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¥ Atengio!

* Leiacuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

¢ O Laringoscépio Convencional MD somente deve ser utilizado por profissionais
de saude treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apés serem lidas
as instru¢des de uso.

* Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

* Apos abriraembalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo
aos padroes especificados.

¢ Certifique-se de que a configuragdo do produto estd completa e em perfeitas
condigdes.

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

1.INDICAGAO DE USO

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

Aconfiguragéo do produto &€ composta por duas partes: cabo de alimentacéo +amina.

2.CARACTERISTICAS

* lluminagdo convencional de boa qualidade e consideravel vida til de servigo.
¢ Produto de elevada qualidade sob um custo efetivo.

¢ Fabricado com partes combinadas em metal e ago inoxidavel, altamente resistente a
impactos e corrosées.



« Esterilizavel e autoclavavel.
¢ Longadurabilidade.

¢ Alimentagao de 2.5V por pilhas alcalinas ou bateria recarregavel.

¢ Féacil substituicdo dalampada.

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

¢ Em conformidade com a norma ISO 7376, que dispde os requisitos gerais para
laringoscopios utilizados para intubagéo e especifica as dimensdes criticas dos cabos,
laminas e lampada. Anorma aborda ainda as especificagbes para a intercambialidade

de laminas e cabos.

3.APRESENTAGAO

\< Lamina curva

Lamina reta

Cabo Médio

Lamina curva com
ponta articulavel

Cabo Pequeno

Cabo Curto



4.ESPECIFICAGOES TECNICAS

4.1 CARACTERISTICAS GERAIS DOS CABOS

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

¢ Fabricados a partir de materiais padronizados por diretivas internacionais para
instrumentos médicos e cirlrgicos, 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 padréo universal definidos pela ISO 7376.

4.1.1 ALIMENTAGAO E ILUMINAGAO

VOLTAGEM MODELO ALIMENTAGAO
Curto 2 pilhas AA
Cabo de Metal P 2 pilhas AA
2.5V 'equeno

Meédio 2 pilhas Tipo C

4.1.2 BATERIAS RECARREGAVEIS

VOLTAGEM TAMANHO TIPO ESPECIFICAGAO

Pequeno AA Li-ion 2.5V/1000mA
Cabo de Metal
2.5V ) -

Médio C Li-ion 2.5V/2200mA

Bateria recarregavel 2.5V NiMH (opcional)

Bateria recarregavel 2.5V NiMH (opcional)

ILUMINAGAO

Lampada Xenon 2.5V
Lampada LED 2.5V (opcional)

Lampada Xenon 2.5V

Lampada LED 2.5V (opcional)

Lampada Xenon 2.5V

TEMPO DE CARGA

2.5h

5h

Lampada LED 2.5V (opcional)

REF BATERIA

808-069-25

808-071-25



4.1.3 CARREGADOR DE MESA

Carrega simultaneamente cabos pequeno e médio 2.5V e 3.5V com bateria recarregavel,
independente do seu estado de carga ou voltagem. Projetado para prevenir sobrecarga
das baterias.
Com 3indicadores luminosos do processo de carga:
¢ Indicador central:
- luz vermelha indica que carregador esta pronto para receber os cabos para
carga.
¢ 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 opgdes de uso: Redtilizaveis e de Uso Unico Paciente
(descartaveis). Neste manual estdo abordadas as especificagdes e indicagdes de
uso apenas para as Laminas Reutilizaveis. Consulte o distribuidor autorizado para
mais informagées sobre as Laminas de Uso Unico Paciente (descartaveis).

* Fabricadas em ago inoxidavel austenitico antimagnético 18/8, qualidade AISI
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 substituicéo.

* Boatransmiss&o de luz de 3500 lux.

¢ lluminagao porlampada avacuo 2.7V.

* Em conformidade com os requisitos do padréo universal definidos pela ISO 7376.

* Esterilizavel e autoclavavel.



4.2.1 CARACTERISTICAS PARTICULARES DAS LAMINAS CONVENCIONAIS

REUTILIZAVEIS

Laminas Sololite MD
1. Macintosh Sololite MD

¢ Lamina curva tradicional.

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

Tamanho A B
0 80 mm 58 mm
1 92 mm 70 mm
2 100 mm 78 mm
2L 112 mm 90 mm
3 130 mm 108 mm
4 166 mm 133 mm
5 175 mm 153 mm

2. Miller Sololite MD
¢ Laminaretatradicional.

Lampada
833-005-27
833-001-27
833-001-27
833-001-27
833-001-27
833-001-27

833-001-27

* O uso de laminas retas do tipo Miller possibilita uma melhor visualizagéo da laringe
em comparag¢do com as laminas curvas, sendo uma opg¢éo 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.

