LARINGOSCOPIO CONVENCIONAL MD®
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1. INDICAGAO DE USO

O Laringoscépio Convencional MD® é um equipamento portétil utilizado por profissionais
capacitados da area médica com a finalidade de facilitar os procedimentos de Laringoscopia,
Intubacdo Endotraqueal e outros Exames cuidadosos da garganta, através da iluminagdo e
abertura da epiglote, através da utilizagcdo de laminas (retas e curvas) de diferentes tamanhos
que se adaptam as caracteristicas anatdomicas de cada paciente.

A configuragdo do produto é composta por duas partes: cabo de alimentagao + lamina.

A Atencao!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

O Laringoscépio Convencional MD® somente deve ser utilizado por profissionais de salde
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as instrucdes de uso.
Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

Apds abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relacdo aos
padroes especificados.

Certifique-se de que a configuracdo do produto estd completa e em perfeitas condicdes.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteracbes e
melhorias no Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

2. CARACTERISTICAS

Iluminagdo convencional de boa qualidade e consideravel vida util de servico.

Produto de elevada qualidade sob um custo efetivo.

Fabricado com partes combinadas em metal e ago inoxiddvel, altamente resistente a
impactos e corrosoes.

Esterilizavel e autoclavavel.

Longa durabilidade.

Alimentacdo de 2.5V por pilhas alcalinas ou bateria recarregavel.

Facil substituicdo da lampada.

Leve, compacto e ergondmico, oferece alta performance e maior resisténcia.

Em conformidade com a norma ISO 7376, que dispGe os requisitos gerais para laringoscopios
utilizados para intubacgdo e especifica as dimensdes criticas dos cabos, [aminas e [ampada. A
norma aborda ainda as especifica¢des para a intercambialidade de laminas e cabos.



3. APRESENTAGAO

<+—— Cabeca
Cabo em metal curto—+
— Pilhas
Pilhas AA—> I
Cabo em metal
4+ Tampa rosquedavel
(@\ +«——— Tampa
RN, ~_/

4. ESPECIFICACOES TECNICAS

4.1 Caracteristicas Gerais dos Cabos

. Cabo de alimenta¢do com partes combinadas em metal e aco inoxidavel AISI 303/AISI 304,
recartilhado para maior ergonomia e segurancga, disponivel em 3 tamanhos para uso
conforme conveniéncia do operador.

. Fabricados a partir de materiais padronizados por diretivas internacionais para
instrumentos médicos e cirurgicos, possuem superficie com acabamento seguro, livre de
arestas e rebarbas, e ainda possuem sistema de travamento de acordo com os padrdes
internacionais de intercambialidade com as laminas, assegurando um engate preciso e
seguro.

. Compativel com todas as marcas de laminas convencionais que atendam os requisitos do
padrdo universal definidos pela ISO 7376.



4.1.1 Alimentagdo e lluminagdo

Bateria recarregavel 2.5V Li-ion (opcional)

VOLTAGEM MODELO ALIMENTAGAO ILUMINAGAO
Curto e 2 pilhas AA
2 pilhas AA
Cabo de Metal | Pequeno : B ptl 'as ivel 2.5V Li-ion (opcional) e |[ampada xenon 2.5V
ey a 'erla re.carregave . i-ion (opciona « Iampada LED 2.5V (opcional)
Médio e 2 pilhas Tipo C

4.1.2 Baterias Recarregdveis

VOLTAGEM TAMANHO TIPO ESPECIFICACAO TEMPO DE CARGA REF BATERIA
Cabo de Metal | Pequeno AA Li-ion 2.5V/1000mA 2.5h 808-069-25
2.5V Médio C Li-ion 2.5V/2200mA 5h 808-071-25

4.1.3 Carregador de Mesa

Carrega simultaneamente cabos pequeno e médio 2.5V e 3.5V com bateria recarregdvel,
independente do seu estado de carga ou voltagem. Projetado para prevenir sobrecarga das

baterias.

Com 3 indicadores luminosos do processo de carga:

e Indicador central:
- luz vermelha indica que carregador esta pronto para receber os cabos para carga.
e Indicadores laterais:
- luz vermelha indica que o processo de carga esta incompleto;

- luz verde indica que o processo de carga esta completo.

4.2 Caracteristicas Gerais das Laminas Convencionais

. Disponiveis em duas op¢des de uso: Reutilizaveis e de Uso Unico Paciente (descartéveis).
Neste manual estdo abordadas as especificagdes e indicagdes de uso apenas para as
Laminas Reutilizaveis. Consulte o distribuidor autorizado para mais informacoes sobre as
Laminas de Uso Unico Paciente (descartaveis).

- Fabricadas em aco inoxidavel austenitico antimagnético 18/8, qualidade AlSI 303/304, com
baixissima porcentagem de carbono o que lhe confere altissima resisténcia a corrosdo e

qualidade superior comparada a dos demais acos inoxidaveis.

