60 Hz
MarnutHo none
IEC 61000-4-8

ESD + 8 kV paspsag + 8 kV paspan lMoposeTe Tpsibsa Aa
IEC 61000-4-2 npu gonup npy gonup 6bpar ot AbpBO, GeTOH
+15 kV npes Bbaayx | +15kV npes Bbaayx | WM KEPAMU4HU NNOYKK.

Axo nogoseTe ca NOKpPUTM
CbC CUHTETUYEH MaTepuarn,
OTHOCUTENHaTa BNaXHOCT
cneaea ga 6bae noxe 30%.

MpomuiuneHa 30 A/m 30 A/m MarnutHuTe noneta ¢

npomMuineHa Yyectota TpﬂﬁBa
na 6baat TakuBa, KakBMTO ca
B TUNNUYHaTa TbpProBcka unn
BonHnyHa cpega.

Hacoku n AeKnapauua Ha npoussoguTens — Emucun

PbkoxsaTkata 3a napuHrockon Vital Signs e npeaHasHaueHa 3a U3nonasaHe B eNeKkTpoMarHuTHaTa
cpepa, onpeaenera no-aony. KynysaybT unu notTpebuTensT Ha pbkoxeaTkaTa 3a NapyHrockon
Vital Signs TpsbBa aa ce yBepu, Ye TS Ce U3MNon3Bsa B Takaea cpeaa.

TecT 3a IEC 60601 TecToBO | HMBO Ha EnekTpomarnutHa cpega— Hacoku
UMYHUTET HUBO CbOTBETCTBUE

M3nbyBaHn 10 V/m 10 V/m MepavumHcka anapatypa 3a
papuoyectotn | 80 MHz - 2.7 GHz | 80 MHz -2.7 GHz | pomaluHa cpega

IEC 61000-4-3 | 80% Am npu 1 kHz | 80% Am npu 1 kHz

Yka3aHus 1 ieknapaLnsi Ha NPoM3BOANTENS —eNeKTPOMAarHUTHa YCTOMYMBOCT Ha paanoyecToTHo (RF) BeaxniHo
KOMYHMKALIMOHHO 0GOpY/ABaHE.
JlapuHrockonsT e NpeaHasHavyeH 3a ynotpeba B enekTpoMarHUTHaTa cpeaa, nocoyeHa no-aony. KnuenTsT nnn
noTpeBUTENsT Ha NapuHrockona TpsIGBa /1a Ce yBEpW, Ye TOi Ce M3ronasa B Takaea cpepa.

YecroTta Ha | PaguouecTtoteH O6cenyxsaHe’ Mogaynauws? MakcumanHa | PasctosHue | ManutsaHe 3a
nanuTBaHe obxsat’ MOLLHOCT yCTOR4MBOCT
Ha CMyLEHNs
MHz MHz w Metpu (V/m)
dazosa
385 380 - 390 TETRA 400 mogynauus 2 1.8 03 27
18 Hz
FM? + 5 kHz
450 430- 470 GMRS 460, oTKNoHEHMe 2 03 28
FRS 460
1 kHz cuHyconna
70 a, MO:LETOTSH Pasosa
745 704 - 787 pani Mopynauus 2 0,2 0,3 9
780 obxear 217 Hz
13,17
GSM
800/900,
810 TEE:\]AB%%O dasosa
870 800 - 960 ! moaynaums 2 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
LTE
pajmoyecToTeH
obxeat 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1720 GSM 1900; ®dasoea
1845 1700 - 1900 DECT, LTE Mopynaumsi 2 MHz MHz MHz
1970 paamoyecToTeH 217 Hz
obxear 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN dazosa
802.11 b/g/n, 2
2450 2400 - 2570 RFID 2450, LTE mMoaynaums 2 0,3 28
217 Hz
PaguouectoteH
obxsat 7
5240 ®asoea
5500 5100 - 5800 8(\)/;”_1A1\,:/n moaynauus ? 0,2 0,3 9
5785 ) 217 Hz

3ABENEXKA: Ako e HeobxoanMmo, 3a aa ce nocturHe HUBOTO HA TECT 3A YCTOMYMBOCT HA CMYLLEHUA,
pascTosiHMeTo Mexay npeaaeatenHarta aHteHa 1 ME OBOPYBAHETO vwnn ME CUCTEMATA moxe aa 6bae
HamarneHo Ao 1 m. 1 m pa3scTosiHue 3a uanuTeaHe e paspelueHo cnopeg |EC 61000-4-3.

' Ba HsIKOM YCIyTu ca BKIKOYEHN CamMo pajyoyecToTuTe 3a Bpbaka B 06paTHa nocoka.

2 Hocutensit Tpsi6ea aa 6bae MoAynvpaH, Kato ce 13non3sa KBaaparTHo BbHOB curHan ¢ 50% Ha paGoTHUS LIMKBI.

* Kato antepHatuea Ha FM moaynaumus moxe fa ce usnonsea 50% casosa moaynauus npu 18 Hz, kato B Hai-nowwms
Cryvaii T HAMa Aa NpeacTaBnsiBa AeNCTBUTENHA Mofynaums.




MpenopbYMTENnHN OTCTOAHMSA 3a NapUHrockonHaTa pbkoxBaTka Vital Signs

PbkoxsaTkaTa Ha napuHrockona Vital Signs e npeaHasHaveHa 3a ynotpeba B enekTpomMarHutHa cpeaa, B KosiTo
M3MbYBAHNTE CMYLLEHNS Ca KOHTPONMPaHU. KNMEHTBLT nnn NoTpeBuTensT Ha pbkoxsaTkaTa 3a napuHrockona

Vital Signs Moxe [1a NOANOMOrHE NPeoTBPATABAHETO Ha eNEeKTPOMArHNTHU CMYLLIEHMS, KaTo NoAAbPXKa MUHUMATHO
pasCcTosHNE MeXAY NPEHOCUMOTO U MOBUAHO RF KOMYHMKaLMOHHO 0BOpy/ABaHe 1 NApUHIOCKOMNHaTa pbKoxBaTka
Vital Signs, kakTo ce npenopbyBa no-A0fy Clope/ MakcuMarHaTa MOLHOCT Ha KOMYHIUKaLIMOHHOTO 0GopyaBaHe.

WUsuncnena OucTaHums 3a pasaensiHe Cnopea YecToTaTa Ha npeaasatens (MeTpu)
WU3XO[Ha MOLLHOCT ot 150 kHz no ot 150 kHz oo 80 MHz ot 80 MHz ot 800 MHz
Ha npepasatens (W) | 80 MHz n3sbH B ISM paauouyecToTeH Ao 800 MHz Ao 2,5 GHz
ISM pagvoyecToTeH | o6xBaT
obxsat
d=1.2VP d=1.2VP d=1.2VP d=2.3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

3a npepiasatenu, kanmbpupaHn 3a MakcumanHa 3XoaHa MOLLHOCT, KOSITO He € NMOcoYeHa no-rope,

npenopbynTenHaTa AUCTaHUMs 3a pasaensiHe d B METpn Moxe Aa Gbe onpeseneHo, kaTo ce U3Monaea ypaBHEHNeTo

NpUNoOXUMO 3a YecToTaTta Ha npeaasatens, KbaeTo P e makcumanHata N3X0AHA MOLLHOCT Ha npeaasaTens BbB

Batose (W) B CbOTBETCTBME C NPOU3BOANTENS Ha NpeaaBaTens.

BABENIEXXKA 1 Mpyn 80 MHz 1 800 MHz Bax1 aucTaHuMsTa 3a pasfensHe 3a No-BUCOKWA YECTOTEH iNanasoH.

BABENIEXXKA 2 ISM (MHAyCTpUanHm, Hay4Hu n MeaULMHCKN) paauodecToTeH obxeat mexay 150 kHz n 80 MHz ca
6,765 MHz 0 6,795 MHz; 13,553 MHz no 13,567 MHz; 26,957 MHz no 27,283 MHz; 1 40,66 MHz
no 40,70 MHz.

BABESEXKA 3 [onbnHuteneH koeduumeHT 10/3 ce nanonssa 3a us4ncnssaHe Ha npenopbunTenHara aucTaHums
3a pasgensiHe 3a npeaasaten B ISM paguovectoteH obxeat mexay 150 kHz 1 80 MHz u B
4YecToTHWA AnanasoH ot 80 MHz o 2,5 GHz 3a noHmwkaBaHe Ha BEPOSITHOCTTa MOGUNHOTO/
NPeHOCUMOTO KOMYHUKAUMOHHO OGOPy}JEaHe Aa NPUYMHN CMYLLIEHUSA, aKO HeyMULLNEHO nonagHe B
obcera Ha nauneHTa.

BABEJIEXXKA 4 Tean ykasaHns MOXe /1a He Ca NpUIOXUMU BbB BCUYKM CUTYaLMK. ENekTpomMarHuTHoTo
pasnpocTpaHsiBaHe ce Bnusie OT aGCopbLMsiTa 1 OTPAKEHUETO OT KOHCTPYKLM, NPEAMETH 1 Xopa.

OrPAHUYEHA rAPAHLIUA

Vital Signs Le nonpaeu unu cmeHn 6e3nnaTHO BCUYKM H4acTu OT pbkoxBaTkn GreenLight
vnu Vital Signs, BKNOYUTENHO CBETOAUOAHMS CBETIIMHEH U3TOYHUK, KOUTO Ca HEW3NpPaBHU
Mo NPUYUHU, Pa3NNYHK OT 3arybBaHe, HenpaBUITHO U3MON3BaHe, HeBPEeXHOCT, TpaHCMopTHa
NoBpeAa UM HopMarnHo W3HOCBaHe 3a Nepuop OT 5 roAvHW OT AaTaTa Ha NPOVU3BOACTBO,
otbensizaHa Ha pbkoxsaTkaTa.
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Vyhovuje:
Omezovani AAMI/IEC 60601-1
o . - CENELEC EN60601-1
nebezpecnych latek GTb IEC 60601-1 schéma CB
v RoHS (RoHS) CNW/YS EC 60601-1-2
o Oznatuje, ze produkt ﬁ IEC 60601-1-6
vyhovuje pozadavkim ntertel IEC 62366-1
smérnice RoHS 5001720 Osvédéeni:

CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1

UCEL POUZIT:
Laryngoskopicka rukojet s optickym viaknem Vital Signs je ur¢ena pro intubaci trachealni
trubice béhem anestézie, intenzivni péce nebo pohotovostniho fizeni dychacich cest.

Bezpecénostni informace

Pouze vyskoleny personal smi pouzivat laryngoskop k intubaci. CEPELE: Vylugné pro
pouziti s laryngoskopickymi ¢epelemi s optickym viaknem Vital Signs u jednoho pacienta
vyrabéné spole¢nosti Vital Signs, Inc. Neni kompatibilni se standardnimi ¢epelemi podle
ekologickych norem 1SO.

Laryngoskopické rukojeti musi byt vyzkouseny pfed pouZitim, po vyméné baterii a po
cisténi/dezinfekci. Zdravotnické elektrické pfristroje vyZzaduji zvlastni opatfeni tykajici se
EMC a musi byt proto instalovany a uvedeny do provozu podle informaci o EMC uvedenych
v pravodni dokumentaci.

Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni mohou mit vliv na lékafské elektrické
zafizeni.

Upozornéni: Tento nastroj nepouzivejte v pfitomnosti silného magnetického pole.
VAROVANI: Na zafizeni je zakézano provadét jakékoli upravy.

Poznamky:
Nespravna instalace baterie mize mit za nasledek zkrat rukojeti nebo nedostate¢ny vykon.

Pred zahajenim postupu ¢isténi/dezinfekce ,kazety zdroje svétla/baterie” je nutné kazetu
zdroje svétla/baterie vyjmout z hlavni rukojeti.

Pridat datum expirace 2 roky po datu vyroby.

Podminky skladovani, prepravy a pouziti
Rozmezi teploty prostiedi: 0 °C — 30 °C
Rozmezi relativni vihkosti: 30 % — 95 %

Rozsah atmosférického tlaku 54 kPa—106 kPa

Péce a udrzba

Varovani: Baterie je nutné z rukojeti vyjmout pfi skladovani del$im nez 7 dni, aby nedoslo
k vyte¢eni obsahu baterie.

Varovani: Nemichejte staré a nové baterie, baterie riiznych znacek a lithiové a alkalické
baterie.

Likvidace:

Odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni — likvidace elektronickych zafizeni

v souladu se smérnici OEEZ nebo zlikvidujte v souladu s mistnimi a statnimi predpisy
o ochrané zivotniho prostredi.

Jakékoli zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti s timto prostfedkem je nutné
oznamit vyrobci na adrese productquality@myAirLife.com a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazeji.

TESTOVACI POSTUP

1. Pfipojte laryngoskopickou ¢epel s optickym vlaknem Vital Signs k rukojeti.
2. Vyklopte IZici do provozni polohy.

3. Ovéite si, Ze svétlo sviti jasné. Je-li svétlo tumené, ihned vymérite baterie.

INSTALACE A VYMENA BATERIi

1. Uchopte rukojet dolIni ¢asti vzharu.

2. Odstrarite kryt baterie oto¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

3. Rukojet lehce prevratte a nechte baterie vysunout do druhé ruky.

4. Vlozte nové baterie s pozitivnim (+) pélem napfed do hlavni ¢asti rukojeti a zaSroubujte
zpét kryt.

5. Provedte TESTOVACI POSTUP.

POSTUP CISTENI

Varovani: PouZitim aktudlnich postupl ¢isténi, dezinfekce a/nebo sterilizace nedojde

k inaktivaci prion(i, napf. novych variant Creutzfeld-Jacobovy choroby (CJD).

Varovani: Nepouzivejte roztoky chlornanu (chlornan sodny), betadinu nebo peroxidu. Tyto
roztoky mohou pfistroj poskodit.

Upozornéni: Zafizeni neponofujte do roztoku a nesterilizujte. Zabrarite proniknuti roztoku
do rukojeti. Nesterilizujte v autoklavu.

Rukojeti je mozné otfit hadfikem navlhéenym v 70 % isopropylalkoholu nebo
dezinfekénim prostfedku Sporicidin®.

Po dokonceni vSech postupu Citéni nainstalujte baterie a provedte TESTOVACI POSTUP.
Dulezité: Po pouziti vyhodte epel. Cepele Vital Signs jsou pouze pro jedno pouZiti.
Nepouzivejte opakované.

Technické udaje

Typ baterie:

Standardni rukojet — (2x) alkalicka baterie typu AA (IEC-LR6) nebo lithium-iontova (IEC-
FR6) Kratka rukojet — lithium-iontova baterie typu CR123 (IEC-CR17345)

Servis: Zafizeni neni uréeno pro servis.

Neobsahuje pfirodni kaucukovy latex.

Klasifikace zafizeni
Typ: Laryngoskopicky systém je podle normy IEC 60601-1 zafizeni typu BF
Aplikovana ¢ast: Konec laryngoskopické Izice uréeny k uziti u pacienta

PrisluSenstvi:
Jednorazové laryngoskopickeé IZice s optickym vidknem Vital Signs
Pouzdro laryngoskopické rukojeti Vital Signs

EMC:

Varovani: Pouziti jiného pfisluSenstvi, snimacu a/nebo kabell, nez je uvedeno v této
dokumentaci, s vyjimkou prvkd prodavanych vyrobcem jako nahradni dily pro vnitfni
komponenty, mize mit za nasledek zvySené emise nebo snizeni imunity vybaveni ¢i
systému.




Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise

Doporucené oddélovaci vzdalenosti pro laryngoskopickou rukojet’ Vital Signs

Laryngoskopicka rukojet Vital Signs je ur€ena pro pouziti s elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZzivatele laryngoskopické rukojeti Vital Signs by mél ovéfit,
Ze je v takovém prostfedi pouzivana.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostfedi — pokyny
Vysokofrekvenéni Skupina 1 Laryngoskopicka rukojet' Vital Signs vyuziva RF energii
signaly Trida B pro svou interni funkci. RF emise jsou tedy velmi nizké
CISPR 11 a neni pravdépodobné, Ze by zpusobily jakékoli ruseni
elektronickych zafizeni umisténych v blizkosti systému.

Laryngoskopicka rukojet Vital Signs je uré¢ena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi, ve
kterém je vyzarované ruSeni pod kontrolou. Zakaznik nebo uzivatel laryngoskopické rukojeti
Vital Signs mlze elektromagnetické ruseni minimalizovat tim, Ze mezi pfenosnym ¢&i mobilnim
vysokofrekvenénim komunikac¢nim zafizenim a laryngoskopickou rukojeti Vital Signs zachova
nize doporuc¢enou minimalni vzdalenost odpovidajici maximalnimu vystupnimu vykonu
komunikacéniho zafizeni.

Varovani: Vybaveni ani systém se nesmi pouzivat vedle jiného vybaveni (ani na ném).
V pfipadé nutnosti takového umisténi je nutné vybaveni a systém pozorovat a ovéfit jejich
spravnou funkci v konfiguraci, ve které budou pouzivany.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost

Laryngoskopicka rukojet Vital Signs je uréena pro pouziti s elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatele laryngoskopické rukojeti Vital Signs by mél ovéfit,
Ze je v takovém prostfedi pouzivana.

Jmenovity Vzdalenost (v metrech) podle frekvence vysilace
vykon vysilai':e (\;IV) 150 kHz az 80 MHz 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz az
mimo pasma ISM uvniti pasem ISM 800 MHz 2,5GHz
d=1,2\P d=1,21P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 023
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Test odolnosti Testovaci Urovefi shody Elektromagnetické
uroven prostfedi — pokyny
IEC 60601
Elektrostaticky + 8 kV kontaktni | + 8 kV kontaktni | Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
vyboj + 15 kV vzduch | + 15 kV vzduch | nebo pokryté keramickou dlazbou.
IEC 61000-4-2 Pokud jsou podlahy ze syntetickych

materidld, relativni vihkost musi byt
minimalné 30 %.

Magnetické 30 A/m 30 A/m Magnetické pole se sitovou frekvenci by
pole se sitovou mélo odpovidat typickému komerénimu
(50/60 Hz) nebo nemocni¢nimu prostredi.
frekvenci

IEC 61000-4-8

U vysilagu, jejichz maximalni vystupni vykon neni vy3e uveden, Ize doporu¢enou délici vzdalenost d v metrech (m)

stanovit pomoci rovnice, ktera se uplatiiuje na frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve

wattech (W) dle tdajt vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz a 800 MHz plati délici vzdalenost pro vy3si frekven&ni pasmo.

POZNAMKA 2  Pasma ISM (priimyslové, védecké a Iékafské) v rozmezi 150 kHz az 80 MHz jsou 6,765 MHz az
6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

POZNAMKA 3 Pfi vypoétu doporugené odstupové vzdalenosti vysiladi na frekvenénich pasmech ISM v rozmezi
150 kHz az 80 MHz a frekvenénim rozsahu 80 MHz az 2,5 GHz je pouzivan dal$i faktor 10/3, aby
se snizila pravdépodobnost, Ze by mobilni/pfenosna komunikaéni zafizeni mohla zptsobit ruseni
pfi neumysiném umisténi do blizkosti pacienta.

POZNAMKA 4  Tyto smérnice nemusi platit za véech okolnosti. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivnéno
absorpci a odrazem od konstrukci, predmétt a osob.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — emise

Laryngoskopicka rukojet Vital Signs je uréena pro pouZziti s elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZzivatele laryngoskopické rukojeti Vital Signs by mél ovéfit,
Ze je v takovém prostfedi pouzivana.

Test odolnosti Testovaci Urover Urovefi shody Elektromagnetické

IEC 60601 prostiedi — pokyny
Elektrostaticky | 10 V/m 10 V/im Prostfedi zafizeni doméci zdravotni
vyboj 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz péce

IEC 61000-4-3 | 80 % Am pfi 1 kHz | 80 % Am pifi 1 kHz

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost viiéi VF bezdratovym komunikacnim zafizenim.
Laryngoskop je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, které odpovida nize uvedenym specifikacim. Zakaznik
nebo uzivatel laryngoskopu musi zajistit, aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Zkusebni Pasmo ' Sluzba ' Modulace 2 Maximalni Vzdalenost Zkusebni
frekvence vykon aroven
odolnosti
MHz MHz w Metry (V/m)
Pulzni
385 380 - 390 TETRA 400 modulace 2 1,8 0,3 27
18 Hz
FM?® + 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, odchylka 2 0,3 28
FRS 460 .
1 sinus kHz
710 . Pulzni
745 704787 | PASTOLTE | moduiace 02 03 9
780 ' 217 Hz
GSM
8007900, Pulzni
810 TETRA 800, modulace
870 800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
930 CDMA 850,
Pasmo
LTES
GSM 1800;
CDMA 1900; Pulzni
1720 GSM 1900; modulace ?
1845 1700-1900 DECT; 217 Hz MHz MHz MHz
1970 Pasmo
LTE 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
sit WLAN, Pulzni
802.11 b/g/n, modulace ?
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 0,3 28
Pasmo
LTE7
5240 . Pulzni
5500 5100-5800 ZEZV::A/N modulace 2 0,2 0,3 9
5785 e 217 Hz

POZNAMKA V piipadé potfeby miize byt vzdalenost mezi vysilaci anténou a ZARIZENIM & SYSTEMEM ME k dosazeni
ZKUSEBNI UROVNE ODOLNOSTI snizena na 1 m. ZkuSebni vzdalenost 1 m je povolena normou IEC 61000-4-3.

" U nékterych sluZeb jsou zahrnuty pouze uplinkové frekvence.

2 Nosi¢ musi byt modulovan prostrednictvim 50 % stfidy ¢tvercového signalu.

* Jako alternativu k modulaci pasma FM Ize v nejhor§im pfipadé pouZit 50 % pulzni modulaci pfi 18 Hz, jelikoz
nepredstavuje skute¢nou modulaci.

OMEZENi ZARUKY

Spole¢nost Vital Signs opravi nebo bezplatné vymeéni ¢asti rukojeti GreenLight nebo
rukojeti Vital Signs, véetné svételného zdroje LED, pokud dojde k selhani z jiného ddvodu
nez je ztrata, zneuziti, zanedbani, poSkozeni pfi pfepravé, nebo bézné opotfebeni po dobu
5 let od data vyroby uvedeného na rukojeti.

DA Dansk
Vital Signs fiberoptisk laryngoskophandtag

Brugsanvisning
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Antal Ma ikke smides i affaldsspanden

Folg brugsanvisningen Opbevaringstemperatur

Se brugsanvisningen Fugtgraense ved opbevaring

Advarsel Batteristorrelse

Ifalge amerikansk lov
ma denne anordning kun
seelges eller ordineres af
en leege
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substanser (RoHS) . IEC 60601-1-2
v RoHS Angiver, at produktet ﬁ IEC 60601-1-6
overholder RoHS ntertel IEC 62366-1
5001720 ) )
Certificeret il:
CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1
BEREGNET ANVENDELSE:

Vital Signs fiberoptisk laryngoskophéandtag er beregnet til brug ifm. intubationer med en
trakealtube under anaestesi, intensivpleje eller akut, medicinsk luftvejsbehandling.



Sikkerhedsinformation

Kun uddannet personale ma bruge et laryngoskop til intubation. BLADE: Udelukkende

til brug med Vital Signs fiberoptiske laryngoskopblade til engangsbrug fremstillet af

Vital Signs, Inc. Ikke kompatibelt med ISO gren standard bladet.

Laryngoskophandtagene skal testes inden brug, efter udskiftning af batterier og efter
renggring/desinficering. Elektromedicinsk udstyr kraever seerlige forholdsregler angaende
EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) og skal installeres og anvendes i overensstemmelse
med de EMC-oplysninger, der gives i de ledsagende dokumenter.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

Forsigtig: Instrumentet ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af intense magnetfelter.
ADVARSEL: Udstyret ma ikke eendres.

Bemaerkninger:
Forkert installation af batteriet kan fare til kortslutning af handtaget, eller at udstyret ikke
fungerer korrekt.

Lys-/batterikassen skal fiernes fra hovedhandtaget inden rengering og desinfektion af “lys-/
batterikassen”.

Tilfej udlgbsdato 2 ar efter fremstillingsdato.

Opbevarings-, transport- og anvendelsesmiljo
Omgivende temperaturinterval: 0 °C — 30 °C
Relativt fugtighedsinterval: 30 % — 95 %
Atmosfeerisk trykinterval 54 kPa — 106 kPa

Pleje og vedligeholdelse

Advarsel: Batterierne skal tages ud af handtag, der skal opbevares i mere end 7 dage, for
at undga mulig leekage af materiale fra batterierne

Advarsel: Bland ikke gamle og nye batterier, bland ikke batterimaerker, og bland ikke
lithiumog alkalinebatterier.

Bortskaffelse:

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr (EEE) - Bortskaf elektrisk og elektronisk udstyr
i overensstemmelse med WEEE, eller bortskaf det i henhold til lokale og statslige
miljgbestemmelser.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med anordningen, skal
rapporteres til producenten via productquality@myAirLife.com og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

TESTPROCEDURE

1. Seet et Vital Signs fiberoptisk laryngoskopblad p& handtaget.

2. Treek bladet til betjeningsposition.

3. Kontroller, at lyset skinner klart. Hvis lyset virker svagt, skal batterierne straks udskiftes.

ISAETNING OG UDSKIFTNING AF BATTERIER

Grib fat i handtaget, sa bunden vender opad.

DreJ batterideekslet mod urets retning for at tage det af.

Vip handtaget let, og lad lys-/batterikassetten glide ind i den anden hand.

Seet nye batterier i med den positive (+) ende forst i handtaget, og skru deekslet pa igen.
Udfer TESTPROCEDUREN.

aRwON=

RENGQRINGSPROCEDURE

Advarsel: Aktuelle rengerings-, desinfektions- og/eller steriliseringsteknikker inaktiverer
ikke prioner, f.eks. nye varianter af Creutzfeld-Jacobs sygdom (CJD).

Advarsel: Anvend ikke blegemiddel (natriumhypoklorit), Betadine eller peroxidoplgsninger.
Instrumentet kan blive beskadiget af disse oplgsninger.

Forsigtig: Anordningen ma ikke leegges i blad eller steriliseres. Lad ikke oplgsningen
treenge ind i handtaget. Ma ikke autoklaveres.

Handtag kan terres af med en klud fugtet med 70 % isopropylalkohol eller Sporicidin®
desinfektionsmiddel.

Nar alle rengeringsprocedurer er udfert, seettes batterierne i, og TESTPROCEDUREN
udferes.

Vigtigt: Kasser bladet efter brug. Vital Signs-blade er kun til engangsbrug. Ma ikke
genanvendes.

Tekniske specifikationer

Batteritype:

Standard handtag — sterrelse AA (2x) alkaline (IEC-LR®) eller lithium-ion (IEC-FR6) Kort og
tykt handtag — sterrelse CR123 lithium-ion (IEC-CR17345)

Service: Der kan ikke ydes service pa anordningen.

Ikke fremstillet af naturgummi (latex).

Udstyrsklassificering
Type: Laryngoskopsystemet er BF-udstyr ifalge IEC 60601-1
Anvendt del: Patientende pa laryngoskopbladet

Tilbehor:
Vital Signs fiberoptiske laryngoskopblade til engangsbrug
Vital Signs-overtraek til laryngoskophandtag

EMC:

Advarsel: Brug af tilbehgr, transducere og/eller kabler ud over de specificerede, med
undtagelse af transducere og kabler solgt af producenten som reservedele for interne
komponenter, kan medfgre @gede emissioner eller forringet immunitet af udstyret eller
systemet.

Vejledning og erklaering fra producenten - emissioner

Vital Signs-laryngoskophandtaget er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Vital Signs-laryngoskophandtaget skal sgrge for, at
det bliver anvendt i et sadant milja.

Emissionstest

Overholdelse

Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1
Klasse B

Vital Signs-laryngoskophandtaget benytter kun RF-
energi til den interne funktion. Dets RF-emissioner er
derfor meget lave, og der er ikke sandsynlighed for, at de
forarsager forstyrrelser i elektronisk udstyr i nserheden.

Advarsel: Udstyret eller systemet ma ikke anvendes ved siden af eller stablet oven pa
andet udstyr, men hvis det ikke kan undgas, skal udstyret eller systemet observeres for at
verificere normal funktion i dets anvendte konfiguration.

Retningslinjer og erkleering fra fabrikanten —

immunitet

Vital Signs-laryngoskophandtaget er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Vital Signs-laryngoskophandtaget skal sgrge for, at
det bliver anvendt i et sadant miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljo —

Testniveau melsesniveau retningslinjer
ESD +8 kV +8 kV kontakt Gulve skal veere af trae, beton eller
|IEC 61000-4-2 kontakt +15 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er

+15 kV luft syntetiske, skal luftfugtigheden vaere

mindst 30 %

Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetiske felter
50/60 Hz skal veere af den type, der generelt
Magnetisk felt anvendes til kommerciel brug eller pa
|IEC 61000-4-8 hospitaler.

Vejledning og erklaering fra producenten — emissioner

Vital Signs-laryngoskophandtaget er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er
angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af Vital Signs-laryngoskophandtaget skal sgrge for, at
det bliver anvendt i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljg —

Testniveau melsesniveau retningslinjer
Udstralet RF 10 V/im 10 V/im Professionelt sundhedsfacilitetsmiljo
IEC 61000-4-3 80 MHz til 80 MHz til

2,7 GHz 2,7 GHz

80 % Am ved | 80 % Am ved

1 kHz 1kHz

Vejledning og producentens erklzering — elektromagnetisk immunitet til tradlest kommunikationsudstyr til RF
Laryngoskopet er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
laryngoskopet skal sikre sig, at det bruges i et sadant milje.

Testfrekvens Band ' Tjeneste ' Modulation 2 Maksimal Afstand Immunitet-
effekt stestniveau
MHz MHz w Meter (V/Im)
ion 2
385 380-390 TETRA400 | Pulsmodulation 18 03 27
18 Hz
FM?® + 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, afvigelse 2 03 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 LTE-band Puls-
745 704-787 13,17 modulation 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
Gsm
810 Té'?’OR//i%(i)O Pulsmodulation 2
870 800-960 " ' 18 Hz 2 0,3 28
930 iDEN 820,
CDMA 850,
LTE band 5
GSM 1800;
y Puls-
1720 CDMA 1900; GSM y
; N modulation 2
1845 1700-1900 1900; DECT; 217 H MHz MHz MHz
1970 LTE-band 1, 3, 4, -
25; UMTS
Bluetooth, Puls-
WLAN, modulation 2
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, 217 Hz 2 03 28
RFID 2450, LTE
Band 7
5240 Puls-
5500 5100-5800 o modulation 2 02 03 9
5785 e 217 Hz

BEMZAERK: Hvis det er ngdvendigt for at opna IMMUNITETSTESTNIVEAUET, kan afstanden mellem senderantennen
og ME-UDSTYRET eller -SYSTEMET reduceres til 1 m. Testafstand pa 1 m er tilladt i henhold til IEC 61000-4-3.

' For nogle serviceydelser er kun uplink-frekvenser inkluderet.

2 Transportenheden skal moduleres ved hjeelp af et 50 % Duty Cycle Square Wave-signal.

3 Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % pulsmodulation ved 18 Hz, da dette, omend det ikke
repraesenterer faktisk modulation, ville veere det veerste tilfeelde.

Anbefalede separationsafstande for Vital Signs-laryngoskophandtaget

Vital Signs-laryngoskophandtaget er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg,

hvor de udstralede forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af Vital Signs-
laryngoskophandtaget kan hjeelpe med at forebygge elektromagnetiske forstyrrelser ved
at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og Vital Signs-laryngoskophandtaget som anbefalet herunder i overensstemmelse med
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.




Maksimal Afstand (meter) i til
If:;‘:‘;ender (W) 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz i | 80 MHz til 800 MHz
uden for ISM-band for ISM-band 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=1.2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

For sendere, hvis maksimale maerkeudgangseffekt ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d

i meter (m) beregnes ved hjeelp af den ligning, som gzelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale

meerkeudgangseffekt i watt (W) i henhold til producentens angivelser.

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

BEMARKNING 2  ISM-bandene (Industrial, Scientific og Medical) mellem 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til
6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

BEMARKNING 3  En yderligere faktor pa 10/3 anvendes til beregning af den anbefalede separationsafstand for
sendere i ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet 80 MHz
til 2,5 GHz for at reducere sandsynligheden for, at mobilt/baerbart kommunikationsudstyr kan
forarsage interferens, hvis det utilsigtet bringes med ind i patientomrader.

BEMARKNING 4  Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

BEGRANSET GARANTI

Vital Signs reparerer eller udskifter gratis alle dele i GreenLight- eller Vital Signs-
handtagene, herunder LED-peerer, der svigter, i alle tilfeelde undtagen som resultat af tab,
misbrug, forsemmelse, transportskader eller normalt slid i en periode pa 5 ar fra og med
fremstillingsdatoen, som vises pa handtaget.

DE Deutsch
Vital Signs Faseroptik-Laryngoskop-Griff

Gebrauchsanweisung

Katalognummer Hersteller

oT Chargennummer Herstellungsdatum
QTY Menge Nicht im Hausmiill entsorgen
Gebrauchsanweisung Lagerungstemperatur
befolgen 9 9 P
Gebrauchsanweisung Feuchtigkeitsbegrenzung bei
beachten Lagerung
Vorsicht BatteriegroRe

Laut US-Bundesgesetzen
darf dieses System nur
von einem Arzt bzw.

auf dessen Anordnung
verkauft werden

Verfallsdatum

QOFfFPbRd E BH
S1 MEER R I 3

Luftdruckbegrenzung Gerat vom Typ BF
Entspricht:
AAMI/IEC 60601-1
Beschrankung A CENELEC EN60601-1
gefahrlicher Stoffe c us IEC 60601-1 CB Scheme
romeot IEC 60601-1-2
v" RoHS  (RoHs) - IEC 60601-1-6
Gibt an, dass das Produkt Intertek IEC 62366-1
RoHS-konform ist 5001720
Zertifiziert nach:
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1
VERWENDUNGSZWECK:

Der Vital Signs Faseroptik-Laryngoskop-Griff ist fur die Intubation bei Anasthesien, in der
Intensivpflege oder zur Atemwegssicherung in der Notfallmedizin zu verwenden.