Tamanho A B
00 65 mm 43 mm
0 78 mm 53 mm
1 102 mm 80 mm
2 155 mm 133 mm
3 195 mm 173 mm
4 205 mm 183 mm

Lampada
833-005-27
833-005-27
833-005-27
833-001-27
833-001-27

833-001-27




3. Flexi-Tip Sololite MD

¢ Lamina curva com ponta articulavel.

¢ Adequada para intubacao dificil. Atraves de uma alavanca distal que controla o
angulo de articulacao da ponta articulavel para levantar a epiglote durante a
intubacao, proporciona melhor exposicao da laringe e melhor visao das cordas
vocais.

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

¢ Tamanhos disponiveis: 2/ 3/4.

Tamanho A B Lampada 3
2 100 mm 78 mm 833-001-27 | B A |
3 130 mm 108 mm 833-001-27 l
4 155 mm 133 mm 833-001-27

4. Macintosh Polio Sololite MD
¢ Laminacurva.

* Modelo modificado da Macintosh tradicional, com a lamina deslocada do cabo em
um angulo obtuso para permitir a intubacao em pacientes sob uso de respiradores,
de protetores corporais ou outras situacoes dificeis. E um tipo de lamina curvada
paralaringoscopio indireto.

¢ Tamanho disponivel: 3

Tamanho A B Lampada

3 130 mm 108 mm 833-001-27
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5. Macintosh RAV/RFIV Sololite MD

¢ Laminacurva.

* Modelo patenteado modificado da Macintosh tradicional, com o flange reduzido para
uma visualizag&o aprimorada. A redugdo no flange superior permite que o operador
exerca menos forga sobre os dentes incisivos superiores do paciente. Possui um
canal que adiciona forga a lamina e aumenta a area de visualizagao, além pelo qual
um tubo endotraqueal pode serinserido ap6s a visualizagdo das cordas vocais.

¢ Tamanho disponivel: 2/3/4.

Tamanho A B
2 100 mm 78 mm
3 130 mm 108 mm
4 155 mm 133 mm

Lampada o

833-001-27 B |

833-001-27

833-001-27

6. Macintosh IV (Visualizagdao Aprimorada) Sololite MD

e Laminacurva.

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

* Tamanho disponivel: 2/3/4

Tamanho A B
2 100 mm 78 mm
3 130 mm 108 mm
4 166 mm 133 mm

Lampada

833-001-27 | B |

833-001-27

833-001-27



7. Miller Port Sololite MD
¢ Laminareta com tubo embutido.

* Miller Port € uma modificagdo da Miller tradicional acrescida de um tubo embutido
que permite a entrega de oxigénio ou outras misturas gasosas durante a intubagéo,
reduzindo o risco de hipoxia no paciente infantil.

¢ Tamanhos disponiveis: 0/1

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

8. Wisconsin Sololite MD
¢ Laminareta.

* Alamina é uma espatula reta e o flange expande levemente em diregdo a porgao
distal da lamina. Isso aumenta o campo visual e reduz a possibilidade de trauma
durante a intubag&o. A porgéo distal da lamina é mais ampla e ligeiramente reduzida
para adireita para melhor se adaptar ao levantamento da epiglote.

¢ Tamanhodisponivel: 0/1/2/3/4

Tamanho A B Lampada é
0 76 mm 54mm  833-00527 /%

1 102 mm 80 mm 833-005-27 B A |
2 135 mm 113 mm 833-001-27
3 162 mm 140 mm 833-001-27
4 199 mm 177mm 833-001-27



9. Oxford Sololite MD

¢ Laminareta.

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

* Tamanhodisponivel: 1.

Tamanho A B

1 102 mm 80 mm

10. Seward Sololite MD

¢ Laminareta.

Lampada

833-001-27

S

¢ 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

Tamanho A B
1 (bebé) 105 mm 83 mm
2 (crianga) 130 mm 108 mm

12

Lampada
833-001-27

833-001-27




11. Robertshaw Sololite MD
¢ Laminalevemente curvada no seu tergo distal.

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

¢ Tamanhos disponiveis: 0/1

Tamanho A B Lampada :§ o

0 (neonato) 94 mm 72 mm 833-001-27 A

1 (bebé) 112 mm 90 mm 833-001-27

13



5.INSTRUGOES DE USO

14

5.1 MONTANDO O LARINGOSCOPIO PARAO USO

a)

b

-

C

-

d

-

e

Insira as pilhas no cabo, conforme as orientagdes descritas em "Substituicdo das
Pilhas".

