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Va multumim pentru utilizarea video laringoscopului insight iS3. Tnainte de utilizare,
va rugam sa cititi acest manual de utilizare si sa va asigurati ca sunteti familiarizat cu
toate observatiile, avertismentele, componentele, functiile si procedura de operare
pentru a il utiliza corect. Dupa citire, se recomanda sa pastrati acest manual de
utilizare, astfel incat sa il puteti consulta oricand aveti nevoie.

Nume produs: Insight iS3
Model: Videolaringoscop iS3-L
Data productiei: Consultati eticheta.

Informatii de contact
Producator: Shenzhen Insighters Medical Technology Co., Ltd
Adresa de fabricatie: Cladirea Hengtemei, etajul 13, Strada Ganli, nr. 3,
518000 Shenzhen, Guangdong, REPUBLICA POPULARA CHINA
Tel: (86)755-84509803
Fax: (86) 755-84509801
Pagina de internet: www.insighters.cn

Editie

Numar editie publicare: V2.0

Data publicarii: ianuarie 2021

Observatie: Numarul editiei acestui manual poate fi actualizata fara notificare, din
cauza modificarilor caracteristicilor progamului de operare sau a specificatiilor
tehnice.

Proprietate intelectuala

Drepturile de proprietate intelectualé ale acestui manual de utilizare si ale produselor
aferente apartin Shenzhen Insighters Medical Technology Co., Ltd (Insighters
Medical). Nu este permisa copierea, modificarea sau traducerea niciunei sectiuni a
acestui manual de operare fara acordul scris al Insighters Medical.

Copyright © 2021 Insighters Medical. Toate drepturile rezervate.


http://www.insighters.cn/
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Capitolul 1 Informatii importante

1.1 Informatii despre produs

Videolaringoscopul Insight iS3 ofera o vizualizare clara a cailor respiratorii ale
pacientului si este special conceput pentru inspectarea cailor respiratorii superioare
glotice si pentru a facilita intubatie endotraheala.

Videolaringoscopul Insight trebuie utilizat numai de catre persoane care au fost
instruite si autorizate de catre un medic sau de catre institutia care ofera ingrijire
medicala pacientului.

1.2 Notificare pentru toti utilizatorii
Insighters recomanda ca toti utilizatorii s& citeasca acest manual inainte de utilizare.
Nerespectarea acestui lucru poate conduce la ranirea pacientului, poate compromite
performantele videolaringoscopului Insight si poate anula garantia. Insighters
recomanda ca noii utilizatori sa:

« Obtina instructiuni de la o persoana calificata

. Exerseze pe un manechin inainte de utilizarea

« Dobéandeascé experienta clinica prin utilizarea la pacienti faré anomalii ale céilor
respiratorii

1.3 Avertismente si Precautii

Avertismentele indica faptul ca utilizarea sau utilizarea gresita a dispozitivului poate
conduce la aparitia unei probleme, cum ar fi functionarea necorespunzatoare,
eroarea de functionare sau deteriorarea produsului.

Pe tot parcursul acestui manual, acordati atentie sectiunilor etichetate ca fiind
importante, deoarece acestea contin memento-uri sau rezumate ale urmatoarelor
precautii, Tn modalitatea specifica de aplicare in ceea ce priveste anumite
componente specifice sau anumitor circumstante de utilizare. Va rugadm sa luati in
considerare urmatoarele avertismente si precautii.

Videolaringoscopul este un dispozitiv capsulat. Utilizatorul trebuie sa fi
pastreze suprafata uscata si curata, si sa previna patrunderea fluidelor in

interiorul acestuia.

Utilizatorul trebuie sa depoziteze corespunzator videolaringoscopul, pentru a preveni caderile
accidentale, oscilatiile majore sau alte deteriorari cauzate de forte externe mecanice.
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Acest produs este sendibil la caldura, care va deteriora componentele electronice. Nu expuneti
sistemul la tempertauri mai mari de 60°C (140°F) si nu utilizati autoclave sau pasteurizatoare.
Utilizarea unor astfel de metode de a curata, dezinfecta sau steriliza componentele va cauza
deteriorarea dispozitivului si va anula garantia. Consultati capitolul Curatare si dezinfectare pentru
lista aprobata de proceduri si produse pentru curatare.

Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca dispozitivul functioneaza corect si ca nu este
deteriorat. Nu utilizati dispozitivul daca este degradat. Asigurati-va in permanenta ca sunt
disponibile si alte metode si echipamente pentru administrarea cailor respiratorii. .

Unitatea video a videolaringoscopului Insight iS3 trebuie Tncarcata utilizand adaptorul
furnizat de catre Insighters, in caz contrar dispozitivul se poate degrada.

Videolaringoscoapele Insight iS3 se livreaza nesterile si necesita curatare sau
dezinfectare inainte de utilizare.

Acest produs poate fi curatat, dezinfectat sau sterilizat doar utilizand metodele
aprobate in acest manual. Disponibilitatea produselor de curatare, dezinfectare sau
sterilizare difera in functie de tara, iar Insighters Medical nu poate testa produssele
din fiecare zona geografica. Pentru mai multe informatii va rugam contactati echipa
Insighters.
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Nu este permisa modificarea acestui dispozitiv.

Acest dispozitiv si componentele adiacente pot contine acumulatori si alte
materiale potential periculoase pentru mediu. Atunci cand dispozitivul sau
accesoriile saule au ajuns la sfarsitul ciclului de viata, consultati capitolul Eliminarea
de la pagina 25. Eliminati componentele de unica folosinta utilizate ca deseuri cu

potential infectios.

Pericol de socuri electrice. Nu incercati sa deschideti componentele sistemului. Acest
lucru poate conduce la vatamari corporale serioase ale operatorului sau deteriorarea

dispozitivului si va anula garantia.

Nu utilizati adaptorul pentru alimentare in prezenta agentilor anestezici inflamabili.