Sicherheitsinformationen

Nur geschultes Personal darf ein Laryngoskop zur Intubation verwenden. KLINGEN:
AusschlieBlich zum Gebrauch mit den Vital Signs Einweg-Faseroptik-Laryngoskop-
Klingen, hergestellt von Vital Signs, Inc. Nicht kompatibel mit ISO Green Standard-Klingen.
Laryngoskop-Griffe miissen vor Gebrauch, nach Austausch der Batterien sowie nach
Reinigung bzw. Desinfektion getestet werden. Bei medizinischen elektrischen Geraten

mussen besondere Vorsichtsmalnahmen hinsichtlich der EMV getroffen werden und

sie miissen gemaR der in den mitgelieferten Begleitdokumenten enthaltenen EMV-
Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate kénnen medizinische elektrische Gerate
beeintrachtigen.

Vorsicht: Dieses Instrument nicht in der Nahe von starken Magnetfeldern verwenden.
Warnhinweis: Diese Vorrichtung darf nicht modifiziert werden.

Hinweise:
Ein falscher Akkueinbau kann zu einem Kurzschluss des Griffs oder einer unzureichenden
Leistung flihren.

Das Licht-/Akkumodul muss vor der Durchfiihrung des Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses fiir das Licht-/Akkumodul aus dem Hauptgriff entfernt werden.

Fiigen Sie das Verfallsdatum 2 Jahre nach dem Herstellungsdatum hinzu.

Lagerungs-, Transport- und Betriebsbedingungen
Umgebungstemperaturbereich: 0 °C — 30 °C

Relative Feuchtigkeit: 30 % — 95 %
Luftdruckbereich: 54—106 kPa

Pflege und Wartung

Warnhinweis: Die Batterien sollten aus dem Griff entfernt werden, wenn dieser langer
als 7 Tage gelagert wird, um eine mogliche Leckage von Materialien aus den Batterien zu
vermeiden.

Warnhinweis: Alte und neue Batterien oder Lithium- und Alkali-Batterien nicht zusammen
verwenden und keine Batterien unterschiedlicher Marken verwenden.

Entsorgung:

Elektro- und Elektronikaltgerate (WEEE) — Die Entsorgung elektronischer Gerate muss
in Ubereinstimmung mit der WEEE-Richtlinie oder gem&R den értlichen und staatlichen
Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,

muss dem Hersteller unter productquality@myAirLife.com und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet

werden.

TESTVERFAHREN

1. Eine Vital Signs Faseroptik-Laryngoskop-Klinge am Griff befestigen.

2. Den Spatel in die Betriebsposition ziehen.

3. Sicherstellen, dass die Lampe hell aufleuchtet. Wenn die Lampe schwach erscheint,
missen die Batterien sofort ausgetauscht werden.

INSTALLATION UND AUSTAUSCH DER BATTERIEN

1. Den Griff mit dem unteren Ende nach oben ausgerichtet greifen.

2. Die Batteriekappe gegen den Uhrzeigersinn drehen und abnehmen.

3. Den Griff etwas umdrehen und die Batterien in die andere Hand gleiten lassen.

4. Die neuen Batterien mit dem Pluspol (+) zuerst in die Griffhiilse einsetzen und die Kappe
wieder festschrauben.

5. Das TESTVERFAHREN durchfiihren.

REINIGUNGSVERFAHREN

Warnhinweis: Die derzeitigen Verfahren fir die Reinigung, Desinfektion und/oder
Sterilisation sind nicht ausreichend, um Prionen, wie z. B. die neuen Varianten der
Creutzfeldt-Jakob- Krankheit (CJD), zu deaktivieren.

Warnhinweis: Keine Bleiche- (Natriumhypochlorit-), Betadine- oder Peroxid-L&sungen
verwenden. Das Instrument kann durch diese Lésungen beschadigt werden.

Vorsicht: Die Vorrichtung nicht in Flussigkeiten eintauchen oder sterilisieren. Die Lésung
darf nicht in den Griff eindringen. Nicht autoklavieren.

Die Griffe zur Reinigung mit einem Tuch, das mit 70 % Isopropylalkohol oder einem
Desinfektionsmittel der Marke Sporicidin® angefeuchtet wurde, abwischen.

Die Batterien nach Abschluss aller Reinigungsverfahren wieder einsetzen und das
TESTVERFAHREN durchfiihren.

Wichtig: Die Klinge nach Gebrauch entsorgen. Vital Signs Klingen sind nur fiir den
Einmalgebrauch. Nicht wieder verwenden.

Technische Daten

Batterietyp:

Standard-Griff — GroRe AA (2x) Alkaline (IEC-LR6) oder Lithium-lonen (IEC-FR6)
Kurzer Griff — GroRe CR123 Lithium-lonen (IEC-CR17345)

Wartung: Die Vorrichtung kann nicht gewartet werden.

Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt.

Gerateklassifizierung
Typ: Das Laryngoskopsystem ist ein BF-Gerat geman IEC 60601-1.
Anwendungsteil: Patientenende des Laryngoskopspatels

Zubehor:
Vital Signs Faseroptik-Laryngoskopspatel fiir den Einmalgebrauch
Vital Signs Laryngoskop-Giriffhiille

Elektromagnetische Vertraglichkeit:

Warnhinweis: Die Verwendung von Zubehérteilen, Messwandlern und/oder Kabeln, die
nicht aufgefiihrt sind, mit Ausnahme von solchen, die vom Hersteller als Ersatzteile fiir
interne Komponenten verkauft werden, kann zu erhéhten Emissionen oder geringerer
Storfestigkeit des Geréats oder Systems fiihren.



Leitlinien und Herstellererklarung — Emissionen

Der Vital Signs Laryngoskop-Giriff ist fiir den Gebrauch in den unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebungen gedacht. Der Kunde oder Anwender des Vital Signs
Laryngoskop-Griffs muss sicherstellen, dass der Gebrauch in einer solchen Umgebung stattfindet.

Empfohlener Schutzabstand fiir den Vital Signs Laryngoskop-Griff

Der Vital Signs Laryngoskop-Griff ist zum Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der
abgestrahlte Storgréen kontrolliert werden. Der Kunde oder Bediener des Vital Signs Laryngoskop-Griffs kann helfen,
elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem er den unten empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Vital Signs Laryngoskop-Griff einhalt. Der Mindestabstand ist von

. - . ; imalen A lei K ikati ate abhangig.

Emissionstest Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte abhéngig

Maximal 4B der Frequenz d

HF-Emissionen Gruppe 1 Der Vital Signs Laryngoskop-Griff verwendet HF- poni geman der ©s (m)

CISPR 11 Klasse B Energie nur fiir seine internen Funktionen. Aus des Senders (W) 150 kHz bis 80 MHz | 150 kHz bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis
diesem Grund sind seine HF-Aussendungen sehr auBerhalb von ISM- | innerhalb von 2,5 GHz
gering und verursachen aller Wahrscheinlichkeit Bandern ISM-Béndern
nach Ifelne Stoérungen bei elektrischen Geraten in d=12VpP d=12VpP d=1.20P 4=2.3P
der Nahe.

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

Warnhinweis: Das Gerat oder System darf nicht neben anderen Geréaten verwendet bzw.
nicht mit anderen Geraten gestapelt werden. Wenn die Verwendung nebeneinander bzw. o1 0.38 0.38 0.38 o073
gestapelt erforderlich ist, muss das Gerat bzw. System beobachtet werden, damit der 1 1,20 1,20 1,20 2,30

normale Betrieb in der Konfiguration, in der es verwendet wird, tiberprift werden kann.
10 3,79 3,79 3,79 7,27
. N R 100 12,00 12,00 12,00 23,00
Leitlinien und Herstellererklarung — Storfestigkeit

Der Vital Signs Laryngoskop-Giriff ist fiir den Gebrauch in den unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebungen gedacht. Der Kunde oder Anwender des Vital Signs
Laryngoskop-Griffs muss sicherstellen, dass der Gebrauch in einer solchen Umgebung stattfindet.

Ubereinstim-
mungspegel

Storfestigkeitspri- | IEC 60601
fung Priifpegel

Elektromagnetische
Umgebung — Leitlinien

Elektrostatische +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt FuRbdden sollten aus Holz

Leitlinien und Herstellererklarung — Emissionen

Der Vital Signs Laryngoskop-Griff ist fiir den Gebrauch in den unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebungen gedacht. Der Kunde oder Anwender des Vital Signs
Laryngoskop-Griffs muss sicherstellen, dass der Gebrauch in einer solchen Umgebung stattfindet.

Fur Sender, deren maximale Ausgangsnennleistung nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in

Metern (m) unter Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die unter der zutreffenden Frequenz des Senders

angegeben ist. Dabei gilt: P ist die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des

Senderherstellers.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Die ISM-Bander (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz liegen in den
Bereichen 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz; und
40,66 MHz bis 40,70 MHz.

HINWEIS 3: Ein zusatzlicher Faktor von 10/3 wird bei der Berechnung des empfohlenen Trennabstandes fiir Sender in
ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz

Entladung (ESD) +15 kV Luft £15kV Luft oder Bgtoln bestehen oder "“it verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu verringern, dass mobile/portable Kommunikationsgerate
IEC 61000-4-2 Keramikfliesen versehen sein. Stoérungen verursachen kénnten, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden.

Bei FuRbdden aus synthetischem HINWEIS 4: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Féllen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption

Material muss die relative und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Luftfeuchte mindestens 30 %

betragen.
Magnetfeld der 30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit Netzfrequenz 3;55'%HRANKJ$ GARANZTIE indest finf Jah bd fd Griff
Netzfrequenz sollten den tblichen Werten Ital Signs wird tur einen Zeitraum von minaestens un' anren a em au em' ] i
50/60 Hz einer typischen kommerziellen angegebenen Datum der Herstellung kostenlos alle Teile der GreenLight oder Vital Signs
Magnetfeld oder Krankenhausumgebung Griffe reparieren oder ersetzen, einschlieBlich der LED-Lichtquelle, wenn diese aus
IEC 61000-4-8 entsprechen. anderen Griinden als Verlust, Missbrauch, Nachléssigkeit, Transportschaden oder

normalen Verschleil’ ausfallen.

jedoch nicht die tatsachliche Modulation dar und ware deshalb der Worst Case.

- ES Espaiiol
Storfes- IEC 60601 Ubereinstimmung- Elektromagnetische
tigkeitspriifung Prifpegel spegel Umgebung — Leitlinien Mango de Iaringoscopio de fibra éptlca Vltal Signs
Abgestrahlte 10 V/im 10 V/im Umgebung zu Hause und in Instrucciones de uso
HF 80 MHz bis 2,7 GHz | 80 MHz bis 2,7 GHz | Gesundheitseinrichtungen
IEC 61000-4-3 | 80 % Am bei 1 kHz | 80 % Am bei 1 kHz
Nimero Fabricante
Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit fiir drahtiose HF-Kommunikationsgerate de catalogo
Das Laryngoskop ist zur Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder Benutzer des Laryngoskops muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet
wird.
Testfrequenz Band’ Dienst! Modulation? Maximale Entfernung Priifpegel Numero de lote & Fecha de fabricacién
Leistung Storfestigkeit
MHz MHz w Meter (V/m)
385 380-390 TETRA 400 'mp“'sm"g:'a“mz 18 0,3 27 Cantidad No desechar en la basura
GMRS 460 FM? £5 kHz I
450 430-470 FRS 460 ! Abweichung 2 0,3 28
1 kHz Sinus
Seguir las instrucciones T de al .
710 LTE-Band Impuls- de uso emperatura de almacenamiento
745 704-787 13,17 modulation? 0,2 0,3 9
780 217 Hz
GSM
810 800/900, Impulsmodulation? Consulte las Limite de humedad de
TETRAg00, | MPUiSTRACuAton instrucciones de uso almacenamiento
870 800-960 {DEN 820 ’ Hz 2 0,3 28 AAA,
930 CDMA 850,
LTE-Band 5
GSM 1800;
1720 CGDS":\'AA119%%03 'ngI“'S' X Precaucion I Tamafio de la bateria
; modulation’
18?2 1700-1900 DECT: LTE- 217 Hz MHz MHz MHz
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
La ley federal de Estados
B:;\J/itzzth, o Unidos permite la venta
) mpuls- i it imi
802.11 blgin, mod: lation? ONLY de este dispositivo Fecha limite de uso
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 03 28 exclusivamente a médicos o
TE- bajo prescripcion facultativa
Band 7
5240 Impuls- Limite de presion -
5500 51005800 | LN modulation? 02 03 9 atmosférica x Equipo tipo BF
5785 . 217 Hz
HINWEIS: Falls erforderlich, um den PRUFPEGEL FUR DIE STORFESTIGKEIT zu erreichen, kann der Abstand Conforme a:
2zwischen der Sendeantenne und dem ME GERAT ODER ME SYSTEM auf 1 m verkiirzt werden. Der Testabstand von ¢
T mi " Pl AAMI/IEC 60601-1
m ist geméR IEC 61000-4-3 zuléissig. 6 b CENELEC EN60601-1
Restriccién de sustancias j -
' Bei einigen Diensten werden nur die Aufwartsfrequenzen eingeschlossen. ‘/ R HS peligrosas (ROHS) [ e us ﬁzsg%%rgg1|59260601 1CB
2 Das Tragersignal wird mit einem Tastgrad der Rechteckschwingung von 50 % moduliert. ° Indica que el producto | k IEC 60601-1-6
cumple con RoHS ntertel IEC 62366-1
2 Als Alternative zur FM-Modulation kann eine Impulsmodulation von 50 % bei 18 Hz verwendet werden. Dies stellt 5001720

Certificado por:
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1



USO INDICADO:
El mango de laringoscopio de fibra dptica Vital Signs se usa en intubaciones traqueales del
sistema respiratorio en procedimientos de anestesia, cuidados intensivos o urgencias.

Informacion de seguridad

Solo el personal debidamente formado debe usar un laringoscopio para realizar una
intubacion. HOJAS: para usarse exclusivamente con hojas para laringoscopio de fibra
optica para un solo paciente Vital Signs fabricadas por Vital Signs, Inc. No compatible con
hojas conforme a la norma ISO sello verde.

Los mangos de laringoscopio deben probarse antes de usarlos, después de cambiar las
baterias y después de limpiarlos/desinfectarlos. Los equipos de electromedicina requieren
precauciones especiales de CEM y deben instalarse y utilizarse conforme a la informacién
sobre CEM que se facilita en los documentos adjuntos.

Los equipos de comunicaciones portatiles y méviles por RF pueden afectar a los equipos
de electromedicina.

Precaucion: no use este instrumento en presencia de campos magnéticos intensos.
ADVERTENCIA: no se permite la modificacién de este equipo.

Notas:
La instalacion incorrecta de la bateria puede ocasionar un cortocircuito en el mango o un
rendimiento inadecuado.

Debe extraer el cartucho de la bateria/luz del mango principal antes de realizar el proceso
de limpieza y desinfeccion del “cartucho de la bateria/luz”.

Afadir fecha de caducidad 2 afios después de la fecha de fabricacion.

Entorno para su transporte, uso y almacenamiento
Rango de temperatura ambiente: de 0 °C a 30 °C

Rango de humedad relativa: 30% — 95%

Intervalo de presion atmosférica: de 54 kPa a 106 kPa

Cuidado y mantenimiento

Advertencia: cada vez que los mangos se almacenen durante mas de siete dias, se
deben retirar las baterias a fin de evitar una posible fuga de materia de ellas.

Advertencia: no mezcle baterias nuevas y viejas, no mezcle baterias de distintas marcas y
no mezcle baterias alcalinas con otras de iones de litio.

Eliminacion:

Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (EEE): desechar los dispositivos
eléctricos y electrénicos de conformidad con la Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos (WEEE) o segun las normas ambientales locales y estatales.

Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante en la direccion productquality@myAirLife.com y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

1. Conecte una hoja para laringoscopio de fibra 6ptica Vital Signs al mango.

2. Coloque la hoja en su posicién de funcionamiento.

3. Asegurese de que la luz se vea brillante. Si la luz es tenue, cambie inmediatamente las
baterias.

INSTALACION Y SUSTITUCION DE LAS BATERIAS

1. Sujete el mango de modo que la parte inferior quede hacia arriba.

2. Gire la tapa de las baterias en sentido opuesto a las agujas del reloj, para retirarla.

3. Invierta ligeramente el mango y deje que las baterias se deslicen sobre su otra mano.

4. |Instale las baterias nuevas introduciendo primero el extremo positivo (+) en el mango
principal y vuelva a enroscar la tapa.

5. Realice el PROCEDIMIENTO DE PRUEBA.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA

Advertencia: las técnicas actuales de limpieza, desinfeccién o esterilizacién no sirven para
desactivar priones (por ejemplo, las nuevas variantes de la enfermedad de Creutzfeld-
Jacob [CJD]).

Advertencia: no utilice blanqueador (hipoclorito de sodio), Betadine (polividona yodada)

o soluciones de perdxido. Si utiliza este tipo de soluciones, es posible que se dafie el
instrumento.

Precaucion: no moje ni esterilice el dispositivo. No permita que ingrese al mango ningun
tipo de solucion. No lo esterilice en autoclave.

Los mangos se pueden limpiar con un paiio humedecido con alcohol isopropilico al
70% o desinfectante de la marca Sporicidin®.

Una vez que se finalicen todos los procedimientos de limpieza, instale las baterias y realice
el PROCEDIMIENTO DE PRUEBA.

Importante: después de usarla, deseche la hoja. Las hojas Vital Signs son de un solo uso.
No las reutilice.

Especificaciones técnicas

Tipo de bateria:

Mango estandar: 2 baterias tamafio AA alcalinas (IEC-LR6) o de iones de litio (IEC-FR6)
Mango corto: bateria tamafio CR123 de iones de litio (IEC-CR17345)

Servicio: este dispositivo no es apto para recibir servicio. No esta hecho con latex de
caucho natural.

Clasificacion del equipo
Tipo: el sistema de laringoscopio es un equipo BF segun IEC 60601-1
Pieza aplicada: extremo del paciente de la hoja del laringoscopio

Accesorios:

Hojas de laringoscopio de fibra dptica de uso Unico Vital Signs
Vaina para mango de laringoscopio Vital Signs

CEM:

Advertencia: el uso de accesorios, transductores o cables distintos a los especificados,

a excepcion de los que vende el fabricante como piezas de repuesto de los componentes
internos, puede aumentar las emisiones o disminuir la inmunidad del equipo o sistema.

Guia y declaracion del fabricante con respecto a emisiones

El mango de laringoscopio Vital Signs esta indicado para usarse en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del mango de laringoscopio Vital Signs
debe asegurarse de que se utilice efectivamente en dicho entorno.

Prueba de Cumplimiento Guia del entorno electromagnético
emisiones
Emisiones de RF Grupo 1 El mango de laringoscopio Vital Signs utiliza

CISPR 11 Clase B energia de RF unicamente para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen interferencias en

equipos electronicos cercanos.

Advertencia: el equipo o sistema no se debe utilizar contiguo a otros equipos o apilado

a estos. Si es necesario utilizarlo en alguna de estas dos ubicaciones, se debe observar el
equipo o sistema para verificar que funcione normalmente en la configuracién en la que se
utilizara.

Guia y declaracion del fabricante con respecto a inmunidad electromagnética

El mango de laringoscopio Vital Signs esta indicado para usarse en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacién. El cliente o usuario del mango de laringoscopio Vital Signs debe
asegurarse de que se utilice efectivamente en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Guia del entorno

inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

ESD Contacto #8 kV | Contacto +8 kV | Los suelos deben ser de madera,

IEC 61000-4-2 Aire £15 kV Aire £15 kV de hormigén o de baldosas. Si los
suelos son sintéticos, la humedad
relativa debe ser del 30%.

Frecuencia de potencia | 30 A/m 30A/m Los campos magnéticos de la

50/60 Hz potencia de frecuencia deben ser

Campo magnético los correspondientes a un entorno

IEC 61000-4-8 hospitalario o un establecimiento
comercial normal.

Guia y declaracion del fabricante con respecto a emisiones

El mango de laringoscopio Vital Signs esta indicado para usarse en el entorno electromagnético
que se especifica a continuacion. El cliente o usuario del mango de laringoscopio Vital Signs debe
asegurarse de que se utilice efectivamente en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia del entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético
RF radiada 10 V/im 10 Vim Entorno de centros de atencion

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz sanitaria domiciliaria
80% Am a 1 kHz 80% Am a 1 kHz

Recomendaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética a equipo de comunicaciones
inalambricas por RF.

El laringoscopio esta indicado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o
usuario del laringoscopio debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Frecuencia Banda ' Servicio ' Modulacién 2 Potencia Distancia Nivel de
de ensayo maxima ensayo de
inmunidad
MHz MHz w Metros (V/m)
Modulacién de
385 380-390 TETRA 400 impulsos 2 1.8 03 27
18 Hz
FM? +5 kHz
450 430470 | CMRSA60. | yeoviacion 2 03 2
FRS 460
1 seno kHz
710 Modulacién de
745 704-787 Ba;‘ga1';TE impulsos ? 0,2 03 9
780 ’ 217 Hz
GSM
810 Tg.?.gﬁ%%o Modulacién de
870 800-960 . ’ impulsos 2 2 0,3 28
930 iDEN 820, 18 H
CDMA 850, z
Banda LTE 5
GSM 1800;
CDMA 1900;
1720 GSM 1900; Modulacién de
1845 1700-1900 DECT; impulsos 2 MHz MHz MHz
1970 Banda LTE 217 Hz
1,3, 4,25
UMTS
Bluetooth,
802V\11|'1A;\;’ /n Modulacién de
2450 2400-2570 | am. impulsos 2 2 0,3 28
RFID 2450,
217 Hz
Banda
LTE7
5240 Modulacién de
5500 5100-5800 B(‘J’;L‘ﬁ’:/n impulsos 2 0,2 03 9
5785 ) 217 Hz

NOTA: Si es necesario para alcanzar e] NIVEL DE ENSAYO DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora
y el SISTEMA o EQUIPO MEDICO ELECTRICO podria reducirse a 1 m. La distancia de ensayo de 1 m esta permitida
por la norma CEl 61000-4-3.




' Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace de subida.

2 El portador se modulara con una sefial de onda cuadrada al 50% del ciclo de servicio.

2 Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar la modulacion de impulsos al 50% a 18 Hz, ya que, si bien
no representa la modulacion real, seria el peor caso.

Distancias de

p: i6 P al mango de laringoscopio Vital Signs

El mango de laringoscopio Vital Signs esta pensado para usarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del mango de laringoscopio Vital Signs puede
ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
portatiles y méviles de comunicaciones de RF y el mango de laringoscopio Vital Signs como la que se recomienda
a continuacion en funcién de la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
de salida maxi
del transmisor (W) de 150 kHz de 150 kHz de 80 MHz de 800 MHz
a 80 MHz fuera de a 80 MHz en las a 800 MHz a2,5GHz
las bandas de ISM bandas de ISM
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Para transmisores clasificados con una potencia de salida maxima no enumerada anteriormente, la distancia de

separacion recomendada d en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del

transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA2 Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz
a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3 Se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia de separacion recomendada para los
transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en el rango de frecuencias de
80 MHz a 2,5 GHz para disminuir la probabilidad de que los equipos de comunicaciones méviles/portatiles
puedan causar interferencias si se introducen inadvertidamente en las areas de los pacientes.

NOTA 4 Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

GARANTIA LIMITADA

Vital Signs reparara o sustituira sin cargo alguna cualquier componente de los mangos
GreenLight o Vital Signs, incluyendo la fuente de luz LED, que falle por causas no debidas
a la pérdida, uso indebido, negligencia, dafios de envio o desgaste normal del producto,
durante un periodo de 5 afios desde la fecha de fabricacion indicada en el mango.
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ETTENAHTUD KASUTUS

Vital Signs kuidoptilise larlingoskoobi kdepide on méeldud hingetoru intubeerimiseks
anesteesia ajal, kasutamiseks intensiivravis voi hadaolukorras hingamisteede
probleemidele reageerimiseks.

Ohutusteave

Lariingoskoopi vdivad intubeerimiseks kasutada Uksnes valjadppinud t66tajad. KEELED.
Kasutada Uksnes koos Vital Signs thel patsiendil kasutamiseks ettenahtud kiudoptilise
larlingoskoobi keeltega, mille tootja on Vital Signs, Inc. Ei ole kokkusobiv ISO rohelist varvi
standardsele suurusele vastavate keeltega.

Lariingoskoobi kéepidet tuleks testida enne kasutamist, parast patareide vahetamist

ja parast puhastamist/desinfitseerimist. Elektrilised meditsiiniseadmed vajavad erilisi
ettevaatusabindusid seoses elektromagnetilise Ghilduvusega ning neid tuleb paigaldada ja
tédle panna vastavalt elektromagnetilise Uhilduvuse teabele, mis on esitatud kaasnevates
dokumentides. Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud sideseadmed véivad
mdjutada elektrilisi meditsiiniseadmeid.

Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosideseadmed vdivad méjutada elektrilisi
meditsiiniseadmeid.

Ettevaatust! Seadet ei tohi kasutada tugeva magnetvalja laheduses.
HOIATUS! Sellel seadmel pole lubatud teha (ihtki modifikatsiooni.

Markused.
Aku valesti paigaldamine vaib pdhjustada kaepideme lihist voi mittenduetekohast talitlust.

Enne puhastus- ja desinfektsiooni protsessi “Valgustus/akukassett” alustamist peab
valgustuse/akukasseti pohikaepidemest eemaldama.

Lisage aegumiskuupdev 2 aastat parast tootmiskuupaeva.

Hoiundamise, transportimise ja kasutamise keskkond
Keskkonnatemperatuuride vahemik: 0 °C et 30 °C
Suhtelise niiskuse vahemik: 30% et 95%

Ohurdhu vahemik: 54 kPa et 106 kPa

Hooldamine ja korrashoid

Hoiatus! Kui kdepide pannakse hoiule rohkem kui seitsmeks paevaks, tuleb patareid
voimalike vedelikulekete valtimiseks kaepidemest valja votta.

Hoiatus! Arge kasutage korraga uusi ja vanu patareisid, eri tootjate patareisid ega liitium- ja
leelispatareisid.

Kasutusest korvaldamine
Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed (EEE) — korvaldage elektroonikaseadmed
WEEE kohaselt voi vastavalt kohalikele ja riiklikele keskkonnaalastele eeskirjdele.

Mistahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb teavitada tootjat aadressil
productquality@myAirLife.com ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha liikmesriigi asjakohast
ametiasutust.

KATSETAMINE

1. Kinnitage Vital Signs kiudoptilise larlingoskoobi keel kédepideme kiilge.

2. Toémmake tera t66asendisse.

3. Kontrollige, kas tuli pdleb eredalt. Kui valgus on tuhm, vahetage kohe patareid.

PATAREIDE PAIGALDAMINE JA VAHETAMINE

1. Vétke kaepidemest kinni nii, et alumine ots oleks Ules keeratud.

2. Avage patareikaas vastupaeva keerates.

3. Kallutage kaepidet kergelt, libistades lambi-/patareikasseti teise kétte.

4. Pange uued patareid pohikédepidemesse, positiivse (+) pooluse ots ees, ja kruvige kaas

peale.
5. KATSETAGE.
PUHASTUSPROTSEDUUR

Hoiatus! Praegused puhastus-, desinfitseerimis- ja/vdi steriliseerimismeetodid ei inaktiveeri
prioone, nt Creutzfeldt-Jakobi téve (CJD) uusi variante.

Hoiatus! Arge kasutage pleegitusainet (naatriumhiipokloritit), Betadine'i ega
peroksiidilahuseid. Need vdivad seadme rikkuda.

Ettevaatust! Arge leotage ega steriliseerige seadet. Lahus ei tohi kiepidemesse paaseda.
Arge autoklaavige seadet.

Kaepidemeid voib piihkida 70% isopropiiiilalkoholi véi Sporicidin®-i
desinfitseerimisvahendiga niisutatud lapiga.

Parast kdigi puhastustoimingute tegemist paigaldage patareid ja KATSETAGE.
NB! Pérast kasutamist visake keel &ra. Vital Signs keeled on ette nahtud iksnes
Uhekordseks kasutamiseks. Arge kasutage uuesti.

Tehnilised andmed

Patarei tiiip

Standardne kaepide: titp AA (2x) leelispatarei (IEC-LR6) vai liitium-ioonaku (IEC-FR6)
Lihike kaepide: tulip CR123 liitium-ioonaku (IEC-CR17345)

Teenindus. Seade ei vaja teenindust.

Pole valmistatud looduslikust kummilateksist.

Seadme klassifikatsioon
Tip: larlingoskoobisiisteem on standardi IEC60601-1 kohaselt BF-seade
Rakendusosa: larlingoskoobi keele patsiendi ots

Lisatarvikud
Vital Signsi Uhekordselt kasutatavad kiudoptilise larlingoskoobi keeled
Vital Signsi lariingoskoobi kéepideme kate



Elektromagnetiline iihilduvus

Hoiatus! Maaratlemata lisatarvikute, andurite ja/vdi kaablite kasutamine vib pdhjustada
seadmete voi slisteemi emissioonide suurenemist voi hairekindluse vahenemist; erandiks
on tarvikud, mida tootja miilib sisekomponentide asendusosadena.

Suunised ja tootja deklaratsioon - emissioonid

Vital Signs larlingoskoobi kaepide on ette nahtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Vital Signs larlingoskoobi kdepideme ostja voi kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond — suunised

Raadiosageduslikud Grupp 1 Vital Signs larlingoskoobi kaepide kasutab

emissioonid Klass B raadiosageduslikku energiat Uiksnes oma

CISPR 11 sisefunktsioonide taitmiseks. Seeparast on tema
raadiosageduskiirgus vaga vaike ega tekita tdendoliselt
haireid lahedalasuvates elektroonikaseadmetes.

Hoiatus! Seadmeid ega slisteemi ei tohi kasutada teiste seadmete kdrval ega nendega
virnastatult. Juhul, kui vajalik on kiilgnev vdi virnastatud kasutus, tuleb seadmeid voi
siisteemi nduetekohases talitluses veendumiseks kontrollida, rakendades kasutatavat
konfiguratsiooni.

Suunised ja tootja deklaratsioon — héirekindlus

Vital Signs lariingoskoobi k&epide on ette nahtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Vital Signs larlingoskoobi kdepideme ostja voi kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Hairekindluse Standardile Vastavustase | Elektromagnetiline
katse IEC 60601 keskkond — suunised
vastav katsetase
ESD 8 KV kontakt +8 kV kontakt | Porandad peaksid olema puidust,
IEC 61000-4-2 +15 KV 6hk +15 KV 6hk betoonist voi keraamilistest plaatidest. Kui

pdrandad on siinteetilised, peab suhteline
Shuniiskus olema vahemalt 30%.

Vérgusageduse 30 A/m 30 A/m Vérgusageduse magnetvéljad peavad
50/60 Hz vastama tulpilisele kommerts- voi
magnetvali haiglakeskkonnale.

IEC 61000-4-8

Suunised ja tootja deklaratsioon — emissioonid

Vital Signs larlingoskoobi kaepide on ette nahtud kasutamiseks allkirjeldatud elektromagnetilises
keskkonnas. Vital Signs larlingoskoobi kdepideme ostja voi kasutaja peab tagama, et seda
kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Hairekindluse Standardile Vastavustase Elektromagnetiline

katse IEC 60601 keskkond — suunised
vastav katsetase

Kiirguslik 10 V/Im 10 V/im Kodune

raadiosagedus 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz tervishoiukeskkond

IEC 61000-4-3 80% Am sagedusel 1 kHz | 80% Am sagedusel 1 kHz

Suunised ja tootja deklaratsioon - raadiosideseadmete elektromagnetiline hairekindlus
Larlinoskoop on ette nahtud kast i allpool ta 1d elektromagnetilises keskkonnas. Lariingoskoobi ostja
voi kasutaja peab tagama, et seda kasutatakse kirjeldatud keskkonnas.

Testimissagedus | Ribalaius ' Teenus ' Modulatsioon ? | Maksimaalne Vahemaa Hairekindluse
voimsus katse tase
MHz MHz w Meetrid (V/im)
Impulsi
385 380-390 TETRA 400 modulatsioon 2 1,8 0,3 27
18 Hz
FM?® + 5 kHz
450 430470 | CGMRS 460, héilve 2 03 28
460 FRS -
1 kHz siinus
710 Impulss-
745 704-787 "T1Es B1a7”d modulatsioon 2 02 03 9
780 ’ 217 Hz
GSM
800/900 .
810 N Impulsi
870 800-960 T.ETRA 800, modulatsioon 2 2 0,3 28
930 iDEN 820, 18 H
CDMA 850, z
LTE Band 5
GSM 1800;
1720 COMAIS00 | impuiss-
1845 1700-1900 N : modulatsioon ? MHz MHz MHz
1970 DECT, LTE 217 Hz
Band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulss-
802.11 b/g/n, | modulatsioon ?
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE
Band 7
5240 Impulss-
5500 5100-5800 B(;’ZL{:,:/n modulatsioon 2 0,2 0,3 9
5785 ) 217 Hz

MARKUS. Kui HAIREKINDLUSE KATSE TASEME saavutamiseks on vajalik, véib vahemaad saatva antenni ja ME
SEADMETE v6i ME SUSTEEMI vahel vahendada 1 m-ni. 1 m katsekaugus on lubatud standardiga IEC 61000-4-3.

