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Dakujeme, Ze pouzivate videolaryngoskop insight iS3. Pred pouZitim si pre&itajte
tento navod na pouzitie a uistite sa, Ze ste oboznameni so vSetkymi poznamkami,
varovaniami, ¢astami, funkciami a prevadzkovym postupom, aby ste ho mohli
spravne pouzivat. Po pre€itani sa odporuc¢a uschovat si tuto pouzivatelsku priru¢ku,
aby ste si ju mohli kedykolvek skontrolovat.

Nazov produktu: Insight iS3
Model: Video flexibilny laryngoskop iS3-F
Datum vyroby: Pozri na Stitku

Kontaktné informéacie

Vyrobca: Shenzhen Insighters Medical Technology Co., Ltd

Adresa vyroby: 13. poschodie budovy Hengtemei, Ganli Road €. 3, 518000
Shenzhen, Guangdong, CINSKA LUDOVA REPUBLIKA

Tel: (86)755-84509803

Fax: (86)755-84509801

Web: www.insighters.cn

Vydanie

Vydanie publikacie: V2.0

Cas vydania: januar 2021

Poznamka: Vydanie tejto prirucky méze byt aktualizované bez upozornenia v
doésledku zmien funkcii softvéru alebo technickych Specifikacii.

DuSevné vlastnictvo
Prava duSevného vlastnictva tejto pouzivatel'skej priru¢ky a jej zodpovedajucich
produktov patria spolo€nosti Shenzhen Insighters Medical Technology Co., Ltd
(Insighters Medical). Bez pisomného suhlasu spolo¢nosti Insighters Medical neméze
Ziadna osoba ani spolo¢nost kopirovat, upravovat ani prekladat' Ziadnu Cast tejto
pouzivatelskej prirucky.
Copyright © 2021 Insighters Medical. VSetky prava vyhradené.

* Trust in sight «
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Kapitola 1 Délezité informécie

1.1 Informécie o produkte

Videolaryngoskop Insight iS3 poskytuje jasny pohlad na dychacie cesty pacienta a je
uréeny na kontrolu hornych a dolnych hlasivkovych dychacich ciest, ako aj
endotrachealnej/nazalnej intubacie.

InSpekény videolaryngoskop by mali pouzivat iba osoby, ktoré boli vySkolené a
autorizované lekarom alebo intituciou poskytujucou starostlivost o pacienta.

1.2 Upozornenie pre vSetkych Pouzivatelia
Insighters odporucaju, aby si vSetci pouzivatelia precitali tuto priru¢ku pred pouzitim.
Ak tak neurobite, méze déjst k zraneniu pacienta, méze dojst’ k zniZeniu vykonu
videolaryngoskopu insight a méze dojst k strate zaruky. Insighters odporucaju
novym pouzivatefom, aby:

« Ziskajte pokyny od kvalifikovanéhoindividualne

* Pred klinickym cvi¢enim si zacvicte na figurine pouZitie

* Ziskajte skusenosti s klinickym vycvikom u pacientov bez dychacich ciest abnormality

1.3 varovania a Upozornenia

Varovania naznacuju, Ze v désledku pouzivania alebo nespravneho pouzivania
zariadenia moze dojst k zraneniu, smrti alebo inym zavaznym nepriaznivym
reakciam. Upozornenia naznacuju, Ze pouzivanie alebo nespravne pouzivanie
zariadenia moze spbsobit problém, napriklad poruchu, zlyhanie alebo poSkodenie
produktu.

V celej priru¢ke venujte pozornost ¢astiam oznaCenym ako Délezité, pretoze
obsahuju pripomienky alebo zhrnutia nasledujtcich upozorneni, ktoré sa tykaju
konkrétneho komponentu alebo situacie pouzivania. Prosim, dbajte na nasledujice
varovania a upozornenia.

Video Laryngoskop je druh zariadenia s beznym utesnenim. Uzivatel by mal
udrziavat jeho povrch suchy a Cisty, a mal by ho zabezpe it pred vnikom tekutin.

* Trust in sight «
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Pouzivatel by mal tento video-laryngoskop umiestnit' tak, aby zamedzil jeho padu,
prudkej oscilacii ¢i inému poskodeniu zvonka pésobiacou mechanickou silou.

Tento vyrobok je citlivy na teplo, ktoré posobi Skodlivo na elektroniku. Systém
nevystavuijte teplotam nad 60 °C a nepouzivajte ani autoklavy ¢i pasterizatory.
Pouzitie takychto metdd na Cistenie, dezinfekciu alebo sterilizaciu komponentov
spbsobuje trvalé poSkodenie zariadenia a zanik zaruky. Zoznam schvalenych
gistiacich postupov a produktov najdete v kapitole Cistenie a dezinfekcia.

Pred kazdym pouzitim sa uistite, Zze pristroj funguje spravne a nevykazuje
znamky poskodenia. Tento vyrobok nepouZivajte, ak sa tento javi ako
poskodeny. Vzdy dbajte na to, aby boli k dispozicii alternativne metody a
vybavenie na pracu s dychacimi cestami.

"Host"-displej (nastrény displej) tohto laryngoskopu je potrebné nabijat
adaptérom, ¢o dodava firma insighters — inak moze déjst k jeho poSkodeniu.

Video-laryngoskopy insight iS3 sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouzitim
vyzaduju vycistenie alebo dezinfekciu.

Tento vyrobok mozno distit, dezinfikovat Ci sterilizovat len schvalenymi
metdédami uvedenymi v tejto manuali. Dostupnost Cistiacich, dezinfekénych a
sterilizaCnych prostriedkov sa v jednotlivych krajinach liSi — a vyrobca nemo6ze
testovat’ vyrobky na kazdom jednom trhu. DalSie informacie vam poskytne
popredajny tim firmy insighters.
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Upravy tohto zariadenia nie st povolené.

Tento pristroj a jemu pribuzné zariadenia obsahuju batérie a iné latky
nebezpecné pre zivotné prostredie. Ked pristroj &i jeho prislusenstvo dosiahnu
koniec svojej (uzito¢nej) prevadzkovej zivotnosti — tak sa riadte kapitolou
Likvidacia zariadenia na strane 29.