Tnainte de instalare si utilizare, este necesar sa inspectati vizual dispozitivul
pentru a va asigura ca nu sunt suprafete neslefuite, margini ascutite sau
protruziuni neintentionate care pot conduce la vatamari corporale.
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Capitolul 2 Introducere

2.1 Videolaringoscopul iS3-L

Videolaringoscopul iS3-L este compus dintr-o unitate video portabila cu ecranul de
3,5 inch si un méaner, lame de diferite dimensiuni, la alegere si un adaptor pentru
alimentare.

Unitatea video portabila este compatibila cu urmatoarele dispozitive video din gama
Insight:

* Videolaringoscop iS3-L /iS6 / iS2
* Video endoscop rigid iS3-R
* Video endoscop flexibil iS3-C /iS3-F

Utilizare
Videolaringoscopul iS3-L este proiectat pentru inspectarea partii superioare a cailor
respiratorii glotice si faciliteaza intubatia endotraheala.

Acest manual de utilizare prezinta in detaliu modul de utilizare al
videolaringoscopului iS3-L. Pentru mai multe informatii, va rugam contactati
furnizorul dispozitivului sau Serviciul Clienti Insighters (86)755-28218609 sau sa
transmiteti un e-mail la contact@insighters.cn.


mailto:contact@insighters.cn
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2.2 Componente si accesorii
Tabel 1. Componente si accesorii standard

Componente si accesorii
standard

Unitate video cu iS3-L micro-USB Adaptor
ecran de 3,5 inchi
e, "
| \
\ )
Accesorii - Lame
SS (Nou- S (Copil) M (Adult) L (Cai respiratorii
nascut) dificile)

Tabelul 2. Componente optionale

Componente si accesorii optionale

Stilet ST1 Accesoriu - lama M Videoendoscop rigid iS3-R
(Macintosh #3) é
/ i
N — o g

Videoendoscop flexibil iS3-
C/ iS3-F/ i-Core

V=t
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2.3 Componente unitate video si maner
Fig.1 de dedesubt ofera informatii generale despre unitatea video si maner.

Power Button
Charging Indicator

Micro-USB Port - i

HDMI Port 4 J
2T Connector
\ = — Detach Button
Blade Lock
Camera & Light — 2 - Insight Slider

(2 Levels: Adult / Children)

Fig.1 Componente — unitate video si
maner
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2.3.1 Butoanele si pictogramele de pe ecran

Operating Time Battery Volume

. ®
insighters

Display
Please connect the endoscope

Photo/Video e Inside Menu

Fig.2 Pictogramele de pe ecranul de start

Tabelul 3. Butoanele si pictogramele ecranului de start

Functia

Timp de functionare: indica timpul de functionare al unitatii video.

Nivelul de incarcare al acumulatorului: indica nivelul curent de incarcare
al acumulatorului unitatii video.

Foto/Video: Apasati rapid pentru a face o fotografie, apasati 2-3 secunde
pentru a realiza o filmare.

Meniul intern: Apéasati pentru a accesa meniul intern.




Fig.3 Butoanele si pictogramele meniului intern

Tabelul 4. Butoanele si pictogramele meniului intern

Butoanele si
pictogramele

Functia

Data: indica data curenta a unitatii video.

Ora: indica ora curent& a unitatii video.

Time Setting

Setarea orei: Apasati pentru a accesa pagina de setare a orei si pentru a
seta ora unitatii video.

Video: Apasati pentru a accesa pagina video pentru vizionarea si
stergea filmarilor realizate.

Fotografie: Apasati pentru a accesa pagina foto pentru vizualizarea si
stergerea fotografiilor realizate.

Filmari cu scop educativ: Apasati pentru a accesa pagina de filmari cu
scop educativ pentru a vizualiza videoclipul de prezentare initial al
videolaringoscopului.

Setari: Apasati pentru a accesa pagina de setari pentru configurarea
setarilor utilizatorului.
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Revenire: Apasati pentru a reveni la ecranul de start.

Fig.4 Pagina Video & Fotografii

Tabel 5. Pagina Butoane & Pictograme video & fotografii

Butoane & Functie

Pictograme

|—' 2018 f-& “!x-l - |+r Selectare Data:Apasati , 1" ,-” pentru a selecta data filmarilor realizate.
T, n

D Dol Video/Foto: apasati pentru a selecta filmarea/fotografia. Apasati de doua ori
pentru a reda filmarea/fotografia, ,D 01” este data filmarii, ,00:15:36” este
ora filmarii/fotografiei.

Pagina in sus: apasati pentru a reveni la ultima pagina.

- "

A4 Pagina in jos: apasati pentru a naviga la pagina urmatoare.
[ S—
P

i1 Stergere: Dupa selectarea filmarii, apasati pentru a sterge
4 filmarea/fotografia.
r "

Revenire: Apasati pentru a reveni la pagina interioara a meniului.

v
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Fig.6 Butoane si pictograme pentru
pagina informatii despre sistem

Tabel 6. Butoane si pictograme pentru
pagina Setari

Butoane si
pictograme

Language ‘ ;ugp.‘v

Functie

Limba: Apasati pentru a schimba limba de sistem diferita.

WIFI (functie dezactivata): Aceasta functie este dezactivata, in cazul in
care sunteti interesat de conexiunea wireless, va rugam sa utilizati statia de
lucru Insight (13,3 inchi) pentru afisare.

|

Volum sunet: Apasati pentru a modifica volumul sonor.

White
Balance

g

Balans de alb (numai laringoscop flexibil): Aceasta functie poate fi
utilizatd numai in conexiune cu laringoscopul flexibil video insighters.

Hrightness

Luminozitate: Apasati pentru a modifica luminozitatea ecranului.

§

HDMI: Apasati pentru a activa/dezactiva suportul HDMI, dupa activarea
functiei, unitatea video accepta transmiterea imaginilor in timp real la un
ecran suplimentar prin cablu HDMI.

