HYHJ-KC

Instrucao Técnica

Xi’an Haiye Medical Equipment Co. Ltd

Antes de usar esta maquina, leia este manual em detalhes.



Obrigado por usar nossos produtos.

Antes de usar este produto, leia atentamente este manual e guarde-o para uso
futuro.

Ao usar, cumpra rigorosamente os procedimentos de operag® e manutenGo
e manutengd corretas.

Marcadas com “nota” ou “*” no paragrafo devem ser lidas com atencao,
execug, a fim de evitar danos ao equipamento, aos operadores e pacientes
ou danos.

Se o dispositivo estiver com problemas de processo de uso, entre em
contato com o distribuidor local ou nossa empresa, forneceremos um servic
e ajuda de qualidade.

Compromisso: ao lidar com falhas, prometemos fornecer aos usu&ios as

informag@es té&nicas mais detalhadas necessaias, se necessaio.



Aviso:

1.
2.

Este produto n&o deve ser usado em locais com risco de incéndio.
Este produto n& pode ser usado no caso de g& narccéico inflamével e
mistura de ar ou mistura de &xido nitroso.

A parte interna deste produto € um dispositivo especial, e 0 usu&io néo

deve desmont&lo sozinho.

Conselho de seguranca:

1. Este produto deve evitar qualquer influéncia externa adversa, como
forte radiacdo eletromagnéica ou alta temperatura.

2. Ao transportar e usar este produto, deve-se prestar atencd ao
manuseio com cuidado para evitar choques, vibragdes violentas e
umidade.

3. Este produto so& pode ser reparado por profissionais autorizados pela
empresa.

4. Este produto s& pode ser carregado com o carregador fornecido pela
empresa.

5. Entre em contato com nosso departamento de atendimento ao cliente
se houver algum problema com este produto.

Observacio:

1. Nao use com muita forga.

2. As pecas de exibicgo deste produto n& s& aprova d'&ua, preste
atencd aprova d'&ua ao limpar.

Primeiro uso, carregue-o primeiro.

4. Quando o produto n& for usado por muito tempo, ele precisa ser
carregado uma vez a cada 2-3 meses.

5. Este produto n& €& usado como dispositivo mé&lico durante o
carregamento.

6. Pacientes com danos graves na mucosa oral devem usar com cautela.

7. O tempo de comutacgé automéica do dispositivo €& de 9 minutos.

Enquanto a mé&juina estiver em operagéo, ela n& ligarae desligara

automaticamente

Conecte o sistema da cémera antes de iniciar, substitua o sistema da



cé@mera, deve estar no estado de desligamento.

Parte I

1.1 Faixa de aplicacio:

Para o uso de intubagdo endotraqueal em anestesia e resgate.

1.2 Indicadores de desempenho:

Categoria do equipamento: fonte de alimentagdo interna.

Equipamento de propriedade: equipamento tipo BF,

, operagdo continua.

Item Nome Indicador Técnico
Exibicdo LCD colorido de 3"
Angulo de visdo 70°+2°
Vida util da bateria baterlg de ion de llth’ importada Qe alta
capacidade, uso continuo>300 minutos
Chave do host Botao liga / d_eshga com fungao de
fotografar e tirar foto e video
Material ABS e aco inoxidavel médico
Fonte de luz Led impermeavel de alta poténcia
A Duplo anti-embaciamento, sem area
. Céamera . -
Maquina cega para intubagdo
principal Interface USB para carregamento,
Interface interface de cartdo TF com fung¢ao hot

plug e pull

Laminas de laringocopo

Tamanhos diferentes para estruturas
orais:

Neonatal, Pediatrica, Adulto, Adulto
Grande e Entubacdo Dificil

Fonte de alimentacdo interna

=]
=]
=

Bateria de ion de litio, 3.7V-3400mAh

Tipo americano

Entrada do carregador

100~240V, 50/60Hz, 0,5A

d Saida do carregador 5V,2000mA
e carregador
Hora de carregar <4h
Classe de Rede energizada —
protecdo contra equipamento conectado no Classe |
choque elétrico carregador
Grau de protecdo gf%iﬁ’;;?;a/materlal IPN1=5N2=2
Software
instalado Versao KC-V-1.2.0.1

embarcado




Parte 11

2.1 Composicio e estrutura

O laringoscopio € composto por maquina principal, cAmera, peca de laringoscopio (de metal,
esterilizada e reutilizada), carregador e cabo de dados.