Nebezpecfenstvo zasiahnutia elektrickym pradom. NepokuS$ajte otvorit’ systémové
komponenty. Mb6ze to viest k vaznym zraneniam operatora zariadenia Cdi
poskodeniu pristroja a zaniku zaruky.

Napajaci adaptér nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetik.

Pred inStalaciou a prevadzkou musi pouzivatel najprv skontrolovat’ vzhlad
medicinskeho zariadenia a ubezpecit sa, Ze nevykazuje neziaduce drsné povrchy,
ostré hrany ¢i vyCnievajuce Casti — lebo tieto mézu viest k ZRANENIAM.

* Trust in sight «
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Kapitola 2 Uvod

2.1 Video flexibilny laryngoskop iS3-F
Videoflexibilny laryngoskop iS3-F pozostava z prenosného 3,5-palcového hostitela,
rukovate, prisluSenstva a napajacieho adaptéra.

Prenosny hostitel kompatibilny s nasledujucou sériou nahladovych
videolaryngoskopov:

* Videolaryngoskop iS3-L / iS6 /iS2
« Video Pevny laryngoskop iS3-R
« Video flexibilny laryngoskop iS3-C /iS3-F

Zamyslané pouZzitie

Videoflexibilny laryngoskop poskytuje jasny pohlad na pacientove dychacie cesty a
je urCeny na kontrolu hornych a dolnych hlasivkovych dychacich ciest, ako aj
endotrachealnu intubaciu.

Tato pouzivatelska priru¢ka podrobne uvadza, ako pouzivat flexibilny video
laryngoskop iS3-F. Ak chcete ziskat dalSie informacie, ktoré mézete pozadovat,
kontaktujte svojho dodavatela zariadenia alebo zavolajte na zédkaznicky servis
Insighters (86) 755-28218609 alebo poslite e-mail na adresu
contact@insighters.cn


mailto:contact@insighters.cn

e Dobverav -
nedohladne
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2.2 Casti & Prislugenstvo
Tabulka 1. Standardné diely a prislusenstvo

Standard Parts & Accessories

3.5-inch Host Micro-USB cable Power Adapter

Handle iS3-F
OD: 2.8mm

ﬁ OD: 3.6mm

Accessories

Leakage Tester Vent Cap Waterproof Plug
D |
) q
'||i
£l
.l
o

* Trust in sight e
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Tabulka 2. Volite'né komponenty

VoliteI'né komponenty

Videolaryngoskop iS3-L

Video pevny laryngoskop
iIS3-R

==

Cepele
prisluSenstva

SS (novorodenci) / S (deti) / M (dospeli) / L (fazké dychacie cesty)

Rukovét iS3-C

OD/ID: 3.6mm/1.4mm

OD/ID: 4.5mm/2.0mm

OD/ID: 5.2mm/2.4mm

OD/ID: 5.8mm/2.8mm

Pracovna stanica

Insight (13,3-
ﬁ'
Cova)

=

Vozik

* Trust in sight e
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2.3 Displej a komponenty rukovate

Nasledujuce tabulky poskytuju v§eobecné informacie o hostitelovi a rukovati.

Power Button
Charging Indicator

Micro-USB Port — 4
HDMI Port ———

Connector

Detach Button
Venting Port

Deflection Lever

Distal Tip

Camera & Light

Obr.1 Komponenty hostitela a
rukovéte

* Trust in sight e
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2.3.1 Ikony na obrazovke

Prevadzkowvy Stav baterie

v
cas

£

inslbhters

Disple]

Please connect the endoscope

Photo/Video 9 e Ponuka

Obr.2 Ikony domovskej obrazovky

Tabulka 3. lkony domovskej obrazovky
Ikon Funkcia

Prevadzkovy €as: Oznacuje prevadzkovy Cas hostitela.

Objem batérie: Udava aktualnu uroveri batérie hostitela.

Vnutorna ponuka: Stlacenim vstupite do vnutornej ponuky.

=
Fotografia/video: rychlym stlatenim nasnimate fotografiu, stlacenim 2-3
'q, seklnd nasnimate video.

e Trust in sight «
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Settings

Obr.3 Vnutorné ikony ponuky

Tabulka 4. Vnuatorné ikony ponuky

Ikon Funkcia
a

Y M D Datum: Oznacuje aktualny datum hostitela.

- Cas: Oznaduje aktualny &as hostitela.
Time Setting :

- Nastavenie ¢asu: Stlacenim vstupite na stranku nastavenia ¢asu a
nastavenia ¢asu hostitela.

Video: Stla€enim vstupite na stranku videa na prezeranie a
vymazanie nasnimanych videi.

Fotografia: Stlacenim vstupite na stranku s fotografiami na prezeranie a
vymazanie nasnimanych fotografii.

Vyukoveé videéd: Stlacenim vstupite na stranku vyukovych videi, kde si
mézete pozriet Uvodné vyukoveé video videolaryngoskopu.

Nastavenie: Stlatenim vstupite na stranku nastaveni na konfiguraciu
pouzivatelskych nastaveni.

* Trust in sight e
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Navrat: Stlacenim sa vratite na domovsku obrazovku.

Obr.4 Stranka s videom a
fotografiami

Tabuflka 5. Ikony stranky s videami a fotografiami

Ikon Funkcia

]| I 2019 “+|" Wos !+{t Vyber datumu: Stlacte “ + " “-” pre vyber datumu nasnimania videa.

Video/Foto: Kliknutim vyberte video/fotku. Dvojitym kliknutim prehréate
video/fotografiu, ,D 01 je datum nasnimania videa, ,00:15:36" je Cas
nasnimania videa/fotografie.

Page Up: StlaCenim sa vratite na poslednu stranu.

Page Down: Stla¢enim prejdete na dalSiu stranu.

Vymazat: Po vybere videa stlatenim vymazete video/fotografiu.

Navrat: Stlacenim sa vratite na stranku vnatornej ponuky.

