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! Atengio!

¢ Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

 E proibido a cépia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagéo prévia do
Fabricante.

« O Laringoscopio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD somente deve ser
utilizado por profissionais de saude treinados e familiarizados com as técnicas
implicadas e apés serem lidas as instrugdes de uso.

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

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

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

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

* As avaliagdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo
médica, em nenhuma hipotese.

1.INDICAGAO DE USO

O Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD ¢ indicado para
examinar e visualizar a via aérea superior bem como auxiliar na localizagdo do tubo
traqueal durante a intubagéo. Este dispositivo deve ser apenas utilizado por um
profissional da satde treinado e qualificado.

O design e o formato de operagéo do sistema Laringoscépio Fibra Optica com Lamina
de Uso Unico MD nzo so diferentes do produto reutilizavel, pois a lamina convencional
de uso Unico apresenta como vantagem ao operador ndo precisar ajustar a técnica de
intubagdo para compensar o beneficio de usar um produto descartavel.

O Laringoscoépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD oferece uma solugio
segura e eficaz para controlar a contaminagdo cruzada enquanto suprime o tempo e
custos da esterilizagado das laminas.



2.APRESENTAGAO DO PRODUTO
2.1 LAMINAS LUNALITE “D”
2.1.1 CARACTERISTICAS GERAIS

« As Laminas Lunalite “D” MD (Fibra Optica Uso Unico) sdo descartaveis e de uso
em unico paciente, sendo projetadas para fornecer a mesma praticidade,
funcionalidade e rigidez que as laminas de fibra dptica reutilizaveis.

¢ Séo fabricadas em:

- Espatula: chapa de aco inoxidavel AISI 2021*

- Base da espatula: plastico acetal

- Guia de iluminagao: acrilico

*O aco inoxidavel austenitico antimagnético AISI 201 é um aco inoxidavel de alta
qualidade, com baixissima porcentagem de carbono o que lhe confere alta
resisténcia a corroséo e qualidade superior comparada as demais ligas de acos
inoxidaveis. Possui vantagem econémica em relagdo aos agos inoxidaveis da
série 300 pela reducdo de niquel em sua composicéo, possibilitando um
excelente custo-beneficio ao produto.

* Abase plastica em acetal altamente resistente a impactos combinada com a
espatula em ago inox garante 6tima robustez e resisténcia, tornando-as as
laminas descartaveis mais fortes disponiveis no mercado. Essa resisténcia é
comparavel a das laminas reutilizaveis em ago inoxidavel.

« Otima saida de luz com guia de iluminagao de 5.0 mm de diametro. As Laminas
Lunalite “D” MD (Fibra Optica Uso Unico) seguramente possuem a melhor
iluminagdo comparativamente a diversas outras marcas de laminas fibra éptica
descartaveis disponiveis no mercado.

* Possuem acabamento acetinado (fosco) para reduzir o brilho e reflexao para
melhor conforto visual durante o processo de intubagéo.

¢ As laminas vém com a marcagéo do modelo e tamanho da lamina, bem como
com o simbolo de “Proibido Reutilizar”, para evitar o risco de reutilizagao e
contaminagéo cruzada.

¢ As laminas sao disponibilizadas em diferentes modelos e tamanhos: Macintosh,
Miller, Robertshaw, Seward, Flexitip Mac.

* Séo fornecidas em apresentagdo ndo estéril.

* 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. A norma aborda ainda as especificagbes para a
intercambialidade de laminas e cabos.



2.1.2 CARACTERISTICAS PARTICULARES

2.1.2.1 LAMINAMACINTOSH

O designer curvo desta lamina permite que a ponta seja guiada até a valécula epiglotica
para a visualizacéo direta da glote enquanto mantém a lingua na lateral para facilitar e
iniciar o procedimento de intubagao.

Intensidade luminosa:
e LED 2.5V: até 10.000 lux
¢ Xenon 2.5V: 4.000 lux
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2.1.2.1.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS DAS LAMINAS LUNALITE “D”
MACINTOSH

%

Tamanho A B
0 80 mm 56 mm
1 90 mm 66 mm
2 100 mm 76 mm
3 130 mm 106 mm
3,5 144 mm 120 mm

4 153 mm 129 mm



2.1.2.2 LAMINAMILLER

O designer reto com uma leve curva desta lamina proporciona um melhor controle em
pacientes com a epiglote larga, como é o caso dos pacientes pediatricos. O tamanho da
borda é reduzido para minimizar traumas e a leve curva é estendida para aprimorar o
levantamento da epiglote.