. Além disso as laminas apresentam acabamento acetinado (fosco) para reduzir o brilho e
reflexdo, o que contribui ainda mais para o seu desempenho e durabilidade.

. Todas as laminas possuem lampada de facil substituicao.

- Boa transmissdo de luz de 3500 lux.

- lluminagdo por lampada a vacuo 2.7V.

- Em conformidade com os requisitos do padrao universal definidos pela ISO 7376.

. Esterilizavel e autoclavavel.

4.2.1 Caracteristicas Particulares das Ldminas Convencionais Reutilizdveis

Laminas Sololite MD®

1. Macintosh Sololite MD®

. Ldmina curva tradicional.

. Tamanhos disponiveis: 0/ 1/ 2/ 2L/ 3/ 4/ 5.

. Dimensoes:




Tam \ A(mm) B (mm) Lampada
0 80 58 833-005-27
1 92 70 833-001-27
2 100 78 833-001-27
2L 112 90 833-001-27
3 130 108 833-001-27
4 155 133 833-001-27
5 175 153 833-001-27

2. Miller Sololite MD®

. Ldmina reta tradicional.

. O uso de laminas retas do tipo Miller possibilita uma melhor visualizagdo da laringe em
comparacdo com as laminas curvas, sendo uma opcao em alguns casos de laringoscopia
dificil.

. Possui a borda distal reduzida, conferindo uma forma especial menos traumatica para o
procedimento.

. Tamanhos disponiveis: 00/ 0/ 1/ 2/ 3/ 4.

. Dimensdes:

Tam \ A(mm) B (mm) Lampada
R, m— = 00 65 43 833-005-27
h 0 78 53 833-005-27
0 1 102 80 833-005-27
Ry
B 2 155 133 833-001-27
A | 3 195 173 833-001-27
4 205 183 833-001-27

3. Flexi-Tip Sololite MD®

Lamina curva com ponta articulavel.

. Adequada para intubacao dificil. Através de uma alavanca distal que controla o dngulo de
articulagdo da ponta articuldvel para levantar a epiglote durante a intubagdo, proporciona
melhor exposicdo da laringe e melhor visdo das cordas vocais.

. Evita o contato com a arcada dentaria superior e pressdo desnecessaria sobre a lingua e
tecidos moles, reduzindo a probabilidade de danos sobre estas estruturas. Também
projetada contra beliscos.

. Tamanhos disponiveis: 2/ 3/ 4.

. Dimensdes:

Tam ‘ A (mm) B (mm) Lampada
2 100 78 833-001-27
3 130 108 833-001-27
e
4 155 133 833-001-27

4. Macintosh Polio Sololite MD®

. Ldmina curva.
. Modelo modificado da Macintosh tradicional, com a ldmina deslocada do cabo em um
angulo obtuso para permitir a intubacdo em pacientes sob uso de respiradores, de



protetores corporais ou outras situaces dificeis. E um tipo de lamina curvada para
laringoscépio indireto.

- Tamanho disponivel: 3

. Dimensdes:

Tam A(mm) B (mm) REF Guia de FO
3 130 108 810-001-27

5. Macintosh RAV/RFIV Sololite MD®

. Ldmina curva.

- Modelo patenteado modificado da Macintosh tradicional, com o flange reduzido para uma
visualizacdo aprimorada. A reducdo no flange superior permite que o operador exerca
menos forca sobre os dentes incisivos superiores do paciente. Possui um canal que
adiciona forca a lamina e aumenta a area de visualizacdo, além pelo qual um tubo
endotraqueal pode ser inserido apds a visualizagao das cordas vocais.

. Tamanho disponivel: 2/3/4

- Dimensdes:

Tam \ A (mm) \ B (mm) Lampada

2 100 78 833-001-27
3 130 108 833-001-27
4 155 133 833-001-27

6. Macintosh IV (Visualizagéo Aprimorada) Sololite MD®

. Lamina curva.

. O design fornece um canal de visualizacdo ampliado para operadores que preferem um
flange estendido na lamina Macintosh tradicional.

. Tamanho disponivel: 2/3/4



. Dimensoes:

Tam \ A (mm) \ B (mm) Lampada
2 100 78 833-001-27
3 130 108 833-001-27
4 155 133 833-001-27
e
‘ﬁ'

7. Miller Port Sololite MD®

. LAdmina reta com tubo embutido.

- Miller Port é uma modificagao da Miller tradicional acrescida de um tubo embutido que
permite a entrega de oxigénio ou outras misturas gasosas durante a intubacdo, reduzindo

o risco de hipdxia no paciente infantil.

. Tamanhos disponiveis: 0/1
.- Dimensdes:

Tam \ A (mm) B (mm) Lampada
0 (neonato) 78 53 833-005-27
1 (bebé) 102 80 833-005-27
— - B

s —

s o
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8. Wisconsin Sololite MD®

. Ldmina reta.