1 Mdne teenuse puhul on kaasatud vaid tleslingiga sagedused.

2 Kandja peab olema moduleeritud 50% to6tsiikli taisnurklaine signaaliga.

2 Alternatiivina FM modulatsioonile v6ib kasutada 50% impulsi modulatsiooni sagedusel 18 Hz, sest ehkki see ei
esinda tegelikku modulatsiooni, vdib see olla halvimal juhul.

Vital Signs larii i kdepit so

Vital Signs larlingoskoobi k&epide on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiirguslikke
hairinguid kontrollitakse. Vital Signs larlingoskoobi kdepideme ostja v6i kasutaja saab aidata valtida elektromagnetilisi

haireid, hoides rtavate ja mobiilsete raadiosi dmete ning Vital Signs lariingoskoobi kdepideme vahel
vahemalt allpool soovitatud minimaalset vahekaugust, soltuvalt sideseadmete maksimaalsest véljundvéimsusest.
Saatja i (meetrites) vastavalt saatja sagedusele
nominaalne 150 kHz kuni 80 MHz | 150 kHz kuni 80 MHz |80 MHz kuni 800 MHz kuni
véljundvéimsus (W) | yzljaspool viljaspool 800 MHz 2,5 GHz
ISM-ribasid ISM-ribasid
d=1.2\P d=1.2\P d=12\P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Saatjate puhul, mille nimivaljundvéimsus on eespool loetlemata, saab soovitatud vahekauguse d meetrites (m)

méarata saatja sageduse vorrandi abil, kus P on saatja maksimaalne véaljundvdimsus vattides (W) vastavalt saatja

tootjale.

MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz juures kehtib kérgema sagedusvahemiku jaoks maératud vahekaugus.

MARKUS 2. ISM (t8&stuslik, teadus- ja meditsiini) sagedusala vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz on 6,765 MHz kuni
6,795 MHz, 13,553 MHz kuni 13,567 MHz, 26,957 MHz kuni 27,283 MHz ja 40,66 MHz kuni 40,70 MHz.

MARKUS 3. Saatjate soovitatud vahekauguse arvutamiseks ISM-sagedusribade vahemikus 150 kHz kuni 80 MHz
ja sagedusvahemikus 80 MHz kuni 2,5 GHz kasutatakse taiendavat tegurit 10/3, et vahendada
téendosust, et mobiilsec rtavad sideseadmed véivad tekitada héireid, kui on tahtmatult toodud
patsiendialadesse.

MARKUS 4. Need juhised ei pruugi kdigis olukordades rakendatavad olla. Elektromagnetilist levikut majutab
neeldumine ja peegeldumine ehitistelt, esemetelt ja inimestelt.

PIIRATUD GARANTII

Vital Signs remondib v6i asendab kdepidemel néidatud tootmiskuupéevast alates viie aasta
jooksul tasuta GreenLight voi Vital Signs kdepidemete mis tahes osad, sealhulgas LED-
valgusallika, kui probleemi pdhjuseks pole kaotsiminek, vaarkasutus, hooletusse jatmine,
saadetise kahjustumine ega tavapérane kulumine.

FI Suomi
Laryngoskoopin Vital Signs-valokuitukahva
Kayttdohjeet

Luettelonumero Valmistaja

Maara Al4 heité roskakoriin

Eranumero dl Valmistuspaiva
]

Noudata kayttoohjeita /H/ Sailytyslampdatila

Katso kayttéohjeita Sailytyksen kosteusraja
SAS

Huomio I Paristokoko

Yhdysvaltain lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari Viimeinen kayttopaiva

tai ladkarin maarayksesta

)

&
1]
A
)

[ ]
limanpainerajoitus k Tyypin BF laite

Noudattaa standardeja:
AAMI/IEC 60601-1

) . o ) CENELEC EN60601-1
Vaarallisten al(f;lt:'esn) kéyton d ,c IEC 60601-1 CB -jarjestelmé
rajoittaminen (Ro . IEC 60601-1-2
v’ RoHS Osoittaa, etté tuote on RoHS- ﬁ IEC 60601-1-6
vaatimusten mukainen ntertel IEC 62366-1
5001720

Sertifioitu:
CAN/CSA C22.2 Nro 60601-1

KAYTTOTARKOITUS:
Laryngoskoopin Vital Signs -valokuitukahvaa kaytetaan trakeaputken intubointiin
anestesian, tehohoidon tai hatatapauksessa ilmateiden auki pitdmisen aikana.

Turvallisuustiedot

Vain koulutettu henkilostd saa kayttaa laryngoskooppia intubointiin. KIELET: Kaytettavaksi

ainoastaan Vital Signs Inc.:n valmistamien potilaskohtaiseen kayttoon tarkoitettujen
laryngoskoopin Vital Signs -valokuitukielten kanssa. Ei yhteensopiva ISO Green Standard



-kielten kanssa.

Laryngoskoopin kahvat on testattava ennen kayttoa, paristojen vaihdon jélkeen ja
puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen.

Laaketieteellisiin sahkolaitteisiin tulee soveltaa erityisia varotoimia sdhkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) suhteen ja ne tulee asentaa ja ottaa kayttédn mukana
seuraavissa asiakirjoissa annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuusviestintalaitteet (RF) voivat vaikuttaa laaketieteellisiin
sahkolaitteisiin.

Huomio: Tata instrumenttia ei saa kayttaa voimakkaiden magneettikenttien Iahella.
VAROITUS: Téta laitetta ei saa muuttaa mitenkaan.

Huomautukset:
Pariston vaara asentaminen voi johtaa kahvan oikosulkuun tai epdasianmukaiseen
suorituskykyyn.

Valo-paristokotelo on poistettava padkahvasta ennen valo-paristokotelon puhdistus- ja
desinfiointiprosessin suorittamista.

Lisaa viimeinen kayttopaiva 2 vuotta valmistuspaivasta.

Sailytys, kuljetus ja kdyttdymparisto
Ympériston lampdatila-alue: 0 °C-30 °C
Suhteellinen kosteus: 30 %—-95 %
limanpainealue: 54 kPa—106 kPa

Hoito ja kunnossapito

Varoitus: Paristot pitdé poistaa kahvoista, joita sailytetaan yli 7 paivaa, jotta valtytaan
paristojen vuodoilta.

Varoitus: Al3 sekoita vanhoja ja uusia paristoja, erimerkkisia paristoja &léka litium- ja
alkaliparistoja keskenaan.

Havittaminen:
Séahko- ja elektroniikkaromu (EEO): havita sahko- ja elektroniikkalaitteet niistd annetun
direktiivin tai paikallisten ja kansallisten ymparistémaéaraysten mukaisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle sahkdpostitse
osoitteeseen productquality@myAirLife.com seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on.

TESTIMENETTELY

1. Liita kahvaan laryngoskoopin Vital Signs -valokuitukieli.

2. \Veda kieli kayttdasentoon.

3. Varmista, etta valo loistaa kirkkaana. Jos valo ndyttaa himmealta, vaihda paristot heti.

PARISTOJEN ASENNUS JA VAIHTO

Tartu kahvaan niin, etté pohja osoittaa yldspain.

Irrota paristotilan kansi kdantamalla sité vastapaivaan.

Kallista kahvaa sen verran, etté paristot paasevat liukumaan toiseen kéteen.

Asenna uudet paristot pluspaa (+) edella padkahvaan ja kierra kansi takaisin paikalleen.
Suorita TESTIMENETTELY.

aORrwON=

PUHDISTUSMENETTELY

Varoitus: Nykyiset puhdistus-, desinfiointi- ja/tai sterilointitekniikat eivat eliminoi prioneja,
esim. Creutzfeld-Jacobin taudin (CJD) uusia variantteja.

Varoitus: Valkaisuaine- (natriumhypokloriitti), betadiini- tai peroksidiliuoksia ei saa kayttaa.
Nama liuokset voivat vahingoittaa instrumenttia.

Huomio: Laitetta ei saa liottaa eika steriloida. Alé paasta kahvaan liuosta. Ei saa asettaa
autoklaaviin.

Kahvat voidaan pyyhkia 70-prosenttiseen isopropanoliin tai Sporicidin®-
desinfiointiaineeseen kostutetulla liinalla.

Kun kaikki puhdistustoimenpiteet on tehty, asenna paristot ja suorita TESTIMENETTELY.

Tarkeaa: Havita kieli kayton jalkeen. Vital Signs -kielet ovat kertakéayttoisia. Ald kéayta uudelleen.

Tekniset tiedot

Paristotyyppi:

Vakiokahva — Koko AA (2x) alkali (IEC-LR®) tai litiumioni (IEC-FR6)
Lyhyt kahva — Koko CR123 litiumioni (IEC-CR17345)

Huolto: Laitetta ei voi huoltaa.

Ei valmistettu luonnonkumilateksista.

Laiteluokitus
Tyyppi: Laryngoskooppijarjestelmé on standardin IEC 60601-1 mukainen BF-laite
Kayttdosa: Laryngoskoopin kielen potilaspaa

Lisdvarusteet:
Kertakayttdiset laryngoskoopin Vital Signs -valokuitukielet
Laryngoskoopin Vital Signs -kahvan suojus

EMC:

Varoitus: Muiden kuin iimoitettujen lisévarusteiden, lahettimien ja/tai kaapeleiden kayttd
lukuun ottamatta valmistajan toimittamia siséisten komponenttien vaihto-osia saattaa
aiheuttaa paastdjen lisdantymista tai laitteen tai jarjestelmén hairionsietokyvyn vahenemista.

Radiotaa- Ryhma 1 Laryngoskoopin Vital Signs -kahva kayttaa
juuspaastot Luokka B radiotaajuusenergiaa vain sisaiseen toimintaansa.
CISPR 11 Radiotaajuussateily on taten hyvin vahaista, eika
sen odoteta aiheuttavan hairiéita lahella olevissa
sahkolaitteissa.

Varoitus:
Laitetta tai jarjestelmaa ei pida kayttaad muiden laitteiden vieressa tai niiden

kanssa paallekkain. Jos tallainen kayttd on tarpeen, laitetta tai jarjestelmaa on tarkkailtava
sen varmistamiseksi, etté se toimii oikein kokoonpanossa, jossa sité kaytetaan.

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Hairidnsieto

Laryngoskoopin Vital Signs -kahva on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyissa
sahkomagneettisissa olosuhteissa. Laryngoskoopin Vital Signs -kahvan hankkijan tai kayttajan
tulee varmistaa, etta sita kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

Hairidnsietotesti IEC 60601 - | Vaatimustenmukaisuustaso | Sahkémagneettinen
testaustaso ymparistd — ohjeistus
ESD +8 kV +8 kV kontakti Lattioiden tulee olla puuta,
IEC 61000-4-2 kontakti +15kV ilma betonia tai keraamista
+15kV ilma laattaa. Jos lattiat ovat
synteettisia, ilman
suhteellisen kosteuden
tulee olla vahintadan 30 %
Verkkotaajuus 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten
50/60 Hz magneettikenttien
Magneettikentta tulisi tayttaa normaalin
|IEC 61000-4-8 kaupallisen tai
sairaalaympariston
vaatimukset.

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Paastot

Laryngoskoopin Vital Signs -kahva on tarkoitettu kaytettévéksi alla maaritetyissa sahkomagneet‘hslssa olosuhteissa.
Laryngoskoopin Vital Signs -kahvan hankkijan tai kayttajan tulee varmistaa, etta sita kaytetaan
ympéaristossa.

Hairibnsietotesti IEC 60601 - Vaatimustenmukai- Sahkémagneettinen
testaustaso suustaso ymparistd — ohjeistus
Sateileva 10 V/im 10 VIm Kotihoitolaitoksen ymparistd
radiotaajuus 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 80 % AM:sta 80 % AM:sta
taajuudella 1 kHz taajuudella 1 kHz
Ohjeistus ja valmistajan |Im0|tus - radlotaajulsten Iangattomlen viestintalaitteiden elektromagneettinen hairidonsieto.
Laryngoskooppi on tarkoitettu kay iksi séhkomagr ymparistossa, jonka tiedot nakyvat alla. Asiakkaan
tai laryngoskoopin kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetdan asianmukai ymparistossa.
Testitaajuus Kaista ! Palvelu ' Modulaatio ? Suurin teho Etéisyys Hairinsiedon
testitaso
MHz MHz w metria (V/im)
i io 2
385 380-390 | TETRA400 P“'“'Tgf_'“z'aam 18 03 27
FM? £ 5 kHz
450 430470 | GMRS 460, poikkeama 2 03 28
FRS 460 .
1 kHz siniaalto
710 LTE-kaista Pulssimodulaatio 2
745 704-787 0,2 0,3 9
13,17 217 Hz
780
GSM
810 8007900,
TETRA800, | Pulssimodulaatio
g;g 800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMAS850,
LTE-kaista 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulssimodulaatio 2
lgig 1700-1900 DECT: LTE- 217 Hz MHz MHz MHz
kaista 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 b/g/n, | Pulssimodulaatio
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE
Kaista 7
5240 : -,
5500 5100-5800 WLAN Pulssimodulaatio 02 03 9
802.11a/n 217 Hz
5785
HUOMAUTUS: HAIRIONSIEDON TESTITASON saavuttamiseksi voidaan tarvi pienentaa lahettavan antennin

ja SAHKOISEN LAAKINTALAITTEISTON tai -JARJESTELMAN vélinen etéisyys 1 m:iin. 1 m:n testietéisyys on
IEC 61000-4-3:n sallima.

1 Joihinkin palveluihin siséltyy vain lahetystaajuudet.

2 Kantoaalto moduloidaan kayttamalla 50 %:n kayttdjakson neliéaaltosignaalia.

2 FM-modulaation vaihtoehtona voidaan kéyttaa 50 %:n pulssimodulaatiota taajuudella 18 Hz, koska se edustaa
pahinta tapausta, vaikkei vastaakaan todellista modulaatiota.

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — Paastot

Laryngoskoopin Vital Signs -kahva on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyissa
sahkdémagneettisissa olosuhteissa. Laryngoskoopin Vital Signs -kahvan hankkijan tai kayttajan
tulee varmistaa, etta sita kaytetaan sellaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | Séhkdmagneettinen ymparistd — ohjeistus




Laryng pin Vital Signs -kah i alimatkat

Laryngoskoopin Vital Signs -kahva on tarkoitettu kay ahkomagr isissa olosuhteissa, joissa
sateilyhairioita valvotaan. Laryngoskoopin Vital Signs -kahvan hankkija tai kayttaja voi estaa sahkémagneettisten
héirididen esiintymista sailyttamalla kannettavien tai siirrettavien radiotaajuusviestintalaitteiden ja laryngoskoopin
Vital Signs -kahvan vélilld alla suositellun vahimmaisvalimatkan, joka riippuu viestintalaitteen enimmaislahtotehosta.

Lahettimen suurin jaetaisyys lahetti ji (m)
imellislahety )
150 kHz — 80 MHz 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
ISM-Kaistoj ISM-Kaistoi
ulkopuolella
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Jos kyseessa on ldhetin, jonka lahetystehoa ei ole mainittu edelld, suositeltavan vélimatkan d metreina (m) voi

arvioida lahettimen taajuuden mukaista kaavaa kayttden, missa P on lahettimen valmistajan ilmoittama suurin

lahetysteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 Korkeampien taajuusvélien etdisyysvaatimusta sovelletaan 80 ja 800 MHz:n taajuudella.

HUOMAUTUS 2 150 kHz:n ja 80 MHz:n vélilla olevat ISM-kaistat (teollisuus, tiede ja laékinta) ovat 6,765 MHz —
6,795 MHz; 13,553 MHz — 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz ja 40,66 MHz — 40,70 MHz.

HUOMAUTUS 3 Lisékerrointa 10/3 kéytetaan laskemaan suositeltu erotusetaisyys lahettimille, joiden ISM-
taajuuskaistat ovat 150 kHz — 80 MHz ja taajuusalueella 80 MHz — 2,5 GHz, jotta voidaan
vahentaa kannettavien ja mobiililaitteiden aiheuttaman héirion todennakoisyytta, jos niita tuodaan
tahattomasti potilasalueille.

HUOMAUTUS 4 N&ma ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. S@hkdmagneettikentan voimistumiseen
vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastus.

RAJOITETTU TAKUU

Vital Signs korjaa tai vaihtaa veloituksetta 5 vuoden aikana kahvassa nékyvéasta
valmistusajankohdasta lukien kaikki GreenLight- tai Vital Signs -kahvat, mukaan lukien
LED-valonlahteen, jotka vioittuvat muun kuin katoamisen, vaarinkayton, laiminlyénnin,
kuljetusvahingon tai normaalin kulumisen vuoksi.

FR Frangais

Manche de laryngoscope a fibre optique Vital Signs
Mode d’emploi

Fabricant

Numéro de catalogue

LOT Numéro de lot Date de fabrication

Quantité Ne pas mettre au rebut

Suivre les instructions

d'utilisation Température de stockage

Limites d’humidité lors du

Lire le mode d’emploi stockage

Mise en garde Taille de pile

En vertu de la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne
peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription
d’'un médecin

Date de péremption

Limite de la pression

atmosphérique Type d'équipement BF

&
(3]
AN
6

Conforme a:

AAMI/IEC 60601-1

cIj?estriction de(sRsu'_l‘);t)ances o GTb s %%NEOIE%?E%?ESEE&%(; cB
angereuses (Rol romeot IEC 60601-1-2
v RoHS Indique que le produit est ﬁ IEC 60601-1-6
conforme & la norme RoHS nterte IEC 62366-1
5001720 o
Certifié a:

CAN/CSA C22.2 N° 60601-1

USAGE PREVU :

Le manche de laryngoscope a fibre optique Vital Signs sert a réaliser des intubations
trachéales en anesthésie, en réanimation ou lors de la gestion des voies respiratoires en
situation d’'urgence.

Informations relatives a la sécurité
Seul un personnel qualifié peut utiliser un laryngoscope pour réaliser une procédure
d’intubation. LAMES : A utiliser exclusivement avec les lames de laryngoscope a fibre

optique Vital Signs pour patient unique, fabriquées par Vital Signs, Inc. Non compatible
avec la lame ISO standard verte.

Les manches de laryngoscope doivent étre testés avant leur utilisation, aprés le
remplacement des piles et le nettoyage/la désinfection. Tout appareil électrique a

usage médical nécessite des précautions particulieres concernant la compatibilité
électromagnétique, et son installation ainsi que sa mise en service doivent étre effectuées
conformément aux informations sur la compatibilité électromagnétique fournies dans les
documents d’accompagnement.

Les appareils de communication en radiofréquence portables et mobiles peuvent perturber
I'appareil électrique médical.

Mise en garde : Ne pas utiliser cet instrument en présence de champs magnétiques
intenses.
AVERTISSEMENT : Aucune modification de cet équipement n’est autorisée.

Remarques :
Une mauvaise installation de la pile peut entrainer un court-circuit du manche ou affecter
les performances.

La cartouche de voyant/pile doit étre retirée du manche principal avant d’entamer le
processus de nettoyage et de désinfection de la cartouche de voyant/pile.

Ajouter la date d’expiration 2 ans aprés la date de fabrication.

Remisage, transport et environnement d’utilisation
Plage de température ambiante : 0 °C a 30 °C

Plage d’humidité relative : 30 % a 95 %

Plage de pression atmosphérique 54 kPa a 106 kPa

Précautions et entretien

Avertissement : Les piles doivent étre retirées des manches lors d’'un remisage de plus de
7 jours, pour éviter toute fuite éventuelle.

Avertissement : Ne pas mélanger des piles neuves et anciennes, ne pas mélanger des
piles de marques différentes et ne pas mélanger des piles alcalines et des piles au lithium.

Elimination : )
Déchets électroniques et électriques(DEE) - Elimination des appareils électroniques
conformément a la DEEE ou aux réglementations environnementales locales et nationales.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant a
I'adresse productquality@myAirLife.com et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

PROCEDURE DE TEST

1. Connecter la lame du laryngoscope a fibre optique Vital Signs au manche.

2. Tirer la lame en position de fonctionnement.

3. Sassurer que la lumiére brille intensément. Si la lumiére semble faible, remplacer les
piles immédiatement.

INSTALLATION ET REMPLACEMENT DES PILES

1. Saisir le manche en orientant la partie inférieure vers le haut.

2. Tourner le capuchon de la pile dans le sens antihoraire pour le retirer.

3. Basculer légérement le manche et faire glisser les piles dans 'autre main.

4. Installer des piles neuves, le péle positif (+) en premier dans le manche principal et
revisser le capuchon.

5. Effectuer une PROCEDURE DE TEST.

NETTOYAGE

Avertissement : Les techniques courantes de nettoyage, de désinfection et/ou de
stérilisation ne seront pas suffisantes pour inactiver les prions, tels que, par exemple, les
nouvelles variantes de la maladie de Creutzfeld-Jacob (MCJ).

Avertissement : Ne pas utiliser de solutions a I'eau de javel (hypochlorite de sodium), de
bétadine ou de peroxyde, au risque d’endommager I'instrument.

Mise en garde : Ne pas tremper ou stériliser I'instrument. Ne pas laisser de solution
s'infiltrer dans le manche. Ne pas désinfecter a I'autoclave.

Les manches peuvent étre essuyés avec un chiffon imbibé d’alcool isopropylique a
70 % ou de désinfectant de la marque Sporicidin®.

Une fois toutes les procédures de nettoyage terminées, installer les piles et effectuer la
PROCEDURE DE TEST.

Important : Apres utilisation, la lame doit étre mise au rebut. Les lames Vital Signs sont a
usage unique seulement. Ne pas réutiliser.

Caractéristiques techniques

Type de pile :

Manche standard — Taille AA (x2) Alcaline (CEI-LR6) ou Lithium lon (CEI-FR6)
Manche court — Taille CR123 Lithium lon (CEI-CR17345)

Réparation : L'instrument n’est pas réparable.

Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel.

Classification de I'équipement
Type : Le systeme de laryngoscope est un équipement BF selon la norme IEC 60601-1
Piece appliquée : Extrémité patient de la lame du laryngoscope

Accessoires :
Lames de laryngoscope a fibre optique & usage unique Vital Signs
Gaine du manche du laryngoscope Vital Signs

CEM :

Avertissement : L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et/ou de cables autres que
ceux spécifiés, a I'exception de ceux qui sont vendus par le fabricant comme pieces de
rechange pour les composants internes, peut entrainer une augmentation des émissions ou
réduire I'immunité de I'équipement ou du systeme.



Directives et déclaration du fabricant - Emissions

Le manche de laryngoscope Vital Signs a été congu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du manche de laryngoscope
Vital Signs doit veiller a utiliser ce dernier dans cet environnement.

a proximité.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives
Emissions RF Groupe 1 Le manche de laryngoscope Vital Signs utilise
CISPR 11 Classe B I'énergie de radiofréquence uniquement pour sa

fonction interne. Par conséquent, ses émissions de
radiofréquence sont trés faibles et ne devraient pas
causer d'interférence sur un équipement électronique

Avertissement : L'équipement ou le systéme ne doit pas étre utilisé & proximité d’un autre
appareil ou empilé dessus. Toutefois, si cela est nécessaire, I'équipement ou le systéme
doit étre surveillé afin de vérifier son bon fonctionnement dans la configuration dans lequel

il sera utilisé.

Directives et déclaration du fabricant — Immunité

Le manche de laryngoscope Vital Signs a été congu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du manche de laryngoscope
Vital Signs doit veiller a utiliser ce dernier dans cet environnement.

Test d’immunité Niveau IEC 60601 Niveau de Environnement
conformité électromagnétique - Directives
Décharge +8 kV Contact +8 kV Contact Les sols doivent étre en bois,
électrostatique +15 kV Air +15 kV Air en béton ou en carrelage
CEI 61000-4-2 céramique. Dans le cas ou les
sols seraient recouverts d’'un
revétement synthétique, le taux
d’humidité relative doit étre d'au
moins 30 %
Fréquence 30 A/m 30A/m Le niveau des champs
d’alimentation magnétiques de fréquence
50/60 Hz d’alimentation doit répondre
Champ aux spécifications d’un
magnétique environnement commercial ou
CEI 61000-4-8 hospitalier type.

Directives et déclaration du fabricant — Emissions

Le manche de laryngoscope Vital Signs a été congu pour une utilisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du manche de laryngoscope
Vital Signs doit veiller a utiliser ce dernier dans cet environnement.

par radiation
CEI 61000-4-3

80 MHz — 2,7 GHz
80% Am a 1 kHz

80 MHz — 2,7 GHz
80 % Am a 1 kHz

Test Niveau de Niveau de Environnement
d’'immunité test IEC 60601 conformité électromagnétique - Directives
RF transmises 10 V/im 10 V/im Environnement des

établissements de soins
a domicile

Guide et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique des équipements de communication sans fil RF.
Le laryngoscope est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou
I'utilisateur du laryngoscope doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Fréquence Bande ' Service ' Modulation 2 Puissance Distance Niveau de test
de test maximale d'immunité
MHz MHz w Meétres (V/Im)
Modulation par
385 380 - 390 TETRA 400 impulsions 2 1,8 0,3 27
18 Hz
FM?® + 5 kHz
GMRS 460, déviation
450 430 - 470 FRS 460 1 Sinus 2 0,3 28
sinusal kHz
710 Impulsion
745 70a-787 | BACLTE | moduiation ® 02 03 9
780 ' 217 Hz
GSM
810 T§$gi%%o Modulation par
870 800 - 960 . ' impulsions 2 2 0,3 28
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Bande LTE 5
GSM 1800 ;
1720 %':’S“,’\'AA119%%°] Impulsion
1845 1700 - 1900 . H modulation 2 MHz MHz MHz
1970 DECT ; Bande 217 H
LTE1,3,4, z
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsion
2450 2400-2570 | 89211 b/gn, | o tation 2 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE
Bande 7
5240 Impulsion
5500 5100-5800 | AN modulation 2 02 03 9
5785 e 217 Hz

REMARQUE Si nécessaire pour atteindre le NIVEAU DE TEST D'IMMUNITE, la distance entre I'antenne d’émission et
'EQUIPEMENT ME ou le SYSTEME ME peut étre réduite & 1 m. La distance de test de 1 m (3,28 pieds) est autorisée
par la norme CEI 61000-4-3.

" Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

2 La porteuse doit étre modulée a I'aide d'un signal carré a rapport cyclique de 50 %.

2 Comme alternative a la modulation FM, une modulation par impulsions de 50 % & 18 Hz peut étre utilisée car, bien
qu’elle ne représente pas la modulation réelle, elle serait le pire des cas.

Di de

ép i ées pour le de lary Vital Signs

Le manche de laryngoscope Vital Signs est destiné & fonctionner dans un environnement électromagnétique dans
lequel les perturbations rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur du manche de laryngoscope Vital Signs
peut empécher I'occurrence d’interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre tout
équipement de communication en radiofréquence portable/mobile et le manche de laryngoscope Vital Signs comme
indiqué ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Puissance de Distance de séparation en ion de la fré deI'é (m)
sortie
maximale de 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
I’émetteur (W) en dehors des dans les bandes
bandes ISM Ism
d=1.2VP d=1.2VP d=1.2VP d=2.3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7.27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation

recommandée d en métres (m) peut étre déterminée a I'aide de I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou

P est la puissance de sortie maximale de I'’émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 Hz et 800 Hz, la distance de séparation pour la gamme de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2 Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont
les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et
40,66 MHz a 40,70 MHz.

REMARQUE 2  Un facteur supplémentaire de 10/3 est utilisé pour calculer la distance de séparation recommandée
pour les émetteurs dans les bandes de fréquences ISM entre 150 kHz et 80 MHz et dans la
plage de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz, afin de réduire la probabilité que les équipements de
communication mobiles/portables causent des interférences s'ils sont introduits par inadvertance
dans les zones réservées aux patients.

REMARQUE 4 Ces directives ne s’appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des
personnes.

GARANTIE LIMITEE

Vital Signs s’engage a réparer ou a remplacer, gratuitement, toute piéce du manche
GreenLight ou Vital Signs, y compris la lampe LED, qui s’avére défectueuse pour une
raison autre que la perte, une mauvaise utilisation, la négligence, les dommages survenant
pendant le transport ou I'usure normale pour une durée de 5 ans a partir de la date de
fabrication qui figure sur le manche.

HR Hrvatski

Laringoskopska ru€ica Vital Signs s optickim vlaknima
Upute za uporabu

Kataloski broj Proizvoda¢

Broj serije Datum proizvodnje

Koli¢ina Ne odlazite u otpad

Slijedite Upute za uporabu Temperatura skladistenja

Pogledajte upute
za koristenje

Ograni¢enje vlaznosti pri
skladistenju

Oprez Veli¢ina baterija

Savezni zakon SAD-a dopusta
prodaju ovog uredaja iskljucivo
lije¢nicima ili po nalogu
lijeCnika

Upotrijebiti do datuma

Ogranicenje atmosferskog

tlaka Oprema tipa BF
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Sukladan s:
AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1

Ogranicenje opasnih tvari CB shema IEC 60601-1
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(RoHS) . IEC 60601-1-2
v RoHS Oznacava da je proizvod I—nt;:tek IEC 60601-1-6
sukladan s direktivom RoHS IEC 62366-1
5001720

Certificiran prema:
CAN/CSA C22.2 br. 60601-1



NAMJENA:
Laringoskopska rucica Vital Signs s opti¢kim vlaknima namijenjena je intubaciji pomoc¢u
trahealne cijevi tijekom anestezije, intenzivne njege ili hitnih zahvata na diSnom putu.

Informacije o sigurnosti

Laringoskop za intubaciju smije koristiti samo osposobljeno osoblje. LOPATICE: za
isklju¢ivu uporabu s lopaticama Vital Signs s opti¢kim vlaknima za uporabu na jednom
pacijentu koje proizvodi tvrtka Vital Signs, Inc. Nije kompatibilno s ru¢icama proizvedenim u
skladu sa standardom ISO Green.

Rucice laringoskopa moraju se ispitati prije uporabe, nakon zamjene baterija i nakon
¢isc¢enja/dezinfekcije. Medicinska elektriéna oprema zahtijeva posebne mjere opreza u
pogledu elektromagnetskih smetnji i mora se instalirati i koristiti u skladu s informacijama o
elektromagnetskoj sukladnosti (EMC) navedenim u popratnim dokumentima.

Prijenosa i mobilna oprema za RF komunikaciju mozZe utjecati na medicinsku elektricnu
opremu.

Oprez: ne upotrebljavajte instrument u okruzenju s jakim magnetskim poljima.
UPOZORENJE: nisu dopustene izmjene opreme.

Napomene:
Pogresna instalacija baterije mozZe dovesti do kratkog spoja rucke ili nepravilnog rada.

Pretinac za svjetlo ili bateriju potrebno je izvaditi iz glavne drske prije obavljanja postupka
¢iS¢enja pretinca za svjetlo ili bateriju i postupka dezinfekcije.

Dodajte datum isteka valjanosti 2 godine nakon datuma proizvodnje.

Okruzenje za ¢uvanje, transport i uporabu instrumenta
Raspon sobne temperature: 0 °C — 30 °C

Raspon relativne viaznosti: 30% — 95%

Raspon atmosferskog tlaka 54 kPa — 106 kPa

Njega i odrzavanje

Upozorenje: u slucaju skladistenja ru€ice na dulje od 7 dana potrebno je izvaditi baterije
kako bi se sprijecilo moguée curenje materijala iz baterija.

Upozorenje: ne upotrebljavajte zajedno stare i nove baterije, razli¢ite marke baterija ili
litijske s alkalnim baterijama.

Odlaganje u otpad:

Elektricni i elektronicki otpad (EEO) — elektronicke uredaje odlozite u otpad u skladu s
Direktivom o otpadnoj elektri€noj i elektroni¢koj opremi (OEEQ) ili u skladu s lokalnim i
drzavnim propisima o zastiti okolisa.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom treba se prijaviti proizvodacu na
adresu productquality@myAirLife.com i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili
pacijent ima prebivaliste.

POSTUPAK ISPITIVANJA

1. Prikljucite laringoskopsku lopaticu Vital Signs s opti¢kim viaknima na rucicu.

2. Povucite ostricu u radni polozaj.

3. Provjerite radi li svjetlo ispravno. Ako vam se €ini da je svjetlo zamagljeno, odmah
zamijenite baterije.

STAVLJANJE | ZAMJENA BATERIJA

1. Uhvatite rucicu tako da doniji dio bude okrenut prema gore.

2. Okrenite poklopac odjelika za baterije u smjeru suprotnom od kazaljki na satu (CCW) i
uklonite ga.

3. Malo nagnite rucicu tako da vam kuciste sklopa svjetla/baterija sklizne u drugu ruku.

4. Stavite nove baterije u glavnu ru€icu tako da pozitivni pol (+) bude okrenut prema
naprijed i vratite poklopac.

5. Obavite POSTUPAK ISPITIVANJA.

POSTUPAK CISCENJA

Upozorenje: tehnike tekuceg ciS¢enja, dezinfekcije i/ili sterilizacije ne uniStavaju prione,
primjerice nove varijante Creutzfeld-Jacobove bolesti (CJD).

Upozorenje: ne upotrebljavajte izbjeljiva¢ (natrijev hipoklorit), betadin ili otopine peroksida.
Te otopine mogu ostetiti instrument.

Oprez: uredaj se ne smije natapati teku¢inom niti sterilizirati. Pazite da tekucina ne prodre
u kuciste. Nemojte autoklavirati.

Rucice se mogu obrisati krpom natopljenom 70-postotnim izopropilnim alkoholom ili
sredstvom za dezinficiranje Sporicidin®.