Intensidade luminosa:
¢ LED 2.5V: até 10.000 lux
e Xenon 2.5V: 4.000 lux
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2.1.2.2.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS DAS LAMINAS LUNALITE “D” MILLER

¥

Tamanho A B
00 65 mm 41 mm
m 0 79 mm 54 mm
= i o S % 1 105 mm 80 mm
| —A 2 157 mm 133 mm
3 197 mm 172 mm
4 208 mm 184 mm



2.1.2.3 LAMINA ROBERTSHAW

O designer levemente curvo sobre o tergo distal faz desta 1amina a melhor opgao para
pacientes pediatricos. Alamina foi projetada para levantar a epiglote e permitir uma maior
visibilidade para o diagnéstico e consequentemente reduzir o risco de trauma.

v

2.1.2.3.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS DAS LAMINAS LUNALITE “D”
ROBERTSHAW

— l Tamanho A B
@ 0 94 mm 70 mm
B—x 1 112 mm 88 mm

2.1.2.4 LAMINA SEWARD

Projetada para uso infantil, sendo originalmente produzida na intengéo de ser utilizada
em casos de asfixia neonatal. Alamina apresenta apenas um tamanho, podendo também
ser utilizada em pacientes pediatricos.

#

2.1.2.4.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS DAS LAMINAS LUNALITE “D”

SEWARD
Tamanho A B
1 105 mm 81 mm




2.1.2.5 LAMINAFLEXITIP MAC

Disponivel em dois tamanhos (3 e 4), sua extremidade apresenta um mecanismo de
mobilidade que facilita intubagées complexas. Além disso, sua proje¢do reduz a
probabilidade de danos aos dentes e em tecidos moles.

A\

2.1.2.5.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS DAS LAMINAS LUNALITE “D”

FLEXITIP

__ Tamanho A B
// = g\ ﬁ 3 130mm 105 mm
54> 4

155mm 130 mm

A

Atencao!

Cuidados na utilizagao das Laminas FLEXITIP

Né&o aplique forga demasiada sob a alavanca da lamina ao desengaté-la do cabo.

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 palma da médo em
direcdo ao cabo.

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

Uma vez que este estagio tenha sido alcangado, o 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 a alavanca antes de retirar alamina da laringe do paciente.



2.2CABOS DEALIMENTAGAO

Cabo de alimentagdo com partes combinadas em metal e ago inoxidavel AISI 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 de altissima
qualidade para instrumentos médicos e cirtrgicos, 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.

Possui codificagdo verde (padréo
universal) de acordo com a ISO
7376.

Compativel com todas as marcas de
laminas fibra 6ptica que atendam os
requisitos do padrédo universal
definidos pela ISO 7376.

Cabos com identificagdo de facil
distingdo das voltagens entre 2.5V e
3.5V.

Tampa do compartimento de bateria
impede oingresso de liquidos.

Esterilizavel e autoclavavel.

7

Cabo Médio Cabo Pequeno

Cabo Curto
2.2.1 ALIMENTAGAO E ILUMINAGAO
VOLTAGEM MODELO ALIMENTAGAO ILUMINAGAO
Curto 2 pilhas “AA"
Cabo de Metal Pequeno 2 pilhas “AA” . . Lampada Xenon 2.5V
v Bateria recarregavel 2.5V Li-ion (opcional) | ampada LED 2.5V (opcional).

2 pilhas Tipo “C”

Médio Bateria recarregavel 2.5V Li-ion (opcional)
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2.2.2 BATERIAS RECARREGAVEIS

VOLTAGEM TAMANHO TIPO ESPECIFICAGAO
Pequeno “AA” Li-ion 2.5V/1000mA
Cabo de Metal
2
Médio “c” Li-ion 2.5V/2200mA

2.2.3 CARREGADORDE MESA

TEMPO DE CARGA

2.5h

5h

REF BATERIA

808-069-25

808-071-25

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.

3. INSTRUGOES DE USO

Antes da utilizagdo, inspecione visualmente o produto e certifique que o mesmo nédo

apresenta rebarbas ou qualquer outro dano.