Recording Stare inregistrare: Apasati pentru a selecta daca inregistrati audio
states - o atunci cand inregistrati filmari.
System AP Informatii de sistem: Apasati pentru a verifica informatiile referitoare la
IN1armarion | Gudlioiis sistem.

Anulare: Apasati pentru a anula setarile.

Salvare: Apasati pentru a salva setarile.

Actualizare (functie dezactivata): Functia este dezactivata in mod curent,
Fentr#t mai multe informatii va rugam contactati departamentul de service de
nsighters.

Formatare: Apasati pentru a sterge toate filmarile si fotografiile.

FEERR

Revenire: Apasati pentru a reveni la pagina de setari.
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Capitolul 3 Configurare

Inainte de a utiliza pentru prima dat& videolaringoscopul Insight iS3 iS3-L, utilizatorii
trebuie sa inspecteze componentele, sa configureze sistemul si sa efectueze un test
functional conform recomandarilor Insighters Medical, aplicand urmatoarele
proceduri:

1. Efectuati inspectia initiala

2. Incarcati acumulatorul unitatii video

3. Conectati manerul

4. Conectati la un monitor extern (Optional)
5. Configurati setarile (Optional)

6. Efectuati o verificare functionala

3.1 Efectuati inspectia initiala
1. Verificati ca ati primit componentele adecvate pentru sistemul dvs.
consultand lista de ambalare inclusa in pachet.

2. Inspectati videolaringoscopul cu privire la orice deteriorare fizica evidenta care
ar fi putut surveni in timpul transportului.

3.2 incarcarea acumulatorului unitatii video

Unitatea video a videolaringoscopului include un acumulator intern pe baza de litiu.
Insighters recomanda utilizatorilor sa ihcarce complet acumulatorul hainte de prima
utilizare.

Sistemul trebuie sa functioneze exclusiv pe acumulator, fara conexiune la o sursa de
curent alternativ.

In conditii normale de functionare, un acumulator complet incércat are un ciclu de
aproximativ 240 de minute timp de lucru.



.
insi ghters 1

3.2.1 Pictograme cu privire la starea acumulatorului

E Rosu: nivel de incarcare acumulator ramas<5%. Acumulatorul trebuie reincarcat.
E Galben: nivel de incarcare ramas al acumulatorului cuprins intre 5% si 40%.

Verde: Nivel de incarcare acumulator 240%.

1. Conectati adaptorul pentru alimentare si unitatea video prin portul micro-USB.

2. Conectati adaptorul de alimentare la sursa de alimentare adecvata. incarcarea
completa a acumulatorului poate dura pana la 4 ore.

Noté: Sistemul nu va functiona in timpul incarcarii.

Micro-USB Port —1/" 'f o

ey
ﬂ[/ﬁ__,___f

S
‘lrﬁv

Fig. 7 Incarcarea unitatii video
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3.3 Conectarea manerului si a lamei (accesoriu)

1. Tineti ferm manerul iS3-L cu o mana.
2. Introduceti unitatea video in portul de conectare al iS3-L.

Fig. 8 Conectarea unitatii video si a manerului

3.4 Conectarea la un monitor extern (optional)

Unitatea video se poate conecta la un monitor extern de uz medical omologat pentru
transmiterea imaginilor in timp real utilizadnd un cablu HDMI.

Nota: Calitatea imaginii de pe monitorul extern poate varia in functie de rezolutia
acestuia.

1. Conectati un capét al cablului HDMI la portul HDMI de pe unitatea video.
2. Conectati celdlalt capét al cablului la portul HDMI de pe monitorul extern

omologat pentru uz medical.

Nota: Functia HDMI permite transmisia de imagini in timp real si redarea video.
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HDMI Port

Fig. 9 Port HDMI pentru conexiune la un monitor extern

3.5 Configurare setari (optional)

Meniul Setari permite utilizatorilor sa configureze sau sa modifice setarile
sistemului. Va rugam sa consultati Tabelul 6 Pagina setari — Pictograme de la
pagina 13.

3.6 Efectuarea verificarii functionale

Tnainte de a utiliza dispozitivul pentru prima data, Insighters recomanda utilizatorilor
sa efectueze urmatoarea verificare functionala pentru a se asigura ca
videolaringoscopul functioneaza corect.

1. Porniti unitatea video, asigurati-va referitor la nivelul de Tncarcare al acumulatorului
conform capitolului 3.2 Incarcarea acumulatorului unitatii video de la pagina 14.

2. Conectati unitatea video la maner, verificati ca lumina LED-ul alb& de la capétul
distal al ménerului sa se aprinda.

3. Verificati daca imaginea de la camera se afiseaza normal si clar pe ecran.
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Capitolul 4 Utilizarea dispozitivului

Acest capitol consta in descrierea urmatoarelor funciii:
Etapa 1: Pregatirea unitatii video

Etapa 2: Conectarea manerului

Etapa 3: Montarea lamei

Etapa 4: Intubarea utilizand videolaringoscopul si lama
Etapa 5: Fotografie sau filmare (Optional)

Etapa 6: Vizualizarea continutului media (Optional)

4.1 Etapa 1: Pregatirea unitatii video

1. Apasati butonul de pornire al unitétii video pentru a o porni.

2. Verificati nivelul de incarcare al acumulatorului unitatii video, asigurati-va ca acesta
este suficient de incarcat.

4.2 Etapa 2: Conectati manerul

1. Conectati unitatea video si manerul pana cand se aude un semnal mecanic de
conectare si se fixeaza in pozitie.

2. Lumina LED alba de la capatul distal al manerului se va aprinde, sistemul anti-

aburire Tn timp real va porni automat.