Nakon dovrsetka svih postupaka ciS¢enja stavite baterije i obavite POSTUPAK
ISPITIVANJA.

Vazno: nakon uporabe bacite lopaticu. Lopatice Vital Signs namijenjene su samo za
jednokratnu upotrebu. Zabranjena je njihova ponovna upotreba.

Tehnicke specifikacije

Vrsta baterije:

Standardna rucica — veli¢ina AA (2 kom.), alkalne (IEC-LR®) ili litij-ionske (IEC-FR6)
Robusne rucice — veli¢ina CR123, litij-ionske (IEC-CR17345)

Servisiranje: uredaj nije predviden za servisiranje.

Ne sadrzi prirodni lateks.

Klasifikacija opreme
Tip: sustav laringoskopa je oprema BF prema normi IEC 60601-1
Primijenjeni dio: kraj lopatice laringoskopa za pacijenta

Dodatna oprema:
Lopatice laringoskopa Vital Signs za jednokratnu uporabu
Ovojnica laringoskopske drske Vital Signs

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC):

Upozorenje: Uporaba dodatnog pribora, pretvornika i/ili kabela koji nisu navedeni, osim onih
koje prodaje proizvodac kao rezervne dijelove za unutarnje komponente, moze prouzro€iti
poveéane emisije ili smanijiti otpornost opreme ili sustava.

Smjernice i izjava proizvodaca — emisije

Laringoskopska dr§ka Vital Signs namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju
navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik laringoskopske dr§ke Vital Signs treba se pobrinuti da
se proizvod i koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Radiofrekvencijske Skupina 1
emisije CISPR 11 Klasa B

Laringoskopska drska Vital Signs upotrebljava RF
energiju samo za svoje unutrasnje funkcioniranje.

Stoga su njene RF emisije vrlo male i vjerojatno nece
uzrokovati nikakve smetnje obiznjoj elektronickoj opremi.

Upozorenje: Oprema ili sustav ne bi se smijeli upotrebljavati u blizini ili slozeni zajedno
s nekom drugom opremom, a ako je takva uporaba nuzna, potrebno je provijeriti radi li
oprema ili sustav normalno u konfiguraciji u kojoj ¢e se upotrebljavati.

Vodic¢ i izjava proizvodaca - Otpornost

Laringoskopska drska Vital Signs namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju
navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik laringoskopske dr8ke Vital Signs treba se pobrinuti da
se proizvod i koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti | + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podovi moraju biti drveni, betonski
+ 15 kV zrak + 15 kV zrak ili pokriveni keramickim plo¢icama.
Ako su podovi sinteticki, relativna
vlaznost mora biti najmanje 30%

Frekvencija 30 A/m 30 A/m
napajanja 50/60 Hz
Magnetska polja
IEC 61000-4-8

Magnetska polja energetske
frekvencije trebaju odgovarati
uobicajenoj kValiteti za
komercijalno ili bolnicko
okruZenje.

Smjernice i izjava proizvodaca — emisije

Laringoskopska dr§ka Vital Signs namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju
navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik laringoskopske drske Vital Signs treba se pobrinuti da
se proizvod i koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina Elektromagnetsko
otpornosti prema |[EC 60601 sukladnosti okruZenje — smjernice
Zracena 10 VIm 10 V/Im Okolina ustanove za ku¢nu

radiofrekvencija 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz zdravstvenu skrb
IEC 61000-4-3 80 % Am pri 1 kHz 80 % Am pri 1 kHz

Vodi¢ i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost na RF bezi¢nu komunikacijsku opremu.
Laringoskop namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruZenju navedenom u nastavku. Korisnik ili kupac
laringoskopa treba se pobrinuti da se proizvod i koristi u takvom okruzenju.

Ispitna Pojas ' Servisiranje ! Modulacija 2 Maksimalna Udaljenost Razina
frekvencija snaga ispitivanja
otpornosti
MHz MHz w Metri (V/m)
Modulacija
385 380 — 390 TETRA 400 impulsa 2 1,8 0,3 27
18 Hz
FM? + 5 kHz
450 430-470 | CMRS460. | oqtpanje 2 03 28
FRS 460 N
1 kHz sinus
710 . Modulacija
745 704 - 787 LT1Es pf’;’s impulsa 2 0,2 03 9
780 ’ 217 Hz
GSM
810 800/900, Modulacija
TETRA 800, impulsa 2
g;g 800 — 960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE pojas 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Modulacija
GSM 1900; impulsa ?
1845 1700 - 1900 DECT: LTE 217 Hz MHz MHz MHz
1970 -
pojas 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacija
802.11 b/g/n, impulsa 2
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE
Pojas 7
5240 Modulacija
5500 5100 -5 800 Bt‘gl'ﬁ’:/n impulsa 2 0,2 0,3 9
5785 ) 217 Hz

NAPOMENA Ako je potrebno posti¢i RAZINU ISPITIVANJA OTPORNOSTI, udaljenost izmedu antene odasiljaca i ME
OPREME ili ME SUSTAVA moZe se smanjiti na 1 m. Ispitivanje udaljenosti od 1 m dopusta norma IEC 61000-4-3.

1 Za neke usluge ukljuéene su samo uzlazne frekvencije.

2 Nosac treba biti moduliran s pomocu signala kvadratnog vala od 50 % radnog ciklusa.

* Kao alternativa FM modulaciji, treba se koristiti 50 % modulacije impulsa pri 18 Hz jer, iako ne predstavlja stvarnu
modulaciju, bila bi najgori slucaj.




Preporucene j i za rucicu laril Vital Signs

Rugica laringoskopa Vital Signs namijenjena je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju s kontroliranim zra¢enim
smetnjama. Kupac ili korisnik sustava Vital Signs moze sprijeciti elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne
udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i rucice laringoskopa Vital Signs prema dolje
navedenim preporukama, ovisno o maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Maksimalna izlazna Udaljenost u skladu s frekvencijom odasiljac¢a (m)
22:;“:::?&? 150 kHz - 80 MHz | 150 kHz—80 MHz | 80 MHz-800 MHz | 800 MHz - 2,5 GHz
izvan ISM pojasa unutar ISM pojasa
d=12\P d=12\P d=12\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Za odasiljace standardizirane na maksimalnu izlaznu snagu koja nije prethodno navedena, preporu¢ena udaljenost

d u metrima (m) mozZe se odrediti uporabom jednadzbe koja je primjenjiva na odasilja¢, gdje je P maksimalna izlazna

nazivna snaga odasiljac¢a u vatima (W) u skladu s preporukama proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za veci raspon frekvencije.

NAPOMENA 2 ISM (industrijski, znanstveni i medicinski) pojasevi izmedu 150 kHz i 80 MHz iznose od 6,765 MHz
do 6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od 40,66 MHz do
40,70 MHz.

NAPOMENA 3 Dodatni faktor od 10/3 upotrebljava se za izratunavanje preporu¢ene udaljenosti za odasiljace u
frekvencijskim pojasevima ISM izmedu 150 kHz i 80 MHz te u frekvencijskom rasponu od 80 MHz do
2,5 GHz za smanjenje vjerojatnosti da mobilna/prijenosna komunikacijska oprema uzrokuje smetnje
ako se slucajno ude u podrucja pacijenta.

NAPOMENA 4 Ove smjernice nisu primjenjive u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjecu apsorpcija i
odbijanje od konstrukcija, predmeta i osoba.

OGRANICENO JAMSTVO

Tvrtka Vital Signs besplatno ¢e popraviti ili zamijeniti bilo koji dio rucice GreenlLight ili
Vital Signs, uklju€ujuci i izvor LED rasvjete koji se pokvari iz razloga koji ne obuhvacaju
gubitak, pogres$nu uporabu, nemar, ostecenje prilikom transporta ili normalno tro$enje
tijekom 5 godina od datuma proizvodnje navedenog na rugici.

IT Italiano

Impugnatura per laringoscopio a fibra ottica
Vital Signs

Istruzioni per I'uso

Produttore

Numero di catalogo

LOT Numero di lotto dl Data di produzione

Non smaltire come rifiuto

Quantita indifferenziato

Seguire le istruzioni per 'uso

]
Consultare le istruzioni Limite di umidita per la
per l'uso conservazione

Temperatura di conservazione

$

Formato della

Precauzione .
batteria

La legge federale degli

Stati Uniti autorizza la vendita
del presente dispositivo
esclusivamente a medici o
dietro prescrizione medica

Data di scadenza

Lo . . [ ]
Limite di pressione

atmosferica Tipo apparecchiatura BF

&
4]
A
)

Conformasi:
AAMI/IEC 60601-1

. A CENELEC EN60601-1
Restrizione delle sostanze Schema IEC 60601-1 CB
us

7N

pericolose (RoHS) NS IEC 60601-1-2
v" ROHS  |ijica che il prodotto & ﬁ IEC 60601-1-6
conforme alla normativa RoHS 5"(;51'";20 IEC 62366-1
Certificata:

CAN/CSA C22.2 N. 60601-1

USO PREVISTO

L'impugnatura per laringoscopio a fibra ottica Vital Signs € indicata per l'intubazione
mediante tubo tracheale durante procedure di anestesia, terapia intensiva o gestione
medica di emergenza delle vie respiratorie.

Informazioni per la sicurezza

L'utilizzo del laringoscopio per I'intubazione € riservato unicamente a personale
appositamente addestrato. LAME: per uso esclusivo con lame per laringoscopio a fibra
ottica Vital Signs da utilizzare su un singolo paziente, prodotte da Vital Signs, Inc. Non
compatibile con lama verde a norma ISO.

Il funzionamento delle impugnature per laringoscopio deve essere verificato prima dell’'uso,
dopo ogni sostituzione delle batterie e dopo ogni pulizia/disinfezione. La strumentazione
elettromedicale richiede speciali precauzioni relative alla compatibilita elettromagnetica
(CEM) e deve essere installata e messa in servizio in conformita alle informazioni CEM
fornite nella documentazione allegata.

Gli apparecchi a RF portatili e mobili possono interferire con il funzionamento della
strumentazione elettromedicale.

Attenzione: non utilizzare questo strumento in presenza di forti campi magnetici.
AVVERTENZA: non ¢ consentita alcuna modifica dell'apparecchiatura.

Pastabos
Dél netinkamai jdétos baterijos gali jvykti rankenélés trumpasis jungimas arba sutrikti veikimas.

Prie$ valant ir dezinfekuojant lempute / baterijos kasete, lempute / baterijos kaseteg reikia
iSimti i pagrindinés rankenélés.

Galiojimo pabaigos data: 2 metai nuo pagaminimo datos.

Condizioni ambientali di conservazione, trasporto e utilizzo
Gamma di temperature ambiente: 0 °C-30 °C

Gamma di umidita relativa: 30%-95%

Atmosferos slégio ribos: 54-106 kPa

Cura e manutenzione
Avvertenza: prima di riporre le impugnature per un periodo superiore a 7 giorni le batterie
devono essere rimosse, per evitare perdite di materiale dalle stesse.

Avvertenza: non utilizzare batterie vecchie assieme a batterie nuove; non utilizzare
insieme batterie di marche diverse o batterie al litio e alcaline.

Salinimas
Elektros ir elektroninés jrangos atliekas (EEJA) Salinti pagal EE]A direktyvos nuostatas
arba laikantis savivaldos ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Ivykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su priemone, apie jj turi bati pranesta
gamintojui el. pasto adresu productquality@myAirLife.com ir tos valstybés narés, kurioje
naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikdres, kompetentingai institucijai.

PROCEDURA DI TEST

1. Collegare allimpugnatura una lama per laringoscopio a fibra ottica Vital Signs.

2. Portare la lama in posizione operativa.

3. Verificare che la lampada diffonda una luce intensa. Se la luce della lampada & debole,
sostituire immediatamente le batterie.

INSTALLAZIONE E SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE

1. Afferrare 'impugnatura in modo che la parte inferiore sia rivolta verso I'alto.

2. Ruotare il coperchio delle batterie in senso antiorario per rimuoverlo.

3. Capovolgere leggermente I'impugnatura per fare scivolare le batterie nell'altra mano.

4. Installare le batterie nuove nellimpugnatura principale con il polo positivo (+) rivolto in
avanti e installare nuovamente il coperchio avvitandolo.

5. Eseguire la PROCEDURA DI TEST.

PROCEDURA DI PULIZIA

Avvertenza: le attuali tecniche di pulizia, disinfezione e/o sterilizzazione non sono sufficienti
a disattivare i prioni, per esempio le nuove varianti della malattia di Creutzfeld-Jacob (CJD).
Avvertenza: non utilizzare soluzioni di candeggina (ipoclorito di sodio), betadina o
perossido in quanto possono danneggiare lo strumento.

Attenzione: non immergere il dispositivo in un liquido e non sterilizzarlo. Non permettere
che la soluzione penetri nellimpugnatura. Non sterilizzare in autoclave.

La cartuccia puo essere pulita con un panno inumidito con alcol isopropilico al 70%
o con disinfettante Sporicidin®.

Dopo avere completato tutte le procedure di pulizia, installare le batterie ed eseguire la
PROCEDURADI TEST.

Importante: eliminare la lama subito dopo I'uso. Le lame Vital Signs sono esclusivamente
monouso. Non riutilizzare.

Caratteristiche tecniche

Tipo di batteria:

Impugnatura standard: 2 batterie di formato AA, alcaline (IEC-LR6) o agli ioni di litio
(IEC-FR6) Impugnatura corta: formato CR123 agli ioni di litio (IEC-CR17345)

Interventi di assistenza: il dispositivo non pud essere sottoposto a interventi di assistenza.
Non contiene lattice di gomma naturale.

Irangos klasifikacija
Tipas: laringoskopo sistema yra BF jranga pagal IEC 60601-1
Taikomoji dalis: laringoskopo mentelés galas

Accessori:
,Vital Signs* vienkartinio naudojimo optinio pluo$to laringoskopo mentelés
,Vital Signs" laringoskopo rankenélés apvalkalas

EMC

Avvertenza: 'uso di accessori, trasduttori e/o cavi diversi da quelli specificati, a eccezione
dei prodotti venduti dal produttore come pezzi di ricambio per i componenti interni, pud
provocare un aumento delle emissioni o la riduzione dellimmunita dell'apparecchiatura o
del sistema.



Linee guida e dichiarazione del produttore - Emissioni

L'impugnatura per laringoscopio Vital Signs & indicata per I'uso nel’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dell'impugnatura per laringoscopio Vital Signs deve
assicurare che venga utilizzata in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - Linee guida
Emissioni RF Gruppo 1 L'impugnatura per laringoscopio Vital Signs utilizza energia
CISPR 11 Classe B RF unicamente per il suo funzionamento interno. Le sue

emissioni RF sono pertanto estremamente ridotte ed &
improbabile che causino interferenze con la strumentazione
elettronica posta nelle vicinanze.

Avvertenza: durante I'uso, I'apparecchiatura o sistema non deve posizionato accanto o
sopra ad altre apparecchiature. Se & necessario utilizzare I'apparecchiatura o sistema in
tale configurazione, verificare che il funzionamento sia normale.

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita

L'impugnatura per laringoscopio Vital Signs & indicata per I'uso nell'ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dellimpugnatura per laringoscopio Vital Signs deve
assicurare che venga utilizzata in tale ambiente.

Test di Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico -
immunita IEC 60601 conformita Linee guida
Scarica +8 kV kontaktiné +8 kV kontaktiné | Il pavimento deve essere di legno,
elettrostatica +15 kV oru +15 kV oru cemento o piastrelle di ceramica.
(ESD) Se i pavimenti sono ricoperti con
IEC 61000-4-2 materiale sintetico, 'umidita relativa
deve essere non inferiore al 30%.
Campo magnetico | 30 A/m 30 A/m | campi magnetici della frequenza di
della frequenza alimentazione devono essere quelli
di alimentazione tipici di un ambiente commerciale o
50/60 Hz ospedaliero.
IEC 61000-4-8

Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni

L'impugnatura per laringoscopio Vital Signs € indicata per I'uso nell’lambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dell'impugnatura per laringoscopio Vital Signs deve
assicurare che venga utilizzata in tale ambiente.

Test di Livello test Livello di Ambiente elettromagnetico -
immunita IEC 60601 conformita Linee guida
RF irradiata 10 V/im 10 V/im Aplinkos reikalavimai,
IEC 61000-4-3 | 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz slaugant namuose
80 % Am, esant 1 kHz | 80 % Am, esant 1 kHz

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija dél elektromagnetinio atsparumo radijo dazniy (RD) bevielio rySio jrangai.
Laringoskopas skirtas naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Laringoskopo pirkéjas arba naudotojas
turi uztikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Bandymo Juosta ' Eksploatacija ' | Moduliacija 2 Maksimali Atstumas Atsparumo
daznis (MHz) galia bandymo
lygis
MHz MHz w metrai (V/m)
Impulsiné
385 380-390 TETRA 400 moduliacija ? 1.8 03 27
18 Hz
Fm? £5 kHz
450 430-470 GMRS 460, nuokrypis 2 0,3 28
FRS 460 A
1 kHz sinusas
710 LTE juosta Impulsiné
745 704-787 13,17 moduliacija 2 0,2 0,3 9
780 217 Hz
GSM
810 800/900, Impulsiné
TETRA 800, moduliacija 2
g;g 800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 03 28
CDMA 850,
LTE 5 juosta
GSM 1800;
CDMA
1720 1900; GSM Impulsiné
1900; DECT moduliacija 2
13;3 1700-1900 (DECT); 217 Hz MHz MHz MHz
LTE 1,3, 4,
25 juosta;
umTsS
Bluetooth,
WLAN, Impulsiné
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, moduliacija 2 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE 7 juosta
5240 Impulsiné
5500 51005800 | WLAN | moduliacia® 02 03 9
5785 ) 217 Hz

PASTABA. Jei reikia pasiekti ATSPARUMO BANDYMO LYG], atstuma tarp perdavimo antenos ir ME |RANGOS arba
ME SISTEMOS galima sumazinti iki 1 m. 1 m bandymo atstumas leidziamas pagal IEC 61000-4-3.

" Kai kurioms paslaugoms jtraukti tik aukStynkryptés linijos dazniai.

2 Kravininkas moduliuojamas naudojant 50 % darbo ciklo stagiakampj bangos signala.

* Vietoje FM moduliacijos galima naudoti 50 % impulsing moduliacijg, esant 18 Hz, kadangi tai atspindéty blogiausig
atvejj, nors jis ir neatitinka faktinio moduliavimo.

Distanze di separazione per li a per lari io Vital Signs

Limpugnatura per laringoscopio Vital Signs & da intendersi per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi
irradiati sono controllati. L'acquirente o I'operatore dell'impugnatura per laringoscopio Vital Signs pu¢ aiutare

a prevenire le interferenze elettromagnetiche garantendo la distanza minima consigliata tra 'impugnatura per
laringoscopio Vital Signs e le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili € mobili come consigliato di
seguito, in base alla potenza massima in uscita da tali apparecchiature di comunicazione.

Didziausia vardiné Atskyrimo ( is) pagal siy: o daznj
ga—iia (W) nuo 150 kHz iki nuo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki
80 MHz uz ISM 80 MHz ISM dazniy 800 MHz 2,5GHz
dazniy juosty riby juostose
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7.27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Naudojant siystuvus, kuriy didZiausia iSvesties galia nenurodyta, rekomenduojamg atstuma d metrais (m) galima
nustatyti pagal lygt], taikoma siystuvo dazniui, kai P yra didZiausia siystuvo gamintojo nurodyta i§vesties galia vatais (W).
1 PASTABA. Kai daznis yra nuo 80 MHz iki 800 MHz, taikomas didesniy dazniy intervalui skirtas atskyrimo atstumas.
2 PASTABA. ISM (pramoninés, mokslinés ir medicininés) juostos nuo 150 kHz iki 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki
6,795 MHz, nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz, nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz, nuo 40,66 MHz iki
40,70 MHz.

3 PASTABA. Skaiciuojant rekomenduojama siystuvy atskyrimo atstuma ISM dazniy juostose nuo 150 kHz iki 80 MHz
ir dazniy juostoje nuo 80 MHz iki 2,5 GHz, naudojamas papildomas koeficientas 10/3, siekiant sumazinti
atsitiktinai j zong jnestos mobiliosios/kilnojamosios rysio jrangos trikdziy tikimybe.

4 PASTABA. Sie nurodymai galioja ne visais atvejais. Elektromagnetiniy bangy sklidima veikia sugertis ir
atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir Zzmoniy.

GARANZIA LIMITATA

Vital Signs riparera o sostituira senza costi aggiuntivi qualsiasi componente delle
impugnature GreenLight o Vital Signs, compresa la fonte di luce a LED, che si guasti per
cause diverse da perdita, uso improprio, negligenza, danni di spedizione o usura ordinaria
per un periodo di 5 anni dalla data di produzione indicata sul'impugnatura.
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,,Vital Signs“ optinio pluosto laringoskopo rankenélé

Naudojimo instrukcijos

Katalogo numeris Gamintojas

Serijos numeris Pagaminimo data

NeiSmeskite su buitinémis

Kiekis atliekomis

o]
o]
A

Vadovaukités naudojimo

instrukcija Laikymo aplinkos temperattra

{
®

Zitrékite naudojimo

instrukcijas Laikymo aplinkos drégmes ribos

{

$

Démesio Baterijy dydis

JAV federalinis jstatymas
apriboja $io prietaiso
pardavima. Jis gali bati
parduodamas tik gydytojo

nurodymu 8
[ ]
Atmosferos slégio ribojimas x

»Naudoti iki* data

BF tipo jranga

Atitinka:
AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1

Pavojingy medziagy IEC 60601-1 CB schema

naudojimo ribojimas (RoHS) IEC 60601-1-2
‘/ RoHS Reiskia, kad gaminys atitinka ﬁ IEC 60601-1-6
RoHS reikalavimus nterte IEC 62366-1
5001720 )
Sertifikuotas:
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1
PASKIRTIS:

,Vital Signs* optinio pluosto laringoskopo rankenélé skirta trachéjos intubacijai anestezijos,
intensyviosios priezidros arba skubaus kvépavimo taky gydymo metu.

Saugos informacija

Laringoskopg intubacijai leidziama naudoti tik iSmokytiems darbuotojams. MENTELES:
galima naudoti tik ,Vital Signs* vienkartines optinio pluosto laringoskopy menteles, kurias
gamina ,Vital Signs, Inc.” ISO Zaliojo standarto menteles netinka.

Laringoskopy rankenéles reikia patikrinti prie$ naudojant, pakeitus baterijas ir nuvalius /
dezinfekavus. Naudojant elektrine medicinos jranga, reikia imtis specialiy atsargumo
priemoniy dél EMS, ja reikia jrengti ir pradéti eksploatuoti pagal EMS informacija, nurodytg
kartu pateiktuose dokumentuose.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rySio jranga gali daryti jtakg elektrinei medicinos jrangai.

Perspéjimas: nenaudokite $io instrumento esant intensyviam magnetiniam laukui.
ISPEJIMAS: $ios jrangos negalima modifikuoti.

Pastabos
Dél netinkamai jdétos baterijos gali jvykti rankenélés trumpasis jungimas arba sutrikti
veikimas.

Prie$ valant ir dezinfekuojant lempute / baterijos kasete, lempute / baterijos kasete reikia
iSimti i pagrindinés rankenélés.

Galiojimo pabaigos data: 2 metai nuo pagaminimo datos.




Saugojimo gabenant ir naudojimo aplinkos sglygos
Aplinkos temperatiros intervalas: 0-30 °C

Santykinés drégmeés intervalas: 30-95 %

Atmosferos slégio ribos: 54-106 kPa

Priezidra ir eksploatacija

Ispéjimas: baterijos turi bati iSimamos i$ rankenéliy, kurios nenaudojamos daugiau nei 7
dienas, kad baterijy skyscio nepatekty j prietaisa.

|spéjimas: nenaudokite kartu seny ir naujy baterijy, skirtingy prekiy Zenkly baterijy ir li¢io
bei Sarminiy baterijy.

Salinimas
Elektros ir elektroninés jrangos atliekas (EEJA) Salinti pagal EEJA direktyvos nuostatas
arba laikantis savivaldos ir nacionaliniy aplinkos apsaugos taisykliy.

Ivykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su priemone, apie jj turi bati pranesta
gamintojui el. pasto adresu productquality@myAirLife.com ir tos valstybés narés, kurioje
naudotojas ir (arba) pacientas yra jsikires, kompetentingai institucijai.

ISBANDYMO PROCEDURA

1. Prijunkite ,Vital Signs* optinio pluosto laringoskopo mentele prie rankenélés.

2. Patraukite mentele j darbing padét].

Isitikinkite, kad lemputé SvieCia ryskiai. Jei Sviesa neryski, nedelsdami pakeiskite baterijas.

BATERIJU |DEJIMAS IR KEITIMAS

Suimkite rankenéle taip, kad apacia baty virSuje.

Pasukite baterijy dangtelj prie$ laikrodzio rodykle (CCW), kad galétuméte nuimti.

Siek tiek pakreipkite rankenéle, kad baterijos jkristy j ranka.

|dékite naujas baterijas teigiamu (+) galu pirmyn j pagrindine rankenéle ir uzsukite dangtel;.
Atlikite ISBANDYMO PROCEDURA,.

aorwN=

VALYMO PROCEDURA

Ispéjimas: dabartiniai valymo, dezinfekcijos ir (arba) sterilizavimo bddai nenukenksmina
priony, pvz., naujy Kroicfeldo-Jakobo ligos (CJD) atmainy.

Ispéjimas: nenaudokite balinimo priemoniy (natrio hipochlorito), betadino arba peroksido
tirpaly. Sie tirpalai gali sugadinti instrumenta.

Perspéjimas: nemirkykite ir nesterilizuokite prietaiso. Neleiskite tirpalui patekti j rankenéle.
Nesterilizuokite autoklavu.

Rankenéles galima valyti Sluoste, sudrékinta 70 % izopropilo alkoholiu arba prekés
Zenklo ,,Sporicidin“® dezinfekavimo priemone.

Uzbaige visas valymo proceddras, jdékite baterijas ir atlikite ISBANDYMO PROCEDURA,
Svarbu. Panaudotg mentele iSmeskite. ,Vital Signs" mentelés skirtos tik vienkartiniam
naudojimui. Nenaudokite pakartotinai.

Techninés specifikacijos

Baterijy tipas:

Standartiné rankenélé — AA dydzio (2 vnt.) Sarminés (IEC-LR6) arba licio jony (IEC-FR6)
Trumpa rankenélé — CR123 dydzio lic¢io jony (IEC-CR17345)

Techniné priezilira: techniné prieZidra prietaisui neteikiama.

Be natiralios gumos latekso.

Irangos klasifikacija
Tipas: laringoskopo sistema yra BF jranga pagal IEC 60601-1
Taikomoji dalis: laringoskopo mentelés galas

Priedai:
,Vital Signs* vienkartinio naudojimo optinio pluosto laringoskopo mentelés
,Vital Signs" laringoskopo rankenélés apvalkalas

EMC:

Ispéjimas: naudojant priedus, jutiklius ir (arba) kabelius, kurie néra nurodyti, iSskyrus
gamintojo parduodamas vidiniy komponenty atsargines dalis, gali sustipréti jrangos
(sistemos) spinduliavimas arba sumazéti jrangos (sistemos) atsparumas spinduliuotei.

Maitinimo tinklo 30 A/m 30 A/m
daznis 50 / 60 Hz magnetiniai laukai turi atitikti
Magnetinis laukas jprastus komercinés paskirties
IEC 61000-4-8 pastatuose arba gydymo jstaigose
susidarancius laukus.

Maitinimo tinklo daznio

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél spinduliavimo

Limpugnatura per laringoscopio Vital Signs € indicata per 'uso nel’ambiente elettromagnetico
specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore dellimpugnatura per laringoscopio Vital Signs deve
assicurare che venga utilizzata in tale ambiente.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Nurodymai dél
tikrinimas tikrinimo lygis lygis elektromagnetinés

aplinkos
Spinduliuojami 10 V/im 10 V/m Aplinkos reikalavimai,
radijo dazniai (RF) | 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz slaugant namuose
IEC 61000-4-3 80 % Am, esant 1 kHz | 80 % Am, esant 1 kHz

Rekomendacijos ir gamintojo deklaracija dél elektromagnetinio atsparumo radijo dazniy (RD) bevielio rySio jrangai.
Laringoskopas skirtas naudoti toliau apradytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Laringoskopo pirkéjas arba naudotojas
turi uZtikrinti, kad jis bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Bandymo Juosta ' Eksploatacija ' Moduliacija ? | Maksimali galia [ Atstumas Atsparumo
daznis (MHz) bandymo lygis
MHz MHz w metrai (V/m)
Impulsing
385 380-390 TETRA 400 moduliacija ? 18 03 27
18 Hz
Fm?® +5 kHz
450 430-470 GMRS 460, nuokrypis 2 03 28
FRS 460 B
1 kHz sinusas
710 : Impulsiné
745 704-787 LTF;“;’?“ moduliacija 2 0,2 0,3 9
780 ’ 217 Hz
GSM
810 800/900, Impulsiné
TETRA 800, moduliacija 2
g;g 800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 03 28
CDMA 850,
LTE 5 juosta
GSM 1 800;
1720 COMA T o0 Impulsine
1845 1700-1 900 . moduliacija 2 MHz MHz MHz
1970 DECT (DECT); 217 Hz
LTE 1, 3,4,
25 juosta; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsiné
2450 2400-2 570 802.11 b/g/n, moduliacija 2 2 0,3 28
RFID 2 450, LTE 217 Hz
7 juosta
5240 Impulsiné
5500 5100-5 800 8(\J,gL1A1':/n moduliacija 2 0,2 03 9
5785 : 217 Hz

PASTABA. Jei reikia pasiekti ATSPARUMO BANDYMO LYG], atstuma tarp perdavimo antenos ir ME ]JRANGOS arba
ME SISTEMOS galima sumazinti iki 1 m. 1 m bandymo atstumas leidZziamas pagal IEC 61000-4-3.

1 Kai kurioms paslaugoms jtraukti tik aukstynkryptés linijos dazniai.

2 Kravininkas moduliuojamas naudojant 50 % darbo ciklo staciakampj bangos signala.

* Vietoje FM moduliacijos galima naudoti 50 % impulsing moduliacija, esant 18 Hz, kadangi tai atspindéty blogiausia
atvejj, nors jis ir neatitinka faktinio moduliavimo.

i ,,Vital Signs*“ lari élés atskirties

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél spinduliavimo

,Vital Signs" laringoskopo rankenélé skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje spinduliuojami RD trukdZiai
yra kontroliuojami. ,Vital Signs"“ laringoskopo rankenélés pirkéjas arba naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy
trukdziy, islaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios arba mobiliosios RD rysio jrangos ir ,Vital Signs*
laringoskopo rankenélés, kaip rekomenduojama toliau pagal rysio jrangos didZiausig i$éjimo galia.

,Vital Signs* laringoskopo rankenélé skirta naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
,Vital Signs" laringoskopo rankenélés pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji bus naudojama
tokioje aplinkoje.

Spinduliavimo Atitiktis
bandymas

Nurodymai dél elektromagnetinés aplinkos

Didziausia vardiné Atskyrimo atstumas (metrais) pagal siystuvo daznj

Radijo dazniy (RF) 1 grupé ,Vital Signs* laringoskopo rankenélé RD energija
spinduliuoté B klasé naudoja tik savo vidinéms funkcijoms. Todél jos
CISPR 11 RD spinduliuoté yra labai silpna ir neturéty trukdyti
netoliese esanciai elektroninei jrangai.

Ispéjimas: jranga ar sistema neturi biti naudojama greta kitos jrangos arba uzdéta ant
jos. Jei btina naudoti greta kitos jrangos arba uzdéjus ant jos, reikia patikrinti, ar jranga
(sistema) tinkamai veikia tokioje jrangos konfigdracijoje, kuri bus naudojama.

ga‘iia w) nuo 150 kHz iki nuo 150 kHz iki nuo 80 MHz iki nuo 800 MHz iki
80 MHz uz ISM 80 MHz ISM dazniy | 800 MHz 2,5GHz
dazniy juosty riby juostose
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Nurodymai ir gamintojo deklaracija dél atsparumo

,Vital Signs* laringoskopo rankenélé skirta naudoti toliau aprasytoje elektromagnetinéje aplinkoje.
,Vital Signs* laringoskopo rankenélés pirkéjas arba naudotojas turi uztikrinti, kad ji bus naudojama
tokioje aplinkoje.

Atsparumo IEC 60601 Atitikties lygis Nurodymai dél

tikrinimas tikrinimo lygis elektromagnetinés aplinkos

ESD 18 kV kontaktiné +8 kV kontaktiné | Grindy pavirsSius turi bati medinis,
IEC 61000-4-2 +15 kV oru +15 kV oru betoninis arba iSklotas keraminémis

plytelémis. Jei grindy danga
sintetiné, santykinis drégnis turi bati
ne mazesnis nei 30 %.

Naudojant siystuvus, kuriy didZiausia iSvesties galia nenurodyta, rekomenduojama atstumg d metrais (m) galima
nustatyti pagal lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kai P yra didZiausia siystuvo gamintojo nurodyta iSvesties galia vatais (W).
1 PASTABA. Kai daZnis yra nuo 80 MHz iki 800 MHz, taikomas didesniy dazniy intervalui skirtas atskyrimo atstumas.
2 PASTABA. ISM (pramoninés, mokslinés ir medicininés) juostos nuo 150 kHz iki 80 MHz yra nuo 6,765 MHz iki
6,795 MHz, nuo 13,553 MHz iki 13,567 MHz, nuo 26,957 MHz iki 27,283 MHz, nuo 40,66 MHz iki
40,70 MHz.
3 PASTABA. Skaiciuojant rekomenduojamg siystuvy atskyrimo atstuma ISM daZniy juostose nuo 150 kHz iki
80 MHz ir dazniy juostoje nuo 80 MHz iki 2,5 GHz, naudojamas papildomas koeficientas 10/3, siekiant
sumazinti atsitiktinai j zong jnestos mobiliosios/kilnojamosios rysio jrangos trikdziy tikimybe.
4 PASTABA. Sie nurodymai galioja ne visais atvejais. Elektromagnetiniy bangy sklidima veikia sugertis ir
atsispindéjimas nuo statiniy, objekty ir Zmoniy.