Engate a Iamina 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
ent&o puxe até a posi¢éo horizontal, obtendo o encaixe sob pressao (Fig.1). Neste
momento a lampada acende, proporcionando uma iluminagéo em feixe necessaria
para a realizagéo do procedimento por profissional capacitado.

Verifique sempre se a intensidade luz fornecida é satisfatéria para a realizagéo do
procedimento, caso contrario troque as pilhas do cabo.

Para trazer a lamina a posigéo de repouso, sem iluminagéo, aplique forga para
baixo.

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

Apbs o uso, encaminhe o dispositivo para limpeza, desinfeccéo e esterilizagéo.

Posicédo de operagao

Diregcdo
da forga

Posicéo de repouso

Fig.1



5.2 CUIDADOS NA UTILIZAGAO DAS LAMINAS FLEXI-TIP

* Nao aplique forgca demasiada sob a alavanca da lamina ao desengata-la do cabo.

* Nao aplique pressao nas diregdes mostradas na (Fig. 2), pois pode forgar a lamina e
alavanca-la para fora.

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

¢ 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 méo em diregéo ao cabo.

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

* Uma vez que este estagio tenha sido alcangado, o0 movimento da alavanca em
direcdo ao cabo elevara a ponta da lamina e, portanto, elevara a epiglote, sem a
necessidade de aumentar a forga exercida pela parte principal da lamina.

¢ Libere aalavanca antes de retirar alamina da laringe do paciente.

Fig.2
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5.3 SUBSTITUINDO AS PILHAS
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Desrosqueie a tampa inferior do cabo e remova as pilhas (Fig. 3).

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

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

No cabo curto, insira uma pilha com o polo (+) para baixo e a outra pilha com o polo
(+) para cima. Se a iluminagéo falhar, verifique se as polaridades das pilhas estdo
inseridas corretamente.

Reinstale a tampa inferior do cabo.

Cabo curto

Bateria Pilhas tipo "C"

recarregavel (@)
© I

Pilhas tipo "AA"

Tampa ) )-§
rosqueavel —»
do cabo

Tampa rosqueavel
do cabo

‘— Tampa de bloqueio  Fig.3
N
Atencao!

Pilhas s&o residuos toxicos ao meio ambiente e devem ser descartadas de acordo
com os regulamentos locais. Procure o ponto de coleta mais proximo de sua regido.
Verifique as condigbes das pilhas periodicamente, certifique-se de que ndo ha
nenhum sinal de corrosao ou oxidagao.



5.4 SUBSTITUINDO ALAMPADA

1. Desrosqueie alampada girando-a no sentido anti-horario até solta-la (Fig. 4).
2. Substitua por umanova e rosqueie no sentido horario até ficar bem firme.

3. Certifique de que alampada esta adequadamente rosqueada.

! Atencgao!

* Antes deremoveralampada, desligue o dispositivo.

6.CLASSIFICAGAO ELETRICA

Tenséo de Alimentagao 25V
Tipo de Protegao contra choque elétrico Energizado internamente
Grau de Protegao contra choque elétrico Tipo B
Grau de Protegao contra penetragdo de liquidos IPX0
Modo de Operagao Continuo

Nao adequado para uso na presenga de mistura

Uso em ricoem Anestésica Inflaméavel.




7.LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

¥ Atencgio!

* Retire alampada e as baterias antes de iniciar o processo de limpeza, desinfecgao e
esterilizacéo.

* Nao permita que o excesso de fluido penetre no contato elétrico.

* Na&o mergulhe em solugdes alvejantes, de iodo (iodopovidona) ou de hidréxido de
potassio, visto que essas solu¢des geram danos ao dispositivo.

* Recomenda-se reprocessar os dispositivos médicos imediatamente apds o uso
(intervalo de até 2 horas entre a finalizagdo do uso e a pré-limpeza). Um
armazenamento prolongado de dispositivos médicos contaminados com impurezas
como residuos sangue podem causar danos por corrosao.

7.1 PRE LIMPEZA

Desmonte o cabo do laringoscopio, removendo lampada,
bateria, tampa do cabo, cabega de conexdo da lamina (Fig.5).

Desmonte alamina convencional conforme imagem (Fig.6).