Desenho da estrutura:

Monitor

Photos & Video button

Camera system



1 - Botéo de Ligar

2 — Porta USB/AV

3 — Cartdo de Memoria TF
4 — Indicador de luz

5 — Monitor

6 — Haste/Cabo

7 — Botdo de Foto e Video
8 — Borda de ago inoxidavel

9 —Camera

2.2 Operativo instrug®s
1.Conecte o videolaringoscopio de acordo com as instru¢des de montagem e aplique uma
quantidade adequada de lubrificante na extremidade frontal do laringoscopio. Ligar o poder

interruptor, a luz indicadora verde estd acesa, a fonte de luz da cdmera esta ligada e o



mostrar tela pode normalmente mostrar o cena visto por o alta definigdo Camera

2.Insira o nucleo de intubag@o no tubo endotraqueal em uma posicdo apropriada e aplicar

lubrificante para o cateter baldo

3.Leve o paciente em decubito dorsal, o operador fica na frente do cabega do paciente, abre a
boca do paciente com os dedos, coloca o laringoscopio a boca lentamente ao longo da linha

média da lingua e observa a tela do visor enquanto entrando

4.Quando a epiglote for visualizada, coloque a extremidade frontal do laringoscopio na

laringe superficie de epiglote, suavemente elevador epiglote, e claramente expor glote

S.Insira o lado direito do cateter traqueal na boca do paciente e observe da tela. Quando a
extremidade frontal do cateter traqueal aparece no campo de vista, insira a extremidade

frontal do cateter traqueal na profundidade apropriada abaixo do glote

2.3 Instrucoes de uso:
Bota: Pressione ¢ segura o botdo de fonte de alimentagdo 1-3 segundos de inicializagdo,

pressione e segura a tecla liga / desliga 1-3 segundos desligado.



Congelar-quadro: clique no botdo liga / desliga, congele a imagem e clique em voltar ao
trabalho.

Gravacdo de fotos: clique no botdo de foto, tire uma foto automaticamente e armazene;
pressione e segure o botdo de foto, comece a gravar e pressione o botdo da camera para parar e
armazenar o video.

Operacdo normal: luz verde, a tela pode exibir imagem normal e gravacdo

Carregar: por favor, use o carregador original de fabrica, a luz vermelha esta carregada, a luz
verde esta cheia. A luz vermelha pisca quando a maquina ¢ ligada e precisa ser recarregada.
Manutenciio da bateria: por favor, use a fabrica original equipada com carregador, um tempo
de carga ndo ¢ superior a 6 horas, uso a longo prazo, pelo menos 2-3 cargas mensais.

Especificacio: esta maquina pode ser equipada com quatro tamanhos diferentes de filme de
laringoscopio, o pessoal médico deve escolher o tamanho apropriado de acordo com o tamanho
do paciente e habitos de uso pessoal. Interferéncia: Equipamento eletrdnico sensivel a EMI, use

com este produto, mantenha a distancia apropriada.

2.4 Descricd da OperaGo

1.Coloque o laringosccpio vis vel de acordo com as instrug®s de montagem e aplique uma
quantidade adequada de lubrificante na extremidade frontal do laringoscépio. Ligue o
interruptor de alimentag, luz verde, luz da c&nera, a tela normalmente pode exibir a cena da
cémera de alta definic.

2. Insira o ntcleo do tubo na posiG correta do cateter de traqueia e aplique lubrificante no

airbag do duto.



3. Posicione o paciente em dectbito dorsal, o operador para a frente da cabeG do paciente,
abre a boca do paciente com os dedos, coloca lentamente a posigd da linha mélia do

laringosccpio na boca e entra de lado para observar a tela do visor.