RIBOTA GARANTIJA

,Vital Signs“ nemokamai pataisys arba pakeis visas ,GreenLight* arba ,Vital Signs*
rankenéliy dalis, jskaitant LED $viesos $altinj, kurios sugenda dél kity priezascCiy nei
praradimas, netaisyklingas naudojimas, aplaidumas, Zala gabenimo metu arba jprastas
nusidévéjimas, 5 mety laikotarpiu nuo pagaminimo datos, nurodytos ant rankenélés.

LV Latviski

Vital Signs optiskas Skiedras laringoskopa rokturis
Noradijumi lietoSanai

Kataloga numurs Razotajs

TY Daudzums

o

QF>EO B
5

Neizmest atkritumos

LOT Partijas Nr. dl RaZo$anas datums
]

levérojiet lieto$anas instrukciju /H/ Uzglabasanas temperattra
Skatt lieto$anas instrukcijas! , legIab}aganas mitruma
ierobezojums

o
Uzmanibu!

ASV federalie likumi atlauj §Ts
ierices pardosanu tikai péc Izlietot lTdz

arsta pasatijuma

Baterijas izmérs

Atmosféras spiedien: ]
fimosieras splediena k BF tipa iekarta
ierobezojums
Stbilst:
AAMI/IEC 60601-1
Bistamu vielu ierobezojumi ('l‘l’ CENELEC EN60GO1-1
Restriction of Hazardous - shema
v RoHS (Substance RoHS) N\ IEC 60601-1-2
o : IEC 60601-1-6

Norada, ka izstradajums atbilst Intertek IEC 62366-1
RoHS prasibam 5001720
Sertificéts ldz:
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

AREDZETA LIETOSANA
Vital Signs optiskas $kiedras laringoskopa rokturis ir lietojams trahejas intubacijai
anestézijas, intensivas apripes vai arkartas mediciniskas elpcelu parvaldibas laika.

Drosibas informacija

Laringoskops intubacijas vajadzibam butu jalieto tikai apmacitiem darbiniekiem. ASMENI:
paredzéti lietoSanai Vital Signs, Inc. razotajiem tikai vienam pacientam lietojamajiem

Vital Signs optiskas $kiedras laringoskopiskajiem asmeniem. Nav saderigi ar ISO Green
standarta asmeniem.

Laringoskopa rokturis pirms lieto$anas, péc akumulatoru nomainas un péc tiriSanas/
dezinfekcijas batu jatesté. Medicinas elektriskajam aprikojumam nepiecie$ami Tpasi
piesardzibas pasakumi saskana ar EMC, un tie jauzstada un janodod lietoSana saskana ar
EMC informaciju, kas sniegta pievienotajos dokumentos.

Portativais un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét medicinas elektrisko
aprikojumu.

Uzmanibu! So instrumentu nelietojiet stipru magnétisko lauku klatbatne.
BRIDINAJUMS. Sa aprikojuma parveidoSana nav atlauta.

Piezimes.

Nepareiza baterijas uzstadiSana var izraisit Tsslégumu rokturT, vai ari tas var nepareizi darboties.

Indikatora/ bateriju kasetne pirms indikatora/ baterijas kasetnes tiriS$anas un dezinficéSanas
proceddras izpildes ir jaiznem no galvena spala.

Pievienojiet deriguma terminu 2 gadi péc razoSanas datuma.

Glabasanas, transportésanas un lietoSanas vide
Apkartéjas vides temperatdras amplitida: 0-30 °C

Relativa mitruma amplitida: 30 % — 95 %

Atmosféras spiediena diapazons no 54 kPa Iidz 106 kPa

Apkope un uzturéSana

Bridinajums. Lai izvairitos no iesp&jamas bateriju iztecéSanas, no iericém, ko glaba ilgak
par 7 dienam, baterijas jaiznem.

Bridinajums. Reizé neievietojiet jaunas un vecas baterijas, neievietojiet dazadu zimolu
baterijas, reizé nelietojiet litija un sdrmu baterijas.

Utilizésana
Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi (EEIA) — elektrisko un elektronisko iekartu
utilizéSana atbilstosi EEIA vai viet&jiem un valsts vides aizsardzibas noteikumiem.

Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu incidentu ir japazino razotajam
productquality@myAirLife.com un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

PARBAUDES PROCEDURA

1. Vital Signs optiskas Skiedras laringoskopa asmeni pievienojiet rokturim.

2. Lapstinu pavelciet darba pozicija.

3. Parliecinieties, ka indikators deg spozi. Ja gaisma $kiet blava, nekavéjoties nomainiet
baterijas.

BATERIJU IELIKSANA UN NOMAINA

1. Spalu satveriet ta, lai apakSpuse batu uz augsu.

2. Lai nonemtu bateriju vacinu, pagrieziet to pretéji pulkstenraditaju virzienam.

3. Nedaudz pagaziet spalu un otra roka ieslidiniet baterijas.

4. Jaunas baterijas ar pozitivo (+) galu pa priekSu ievietojiet spala korpusa un uzgrieziet
atpaka| vacinu.

5. Veiciet PARBAUDES PROCEDURU.

TIRISANAS PROCEDURA

Bridinajums. Pasreizéjas tiriSanas, dezinficESanas un/vai sterilizéSanas metodes
nedezaktivés prionus (proteTnus inficéjo$as dalinas), proti, Kreicfelda—Jakoba slimibas
(Creutzfeld-Jacob disease — CJD) jaunos variantus.

Bridinajums. Nelietojiet balinataju (natrija hipohloritu), betadinu vai peroksida skidumus.
Sie 8kidumi var sabojat instrumentu.

Uzmanibu! lerici nekur neiemérciet un nesterilizgjiet! Spala nedrikst iek|at $kidums.
Neapstradajiet autoklava.

Spalus drikst noslaucit ar draninu, kas samitrinata 70 % izopropilspirta vai zimola
“Sporicidin®’ dezinficéSanas lidzekIi.

Péc visu tirisanas procediru pabeiganas ievietojiet baterijas un veiciet PARBAUDES
PROCEDURU.

Svarigi: Péc lietoSanas likvidgjiet asmeni. Vital Signs asmeni ir paredzéti tikai vienreizéjai
lietoSanai. Nelietojiet atkartoti.

Tehniskas specifikacijas

Bateriju veids:

standarta spals — izmérs AA (2 x) sarmu (IEC-LR6) vai litija jonu (IEC-FR6);
biezais spals — izmérs CR123 litija jonu (IEC-CR17345).

Apkalposana. Lerice nav izturiga.

Sastava nav dabiskas gumijas lateksa.

Aprikojuma klasifikacija
Tips: laringoskopa sistéma ir BF iekarta saskana ar IEC 60601-1
Lietota dala: laringoskopa lapstinas pacienta gals

Piederumi
Vital Signs vienreizéjas lietoSanas optiskas Skiedras laringoskopa lapstinas
Vital Signs laringoskopa spala apvalks

EMC

Bridinajums. Ja lieto citus piederumus, parveidotajus un/vai kabelus, nevis noraditos
(iznémums ir tie, ko raZotajs pardevis ka iek$éjo sastavdalu nomainas detalas), var bat
palielinats emisiju daudzums vai pavajinata ierices/sisttémas noturiba.

Leteikumi un raZotaja pazinojums — emisija

Vital Signs laringoskopa rokturis ir paredzéts lietoSanai talak specificéta elektromagnétiska vidé.
Vital Signs laringoskopa roktura lietotdjam vai klientam batu janodrosina, ka tas tiek lietots $ada vide.

Emisijas parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — ieteikumi
RF emisija 1. grupa Vital Signs laringoskopa rokturis izmanto RF energiju
CISPR 11 B klase tikai ta iek$&jam funkcijam. Tadé| RF emisijas ir

loti zemas, un tas, visticamak, neizraisis nekadus
traucéjumus tuvuma eso$ajam elektroniskajam
aprikojumam.

Bridingjums. Ne ierici, ne sistému nevajadzétu lietot blakus citam aprikojumam vai uzliktu
uz ta/paliktu zem ta; ja tomér ierice/sistéma jalieto blakus citam aprikojumam vai uz/zem ta,
tad ta janoveéro, lai pieraditu tas normalu darbibu konfiguracija, kada to lietos.

Leteikumi un raZotaja pazinojums — noturiba

Vital Signs laringoskopa rokturis ir paredzéts lietoSanai talak specificéta elektromagnétiska vide.
Vital Signs laringoskopa roktura lietotajam vai klientam batu janodrosina, ka tas tiek lietots $§ada vide.

Noturibas IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska vide —
parbaude testa limenis [imenis ieteikumi
Elektrostatiska +8 kV saskaré +8 kV saskaré Gridam jabat no koka, ar
izlade +15 kV gaisa +15 kV gaisa betona vai keramikas
IEC 61000-4-2 flizém.
Ja gridas klatas ar
sintétisku

materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz
30%.




Stravas 30 A/m 30 A/m Stravas frekvences
frekvence magneétiskajiem laukiem
50/60 Hz jaatbilst standarta
Magnétiskais tirdzniecibas vai

lauks slimnicas videi.

IEC 61000-4-8

Leteikumi un raZotaja pazinojums — emisija

Vital Signs laringoskopa rokturis ir paredzéts lietoSanai talak specificéta elektromagnétiska vidé.

Vital Signs laringoskopa roktura lietotajam vai klientam batu janodrosina, ka tas tiek lietots $§ada vide.

Noturibas IEC 60601 testa Atbilstibas Elektromagnétiska vide —
parbaude limenis [Tmenis ieteikumi
|zstarota RF 10 V/m 10 V/im Vietéjas veselibas apripes

IEC 61000-4-3 | 80 MHz—2,7 GHz | 80 MHz-2,7 GHz | iestades vide
80 % Am pie 1 kHz | 80 % Am pie 1 kHz

Vadlinijas un raZotaja pazinojums — elektromagnétiska noturiba pret RF bezvadu sakaru iekartam.
Laringoskops ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas ir aprakstita nakamaja tabula. Laringoskopa
klientam vai lietotajam janodrosina, ka tas tiek lietots $ada vidé.

Parbaudes Josla Apkope ' Modulacija 2 Maksimala Attalums Noturibas
frekvence jauda parbaudes
ITmenis
MHz MHz w Metri (V/m)
Impulsu
385 380-390 TETRA 400 modulacija 2 1,8 0,3 27
18 Hz
Fm?® + 5 kHz
450 430-470 | GMRS 460, novirze 2 0.3 28
FS 460 -
1 kHz sinuss
710 . Impulsu
745 704-787 LTé J‘:‘;'a modulacija 2 0,2 03 9
780 ' 217 Hz
Gsm
800/900,
810 : Impulsu
870 800-060 | TETRAB00, | oy iaciia 2 2 03 28
930 iDEN 820, 18 H
CDMA 850, z
LTE josla 5
GSM 1800;
1720 CGDS“:AA119%%9; Impulsu
1845 1700-1900 N : modulacija 2 MHz MHz MHz
DECT; LTE
1970 . 217 Hz
josla 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impulsu
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulacija ? 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE 7. josla
5240 Impulsu
5500 51005800 | AN | moduiacia 02 03 9
5785 ) 217 Hz

PIEZIME. Ja nepieciesams, lai sasniegtu NOTURIBAS PARBAUDES LIMENI, attalumu starp raiditaja antenu un
ME APRIKOJUMU vai ME SISTEMU var samazinat lidz 1 m. 1 m parbaudes attalums ir pielaujams saskana ar
IEC 61000-4-3.

' Daziem pakalpojumiem ir iek|autas tikai augSuplinijas frekvences.

2 Neséjs ir jamodulé, izmantojot 50 % noslodzes cikla kvadratvilnu signalu.

? Ka alternativa FM modulacijai var izmantot 50 % impulsu modulaciju pie 18 Hz, jo, lai gan ta neatbilst faktiskajai
modulacijai, tas batu sliktakais gadijums.

Vital Signs laringoskopa roktura apvalka ieteicamie atstatumi

Vital Signs laringoskopa rokturis ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, kura starojuma traucéjumi tiek
kontroléti. Vital Signs laringoskopa roktura lietotajs vai klients var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus,
uzturot minimalo distanci starp portativo un mobilo RF sakaru aprikojumu un Vital Signs laringoskopa rokturi, ka
ieteikts talak, atbilstosi sakaru aprikojuma maksimalajai izejas jaudai.

Raiditaja nominala Atdali$anas atta (metros) i Si raiditaja frek
imala izejosa
strava (W) No 150 kHz Ilidz 80 MHz | No 150 kHz lidz No 80 MHz lidz No 800 MHz lidz
arpus ISM joslam 80 MHz ISM joslas 800 MHz 2,5 GHz
d=1.2\P d=1.2\P d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Raiditajiem, kam raksturiga maksimala izejo3a strava un kas nav noraditi ieprieks, ieteicamo atdali$anas attalumu
starp iericém d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvences noteik§anai izmantojamo vienadojumu, kurP ir
raiditaja radita maksimala izejosa strava vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja noradijumiem.

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir augstakajam frekvences diapazonam atbilstosais atdali$anas
attalums.

2. PIEZIME. ISM (rGpniecibas, zinatniskas un mediciniskas) joslas no 150 kHz lidz 80 MHz ir no 6,765 MHz lidz
6,795 MHz; no 13,553 MHz Iidz 13,567 MHz; no 26,957 MHz lidz 27,283 MHz un no 40,66 MHz lidz
40,70 MHz.

3. PIEZIME. Aprékinot ieteicamo atdali$anas attalumu raiditajiem ISM frekvenéu joslas no 150 kHz lidz 80 MHz un
frekvencu diapazona no 80 MHz lidz 2,5 GHz, izmanto papildu koeficientu 10/3, lai samazinatu iespéju,
ka mobilas/portativas sakaru iekartas rada traucéjumus, ja tas tiek netii ienestas pacientu zona.

4. PIEZIME. $is norades var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétiska starojuma izplatisanos ietekmé
absorbcija un atstaro$ana no ékam, priekSmetiem un cilvékiem.

IEROBEZOTA GARANTIJA

Vital Signs bez maksas salabos vai aizstas jebkuras GreenLight detalas vai Vital Signs
rokturus, ieskaitot LED gaismas avotus, kas nedarbosies pareizi citu iemeslu dé|, iznemot
pazu$anas, nepareizas lietoSanas, nevéribas, piegades raditu bojajumu vai normala
nolietojuma rezultata 5 gadus no izgatavoSanas datuma, ko razotajs noradijis uz roktura.

NL Nederlands
Vital Signs fiberoptisch laryngoscoophandvat

Gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer Fabrikant
Partijnummer Productiedatum
Aantal Niet bij het afval gooien

Volg de gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Bewaartemperatuur

Vochtigheidsgrens voor opslag

Voorzichtig Batterijmaat
Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit
&om.v hulpmiddel uitsluitend door Houdbaarheidsdatum

of in opdracht van een arts
worden verkocht

@ Atmosferische luchtdruklimiet

Beperking van gevaarlijke

Apparatuur van type BF

> L1 =@~ L E

Voldoet aan:

AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1
IEC 60601-1 CB-schema

TN\
'ﬁ
\/

substantie (RoHS) . IEC 60601-1-2
v RoHS Geeft aan dat het product —™—  |EC 60601-1-6
voldoet aan RoHS Intertek  |EC 62366-1

5001720

Gecertificeerd volgens:
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

BEOOGD GEBRUIK:

Het Vital Signs fiberoptische laryngoscoophandvat is bestemd voor tracheale intubatie
tijdens anesthesie, op de intensive care of bij luchtwegmanagement in medische
noodgevallen.

Veiligheidsinformatie

Een laryngoscoop mag alleen door getraind personeel worden gebruikt voor intubatie.
BLADEN: uitsluitend voor gebruik met Vital Signs fiberoptische laryngoscoopbladen voor
gebruik bij één patiént, geproduceerd door Vital Signs, Inc. Niet compatibel met ISO groene
standaard bladen.

Laryngoscoophandvaten moeten voor gebruik, na vervanging van de batterijen en na
schoonmaken/desinfectie worden getest. Medische elektrische apparatuur behoeft
speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en moet worden geinstalleerd en
in gebruik worden genomen volgens de EMS informatie die is vermeld in de Bijbehorende
Documentatie.

Draagbare en mobiele RF communicatie-apparatuur kan van invloed zijn op de werking van
medische elektrische apparatuur.

Voorzichtig: Gebruik dit instrument niet in de buurt van krachtige magnetische velden.
WAARSCHUWING: Dit apparaat mag niet worden gewijzigd.

Opmerkingen:
Onjuiste installatie van de batterij kan leiden tot kortsluiting van de handgreep of een
onjuiste werking.

De lamp-/batterijhouder moet uit het hoofdhandvat worden verwijderd voordat het
reinigings- en desinfectieproces van de lamp-/batterijhouder wordt uitgevoerd.

Voeg de vervaldatum toe 2 jaar na de fabricagedatum.

Opslag-, transport en gebruiksomgeving
Bereik omgevingstemperatuur: 0 °C - 30 °C
Bereik relatieve vochtigheid: 30% - 95%
Luchtdrukbereik: 54 kPa - 106 kPa

Zorg en onderhoud

Waarschuwing: De batterijen moeten worden verwijderd uit handvaten die langer dan

7 dagen worden opgeslagen om mogelijke lekkage van materialen uit de batterijen te
voorkomen

Waarschuwing: Gebruik geen combinatie van oude en nieuwe batterijen, van verschillende
batterijmerken en van lithium- en alkalinebatterijen.



Afvoer:

Elektrisch en elektronisch afval (EEA) - Elektrische of elektronische apparaten
afvoeren in overeenstemming met de AEEA-regelgeving of afvoeren volgens de
plaatselijke en nationale milieuvoorschriften.

Alle incidenten die verband houden met gebruik van het hulpmiddel dienen te worden
gemeld aan de fabrikant via productquality@myAirLife.com en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

TESTPROCEDURE

1. Sluit een Vital Signs fiberoptisch laryngoscoopblad aan op het handvat.

2. Trek het blad in de gebruiksstand.

3. Controleer of de lamp helder licht geeft. Als de lamp geen helder licht geeft, moeten de
batterijen direct worden vervangen.

PLAATSEN EN VERVANGEN VAN BATTERIJEN

1. Pak het handvat zodanig vast dat de onderkant omhoog wijst.

2. Draai de dop van de batterijhouder linksom eraf.

3. Kantel het handvat lichtjes en laat de batterijen in de andere hand glijden.

4. Plaats de nieuwe batterijen met de pluspool (+) eerst in het hoofdhandvat en schroef de
dop er weer op.

5. Voer de TESTPROCEDURE uit.

REINIGINGSPROCEDURE

Waarschuwing: De huidige reinigings-, desinfectie- en/of sterilisatietechnieken zullen geen
prionen deactiveren, bijv. nieuwe varianten van de ziekte van Creutzfeld-Jacob.
Waarschuwing: Gebruik geen bleekmiddel- (natriumhypochloriet), betadine- of
peroxideoplossingen. Het instrument kan door deze oplossingen worden beschadigd.
Voorzichtig: Het instrument mag niet in een vloeistof worden ondergedompeld of worden
gesteriliseerd. Laat geen oplossing in het handvat doordringen. Niet autoclaveren.

Handvaten kunnen worden afgeveegd met een doekje dat in 70% isopropylalcohol of
een desinfectiemiddel van het merk Sporicidin® is gedrenkt.

Na afloop van alle reinigingsprocedures moeten de batterijen worden geplaatst en moet de
TESTPROCEDURE worden uitgevoerd.

Belangrijk: na gebruik moet het blad worden weggegooid. Vital Signs bladen zijn uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

Technische specificaties

Soort batterij:

Standaardhandvat - maat AA (2x) alkaline (IEC-LR®6) of lithiumion (IEC-FR6)
Kort en dik handvat - maat CR123 lithiumion (IEC-CR17345)

Onderhoud: Aan het apparaat kan geen onderhoud worden uitgevoerd.
Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Apparatuurclassificatie
Type: Het laryngoscoopsysteem is BF-apparatuur volgens IEC 60601-1
Toegepast onderdeel: Patiéntuiteinde van laryngoscoopblad

Accessoires:
Vital Signs glasvezellaryngoscoopbladen voor eenmalig gebruik
Beschermhoes voor Vital Signs laryngoscoophandvaten

EMC:

Waarschuwing: Het gebruik van andere accessoires, transducers en/of kabels dan
opgegeven, uitgezonderd producten die door de fabrikant worden verkocht als
vervangingsonderdelen voor interne componenten, kan leiden tot een hogere emissie of
lagere immuniteit van de apparatuur of het systeem.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring - emissies

Het Vital Signs laryngoscoophandvat is bedoeld voor gebruik binnen de hieronder omschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het Vital Signs laryngoscoophandvat
dient ervoor te zorgen dat het handvat in een dergelijke omgeving wordt toegepast.

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische omgeving — richtlijn

RF-emissies Groep 1
CISPR 11 Klasse B

Het Vital Signs laryngoscoophandvat gebruikt alleen RF-
energie voor interne functies. De RF-emissie is daarom
zeer gering en het is onwaarschijnlijk dat deze storing
veroorzaakt in elektronische apparatuur in de nabijheid.

Waarschuwing: De apparatuur of het systeem mag niet direct naast of gestapeld op andere
apparatuur worden gebruikt. Indien dit voor het gebruik noodzakelijk is, dient de apparatuur
of het systeem te worden geobserveerd om de normale werking te controleren in de
configuratie waarin de apparatuur of het systeem wordt gebruikt.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — immuniteit

Het Vital Signs laryngoscoophandvat is bedoeld voor gebruik binnen de hieronder omschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het Vital Signs laryngoscoophandvat
dient ervoor te zorgen dat het handvat in een dergelijke omgeving wordt toegepast.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteitsniveau | Elektromagnetische
IEC 60601 omgeving — richtlijn
ESD + 8 kV contact + 8 kV contact Vloeren dienen van hout, beton of

|IEC 61000-4-2 + 15 kV lucht + 15 kV lucht keramische tegels te zijn. Als de
vloeren bedekt zijn met synthetisch
materiaal, dient de relatieve

vochtigheid minimaal 30% te

bedragen
Netfrequentie 30 A/m 30 A/m De magnetische velden van de
50/60 Hz netfrequentie dienen hetzelfde te

Magnetisch veld
IEC 61000-4-8

zijn als in een normale commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Richtlijnen en fabrikantenverklaring — emissies

Het Vital Signs laryngoscoophandvat is bedoeld voor gebruik binnen de hieronder omschreven
elektromagnetische omgeving. De klant of gebruiker van het Vital Signs laryngoscoophandvat
dient ervoor te zorgen dat het handvat in een dergelijke omgeving wordt toegepast.

Immuniteitstest Testniveau Conformiteitsniveau | Elektromagnetische omgeving —
IEC 60601 richtlijn

Uitgestraalde RF | 10 V/m 10 Vim
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz | 80 MHz - 2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz 80% AM bij 1 kHz

Thuiszorgomgeving

Richtlijn en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit naar RF draadloze communicatieapparatuur.
De laryngoscoop is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van de laryngoscoop dient ervoor te zorgen dat het apparaat ook in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Testfrequentie Band ' Service ' Modulatie 2 Maximaal Afstand Immuniteitstestniveau
vermogen
MHz MHz w Meter (VIm)
i 2
385 380390 | TETRA4gp | PUlSTIOdulate 18 03 27
FM?3 + 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, afwijking 2 0,3 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 LTE-band Pulsmodulatie
745 704-787 an dismocate 02 03 9
13,17 217 Hz
780
GSM
810 800/900,
TETRA 800, Pulsmodulatie 2
g;g 800-960 iDEN 820, 18 Hz 2 03 28
CDMA 850,
LTE-band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; | Pulsmodulatie
13;8 1700-1900 DECT: LTE- 217 Hz MHz MHz MHz
band 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
80;,\,1|?1At!\/"g/n Pulsmodulatie 2
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE
Band 7
5240 o
5500 5100-5800 | WEAN | Pulsmodulatie 02 03 9
5785 802.11a/n 217 Hz

OPMERKING: Indien nodig kan de afstand tussen de zendantenne en de ME-apparatuur of het ME-systeem worden
verminderd tot 1 m, om het IMMUNITEITSTESTNIVEAU te bereiken. De testafstand van 1 m is toegestaan volgens
IEC 61000-4-3.

" Voor bepaalde diensten zijn alleen de uplink-frequenties inbegrepen.

2 De drager moet worden gemoduleerd met een vierkant golfsignaal van 50% als bedrijfscyclus.

* Als alternatief voor de FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt, omdat, hoewel deze geen
werkelijke modulatie vertegenwoordigt, dit het slechtste scenario betekent.

A baidi

voor het Vital Signs laryngoscoophandvat

Het Vital Signs laryngoscoophandvat is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
storingen worden beheerst. De klant of gebruiker van het Vital Signs laryngoscoophandvat kan elektromagnetische
storing helpen voorkomen door een minimumafstand tussen draagbare en mobiele RF communicatie-apparatuur

en het Vital Signs laryngoscoophandvat te bewaren zoals hieronder aangegeven, uitgaande van het maximale
uitgangsvermogen van de communicatie-apparatuur.

Nominaal maximum- g de zender ie (m)
i ‘mogen
van de zender (W) 150 kHz tot 80 MHz | 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz tot
buiten ISM-banden binnen ISM-banden 800 MHz 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Voor zenders met een nominaal maximumuitgangsvermogen dat niet in de tabel is opgenomen, kan de aanbevolen

scheidingsafstand d in meter (m) worden bepaald met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de

zenderfrequentie, waarbij P staat voor het nominale maximumuitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens

de zenderfabrikant.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor de hogere frequentie van toepassing.

OPMERKING 2 De ISM-banden (industriéle, wetenschappelijke en medische) tussen 150 kHz en 80 MHz zijn
6,765 MHz tot 6,795 MHz; 13,553 MHz tot 13,567 MHz; 26,957 MHz tot 27,283 MHz en 40,66 MHz
tot 40,70 MHz.

OPMERKING 3  Een extra factor van 10/3 wordt gebruikt voor het berekenen van de aanbevolen scheidingsafstand
voor zenders in de ISM-frequentiebanden tussen 150 kHz en 80 MHz en in het frequentiebereik
80 MHz tot 2,5 GHz om de kans te verminderen dat mobiele/draagbare communicatieapparatuur
interferentie veroorzaakt als deze onbedoeld in de omgeving van de patiént wordt gebracht.

OPMERKING 4  Deze richtlijnen zijn mogelijk niet van toepassing in alle situaties. Voortplanting van
elektromagnetische energie wordt beinvioed door absorptie en reflectie door gebouwen,
voorwerpen en mensen.

BEPERKTE GARANTIE

Vital Signs zal alle onderdelen van de GreenLight Il of Vital Signs handvaten, inclusief

de LED-lamp, die falen door een andere oorzaak dan verlies, misbruik, verwaarlozing,
transportschade of normale slijtage gratis repareren of vervangen gedurende een periode
van 5 jaar vanaf de fabricagedatum die op het handvat is vermeld.
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Rekojes¢ laryngoskopu swiattowodowego Vital Signs
Instrukcja uzytkowania

Producent

Numer katalogowy

Nr serii

IE

-

(o] Data produkcji

QTY Liczba sztuk

Nie wyrzuca¢ do kosza

Nalezy przestrzegac instrukcji

N Temperatura przechowywania
stosowania

Ograniczenie wilgotnosci

Patrz instrukcja uzytkowania - )
w trakcie przechowywania

Przestroga Rozmiar baterii

Prawo federalne (USA)
zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie lekarzowi
lub na zlecenie lekarza

Data waznosci

Ograniczenie ci$nienia

atmosferycznego Sprzet typu BF

QP> EO
>l — @ =1L E

Zgodne z:
AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1

Ograniczenie dotyczace
Schemat CB wg IEC 60601-1

substancji niebezpiecznych

7N
-~

v/ RoHS (RoHS) , e IEC 60601-1-6
Wskazuje, ze produkt jest Intertek IEC 62366-1
zgodny z dyrektywg RoHS 5001720
Certyfikacja:

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

PRZEZNACZENIE:
Rekojes¢ laryngoskopu $wiattowodowego Vital Signs przeznaczona jest do stosowania

w czasie umieszczania rurki intubacyjnej w tchawicy w trakcie anestezji, intensywnej terapii,

lub zabiegéw ratownictwa medycznego w zakresie drég oddechowych.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Stosowanie laryngoskopu do intubacji zarezerwowane jest tylko dla wykwalifikowanego
personelu. LOPATKI: do wytgcznego stosowania z topatkami laryngoskopu
Swiattowodowego jednorazowego uzytku Vital Signs, wyprodukowanego przez

Vital Signs, Inc. Niekompatybilne z topatkg w standardzie ISO Green.

Rekojesci laryngoskopu nalezy poddaé kontroli przed uzyciem, po wymianie baterii oraz po
zakonczeniu czyszczenia/dezynfekcji. Medyczny sprzet elektroniczny wymaga zachowania
szczegolnych srodkow ostroznosci w zakresie EMC oraz zainstalowania i serwisowania
zgodnie z informacjami EMC zawartymi w zataczonej dokumentacji.

Przeno$ny i mobilny sprzet komunikacji czestotliwo$ci radiowych moze wptywaé na
dziatanie medycznego sprzetu elektronicznego.

Przestroga: Nie nalezy uzywac tego narzedzia w warunkach silnego pola magnetycznego.
OSTRZEZENIE: Nie sg dozwolone zadne modyfikacje tego sprzetu.

Uwagi:
Nieprawidtowa instalacja baterii moze prowadzi¢ do zwarcia rekojesci lub nieprawidtowego
dziatania.

Kasete baterii/$wiatta nalezy wyja¢ z gtéwnej rekojesci przed wykonaniem procesu
czyszczenia i dezynfekcji ,Kaseta baterii/Swiatta”.

Data wygasnigcia waznosci to 2 lata po dacie produkcji.

Srodowisko przechowywania, transportu i stosowania
Zakres temperatur otoczenia: 0-30°C

Zakres wilgotnosci wzglednej: 30-95%

Zakres ci$nienia atmosferycznego: 54 kPa — 106 kPa

Konserwacja

Ostrzezenie: Jesli narzedzie bedzie przechowywane dtuzej niz przez 7 dni, nalezy wyjac
z niego baterie w celu uniknigcia mozliwego wycieku elektrolitu.

Ostrzezenie: Nie wolno uzywac jednoczes$nie starych baterii z nowymi, baterii réznych
producentéw ani baterii litowych z alkalicznymi.

Utylizacja:

Odpady elektryczne i elektroniczne (EEE) — Utylizacja wyrobdw elektronicznych
zgodnie z dyrektywg WEEE lub utylizacja zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami
dotyczgcymi ochrony srodowiska.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi na adres productquality@myAirLife.com oraz organowi nadzorczemu pans

PROCEDURA TESTOWA

1. Podtaczy¢ topatke laryngoskopu $wiattowodowego Vital Signs do rekojesci.

2. Pociggnac¢ tyzke, ustawiajgc w pozycji dziatania.

3. Upewnic sig, ze zaréwka $wieci jasno. Jesli Swiatto wydaje sig przyémione, natychmiast
wymieni¢ baterie.

INSTALACJA | WYMIANA BATERII

1. Ztapac rekojes¢ spodem do gory.

2. Przekreci¢ pokrywke komory na baterie w lewo i zdjg¢.

3. Delikatnie odwrdci¢ rekojes¢, aby baterie zeslizgnety sie do drugiej reki.

4. Zainstalowa¢ w rekojesci nowe baterie koncdwka dodatnig (+) do przodu, po czym
zakreci¢ pokrywke.

5. Przeprowadzi¢ PROCEDURE, TESTOWA.

PROCEDURA CZYSZCZENIA

Ostrzezenie: Obecne techniki czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji nie zabijajg prionéw,
np. nowych wariantéw choroby Creutzfeldta-Jakoba.

Ostrzezenie: Nie wolno uzywaé¢ wybielacza (podchlorynu sodowego), jodopowidonu ani
roztworéw nadtlenku. Zastosowanie tych roztworéw moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
narzedzia.

Przestroga: Nie wolno moczy¢ ani sterylizowac narzgdzia. Nie wolno dopusci¢ do
przedostania sig roztworu do rekojesci. Nie wolno sterylizowa¢ w autoklawie.

Rekojesci mozna wytrze¢ za pomoca $ciereczki zwilzonej 70% alkoholem
izopropylowym lub srodkiem dezynfekujacym Sporicidin®.

Po zakonczeniu wszystkich procedur czyszczenia nalezy zainstalowa¢ baterie

i przeprowadzi¢ PROCEDURE TESTOWA,

Wazne: po uzyciu topatke nalezy poddac utylizacji. topatki Vital Signs przeznaczone sg
jednorazowego uzytku. Nie wolno stosowac ich ponownie.

Dane techniczne

Typ baterii:

Rekojes¢ standardowa: Alkaliczne (IEC-LR6) lub litowo-jonowe (IEC-FR6) baterie AA
(2 szt.) Rekojes¢ krotka typu Stubby: Litowo-jonowa bateria CR123 (IEC-CR17345)
Serwis: Narzedzie nie podlega serwisowaniu.