* Trust in sight e
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Obr.6 Systémové informacie

Tabulka 6. Ikony na stranke nastaveni

lkon

Language English

Funkcia

Jazyk: Stlatenim zmenite iny systémovy jazyk.

WIFI (vypnuté funkcia): Tato funkcia je teraz zakazand, ak mate zaujem o
bezdrétové pripojenie, pouzite na zobrazenie pracovnu stanicu Insight (13,3
palca).

<
=)
=
=
™
I| E IIl |

Small A Hlasitost’ zvuku: Stlacenim ota¢ania zmenite hlasitost zvuku.
White Vyvazenie bielej: Stlaceni te funkci AZenia bielej
OFF yvazenie bielej: Stlacenim zapnete funkciu vyvazenia bielej.
Balance :
Brightness ‘ nutmr Jas: Stlatenim zmenite jas obrazovky.

HDMI: Stlacenim zapnete/vypnete podporu HDMI. Po zapnuti funkcie
hostitel podporuje prenos obrazu v redlnom ¢ase na velky displej pomocou
kébla HDMI.

Recording - o Stav nahravania: Stlacenim vyberiete, ¢i sa ma pri nahravani videi
status nahravat’ zvuk.
System A——

information ‘_ﬂic.k_,

Systémové informécie: Stlacenim skontrolujete systémové informacie.

Zrusit: Stlacenim zrusSite nastavenia.

Ulozit’: Stlacenim ulozite nastavenia.

Aktualizacia (vypnuté funkcia): Funkcia je teraz vypnutd, viac
informéacie, kontaktujte prosim sluzbu insights.

Formatovanie: Stlacenim vymaZzete v8etky data videa a fotografii.

O EB0O0

Navrat: Stlacenim sa vratite na stranku nastaveni.

* Trust in sight e
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Kapitola 3 Nastavenie

Pred prvym pouzitim flexibilného video laryngoskopu insight iS3 iS3-F pouzivatelia
skontroluju komponenty, nastavia systém a vykonaju funkény test podla odporucania
spolo€nosti insighters medical podla nasledujucich postupov:

1. Vykonajte ivodné InSpekcia

2. Nabite hostitela Batéria

w

. Pripojte Rukovat

N

. Pripojte sa k externému monitoru (Volitelné)

)]

. Konfigurovat nastavenia (Volitelné)

»

. Vykonajte funkéné Skontrolujte

3.1 Vykonajte uvodné InSpekcia

1. Overte si, Ci ste dostali prislusné komponenty pre vas systém podla baliaceho
zoznamu, ktory je stuc¢astou balenia balik.

2. Skontrolujte videoflexibilny laryngoskop, ¢i nemé zjavné fyzické poskodenie, ku
ktorému mohlo déjst naklad.

3.2 Nabitie batérie

Displej videolaryngoskopu obsahuje internd litiovla batériu. Insighters odporuca
pouzivatefom, aby pred prvym pouzitim Uplne nabili batériu.

Systém musi byt prevadzkovany vyluéne na batérie, bez pripojenia k zdroju
striedavého pradu.

Za normalnych prevadzkovych podmienok plne nabita batéria vydrzi pracovat
priblizne 240 min(t.

* Trust in sight e



. 9
InS|g htel’S 16 Chapter 3 Setting Up

3.2.1 lkony stavu batérie
E Cervena: Zostavajlica kapacita batérie < 5 %. Batéria musi byt dobité.
E Zlta: 5 % az 40 % kapacity batérie zostavajlce.
- Zelena: 240 % kapacity batérie zostavajuce.

1. Pripojte napajaci adaptér a hostitela cez micro-USB pristav.

2. Pripojte napéjaci adaptér k spravnemu zdroju napajania. Uplné nabitie batérie
mdbze trvat az 4 hodiny.

Poznamka: PocCas nabijania systém nebude fungovat.

Micro-USB Port

Obr. 7 Nabijanie hostitela

* Trust in sight e
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3.3 Pripojte Rukovat’

1. Drzte rukovat iS3-F pevne za jednu ruka.
2. Vlozte hostitela do pripojovacieho portu iS3-F.

Obr. 8 Pripojte hostitela a rukovéat

3.4 Pripojte sa k externému monitoru (Volite'né)

Pomocou kabla HDMI mézu pouzivatelia pripojit hostitela k externému monitoru, ktory je
schvaleny na lekarske pouzitie na prenos obrazu v realnom Case.

Poznamka: Kvalita obrazu na externom monitore sa méze lisit' v zavislosti od

rozliSenia externého monitora.

1. Pripojte jeden koniec kabla HDMI k portu HDMI na hostitefovi. 2. Druhy

koniec kabla pripojte k portu HDMI na externom monitore schvalenom na

lekarske pouZzitie.

Poznamka: Funkcia HDMI podporuje prenos obrazu a prehravanie videa v realnom ¢ase.

HDMI Port ——4

Obr. 9 Port HDMI pre pripojenie externého monitora

* Trust in sight e
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3.5 Konfigurovat’ nastavenia (Volitelné)

Ponuka Nastavenia umozriuje pouzivateflom konfigurovat alebo menit systémové
nastavenia. Pozrite si kapitolu Tabulka 6. Ikony stranky nastaveni na strane 14.

3.6 Vykonajte funkénu kontrolu

Pred prvym pouzitim zariadenia, insighters odporucaju pouzivatelom vykonat
nasledujucu funkénu kontrolu, aby sa ubezpedili, Ze videolaryngoskop funguje spravne.