3.1 MONTANDO O LARINGOSCOPIO PARAO USO

a) Insira as pilhas no cabo, conforme as orientagdes descritas em "Substituicdo das
Pilhas".
b) Acople alamina no encaixe do cabo de fibra 6ptica (Fig.1).
c) Empurre alamina para baixo até escutar um “clique”.
d) Elevealamina para o angulo de operagdo até estar completamente encaixada.
e) Aoelevaralamina, ailuminagdo (LED ou Xenon) acendera automaticamente.
f) Verifique se ailuminagao funciona corretamente antes de iniciar o procedimento.
g) Pararemoveralamina, abaixe-a até destravar.
h) Retire a lamina do cabo e a descarte em local apropriado de acordo com a
regulamentagao local de sua instituicdo.Atengao!

Posicéo de repouso

Fig.1
! Atengéo!
e Utilize as Laminas Lunalite “D” somente com cabos fibra optica que estejam em

conformidade com a norma ISO 7376. A tentativa de uso das Laminas Lunalite “D”
com cabos que ndo estejam em conformidade com a ISO 7376 pode dificultar a

instalagéo, operagéo e aplicagéo do produto.

12



* Ainstalagéo incorreta da lamina ao cabo pode resultar em falha operacional, danos a
lamina ou danos ao cabo.

* Sempre mantenha laminas e cabos sobressalentes disponiveis em caso de falhas
ouemergéncia.

* Nao utilize alamina se a embalagem estiver danificada.

3.2SUBSTITUINDO AS PILHAS

1. Desrosqueie a tampa inferior do cabo e remova as pilhas (Fig.2).

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

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

Insira uma pilha com o polo (+) para baixo e a outra pilha com o polo (+) para cima.
Se a iluminagao falhar, verifigue se as polaridades das pilhas estdo inseridas
corretamente.

6. Reinstale atampa inferior do cabo.

Cabo curto

Bateria
recarregavel

T
Pilhas tipo "AA" ]

Tampa
rosqueavel —»
do cabo

Tampa rosqueavel
do cabo

‘_ Tampa de bloqueio Fig.2

13



! Atencgao!

* Pilhas séo residuos toxicos ao meio ambiente e devem ser descartadas de acordo
com os regulamentos locais. Procure o ponto de coleta mais proximo da sua regido.

* Verifique as condigées das pilhas periodicamente, certifique-se de que ndo ha

nenhum sinal de corrosdo ou oxidagao.

4.CLASSIFICAGAO ELETRICA

Classificagao de acordo com IEC 60601-1

Tipo de Protegédo contra choque elétrico
Grau de Protegao contra choque elétrico

Grau de Protegao contra penetragao de liquidos

Energizado internamente
Tipo BF

IPX0

Modo de Operagao Nao continuo
Usoem rico em é Nao >
4.1 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO
Temperatura de operagao 10°C a 40°C

Umidade relativa de operagao

Temperatura de armazenamento e transporte

Umi relativa de ar e porte

Pressdo atmosférica de operagéo

Pressao érica de ar e porte

5.LIMPEZAE DESINFECGAO

30% a 75% (sem condensagéo)
-20°C a 60°C

10% a 90% (sem condensag&o)
700hPa — 1060hPa

500hPa-1060hPa

5.1 LIMPEZAE DESINFECGAO DAS LAMINAS

As laminas sao fornecidas NAO ESTEREIS, portanto, previamente ao uso é necessario
submeté-las ao processo de esterilizagdo sob temperatura branda de até 65°C ou
esterilizagdo a gas por Oxido de Etileno.

14



! Atengdo!

 As laminas fornecidas NAO ESTEREIS devem ser ESTERILIZADAS previamente
ao uso.Apos o uso devem ser descartadas em local apropriado.

* Nao reprocesse nenhuma lamina destinada ao uso Unico.

* Areutilizagdo de dispositivos médicos de uso Unico pode resultar em exposigcdo a
patégenos virais, bacterianos, fungicos ou priénicos. Nao ha métodos de limpeza e
esterilizagdo validados nem instrugdes para reprocessamento disponiveis para as
Laminas de Laringoscépio para Uso Unico MD.

¢ Estes produtos ndo foram projetados para serem limpos, desinfetados ou
esterilizados.

5.2 LIMPEZAE DESINFECGAO DO CABO

Desmonte o cabo do laringoscépio, removendo
lamina, pilhas ou bateria, tampa do cabo, cabeca
de conexdo da lamina (Fig.3).

Fig.3

15



5.2.1 IMERSAO EM SOLUGOES FRIAS

Este procedimento deve ser realizado antes de qualquer outro método de desinfecgao.

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

2. Apos imersao, 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 esta
funcionando adequadamente. Caso ndo funcione, verifique abaixo as instrugdes de
teste dapilha.