4. Quando a epiglote évista, a frente do laringoscépio €colocada na laringe epigldica, enté a

epiglote élevantada e a glote €éexposta claramente.

5. O cateter traqueal foi inserido na cavidade oral do paciente ao longo do lado direito do
laringosccpio e observado na tela. Quando a extremidade anterior do tubo traqueal apareceu no
campo de vis&, a extremidade anterior do ducto traqueal foi inserida na glote até a

profundidade apropriada sob a glote.

6. Mantenha a posig® do laringosccpio e do cateter traqueal, retire o nicleo de intubagi, o

cateter traqueal fixo direito, a sa fla do laringosccpio esquerdo da cavidade oral.
7. Inflar a bainha do ducto traqueal e intubar o tubo.

8. Ap& o témino do laringoscdpio, desligue o interruptor de alimentacg e limpe e esterilize a

estrutura principal e o laringosccpio na caixa.



Parte 111
3.1 Fatores que afetam o uso:
1. Néo leu as instru¢des em detalhes ou ndo tem experiéncia em intubagao.
2. O laringoscopio nao esta lubrificado o suficiente.
3. A posicdo de inser¢do e a profundidade do laringoscopio ndo sdo razoaveis.

3.2 Precaucdes para aplicagio clinica:

1. Os operadores devem ler as instru¢des cuidadosamente antes de usar, ter alguma experiéncia

em intubacdo e obter orientagdo de treinamento apropriada dos fabricantes.

2. O lubrificante deve ser aplicado sempre antes do uso. Lubrificante deve ser com moderagao,
de modo a evitar muito pouco efeito. Muito fard com que a posicdo do laringoscopio na

cavidade oral ndo seja facil de ser corrigida.

3. Se houver muito sangramento na boca do paciente, houver sujeira na cavidade oral e a
secrecdo oral for demais, a visdo frontal da lente ndo estiver clara, o laringoscopio deve ser
removido, a lente deve ser levemente esfregada com uma gaze macia e o laringoscopio deve

ser usado apoés o tratamento adicional da cavidade oral do paciente.

4. O laringoscépio ndo ¢ inserido muito profundamente para que o laringoscopio possa elevar a

laringe para dentro da laringe, expondo ndo a abertura glética, mas a abertura esofagica.

5. Se a intubag@o for dificil devido a certas doengas no térax ou pescogo, pode-se realizar uma
extensdo adicional da articulagdo atlanto occipital e da cabegca do paciente e, em seguida,
inserida no laringoscopio (como no caso de fratura da coluna cervical, a cabe¢a ndo pode ser

virada, onde o uso do laringoscopio visual ¢ limitado.

6. Se for dificil empurrar o tubo traqueal para baixo, isso pode reduzir a forca do laringoscopio,
trazer a cabega do paciente de volta ao estado mediano e, em seguida, empurrar o tubo traqueal

para baixo.

7. Os nucleos de intubagdo apropriados devem ser selecionados para garantir uma intubagio



traqueal bem-sucedida.

3.3 manutencio, limpeza e desinfec¢io:

Limpeza e manutencéo do mainframe:

1.A alca e o visor do laringoscopio visiveis podem ser limpos com alcool medicinal, quando
ndo usados, devem ser colocados na caixa de acordo com as instrugdes para evitar danos
desnecessarios.

2. O laringoscopio visivel pode ser usado normalmente em dois meses sem ligar. Recomenda-

se pelo menos uma vez a cada 2-3 meses quando ndo estiver em uso por um longo periodo.

Pastilhas de laringoscopio para limpeza e desinfecgdo:

1. Apds o uso do laringoscdpio, retire-o e lave-o imediatamente com agua corrente, remova as
substancias residuais como sangue, muco e seque com gaze estéril.

2. Apods a secagem, o laringoscopio ¢ completamente imerso em solugdo alcalina de
glutaraldeido a 2% por pelo menos 20 minutos.