Nie zawiera naturalnej gumy lateksowe;j.

Klasyfikacja sprzetu
Typ: System laryngoskopowy jest sprzetem BF wedtug IEC 60601-1
Czes¢ aplikacyjna: Koficéwka ostrza laryngoskopu po stronie pacjenta

Akcesoria:
Jednorazowe ostrza laryngoskopu $wiattowodowego Vital Signs
Etui rekojesci laryngoskopu Vital Signs

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: Ostrzezenie:

Korzystanie z akcesoriéw, przekaznikéw i/lub przewoddw innych niz okreslone

w dokumentacji, z wyjatkiem tego rodzaju elementéw sprzedawanych przez producenta
jako cze$ci zamienne do wewnetrznych podzespotéw urzgdzenia, moze spowodowac
zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci urzadzenia lub systemu.

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje

Rekojesc¢ laryngoskopowa Vital Signs przeznaczona jest do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rekojesci laryngoskopu
Vital Signs powinien zadbac¢ o jej stosowanie w tymze $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne
Emisja energii o Grupa 1 Rekojesc¢ laryngoskopu Vital Signs wykorzystuje
czestotliwosci Klasa B energie czestotliwosci radiowych wytgcznie w celu
radiowej dziatania wewnetrznego. Z tego wzgledu ilos¢
CISPR 11 emitowanego przez urzadzenie promieniowania o

czestotliwosci radiowej jest bardzo mata i nie jest
mozliwe, aby mogto ono powodowac zaktdcenia
pracy znajdujgcego si¢ w poblizu urzgdzenia
elektronicznego.

Ostrzezenie: Urzadzenie lub system nie powinny by¢ uzywane w poblizu innego sprzetu
ani uktadane na nim; jezeli nie mozna unikng¢ uktadania urzadzen jedne na drugich, nalezy
monitorowac prace urzadzenia lub systemu aby upewni¢ sie, ze dziata on prawidtowo

w konfiguracji, w ktérej bedzie uzywany.

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢ elektromagnetyczna

Rekojes¢ laryngoskopowa Vital Signs przeznaczona jest do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik rekojesci laryngoskopu
Vital Signs powinien zadbac¢ o jej stosowanie w tymze $rodowisku.

(wytadowanie
przez powietrze)

(wytadowanie
przez powietrze)

Test odpornosci Poziom testowy | Poziom Srodowisko
IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne —
wytyczne
Wytadowanie +8 kV +8 kV Podtoga w pomieszczeniu powinna byé
elektrostatyczne (wytadowanie (wytadowanie wykonana z drewna, betonu lub ptytek
IEC 61000-4-2 stykowe) stykowe) ceramicznych. Jezeli podtogi pokryte
+15 kV +15 kV sg tworzywem sztucznym, wilgotnos¢

wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Czestotliwo$¢ sieci | 30 A/m 30 A/m Pole magnetyczne o czestotliwosci
energetycznej sieci energetycznej powinno sig¢ miesci¢
50/60 Hz w przedziale charakterystycznym

Pole magnetyczne dla normalnej lokalizacji w typowym
IEC 61000-4-8 $rodowisku przemystowym lub

szpitalnym.




Wytyczne i deklaracja producenta — emisje

Rekojes¢ laryngoskopowa Vital Signs przeznaczona jest do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okres$lonym ponizej. Klient lub uzytkownik rekojesci laryngoskopu

Vital Signs powinien zadbac o jej stosowanie w tymze $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 zgodnosci wytyczne
Wypromieniowywana 10 V/Im 10 V/Im Srodowisko domowego zaktadu

energia o czestotliwosci [ 80 MHz — 2,7 GHz
radiowej IEC 61000-4-3 | 80% Am przy 1 kHz

80 MHz - 2,7 GHz
80% Am przy 1 kHz

opieki zdrowotnej

PT

Portugués

Pega de Laringoscépio de Fibra Otica Vital Signs

Instrucdes de utilizagao

Numero de catalogo

Fabricante

Wytyczne i deklaracja producenta — odporno$¢ elektromagnetyczna na sprzet do komunikacji bezprzewodowej RF.
Laryngoskop jest przeznaczony do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient badz
uzytkownik laryngoskopu zobowigzany jest upewnic sie, ze korzysta z niego wtasnie w takim $rodowisku.

Czestotliwose Pasmo ' Ustuga ' Modulacja ? Maksymalna Odlegtos¢ Poziom testu
testowa moc odpornosci
MHz MHz w metry (V/Im)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsowa 2 1,8 0,3 27
18 Hz
FM? +5 kHz
450 430-470 GMRS 460, | 0 lenie 2 03 28
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 Modulacja
745 704-787 Pafg“} ;TE impulsowa 2 0,2 03 9
780 ’ 217 Hz
GSM
800/900,
810 TETRA 800, Modulacja
870 800-960 iDEN 820, impulsowa 2 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Pasmo
LTES
GSM 1800;
CDMA 1900;
1720 GSM 1900; Modulacja
1845 1700-1900 DECT; impulsowa 2 MHz MHz MHz
1970 Pasma LTE 217 Hz
1,3, 4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN :
i Modulacja
2450 2400-2570 | 802N DG, 1 cowa 2 2 03 28
RFID 2450,
217 Hz
Pasmo
LTE7
5240 Modulacja
5500 5100-5800 B(‘J’;ll_ﬁ’:/n impulsowa 2 0,2 0,3 9
5785 ) 217 Hz

UWAGA Jesli jest to konieczne do osiagnigcia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$¢ pomiedzy anteng
nadawczg a URZADZENIEM ME lub SYSTEMEM ME moze zosta¢ zmniejszona do 1 m. Odlegtos¢ testowa
wynoszgca 1 m jest dozwolona przez norme IEC 61000-4-3.

W przypadku niektorych ustug uwzgledniono wytacznie czestotliwosci tacza nadawczego.

2 Nosnik bedzie modulowany przy uzyciu sygnatu o krzywej prostokatnej i wspotczynniku wypetnienia 50%.

3 Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ modulacje impulsowa 50% przy czestotliwosci 18 Hz, jest to
najgorsza mozliwa sytuacja, ktéra jednak nie wystepuje w praktyce.

Zalecane Sci dla jesci lary j Vital Signs

Rekojesc laryngoskopu Vital Signs przeznaczona jest do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
zaktécenia wypromieniowywanych fal radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik rekojesci laryngoskopu
Vital Signs moze pomaéc zapoblEC zakiéceniom elektromagnetycznym przez utrzymywanie minimalnej odlegtosci
pomigdzy przeno$nym i mobilnym sprzetem komunikacji na czestotliwosci radiowe a rekojescig laryngoskopu
Vital Signs w sposob opisany ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Maksymalna o] S¢w znosci od iwosci jnika (m)
moc wyjsciowa od 150 kHz do od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
nadajnika (W) 80 MHz poza 80 MHz w obrebie 800 MHz 2,5GHz
pasmami ISM pasm ISM
d=1,2VP d=1,2VP d=1,2VP d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7.27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach
(m) mozna okresli¢ za pomocg réwnania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest
maksymalng znamionowg mocg wyjéciowa nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.
UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegto$¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA 2 Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to: od 6,765 MHz do 6,795 MHz;
od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz i od 40,66 MHz do 40,70 MHz.
UWAGA 3 Dodatkowy wspotczynnik 10/3 jest uzywany do obliczania zalecanej odlegtosci w przypadku nadajnikow
w pasmach czestotliwosci ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci od 80 MHz do
2,5 GHz, aby zmniejszy¢ prawdopodobienistwo spowodowania zakiécen przez mobilne/przeno$ne urzadzenia
komunikacyjne, jesli zostang one nieumysinie wniesione do pomieszczen, w ktérych znajduja sie pacjenci.
UWAGA 4 Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
elektromagnetyczng wptyw ma pochtanianie i odbijanie fal od struktur, obiektéw oraz ludzi.

OGRANICZONA GWARANCJA

Vital Signs dokona bezptatnej naprawy lub wymiany jakichkolwiek czgsci rekojesci GreenLight
lub Vital Signs, w tym Zrédet $wiatta LED, ktdre ulegty uszkodzeniu z innych przyczyn niz
zagubienie, niewlasciwe uzytkowanie, niedopatrzenia, uszkodzenie w czasie transportu, lub
normalnego zuzywania sie w okresie 5 lat od daty produkcji wskazanej na rekojesci.

Numero de lote

Né&o eliminar nos residuos

Quantidade domeésticos

&:J Data de fabrico

Cumpra as Instrugdes de

P Temperatura de armazenamento
Utilizagao

Consultar as Instrugdes de
Utilizagao

]
Cuidado I Tamanho das pilhas
i
KD.
uisTeo!

Limitagdo da humidade de
armazenamento

2

§

As leis federais (EUA) limitam
a venda deste dispositivo

por um médico ou através de
receita médica

Data de validade

Limitagdo da Presséo

Atmosférica Equipamento tipo BF

&
[
A
)

Conforme a:
AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1

Restricao de substancias Esquema CB IEC 60601-1

perigosas (RoHS) ¢ IEC 60601-1-2
‘/ RoHS Indica que o produto esta em ﬁ IEC 60601-1-6
conformidade com a roHS 5"(;51";;0 IEC 62366-1

Certificado por:
CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1

UTILIZAGAO PREVISTA:

A Pega de Laringoscépio de Fibra Otica Vital Signs destina-se a ser utilizada para
intubagdes com tubo endotraqueal durante a anestesia, cuidados intensivos ou gestdo de
emergéncia médica das vias respiratorias.

Informagoes de seguranga

O laringoscdpio para intubagao s6 deve ser utilizado por pessoal com a devida formagao.
LAMINAS: para uso exclusivo com as Laminas de Laringoscdpio de Fibra Otica Vital Signs para
utilizagdo Unica fabricadas pela Vital Signs, Inc. Nao é compativel com a lamina padréo ISO Green.
As Pegas de Laringoscdpio devem ser testadas antes da utilizagdo, ap6s substituicao das pilhas
e a limpeza/desinfecéo. O equipamento médico elétrico exige precaucdes especiais em relagdo
a CEM e precisa de ser instalado e colocado em servigo de acordo com a informagao de CEM
fornecida nos Documentos Anexos.

O equipamento de Comunicagdes por radiofrequéncia (RF) portatil e mével pode afetar o
equipamento médico elétrico.

Cuidado: nao utilize este instrumento na presenca de campos magnéticos intensos.
Aviso: ndo sdo permitidas alteragdes a este equipamento.

Notas:
Ainstalagao incorreta da bateria pode levar a um curto circuito da pega ou a um
desempenho inadequado.

A Luz/cartucho da bateria devem ser removidos da pega principal antes de executar o
processo de limpeza e desinfegdo da “Luz/cartucho da bateria”.

Adicionar data de validade 2 anos ap6s a Data de fabrico.

Ambiente de armazenamento, transporte e utilizagcdao
Intervalo de temperatura ambiente: 0°C — 30°C

Intervalo de humidade relativa: 30% — 95%

Intervalo de pressao atmosférica: 54 kPa - 106 kPa

Cuidados a ter e manutengao

Aviso: as pilhas devem ser retiradas das pegas que se destinem a ser armazenadas por um
periodo superior a 7 dias para evitar uma possivel fuga dos materiais das pilhas.

Aviso: ndo misture pilhas usadas com novas, ndo misture marcas de pilhas e ndo misture
pilhas de litio com pilhas alcalinas.

Eliminagao:

Residuos Elétricos e Eletronicos (REE) - Eliminagéo dos dispositivos eletronicos em
conformidade com a diretiva relativa a REEE ou de acordo com os regulamentos
ambientais locais e nacionais.



Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante em productquality@myAirLife.com e a autoridade competente do
Estado-membro onde o utilizador e/ou o paciente se encontra.

PROCEDIMENTO DE TESTE

1. Ligue uma Lamina de Laringoscépio de Fibra Otica Vital Signs & pega.

2. Coloque a lamina na posi¢édo de funcionamento.

3. Certifique-se de que a luz brilha com intensidade. Se a luz estiver fraca, substitua
imediatamente as pilhas.

INSTALAGAO E SUBSTITUIGAO DAS PILHAS

1. Segure na pega de forma que a parte inferior fique virada para cima.

2. Rode a tampa do compartimento das pilhas para a esquerda para a remover.

3. Inverta ligeiramente a pega e deixe que as pilhas deslizem para a outra méo.

4. Instale as novas pilhas, inserindo primeiro o terminal positivo (+) no compartimento
principal da pega e volte a apertar a tampa.

5. Efetue o PROCEDIMENTO DE TESTE.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA

Aviso: as técnicas atuais de limpeza, desinfecao e/ou esterilizagdo nao irdo inativar os prides,
por exemplo, em novas variantes da doenga de Creutzfeld-Jacob (DCJ).

Aviso: ndo utilize lixivia (hipoclorito de sédio), betadine ou solugdes de perdxido.

O instrumento pode ser danificado por estas solugdes.

Cuidado: ndo molhe nem esterilize o dispositivo. Nao permita a entrada de solugéo no
cabo. Nao coloque em autoclave.

As pegas podem ser limpas com um pano humedecido com alcool isopropilico
a 70% ou desinfetante da marca Sporicidin®.

Aquando da concluséo de todos os procedimentos de limpeza, instale as pilhas e efetue o
PROCEDIMENTO DE TESTE.

Importante: elimine a lamina ap6s a utilizagao. As Laminas Vital Signs destinam-se apenas
para uma utilizagdo Unica. Nao reutilizar.

Especificagdes técnicas

Tipo de pilhas:

Pega padrao - tamanho AA (2x), alcalina (IEC-LR6) ou de ides de litio (IEC-FR6)

Pega curta - tamanho CR123, de ides de litio (IEC-CR17345)

Assisténcia técnica: o dispositivo ndo é passivel de ser sujeito a assisténcia técnica.
N&o fabricado com latex de borracha natural.

Classificagdo do equipamento
Tipo: o sistema de laringoscoépio é equipamento BF de acordo com a IEC 60601-1
Peca aplicada: extremidade do paciente da lamina do laringoscoépio

Acessorios:
Laminas de laringoscépio de fibra ética de utilizagéo Unica Vital Signs
Bainha da pega de laringoscopio Vital Signs

CEM:

Aviso: a utilizagdo de acessorios, transdutores e/ou cabos além dos especificados, exceto
os que sdo vendidos pelo fabricante como pecas de substituigdo para componentes
internos, podem causar o aumento de emissdes ou a diminuigao da imunidade do
equipamento ou do sistema.

Instrugdes e Declaracéo do Fabricante — Emissdes

A Pega de Laringoscépio Vital Signs destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador da Pega de Laringoscépio Vital Signs deve certificar-
se da sua utilizagdo num tal ambiente.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético —
Imunidade |IEC 60601 Conformidade Instrucdes
RF irradiada 10 V/Im 10 V/m Ambiente de instalacdo de cuidados

IEC 61000-4-3 | 80 MHz - 2,7 GHz | 80 MHz — 2,7 GHz | de salde ao domicilio
80% Am a 1 kHz 80% Am a 1 kHz

Orientagoes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética para equipamento de comunicagdes de RF sem
fios.

O laringoscopio destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
laringoscépio deve garantir que é utilizado nesse ambiente.

Frequéncia Banda ' Servigo ' Modulag&o ? Poténcia Distancia Nivel de teste
de teste maxima de imunidade
MHz MHz w Metros (V/m)
Modulagdo de
385 380 - 390 TETRA 400 impulsos 2 1,8 0,3 27
18 Hz
FM? £ 5 kHz
450 430-470 | CMRS4E0, desvio 2 03 28
FRS 460
1 kHz seno
710 Modulagao
745 704 - 787 831"331L7TE de impulsos 2 0.2 03 9
780 ’ 217 Hz
GSM
810 Tg.?.g/ios%o Modulagdo de
870 800 - 960 . ’ impulsos 2 2 0,3 28
930 IDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CGDS’\:\IAA119%%9: Modulagao
1845 1700 - 1900 y 4 de impulsos 2 MHz MHz MHz
1970 DECT; Banda 217 Hz
LTE 1,3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulagao
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, de impulsos 2 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulagao
5500 5100 - 5800 8(\92L1A1’:’/n de impulsos 2 0,2 0,3 9
5785 ) 217 Hz

NOTA Se for necessario alcangar o NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena de transmissao
e 0 EQUIPAMENTO ME ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. A distancia de teste de 1 m é permitida pela
IEC 61000-4-3.

' Para alguns servigos, apenas estdo incluidas as frequéncias de ligagcao ascendente.

2 O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada de ciclo de trabalho de 50%.

Instrucdes e Declaragdo do Fabricante - Emissdes

3 Como alternativa & modulagéo FM, pode ser utilizada a modulagdo de impulsos de 50% a 18 Hz porque, embora néo
represente a modulagéo real, seria o pior cenario.

A Pega de Laringoscépio Vital Signs destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador da Pega de Laringoscopio Vital Signs deve
certificar-se da sua utilizagdo num tal ambiente.

Distancias de separagdo recomendadas para a Pega de Laringoscépio Vital Signs

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético — Instrugdes

Emissdes de RF Grupo 1
CISPR 11 Classe B

A Pega de Laringoscépio Vital Signs utiliza
energia RF apenas nas suas fungdes internas.
Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo
muito baixas e com pouca probabilidade de
causar qualquer interferéncia em equipamento
eletrénico que se encontre nas imediagdes.

A Pega de Laringoscopio Vital Signs destina-se a utilizagdo num ambiente eletromagnético onde os disturbios de
irradiagdo sédo controlados. O cliente ou utilizador da Pega de Laringoscoépio Vital Signs pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamento de comunicagdes por RF
portatil e mével transmissores e a Pega de Laringoscopio Vital Signs conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia de saida méaxima do equipamento de comunicagdes.

Aviso: 0 equipamento ou o sistema nao deve ser utilizado junto nem empilhado com
outro equipamento. No caso de tal ser necessario, 0 equipamento ou o sistema deve
ser observado para verificar que funciona normalmente na configuragdo em que vai ser
utilizado.

Instrugdes e Declaragédo do Fabricante — Imunidade

A Pega de Laringoscopio Vital Signs destina-se a utilizagdo no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O cliente ou utilizador da Pega de Laringoscoépio Vital Signs deve certificar-
se da sua utilizagdo num tal ambiente.

Poténcia inal Distancia de sep de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
axima de saida
do transmissor (W) | 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
fora das bandas ISM | nas bandas ISM
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético —
Imunidade IEC 60601 Conformidade Instrugdes

ESD +8 kV por contacto | +8 kV por contacto | O ch&o deve ser de madeira,
|IEC 61000-4-2 +15 kV pelo ar +15 kV pelo ar cimento ou azulejo. Se o chao

estiver coberto com material
sintético, a humidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Frequéncia de 30 A/m 30 A/m
corrente 50/60 Hz
Campo magnético
IEC 61000-4-8

Os campos magnéticos

de frequéncia de corrente
devem ser os de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Para transmissores cuja poténcia nominal méaxima de saida néo ¢ indicada acima, a distancia d de separagdo
recomendada em metros (m) pode ser determinada através da equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) de 150 kHz a 80 MHz s&o as bandas de 6,765 MHz
a 6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz e de 40,66 MHz a 40,70 MHz.
NOTA3 E utilizado um fator adicional de 10/3 no célculo da distancia de separagéo recomendada para
transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de frequéncias de
80 MHz a 2,5 GHz de forma a reduzir a probabilidade do equipamento de comunicagdes maével/portatil
poder causar interferéncia se for trazido inadvertidamente para as areas onde se encontram os pacientes.
NOTA4 Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

GARANTIA LIMITADA

A Vital Signs reparara ou substituira, sem encargos, quaisquer pegas das pegas
GreenLight ou Vital Signs, incluindo a fonte de luz LED que avaria por outros motivos
que nao perda, utilizagdo indevida, negligéncia, danos na expedicéo ou desgaste normal
durante um periodo de 5 anos a partir da data de fabrico apresentada na pega.
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He 6pocaTtb B MyCOpHYt0 KOP3WHY

Homep napTtum M [ara usrotoenexus
]
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AAMI/IEC 60601-1
OrpaHuyeHve copepxaqmns A CENELEC EN60601-1
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\/ RoHS VYxasbiBaet Ha cdhakT sTeo' EG 60601:1:6

COOTBETCTBUS U3AENNS Intertek  |EC 62366-1
TpebosaHusim RoHS 5001720

CepTucuumpoBaH:

CAN/CSA C22.2 Ne 60601-1

HA3HAYEHMUE:

Pyuka BonokoHHo-onTu4eckoro napuHrockona Vital Signs npegHasHaveHa ans
MCMOb30BaHUsA NpU UHTYGaLMm aHaoTpaxeansHoN TpybKoii B Xoae npoBeaeHUs
aHecTe3nn, MIHTEHCUBHOW Tepanumn Urnn SKCTPEHHOTO BOCCTAHOBNEHUS MPOXOAUMOCTH
OblXaTenbHbIX NyTew.

WHdopmauumsa o 6esonacHocTu

Mcnonb3oBaTb NapuHrockon Ans UHTybauum paspeLuaeTcsa Tonbko 06y4eHHOMY nepcoHarny.
KINMMHKW: ans ncnonb3oBaHWs UCKMYUTENBHO C KIIMHKaMU, NpegHasHadYeHHbIMy Ans
MNHOMBWAYaNbHOrO BOMIOKOHHO-ONTUYECKOro napuHrockona Vital Signs, n3rotoBneHHoro
komnanwuen Vital Signs, Inc. He coBmecTumbl ¢ knuHkamu 3enexoro ctaHgapta I1SO.

Pyuku napuHrockona cnepyeTt ucnbiTaTb Nepes UCNonb3oBaHNEM, NOCTE 3aMeHbl

6aTapeek v nocne YUCTKN UNn AesnHdeKLUn. SnekTpoMeanLMHekoe o6opynoBaHme
TpebyeT NpuHATUA 0COBLIX MEpP NPEAOCTOPOXHOCTY B OTHOLWEHUN OMC, 1 BBOAUTL ero B
aKCnnyaTaumio cnegyert ¢ y4eTom ceegeHuin no AMC, cogepkalumxcsl B CONpPOBOANTENBHbBIX
[IOKyMEHTaXx.

MepeHocHoe 1 MobKnbHOE pagno4acToTHoe 060pyAOBaHME CBA3N MOXET OKa3blBaTb
BO3/ENCTBME Ha dneKTpoMeanLMHCKoe obopynoBaHme.

BHumaHue! He ncnonbayiite AaHHbIA MHCTPYMEHT B MPUCYTCTBUM CUMbHBLIX MarHUTHbIX
nonemn.
OCTOPOXHO! 3anpelyaeTtcs BbINONHATL MOAMMUKALMM AAaHHOTO 060pYAOBaHHUS.

MpumeyaHus:
HenpaBunbHas ycTaHOBKa akkyMynsiTopa MOXET NMPUBECTU K KOPOTKOMY
3aMbIKaHUIO PYKOSITW UK HEMPaBUbHOMY OYHKLIMOHMPOBAHWIO.

Mepen NpoBEAEHNEM YNCTKU U AE3UHGEKLMM CBETOAMOAA W KapTpuaxka ¢
6aTapesiMm Mx HeobXOAMMO U3BMEYL N3 OCHOBHOW PYKOSITH.

[l06aBuTb AaTy UCTEYEHUS CpoKa rogHOCTM 2 roaa C AaThl M3TOTOBIIEHNS.

YcnoBus XxpaHeHWsl, TPAaHCMOPTUPOBKMN U NPUMEHEHUS

[nanasoH Temnepatypbl okpyxatoLeit cpeabl: 0-30 °C

[nanasoH oTHocuTenbHoi BnaxHocTh: 30-95 %

[unana3oH 3Ha4yeHnn atmocdepHoro aasneHuna: 54—106 klla

Yxoa n o6ecnyxuBaHue

OcTtopoxHo! Bo nsbexaHne BO3MOXHON yTeukn cogepxumoro 6atapen, 6atapeu cneayet
13BnekaTb U3 pyyek, kotopble byayT xpaHuTbCst Gonee 7 AHei.

OcTopoxHo! He ncnonb3yite 0AHOBPEMEHHO CTapble 1 HoBble BaTapen, batapeu
pasnnyHbIX MapoK UNu NUTUeBble Batapen Co LLENOYHbIMU.

YTtunusauus:

OTpaboTaHHOE 3neKTpuYeckoe 1 anekTpoHHoe obopyaosaHue (EEE).
YTunuaaumsa aneKkTpoHHbIX YCTPOWCTB B cooTBeTcTBUMN ¢ WEEE mnun mectHbiMu n
rocyAapCcTBEHHbIMI 3KOSIOrMYECKUMU HOPMaMU.

060 Bcex Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUSX, CBS3aHHbIX C U3aenueM,

cnepyeT coobLLMTL NPOU3BOAMTENIO (aApec 31.MOoYThI:
productquality@myAirLife.com) 1 B kKoMneTeHTHbI opraH rocyaapctea-uneHa EC, B
KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nonb3oBaternb

nvnu naumeHT.

NPOLIEOYPA TECTUPOBAHUA

1. TMprcoeamHnTe KNMHOK BOMOKOHHO-ONTUYEeCKoro napuHrockona Vital Signs k pyuke.

2. [puBeaunTe KNUHOK B paboyee NonoxeHue.

3. YbeauTechb B TOM, YTO CBET ropuT SipKO. ECNn CBET KaxeTCst HeIPKUM, HEMEAIEHHO
3ameHuTe GaTapen.

YCTAHOBKA U 3AMEHA BATAPEWN

1. BosbmuTECH 3@ PYUKY Takum 06pa3om, UTOObI ee HIDKHSSt YacTb Obina HanpasneHa BBEPX.

2. Yt0Bbl CHATL KpbILLKY BaTapeiHoro oTceka, MOBEPHNUTE ee NPOTUB YacoBOI CTPEnKW.

3. HemHoro noBepHuTe pyyKky, YTobbl GaTapen BbICKONb3HYMN B APYTYIO PYKY.

4. YcraHoBuTe HOBble GaTapen B OCHOBHYIO PyyKy NOMOXWUTENbHBIM MOMOCOM (+) Bniepes v
3aKpyTUTE KPbILLKY Ha MecTo.

5. Beinonnute MPOLIEAYPY TECTUPOBAHUA.

MPOLIEAYPA O4YUCTKU

BHumaHume! TekyLlas TeXHUKA OYUCTKU, A€3NHAEKLMN M/UNKN CTEPUNM3ALIMN HE NO3BONSET
MHaKTUBMPOBATb NPUOHBI, HANPUMEP, HOBble BapuaHTbl bonesnn Kpelitudensaa- fAkoba
(BKA).

BHumanue! He ncnonbayiite otbenmearenu (runoxnoput HaTpus), 6eTagnH unm pacteopsbl
nepekvcu Boaopoaa. AT pacTBOPbl MOTYT NOBPEANTb MHCTPYMEHT.

BHumaHue! He 3amauunBaiite 1 He CTepunuayiTe ycTpoincTeo. He gonyckante nonagaHus
pacTtBopa B pyuyky. He nogsepratb aBTOKNaBUpOBaHMUIO.

Pyuku MOXHO BbiTepeTb TKaHbIO, CMOYeHHOW 70% M30NpoNUNOBbLIM CMIUPTOM UMK
cupmMeHHbIM Ae3nHdekTaHTOM Sporicidin®.

Mo 3aBepLUEHWM BCEX NpoOLieayp O4UCTKY ycTaHoBUTe BaTapew u BeinonHute NMPOLIEQYPY
TECTUPOBAHWA.

BaxHo. Mocne vcnonb3oBaHus KNMHOK cnedyet ytunuanposate. KnuHku Vital Signs
npeaHasHayYeHbl TONbKO AN OQHOPA30BOro NPUMEHeHMs. MOBTOPHOE 1CMonb3oBaHVe
3anpeLleHo.

TexHUYecKMUe XapaKTepUcTUKU

Tun 6arapeu:

CraHpapTHas pyyka — wwenoyHble 6atapen (IEC-LR6) unu nutuin-noHHble 6atapen
(IEC-FR6) pasmepa AA (2 wr.)

Kopotkas pyyka — nutuit-moHHasi 6atapesi (IEC-CR17345) paamepa CR123
TexHuyeckoe obCnyxuBaHUe: YCTPONCTBO HE NOANEXUT TEXHUYECKOMY 0BCTYXMBAHUIO.
He copepuT NpupoaHbIi naTekc.

Knaccudmkauus o6opynoBaHus

Tun: napuHrockonuyeckasl cuctema npeacrasnset cobort BF-o6opynoBaHme cornacHo
IEC 60601-1

Pabouyas YacTb: KIMHOK NapyHIoCKona co CTOPOHbI NaLueHTa

[ononHuTenbHble NPUHAANEKHOCTU:
KnunHku BonokoHHo-onTuyeckoro napuxrockona Vital Signs
I'vnb3a pyykn napuxrockona Vital Signs

3AMC:

Mpenynpexaexue: McnonbaosaHne MobbIX OTAMYHLIX OT OMMUCAHHBIX AOMNONHATENbHBIX
NPUHAANEXHOCTEN, 4aTYNKOB W (UK) KaBenen (3a UCKMIYEHEM TeX, KOTopble
NPOM3BOANTENb BbINyCKAET B KA4ECTBE 3anacHbIX AeTanei Ans BHYTPEHHUX KOMMNOHEHTOB)
MOXET MPUBECTU K MOBLILLEHNIO YPOBHS 3MEKTPOMArHUTHOMO U3MTyYEHNS UMW CHIKEHMIO
NOMEX0YCTONYMBOCTI 0GOPYAOBAHUS U CUCTEMBI.

PeKOMeH[J,aLI,I/II/I W 3aABneHne N3rotoBUTenA — 3NeKTpoOMarHUTHoe usryyeHue

Pyuka napuHrockona Vital Signs npegHasHadeHa Ans Ucnosib3oBaHUs B 3N1EKTPOMarHUTHOM
OKPY>XEHWW, ONUCaHHOM Hike. 3aKa3uunk Unu onepatop pyyku napuHrockona Vital Signs o6s3aH
YAOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO OHA WCMONb3YETCs B TAKOTO POAa OKPYXEHUN.

Wcnbitanve Ha CootsetcTBUE OneKkTpoMarHuTHas cpeaa — MHCTPYKLMM
nanyyeHue TpeboBaHuaM

PY-nanyyeHve pynna 1 Pyuka napuHrockona Vital Signs ncnonesyet PY-
CISPR 11 Knacc B QHEPrUIo TOMNbKO AN CBOMX BHYTPEHHUX (OYHKLIWIA.

Takvum o6pa3om ypoBeHb ee PY-nanyyeHnst
UCKMIOYUTENbHO Man 1 Bpsa4 N BbI3OBET NOMeXn
B paboTe HaxoAsLLerocst psAoM 3NeKTPOHHOTo
obopyaoBaHus.

OcTopoxHo! O6opyaoBaHKE UM CUCTEMY HEMb3S1 UCMONb30BATb I XPaHUTb
psiAoM ¢ ApyriM o6opyaoBaHueM. B criyuae BO3HUKHOBEHWS Takol HeobxoaumocTn
HyXHO ybeanTbcs B cnpaBHOCTM paboTbl 060pyaoBaHUS Unn cUcTeMbl B Tpebyemon
KOHpUrypaumm.

PEKDMeHﬂaLI,I/II/I W 3aaBneHne n3rotoBnTens — nDMSXOyCTOVI‘-WIBDCTb

Pyuka napuHrockona Vital Signs npegHasHaueHa Ans UCnonb30BaHKUs B 3NIEKTPOMarHUTHOM
OKPY>XEHWW, ONUCaHHOM Hike. 3aKa3uuk Unu onepartop pyyku napuHrockona Vital Signs o6s3aH
YOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO OHa UCMOSb3YETCs B TAKOTO Pofa OKPYXKEHUN.

VcnbiTanne Ha MapameTpeb! YpoBeHb, OnekTpomarHuTHasi cpefa —
YCTOMYNBOCTb K UCMbITaHUS HeoBXoANMBIN VHCTPYKLWN
U3nyyeHnio cornacHo craHgapty | ans

IEC 60601 COOTBETCTBUSA




ESD +8 KB KOHTaKT +8 KB KOHTaKT TNonosoe nokpeiThe

IEC 61000-4-2 +15 kB Bo3ayx +15 kB Bo3zyx AOIKHO BbITb U3 AepeBa,
6eToHa U kepammyeckon
nnuTkn. Ecnn nonoeoe
MOKPbITVE U3rOTOBMEHO W3
CUHTETUYECKNX MaTepuarnos,
OTHOCUTENbHAasA BMNaXHOCTb
AomkHa 6bITb He MeHee 30 %.

MarnuTHble 30 A/m 30 A/m MarnuTHOe none ¢

nons 4acToTOW NUTaloLLEeit ceTn

50/60 'y [I0MKHO COOTBETCTBOBATH

MarnutHoe TpeboBaHusM Ans

none KOMMePUeCcK1X unm

IEC 61000-4-8 MEANLMHCKUX YYPEXOEHUNA.

Pekomeraaumu 1 3asiBneHne U3rotToBUTens — anekTpoMarHuTHoe usnyyeHue

Pyuka napuHrockona Vital Signs npegHasHadeHa Ans UCrnonb30BaHKs B 3NIEKTPOMarHUTHOM
OKPY>XEHWU, ONUCAHHOM HWxe. 3akasyvk unu onepartop pyyku napuHrockona Vital Signs o6s3aH
Y[OCTOBEPUTLCS B TOM, YTO OHa UCMOIb3YETCs B TAKOTO pofa OKPY>KEHUM.