. Alamina é uma espatula reta e o flange expande levemente em dire¢do a porgdo distal da
[amina. Isso aumenta o campo visual e reduz a possibilidade de trauma durante a
intubagdo. A porg¢do distal da lamina é mais ampla e ligeiramente reduzida para a direita

para melhor se adaptar ao levantamento da epiglote.
. Tamanho disponivel: 0/1/2/3/ 4

. Dimensoes:




Tam A(mm) B (mm) Lampada
0 76 54 833-005-27
1 102 80 833-005-27
2 135 113 833-001-27
3 162 140 833-001-27
4 199 177 833-001-27

9. Oxford Sololite MD®
. Ldmina reta.

. Adequada para bebés prematuros até criangas de 4 anos. Possui um relevo suficiente no
lado aberto para prevenir que os labios dificultem a visualizagdo e a amplitude. A superficie
inferior plana auxilia na intubacdo de criancas pequenas com grau profundo de fenda

palatina.
. Tamanho disponivel: 1.
. Dimensdes:

Tam A (mm) \ B (mm) Lampada
1 102 80 833-001-27
O
el
= .
(=) |
A =

10. Seward Sololite MD®

. Ldmina reta.

- Inicialmente produzida como uma lamina infantil para uso em casos de asfixia em neonato,
este modelo agora esta disponivel em dois tamanhos ampliando sua aplicagdo também em

criangas maiores.
. Tamanhos disponiveis: 1/2
. Dimensoes:

Tam \ A (mm) \ B (mm) Lampada
1 (bebé) 105 83 833-001-27
2 (crianga) 130 108 833-001-27

= &
s ]
)] : 8]
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A o

11. Robertshaw Sololite MD®

. Lamina levemente curvada no seu tergo distal.



. Projetada para indiretamente levantar a epiglote da mesma forma que a Macintosh
tradicional. A se¢do da lamina permite uma visdo binocular permitindo assim um melhor
julgamento de profundidade e, consequentemente, causando menos risco de trauma.

. Tamanhos disponiveis: 0/1

. Dimensdes:

Tam \ A(mm) B (mm) \ Lampada
0 (neonato) 94 72 833-001-27
1 (bebé) 112 90 833-001-27
S il —— )
= Py
wile
o B Eligs
— A =

5. CLASSIFICACAO ELETRICA

Tensdo de Alimentacdo | 2.5V
Tipo de Proteg¢do contra choque elétrico | Energizado internamente
Grau de Protecdo contra choque elétrico | Tipo B
Grau de Protecdo contra penetracao de liquidos | IPX0
Modo de Operacdo | Continuo
Uso em ambiente rico em oxigénio | Ndo adequado para uso na presenca
de mistura Anestésica Inflamavel.

6. INSTRUGOES DE USO

6.1 MONTANDO O PRODUTO PARA O USO

A) Insira as pilhas no cabo, conforme as orientagdes descritas em “Substituicdo das Pilhas”.

B) Engate a lamina através do alinhamento da ranhura da sua base sobre o eixo na parte
superior do cabo, aplique uma forga suficiente para realizagdo do engate e entdo puxe até a
posicdo horizontal, obtendo o encaixe sob pressdo (Fig.2). Neste momento a lampada acende,
proporcionando uma iluminagdo em feixe necessdria para a realizagao do procedimento por
profissional capacitado.

C) Verifique sempre se a intensidade luz fornecida é satisfatéria para a realizagdo do
procedimento, caso contrdrio troque as pilhas do cabo.

D) Para trazer a lamina a posicdo de repouso, sem iluminagdo, aplique forca para baixo.

E) Para retirar a lamina do cabo, sutilmente aplique uma forga para baixo e empurre a base da
lamina para cima com o seu dedo polegar.

F) Apds o uso, encaminhe o dispositivo para limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo.

6.2 CUIDADOS NA UTILIZAGAO DAS LAMINAS FLEXI-TIP

e Nao aplique for¢ca demasiada sob a alavanca da lamina ao desengatd-la do cabo.
e Nao aplique pressdo nas direcdes mostradas na (Fig. 1), pois pode forgar a lamina e alavanca-
la para fora.

10



e Ao engatar a lamina no cabo, tenha cuidado para ndo ocorrer nenhum dano, pois caso
contrdrio, pode resultar em agdo incorreta ou rigidez a ponta flexivel.

e A lamina Flex-tip deve ser engatada no cabo de modo usual. A alavanca que movimenta a
ponta da lamina pode entdo ser acionada com a pressdo do dedo polegar da mao em diregao
ao cabo.

e Nenhum contato com a alavanca deve ser feito durante o estagio inicial de uso, ou seja, até
gue a ponta da lamina tenha sido inserida na valécula epigldtica.

e Uma vez que este estagio tenha sido alcangado, o movimento da alavanca em dire¢ao ao
cabo elevard a ponta da lamina e, portanto, elevard a epiglote, sem a necessidade de
aumentar a forca exercida pela parte principal da [amina.

e Libere a alavanca antes de retirar a lamina da laringe do paciente.