3. Apos a remog¢do, lave com soro fisioldgico, seque com gaze estéril e guarde em saco
asséptico.

4. A primeira vez que usar um laringoscopio visual, o laringoscopio deve ser limpo e

desinfetado.



Parte IV Informac¢oes EMC

Lembrete:

1. O comprador ou usuario do videolaringoscopio deve usar o videolaringoscopio no ambiente
eletromagnético especificado na Tabela 201. 202, 204, 206, caso contrario, pode causar
operagdo anormal do videolaringoscépio.

2. Equipamentos de comunicagdo de radiofrequéncia portateis ¢ moveis podem afetar o uso
normal do videolaringoscopio, use o videolaringoscopio no ambiente eletromagnético
recomendado.

Aviso:

1.Além dos acessorios e cabos fornecidos pelo fabricante do videolaringoscopio, o uso de
acessorios e cabos ndo especificados pode resultar em aumento da emissdo ou redugdo da
imunidade do videolaringoscopio.

2. O videolaringoscopio ndo deve ser utilizado em proximidade ou sobreposi¢do com outros
equipamentos e, caso seja necessario aproximar ou sobrepor, deve ser observado e verificado o
seu funcionamento normal na configura¢do em que ¢ utilizado.

Tabela 201

Diretrizes e declaragdes do fabricante - emissdes eletromagnéticas

Espera-se que o videolaringoscopio seja usado em um ambiente eletromagnético
especificado abaixo, e o comprador ou usuario deve garantir que ele seja usado em tal

ambiente eletromagnético:

. Observanc ) ) )
Teste de Emissao ) Guia do Ambiente Eletromagnético
ia




O laringoscopio visual usa energia de RF

Emisséo de apenas para suas fungdes internas. Como
radiofrequéncia 1 Grupo | resultado, tem emissdes de RF muito baixas e ¢
CISPR11 menos provavel que interfira com dispositivos

eletrénicos proximos.

Emissédo de
radiofrequéncia Classe A
ISPR11 . . .
CIS Videolaringoscopio adequado para uso em
Emissdo harmonica todos os estabelecimentos, exceto domésticos e
Classe A ) .
61000-3-2 aqueles conectados diretamente a rede elétrica
Flutuacio de publica residencial de baixa tensio que
- - abastece edificios usados para fins domésticos.
tensdo/emissao de
o Cumpre
cintila¢do
IEC 61003-3-3
Tabela 202

Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética.

Espera-se que o videolaringoscopio seja usado no ambiente eletromagnético especificado a

seguir, ¢ o comprador ou usuario deve garantir que ele seja usado neste ambiente

eletromagnético:
Teste anti- IEC 60601 De acordo com o Ambiente eletromagnético
perturbagao Teste de nivel nivel - guia
O solo deve ser de
+2, +4 e £8 kV .
madeira, concreto ou telha
Descarga de +2,+4 e +8 kV )
Descarga ceramica, se o solo for
. contato Descarga de contato . o
eletrostatica revestido com materiais
+2, 4, +8 e £15 | +2, 44, £8 e £15kV ) )
GB/T 17626,2 sintéticos, a umidade
kV Descarga de ar .
relativa deve ser de pelo
Descarga de ar
menos 30%.




Grupo de pulsos
transientes
rapidos elétricos
GB/T 17626,4

+2 kV o cabo de

alimentacao

+2 kV o cabo de

alimentagdo

A fonte de
alimentagdo da rede deve
ser de qualidade
comercial ou hospitalar

tipica.

+1 kV linha a

+1 kV linha a linha

A fonte de alimentagdo da

surto linha ) rede deve ser de qualidade
+2 kV linha para
GB/T 17626,5 +2 kV linha para comercial ou hospitalar
terra

terra tipica.