As partes do laringoscopio devem ser lavadas em agua corrente fria (qualidade minima
da agua potavel), até aremocéo completa da sujidade visivel.

Nota: Quando houver contaminagdo da cabeca de conexdo da lamina e/ou do
mecanismo de mola da lampada lave com jato d'agua por pelo menos 1 minuto.
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7.2LIMPEZA MANUAL

Alampada pode ser limpa e desinfetada com algoddo embebido com alcool.

Aplicavel para as laminas e cabos.

1.

Prepare a solugéo de limpeza de acordo com as recomendagdes do fabricante do
detergente enzimatico (foi validada a concentragdo de 0,5°C a40°C).

Mergulhe o dispositivo completamente na solugdo de limpeza preparada
previamente.

Com o auxilio de uma escova macia, escove todas as regides das partes do
laringoscépio por aproximadamente 1 minuto. Atente-se as areas criticas de dificil
acesso.

Para limpeza eficaz da mola, realize movimentos frequentes da mesma durante o
seu tempo de exposigao a solugéo de limpeza e escove todas suas partes por pelo
menos 1 minuto.

Certifique-se de que todos os componentes estejam completamente submersos na
solugdo de limpeza.

Deixe as partes do laringoscopio mergulhadas nesta solugdo por
aproximadamente 20 minutos.

Apos este periodo, remova as partes do laringoscopio da solugéo de limpeza e
enxague em agua corrente fria (qualidade minima da dgua potavel) por no minimo 1
minuto, para remover todo resquicio de reagente no produto.

Verifique se toda sujidade foi removida. Caso n&o tenha sido, repita o processo
acima de limpeza manual.

7.3 DESINFECGCAO MANUAL

Aplicavel para aslaminas e cabos.

1.

2.
3.
4.

Preencha com uma solugéo desinfetante um recipiente proprio para a desinfecgéo.
O fabricante recomenda o uso de CIDEX OPA, um desinfetante ja preparado para o
uso e na concentragao ideal.

Mergulhe o dispositivo completamente na solugao desinfetante.
Certifique-se de que todas as partes do dispositivo estejam submersas na solugéo.

Para limpeza eficaz do mecanismo da mola da lampada, realize movimentos
frequentes do mesmo durante o seu tempo de exposicéo na solugdo de limpeza e
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escove todas suas partes por pelo menos 1 minuto.

5. As partes do laringoscépio devem ficar submersas na solugdo desinfetante por pelo
menos 12 minutos, apds este periodo remova as partes do equipamento da
solucéo.

6. Coloque as partes do equipamento em um recipiente contendo agua deionizada e
as deixe de molho por aproximadamente 1 minuto.

7. Repita a etapa 6 com agua deionizada nova por 2 vezes para remover
completamente a solugdo desinfetante.

8. Seque o produto com uma gaze ou pano seco macio e limpo sem fiapos, ou ar
comprimido de uso hospitalar.

7.4LIMPEZAE DESINFECGAO AUTOMATIZADA POR TERMODESINFECTADORA
! Atengio!
« E estritamente proibida a limpeza por ultrassom.

Aplicavel para as laminas e cabos.
1. Coloque todas as partes do laringoscopio em uma bandeja ou suporte adequado no
interior da termodesinfectadora de modo que todas as superficies das partes do
equipamento sejam higienizadas e desinfectadas durante o processo.

2. Programe a termodesinfectadora seguindo os parametros recomendados pelo
fabricante dispostos na tabela abaixo:

ETAPAS PROGRAMAGCAO
Pré-Limpeza Agua fria por 5 minutos.
Dosagem do Agente De acordo com as instrugdes do fabricante do agente de limpeza. Foi validado pelo fabricante
de Limpeza do Laringoscépio MD detergente enzimatico neutro na concentragao de 0,2%.
Limpeza [Ej)e acqrdo com as instrugdes dq fabrica_nte_ do agente de_ limpeza. Faoi validado pelo fabricante
o Laringoscopio MD o uso de agua deionizada por 5 minutos a 40°C.
Enxague Agua deionizada por 2 minutos.
Desinfecgao Agua deionizada por 5 minutos a 90°C.
Secagem Durante 15 minutos sob temperatura até 120°C.

3. Apos a finalizagdo do processo, retire todas as partes do laringoscopio da
termodesinfectadora.
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4. Verifique se as partes estdo completamente secas. Caso alguma parte ndo esteja,
seque-a com uma gaze ou pano seco macio e limpo sem fiapos, ou ar comprimido
de uso hospitalar.