1. Zapnite hostitela, zaistite hlasitost batérie podla kapitoly 3.2 Nabitie batérie hostitela
na strane 15.

2. Pripojte hostitela k rukovati, skontrolujte, €i svieti biela LED na distalnom konci
rukovéte hore.

3. Skontrolujte, ¢i sa obraz z fotoaparatu zobrazuje normalne a zretelne obrazovke.

4. Jemne nastavte vychylovaciu paku a skontrolujte, ¢i uhol ohybu distalneho konca
funguje normalne.

\;___z d

Obr. 10 Nastavte uhol ohybu

* Trust in sight
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Kapitola 4 PouZivanie zariadenia

Tato kapitola obsahuje nasledujuce popisy funkcii:
Krok 1: Priprava displeja (hostitela)

Krok 2: Pripojte rukovat

Krok 3: Zostavte hadic¢ku alebo katéter (volitelné)
Krok 4: Technika vychylovania

Krok 5: Nasnimajte fotografiu alebo video
(volitelné) Krok 6: Prezeranie médii

(volitelné)

4.1 Krok 1: Priprava displeja

1. Zapnite ho stlacenim tlaCidla napajania hostitela to.

2. Skontrolujte objem hostitel'skej batérie a uistite sa, Ze je dostato¢ne nabita
spoplatnené

4.2 Krok 2: Pripojte rukovat’

1. Pripojte hostitefa s rukovatou, kym nezacvakne miesto.

2. Rozsvieti sa biele LED svetlo na distadlnom konci rukovéte hore.

3. Skontrolujte, €i sa obraz z fotoaparatu zobrazuje normalne a zretelne obrazovke.

4. Jemne nastavte vychylovaciu paku a zabezpecte, aby uhol ohybu distalneho konca
fungoval ako normalne.

* Trust in sight *
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4.3 Krok 3: ZlozZenie (volite’na moznost)

Tabul'ka 7. Kompatibilita endotrachedlnej trubice iS3-F

Tubes and Catheters

Endotracheal tube 2 3.5 mm 24.5 mm

Double-Lumen tube =32 Fr 237 Fr

1. Uistite sa, Ze distalny hrot flexibilného laryngoskopu je Gplne rovno.
2. Vlozte flexibilny laryngoskop do endotracheélnej oblasti trubica.

Poznamka: Odporuca sa spravne namazat ohybnu trubicu laryngoskopu, aby sa
ulahcilo zostavenie trubice.

* Trust in sight *
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4.4 Krok 4: Technika vychylenia (deflekcie)
Taburlka 8. iS3-F - Uhol ohybu distalneho hrotu

Bending Angle of Distal Tip

iS3-F 2.8mm 150° up, 150° down

iS3-F 3.6mm 150° up, 150° down

Podfa nizSie uvedenych krokov nastavte uhol ohybu
distalneho hrotu: (Pozrite si Obr. 10 na strane 18)

1. Pomocou palca posunte vychylovaciu paku smerom nadol, aby ste distalne
posunuli dopredu tip.
2. Pomocou palca posunte vychylovaciu packu smerom nahor, aby ste distalne vzad

tip.

Poznamka: Neohybaijte distalny hrot nad jeho Standardny uhol, inak by sa mohol
poskodit.

* Trust in sight *
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4.5 Krok 5: Nasnimanie fotografie €i videa (volite'ne)

"Host"-displej video-laryngoskopu podporuje snimanie fotografii a videa. Systém
tieto Udaje uklada do svojej vnatornej pamate.

1.Rychlym stlaCenim tlacidla ,Foto/video® (“Photo/Video) na obrazovke nasnimajte
fotografiu.

2.Stlacenim tlacidla ,Foto/video" na obrazovke na 2-3 sekundy na nasnimanie videa
— stlacenim tlacidla ukon€enia nahravanie zastavte.

4.6 Krok 6: Prezeranie médii (volitel'na moznost)

Pouzivatelia mozu prezerat’ a spravovat videa a fotografie na "host"-dipleji
zariadeni alebo v pocitaci cez kabel micro-USB.
Poznamka: Pri prenose tdajov do pocitaca by mal byt "host"-displej zapnuty.

1.Na obrazovke stlacte tlacidlo "Vnutorné menu“ (Inside Menu).

2.Stlacenim tlacidla ,Foto/video” (“Photo/Video) skontrolujte a vymazte nasnimané
fotografie/videa.

* Trust in sight



InS|g hterS 23 Chapter 5 Cleaning & Disinfecting

Kapitola 5 Cistenie a dezinfekcia

Pred kazdym pouzitim video-laryngoskopu sa uistite, Ze video-laryngoskop je
vycisteny a vydezinfikovany podla pokynov uvedenych v tabulke v ¢asti 5.1.

Dostupnost a sulad Cistiacich prostriedkov uvedenych v tejto priruCke s pravnymi
predpismi sa liSi v zavislosti od regionu; uistite sa, Ze ste vybrali prostriedky v sltlade
s miestnymi zakonmi a predpismi.

Na vyrazné znizenie Usilia potrebného na Cistenie pracovnej stanice — nenechavajte
necistoty zaschnut na Castiach zariadenia alebo prisluSenstva. Telesné necistoty maju
tendenciu po zaschnuti pevne prilnut k pevnym povrchom, ¢o stazuje ich odstranenie.

Nasledujuca tabulka opisuje klasifikaciu rizika pre 3,5-palcovy nastrény "host"-diplej
a flexibilny video-laryngoskop vratane klasifikacie podla Spauldinga/CDC pre
minimalnu pozadovanu uroven dezinfekcie.

5.1 Klasifikacia rizik systému

) ) ) ... Spauldingova Cistenie a uroven dezinfekcie ,
Zariadenie Balenie  PouZitie oo 9 Sterilizécia
klasifikacia/Cdc
3.5-palcovy "host"- | Nesteril. Opakovane | Nekritické X
displej* pouzitelné
Rukovéat iS3-C Nesteril. Opak. Polo-kritické X
pouzitelné
Tlacidlo odsavania | Nesteril Opak. Polo-kritické X
zéatka pouzitelné
(5 krat)
Napéjaci adaptér - - - X

Zaskrtnuté polic¢ka oznacuju pozZiadavku na minimalnu uroveri dezinfekcie.

Tieriované oblasti znamenaju, Ze sa nevyZaduje uroveri dezinfekcie alebo sterilizacie alebo tato nie je
kompatibilnd s materialmi pomocky.