6.3 SUBSTITUINDO AS PILHAS

1. Desrosqueie a tampa inferior do cabo e remova as pilhas (Fig. 4).

2. Para maior longevidade do dispositivo, recomenda-se o uso de pilhas alcalinas. Pilhas de
carbono comum também podem ser usadas.

3. Substitua com pilhas de tamanho apropriado e certifique-se de que os polos (+) e (=) estejam
posicionados corretamente.

4. No cabo curto, insira uma pilha com o polo (+) para baixo e a outra pilha com o polo (+) para
cima. Se a iluminacdo falhar, verifique se as polaridades das pilhas estdo inseridas corretamente.
5. Reinstale a tampa inferior do cabo.

A Atencao!

Pilhas sdo residuos téxicos ao meio ambiente e devem ser descartadas de acordo com os
regulamentos locais. Procure o ponto de coleta mais préximo de sua regido.

Verifique as condicdes das pilhas periodicamente, certifique-se de que ndo hd nenhum sinal de
corrosdo ou oxidacao.

6.4 SUBSTITUINDO A LAMPADA

1. Desrosqueie a lampada girando-a no sentido anti-horario até solta-la (Fig. 3).
2. Substitua por uma nova e rosqueie no sentido hordrio até ficar bem firme.
3. Certifique de que a lampada estd adequadamente rosqueada.

A Atengio!

Antes de remover a lampada, desligue o dispositivo.
Pilhas sdo residuos téxicos ao meio ambiente e devem ser descartadas de acordo com os
regulamentos locais. Procure o ponto de coleta mais préximo de sua regiao.

Verifique as condicdes das pilhas periodicamente, certifique-se de que ndo hd nenhum sinal de
corrosao ou oxidagdo.

7. LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

A Atencao!

Evite que a solucdo escorra para dentro do produto, pois a umidade pode danificar os
componentes internos do equipamento.

Nao submeter a limpeza por processo de ultrassom. Este procedimento é estritamente proibido.

11



Remova as pilhas do cabo antes do procedimento de limpeza.

Remova a lampada da lamina antes do procedimento de limpeza.

A limpeza adequada dos instrumentos é um processo critico e necessario antes da desinfec¢ao
e esterilizacao.

7.1 LIMPEZA

1- Imediatamente apds o uso, enxague as laminas em agua corrente fria até que toda sujidade
visivel seja removida. Assegure-se de que todas as areas de dificil alcance sejam lavadas com
agua corrente.

3- Mergulhe as laminas seladas em uma solucdo de limpeza enzimatica preparada de acordo
com as recomendacdes do fabricante, por no minimo dois minutos (Ver em 5.1.3 — Imersdo em
Solugdes Frias).

4- Retire as laminas da solucdo e enxague com agua corrente morna por no minimo 1 minuto
para remover todos os residuos e sujeiras visiveis.

5- Mergulhe as laminas em detergente enzimatico.

6- Escove minuciosamente utilizando uma escova macia de nylon, assegure-se de que todas as
areas de dificil acesso sejam alcancadas e os residuos sejam removidos.

7- Seque com um tecido limpo e livre de fiapos ou tecido estéril.

8 - A lampada pode ser limpa com algod3o embebido em Alcool Isopropilico.

7.2 DESINFECCAO

A desinfeccdo pode ser realizada através da imersdo das Laminas em solugao termoquimica em
um esterilizador até o maximo de 65°C. Neste caso, as recomendagdes do fabricante quanto a
duracdo e concentragdo da solugdo, devem ser rigorosamente respeitadas.

7.2.1 IMERSAO EM SOLUCOES FRIAS

Aplicdvel para cabos e laminas.

1- Para obter alto nivel de desinfeccdo, o fabricante recomenda o uso de solugdes de Cidex®
OPA ou glutaraldeido 2,4%, de acordo com as instrugdes do fabricante destas solugdes.

2- Apds imersdo, seque todas as partes do aparelho com um tecido limpo e livre de fiapos ou
tecido estéril.

3- Monte todas as partes, coloque as pilhas no cabo e teste se o sistema estd funcionando
adequadamente. Caso nao funcione, verifique abaixo as instrugdes de teste da pilha e lampada.

A Atengio!

Nao imergir cabos e laminas em solugdes com agua sanitaria (hipoclorito de sddio), produtos a
base de iodo (PVPI — polivinilpirrolidona) ou hidréxido de potassio. Essas solugdes danificam
gravemente o instrumento.

Evite o contato metal com metal apds a imersdo. O dispositivo deve ser enxaguado com agua
estéril para remover residuos quimicos e seco com um tecido limpo, livre de fiapos ou tecido
estéril.