5. Certifique que todas as partes do laringoscopio foram higienizadas corretamente.
Caso observe alguma sujidade visivel, repita o procedimento.

Atencéo!

» E possivel adotar outros parametros de limpeza e desinfeccdo através da
termodesinfectadora, no entanto, o operador assume a responsabilidade sobre a
validagéo dos processos e parametros utilizados.

7.5ESTERILIZAGAO A VAPOR

1. Programe a autoclave pré-vacuo, seguindo as duas opg¢des disponiveis para este

material:
TEMPERATURA TEMPO DO CICLO
134°C 3 minutos
132°C 3 minutos

2. Posicione o material embalado em embalagem para esterilizagdo na camara
esterilizadora.
Inicie o processo de esterilizagéo.
Apos o processo, retire o material e deixe-o resfriar.

Verifique se houve danos no pacote ou penetragado de umidade. Caso afirmativo, o
produto é considerado ndo estéril e deve ser esterilizado novamente utilizando uma
nova embalagem de esterilizagéo.

Atencao!

N&o exceda atemperatura de 135°C e a presséo de 28 psi (193 kPa).
Manutencéo, Inspegédo e Testes apds o reprocessamento:
1. Monte todas as partes do laringoscopio.
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2. Todos os dispositivos médicos devem ser verificados visualmente quanto a
limpeza, secura e danos (por exemplo, rachaduras, fraturas, corrosdo, mobilidade,
flex&o, etc.) se necessario, usando uma lupailuminada.

3. Laringoscopios danificados devem ser descartados e ndo devem ser utilizados
novamente.

8.ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

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

Armazenar o Laringoscépio Convencional MD em local limpo, seco e em condigbes de
temperatura adequada (ambiente).

8.1 CONDIGOES AMBIENTAIS

Temperatura: 10°C a 40°C;
Condigées de Operagao Umidade Relativa: 30% a 75% (sem condensag&o);
Press&o Atmosférica: 700hPa - 1060hPa.

Temperatura: -20°C a 60°C;
C icoes de A e Transporte Umidade Relativa: 10% a 90% (sem condensag&o);
Pressé&o Atmosférica: 500hPa — 1060hPa.

9. PRECAUGOES, CUIDADOS EADVERTENCIAS

1. O Laringoscépio Convencional MD deve ser operado somente por pessoas
devidamente treinadas e capacitadas tecnicamente.
Se o aparelho ndo for utilizado por um periodo prolongado, retire as pilhas do cabo.
Substitua as pilhas quando a intensidade da luz ficar reduzida, pois o exame sera
prejudicado.

4. Para obter o maximo de iluminagéo é recomendavel colocar sempre pilhas novas
de boa qualidade.

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

Atencao!

O uso de laringoscopio ndo & compativel com o ambiente de ressonancia
magnética.

* Este produto ndo deve ser utilizado na presenca de gases inflamaveis.

* Este produto ndo deve serimerso em liquidos ou fluidos de qualquer natureza.
* Nao permita que nenhum excesso de fluido se infiltre nos contatos elétricos.

* Nao é permitida nenhuma modificagéo neste equipamento.

11.MANUTENGAO

11.1 TESTE DE MANUTENGAO PERIODICADO CABO E LAMINA
! Atengio!

* As laminas e o cabo do Laringoscépio Convencional MD devem sempre ser

testados apods os procedimentos de limpeza, desinfecgao, esterilizacéo e antes do
uso.

1. Periodicamente verifique a condigéo das pilhas/bateria, certificando de que ndo ha
sinais de corrosdo ou oxidagcdo. Na presenca desses sinais, substitua as
pilhas/baterias por novas.

2. Verifique se o engate da lamina ao cabo esta adequado. Conecte a lamina ao cabo
e puxe alamina para cima, na posig¢ao LIGA, como na (Fig.1).

3. Se a iluminagéo estiver intermitente ou ndo acender, verifique as condi¢des da
lampada, das pilhas/baterias e contatos elétricos.

Se alampada queimar, substitua por novas e originais do fabricante.

Caso seja necessario a verificagdo do equipamento, por qualquer razéo, entre em
contato com o nosso Suporte Técnico.
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12. GARANTIA

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

v" 01 (um) ano para cabos e laminas do dispositivo Laringoscépio Convencional
MD 2.5V (sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I,
do Codigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia concedida pelo
detentor);

v’ 06 (seis) meses para as Baterias Recarregaveis Li-ion 2.5V e 3.5V (sendo 3 meses
referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Codigo de Defesa do
Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo detentor);

v 03 (meses) para todos os demais acessorios (referentes a garantia legal nos termos
doArt. 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 devera entrar em contato com a Assisténcia
Técnica Autorizada e informar o produto, o nimero de lote, a data de compra e uma breve
explicagéo do defeito identificado. A obrigagéo 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 sado 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,
manutencéo inadequada, modificagéo ou reparo por outras pessoas além dos técnicos
autorizados.

13. ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou
operacao do dispositivo, bem como reparos ou manutengéo 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
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Curitiba, PR.

Tel.: (41)2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com
Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

14.CICLO DE VIDAUTIL DO DISPOSITIVO

O ciclo de vida util & 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 instru¢des de uso, manutencdes, reparos e substituicdes
regulares de pegas e partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo
fabricante. A determinagéo da vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e
eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o fornecimento de pecgas e
assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Coédigo 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.
Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente de acordo com
o Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigos em Saude de sua
instituicdo. Todo equipamento elétrico e eletronico ndo deve ser tratado e
descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e eletrénico deve
mmmmm Ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os
regulamentos locais de sua regido.
Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais proximo de sua regido.
O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e
para asaude humana.

15. CONFORMIDADES REGULATORIAS

* ISO 7376 - Equipamento respiratério e anestésico - Laringoscopios para intubagéo
traqueal.

¢ ASTMISO/DIS 7153/1 - Instrumentos cirtrgicos - Materiais - Parte 1: Metais.
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IEC 60601-1 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga 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 basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Usabilidade.

IEC 60601-1-9 - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel.

IEC 62366 - Produtos para a saide — Aplicagao da engenharia de usabilidade a produtos
paraasaude.

1SO 10993 - Avaliagéo 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 eletronica,
diagramas, graficos e na documentagéo técnica relevante do produto.

ENISO 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

1ISO 14971 - Aplicagao do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

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

DIN EN ISO 15883-1:2014 - Lavadoras-desinfetadoras Parte 1: Requisitos gerais,
definigbes e testes.

DIN EN ISO 15883-2:2009 - Lavadoras-desinfetadoras Parte 2: Requisitos e testes para
lavadoras-desinfetadoras empregando desinfecgao térmica para instrumentos cirtrgicos,
equipamentos anestésicos, recipientes, utensilios, vidraria, etc.

DIN EN 285:2016 - Esterilizag&o - Esterilizadores a vapor - Esterilizadores de grande porte.
DIN EN ISO 11138-3:2017 - Esterilizagéo de produtos de saude - Indicadores biolégicos -
Parte 3: Indicadores biol6gicos para processos de esterilizagéo por calor imido.

DIN EN 13727:2015 - Desinfetantes quimicos e antissépticos - Teste quantitativo de
suspensao para avaliagdo da atividade bactericida na area médica - Método de ensaio e
requisitos.

DIN EN ISO 14937:2010 - Esterilizagdo de produtos para saude - Requisitos gerais para
caracterizagcdo de um agente esterilizante e desenvolvimento, validagéo e controle de
rotina de um processo de esterilizagéo de dispositivos médicos.

DIN EN ISO 17665-1:2006 - Esterilizagao de produtos para saude - Calor tmido - Parte 1:
Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de
esterilizagao para dispositivos médicos.



16. APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

16.1 MODELO

Equipamento: Laringoscoépio Convencional MD
Modelo: MARKII

16.2 LAMINAS CONVENCIONAIS MD REUTILIZAVEIS DISPONIVEIS

Macintosh Sololite MD

810-201-00 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh 0
810-201-01 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh 1
810-201-02 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Macintosh 2
810-201-02L LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh 2 Longa
810-201-03 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh 3
810-201-04 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh 4
810-201-05 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh 5

Miller Sololite MD

810-211-05 LaminaAgo Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Miller 00
810-211-00 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Miller 0
810-211-01 LaminaAgo Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Miller 1
810-211-02 LaminaAgo Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Miller 2
810-211-03 LaminaAgo Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Miller 3
810-211-04 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Miller 4

Flexi-Tip (McCoy) Sololite MD
810-301-02 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh Flexi Tip 2
810-301-03 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh Flexi Tip 3

810-301-04 Lamina Aco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh Flexi Tip 4
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Macintosh Polio Sololite MD

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 Laringoscopio Convencional Macintosh RFIV 3
810-231-03 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh RFIV 4

Macintosh IV (Visualizagao Aprimorada) Sololite MD

810-241-02 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh [V 2
810-241-03 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh IV 3
810-241-04 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Macintosh IV 4