<5% UT, Ciclo <5% UT, Ciclo

continuo de 0,5 continuo de 0,5

(em UT, >95% (em UT, >95% A fonte de

sag) de queda) alimentagdo da rede deve

Quedas de
tensao,
interrupgdes
curtas e
mudangas de
tensdo nas linhas

de entrada de

40% UT, 5 ciclos
continuos
(em UT, 60% de
queda)

70% UT, 25
ciclos continuos

(em UT, 30%

40% UT, 5 ciclos
continuos
(em UT, 60% de
queda)
70% UT, 25 ciclos
continuos

(em UT, 30% de

ser de qualidade
comercial ou hospitalar
tipica. Se o usuario do
videolaringoscopio
precisar funcionar
continuamente durante a

alimentagdo. interrupgao,

energia ¢ recomendavel usar fonte
GB/T 17626,11 de queda) queda) de alimentagdio
<5%UT, 5s <3%UT, 5s ininterrupta ou energia da
continuos continuos bateria.
(em UT, > (em UT, >95%
95% de queda) de queda)

Campo O campo magnético
magnético de de freqiiéncia de energia
frequéncia de deve ter a caracteristica

30 A/m 30 A/m

energia (50
Hz/60 Hz)
GB/T 17626,8

horizontal do campo
magnético de freqiiéncia

de energia no ambiente




comercial ou hospitalar

tipico.

Observacdo: UT Refere-se a tensdo da rede CA antes de aplicar a tensdo de teste.

Tabela 204

Diretrizes e declarag@o do fabricante - imunidade eletromagnética.

Espera-se que o videolaringoscopio seja usado no ambiente eletromagnético especificado a

seguir, e o comprador ou usudrio deve garantir que ele seja usado neste ambiente

eletromagnético:
Teste anti- Nivel de Linha de
teste IEC Ambiente eletromagnético - guia
perturbagdo nivel
60601
Equipamentos de comunicagdo de
radiofrequéncia portateis e modveis nao
devem ser usados perto de qualquer parte
transmissdo de | 3y (valor 3V do videolaringoscopio do que a distancia
radiofrequénci efetivo) de isolamento recomendada, incluindo
a GB/T 150 kHz ~ (valor cabos. A distancia deve ser calculada por
17626,6 80 MHz efetivo) uma formula correspondente a frequéncia
do transmissor.
Distancia de isolamento recomendada
d=12/P
d =12VP g0 Mp1z - 500 Mz
4/5000
Radiagio  de | 3 V/m d=23JP 800 MHz ~ 2,5 GHz
radiofrequénci | 80 MHz ~ | 3V/m P—De acordo com o langamento
a 2,7 GHz fornecido pelo fabricante do

GB/T 17626,3

transmissor
Poténcia de saida nominal maxima

em watts (W);




d— Distancia de isolamento
recomendada para radiagdo Rf
em metros (m),

A intensidade do campo do
transmissor de rf fixo ¢ determinada pelo
levantamento do local do campo
eletromagnético a e b deve ser menor do
que o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia perto de
dispositivos que marcam os seguintes

simbolos.

Nota 1: nas frequéncias de 80mhz e 800mhz, adota-se a formula das frequéncias mais altas.
Nota 2: estas diretrizes podem ndo ser adequadas para todas as situagdes. A propagacdo

eletromagnética ¢ afetada pela absorcédo e reflexdo de edificios, objetos ¢ humanos.

"M Transmissor estacionario, como: telefones celulares/sem fio sem fio e estagdo base de
radio movel terrestre, radio amador, radio am e FM e transmissido de televisdo, etc., a
intensidade do campo em teoria pode prever. Para avaliar o ambiente eletromagnético de
um transmissor de RF fixo, a investigacdo do campo -eletromagnético deve ser
considerada. Se a intensidade do campo do videolaringoscopio for superior ao nivel de
rf aplicavel acima, o videolaringoscopio deve ser observado para verificar sua operagdo
normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas
adicionais, como reorientag¢@o ou posicionamento do videolaringoscopio.

Na faixa de 150 kHz ~ 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.