7.3 ESTERILIZACAO

A Atencao!

Antes de realizar qualquer procedimento a seguir, o dispositivo deve ser limpo conforme
descrito no procedimento de limpeza.

7.3.1 ESTERILIZACAO A GAS

12



O Fabricante recomenda a esterilizacdo a gas por Oxido de Etileno a temperatura maxima de
65°C e pressdo de 8 psi. Este método de esterilizagdo é preferivelmente recomendado quando

a esterilizacdo é realizada com frequéncia. Aplicavel para cabos e laminas.

7.3.2 ESTERILIZAGCAO A VAPOR

Autoclavavel até 134°C/5min por até 2.000 ciclos. Aplicavel para cabos e laminas.

Deslocamento de Vapor por Autoclave de Pré-vacuo
Gravidade
Temperatura 121°C 134°C
Templo do Ciclo 30 min 5 min
Secagem 15 min 20 min

A Atengio!

N3o exceder a Temperatura de 135°C e a Pressdo de 28 psi.
Insira o dispositivo em um envelope de autoclave apropriado.

Os métodos de esterilizacao flash (ou “ciclo flash”) de autoclaves e esterilizacdo através do calor
seco por ar quente (estufa) devem ser evitados, pois esses processos danificam o instrumento.

7.3.3 SISTEMA DE ESTERILIZACAO STERIS AMSCO V-PRO

Laminas e cabos do Laringoscépio Convencional MD® sdao compativeis com:
e Sistema de esterilizagdo por temperatura Amsco V-Pro 1 Low
e Sistema de esterilizacdo por temperatura Amsco V-Pro 1 Plus Low
e Sistema de esterilizagdo por temperatura Amsco V-Pro 1 Pro Max

7.3.4 ESTERILIZACAO POR PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENIO STERRAD

Laminas e cabos do Laringoscépio Convencional MD® sdo compativeis com:
e Sistema Sterrad 100NX (Ciclo Padrdo e Expresso)
e Sistema Sterrad NX (Ciclo Padrdo)
e Sistema Sterrad 1005 e 200 (Ciclo Curto fora US)
e Sistema Sterrad 50

A Atengio!

As instrucdes de esterilizagdo listadas acima, fornecidas pelo fabricante, destinam-se a
procedimentos compativeis com materiais especificos.

A esterilizacdo deve ser realizada conforme o protocolo hospitalar ou institucional aprovado.

O fabricante ndo pode garantir o processo de esterilizacdo, sendo a validacdo da esterilizacdo
de responsabilidade do hospital, instituicio e/ou pelo fabricante do equipamento de
esterilizacao.

A Atengio!

As laminas e o cabo do Laringoscépio Convencional MD® devem sempre ser testados apds os
procedimentos de limpeza, desinfeccao, esterilizagcdo e antes do uso.
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8. ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Evitar que o Laringoscépio Convencional MD® receba choques mecanicos, pois isso pode
prejudicar a funcionalidade do mesmo.

Armazenar o Laringoscépio Convencional MD® em local limpo, seco e em condi¢bes de
temperatura adequada (ambiente)

8.1 CONDIGOES AMBIENTAIS

Condig¢des de Operacdo | Temperatura: 10°C a 40°C;
Umidade Relativa: 30% a 75% (sem condensacao);
Pressao Atmosférica: 700hPa - 1060hPa.
CondicBes de Armazenamento e | Temperatura: -20°C a 60°C;

Transporte | Umidade Relativa: 10% a 90% (sem condensacdo);
Pressao Atmosférica: 500hPa — 1060hPa.

9. PRECAUCOES, CUIDADOS E ADVERTENCIAS

1 - O Laringoscépio Convencional MD® deve ser operado somente por pessoas devidamente
treinadas e capacitadas tecnicamente.

2 - Se o aparelho nao for utilizado por um periodo prolongado, retire as pilhas do cabo.

3 - Substitua as pilhas quando a intensidade da luz ficar reduzida, pois o exame sera prejudicado.
4 - Para obter o maximo de iluminacdo é recomenddvel colocar sempre pilhas novas de boa
gualidade.

5 -Todas as partes do Laringoscopio Convencional MD® s3o extremamente delicadas e precisam
de atencdo e cuidados especiais em seu manuseio, por isso deve-se evitar choques e/ou atritos
do aparelho com superficies rigidas.

10. CONTRAINDICACOES

A Atengio!

O uso de laringoscépio ndo é compativel com o ambiente de ressonancia magnética.
Este produto ndo deve ser utilizado na presenca de gases inflamaveis.

Este produto nao deve ser imerso em liquidos ou fluidos de qualquer natureza.

N3do permita que nenhum excesso de fluido se infiltre nos contatos elétricos.

Nao é permitida nenhuma modificagcdo neste equipamento.

11. MANUTENCAO

11.1 Manutencdo Periddica do Cabo e Lamina

A Atengio!