Miller Port Sololite MD
810-291-00 Lamina Aco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Miller Port 0
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 Laringoscopio Convencional Wisconsin 0
810-221-01 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Wisconsin 1
810-221-02 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Wisconsin 2
810-221-03 Lamina Aco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Wisconsin 3

810-221-04 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Wisconsin 4

Oxford Sololite MD
810-261-01 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Oxford 1

Seward Sololite MD
810-271-01 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Seward 1
810-271-02 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Seward 2

Robertshaw Sololite MD
810-281-00 Lamina Ago Inox Sololite MD de Laringoscépio Convencional Robertshaw 0
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810-281-01 LaminaAco Inox Sololite MD de Laringoscopio Convencional Robertshaw 1
16.3 CABOS CONVENCIONAIS MD DISPONIVEIS

810-500-25 Cabo Convencional Mark |1l MD 2.5V Médio tipo C
810-502-25 Cabo Convencional Mark [l MD 2.5V Pequeno tipo AA
810-504-25 Cabo Convencional Mark [l MD 2.5V Curto tipo AA

16.4 PECAS E ACESSORIOS OPCIONAIS E SOBRESSALENTES

Paralluminagéo:

8833-005-27 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 Il MD
833-033-25 Lampada Xenon 2.5V para Cabo Convencional Mark [ll MD

Para Alimentacgéao:

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

ParaAcondicionamento:

832-032-01 Estojo Macio para Laringoscopio MD 1 Cabo e 1 Lamina

832-034-01 Estojo Macio para Laringoscépio MD 1 Cabo e 2 Laminas
832-036-01 Estojo Macio para Laringoscopio MD 1 Cabo e 3 Laminas
832-038-01 Estojo Macio para Laringoscopio MD 1 Cabo e 4 Laminas
832-040-01 Estojo Macio para Laringoscépio MD 1 Cabo e 5 Laminas
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 Laminas Miller
832-080-01 Estojo Rigido Grande para Laringoscopio MD

832-082-01 Estojo Rigido Pequeno para Laringoscépio MD
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17. SIMBOLOGIANO EQUIPAMENTO

Simbolo Descrigao

c E Produto em conformidade com as clausulas da Diretiva CE 93/42/CEE para Dispositivos Médicos
(marcagao CE).

Numero de lote do dispositivo (X1 e X2 s&o codificagdes alfabéticas e variaveis que indicam o

X1X2 ano e més de fabricagao para cada lote).
Sequranca Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagédo
@ I compulsoéria para a avaliagdo da seguranca elétrica.

18. SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

Simbolo Descrigao

Indicagéao de validade.

Dados do Fabricante.

Dados do Representante Autorizado no Brasil.

Referéncia do Produto.

Numero de lote do dispositivo.

Versédo do Manual do Usuario.

M Data de Fabricagao.

Parte aplicada Tipo B.

O equipamento deve ser descartado adequadamente de acordo com os regulamentos locais para
descarte de lixo eletronico. Procure o centro de coleta mais proximo de sua regido.

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagédo
compulséria para a avaliagdo da seguranga elétrica.
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19. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

O Laringoscépio Convencional MD é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usudrio do Laringoscépio Convencional MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

O Laringoscépio Convencional MD utiliza energia de
RF apenas para o seu funcionamento interno. Portanto,

Emissoes com tremulagéao

CISPR 11 - Emissdes de Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 suas emissoes de RF sdo muito baixas e é improvavel
que causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.

CISPR 11 - Emissbes de Radiofrequéncia (RF) Classe B O Laringoscépio Convencional MD é adequado para

- A " A uso em todos os i s, incluindo i
IEC 61000-3-2 - Emisstes Harmonicas Nao Aplicavel | yomesticos e locais conectados diretamente a rede
IEC 61000-3-3 - Flutuacdes de tensao/ N - elétrica de baixa tensdo que fornece energia a edificios
90 Nao Aplicavel - ysados para fins domésticos.




O Laringoscépio Convencional MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usuario do Laringoscoépio Convencional MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

O piso deve ser de madeira, concreto ou

Frequéncia da Corrente
(50/60 Hz).