3. Verificati daca imaginea de la camera se afiseaza normal si clar pe ecran.
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4.3 Etapa 3: Montarea lamei

Tabelul 7. Dimensiunile lamelor (accesorii) si compatibilitatea cu sondele endotraheale

Dimensiunea Greutate recomandata a pacientului IDETT
lamei mm
SS Pacienti cu greutatea cuprinsa intre 2,5-8,0 Kg <40
S Pacienti cu greutatea cuprinsa intre 8,0-23,0 Kg 4.0-6.0
M Pacienti cu greutatea cuprinsé intre 23 Kg-Adult 6,0-9,0
L Pacienti cu greutatea cuprinsa intre 40 kg - obezitate 7,5-10,0
morbida

LOCK =

Fig. 10 Montarea lamei

1. Alegeti dimensiunea adecvata a lamei in functie de pacient.

2. Verificati nivelul glisorului pentru vizualizare, trageti sau impingeti glisorul
pentru a va asigura ca este potrivit cu dimensiunea lamei.

Nota: Nivel extins (nivel pentru adulti) pentru lama de marime M/L, nivel restréns
(nivel pentru copii) pentru lama de dimensiune SS/S.

3. Introduceti lama in ménerul iS3-L pana cand se fixeaza cu un semnal sonor mecanic
(asa cum este indicat in Fig. 10).

Nota: Se recomanda s& nu scoateti lama din ambalaj pané cénd nu sunteti gata s&
efectuati o procedurd de intubare. Acest lucru vé ajuta sa va asigurati ca
echipamentul raméane cat mai curat posibil.
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4.4 Etapa 4: Intubatia folosind videolaringoscopul si lama

1. Stabilizati capul pacientului.

2. Priviti Tn gura pacientului, introduceti videolaringoscopul de pe linia medina,
ocoliti radacina limbii.

3. Urmariti procedura de pe ecran, respectiv cdutarea epiglotei si introducerea
varfului videolaringoscopului in vallecula epiglottica.

4. Apoi ridicati usor epiglota pentru a vizualiza glota.
5. Introduceti sonda endotraheala pe langa lama.
6. Daca utilizati un stilet Insight, indepartati-l atunci cand sonda a trecut de glota.

7. Introduceti sonda la adancimea adecvata in functie de caile respiratorii ale
pacientului si fixati sonda.

8. Inlaturati videolaringoscopul si apoi finalizati intubatia.

4.5 Etapa 5: Realizaea fotografiilor sau a fimarilor (Optional)

Unitatea video a videolaringoscopului permite realizarea fotografiilor si a filmarilor.
Sistemul salveaza aceste date in memoria sa interna.

1. Apasati butonul rapid ,Foto/Video” de pe ecran pentru a fotografia.
2. Apasati butonul ,Foto/Video” de pe ecran timp de 2-3 secunde pentru a filma,
apasati butonul finalizare pentru a opri inregistrarea.

4.6 Etapa 6: Vizualizarea continutului media (optional)

Utilizatorii pot vizualiza si gestiona filmarile si fotografiile pe unitatea video sau pe
calculator prin cablu micro-USB.

Nota: Unitatea trebuie sa fie pornita atunci cand transferati date pe calculator.

1. Apasati butonul ,Meniu intern” de pe ecran.
2. Apasati butonul ,Foto/Video” pentru a revizui si sterge fotografiile/filmarile realizate.
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Capitolul 5 Curatarea si dezinfectarea

Tnainte de fiecare utilizare a videolaringoscopului Insight, asigurati-va ca acesta a
fost curatat si dezinfectat conform instructiunilor furnizate in tabelul din sectiunea
5.1.

Disponibilitatea si conformitatea cu reglementarile produselor de curatare furnizate
in acest manual variaza in functie de regiune; asigurati-va ca selectati produsele in
conformitate cu legile si reglementarile locale.

Pentru a reduce semnificativ efortul necesar pentru curatarea dispozitivului, nu
lasati agentii de contaminare sa se usuce pe nicio piesa sau accesoriu. Agentii de
contaminare corporali tind sa adere de suprafetele solide atunci cand se usca,
ceea ce face indepartarea mai dificila.

Urmatorul tabel descrie clasificarea riscurilor pentru unitatea video de 3,5 inch,
manerul videolaringoscopului, adaptorul pentru alimentare si lama (accesoriu de
unica folosinta), inclusiv clasificarea Spaulding/CDC pentru nivelul minim necesar
de dezinfectie.

5.1 Sistem de clasificare al riscurilor

Spaulding/Cdc |Nivel de curétare si dezinfectie

Dispozitiv ambalata Utilizare = Steriliz
Clasificare
are
Unitate video Nesteril Reutilizabil|  Necritic X
de 3,5 inch*
iS3-L Maner* Nesteril Reutilizabil Necritic X
Adaptor pentru | - - - X
alimentare
Lama Steria Unica Semicritic
folosinta

X Casetele bifate indica cerintele privind nivelul minim de dezinfectie.

ZOnele marcate cu gri indica faptul ca nivelul de dezinfectie sau sterilizare nu este necesar sau nu este
compatibil cu materialele din care este confectionat dispozitivul.

Zonele marcate cu alb prezinta nivelurile admisibile de dezinfectie sau sterilizare pe baza
compatibilitatii cu materialele din care este confectionat dispozitivui.
* Curétati dispozitivul atunci cand este vizibil murdar si in mod regulat, conform programului stabilit de cétre
unitatea medicald sau de furnizor.
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5.2 Reprocesarea unitatii video si a manerului

Atunci cand este utilizat conform indicatiei, unitatea video si manerul videolaringoscopului iS3-L
sunt un dispozitive nesterile, reutilizabile, care sunt protejate de lama accesorie, si care necesita
in mod normal o curatare rapida.

Echipamentul trebuie ferit de praf. In cazul in care carcasa sau ecranul necesité curatare,
detergentul trebuie sa fie non-coroziv, ca de exemplu sapun sau clatirea, etc.

Important

1. Nu permiteti fluidelor sa patrunda in dispozitiv si nu scufundati
dispozitivul in niciun fel de lichid.

2. Majoritatea solutiilor de curatare necesita dilutie Thaiante de utilizare.
Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului.