Wcnbitanve Ha
YCTOAYNBOCTb
K N3Ny4eHunio

MapameTpbl
UCMbITaHWS COrNacHo
ctangapty |[EC 60601

YpoBeHb,
HeobxoauMbIi
Ans COOTBETCTBUA

3ﬂeKTp0MarHI/ITHa‘i| cpena —
WHCTPYyKLUMnN

WManyyaemas
PY-3Heprus
IEC 61000-4-3

10 B/m
80 MMy — 2,7 Iy,
80 % Am npu 1 k'L

10 B/m
80 My — 2,7 Iy
80 % Am npu 1 k'L

MepamumHckoe yypexaeHue
AomallHero Tuna

PyKOBOACTBO ¥ Aeknapauusi NPOU3BOANTENS: AMEKTPOMArHUTHAs NOMEXOYCTONYMBOCTL K PAINOHaCTOTHOMY
6ecnpoBOIHOMY KOMMYHMKALIMOHHOMY 06OPY/I0BaHMIO.
JlapuUHrockon npesiHa3HaueH Ans UCTONb30BaHNs B ANIEKTPOMArHUTHOM Cpezie, ONUCAHHOI HIKe. 3aKasuuk unu
nonb3oBaTerb NapUHIockona A0MKeH y6eanThCs B Hannummn CooTBETCTBYIOLLEN Cpefbl.

TectoBasi Monoca ' Cnyxba ' Mogynsuus 2 | MakcumansHas | PaccrosiHue VcnbiTatenbHblin
YacToTHas MOLLHOCTb ypoBeHb
yCTOM4YMBOCTN
Mry Mry Batt Mertpbi (B/m)
WmnynbcHas
385 380-390 TETRA 400 mMogynsums 2 1,8 0,3 27
18Ty
FM? + 5 kY
450 430470 | CMRS4E0. | orynoverme 2 03 28
FRS 460
1 k'Y, cuHyc
710 WmnynbcHasa
745 704-787 n"qg"ﬁ ;‘TE Moaynsuus 2 0,2 03 9
780 ’ 217 Ty
GSM
800/900,
810 TETRA 800, WmnynbcHas
870 800-960 iDEN 820, mMogynsums 2 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18Ty
[AvanasoH
LTES
GSM 1800;
1720 CGDS’\:AA119%%O WmnynbcHas
1845 1700-1900 . y mMogynsums 2 My My My
1970 DECT, Monoca 217
LTE 1,3, 4, b
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, WmnynbcHas
2450 2400-2570 | 80211 bIgin, | L s 2 2 03 28
RFID 2450, 217 I
LTE b
Monoca 7
5240 WmnynecHasn
5500 5100-5800 8(‘]’?‘1):,:/;1 mMogynsums 2 0,2 0,3 9
5785 ) 217 Ty

MPUMEYAHME: ecnu Heobxoanmo pgocturHyTe VCTbITATENIBHOMO YPOBHSA I'IOMEXOYCTOI?HVIBOCT_VI,
paccTosiHi1e Mexay nepepatoLieit aHteHHon n MEAVULIMHCKUM OBOPYOOBAHUEM nnn MEQVLIMHCKOW
CUCTEMOW moxeT 6biTb CHUxXeHo 0 1 M. UcnbiTatensHas avctaHums 1 m paspetuera IEC 61000-4-3.

" B HekoTOpble CryxGbl BKIIOYEHbI TONBKO 4acToTbl Ha nepeaaqy.

2 Hocuterb MOAYSMPYETCS C UCTOMNb30BAHUEM MPSIMOYIOMLHOMO curHana ¢ 50 % ko3t dULMEHTOM 3aN0fHEHMS.

* B kayecTBe BapnaHTa mogynsuum FM 50 % MOXeT MCronb30BaThCs UMMYNbCHas Mogynaums npy 18 ', nockonbky
B TO BpeMsi kak 3T0 He NPeACTaBnAeT thakTUYecKylo MOAYNALMIO, 3TO MOXET BbiTh HaUXyALWNM CryYaem.

PekomeH0BaHHbI NPOCTPaHCTBEHHbIV Pa3HOC AN py4ku napuHrockona Vital Signs

Pyuka napuHrockona Vital Signs nepeHasHayeHa Ans UCMoNb30BaHWUs B AMEKTPOMArHUTHOM OKPYXKEHUM, KOTopoe
npeaycMaTpuBaeT KOHTPOSb U3fy4aemMblx nomex. MokynaTens Uk onepaTtop pyuku naputrockona Vital Signs

MOXET NPefoTBPaTUTh SNEKTPOMArHUTHbIE NMOMEXH, COXPaHssi MUHMMAIbHOE PACcCTOSHUE MEX/Y NePEeHOCHBIM 1
MOBUIbHBIM paaMo4acToTHLIM 06opyAoBaHEM CBA3W U pyyKoii napuHrockona Vital Signs, kak pekoMeHIoBaHO HUxe,
C Y4ETOM MaKCUMaribHOM MOLHOCTM 06OPY/I0BaHWS CBSA3N.

MakcumansHas PaccTosHue ao npuGopa ¢ y4eToM 4acToThl NepeaaroLlero ycTponcTsa (M)
HOMMHanbHas
BhixoaHas MowHocTs | ©T 150 'y Ao 80 My | ot 150 kI"'y Ao 80 MMy ot 80 Ml'y ao ot 800 MI'y go
nepegatoLuero BHe Ism B ISM 800 My, 2,51y
ycTpoiictea (BT)
d=1,2\P d=1,2VP d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

[Ins nepe/iaT4MKOB C MaKCMMarbHOM BbIXOAHOM MOLHOCTBIO, HE Y 0/7 BbILLIE, PEKO!

NPOCTPaHCTBEHHBI PA3HOC d B METPaX (M) MOXHO ONPeEntTh C NOMOLLBIO YPABHEHS, IPMMEHIMOTO K YacToTe

nepeqaTyuka, rae P — MakcumarsHas BbIXO[JHas MOLIHOCTb NepeaaTynka B Battax (BT) COrnacHo faHHsIM

NPOV3BOANTENS NepeaaTumka.

MPUMEYAHMUE 1. Mpu 80 My 1 800 Ml npuMeHsieTcst NPOCTPaHCTBEHHBIN pa3Hoc Ans Gonee BbICOKOro
YaCTOTHOTO ANana3oHa.

MPUMEYAHUE 2. Monocsl ISM (MpomblILuneHHble, Hay4HbIE N MeauLMHCKWe) B Npeaenax ot 150 ku Ao 80 My
cocTaBnstoT ot 6,765 My go 6,795 MIy; ot 13,553 MI'y go 13,567 MI'y; ot 26,957 MI'y go
27,283 MI'y v ot 40,66 MI'y go 40,70 My,

MPUMEYAHUE 3. [JononHuTenbHbIn koadduumeHT 10/3 ncnons3ayetcst Npu pacyeTe pekoMeHayemoro
NpOCTPaHCTBEHHOTO pa3Hoca Ans NepeaaT4mkoB B nonocax Yactot ISM ot 150 kI go 80 My
W B 4acToTHOM Aunanazore ot 80 My o 2,5 [T, 4To6bl CHU3UTL BEPOSITHOCTL TOTO, YTO
nepeHOCHOe/NOPTaTMBHOE KOMMYHUKALIMOHHOE 060PYI0BaHIME MOXET BbI3BaTh MOMEX!, eCrin
CryyaiiHo NonaaeT B 06nacTe KOHTaKTa C NaLMeHTOM.

MPUMEYAHUE 4. [laHHble NONOXeHUs NPUMEHNMbI He BO BCex cuTyaumsx. PacnpocTpaHeHne anekTpoMarHuTHbIX
BOJTH 3aBUCUT OT NOMTIOLLEHNS U OTPAXEHWS OT KOHCTPYKLIA, NPEIMETOB U NOAEH.

OrPAHUYEHHASA FTAPAHTUA

Komnanus Vital Signs 6ecnnaTHo BbINOMHUT PEMOHT UM 3aMeHy NtobbIx YacTeln pyyek
GreenLight unu Vital Signs, Bkntoyas cCBETOANOAHBIN UCTOYHWK OCBELLEHUS, B Cryvae
HeNCnpaBHOCTM, HACTYNMBLLEN MO MoBbIM NPUYMHAM KPOME NOBPEXAEHMNS, HENPaBUIbHOMO
1CMonb30BaHNs, NpeHebpexeHns, NOBPeX/AeHNs Npu JOCTaBKe U 0BbIYHOTO
13HaLLMBaHUS B Te4eHne 5 NeT ¢ AaThbl U3rOTOBMEHMS, YKasaHHOI Ha pyuke.

SV Svenska

Vital Signs fiberoptiska laryngoskophandtag

Bruksanvisning
Tillverkare

Katalognummer

Satsnummer Tillverkningsdatum

Kvantitet Far inte kastas i soporna

Folj bruksanvisningen Forvaringstemperatur

Se bruksanvisningen Fuktighetsbegransning vid

forvaring
Forsiktighetsatgard Batteristorlek
Enligt federal lag (USA) far
denna anordning endast séljas Utgangsdatum

av lakare eller pa lakares
ordination

Begransning av

atmosfariskt tryck Utrustning av BF-typ

L= @ =1L E

[ar]
&
[
N\
S

Overensstammer med:
AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1

Begrénsning av farliga IEC 60601-1 CB-schema

T\
%—l
&

&mnen (RoHS) SN S IEC 60601-1-2
‘/ RoHS Anger att produkten uppfyller ———— |EC60601-1-6
RoHS-kraven Intertek |EC 62366-1
5001720 - )
Certifierad for:
CAN/CSA C22.2 nr 60601-1
AVSEDD ANVANDNING:

Vital Signs fiberoptiska laryngoskophandtag ska anvéandas for intubering med trakealtub vid
narkos, intensivvard eller medicinsk akutbehandling av luftvédgarna.

Sakerhetsinformation

Endast utbildad personal far anvénda ett laryngoskop fér intubering. BLAD: Endast for
anvandning med Vital Signs fiberoptiska laryngoskopsblad fér engangsbruk, tillverkade av
Vitals Signs, Inc. Inte kompatibel med ISO:S gréna standardblad.

Laryngoskophandtag ska testas innan de anvénds, efter ett batteribyte och efter rengéring/
desinficering. Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda forsiktighetsatgarder
gallande EMC och maste installeras och tas i bruk enligt den EMC-information som ges i de
medféljande dokumenten.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka elektrisk utrustning for
medicinskt bruk.

Forsiktighet: Anvand inte enheten nara starka magnetfalt.
Varning: Denna anordning far inte modifieras.

Obs!

Felaktig batteriinstallation kan orsaka kortslutning i handtaget eller felaktig prestanda.
Lampan/batterikassetten maste lossas fran huvudhandtaget fore rengéring och desinfektion
av lampa/batterikassett.



Lagg till utgangsdatum 2 ar efter tillverkningsdatum.

Miljo for lagring, transport och anvandning.
Omgivningstemperaturintervall: 0 °C — 30 °C
Intervall for relativ luftfuktighet: 30 % - 95 %
Atmosfariskt tryckintervall 54 kPa - 106 kPa

Vard och underhall

Varning: Batterierna bor avliagsnas fran handtagen om enheten ska férvaras under mer an
7 dagar for att undvika risk for materiallackage fran batterierna.

Varning: Blanda inte gamla och nya batterier. Blanda inte batterier av olika marken och
blanda inte litiumbatterier och alkaliska batterier.

Kassering:
Elektriskt och elektroniskt avfall (EEE) - Kassera elektroniska enheter i
Overensstammelse med WEEE eller i enlighet med lokala och nationella miljélagar.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren pa productquality@myAirLife.com samt behdrig myndighet i den medlemsstat i
vilken anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

TESTPROCEDUR

1. Anslut ett Vital Signs fiberoptiskt laryngoskopblad till handtaget.

2. Dra bladet till driftslage.

3. Sakerstall att lampan lyser klart. Om lampan verkar lysa svagt ska batterierna bytas utan
omedelbart.

BATTERIINSTALLATION OCH -BYTE

1. Fatta tag i handtaget sa att bottnen &r vand uppat.

2. Vrid batterilocket moturs for att ta bort.

3. Vand pa handtaget nagot och lat batterierna glida ned i den andra handen.

4. Installera nya batterier med den positiva (+) anden forst i huvudhandtaget och skruva
fast locket igen.

5. Utfor TESTPROCEDUREN.

RENGORING

Varning: Aktuella rengdrings-, desinficerings- och/eller steriliseringsmetoder desaktiverar
inte prioner, t.ex. nya varianter av Creutzfeld-Jacobs sjukdom (CJD).

Varning: Anvand inte blekmedel (natriumhypoklorit), betadin, eller peroxidldsningar.
Instrumentet kan skadas av dessa Isningar.

Forsiktighet: Bl6tlagg eller sterilisera inte anordningen. Lat inte [6sning trdnga in i
handtaget. Far ej autoklaveras.

Handtagen kan torkas av med en duk fuktad med 70 % isopropylalkohol eller
desinficeringsmedel av market Sporicidin®.

Efter rengdringen ska batterierna installeras och TESTPROCEDUREN utféras.
Viktigt! Efter anvandning ska bladet kastas. Vital Signs blad ar endast for engangsbruk. De
far inte ateranvandas.

Tekniska specifikationer

Batterityp:

Standardhandtag — Alkaliskt AA (2x) (IEC-LR8) eller litiumjon (IEC-FR6)
Stubbigt handtag — litiumjon CR123 (IEC-CR17345)

Service: Enheten kan inte servas.

Inte tillverkad av naturgummilatex.

Klassificering av utrustningen
Typ: Laryngoskopsystemet ar BF-utrustning i enlighet med IEC 60601-1
Applicerad del: Laryngoskopbladets patientdnde

Tillbehor:
Vital Signs fiberoptiska laryngoskopblad for engangsbruk
Vital Signs laryngoskophandtagshylsa

EMC:

Varning: Anvandning av andra tillbehdr, transduktorer och/eller kablar an de som
specificeras hari, med undantag av de som séljs av tillverkaren som reservdelar for interna
komponenter, kan leda till 6kade utslapp och minskad immunitet for utrustningen eller
systemet.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - emissioner

Vital Signs laryngoskophandtag ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvéndaren av Vital Signs laryngoskophandtag ska sakerstalla att det
anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstammelse | Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1
CISPR 11 Klass B

Vital Signs laryngoskophandtag anvander RF-energi
endast for sina invandiga funktioner. Darfor ar dess
RF-emissioner mycket ldga och det &r inte troligt att
de orsakar nagon stérning pa intilliggande elektronisk
utrustning.

Varning: Utrustningen eller systemet far inte anvéndas i narheten av eller staplas pa annan
utrustning och om sadan anvandning skulle bli nédvandig maste utrustningen eller systemet
observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration som den ska anvandas i.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Vital Signs laryngoskophandtag ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av Vital Signs laryngoskophandtag ska sakerstalla att det
anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljo -
testniva riktlinjer

ESD +8 kV kontakt | +8 kV kontakt Golv bor vara av tra, betong

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft eller keramiskt kakel. Om
golven &r av syntetiskt material
bér den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %

Natfrekvens 30A/m 30 A/m Natfrekvensmagnetfalten

50/60 Hz Magnetfalt maste vara av kommersiell

IEC 61000-4-8 kValitet eller sjukhuskvalitet.

Vagledning och tillverkarens deklaration - emission

Vital Signs laryngoskophandtag ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av Vital Signs laryngoskophandtag ska sakerstalla att det
anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest IEC 60601 testniva | Overensstammelseniva Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % Am vid 1 kHz

10 V/im
80 MHz - 2,7 GHz
80 % Am vid 1 kHz

Halso- och sjukvardsmiljo i
hemmet

Riktlinjer och information fran tillverkaren — elektromagnetisk immunitet mot tradlés RF-kommunikationsutrustning.
Laryngoskopet &r avsett att anvéandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av
laryngoskopet bor se till att det anvands i en sadan milj6.

Testfrekvens Band ' Service ' Modulation 2 Maximal effekt Avstand Immunitetstestniva
MHz MHz w Meter (V/m)
ion 2
385 380-390 | TETRA400 P“'S";‘;d:";""” 18 03 27
FM? + 5 kHz
450 430-470 | CMRS 460, awvikelse 2 03 28
FRS 460 y
1 kHz sinus
no LTE-band | Pulsmodulation >
745 704 - 787 s 02 03 9
13,17 217 Hz
780
GSM
810 8007900,
TETRA 800, Pulsmodulation ?
g;g 800 - 960 iDEN 820, 18 Hz 2 0,3 28
CDMA 850,
LTE-band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
GSM 1900; | Pulsmodulation 2
13?3 1700 - 1900 DECT: LTE- 217 Hz MHz MHz MHz
band 1, 3, 4,
25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsmodulation 2
2450 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n, 217 Hz 2 03 28
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 -
5500 5100 - 5800 WLAN Pulsmodulation 02 03 9
5785 802.11a/n 217 Hz

OBS! Om det &r nédvandigt fér att uppna IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstandet mellan den sandande antennen
och ME-UTRUSTNINGEN eller ME-SYSTEMET minskas till 1 m. Testavstandet pa 1 m &r tillatet enligt IEC 61000-4-3.

' For vissa tjanster ingar endast upplankfrekvenserna.

2 Bararen ska moduleras med en 50 % fyrkantsvag for arbetscykeln.

* Som ett alternativ till FM-modulation, i varsta scenario, kan 50 % pulsmodulation vid 18 Hz anvéndas, eftersom den
inte representerar faktisk modulation.

p i and for Vital Signs laryngoskophandtag

Vital Signs laryngoskophandtag &r avsett att anvéndas i den elektromagnetiska miljo i vilken utstralade stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Vital Signs laryngoskophandtag kan hjélpa till att férebygga elektromagnetisk
stérning genom att behalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Vital Signs
laryngoskophandtag enligt rekommendationen nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens Separati d (meter) i enlighet med sa
;’:::R;Z:;”(%k' 150 kHz till 80 MHz | 150 kHz tll 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz il
utanfér ISM-band i ISM-band 2,5GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 012 012 012 023
0.1 038 038 038 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

For sandare som mérkts med maximal uteffekt som inte visas ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
d (for distans) i meter (m) bestdmmas genom att anvanda den ekvation som galler fér sandarfrekvensen, dar P ar
maximal uteffektmarkning for sandaren i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hégre frekvensomradet.

ANM 2 ISM (industriella, vetenskapliga och medicinska) band mellan 150 kHz och 80 MHz &r 6,765 MHz till
6,795 MHz, 13,553 MHz till 13,567 MHz, 26,957 MHz till 27,283 MHz och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

ANM 3 En ytterligare faktor pa 10/3 anvands vid berakningen av det rekommenderade separationsavstandet for
sandare i ISM-frekvensbanden mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensomradet 80 MHz till 2,5 GHz for
att minska sannolikheten for att mobil/barbar kommunikationsutrustning ska kunna orsaka interferens om
den oavsiktligt fors in i vardtagaromraden.

ANM 4 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av
absorption och reflexion fran omgivande byggnader, féremal och ménniskor.

BEGRANSAD GARANTI

Vital Signs lagar och byter ut, utan extra kostnad, alla delar i GreenLight- eller Vital Signs-
handtag, inklusive LED-lampskallan om den slutar fungera pa grund av andra orsaker an
forlust, missbruk, forsummelse, transportskada eller normalt slitage, under en period pa

5 ar fran det tillverkningsdatum som finns pa handtaget.
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Vital Signs Fiber Optik Laringoskop Sapi

Kullanma Talimatlari

Katalog numarasi imalatci
Parti numarasi imalat Tarihi

QTY

QF> RO

Miktar

Kullanma Talimatlarina Uyun

Kullanma Talimatlarina Bakin

Dikkat

ABD Federal yasalarina gore
bu cihaz yalnizca hekim
recetesiyle satilabilmektedir

Atmosferik Basing Kisitlamasi

Tehlikeli Maddelerin

|1 — @ ~=1x L E

Cope Atmayin

Saklama Sicakhgi

Saklama Nemi Sinirlamasi

Pil boyutu

Son Kullanma Tarihi

BF Tipi ekipman

Uygundur:

AAMI/IEC 60601-1
CENELEC EN60601-1
IEC 60601-1 CB Semasi

Sinirlandiriimasi (RoHS) IEC 60601-1-2
v" ROHS  riiniin RoHS uyumlu o IEC 60601-1-6
oldugunu gésterir Intertek  |EC 62366-1
5001720 »
Sertifikali:

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

KULLANIM AMACI:
Vital Signs Fiber Optik Laringoskop Sapi anestezi, yogum bakim veya acil tibbi hava yolu
saglanmasi sirasinda trakeal tup intlibasyonlari igin kullanima yoneliktir.

Giivenlik Bilgileri

Bir laringoskopu intlibasyon igin sadece egitimli personel kullanmalidir. BICAKLAR:
Sadece Vital Signs, Inc. tarafindan Uretilen Vital Signs tek kullanimlik fiber optik
laringoskop bigaklari ile kullanima yéneliktir. ISO Yesil Standart bigak ile uyumlu degildir.
Laringoskop saplari kullanmadan énce, bataryalari degistirdikten sonra ve temizleme/
dezenfeksiyon sonrasinda test edilmelidir. Tibbi Elektrikli Ekipman, EMC ile ilgili 6zel
onlemler gerektirir ve Ekli Belgelerde sunulan EMC bilgilerine gére kurulmali ve hizmete
aclimahdir.

Tasinabilir ve Mobil RF Haberlesme Ekipmani, Tibbi Elektrikli Ekipmani ekleyebilir.

Dikkat: Bu aleti yogun manyetik alanlarin varliginda kullanmayin.
UYARI: Ekipman lzerinde degisiklik yapiimasina izin verilmez.

Notlar:
Pilin yanhs takilmasi, sapin kisa devre yapmasina veya uygun olmayan performansa yol
acabilir.

Isik/Batarya Kartusu, “Isik/Batarya Kartusu” temizleme ve dezenfeksiyon isleminden énce
Ana Saptan ¢ikariimalidir.

Uretim Tarihinden 2 yil sonraki Son Kullanma Tarihini ekleyin.

Depolama, Tagima ve Kullanim Ortami
Ortam sicakhdi araligi: 0°C — 30°C

Bagil Nem araligi: %30-%95

Atmosfer Basinci arali§i 54 kPa - 106 kPa

Koruma ve Bakim

Uyart: Pillerin igindeki maddelerin sizmasini 6nlemek igin, piller, 7 giinden fazla
kullanilmadan muhafaza edilen elciklerden gikariimalidir.

Uyar: Eski ve yeni pilleri, markalari farkli pilleri ve Lityum ve Alkalin pilleri birlikte kullanmayin.

imha:
Elektronik ve Elektronik Atik (EEE): Elektronik cihazlari WEEE'’ye uygun olarak ya da
yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine gore atin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen tim ciddi olaylar productquality@myAirLife.com
adresinden ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

TEST PROSEDURU

1. Sapa bir Vital Signs fiber optik laringoskop bicagi takin.

2. Bigagi ¢alisma konumuna gekin.

3. Isigin parlak yandigindan emin olun. Isik parlak degilse pilleri hemen degistirin.

PILLERIN TAKILMASI VE DEGISTIRILMESI

1. Sapi alt tarafi yukari bakacak sekilde tutun.

2. Pil bélmesi kapagini saat yoninin tersine dondirerek (CCW) gikarin.

3. Sapi hafifce ters gevirin ve pilleri diger elinize kaydirin.

4. Ana sapa yeni pilleri 6nce arti (+) uglar girecek sekilde takin ve kapagi yerine takip
cevirerek sikistirin.

5. TEST PROSEDURUNU uygulayin.

TEMIZLEME PROSEDURU

Uyari: Mevcut temizleme/dezenfeksiyon ve/veya sterilizasyon teknikleri, prionlari etkisiz
hale getirmez, 6rnegin; Creutzfeld-Jacob hastaliginin (CJD) yeni varyantlari.

Uyari: Adartici (sodyum hipoklorit), betadin veya peroksit soliisyonlari kullanmayin. Bu
solusyonlar alete zarar verebilir.

Dikkat: Cihazi siviya daldirmayin veya sterilize etmeyin. Sapin igine sollisyon kagirmayin.
Otoklavlamayin.

Elcikler %70 oranindaki izopropil alkol veya Sporicidin® Marka dezenfektanla
islatiimisg bir bezle silinebilir.

Tim temizleme islemlerinin tamamlanmasindan sonra, pilleri takin ve TEST
PROSEDURUNU uygulayin.

Onemli: Kullandiktan sonra bigagi atin. Vital Signs bigaklar tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayin.

Teknik Ozellikler

Pil Tipi:

Standart Elcik - AA (2x) Boy Alkalin (IEC-LR6) veya Lityum Iyon (IEC-FR6)
Kisa Elcik - CR123 Boy Lityum Iyon (IEC-CR17345)

Servis: Bu cihaz onarilamaz.

Uretiminde dogal kauguk lateks kullaniimamistir.

Ekipman Siniflandirmasi
Turl: Laringoskop sistemi IEC60601-1’e uygun BF ekipmanidir
Uygulanan Parca: Laringoskop bigaginin hasta ucu

Aksesuarlar:
Vital Signs tek kullanimlik fiber optik laringoskop bigaklari
Vital Signs laringoskop sapi kilifi

EMC:

Uyari: Dahili bilesenlerin yedek pargalari olarak uretici firma tarafindan satilanlar haricinde,
belirtilenler disinda aksesuarlarin, transdiiserlerin ve/veya kablolarin kullanimi, ekipmanda
veya sistemde emisyonun artisina ve bagisikligin azalmasina neden olabilir.

Kilavuz ve Uretici Firma Beyani - Emisyonlar

Vital Signs laringoskop sapi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.
Msteri veya Vital Signs laringoskop sapi kullanicisi, Griintin bu tir bir ortamda kullanildigindan
emin olmahdir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
RF Emisyonlari Grup 1 Vital Signs laringoskop sapi, sadece i¢ fonksiyonu
CISPR 11 Sinif B icin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari

cok dusuktir ve yakindaki elektronik ekipmanda
herhangi bir parazite neden olma ihtimali yoktur.

Uyari: Ekipmanin veya sistemin, diger ekipmanlarla bitisik veya Ust Uste olarak
kullanilmamasi gerekir ve eger bitisik veya Ust Uste kullanim gerekliyse, ekipmanin veya
sistemin kullanilacadi konfigiirasyonda normal galistiginin dogrulanmasi igin gézlenmesi
gerekir.

Kilavuz ve Uretici Firma Beyani — Bagisiklik

Vital Signs laringoskop sapi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.
Msteri veya Vital Signs laringoskop sapi kullanicisi, Griintin bu tir bir ortamda kullanildigindan
emin olmahdir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Test Dlzeyi Dizeyi
ESD +8 kV Kontak +8 kV Kontak Zemin ahsap, beton veya seramik
IEC 61000-4-2 +15 kV Hava +15 kV Hava doseli olmalidir. Zemin sentetik
ise, r/s oraninin en az %30 olmasi
gerekir
Gug Frekansi 30 A/m 30 A/m Gig frekansi manyetik alanlari, tipik
50/60 Hz bir ticari ortam veya hastane ortami
Manyetik Alan ozelliginde olmalidirlar.
IEC 61000-4-8

Kilavuz ve Uretici Firma Beyani — Emisyonlar

Vital Signs laringoskop sapl, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.
Mdsteri veya Vital Signs laringoskop sap!i kullanicisi, Griniin bu tir bir ortamda kullanildigindan
emin olmahdir.

Bagisiklik Testi | IEC 60601 Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz
Test Dizeyi Diizeyi
Isinan RF 10 V/m 10 V/m Evde Saglik Hizmet Tesisi Ortami

|EC 61000-4-3 |80 MHz -2,7 GHz |80 MHz - 2,7 GHz
1 kHz'de %80 Am |1 kHz'de %80 Am




Kilavuz ve Ureticinin beyani — RF kablosuz iletisim ekipmanina elektromanyetik bagisiklik.
Laringoskop driinliniin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaglanmistir. Laringoskop Grliniiniin
misterisi veya kullanicisi, triiniin béyle bir ortamda kullandigindan emin olmalidir.

Test Frekansi Bant ' Servis ' Modiilasyon 2 Maksimum Mesafe Bagisiklik
Gig Test Seviyesi
MHz MHz w Metre (V/m)
Puls
385 380 - 390 TETRA 400 modiilasyonu ? 1,8 0,3 27
18 Hz
FM? + 5 kHz
450 430 - 470 GMRS 460, sapma 2 0,3 28
FRS 460 -
1 kHz sinlis
710 LTE Bandi Puls
745 704 - 787 13,17 modiilasyonu ? 0,2 03 9
780 217 Hz
GSM
810 800/900, Puls
TETRA 800, moddlasyonu ?
g;g 800 - 960 iDEN 820, 18 Hz 2 03 28
CDMA 850,
LTE Band1 5
GSM 1800;
CDMA
1720 11:(?(?'; IZ?ES(’)\/'II' modl’.’lT:slsonu 2
1845 1700 - 1900 | A MHz MHz MHz
1970 (DECT); 217 Hz
LTE Bandi
1,3,4,25
UMTS
Bluetooth,
WLAN
| Puls
2450 24002570 | BO2M PO | iiasyonu 2 2 03 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE
Bandi 7
5240 Puls
5500 5100 - 5800 8(‘]’;/L1ﬁ:/n modiilasyonu 2 0,2 0,3 9
5785 : 217 Hz

NOT BAGISIKLIK TEST SEVIYESI'ne ulasmak gerekirse verici anteni ile ME EKIPMANI veya ME SISTEMI arasindaki
mesafe 1 m'ye distrlebilir. IEC 61000-4-3'e gére 1 m test mesafesine izin verilir.

' Bazi hizmetler igin yalnizca uplink frekanslari dahil edilmistir.

2 Taslyicl, %50 gorev dongiisi kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

2 FM modulasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'de %50 puls modiilasyonu kullanilabilir glinkii gercek modiilasyonu temsil
etmese de en kotli durum olacaktir.

Vital Signs Laringoskop sapi igin Onerilen Ayrilik Uzakliklari

Vital Signs laringoskop sapl, yayilan bozulmalarin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanima yoneliktir.
Misteri veya Vital Signs laringoskop sapi kullanicisi, haberlesme ekipmaninin maksimum gikis giiciine gore asagida
onerilen sekilde tasinabilir ve mobil RF Haberlesme Ekipmani ile Vital Signs laringoskop sapi arasinda minimum
uzaklik birakarak elektromanyetik paraziti 6nlemeye yardimci olabilir.

Verici_nin Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)
nominal gikis 150 kHz - 80 MHz, 150 kHz - 80 MHz, 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
giicii (W) ISM bantlari ISM bantlari iginde
diginda
d=1,2P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Yukaridaki listede bulunmayan maksimum ¢ikis glictine sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesi d, verici frekansi igin gegerli denklem kullanilarak belirlenebilir. Bu denklemde P, verici lireticisine gére
vericinin watt (W) cinsinden maksimum ¢ikis gii¢ derecesidir.

NOT 1 80 MHz ile 800 MHz arasinda, daha yiksek frekans araliginin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2 150 kHz ile 80 MHz arasindaki ISM (endiistriyel, bilimsel ve medikal) bantlari, 6,765 MHz - 6,795 MHz,
13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz - 27,283 MHz ve 40,66 MHz - 40,70 MHz seklindedir.

NOT 3 150 kHz ile 80 MHz arasindaki ISM frekans bantlarinda ve 80 MHz ile 2,5 GHz frekans araliginda yer alan
vericiler igin 6nerilen ayirma mesafesinin hesaplanmasinda, yanlslikla hasta alanlarina getirildiginde mobil/
tasinabilir iletisim ekipmaninin neden olabilecegi girisim olasiligini azaltmak igin ek bir 10/3 faktéri kullanilir.

NOT 4 Bu kurallar her durumda uygulanamayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilarin, nesnelerin ve insanlarin
emilimi ve yansitmasindan etkilenir.

SINIRLI GARANTI

Vital Signs, sapin tzerindeki tretim tarihinden itibaren 5 yil boyunca kayip, yanhs kullanim,
ihmal, sevkiyat sirasinda hasar veya normal yipranma harici nedenlerden dolay! arizalanan
LED 11k kaynagi dahil olmak tzere GreenLight veya Vital Signs saplarin tum pargalarini
Ucretsiz olarak onaracak veya degistirecektir.
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Petunjuk Penggunaan

Nomor katalog Produsen
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A Awas I Ukuran baterai

Hukum Federal Amerika
Serikat membatasi
ONLY penjualan alat ini oleh, atau

di bawah perintah dokter

Gunakan Sebelum Tanggal

[ ]
Batasan Tekanan Atmosferis x Peralatan tipe BF

Sesuai dengan:

AAMI/IEC 60601-1
. o CENELEC EN60601-1
Restriction of Hazardous Skema IEC 60601-1 CB
CNWA/YS EC 60601-1-2

Substance (RoHS)
‘/ RoHS Menunjukkan bahwa produk T IEC 60601-1-6
mematuhi RoHS Intertek  |EC 62366-1
5001720

Disertifikasi oleh:
CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

TUJUAN PENGGUNAAN:
Gagang Laringoskop Serat Optik Vital Signs harus digunakan untuk intubasi selang trakea
selama anestesi, perawatan intensif, atau penanganan jalan nafas darurat medis.

Petunjuk Keselamatan

Hanya petugas terlatih yang boleh menggunakan laringoskop untuk intubasi. MATA PISAU:
Hanya boleh digunakan dengan mata pisau laringoskop serat optik Vital Signs untuk satu
pasien saja, yang diproduksi oleh Vital Signs, Inc. Tidak kompatibel dengan mata pisau
standar Green 1SO.