5.2.2 ESTERILIZAGAO A GAS

O Fabricante recomenda a esterilizagdo a gas por Oxido de Etileno a temperatura
maxima de 65°C e pressao de 8 psi.

Este método de esterilizacéo é preferivelmente recomendado quando a esterilizagao é
realizada com frequéncia.

5.2.3ESTERILIZAGAOAVAPOR

O cabo pode ser autoclavado até 134°C/5min por até 2.000 ciclos.

Desl de Vapor por i Autoclave de Pré-vacuo
Temperatura 121°C 134°C
Tempo do Ciclo 30 minutos 5 minutos
Secagem 15 minutos 20 minutos

16



5.2.4 SISTEMA DE ESTERILIZAGAO STERIS AMSCO V-PRO

Os cabos do Laringoscopio Fibra Optica MD sdo compativeis com:

Sistema de esterilizagéo por temperatura Amsco V-Pro 1 Low.
Sistema de esterilizagéo por temperatura Amsco V-Pro 1 Plus Low.

Sistema de esterilizagéo por temperatura Amsco V-Pro 1 Pro Max.

5.2.5 ESTERILIZAGAO POR PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENIO

STERRAD

Os cabos do Laringoscopio Fibra Optica MD s&o compativeis com:

Sistema Sterrad 100N X (Ciclo Padréo e Expresso).
Sistema Sterrad NX (Ciclo Padr&o).

Sistema Sterrad 1005 e 200 (Ciclo Curto fora US).
Sistema Sterrad 50.

Atencao!

N&o imergir o cabo em solugdes com agua sanitaria (hipoclorito de sédio), produtos
abase de iodo (PVPI - polivinilpirrolidona) ou hidroxido de potassio. Essas solugbes
danificam gravemente o instrumento.

Evite o contato metal com metal ap6s a imerséao. O dispositivo deve ser enxaguado
com agua estéril para remover residuos quimicos e seco com um tecido limpo, livre
de fiapos ou tecido estéril.

Insira o dispositivo em um envelope de autoclave apropriado.

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

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

O fabricante ndo se responsabiliza pelo processo de esterilizagdo, sendo a
validagédo da esterilizacdo de responsabilidade do hospital, instituicdo e/ou pelo
fabricante do equipamento de esterilizagéo.

17



¢ O cabo do Laringoscépio Fibra ()ptica MD deve sempre ser testado ap6s os
procedimentos de limpeza, desinfec¢éo, esterilizagao, e antes do uso.

6.MANUTENGAO

As laminas Lunalite “D” e o cabo do Laringoscépio Fibra Optica MD n&o requerem
nenhuma manutengao especifica enquanto novas. Caso seja necessaria a verificagdo da
pega, por qualquer razao, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.

- Periodicamente verifigue a condigdo das pilhas/bateria, certificando de que ndo ha
sinais de corroséo ou oxidagdo. Na presencga desses sinais, substitua as pilhas/baterias
pornovas.

- Se ailuminagéo estiver intermitente ou ndo acender, verifique as condigées da lampada,
das pilhas/baterias e contatos elétricos.

7.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 total é de:

v 01 (um) ano para o Cabo do Laringoscopio Fibra Optica MD (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' 03 (meses) para a Lamina Lunalite “D” e demais acessorios (referentes a garantia
legal nos termos do Art. 26, inciso I, do Codigo 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
TécnicaAutorizada e informar o produto, o numero 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 sao 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 negligéncia, imprudéncia
e/ou impericia de quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso
indevido, uso com acessoérios ndo recomendados, acidente (inclusive danos de
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transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengao inadequada, modificagéo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.

8.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou
operagao do dispositivo, bem como reparos ou manutengao 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

9. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

e As Laminas Lunalite “D” foram confeccionadas para uso Unico, devendo ser
utilizadas em um Unico paciente.

* Nao reutilize ou reprocesse as Laminas Lunalite “D”.

* Nao é recomendado utilizar o Laringoscépio Fibra ()ptica com Lamina de Uso
Unico MD préoximo de campos magnéticos intensos como equipamentos de
ressonancia magnética.

» Evitar que o Laringoscépio Fibra éptica com Lamina de Uso Unico MD receba
choques mecanicos, pois isso pode prejudicar a funcionalidade do mesmo.

* Armazenar o Laringoscoépio Fibra éptica com Lamina de Uso Unico MD em local
limpo, seco e em condi¢gdes de temperatura adequada (ambiente).