As laminas e o cabo do Laringoscépio Convencional MD® devem sempre ser testados apds os
procedimentos de limpeza, desinfecgao, esterilizagdo e antes do uso.

Periodicamente verifique a condicdo das pilhas/bateria, certificando de que ndo ha sinais de
corrosdo ou oxidacdo. Na presenca desses sinais, substitua as pilhas/baterias por novas.
Verifique se o engate da lamina ao cabo esta adequado. Conecte a lamina ao cabo e puxe a
[amina para cima, na posi¢do LIGA, como na (Fig.2).

Se ailuminagdo estiver intermitente ou ndo acender, verifique as condi¢ées da lampada, das
pilhas/baterias e contatos elétricos.
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Se a lampada queimar, substitua por novas e originais do fabricante.
Caso seja necessario a verificacdo do equipamento, por qualquer razdo, entre em contato
com o nosso Suporte Técnico.

12. GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-
de-obra e funciona segundo as especificacdes do fabricante sob condi¢cdes normais de uso e
servico. O periodo de garantia legal do equipamento é de:

v/ 01 (um) ano para cabos e |dminas do dispositivo Laringoscdpio Convencional MD® 2.5V
(sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de
Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia concedida pelo detentor);

v' 06 (seis) meses para a Bateria Recarregével Li-ion 2.5V (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 3 meses de
garantia concedida pelo detentor);

v 03 (meses) para todos os demais acessdrios (referentes a garantia legal nos termos do Art.
26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do
periodo de garantia, o cliente deverd entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e
informar o produto, o nimero de lote, a data de compra e uma breve explicacdo do defeito
identificado. A obrigacdo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou
substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de
garantia. Essas garantias sdo atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou
transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido
causados por uso indevido, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, negligéncia, manutencdo inadequada, modificacdo ou reparo por outras pessoas além
dos técnicos autorizados.

13. ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operacao
do dispositivo, bem como reparos ou manutencdo corretiva que venham ser necessarias.
Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:
Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.

Tel.: (41) 2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

14. CICLO DE VIDA UTIL DO DISPOSITIVO

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o
mesmo pode ser utilizado com seguranga para a finalidade de uso, desde que observadas e
respeitadas as instrucdes de uso, manutencgdes, reparos e substituicdes regulares de pecas e
partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo fabricante. A determinacdo da
vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o
fabricante garante o fornecimento de pecas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei
incluindo o CAdigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante,
o ciclo de vida util do Laringoscépio Convencional MD® é estimado em 5 (Cinco) anos.
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acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de Servicos em Saude
de sua instituicdo. Todo equipamento elétrico e eletrénico ndo deve ser
tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e
eletronico deve ser descartado separadamente através de coleta de acordo
com os regulamentos locais de sua regido.

w Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente de
|
i
|

Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais préximo de sua regiao.
O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a
saude humana.

15. CONFORMIDADES REGULATORIAS

ISO 7376 - Equipamento respiratério e anestésico - Laringoscdpios para intubagao traqueal.
ASTM ISO / DIS 7153/1 - Instrumentos cirdrgicos - Materiais - Parte 1: Metais.

IEC 60601-1 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial.

IEC 60601-1-2 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga e
desempenho do equipamento — Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética-
Requisitos e testes.

IEC 60601-1-6 - Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma
colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-9 - Requisitos gerais para seguranca bdsica e desempenho essencial - Norma
colateral: Prescri¢gdes para um projeto eco responsavel.

IEC 62366 - Produtos para a saide — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a produtos para
a saude.

ISO 10993 - Avaliagdo biolégica de produtos para a saude (Biocompatibilidade).

IEC 60417 — Simbolos graficos utilizados no equipamento.

IEC 60878 - Simbolos graficos para uso em desenhos de engenharia elétrica e eletrbnica,
diagramas, graficos e na documentagdo técnica relevante do produto.

EN ISO 13485 - Sistema de Gestdo da Qualidade para Produtos Médicos.

ISO 14971 - Aplicagdo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

Diretiva Europeia para Dispositivos Médicos 93/42/EEC + AM 2007/47/EEC.

16. APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

16.1 PRODUTO

Equipamento: Laringoscdpio Convencional MD®
Modelo: MARK I

16.2 LAMINAS CONVENCIONAIS MD® REUTILIZAVEIS DISPONIVEIS

Macintosh Sololite MD®

810-201-00 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh 0
810-201-01 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh 1
810-201-02 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh 2
810-201-02L Ladmina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Macintosh 2 Longa
810-201-03 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh 3
810-201-04 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh 4
810-201-05 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh 5
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Miller Sololite MD®

810-211-05 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Miller 00
810-211-00 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Miller 0
810-211-01 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Miller 1
810-211-02 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Miller 2
810-211-03 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Miller 3
810-211-04 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Miller 4