Nezafarbené oblasti znazorriuju pripustné trovne dezinfekcie ¢i sterilizacie na zaklade kompatibility s
materialmi pomocky.
*Pristroj Cistite pri viditelnom znecisteni a pravidelne podla planu stanoveného zdravotnickym zariadenim
alebo poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.
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5.2 Opakované pouzitie displeja

Important

1. Do not let any liquid ingress into the equipment and do not immerge the
equipment into any liquid.

2. Most cleanser need dissolving before use. Keep to the cleanser’s instructions
for use.

3. Do not use abrasive materials, such as fine steel wire or silver polishingagent.
4. Do not use strong solvent, such as acetone.

5. Keep the surface of the equipment clean after cleaning.

Ak sa videolaryngoskop pouziva podfa ur€enia, je to nesterilné, opakovane
pouzitelné zariadenie, ktoré nebude v kontakte so sliznicami a neporuSenou
pokoZkou pacientov, zvy€ajne vyZaduje rychle Cistenie.

Hostitel nie je vodotesny. Dezinfekcia tekutinami méze poskodit zariadenie, preto sa
na dezinfekciu hostitela odporuca pouZit dezinfek&né obrusky.

Sterilizacia moze poskodit hostitela, preto sa neodporuca, pokial to nie je
nevyhnutné v plane udrzby nemocnice.

Zariadenie by malo byt chranené pred prachom. Ak je potrebné vydcistit' Skrupinu

alebo obrazovku, Cistiaci prostriedok by mal byt nekorozivny, ako napriklad mydlo
alebo oplachovanie atd.

Tabul'ka 9. Metody cistenia a dezinfekcie pre hostitela

Chemicky Koncentrovana dezinfekcia Groven
Enzymatické ¢inidlo alebo - Cisty

detergent

Etylalkohol 75 % Nizka - Stredna
I1zopropylalkohol 70 % Nizka - Stredna
Peroxid vodika <3% Nizka - Stredna
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Cistenie a dezinfekcia hostitela

1. Predtym sa uistite, Ze je napdjanie hostitela vypnuté Cistenie.

2. Demontujte hostitefl z rukovat.

3. Pouzite makku handri¢ku bez chipkov navihéent enzymatickym ginidlom alebo
Cistiacim prostriedkom na dokladné utretie hostitela, aby ste odstranili vSetky
viditelné necistoty a necistoty zo v8etkych vystavenych povrchy.

4. Pouzite dezinfekcia utierky do utriet na povrch z hostitel dékladne. Vzdy
sledovat podla pokynov vyrobcu dezinfek&nych obruskov na dosiahnutie
spravneho dezinfekcia.

5. Na utretie hostitela pouzite sterilni gazu navihéenu sterilnou vodou, aby ste
odstranili pripadné zvySky dezinfek&ného prostriedku potrebné.

6. VSetky povrchy osuste sterilne gaza/vzduch.

7. UloZte hostitela do asepticky Cistého vrecka na dalSie pouzitie, pokracujte v
dezinfekcii/sterilizacii rukovate.

5.3 Opéatovné pouzitie rukovate

Cistenie a dezinfekcia rukovite iS3-F

Podla metdd z Tabulky 10. na opatovné spracovanie rukovate video flexibilného
laryngoskopu iS3-F, podrobné informécie najdete v prirucke pre Cistenie a
dezinfekciu iS3-F spolu s tovarom.

Tabul'ka 10. Metddy cistenia, dezinfekcie a sterilizacie pre rukovat’ iS3-F

Chemicky Koncentracia Uroven dezinfekcie
Enzymatické ¢inidlo alebo detergent - Cisty
I1zopropylalkohol 70 % Nizka - Stredna
Etylalkohol 75 % Nizka - Strednéa
Peroxid vodika <75% Vysoka
glutaraldehyd <34 % Vysoka
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Orto-ftalaldehyd 0,55 % Vysokéa
Kyselina peroctova 0,2% Vysoka/sterilizacia

Sterilizacia etylénoxidovym plynom

Podla pokynov vyrobcu

Sterilizacia

Nizkoteplotna plazmova sterilizacia

Podl'a pokynov vyrobcu
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Insighters Medical overila kompatibilitu rukovéte iS3 - F s nasledujucimi AER :

Produkt Dezinfekény Cykly Podmienky
prostriedok

Koncentracia: 750-950 Casti

na milién

Expozicia: Komponent
Medivators . spracovavajte 5 minut pri teplote
Advantage Plus Rapicide PA 100 30 °C (86 °F) s nasledujticou
konfiguraciou:

Zapojenie: 2-8-210HAN alebo 2-
8-245 alebo 2-8-002

Dezinfek&ny prostriedok,
) . ktory je schvaleny z Podla pokynov vyrobcu
Medivators série | tapurky 10 a je Zapojenie: 2-8-210HAN alebo 2-
DSD/SSD ibilny 100

kompatibilny so 8-245 alebo 2-8-002
systémom Medivators
(CIDEX, CIDEX OPA,

prip.
Rapicide)
STERIS System IE| S40 alebo S20 100 Standardny cyklus STERIS System
IE
STERIS Reliance Sucha chémia Reliance 100 Standardny cyklus

EPS STERIS Reliance EPS

Sterilizacia rukovate iS3-F

1.Zabalte rukovat do a vrecko.

2.Rukovat sterilizujte, postupujte podla pokynov vyrobcu sterilizacného systému. 3.
Rukovat skladujte v prostredi, ktoré je vhodné pre sterilné prostredie zariadeni.