¢ O Laringoscoépio Fibra ()ptica com Lamina de Uso Unico MD deve ser operado
somente por pessoas devidamente treinadas e capacitadas tecnicamente.

* Seoaparelho ndo for utilizado por um periodo prolongado, retire as pilhas do cabo.
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¢ Substitua as pilhas quando a intensidade da luz ficar reduzida, pois o exame sera
prejudicado.

* Para obter o maximo de iluminagdo é recomendavel colocar sempre pilhas novas de
boa qualidade.

» 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 modificagao neste equipamento.

* Este produto ndo possui em sua composicdo nenhum material com potencial de
causar reagao alergénica, como o latex, por exemplo.

10. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

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 instrugdes 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 pecas e
assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Cédigo de Defesa do
Consumidor. De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto,
determinado pelo fabricante, o ciclo de vida util do Cabo do Laringoscépio Fibra Optica
MD é estimado em 3 (trés) anos e a Lamina Lunalite “D” é de uso Unico. As Laminas
Lunalite “D” foram projetadas para serem descartaveis, com ciclo de vida util limitado.
Testes repetidos nas Laminas Lunalite “D” antes do uso podem reduzir significativamente
a vida util do produto, podendo resultar em falha operacional. Ap6s o uso, as laminas de
uso unico devem ser descartadas de acordo com o Programa de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude da sua instituicao.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo
equipamento elétrico e eletrdnico 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

BN cgiz0 ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de sua
instituigao.
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Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais préximo de sua regido.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e
para asaude humana.

11. CONFORMIDADES REGULATORIAS

« |EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial.

« |EC60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga e desempenho
do equipamento — Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

« |EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

« |EC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Norma colateral: Prescri¢cdes para um projeto eco responsavel.

* |EC 62366 - Produtos para a saide — Aplicagdo da engenharia de usabilidade a produtos para
asaude.

* IS0 10993 - Avaliagao Biologica de Produtos para a Satde (Biocompatibilidade).

* IS0 14971 - Aplicagéo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.

* IS0 13485 - Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos.

* |SO 7376 - Equipamento respiratério e anestésico - Laringoscopios para intubagao traqueal.

¢ |SO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e
informag6es a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

* Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitéria.

*« RDC ANVISA n° 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispbe sobre os procedimentos para
certificagcdo compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

« INSTRUGCAO NORMATIVA ANVISA n° 116, de 21 de dezembro de 2021 - Aprova a lista de
Normas Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime de
Vigilancia Sanitaria.

*« RDCANVISARN® 185, de 22 de outubro de 2001- Aprova o Regulamento Técnico que consta no
anexo desta Resolugdo, que trata do registro, alteragéo, revalidagdo e cancelamento do
registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA.

* RDC ANVISA n° 423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime de
cadastro e migrag&do dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagéo.

« RDCANVISAN® 665, de 30 de margo de 2022. Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.
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12. APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO
12.1 LAMINAS FIBRA OPTICA USO UNICO MD

Modelo Macintosh

810-401-00 Lamina Lunalite "D" Macintosh 0
810-401-01 Lamina Lunalite "D" Macintosh 1
810-401-02 Lamina Lunalite "D" Macintosh 2
810-401-03 Lamina Lunalite "D" Macintosh 3
810-401-35 Lamina Lunalite "D" Macintosh 3.5
810-401-04 Lamina Lunalite "D" Macintosh 4

Modelo Miller

810-411-00 Lamina Lunalite "D" Miller 0
810-411-01 Lamina Lunalite "D" Miller 1
810-411-02 Lamina Lunalite "D" Miller 2
810-411-03 Lamina Lunalite "D" Miller 3
810-411-04 Lamina Lunalite "D" Miller 4
810-411-05 Lamina Lunalite "D" Miller 00

Modelo Robertshaw

810-421-00 Lamina Lunalite “D” Robertshaw 0
810-421-01 Lamina Lunalite “D” Robertshaw 1
Modelo Seward

810-431-01 Lamina Lunalite “D” Seward 1

Modelo Flexitip
810-481-03 Lamina Lunalite “D” Flexitip Mac 3
810-481-04 Lamina Lunalite “D” Flexitip Mac 4
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12.2 CABOS FIBRAOPTICA MD DISPONIVEIS

Xenon

810-530-25 Cabo de Laringoscopio Fibra Optica MD Mark [l XENON 2.5V Tamanho Médio
810-532-25 Cabo de Laringoscopio Fibra Optica MD Mark |1l XENON 2.5V Tamanho Pequeno
810-534-25 Cabo de Laringoscopio Fibra Optica MD Mark Ill XENON 2.5V Tamanho Curto