Flexi-Tip (McCoy) Sololite MD®

810-301-02 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh Flexi Tip 2
810-301-03 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Macintosh Flexi Tip 3
810-301-04 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh Flexi Tip 4

Macintosh Polio Sololite MD®
810-251-03 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Macintosh Polio 3

Macintosh RAV/RFIV Sololite MD®

810-231-02 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Macintosh RFIV 2
810-231-03 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh RFIV 3
810-231-03 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Macintosh RFIV 4

Macintosh 1V (Visualizagdo Aprimorada) Sololite MD®

810-241-02 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh IV 2
810-241-03 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Macintosh IV 3
810-241-04 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Macintosh IV 4

Miller Port Sololite MD®

810-291-00 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Miller Port O
810-291-01 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscopio Convencional Miller Port 1

Wisconsin Sololite MD®

810-221-00 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Wisconsin O
810-221-01 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Wisconsin 1
810-221-02 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Wisconsin 2
810-221-03 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscépio Convencional Wisconsin 3
810-221-04 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Wisconsin 4

Oxford Sololite MD®
810-261-01 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Oxford 1

Seward Sololite MD®

810-271-01 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Seward 1
810-271-02 Lamina Aco Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Seward 2

Robertshaw Sololite MD®
810-281-00 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Robertshaw 0
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810-281-01 Lamina Ago Inox Sololite MD® de Laringoscdpio Convencional Robertshaw 1
16.3 CABOS CONVENCIONAIS MD® DISPONIVEIS

810-500-25 Cabo Convencional Mark Il MD® 2.5V Médio tipo C
810-502-25 Cabo Convencional Mark Il MD® 2.5V Pequeno tipo AA
810-504-25 Cabo Convencional Mark Il MD® 2.5V Curto tipo AA

16.4 PEGAS E ACESSORIOS OPCIONAIS E SOBRESSALENTES

Para lluminacao:

833-005-27 LAmpada a vacuo 2.7V Rosca Pequena para Lamina Sololite MD®
833-001-27 LAmpada a vacuo 2.7V Rosca Grande para LAmina Sololite MD®
833-065-25 Lampada LED 2.5V 2W para Cabo Convencional Mark IIl MD®
833-033-25 Lampada Xenon 2.5V para Cabo Convencional Mark Ill MD®

Para Alimentacao:

808-071-25 Bateria Li-ion recarregavel 2.5V Tipo C

808-069-25 Bateria Li-ion recarregavel 2.5V Tipo AA
808-054-00 Carregador de Mesa MD Bivolt para 2 cabos ZOOM

Para Acondicionamento:

832-032-01 Estojo Macio para Laringoscépio MD® 1 Cabo e 1 Ldmina
832-034-01 Estojo Macio para Laringoscépio MD® 1 Cabo e 2 Ldminas
832-036-01 Estojo Macio para Laringoscépio MD® 1 Cabo e 3 Ldminas
832-038-01 Estojo Macio para Laringoscépio MD® 1 Cabo e 4 LAminas
832-040-01 Estojo Macio para Laringoscépio MD® 1 Cabo e 5 Ldminas

832-084-01 Estojo Rigido para Laringoscépio MD® 1 Cabo e 4 LAminas Macintoch
832-084-02 Estojo Rigido para Laringoscépio MD® 1 Cabo e 4 Ldminas Miller

832-080-01 Estojo Rigido Grande para Laringoscépio MD®
832-082-01 Estojo Rigido Pequeno para Laringoscépio MD®

17. SIMBOLOGIA NO EQUIPAMENTO

Simbolo Descricao

Dispositivos Médicos (marcacgdo CE).

C E Produto em conformidade com as cladusulas da Diretiva CE 93/42/CEE para

X1X2 que indicam o ano e més de fabrica¢do para cada lote).

Numero de lote do dispositivo (X1 e X2 sdo codificacOes alfabéticas e varidveis

Seguranca

.

@ -~ Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

18. SIMBOLOGIA NA EMBALAGEM

Simbolo Descricao

W Parte aplicada Tipo B.
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Consulte as Instrucdes de Uso.

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os
regulamentos locais para descarte de lixo eletrénico. Procure o centro de
coleta mais préximo de sua regiao.

Dados do Fabricante

Dados do Importador e Distribuidor Autorizado no Brasil

Referéncia do Produto.

BN A==

LOT Numero de lote do dispositivo.

i

Data de Fabricacao.

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo
INMETRO. Certificacdo compulséria para a avaliacdo da seguranca elétrica.

19. DECLARACAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

Diretrizes e declaragao do fabricante — EmissGes Eletromagnéticas
Tabela 1 — Diretrizes e declaragdo de fabricante
Emissoes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

O Laringoscopio Convencional MD® é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado
abaixo.

O cliente ou o usudrio do Laringoscopio Convencional MD® deve assegurar que ele seja utilizado conforme
0 ambiente.