Gagang laringoskop harus diuji sebelum digunakan, setelah mengganti baterai, dan
setelah pembersihan/pembasmian kuman. Peralatan Listrik Medis membutuhkan tindakan
pencegahan khusus mengenai EMC dan harus diinstal dan digunakan menurut informasi
EMC yang tersedia dalam Dokumen Pendamping.

Alat Komunikasi FR Bergerak dan Portabel dan dapat memengaruhi Peralatan Listrik Medis.

Awas: jangan gunakan alat ini di dekat medan magnet kuat.
PERINGATAN: jangan memodifikasi peralatan ini.

Catatan:
Pemasangan baterai yang salah dapat menyebabkan korsleting pada gagang atau kinerja
yang tidak benar.

Kartrid lampu/baterai harus dilepas dari handel utama sebelum melakukan proses
pembersihan dan penyucihamaan “Kartrid Lampu/Baterai”.

Tambahkan Tanggal Kedaluwarsa 2 tahun setelah Tanggal Produksi.

Penyimpanan, Pengangkutan, dan Lingkungan Penggunaan
Kisaran Suhu Sekitar: 0°C — 30°C

Kisaran Kelembapan Relatif: 30% — 95%

Kisaran Tekanan Atmosferis: 54 kPa—106 kPa

Perawatan dan Pemeliharaan

Peringatan: lepas baterai dari pegangan yang disimpan selama lebih dari 7 hari untuk
mencegah bocor.

Peringatan: jangan mencampur baterai lama dan baru, berbeda merek, dan baterai Lithium
dan Alkaline.

Pembuangan:
Electronical and Electronic Waste (EEE) - Buang perangkat listrik dan elektronik
dengan mematuhi WEEE atau buang sesuai peraturan lingkungan setempat dan
negara bagian.

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan kepada
produsen di productquality@myAirLife.com dan otoritas kompeten dari Negara Anggota
tempat pengguna dan/atau pasien berada.

PROSEDUR PENGUJIAN

1. Hubungkan mata pisau laringoskop serat optik Vital Signs ke gagangnya.

2. Tarik pisau ke posisi siap digunakan.

3. Pastikan lampu menyala terang. Jika cahaya terlihat meredup, segera ganti baterai.

MEMASANG DAN MENGGANTI BATERAI

Pegang handel dengan bagian bawah menghadap ke atas.

Putar tutup baterai ke kiri (CCW) untuk melepasnya.

Balik handel sedikit dan biarkan baterai berpindah ke tangan yang lain.

Pasang baterai baru dengan mendahulukan kutub positif (+) ke handel utama kemudian
kencangkan kembali tutup.

5. Laksanakan PROSEDUR PENGUJIAN.

PN~

MEMBERSIHKAN ALAT

Peringatan: teknik pembersihan, disinfeksi, dan/atau sterilisasi yang ada saat ini tidak
akan mematikan prion, misalnya, varian baru penyakit Creutzfeld-Jacob disease (CJD).
Peringatan: jangan gunakan pemutih (sodium hipoklorit), betadin, atau larutan peroksida.
Larutan semacam ini dapat merusak alat.

Awas: jangan merendam atau mensterilkan alat. Cegah larutan memasuki handel. Jangan
sterilkan alat dengan autoclave.

Pegangan dapat dilap menggunakan kain yang dilembabkan dengan isopropil alkohol
70% atau disinfektan merek Sporicidin®.

Setelah semua prosedur pembersihan selesai, pasang kembali baterai dan lakukan

PROSEDUR PENGUJIAN.
Penting: Setelah digunakan, buanglah mata pisaunya. Mata pisau Vital Signs hanya untuk
sekali pakai. Jangan dipakai ulang.

Spesifikasi Teknis

Tipe Baterai:

Handel Standar - Ukuran AA (2x) Alkaline (IEC-LR6) atau Lithium lon (IEC-FR6)
Handel Pendek - Ukuran CR123 Lithium lon (IEC-CR17345)

Servis: perangkat tidak dapat diservis.

Tidak terbuat dari lateks karet alami.

Klasifikasi Peralatan
Tipe: Sistem laringoskop adalah peralatan BF sesuai IEC 60601-1
Komponen Terapan: Ujung mata pisau laringoskop yang menghadap pasien

Aksesori:
Mata pisau serat optik sekali pakai Vital Signs
Sarung gagang laringoskop Vital Signs

EMC:

Peringatan: penggunaan aksesori, transduser dan/kabel selain yang ditentukan,
kecuali yang dijual produsen sebagai suku cadang pengganti komponen internal, dapat
meningkatkan emisi atau mengurangi imunitas peralatan atau sistem.

Panduan dan Pernyataan Produsen - Emisi

Gagang laringoskop Vital Signs dimaksudkan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik
yang disebutkan di bawah ini. Konsumen atau pengguna gagang laringoskop Vital Signs harus
memastikan bahwa gagang ini digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji Emisi Kepatuhan Lingkungan Elektromagnetik - Panduan
Emisi RF Grup 1 Gagang laringoskop Vital Signs hanya menggunakan
CISPR 11 Kelas B energi FR untuk fungsi internalnya. Karena itu, emisi

FR-nya sangat rendah dan tidak akan menyebabkan
gangguan pada alat elektronik di sekitarnya.

Peringatan: jangan menggunakan peralatan atau sistem ini berdekatan atau ditumpuk dengan
peralatan lain dan jika harus digunakan berdekatan atau ditumpuk, awasi peralatan atau sistem
untuk memastikan fungsinya bekerja dengan baik dalam konfigurasi semacam itu.

Panduan dan Pernyataan Produsen - Imunitas

Gagang laringoskop Vital Signs dimaksudkan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik
yang disebutkan di bawah ini. Konsumen atau pengguna gagang laringoskop Vital Signs harus
memastikan bahwa gagang ini digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji Imunitas Level Uji Level Lingkungan Elektromagnetik -
|IEC 60601 Kepatuhan Panduan

ESD +8 kV Kontak +8 kV Kontak Lantai harus terbuat dari kayu,

IEC 61000-4-2 +15 kV Udara +15 kV Udara beton, atau ubin keramik. Untuk
lantai sintetis, r/h harus minimal
30%

Frekuensi Daya 30 A/m 30 A/m Medan magnet frekuensi daya

50/60 Hz harus memenuhi ketentuan

Medan Magnet komersial atau rumah sakit.

IEC 61000-4-8

Panduan dan Pernyataan Produsen - Emisi

Gagang laringoskop Vital Signs dimaksudkan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik
yang disebutkan di bawah ini. Konsumen atau pengguna gagang laringoskop Vital Signs harus
memastikan bahwa gagang ini digunakan dalam lingkungan tersebut.

Uji Imunitas Tingkat Uji Tingkat Lingkungan Elektromagnetik -
IEC 60601 Kepatuhan Panduan
Radiasi RF 10 V/im 10 V/m Lingkungan Fasilitas Perawatan

IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz Kesehatan di Rumah
80% Am pada 1 kHz | 80% Am pada 1 kHz

Panduan dan pernyataan produsen—imunitas elektromagnetik terhadap peralatan komunikasi nirkabel RF.
Laringoskop ditujukan untuk lingkungan elektromagnetik yang ditentukan di bawah. Pelanggan atau pengguna
laringoskop harus memastikan bahwa alat digunakan dalam lingkungan tersebut.

Frekuensi Uji Band ' Layanan ' Modulasi 2 Daya Jarak Level Uji
Maksimal Imunitas
MHz MHz w Meter (V/Im)
Modulasi
385 380 - 390 TETRA 400 denyut 2 1,8 0,3 27
18 Hz
FM? + 5 kHz
GMRS 460, o
450 430 - 470 FRS 460 deviasi ' 2 03 28
kHz sine
710 LTE Band Denyut
745 704 - 787 13,17 modulasi 0,2 0,3 9
780 217 Hz
GSM
800/900, .
810 TETRA 800, “g;’:”t'ﬁi'
870 800 - 960 iDEN 820, 18sz 2 03 28
930 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800;
720 Gom 1500 | moduas”
12;8 1700 - 1900 DECT: LTE 217 Hz MHz MHz MHz
Band 1, 3, 4,
25; UMTS




Bluetooth,
WLAN
! Denyut
2450 24002570 | BOZATDIOM | a2 2 03 28
RFID 2450, o
LTE
Band 7
5240 Denyut
5500 5100 - 5800 Bt‘JIZL‘I/::/n modulasi ? 02 03 9
5785 i 217 Hz

CATATAN Jika perlu mencapai LEVEL UJI IMUNITAS, jarak antara antena pemancar dan PERALATAN ME atau
SISTEM ME dapat dikurangi hingga 1 m. Jarak uji 1 m diizinkan oleh IEC 61000-4-3.

" Untuk beberapa layanan, hanya frekuensi uplink yang disertakan.

2 Penyedia layanan harus dimodulasi menggunakan sinyal gelombang persegi siklus 50%.

2 Sebagai alternatif modulasi FM, denyut modulasi 50% pada 18 Hz dapat digunakan karena meskipun tidak mewakili
modulasi aktual, ini merupakan kasus terburuk.

Jarak Pemisah yang Disarankan untuk gagang Laringoskop Vital Signs

Gagang laringoskop Vital Signs dimaksudkan untuk digunakan dalam lingkungan elektromagnetik di mana gangguan
terpancar dapat dikendalikan. Konsumen atau pengguna gagang laringoskop Vital Signs dapat membantu mencegah
gangguan elektromagnetik dengan mempertahankan jarak minimum antara Peralatan Komunikasi FR bergerak

dan portabel dengan gagang laringoskop Vital Signs sebagaimana disarankan di bawah ini, menurut daya output
maksimum yang dimiliki peralatan komunikasi tersebut.

Daya keluaran Jarak i berdasarkan i p (m)
imal terukur
pemancar (W) 150 kHz sampai 150 kHz sampai 80 MHz sampai 800 MHz sampai
80 MHz di luar 80 MHz di dalam 800 MHz 2,5GHz
pita ISM pita ISM
d=1,2\P d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 7,27
100 12,00 12,00 12,00 23,00

Untuk pemancar yang terukur pada nilai daya keluaran maksimal yang tidak tertera di atas, jarak pemisahan yang

disarankan d dalam meter (m) dapat ditentukan menggunakan rumus yang berlaku untuk frekuensi pemancar, di mana

P adalah nilai daya keluaran terukur maksimal pemancar dalam watt (W) menurut produsen pemancar.

CATATAN 1 Pada 80 MHz dan 800 MHz, jarak pemisahan untuk kisaran frekuensi yang lebih tinggi berlaku.

CATATAN 2 Band ISM (industrial, scientific and medical) antara 150 kHz dan 80 MHz adalah 6,765 MHz hingga
6,795 MHz; 13,5653 MHz hingga 13,567 MHz; 26,957 MHz hingga 27,283 MHz; dan 40,66 MHz hingga
40,70 MHz.

CATATAN 3 Faktor tambahan 10/3 digunakan dalam menghitung jarak pemisaan yang disarankan untuk pemancar
dalam band frekuensi ISM antara 150 kHz dan 80 MHz dan dalam rentang frekuensi 80 MHz
hingga 2,5 GHz untuk mengurangi kemungkinan bahwa peralatan komunikasi seluler/portabel dapat
menyebabkan interferensi jika tidak sengaja dibawa ke area pasien.

CATATAN 4 Panduan tersebut mungkin tidak berlaku dalam semua situasi. Propagasi elektromagnetik dipengaruhi
oleh absorpsi dan pantulan dari struktur, objek, dan manusia.

GARANSI TERBATAS

Vital Signs secara cuma-cuma akan memperbaiki atau mengganti bagian mana pun dari
GreenLight atau gagang Vital Signs, termasuk sumber cahaya LED yang rusak yang
disebabkan oleh berbagai hal, kecuali karena kehilangan, penyalahgunaan, kelalaian,
kerusakan selama pengiriman, atau pemakaian normal untuk jangka waktu 5 tahun sejak
tanggal pembuatan yang terlihat pada gagangnya.
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C®EPA 3ACTOCYBAHHA

BonokoHHo-onT14Ha pyyka Ans napuHrockona Vital Signs npusHaveHa ans sBegeHHs
TpaxearnbHoi iHTybaLiinHoi TpyOKM Nif Yac NpoBeAeHHs aHecTesil, peaHimaLiiHux 3axoaiB
a60 BiHOBIIEHHS NPOXIAHOCTI AMXanbHUX LWASXIB 3@ HEBIAKNAAHUX MEANYHNX CUTYaLLiN.

IHcbopmauif Woao TexHikvM Ge3neku

Tinbku kBanichikoBaHWiA NepcoHan Moxe BUKOPUCTOBYBATH NapuHrockon Ans iHTybadii.
KNHKW: ans inausigyansHOro 04HOpa3oBOoro BUKOPUCTaHHS 3 knHkamu Vital Signs
BOJIOKOHHO-OMTWUYHOTO NapuHrockona BupobHuuTea komnaHii Vital Signs, Inc. He cymicHi 3
KNHkamu 3eneHoro ctangapty ISO.

Pyyku Ans napyHrockona pyyky crif npoTecTyBaT nepes BUKOPUCTaHHSAM, MiCns 3aMiHu
6aTapeli Ta nicns ounLeHHs/aesiHdekuii. MeanyHe enektpoobnagHaHHs notpebye
3acTocyBaHHs crevjanbHux 3anobixHux 3axodis wopo EMC; Take obnagHaHHs NOBUHHO
6yTn BCTAHOBNEHO | BBEAEHO B eKCrnyaTaLlito BianoBigHo fo indopmadii npo EMC,
BKa3aHoi y CynpoBigHNX [JOKYMEHTaX.

MopTtaTuBHe Ta MOGiNbHE pagdioobnafHaHHs Ans 3B’S3Ky MOXeE BNIUBaTU Ha poboTy
MEAMNYHOTO enekTpoobnagHaHHs.

3acTtepexeHHs!! 3a60POHAETLCA BUKOPUCTOBYBATH IHCTPYMEHT 32 HasiBHOCTI MOTYXHUX
MarHiTHUX Nonis.

NONEPEMXEHHA! 3abopoHseTbes 3aiicHioBaTh 6yap-ski Moaundikauii Lboro
obnagHaHHs.

MpumiTkn:
HenpaBunbHe BCTAHOBMEHHS akyMynsiTopa MoXe CrpPUYUHUTU KOPOTKe 3aMUKaHHS PyKiB'st
abo HeHanexHy po6oTy B1pPOGY.

Mepen BUKOHaHHAM NpoLeaypy OYMLLEHHS Ta AesiHdeKuil kapTpuak iHoukaTopa/batapen
HeOO6XiAHO BUNHATK 3 FOMOBHOI PYYKH.

KiHueBa fata CTpoKy NpuaaTHOCTI: Yepes 2 pokuW Nicns AaTy BUrOTOBMEHHS.

YMoBM 36epiraHHs, TpaHCNOPTYBaHHA Ta BUKOPUCTaHHA
[iana3oH Temnepatyp HaBkonuwwHboro cepegosuia: 0°C — 30°C
[iana3oH nokasHukiB BigHocHoi BonorocTi: 30% — 95%

[ianasoH atmocdepHoro Tucky 54—106 Klla

Hornsp Ta o6¢nyroByBaHHsA

NonepepxeHHs! AKLo pyyku 3bepiraTuMyTbea AoBLUE 7 AHIB, CMif BUHATM 3 HUX GaTaper,
o6 3anobirTn MOXNMBOMY BUTIKAHHIO PEYOBUHU 3 GaTapeii.

MonepenxeHHs! He BYKOpPMCTOBYIiTE BogHOYAC CTapi i HOBi GaTapei, 6aTapei pisHnx
TOProBenbHUX Mapok, a TakoX MiTiEBi Ta NyxHi 6aTapei.

YTunisauis:

BionpauboBaHe enekTpuyHe Ta enekTpoHHe obnagHaHHs (EEO) — yTunisauis
eneKTPOHHUX NpUcTpoiB BianosiaHo Ao WEEE a6o yTtunisauis BianosigHo Ao MicueBux
Ta AepXKaBHUX €KOMOTiYHMX HOPM.

Mpo 6yab-sKkuiA CEPIO3HWIA IHUMAEHT, NOB’A3aHWIA 3 NPUCTPOEM, Crif, NOBIAOMNATH
BUPOGHWKY 3a apgpecoto productquality@myAirLife.com Ta KOMneTeHTHOMY opraHy
fepxaBun-4neHa, B siKiil 3HaxXoanUTbCS KOpUCTyBaY Ta/abo nauieHT.

NEPEBIPKA

1. Nig’enHaiTe KNMHOK BONIOKOHHO-OMTUYHOTO NapuHrockona Vital Signs go pyuku.

2. TMipHIMITb KNUHOK y POBOYE NONOXKEHHS.

3. llepekoHaliTecs, WO CBITNOBWIA iHOMKATOP SICKPABO CBITUTLCA. SKLLO CBITNOBWIA
iHAMKaTop CBITUTLCS crnabko, HeraHo 3amiHiTe GaTapei.

YCTAHOBIEHHS TA 3AMIHEHHSA BATAPEN

1. Bi3bMiTb pyuKy Tak, Wob ii HWXHS CTopoHa Byna 3Bepxy.

2. TloBepHiTb kOBMaYok enemeHTa 6atapei NpoTu roanHHUKOBOI CTpinku (CCW), o6 3HaTH
voro.

3. ObepexHO nepeknHbTe pyuyKy, LWob iHauKaTopHO-6aTapeiiHuii KapTpUaX BUNaBe BaM y
PyKy.

4. BcTaHOBITb HOBi BaTapei (CnoyYaTky No3UTUBHMUI MOMIOC (+)) 4O OCHOBHOI PyyKM Ta
3arBUHTITb KOBMaAYoK.

5. BukoHaiite MEPEBIPKY.

OYULLEHHA

NonepepxeHHs! MoOTOYHI METOAWKM YMLLEHHS, Ae3iHdekLii Ta/abo cTepuniauii He
iHaKTVBYIOTb NPiOHK, 30Kpema HoBi hopmu xBopobu Kponudensaa-Akoba (CJD).
NonepepxeHHs! He BukopucToByiiTe BiabintoBay (rinoxnoput Hatpito), 6etaguH a6o
pO34MHU NepokcuAis. Lii po3unHM MOXYTb NOLLIKOAUTM IHCTPYMEHT.

3acTepexeHHs! He 3aHyploiTe y po3unH Ta He cTepunisyite npucTpin. CrigkynTe, wob
PO34MHM He NOTpannAnM BcepeanHy pyyku. He 3acTocoByiiTe aBToknaByBaHHS.



Py4kn MoxHa NnpoTupaTu KnanteM TKaHWHM, 3MOYEHUM Y 70% pO3umHi
izonponinoBoro cnupty a6o 3acob6i Ansa gesiHdekuii Sporicidin®.

MNicns 3akiHYeHHs yCix NpoLeayp OYMLLEHHS YCTaHOBITL 6aTapei Ta BukoHainTe MEPEBIPKY.
BaxnuBo! YTunisyite knuHok nicnsi BukopuctaHs. KnuHku Vital Signs npusHaveni nuwe
NS 04HOPA30BOro BUKOPUCTaHHSA. He BUKOPUCTOBYITE iX MOBTOPHO.

TexHiyHi XxapakTepucTmKu

Tun 6arapei

CraHpapTHa pyudka: nyxHi (IEC-LR6) abo niTiit-ioHHi (IEC-FR6) poamipy AA (2 wt.) Kopotka
pyuka: niTiit-ioHHa po3mipy CR123 (IEC-CR17345)

CepsicHe ob6cnyroByBaHHs. [puUCTpiii He nignsrae cepsicHOMY 06CNyroByBaHHIO.
BupobneHo 6e3 BUKOPUCTaHHA HaTypanbHOro naTekcy.

Knacudikauis obnagHaHHA
Tun: NapuHrockoniyHa cuctema € obnagHaHHsam BF signosigHo fo IEC 60601-1
Poboya YacTvHa: neso napuHrockona 3i CTOpoHU nawieHta

[onomixHi npunagu:
OpHopasoBi BONIOKOHHO-OMTWYHI Nne3a napuHrockona Vital Signs
O6oroHka pykie’'st napuHrockona Vital Signs

EnektpomarHiTHa CyMiCHiCTb:

MonepenxeHHs. BukopucTaHHs 4ONOMiXKHOTO obrafgHaHHs, nepetsoptoBaviB i/abo kabenis,
AKi He BKa3aHO B iHCTPYKLi, 3@ BUHATKOM TUX, SKi BUPOOHWK Hafae sk 3anacHi Aetani

[Ns1 BHYTPILLHIX KOMMNOHEHTIB, MOXe NPU3BECTU A0 NiABULLEHHS BUNPOMiHIOBaHHS abo
3MEHLLEHHSI CTINKOCTi 06MafHaHHS Yu CUCTEMM O eNEKTPOMArHiTHUX NepeLLKo.

KepiBHMLTBO Ta 3asiBa BUPOOHMKA — BUMPOMIHIOBaHHS

Pyuyka ans napuHrockona Vital Signs npusHadyeHa ANs BUKOPUCTaHHS B €NeKTpOMarHiTHomy
cepefoBULLi 3 BKa3aHUMM HIXKYE napaMeTpamu. 3aMOBHIUK abo KopuUcTyBay pyyku Ans
napuHrockona Vital Signs NoBMHHI NepekoHaTUCh, L0 BOHA BUKOPUCTOBYETHLCS Came y TakoMy
cepefoBuLL.

Mepesipka BignosigHicTe
eneKTpoMarHiTHoro cTaHpapTam
BUMPOMIHIOBaHHSA

EnekTpomarHiTHe cepefoBuLLe — KEPIBHULITBO

PapiovactoTtHe pyna 1
BUMPOMIHIOBaHHS Knac B
Crangapt CISPR 11

Pyuka ans napwvHrockona Vital Signs BukopuctoBye
eHeprito paflio4acTOTHOro BUNPOMIHIOBAHHS NuLle
[ANS BHYTPILHBOrO (OYHKUiOHYBaHHSA. TakumM YUHOM,

ii BnacHe pajaiodacToTHe BUNPOMIHIOBaHHS € Ayxe
HE3HaYHWUM i He BMMBaE Ha enekTPoHHe obnagHaHHS
no6nuay.

MonepepxerHs! O6nagHaHHa abo cucTemy He Crif BUKOPUCTOBYBATM MOPYY 3 iHLIMM
obnagHaHHAM abo BCTAHOBMNIOBATY Ha iHLIe obnaaHaHHsa. OfHak, AKLo Takuii crnocio
YCTaHOBIEHHS HEOOXiAHWIA, TO CMif CTEXWUTMN 3a obnagHaHHsAM i cuctemolo, Lwob
NepEeKoHaTUCS, L0 BOHM NpaLolTb NpaBuUmbHO Y BUGPaHIi koHdirypadii.

KepiBHMLTBO Ta 3asiBa BUPOOHMKa — CTIMKICTb 40 €NeKTPOMarHiTHUX nepeLukos

Pyuka ans napvHrockona Vital Signs npuaHadeHa ans BUKOPUCTAHHS! B eIEKTPOMArHiTHoMy
cepefoBULLi 3 BKa3aHUMM HIDKYE napaMeTpamu. 3aMOBHUK abo KopUCTyBay pyyku Ans
napuHrockona Vital Signs NoOBMHHI NepekoHaTUCh, L0 BOHA BUKOPUCTOBYETLCS Came y TakoMy
cepefoBuLL.

TecT Ha CTinkicTb A0 KoHTponbHui PiBeHb BignosigHocTi | EnekTpomarHiTHe
eNeKTPOMarHiTHUX piBeHb |IEC 60601 BMMOram cepefoBuLle —
nepeLuKkos, KepiBHULITBO

KoHTponbHa Yacrora ' Tun 38'si3ky ' Mogaynsuis 2 MakcumanbHa Bigctavb | TecToBuii piBeHb
yacTora MOTYXHICTb BUNPoGyBaHb Ha
3aBafoCTiNKICTb
Mry My Bt Merpis (B/m)
IMnynbcHa
385 380-390 TETRA 400 mogynsuis 2 1,8 0,3 27
18Ty
FM?® + 5 kY
GMRS 460, BigxunenHs 1 kM
450 430-470 FRS 460 CUHYcOiaanbHMiA 2 0.3 28
curHan
710 IMnynbcHa
745 704-787 qac{gT?;TE MoaynsiLjis 2 0,2 03 9
780 ' 217 Ty
GSM
810 Té.?.gz%%o ImMnynbcHa
870 800-960 . ' Moaynsis 2 2 0,3 28
930 iDEN 820, 18T
CDMAB50, 4

vacrota LTE 5

GSM 1800;
1720 CGDSMMA 119%?; ImMnynbcHa
1845 1700-1900 DECT: %cm‘m Moaynsiis 2 My My My
1970 LTE 1,3, 4, 25; 27T
UMTS
Bluetooth, |
wa | o
2450 2400-2570 | 802.11 big/n, 52'7 I_"‘ 2 03 28
RFID 2450, 4
vacrota LTE 7
5240 IMnynbcHa
WLAN
5500 5100-5800 802.11a/n mogynsiis 2 0,2 0,3 9
5785 : 217 Ty

MPUMITKA: sikuwo HeobxinHo mocartn TECTOBOIMO PIBHA BUMPOBYBAHb HA 3ABALOCTIAKICTb, BinctaHs Mix
nepepasasnbHoto aHTeHo Ta MEAVWYHUM OBNAOHAHHAM a6o MEANYHOK CUCTEMOKO moxe ByTi 3MeHLLeHo
o 1 m. Bunpo6ysanbHa BiactaHs 1 M gossoneHa IEC 61000-4-3.

1 INsi Aesikux TUNIB 3B’A3KY BKIIOYEHI NMNLLIE YACTOTU BUCXIAHOI MiHii.

2 O6naaHaHHs 38'A3Ky NOBUHHE MO/YMIOBATUCS 3 BUKOPUCTAHHAM KBAZIPATHOO XBUMLOBOFO CUrHamy 3 poGoynM
umknom 50%.

2 B sikocTi anstepHatveu FM-mopynsiuii moxe 6yTu BukopuctaHa 50% imnynscHa mogynsiuisi npy vactoti 18 Iy,
OCKiNbku1, B HANripLIOMYy BUNaZKy, BOHA He NpeacTaBUTb hakTU4HOT MoaynsLii.

i i Ans pyKiB’s napuHrockona Vital Signs

Pykis'a napuHrockona Vital Signs npusHayeHe A1 BUKOPUCTAHHA B €EKTPOMArHiTHOMY CepefoBuLLi i3
KOHTPOMbOBaHUMI BUNPOMIHIOBaHMMM Nepelukoaamu. KnieHt abo kopucTyBay pykis’s napuHrockona Vital Signs moxe
[10NOMOrTY 3anobirTi enekTpoMarHiTHUM nepeLukoaam, NiATPUMYIOUM MiHIMarnbHY BiACTaHb Mk NOpPTaTUBHUM Ta
MOoGinbHUM obnagHaHHsAM paaioYacToTHOrO 3B'A3KY Ta pykiB'siM napuHrockona Vital Signs, sik pekoMeHA0BaHO HUXYe,
BiANOBIAHO 40 MaKCUMarbHOT BUXIAHOT MOTYXHOCTI KOMYHIKaLliiHOro o6naaHaHHs.

Mpwnap, Yytnuemnit Ao | + 8 KB KoHTakTHUIA | + 8 KB KOHTaKTHWUI MNianora mae 6yTn

HominanbHa BigctaHb 3a p (m)
BUXigHa Bia 150 k'y oo Bia 150 k'y oo Bin 80 MI'y ao Bia 800 Ml'y no
MOTYXHiCTb 80 MI'y nosa 80 MI'uy B AianasoHax 800 My, 2,51y
p (B1) i ISM | ISM
d=1,2P d=1,2P d=1,2\P d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 1,20 2,30
10 3,79 3,79 3,79 727
100 12,00 12,00 12,00 23,00

eneKTpoCcTaTNYHOro po3psia po3psa BUrOTOBJIEHA 3 [lepeBa,
po3spsigy (ESD) +15kB + 15 kB nosiTpaHun 6eToHy abo kepamidHoi
|IEC 61000-4-2 NOBITPSIHWIA PO3psf | PO3psA nAnTKW. AKWo nignora
CUHTETUYHA, BiJHOCHA
BOMOTiCTb Mae CTAHOBUTU
woHaimeHwwe 30%.
YacTota mepexi 30 A/m 30 A/m MarHiTHe none yacTotu

xueneHHs 50/60 Iy
MarhiTHe none
IEC 61000-4-8

Mepexi XXMBIMEHHs Mae
BiAnoBigaTM ctaHaapTy
TUNOBOI KOMepLiHOT
ycTaHoBM abo nikapHi.

KepiBHMLTBO Ta 3asiBa BUPOOHMKa — BUMNPOMiHIOBAHHS

Pyuka ans napuHrockona Vital Signs npyuaHadeHa anst BUKOPUCTAHHS B eIEKTPOMArHiTHoMy
CepefioBULLi 3 BKa3aHUMM HIDKYE napameTpamu. 3aMoBHUK abo KopucTyBay pyyku Ans
napuHrockona Vital Signs NOBKMHHI NepekoHaTHCh, L0 BOHA BUKOPUCTOBYETLCS Came y TakoMy
cepefoBuLL.

[Ins nepe/iaBadie, po3paxoBaHnX Ha MakcuMasbHy BAXIAHY NOTYXKHICTb, HE 3a3HaueHy BULLE, PEKOMEHAOBaHY

BiACTaHb PO3HECEHHS d B METpax (M) MOXHA BUSHAYNTM, BUKOPUCTOBYIOUM PIBHSIHHS, LLIO 33CTOCOBYETLCS 10 YACTOTU

nepepasaya, e P — makcumarbHa BUXifHa NoTyxHiCTb nepeaasaya y Batax (W) arigHo 3 gaHumu BupobHuka

nepeqasaya.

MPUMITKA 1 TMpwu vactotax 80 MI'y ta 800 MI L, 3aCcTOCOBYETLCS BiACTaHb PO3HECEHHS AN BULLOMO AianasoHy
4acToT.

MPUMITKA 2 [ianasoHu yactoT ISM (npomucrosi, HaykoBi Ta MeauyHi) Bia 150 k' Ao 80 MIy cTaHOBNATL BiA
6,765 MI'y go 6,795 MIy; Big 13,553 MI'y go 13,567 MI'y; Big 26,957 MI'y go 27,283 MI'y i Big
40,66 MI'y go 40,70 MIru,.

MPUMITKA 3 OopatkoBuii koedilieHT 10/3 BUKOPUCTOBYETLCA NPU PO3paxyHKy peKoMeH0BaHoI BiAcTaHi
po3HeceHHs Ans nepefasadis B AianasoHax yactot ISM i 150 kI'u Ao 80 MIy Ta B Aiana3oHi 4acToT
Bia 80 MI'y ao 2,5 Iy, Wwo6 3MeHLWUTM NMOBIPHICTb TOro, Lo MOBinbHe/nopTaTuBHe obnagHaHHsA
3B'A3Ky MOXE CTaTil [PKeperiom NepeLIKo/], BUNaAKoBO NOTPaNuBLLN B 30HU NaLlieHTa.

MPUMITKA 4 Lli Bka3iBkM MOXYTb 3aCTOCOBYBaTUCA HE Yy BCIX cuTyauisix. Ha NolumMpeHHs enekTpomarHiTHUX XBUnb
BNNMBAE NOMMUHaHHSA Ta BiAGUTTA BiA KOHCTPYKLUIN, NpeaMeTiB Ta noaeil.

TecT Ha KoHTponbHuin PiseHb EnektpomaritHe
CTIlKICTb A0 piBeHb BiANOBIAHOCTI cepefosuLe —
enekTpomarHiTHux | IEC 60601 BMMOram KepiBHULTBO
nepeLuKos,
BunpomiHtoBaHi 10 B/m 10 B/m Ob6nagHaHHs Ans HafaHHs
pagioxsuni 80 My —2,7TTy | 80 MMy —2,7 My Me[MYHOI JONOMOr¥ Ha IoMYy
|IEC 61000-4-3 AmnnitygHa AmnnityaHa

mopaynsuis 80% mopaynsauis 80%

npu vactoti 1 kMy | npw vactoti 1 kMY,

3B'AI3KY.

3asiBneHo B iHCTPYKLii Ta BUPOGHMKOM — enekTpoMarHiTHa CTifkicTb 40 paaiodacToTHoro obnaaHaHHs 6e3npoTosoro

JlapyHrocKkon NpuaHaYeHni N BUKOPUCTaHHS! B €NEKTPOMArHiTHOMY CepefjoBuLLi, 3a3Ha4EeHOMY HIKYE. 3aMOBHMK
a0 KOPUCTYBaY NAapPUHIOCKkoNa NOBUHEH NEPEKOHATMCS, LU0 BiH BIUKOPUCTOBYETLCSA B TakuxX yMOBaX.

OBMEXEHA FAPAHTIA

KomnaHis Vital Signs 6e3KkoLLTOBHO BiApeMOHTYe abo 3aMiHUTL Oyab-siki AeTani py4Hok
GreenLight abo Vital Signs, y T.u. 3i cBiTNOAIOAHUM iHAVKATOPOM, Y pasi NONOMKM Yepe3s
NPVYKHK, HE NOB’3aHi 3 BTpaTo abo HeHaneXHWM BUKOPUCTAHHAM IHCTPYMEHTY,
HeabanicTio, NOLUKOMKEHHAM Nif, Yac TPaHCMOPTYBaHHS, @ TakoX 3a YMOBU HOPMarnbHOTo
3HOCY 3a 5 pOKIB 3 4ATN BUrOTOBIEHHS, 3a3Ha4YeHoi Ha pyuLli.