3. Nu utilizati materiale abrazive, ca de exemplu plasa fina din otel sau agenti de
lustruire pe baza de argint.

4. Nu utilizati solventi puternici, ca de exemplu acetona.
5. Mentineti curata suprafata dispozitivului dupa curatare.

Tabel 8. Metode de curatare si dezinfectare pentru unitatea video si pentru maner

Chimic concentratie nivel dezinfectare
Detergent sau agent enzimatic - Curata
Alcool etilic 75% Scazut
Alcool izopropilic 70% Scazut
Peroxid de hidrogen 3% Scazut

Curatarea unitatii video si a manerului
1. Asigurati-va ca unitaatea video nu este alimentata inainte de curatare, din motive de
siguranta.

2. Demontati lama de pe maner, aruncati lama de unica folosintd* in mod corespunzator.
*In cazul In care folositi o lamé reutilizabild, va rugdm s& consultati instructiunile de
utilizare ale lamei reutilizabile pentru a o curata, dezinfecta sau steriliza. Indepértati
murdaria vizibila.

3. Deconectati unitatea video si manerul.
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4. Utilizati o laveta moale, fara scame, umezita cu agent/ detergent enzimatic sau
folositi servetele de curatare pentru a curata cu atentie unitatea video si manerul.
Urmati intotdeauna instructiunile producatorului de solutii de curatare pentru a
obtine curatarea la un nivel adecvat.

5. Uscati toate suprafetele cu tifon curat.

6. Continuati dezinfectarea/sterilizarea unitatii video si a manerului.
Dezinfectarea unitatii video si a manerului

Unitatea video si méanerul iS3-L nu sunt impermeabile. Dezinfectarea cu lichide
poate deteriora echipamentele, de aceea, se recomanda utilizarea servetelelor de
dezinfectare pentru a dezinfecta unitatea video si manerul.

Se recomanda curatarea nainte de dezinfectie.

Imnortant

1. Nu permiteti patruderea lichidelor in echipamente.
2. Nu scufundati nicio parte din echipament in lichide.
3. Nu varsati lichide pe echipament.

1. Stergeti suprafata gazdei si manipulati-l bine. Urmati intotdeauna
instructiunile producatorului de servetele de dezinfectare pentru a obtine o
dezinfectie adecvata.

2. Utilizati fasa de tifon steril umezit cu apa sterild pentru a sterge unitatea
video si méanerul pentru a indeparta orice reziduu de dezinfectant, daca este
necesar.

3. Uscati toate suprafetele cu tifon/ aer steril.

4. Depozitati unitatea video si manerul intr-o punga curaté aseptica pentru urmatoarea
utilizare.
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Sterilizarea

Sterilizarea poate deteriora unitatea video, asa ca nu se recomanda sterilizarea
decéat daca este necesar in planul de intretinere al spitalului.
Se permite sterilizarea manerului la temperatura joasa utilizand particule:

Metode de sterilizare

* Sterilizare cu oxid de etilena (EtO)

* Sterilizare cu plasma la temperatura joasa

Nota: Unitatea video si ménerul iS3-L nu sunt autoclavabile.

1. Ambalati m&nerul intr-o punga.
2. Sterilizati manerul, urmand instructiunile producatorului pentru sistemul de
sterilizare.

3. Depozitati ménerul intr-un mediu potrivit pentru echipamente sterile.

Insighters Medical a validat produsele din urmatorul tabel atat pentru compatibilitatea
chimica, cat si pentru eficacitatea biologica la sterilizarea componentei
(componentelor) indicate, conform

instructiunilor din coloana Conditii:

Echipamente de sterilizare pentru unitate video si maner iS3-L

produsului dezinfectie Cicluri* Conditii

Sisteme STERIS Sterilizare 600

Utilizati ciclul Lumen/ Non
V-PRO

Lumen/ Ciclu flexibil in
urmatorul sistem de sterilizare
la temperatura joasa STERIS
V-PRO:

V-PRO maX

V-PRO maX 2

V-PRO 60

V-PRO s2
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Capitolul 6 intretinere si siguranta

6.1 Inspectii periodice
Suplimentar inspectiilor de rutina pe care le realizeaza utilizatorul Thainte si dupa
fiecare utilizare, trebuie efectuate inspectii periodice pentru a asigura o functionare
sigura si eficienta. Se recomanda ca un operator familiarizat cu dispozitivul sa
efectueze o inspectie vizuald completa a tuturor componentelor cel putin o data la
trei luni. Persoana care inspecteaza echipamentul trebuie sa verifice
videolaringoscopul in ceea ce priveste urmatoarele:

* Deteriordri externe ale echipamentului

* Deteriorari ale sursei de alimentare sau adaptorului

* Deteriorari ale conectorilor sau izolatiei cablurilor
Raportati orice defectiuni suspectate la Serviciul Clienti sau la reprezentantul local.
Pentru informatii de contact, va rugam sa vizitati www.insighters.cn.

6.2 Acumulatorul videolaringoscopului

Acumulatorul din interiorul unitatii video nu poate fi inlocuita de catre utilizator. Tn
cazul unei defectiuni a acumulatorului, nu incercati sa inlocuiti bateria unitatii video.
Orice incercare de Tnlocuire a acumulatorului de cétre ingineri de service neautorizati
poate conduce la vatamari corporale grave si va anula garantia. Va rugam sa
contactati serviciul clienti sau reprezentantul local pentru mai multe informatii despre
inlocuirea acumulatorului.

Durata de viata a acumulatorului este de 5 ani si poate fi folosita 4 ore continuu dupa
un ciclu complet de incarcare. Acumulatorul necesita schimbare daca durata de
utilizare este mai mica de 2 ore dupa incarcare. Va rugam sa contactati reprezentantul
local sau compania Insighters.

In unitatea video exista o baterie integratd nedetasabild pe baza de polimeri de litiu.
Pe durata pauzelor in utilizare, inchideti unitatea video pentru a reduce degradarea
acumulatorului din punctul de vedere al duratei de viata.