Teste de emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientacgdo
O Laringoscdpio Convencional MD® utiliza energia de RF
CISPR 11 - EmissOes de apenas para o seu funcionamento interno. Portanto, suas
Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 emissGes de RF sdo muito baixas e é improvavel que

causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

CISPR 11 - EmissOes de Classe B O Laringoscopio Convencional MD® é adequado para uso
Radiofrequéncia (RF) em todos os estabelecimentos, incluindo ambientes
IEC 61000-3-2 - Emissdes N3o Aplicavel domeésticos e locais conectados diretamente a rede elétrica
Harmonicas de baixa tensdo que fornece energia a edificios usados para

IEC 61000-3-3 - Flutuagdes | N&o Aplicavel | fins domésticos.
de tensdo/ Emissdes com
tremulagao
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Tabela 2 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMANETO e SISTEMAS - Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético.

Guia e Declaragdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
O Laringoscépio Convencional MD® é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo.

O cliente ou o usudrio do Laringoscopio Convencional MD® deve assegurar que ele seja utilizado conforme

o ambiente.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste IEC
60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético-Guia

IEC 61000-4-2 O piso deve ser de madeira, concreto ou

Descarga + 8 kV contato Conforme ceramica. Se o piso for coberto com

Eletrostatica (ESD). +2,4,8,15kV ar material sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

IEC 61000-4-4 +2 kV A qualidade da corrente elétrica deve ser

Transiente Elétrico 100 kHz frequéncia N3o Aplicavel semelhante a de um ambiente comercial

Rapido/Explosdo.

de repeticao

ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-5
Surtos de Tensao.

+0,5kV, £ 1kV

(linha a linha)
+0,5kV,£1kV,+2

kV (linha terra)

N&o Aplicavel

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-11
Quedas, Curtas
Interrupgdes e
Variagdes de
Tensdo nas linhas
de alimentagdo.

0% UT; 0,5 ciclo
A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 cicloe
70% UT; 25/30 ciclos
Monofasico:a 0 °

0% UT; 250/300

N3o Aplicavel

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o usudrio do
Laringoscopio  Convencional MD®
necessitar de funcionamento continuo
durante as interrupg¢bes de energia,
recomenda-se que Laringoscopio
Convencional MD® seja alimentado por
uma fonte de alimentagdo continua ou

ciclos por bateria.
IEC 61000-4-8 fhs N
- Os campos magnéticos da frequéncia de
Campo Magnético . ~ .
da Frequéneia da alimentagdao devem estar em niveis
q 30A/m 30A/m caracteristicos de um ambiente

Corrente
Hz).

(50/60

hospitalar ou comercial tipico.

NOTA: UT é a tensao CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.

Tabela 3 — Diretrizes e declaragdo de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que ndo sdo de SUPORTE A VIDA.

Guia e Declaragdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
O Laringoscopio Convencional MD® é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado

abaixo.

O cliente ou o usudrio do Laringoscopio Convencional MD® deve assegurar que ele seja utilizado conforme

0 ambiente.

Teste de Imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente Eletromagnético - Guia

IEC 60601 Conformidade
Equipamentos RF portateis e méveis
de comunicagdo ndo devem ser
utilizados préximos a qualquer parte
do Laringoscdpio Convencional MD,
3Vrms incluindo cabos, menor que o

IEC 61000-4-6 150 KHz a 80 3Vrms afastamento recomendado calculado

RF Conduzida MHz a partir da equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

IEC 61000-4-3 3V/m 3V/m Afastamento recomendado:

RF Radiada 80 MHz a 2,5 d=1,2VP
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GHz d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz d = 2,3
VP 800MHz e 2,5 GHz

Onde P é a poténcia nominal maxima
de saida do transmissor em watts (W)
de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de
separagdo recomendada em metros
(m).

Intensidades de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma analise local
eletromagnética,a deve ser menor do
gue o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia na
proximidade de equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

ITI

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo de transmissores fixos, tais como estac¢des de base para radio (celular / sem fio)
e radios méveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem
ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética local deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida
no local em que o Laringoscopio Convencional MD® é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel
acima, o Laringoscépio Convencional MD® deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se for
observado desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientagdo ou
reposicionamento do Laringoscépio Convencional MD.
. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo devera ser inferior a 3 V/m.

Tabela 4 — Distancia de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
movel e o EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que ndo sdao de SUPORTE A VIDA.

Distancia de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicacdo RF portateis e modveis e o
Laringoscopio Convencional MD.

O Laringoscépio Convencional MD® é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual
perturbagGes de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usudrio do Laringoscépio Convencional MD®
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos
de comunicagdo RF portatil e modvel (transmissores) e o Laringoscopio Convencional MD® como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.

Poténcia de saida Distancia de separa¢do de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
transmissor / W. d=1,2vP d=1,2vP d=2,3vP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia d de separacdo
recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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