IEC 61000-4-2 + 8 kV contato P .
4t ceramica. Se o piso for coberto com
(E!)Eesslga;rga Bletrostatica |+2,4,8,15 kv ar Conforme material sintético, a umidade relativa
. deve ser de pelo menos 30%.
IEC 61000-4-4 £2KV Aqualidade da corrente elétrica deve ser
Transiente Elétrico A .~ N&o Aplicavel semelhante & de um ambiente comercial
Rapido/Explos&o. 100 kHz frequéncia de repeticio ou hospitalar tipico.
|EC 61000-4-5 8ir51hkaVIaiI:ir)||hka\)/ Aqualidade da corrente elétrica deve ser
Surtos de Tenso. £0,5KV, +1kV, £ 2 kV (inha Néo Aplicavel ser;]\elhqptle aﬂdg um ambiente comercial
terra) ou hospitalar tipico.
0% UT; 0,5 ciclo Aqualidade da corrente elétrica deve ser
A0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, semelhante a de um ambiente comercial
IEC 61000-4-11 270°e 315° ou hospltalar tlplco Se o usuarlo do
Quedas, Curtas C
Interrupgoes e 0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 Nzo Aplicavel neoessllar de funcionamento contlnuo
Variagoes de Tensao ciclos Monofasico: a 0 ° P! durante as interrupgdes de energia,
nas linhas de recomenda -se que Laringoscoépio
alimentag&o. 0% UT: i MD seja ali > por
25(;/306 el uma fonte de alimentagéo continua ou
ciclos por bateria.
IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da
Campo Magnético da 30 Alm 30 Alm corrente devem estar a niveis

caracteristicos de uma localizagao tipica
de um ambiente comercial ou hospitalar.

NOTA: UT é a tensao CA da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel de teste.
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ara uso em ambiente eletromagnético

ional MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente

Equipamentos de comunicagéo de RF portateis e moveis

nao devem ser utilizados proximos a qualquer parte do

Aparelho, incluindo cabos, menor que o afastamento

3Vrms recomendado calculado a partir da equagao aplicavel a

150 KHz a 3 Vrms frequéncia do transmissor.

80 Mhz Afastamento recomendado:

d=1,2\P

d= 1,2 VP 80 MHz a 800MHz

d=2,3 VP 800MHz a GHz

Onde “P" é a poténcia nominal méxima de saida do

transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do

transmissor e “d” ‘o afastamento recomendado em metros.

A intensidade de campo de transmissores RF fixos

|EC 61000-4-3 3 V/m; 10V/m; determinadas por uma inspegéo eletromagnética deveréo

RF Radiada 80MHz -2,7GHz; |3 Vrms ser menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
9 P

80% frequénciab.

Poderdo ocorrer interferéncias em éareas proximas a

equipamentos marcados com o seguinte simbolo (‘

IEC 61000-4-6
RF Transmitida

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagoes. A propagagao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a.Aintensidade de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio (celular / sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, transmisséao de radio AM e FM e transmiss&o 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 Larlngoscoplo Convencional MD é usado
excede o nivel de conformidade de RF apli | acima, o Lari I MD deve ser observado para
verificar a operagéo normal Se for observado desempenho anormal podem ser necessarias medidas adicionais, tais como
reorientagao ou ramento do Lari

b.Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, aintensidade de campo deveraserinferiora3V/m.
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Distancia de separagédo recomendada entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis e o Laringoscépio
Convencional MD.

O Laringoscépio Convencional MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbages de RF
irradiadas s&@o controladas. O cliente ou o usuério do Laringoscépio Convencional MD pode ajudar a prevemr

|n(erferenc|a eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao RF portéatil

res) e o Lari C i MD como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia ma:
salda do equipamento de comunicagao.

0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 04 0,4 0,7
1 1.2 1.2 2,3
10 37 3,7 7.4
100 "7 "7 23,3

O Laringoscépio Convencional MD foi testado e esta em conformidade com os parametros para dispositivos médicos da
IEC 60601-1-2. Estes parametros foram criados para fornecer protegao contra interferéncias prejudiciais em uma
instalagao hospitalar tipica. No entanto, devido a proliferagao de equipamentos de transmissao de radiofrequéncia e outras
fontes de transmissao elétrica em ambientes de assisténcia médica (por exemplo, unidades eletrocirdrgicas, telefones
celulares, radios bidirecionais moveis, eletrodomésticos e televisao de alta definigao), & possivel que altos niveis de tal
interferéncia, devido a proximidade ou forga de uma fonte, podem resultar em alterages no desempenho deste dispositivo.

Este dispositivo nao foi projetado para uso em ambientes nos quais o pulso pode ser obscurecldo por interferéncia
eletromagnética. Durante essa interferéncia, as medi¢des podem parecer ou ainda o disp o pode nao
funcionar corretamente.
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NOTA:
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