Daca videolaringoscopul este depozitat pentru o perioada mai lunga de timp,
acumulatorul trebuie Tncarcat complet din nou si se recomanda reincarcarea
acestuia la intervale cuprinse intre 3 si 6 luni, in caz de deteriorare al acumulatorului
generat de descarcarea automata.


http://www.insighters.cn/
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6.3 Programul de operare al sistemului

Insighters poate lansa actualizari ale programului de operare pentru videolaringoscop.
Actualizarile programului de operare sunt furnizate direct de cétre reprezentantii
autorizati, iar instructiunile de instalare sunt furnizate odata cu fisierele aferente pentru
actualizare.

Acest manual documenteaza cea mai recenta versiune a programului de operare disponibila
la momentul scrierii. Daca dispozitivul dvs. nu functioneaza asa cum este descris in cadrul
acestui manual sau pentru a determina daca programul dvs. de operare ar trebui actualizat,
contactati serviciul de asistenta pentru clienti Insighters.

Nu efectuati nicio actualizare a programului de operare de la furnizori terti si nu incercati sa
modificati programul de operare existent. Acest lucru poate deteriora monitorul si poate anula
garantia.

6.4 Eliminarea dispozitivului

Videolaringoscopul video este prevazut cu acumulatori si alte materiale periculoase pentru
mediu. Atunci cand dispozitivul a ajuns la sfarsitul duratei de viata utile, acesta trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele DEEE. Coordonati eliminarea prin intermediul centrului de
service Insighters sau, alternativ, urmati protocoalele locale pentru eliminarea deseurilor
periculoase.

in ceea ce priveste eliminarea lamelor, va rugam sa urmati prevederile relevante ale spitalelor
locale.

6.5 Repararea dispozitivului

n cazul in care devin necesare reparatii, pentru diferite daune survenite in timpul expedierii
initiale, Clientul trebuie sa urmeze procedura de reparatie. Reparatiile in garantie se vor face
fara taxa. Toate celelalte reparatii sunt supuse taxelor standard aplicabile de reparatii sau
schimb ale Insighters. La cerere, Clientul va fi informat cu privire la costul estimat al lucrarilor
de reparatie sau al unui schimb de produse, inainte ca acestea sa fie efectuate. Toate
reparatiile au o garantie de 90 de zile. Produsele de schimb beneficiaza de garantia aplicabila
pentru produse Insighters. n cazul in care produsul deteriorat nu este returnat in termen de
treizeci (30) de zile de la primirea produsului de Tnlocuire, Clientului i se va factura pretul de
lista complet al inlocuirii. Insighters isi rezerva dreptul de a refuza sau returna orice produs
trimis Thapoi fara autorizarea prealabila a Departamentului de asistenta pentru clienti Insighters.



ins?g hters o

Capitolul 7 Garantie

7.1 Politica de garantie

Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul document si/sau in informatiile cu
privire la garantie aplicabile pentru un anumit produs sau tip de produs, toate produsele marca
Insighters sunt, in general, garantate a fi in stare buna de functionare la data livrarii si fara
defecte in executie si la nivelul materialelor timp de trei (3) ani de la data livrarii pentru Insight
iS3.

Orice astfel de produs(e) cu un defect de fabricatie care apare in perioada de garantie
aplicabila va fi inlocuit cu promptitudine sau, la discretia exclusiva a Insighters, reparat
gratuit pentru Client.

Acoperirea garantiei se aplica urmatoarelor componente ale sistemului:

* Videolaringoscop Insight iS3 3,5 inch

* Maner videolaringoscop Insight iS3 iS3-L

Componentele suplimentare reutilizabile achizitionate fie individual, fie ca parte a unui sistem
beneficiaza de garantie separata.

Articolele consumabile nu fac obiectul aceastei garantii.

7.2 Limitarea raspunderii

Insighters nu este raspunzator, direct sau cu titlu de despagubire, nici in mod expres sau
implicit, pentru: (1) orice daune care ar putea aparea sau ar putea fi cauzate, fie de catre
Client, fie de catre oricare dintre utilizatorii produselor furnizate de catre Insighters, ca urmare
a, in legatura cu, sau in alt mod atribuit: (a) utilizarii gresite, abuzului, manipularii gresite si/sau
exploatarii si/sau depozitarii necorespunzatoare; (b) reparatii, service, modificari si/sau
modificari efectuate de orice persoana sau entitate, alta decat Insighters sau o unitate de
reparatii autorizata de catre Insighters; (c) utilizarea in combinatie cu adaptoare, accesorii
si/sau echipamente de la alti producatori, cu exceptia cazului in care sunt autorizate sau
recomandate de catre Insighters sau, (d) utilizarea in orice alt mod decéat cel pentru care
aceste produse sunt proiectate si sunt destinate n alt mod a fi utilizate; si, (2) orice daune
speciale, incidentale, consecutive, punitive, exemplare sau indirecte, inclusiv, dar fara a se
limita la pretinse daune pentru expediere intarziata, nelivrare, defectiune a produsului,
proiectarea sau productia produsului, incapacitatea de a utiliza astfel de produse sau servicii;
pierderea afacerilor viitoare (profituri pierdute) sau din orice alta cauza, oricare ar fi, in legatura
cu sau care decurge din cumpararea, vanzarea, inchirierea, instalarea sau utilizarea unor astfel
de produse Insighters, chiar daca Clientul a fost informat cu privire la posibilitatea survenirii a
astfel de daune.
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Capitolul 8 Specificatiile produsului
8.1 Specificatii, standarde si aprobari
Tabelul 9. Specificatii unitate video Insight iS3

Parametru Specificatii

Ecran LCD de 3,5 inchi cu rezistenta medicala, tactil

Rezolutie 640 x 480

Tnclinare 0 °~120

Unghi de rotatie o Rotire 0 °~270 °

Unghi de vizualizare 160 grade

inregistrare Fotografie/filmare (cu sunet) inregistrare si redare

Capacitate de memorie | 8 GB (optional max. 32 GB)
integrata

Compatibil cu manerul seriei de videolaringoscoape Insighters:
Compatibilitate videolaringoscop iS3-L, videoendoscop rigid iS3-R,
videoendoscop flexibil iS3-C/iS3-F/i-Core