Spolo&nost Insighters Medical overila produkty v nasledujucej tabulke z hladiska
chemickej kompatibility aj biologickej ucinnosti pri sterilizacii uvedenej zlozky
(zloziek) podla pokynov v stipci Podmienky:

Sterilizacné produkty pre rukovat’ iS3-C

Uroven _
Produkt dezinfek CyKly Podmienky

cie
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Pouzite flexibilny cyklus v nasledujicom
nizkoteplotnom sterilizatnom systéme STERIS V-
PRO:

V-PRO max

V-PRO max 2

V-PRO 60

V-PRO s2

STERIS V-PRO | Sterilizacia 600
systémov

e Trust in sight
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Kapitola 6 Udrzba a bezpeénost’

6.1 Pravidelné kontroly
Okrem toho, Ze pouzivatel vykonava rutinné kontroly pred a po kazdom pouziti, mali
by sa vykonavat pravidelné kontroly, aby sa zabezpecila bezpeéna a efektivna
prevadzka. Odporuca sa, aby operator oboznameny s pristrojom vykonal upinu
vizualnu kontrolu vSetkych komponentov aspor kazdé tri mesiace. InSpektor by mal
na pracovnej stanici skontrolovat' nasledovné:

* VVonkajSie poSkodenie zariadeni

* Poskodenie napéjacieho zdroja resp adaptér

» PoSkodenie konektorov alebo kabla izolacia
Nahlaste akékolvek podozrenia na chyby zakaznickemu servisu insighters alebo
vaSmu miestnemu zastupcovi. Kontaktné informécie najdete na www.insighters.cn.

6.2 Batéria video laryngoskopu

Batéria vo vnutri hostitela nie je vymenitelna pouzivatefom. V pripade poruchy batérie
sa nepokusajte vymenit batériu pracovnej stanice. Akékolvek pokusy o vymenu
batérie zo strany neautorizovanych servisnych technikov mézu spésobit vazne
poskodenie pouzivatela a stratit’ platnost’ zaruky. Ak chcete ziskat dalSie informacie o
vymene batérie, kontaktujte zakaznicky servis spolo€nosti insighters alebo miestneho
zastupcu.

Planovana zivotnost batérie je 5 rokov a po uplnom nabiti je mozné ju nepretrzite
pouzivat 4 hodiny. To znamena, ze je potrebné vymenit batériu, ak je doba pouzivania
kratSia ako 2 hodiny po nabiti. Kontaktujte predajcu alebo spolo¢nost.

V hostitelovi je zabudovana neodnimatelnd litium-polymérova batéria. Ked sa
nepouziva, vypnite hostitela, aby ste zniZili stratu Zivotnosti batérie.

Ak sa Videolaryngoskop skladuje dIhsi ¢as, batéria by sa mala znova Uplne nabit a v

pripade poSkodenia batérie samovybijanim by sa mala dobijat kazdych 3 az 6
mesiacov.
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6.3 Softvér

Insighters mézu vydat aktualizacie softvéru pre videolaryngoskop. Aktualizacie
softvéru su dodavané priamo odbornikmi na informacie alebo autorizovanym
zastupcom a pokyny na inStalaciu su dodavané s aktualizaciou.

Tato priru¢ka dokumentuje najaktualnejSiu verziu softvéru dostupnu v €ase pisania.
Ak vaSa pracovna stanica nefunguje tak, ako je popisané v tejto prirucke, alebo ak
chcete urcit, Ci je potrebné aktualizovat' vas softvér, obratte sa na oddelenie
starostlivosti o zédkaznikov insighters.

Nevykonavajte Ziadne aktualizacie softvéru od dodavatelov tretich stran ani sa
nepokusajte upravovat existujuci softvér. Ak tak urobite, méze déjst k poSkodeniu
monitora a strate zaruky.

6.4 Likvidacia pouzitého pristroja

Video-laryngoskopu obsahuje batérie "host"-displeja a iné materialy nebezpecné pre
zivotné prostredie. Ked pristroj dosiahne koniec svojej zivotnosti, musi sa
zlikvidovat v sulade s poziadavkami WEEE. Likvidaciu koordinujte prostrednictvom
svojho servisného strediska insighters, pripadne postupujte podla miestnych
postupov pre likvidaciu nebezpeéného odpadu.

Ohfadne likvidacie rukovate iS3-F, postupujte podfa aplikovatelnych ustanoveni
miestnych nemocnic.

6.5 Oprava pristroja

Ak je potrebna oprava v pripade inych poSkodeni vzniknutych pocas prvej prepravy,
zakaznik musi dodrzat postup opravy. Zaru¢né opravy budu vykonané bez poplatku.
VSetky ostatné opravy podliehaju platnym Standardnym poplatkom fy insighters za
opravy alebo vymenu. Na poziadanie bude Zakaznik informovany o odhadovanych
nakladoch na opravu alebo vymenu vyrobku pred jej vykonanim. Na vSetky opravy
sa vztahuje 90-dfiova zaruka. Na vymenu vyrobkov sa vztahuje prislusna zaruka na
vyrobky fy insighters. Ak sa poSkodeny vyrobok nevrati do tridsiatich (30) dni od
prijatia nahradného vyrobku, zédkaznikovi bude fakturovana pina cennikova cena
nahradného vyrobku. Spolo¢nost insighters si vyhradzuje pravo odmietnut alebo
vratit akykolvek vyrobok zaslany spat bez predchadzajliceho schvalanie
Z&kaznickeho servisu insighters.

* Trust in sight «



. 9
InS|g hterS 29 Chapter 7 Warranty

Kapitola 7 Zaruka

7.1 Zaruéna politika

Pokial nie je v tomto dokumente a/alebo v aplikovatefnych zaruénych informaciach
pre konkrétny vyrobok alebo typ vyrobku uvedené inak, tak sa vSetky vyrobky od
insighters vSeobecne vztahuje zaruka na ich bezchybnu funkénost v defi dodania a
na to, ze s bez vyrobnych a materialovych chyb — a to po¢as 3 rokov od dodania
pristroja insight iS3.

Kazdy takyto vyrobok (vyrobky) s vyrobnou vadou, ktora sa vyskytne pocas
prislusnej zaru¢nej lehoty — bude bezodkladne vymeneny alebo podla uvazenia
firmy insighters bezplatne opraveny.

Trojroéna (3) zaruka sa vztahuje na nasledujuce komponenty systému:

* 3,5-palcovy "host"-displej video laryngoskopu insight iS3

Zaruka na jeden (1) rok sa vztahuje na nasledujice komponenty systému:

* Flexibilny video-laryngoskop insight iS3 iS3-C

Na dalSie opakovane pouzitefné komponenty zakipené samostatne alebo ako

sucCast systému sa poskytuje samostatna zaruka. Na spotrebné polozky sa tato
zaruka nevztahuje.

