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Rozdzial 1 Bezpieczenstwo

1.1 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Niniejszy rozdzial okresla podstawowe informacje dotyczace bezpieczenstwa, ktorych
uzytkownik musi by¢ $wiadomy, i ktorych musi przestrzega¢ podczas korzystania z
wideolaryngoskopu anestezjologicznego (laryngoskopu). Pozostate informacje, ktore sa takie
same, podobne lub zwigzane z okre$long procedura pojawia si¢ takze w odpowiednich sekcjach.

A Niebezpieczenstwo

e  Wskazuje na zagrozenie, ktore, jesli nie zostana wyeliminowane, moze spowodowaé
Smier¢, powazne obrazenia ciala lub szkody materialne.

A Ostrzezenie

e Wskazuje na potencjalne zagrozenie lub niebezpieczne dzialanie, ktére, jesli nie zostanie
wyeliminowane, moze spowodowaé¢ $mier¢, powazne obrazenia ciala lub uszkodzenie
mienia.

A Przestroga

e Wskazuje na potencjalne zagrozenie lub niebezpieczne dzialanie, ktore, jesli nie zostanie
wyeliminowane, moze spowodowa¢ drobne obrazenia, wadliwe dzialanie produktu,
uszkodzenie lub zniszczenie mienia.

Uwaga

e Podkresla wazne S$rodki ostrozno$ci, podaje wskazowki oraz wyjasnia, jak lepiej
korzystaé z produktu.

1.1.1 Niebezpieczenstwo

Brak zagrozenia bezpieczenstwa w tej kategorii.
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1.1.2 Ostrzezenia

A Ostrzezenie

Laryngoskop stuzy do odstoni¢cia struktur krtani pacjenta poprzez kliniczne uniesienie
naglo$ni oraz do udroznienia przez personel medyczny drég oddechowych pacjenta w
celu zaaplikowania znieczulenia lub do uzycia w naglych wypadkach. Stosuje sie go
rowniez do diagnostyki i leczenia wewnatrzustnego. Moze by¢ uzywany wylacznie przez
wykwalifikowanego Kklinicyste, technika elektroniki medycznej lub profesjonalnie
przeszkolony personel kliniczny wg okreslonych zasad.

Lekarz odpowiedzialny musi odpowiadaé za stosowanie urzadzenia pod wzgledem
operacyjnym i technicznym. Wykwalifikowany lekarz oraz lekarz odpowiedzialny ma
prawo decydowaé o odpowiednim uzyciu sprzetu zgodnie z rzeczywistymi warunkami
uzytkowania.

Przed pierwszym uzyciem nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z instrukcja obslugi
wideolaryngoskopu anestezjologicznego.

Przed uzyciem urzadzenia uzytkownik musi przeprowadzi¢ kontrole laryngoskopu i jego
akcesoriow, aby upewni¢ sig, ze dzialajg prawidlowo i bezpiecznie.

Laryngoskop nalezy podda¢ jednorazowej dezynfekcji. Uzytkownik powinien zapoznaé si¢ z
przepisami dotyczacymi czyszczenia sprzetu medycznego przed przystapieniem do
dezynfekcji.

Nie korzysta¢ z laryngoskopu w obecnosci materialow latwopalnych lub wybuchowych, aby
zapobiec pozarowi lub wybuchowi.

Laryngoskop i zwiazany z nim sprzet powinien by¢ montowany lub przenoszony w taki
sposéb, aby zapobiec jego upadkowi, kolizji, uszkodzeniu przez silne wibracje lub inne sily
mechaniczne.

HugeMed Medical nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek obrazenia ciala lub szkody
majatkowe wynikajace z:

v' Stosowania cze$ci niebedgcych oryginalnymi cze$ciami od firmy HugeMed Medical;
v" Braku instrukcji obstugi;
v Instalacji, uruchomienia, modyfikacji, modernizacji i naprawy wykonywanej przez
osoby inne niz osoby upowaznione przez Macro Medical.
HugeMed Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody lub wypadki
wynikajace z uzycia materialéw eksploatacyjnych lub akcesoriéow innych niz HugeMed
Medical.

10



9 HugeMed

1.1.3 Przestrogi

A Przestroga

e Pola elektromagnetyczne moga wplywaé¢ na dzialanie laryngoskopu i
towarzyszacego mu osprzetu, dlatego urzadzenia uzywane w ich poblizu musza
spelnia¢ obowiazujace wymagania EMC. W przeciwnym razie zaklocenia
elektromagnetyczne moga spowodowaé¢ nieprawidlowe dzialanie lub awarie
laryngoskopu. Telefony komérkowe, urzadzenia rentgenowskie lub do rezonansu
magnetycznego sa potencjalnymi zrédlami zaklocen, ktére emituja wysokie
poziomy promieniowania elektromagnetycznego.

e  Wszelkie inne urzadzenia, np. podobne, powodujgce zaklécenia urzadzenia
cyfrowe, po podlaczeniu do laryngoskopu, musza spelniaé¢ odpowiednie
wymagania okreSlone w normie (np. IEC/EN 60950-1 dla sprzetu do
przetwarzania cyfrowego, IEC/EN 60601-1 dla sprzetu elektrycznego). Ponadto,
gdy podlaczony jest inny sprzet z wejsciem lub wyjSciem sygnalu urzadzenia,
jego struktura musi odpowiadaé strukturze systemu zgodnie z normg IEC/EN
60601-1. Osoba odpowiedzialna za podlaczenie urzadzen musi zapewnié
sprawno$¢ systemu, a przy tym odpowiada rowniez za spelnienie wymagan
systemowych. W przypadku dodatkowych pytan nalezy skontaktowaé sie¢ z
lokalnym dostawcg sprzetu lub centrum serwisowym Harmonic Medical.

e  Naprawy lub uaktualnienia laryngoskopu muszg by¢ wykonywane przez
wykwalifikowany i autoryzowany przez firme personel.

e Podczas usuwania opakowania urzadzenia nalezZy przestrzega¢ lokalnych

przepiséw lub szpitalnego systemu utylizacji odpadéw. Opakowania nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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1.1.4 Uwagi

Uwaga

e Umies¢ te wkladke w poblizu laryngoskopu, aby w razie potrzeby mie¢ do niej
odpowiednio szybki i wygodny dostep.

e Niniejsza instrukcja zawiera kompletny zestaw konfiguracji i mozliwosci tego
urzadzenia. W przypadku wybranych modeli niektore konfiguracje lub funkcje

moga by¢ niedostepne.
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