Conexiuni Port USB

Port HDMI

Ghid rapid de utilizare video

Functii program de
) prog Gestionare date fotografiilor si filmari

operare
Mod de operare interior/exterior pentru luminozitatea ecranului
Reglarea volumului sonor
Acumulator reincarcabil pe baza de litiu
Acumulator A . x ) .
Timp de lucru pana la 240 minute (incarcat complet)
Dimensiune (fara 85 (latime) x 104 (inaltime) x 20 (adancime) mm
conector)
Greutate neta 170g




ins?g hters

29

Tabel 10. Specificatii maner Insight iS3 iS3-L

Parametru

Specificatie

Rezolutia camerei

300.000 pixeli camera, aplicata la tehnologia completa a imaginii digitale

Adancime camp

20~100 mm

Camp

2 60°

Interval iluminare

2 @50 mm, h =40 mm

lluminare

> 1000 LUX, h =40 mm, sursa de lumina LED

Lame

SS (nou-nascut)
S (pediatric)
M (adult)

L (cai respiratorii dificile)
Material: policarbonat
Dimensiunea sondelor endotraheale: 2,5 mm — 11,0 mm

Anti-aburire

Sistem automat de incalzire si anti-aburire in timp real

Compatibilitate maner

Un maner compatibil cu toata gama de dimensiuni ale lamei:
* Glisor nivel scurt pentru lame de dimensiune SS/ S
* Glisor nivel lung pentru lame de dimensiune M / L

Metoda de
conectare cu gazda

Conexiune directa printr-un singur buton

Dimensiune

165 x 75 x 41 mm (glisor nivel scurt)
165 x 97 x 41 mm ( glisor nivel lung)

Greutate neta

859
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Tabel 11. Specificatii lame (accesorii) Specificatii

Specificatii

Model produs

Lama SS

Lama SS

Material Policarbonat
Dimensiune 74 x 88 x 14 (mm)
Unghiul lamei 0°
Tip reutilizabila si de unica folosinta
Compatibilitate cu Videolaringoscop Insight iS3 -L ]
Operatiuni Impingeti glisorul Insight al iS3-L la nivelul scurt,

fixati lama SS.

- £ -

¢l
8 — =

Specificatii

Model produs

Lama S

Material

Policarbonat

Dimensiune

74 x 102 x 18 (mm)

Unghiul lamei

17°

Tip

reutilizabila si de unica folosinta

Compatibilitate

Cu videolaringoscop Insight iS3-L

Operatiuni

Tmpinget,i glisorul Insight al iS3-L la nivelul
scurt, fixati lama S.

Lama S

]




ins?g hters

31

Specificatii

Model produs Lama M .
Lama M
Material Policarbonat
Dimensiune 74 x 124 x 21 (mm)
Unghiul lamei 28°
Tip reutilizabila si de unica folosinta
Compatibilitate cu Videolaringoscop Insight iS3-L !
Operatiuni Extindeti glisorul Insight iS3-L la nivelul lung, fixati
lama M.
126

Specificatii

Model produs

Lama L

Lama L
Material Policarbonat
Dimensiune 74 x 132 x 23 (mm)
Unghiul lamei 32° \
Tip reutilizabila si de unica folosinta
Compatibil cu Videolaringoscop Insight iS3-L -
Functionare Extindeti glisorul Insight al iS3-L la nivelul lung, fixati
lama L.
i (Tarl
%) P —I z
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Tabel 12. Specificatii acumulator

Parametru Specificatie

Adaptor AC Tensiune de intrare AC100-240V
Frecventa 50/60Hz
Curent de intrare 0,2-0,1A
Voltaj iesire DC5V
Curent de iesire 1A
Siguranta T2A, 250V
Acumulator integrat | Tip Acumulator litiu-polimer
Tensiune DC3.7V

Tabel 13. Specificatii de siguranta

Parametru Specificatie

Tip de protectie impotriva

socului electric Il (Echipament alimentat intern)

Grad de protectie impotriva

socului electric Tip BF parti aplicate

Grad de EMC Clasa A

Grad de protectie impotriva Echi bisnui .
pericolelor de explozie chipament obisnuit, neprotejat

Tip echipament Portabil
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Tabel 14. Specificatii de mediu

Parametru Specificatie
Temperatura 5°~40°C
Conditii Umiditate <80%, fara condens
Presiune atmosferici 427,3 mmHg
(57,0~107,5kPa)
Temperatura 20°~60°C
Transport si
conditii de o
depozitare Umiditate <95%, fara condens
Presiune 122,3~806,3 mmHg
atmosferica (16,3~107,5 kPa
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8.2 Specificatii electromagnetice (EMC)

Ghid si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Videolaringoscopul este destinat pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat dedesubt.
Clientul sau utilizatorul SECP-II trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic - indrumari
Emisii RF Grupa 1 Videolaringoscopul utilizeazé energie RF numai pentru
CISPR 11 functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt

foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF
CISPR 11 Clasa A _

. - Videolaringoscopul este potrivit pentru utilizare in toate
Emisii armonice IEC Nu se aplic unitatile, altele decéat cele casnice si cele conectate direct la
61000-3-2 plica ’ s : . G

reteaua publica de alimentare cu energie electrica de joasa
Fluctuatii de tensiune care alimenteaza cladirile utilizate in scopuri
tensiune / emisii de | Nu se aplica casnice.
palpaire IEC 61000-
3-3