7.2 Obmedzenie (hmotnej) zodpovednosti

Spolo¢nost insighters nenesie priamu ani implicitnd zodpovednost za: (1) akékolvek
Skody, ktoré by mohli vzniknut &i byt spdsobené, &i uz zakaznikom alebo ktorymkolvek
z pouzivatelov vyrobkov dodavanych firmou insighters v dosledku/ suvislosti €i inak
spdsobené: (a) nespravnym pouzivanim, zneuzitim, nespravnou manipulaciou a/alebo
prevadzkou a/alebo skladovanim; (b) opravami, servisom, Upravami a/¢i zmenami
realizovanymi akoukolvek osobou alebo subjektom inym subjektom ako insighters Ci
autorizovanym servisom fy insighters; (c) pouzivanim v kombinacii s adaptérmi,
prislusenstvom a/alebo zariadeniami od inych vyrobcov, pokial to nie je autorizované
alebo odporuc¢ané od insighters, ¢i (d) pouzivanim inym nez uréenym spésobom a na
ktory su inak uréené; a (2) akékolvek Specialne, nahodné, nasledné, trestno-pravne,
exemplarne &i nepriame Skody, vratane (nie v3ak vyluéne) udajnych §kod za
oneskorenu €i vobec nezrealizovanu dodavku, poruchu, konstrukciu €i vyrobu vyrobku,
nemoznost pouzivat takéto vyrobky/sluzby, stratu budiceho podnikania (usly zisk) ¢i z
inej pri€iny, v suvislosti s nakupom, predajom, prenajmom, inStalaciou ¢i pouzivanim
takychto vyrobkov od insighters — a to aj vtedy, ak bol zdkaznik na moznost tychto
8kdéd upozorneny.
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Kapitola 8 Specifikacie produktu

8.1 Specifikacie, normy a Schvélenia
Tabulka 11. Specifikacie displeja Insight iS3

Parameter

Specifikacia

Obrazovka

3,5-palcovy dotykovy LCD displej s lekarskym odporom

Rozhodnutie

640 x 480

Uhol otacania

Naklonenie 0 - 120 °
Rotacia 00°~270°

Uhol pohladu 160 stupriov
Nahravanie Fotografovanie/video (so zvukom) zaznam a prehravanie
Kapacita vstavanej 8 GB (volitelné max. 32 GB)
paméte
Kompatibilné s rukovatami insighters i-Solution™ (séria i-Scopes:
Kompatibilita videolaryngoskop, video pevna rukovat laryngoskopu, video flexibilna

rukovat laryngoskopu).

Port pripojenia

Port na pripojenie
USB Port na
pripojenie HDMI

Softvérova funkcia

Struény navod na skolenie
Vnatorny/vonkajSi rezim nastavenia jasu obrazovky
Hlasitost zvuku Uprava

Batéria

Nabijatelna litiova batéria
Pracovny ¢as az 240 minut (plne nabité)

Velkost’ ( okrem
konektora)

85 (3irka) x 104 (vyska) x 20 (hibka) mm

Cista hmotnost

170 g
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Tabulka 12. Specifikacie rukovéte is3-F

Specifikacia parametra

RozliSenie fotoaparatu

Fotoaparat s rozliSenim 160 000 pixlov vyuziva technolégiu Gplného
digitalneho zobrazovania

Hibka ostrosti 3-50 mm
Zorné pole >90°
Osvetlenie 2600 LUX, v=20 mm, 2 LED svetelny zdroj

Uhol vychylenia
zavadzacej trubice

Dopredu/dozadu: 130°/130°

Dizka zavadzacej trubice

600 mm

Zliatina hlinika (rukovat)

Material ! .
Polyuretan (PU) (vkladacia
trubica)

s . 2.8 mm

Distalny koniec OD 3.6 mm

Velkost’

840 (dizka) x 40 (3irka) x 80 (hibka) mm

Cista hmotnost

355 g

Tabulka 13. Specifikacie batérie

Parameter Specifikacia

AC adaptér Vstupné napétie AC 100-240V
Vstupna frekvencia 50/60 Hz
Vstupny prad 0,2-0,1A
Vystupné napéatie DC 5V
Vystupny prud 1A
poistka T2A , 250V
Vstavana batéria | Typ Litium-polymérova batéria
Napatie DC 3,7V
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Tabulka 14. Bezpeénostné Specifikacie

rarameter Specitikacia

Typ ochrany pred Urazom elektrickym Il (zariadenie s internym napajanim)
pradom

Stupen ochrany pred Grazom elektrickym Typ BF Pouzity diel

pradom

Stupen EMC Trieda A

Stupen ochrany pred

o . Bezné vybavenie, nechranené
nebezpecenstvom vybuchu _ vy

Typ zariadenia Handheld

Tabulka €. 15. Environmentéalne Gdaje

Parameter Specifikacia

Teplota 5°C~40°C

Prevadzkové Vlhkost' prostredia <80 %, bezkondenz.

podmienky L
Atmosféricky tlak 427.5~806.3mmHg (57.0~107.5kPa )
Teplota -20°C~60°C

p .

S&F;nggsi: Vihkost’ <95 %, nekondenz.

podmienky Atmosféricky tlak 122.3~806.3mmHg (16.3~107.5kPa)
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8.2 Specifikacie EMC

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Videolaryngoskop je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zéakaznik alebo pouzivatel SECP-II by sa mal uistit, Ze sa pouZziva v takomto prostredi.

Emisny test Sulad Elektromagnetické prostredie — vedenie
RF emisie Skupina 1 Vid'eolar,yngoslfop vyuiivs} RF energiu ‘Ie.n na svpjg
CISPR 11 vnatornd funkciu. Preto st jeho RF emisie velmi nizke a

su nie pravdepodobné do spdsobit’ akykolvek rusenie v v
blizkosti elektronickych zariadeni.