Tabela 206
Disténcia recomendada entre o equipamento de comunicacdo de radiofrequéncia portatil e

movel e o videolaringoscopio

Espera-se que o videolaringoscopio seja usado em um ambiente eletromagnético
controlado com perturbacdo de radiagdo de radiofrequéncia. Equipamentos de comunica¢ao
com base na poténcia nominal maxima de saida, o comprador ou o usuario pode através do
seguinte recomendado, mantendo um equipamento de comunicagdo de radio portatil e movel

(transmissor) e a distdncia minima entre o videolaringoscopio para evitar interferéncias




eletromagnéticas.

A distancia de isolamento correspondente a diferentes
Poténcia de saida frequéncias do transmissor/m
nominal maxima do 150 kHz ~ 80 80 MHz ~ 800 800 MHz ~ 2.5 GHz
transmissor W MHz MHz
d=124/pP d=121/pP 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

Para ndo listados acima a poténcia nominal maxima do transmissor e a distancia de
separagdo recomendada d, em metros (m), uma féormula para determinar a coluna
correspondente a frequéncia do transmissor disponivel, P aqui é fornecida pelos fabricantes
do transmissor poténcia nominal maxima de saida do transmissor, em watts (W) como a
unidade.

Nota 1: nos pontos de frequéncia de 80mhz ¢ 800mhz, adota-se a formula de maior
faixa de frequéncia.

Nota 2: estas diretrizes podem ndo ser adequadas para todas as situagdes. A propagacéo

eletromagnética ¢ afetada pela absorcéo e reflexdo de edificios, objetos e humanos.

5.1 Condicdes de transporte, armazenamento e Operacio

Durante o transporte, evite a chuva e a imersdo na neve, evite fortes pressoes e evite colisdes de

intensidade.
Ambiente de armazenamento temperatura e umidade normais do ambiente, sem invasdo
bioldgica externa, boa ventilagdo.

CONDICAO DE ARMAZENAMENTO



Temperatura /ﬂ/ * -20°C ~60°C
Umidade 10% e 95%
Pressdo atmosférica 860hpa~ 1060hpa
CONDICAO DE TRANSPORTE
Temperatura /ﬂ/ * -20°C ~ -55°C

"G
Umidade <93%
Pressdo atmosférica 860hpa~ 1060hpa
CONDICAO DE OPERACAO
Temperatura /ﬂ/ - 5°C ~ -40°C

Umidade

5.2 Lista de acessdrios:

20% e -80°C

Numero da série

Nome

Quantidade

Observagdes

1

O hospedeiro do laringoscopio 1 definir




2
Laringoscopio lamina 5 pegas
3
Carregador 1 pedago
4
Cabo 1 pedaco
5.3 Solucéo de problemas:
Problema Razio Solugéo de problemas
Imagme a0 A lente esté suja Remova a sujeira laringoscopica
esta claro
Imagem ndo A lamina do laringoscopio ndo | Verifique a conexdo entre a lamina
exibida estd bem conectada ao host do laringoscopio e o host
N.a(.) cons1go bateria sem carga Por favor, carregue
inicializar

5.4 Periodo de garantia:
A partir da data de venda deste produto, o produto tem a garantia de 12 meses da emissdo da

nota fiscal.

5.5 Atendimento ao cliente:

Xi’an Haiye Medical Equipment Co., Ltd.

Adicionar : Parque Industrial Fengjing, cidade de Xian, provincia de

Shaanxi , 710300, China.

Tel/fax: 0 86-18629338076

E-mail: sales001@haiyemedical.com

Site: https://hyendoscope.com/




5.6 Descricao do simbolo grifico:

equipamento tipo BF

A data de fabricagdo

Logotipo

Periodo de uso

O interruptor de alimentagio

Bl w| @ & =

Fonte de alimentacdo interna, sem desmontagem

~

Temperatura

Umidade / Umidade Relativa (%)

Pressdo atmosférica

Fonte de alimentacgdo — bateria de litio

3| - [@[e

Leia antes de usar



ﬂ Conformidade com a Diretiva REEE

5.7 Instruciio compilar data : 18 de agosto de 2020

5.8 Data de produgao

~ , Veja a etiqueta traseira
5.9 Producéo usando periodo

do produto