Ghid si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Videolaringoscopul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat dedesubt. Clientul
sau utilizatorul Videolaringoscopului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de
mediu.
) ) ) ) . Mediu electromagnetic
Test de imunitate | IEC 60601 Nivel de Nivel de conformitate |_ ghid
testare
Podelele trebuie sa fie
Descarcari +6 kV contact + 6 kV contact din lemn, beton sau
electrostatice +8 kV aer + 8KkV aer placi  ceramice. Daca
(ESD) IEC podelele sunt acoperite
61000-4-2 cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuig
sa fie de cel putin 30 %.
Fluctuatii Calitatea alimentarii de la
electrice +2 kV pentru +2 kV pentru rete; arél_'ebm sa fu_e f?a.a
Tranzitorii/ liniile de liniile de ;’gﬂ'smﬁal'i‘é:socmerc'a pic
rapide IEC alimentare cu alimentare cu P '
61000-4-4 energie energie
electrica electrica
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Calitatea alimentarii de la

tensiune, scurte
intreruperi si
variatii de
tensiune pe liniile
de intrare de
alimentare

IEC 61000-4-11

40 % UT

(60 % scadere in UT)
pentru 5 cicluri

70 % UT

(scadere 30 % in UT)
pentru 25 de cicluri
<5%UT

(scadere >95 % in UT)
timpde5s

40 % UT

(60 % scadere in UT)
pentru 5 cicluri

70 % UT

(scadere de 30 % in UT)
pentru 25 de cicluri
<59% UT

(scadere >95 % in UT)
timpde5s

Supratensiune + 1KV linie(i) la + 1KV linie(e) retea ar trebui sa fie cea a
IEC 61000-4-5 linie(i) la linie(i) unui mediu comercial tipic
sau spitalicesc.
<5% UT <5% UT Calitatea alimentarii retelei
(>95 % scadere in UT) | (scadere >95 % in UT) ar trebui sa fie cea a unui
Scaderi de pentru 0,5 ciclu pentru 0,5 ciclu mediu comercial sau

spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul
videolaringoscopului
necesita o functionare
continua n timpul
intreruperii retelei de
alimentare, se recomanda
ca videolaringoscopul sa fie
alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila
sau de la o baterie.

Frecventa de
alimentare
(50/60 Hz)
Camp
magnetic

IEC 61000-4-8

3 Alm

3 A/m 50 Hz 60 Hz

Campurile magnetice
pentru frecventa de
alimentare trebuie sa fie la
niveluri caracteristice unei
locatii tipice intr-un mediu
comercial sau spitalicesc
tipic.

NOTA este tensiunea de retea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

Ghid si declaratie a producatorului — imunitate electromagnetica

mediu.

Videolaringoscopul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat dedesubt. Clientul
sau utilizatorul Videolaringoscopului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de

Test imunitate

Nivel test IEC 60601

Nivel complianta

Ghid — mediul
electromagnetic

RF condusa
IEC 61000-4-6

RF radiata
IEC 61000-4-3

3Vrms
150kHz to 80MHz

3V/m
80MHz to 2.5GHz

3Vrms

3V/m

Echipamentele portabile si
mobile de comunicatii prin
RF nu trebuie utilizate mai
aproape de oricare
componenta a
videolaringoscopului,
inclusiv cablurile
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Decét distanta de spparare
recomandata calculata prin
ecuatia aplicabila frecventei
transmitatorului. Distanta
recomandata de separare

T
d=12P

i

d =1.2 PBOMHz to 800MHz

s
d =2.3 PBOOMHz to 2.5GHz

uned P_este puterea
maxima de iesire a .
transmitatorulli exprimata
in Wati {W), conform
roducatorului |
ransmitatorului si d este
distanta de separare
exprimata in metri (m).

Puterile campurilor
transmitatoarelor fixe, asa
cum au vost determinate
prin evaluarea
electromagnetica a zonei, a
- trebuie sa fie mai mica
decét nivelul de complianta
din fiecare interval de
frecventa si b — pot surveni
interferente in vecinatatea
echipamentului marcat cu
urmatorul simbol: \'“‘ﬂ:

NOTA 1 la 80MHz si 800MHz, se aplica intervalul de frecventa cel mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice Tn toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflectia structurilor, obiectelor si a persoanelor.

a Puterea campului transmitatoarelor fixe, ca de exemplu statiile baza pentru radio (celular sau

fara fir), telefoane sau radiouri de teren mobile, radiouri pentru amatori, emisiile AM si FM si emisiile

TV nu pot fi estimate, teoretic, cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat

transmit&toarelor fixe prin RF, trebuie luaté in calcul o evaluare locala electromagnetica. in cazul in

care puterea masurata a cdmpului din locul in care se utilizeaza videolaringoscopul depaseste

nivelul de complianta pentru RF de deasupra, videolaringoscopul trebuie evaluat pentru a confirma

operarea normala. In cazul in care se observa performante anormale, este posibil sa fie necesare

masuri suplimentare, ca de exemplu reorientarea sau relocarea videolaringoscopului.

b Pentru frecvente peste intervalul 150kHz pana la 80MHz, puterea campului trebuie sa fie mai mica
de 3V/m.
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Distanta recomandata de separare dintre echipamentele de comunicatii portabile

si mobile prin RF si videolaringoscop

Videolaringoscopul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de RF
radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul videolaringoscopului pot asista la prevenirea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele portabile
sau mobile prin RF (transmitatoare) si videolaringoscop, conform recomandarilor de dedesubt, in
functie de puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea maxima
de iesire
nominala a
transmitatorului

Distanta de separare in conformitate cu frecventa transmitatorului m

150kHz pana la

80MHz pana la 800MHz

800MHz péana la 2.5GHz

W 80MHz [~ d=12% d=2.3 P
d=1.2P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere maxima de iesire nominala care nu este listatd deasupra,
distanta de separare d exprimata in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila la

frecventa transmitatorului, unde P este estimarea maxima a puterii de iesire a transmitatorului
exprimata fn Wati (W), conform producatorului transmisatorului.

NOTA 1 la 80MHz si 800MHz, se aplica intervalul de frecvent& cel mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste indrumari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este influentata de absorbtia si reflectia structurilor, obiectelor si a persoanelor.
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