(R:::S%rg'si'f Trieda A

. Videolaryngoskop je vhodny na pouzitie vo vSetkych
Harmonické emisie Nepouzitelné prevadzkach okrem doméacich a tych, ktoré s priamo
IEC 61000-3-2 pripojené k verejnej nizkonapatovej napajacej sieti, ktora
Kolisanie napéatia / zasobuje budovy pouzivané na domace uUcely.
emisie blikania IEC | Nepouzitelné
61000-3-3

Navod a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Videolaryngoskop je ur€eny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zakaznik alebo pouzivatel videolaryngoskopu by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Elektromagnetické

Test imunity Testovacia uroven Uroven zhody prostredie — vedenie
IEC 60601
Podlahy by mali byt
Elektrostaticky +6 kV kontakt + 6 kV kontakt drevene, beténove alebo
vyboj (ESD) IEC | +8 kV vzduchu + 8 kV vzduchu keramicke. Ak s
61000-4-2 podlahy pokryté

syntetickym materialom,
relativna vlhkost by mala
byt

aspon 30 %.
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Elektricky Kvalita elektrickej siete by
rychly +2 kV pre +2 KV pre Ta]akz’odp(lj(vedafv ]
prechod/vybuc napajacie napéjacie )Iplkf emu komerenemu
h IEC 61000- vedenia vedenia alebo nemocni¢nému
4-4 prostrediu.
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Kvalita elektrickej siete by
mala zodpovedat’

Prepatie + 1 kV linka(y) + 1 kV linka(y) _
|EC 61000-4-5 na linku(y) na linku(y) typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.
<59% UT <5 % UT Kvalita elektrickej siete by
(>95 % pokles v UT) | (>95 % pokles v UT) mala zodpovedat typickému
Poklesy napitia, pre 0,5 cyklu pre 0,5 cyklu komerénému alebo
kratke prerugenia a 40 % UT 40 % UT nemocni¢nému prostrediu.
kolisanie napatia | (60 % pokles v UT) (60 % pokles v UT) Ak pouzivatel
na vstupnych na 5 cyklov na 5 cyklov videolaryngoskopu
vedeniach 70 % UT 70 % UT vyzaduje nepretrzit
napajania (30 % pokles v UT) (30 % pokles v UT) prevadzku poc¢as
na 25 cyklov na 25 cyklov preru$enia napajania,
<5 % UT <5% UT odporuca sa, aby bol

IEC 61000-4-11

(>95 % pokles v UT)
na5s

(>95 % pokles v UT)
nab5s

videolaryngoskop napajany
z neprerusitelného
napéajania zasobovanie
alebo a batérie.

Frekvencia onovel e oo
napéjania (50/60 mali byt na urovniac

Hz) 3 A/m 3 A/m 50 Hz 60 Hz charakteristickych pre
magnetické typické miesto v typickom
pole IEC komerénom alebo
61000-4-8 nemocni¢nom prostredi.

Magnetické polia
vykonovej frekvencie by

NOTEUT je striedavé sietové napatie pred aplikaciou testovacej Grovne.

Navod a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Videolaryngoskop je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizSie.
Zakaznik alebo pouzivatel videolaryngoskopu by sa mal uistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Elektromagnetické

Test imunity Testovacia uroven Uroveii zhody prostredie — vedenie
IEC 60601

Vedené RF 3Vrms 3Vrms Prenognéva r’nobi!né RF

IEC 61000-4-6 150 kHz aZ 80 MHz komunikacné zariadenia by
sa nemali pouzivat blizSie k

VyZzarované 3V/m 3V/im Z!adnej Casti

RF IEC 80 MHz aZ 2,5 GHz videolaryngoskopu,

61000-4-3
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vratane kablov, nez je
odporu¢ana separacna
vzdialenost vypocitana z
rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.
Odporuc¢ana separac¢na
vzdialenost’

d=12p

d =1,2' P 80 MHz az 800

MHz d = 2,3 p 800 MHz az

2,5 GHz

kde P je maximum
vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla
vyrobcu vysielaca a d je
odporuc¢ana vzdialenost v
metroch (m).

Intenzita pol'a z pevnych RF
vysielacov, ako je ur€ena
elektromagnetickym
prieskumom miesta, by
mala byt nizSia ako urover
zhody v kazdom
frekvenénom rozsahu. b V
blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujucim
symbolom sa moze
vyskytnat ruSenie:

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy$si frekven&ny rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo vetkych situaciach. Elektromagnetické irenie je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktdr, predmetov a ludi.

a Intenzitu poli z pevnych vysielacov, ako su zakladrové stanice pre radiové
(mobilné/bezdrotové) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radia, AM a FM radiové
vysielanie a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat . Na posudenie
elektromagnetického prostredia v désledku pevnych RF vysielacov by sa mal zvazit
elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerana sila pola v mieste, kde sa videolaryngoskop
pouziva, prekracuje prislusnu uroven RF zhody uvedenu vySSie, videolaryngoskop by mal byt
pozorovany, aby sa overila jeho normalna prevadzka. Ak abnormalne vykon je pozorovany,
dodato¢né Opatrenia smiet byt potrebné, taky ako preorientovanie alebo premiestnenie videa
Laryngoskop.

b Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.
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Odporucané oddel'ovacie vzdialenosti medzi

prenosné a mobilné RF komunikaéné zariadenia a videolaryngoskop

Videolaryngoskop je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su kontrolované
vyzarované RF ruSenia. Zakaznik alebo pouzivatel videolaryngoskopu méze poméct predchadzat
elektromagnetickému ruSeniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym
RF komunikaénym zariadenim (vysielatom) a videolaryngoskopom, ako je odporucané nizSie,
podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

. Oddelovacia vzdialenost’ podl'a frekvencie vysielaa m
Menovity
maximalny
vystupny vykon .
vysielaéa 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
W d=12R d=12R d=23,P
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

Pre vysielace s maximalnym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vysSie, mozno odporucanu
vzdialenost d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je
maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo wattoch ( W) podfa vyrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1. Pri 80 MHz a 800 MHz plati separaéna vzdialenost pre vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo vSetkych situaciach. Elektromagnetické $irenie je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktur, predmetov a ludi.
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