LED

810-560-25 Cabo de Laringoscopio Fibra Optica MD Mark Il LED 2.5V Tamanho Médio
810-562-25 Cabo de Laringoscépio Fibra Optica MD Mark I1l LED 2.5V Tamanho Pequeno
810-568-25 Cabo de Laringoscopio Fibra Optica MD Mark Il LED 2.5V Tamanho Curto

12.3 PEGAS EACESSORIOS OPCIONAIS E SOBRESSALENTES

Para lluminagao:
833-065-25 Lampada LED 2.5V MD para Laringoscépio Fibra Optica MD Mark Ii1
833-033-25 Lampada Xenon 2.5V MD para Laringoscépio Fibra Optica MD Mark IlI

Para Alimentacgéao:

808-071-25 Bateria Li-ion recarregavel 2.5V 2200mA para Cabo Médio Tipo C
808-069-25 Bateria Li-ion recarregavel 2.5V 1000mA para Cabo Pequeno Tipo AA
808-054-00 Carregador de Mesa MD Bivolt para 2 cabos ZOOM

Para Acondicionamento:

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

832-034-01 Estojo Macio para Laringoscopio MD 1 Cabo e 2 Laminas
832-036-01 Estojo Macio para Laringoscépio 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 Laringoscopio MD
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13.SIMBOLOGIA

13.1 EMBALAGEM DA LAMINA

imbolo Descrigdo

"“w1X2"

Numero de lote do dispositivo (X1 e X2 s&o codificagdes alfabéticas e variaveis que indicam o
ano e més de fabricagao para cada lote).

Proibido reesterilizar.

Nao Estéril (aplicavel somente para as apresentagdes nao estéreis).

Proibido reutilizar.

Isento de Latex.

Indicagéao de validade.

Dados do Fabricante.

Dados do Representante Autorizado no Brasil.

EfE=QOP®

Referéncia do Produto.

Numero de lote do dispositivo.

Data de Fabricagéo.

Siga as Instrugdes de Uso contidas no manual do produto.

Versao do Manual do Usuario.

Parte aplicada Tipo BF.

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.

Limite de Temperatura.

B =PRI

Limite de Umidade.

§

=
(2]

¢&o no produto a Equij ) Eletromédico em Conformidade Certificada pelo
INMETRO.
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13.2EMBALAGEM DO CABO

Simbolo

Indicagéo de validade.

Dados do Fabricante.

Dados do Representante Autorizado no Brasil.

Referéncia do Produto.

8 fR

Namero de lote do dispositivo.

Data de Fabricagao.

Vers&o do Manual do Usuario.

Siga as Instrugdes de Uso contidas no manual do produto.

Limite de Temperatura.

LSRRI < N CHES

Limite de Umidade.

Parte aplicada Tipo BF.

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. Certificagao
compulsoria para a avaliagéo da seguranga elétrica.
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14. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

26

Atencao!

Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade
com as normas referentes a compatibilidade eletromagnética (EMC), todo
equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Se houver suspeita de
interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e entre em contato
com o fabricante.

Nao use este equipamento proximo a outro equipamento eletrénico pois pode ndo
funcionar corretamente.

O dispositivo ndo deve funcionar proximo a equipamentos cirirgicos de alta
frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos
ou suportados pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das
emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento, podendo causar o mau funcionamento do mesmo.

Equipamento de comunicagdo RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12
polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, poderd comprometer o correto desempenho deste
equipamento.



especificado abaixo.

utilizado conforme o ambiente.

CISPR 11 - Emissdes de Radiofrequéncia (RF) Grupo 1

O Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD é destinado para uso em ambiente eletromagnético

O cliente ou o usuario do Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD deve assegurar que ele seja

O Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso
Unico MD utiliza energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Portanto, suas emissées de RF
s&o muito baixas e é improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

CISPR 11 - Emissbes de Radiofrequéncia (RF) Classe B

IEC 61000-3-2 - Emissdes Harmonicas Né&o Aplicavel

IEC 61000-3-3 - Flutuagbes de tensao/

Emissdes com tremulagio Nao Aplicavel

O Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso
Unico MD é adequado para uso em todos os

i 1tos, incluindo i domésticos e
locais conectados diretamente a rede elétrica de baixa
tens&o que fornece energia a edificios usados para fins
domésticos.

RF Emissions CISPR 14-1

RF Emissions CISPR 15 Nao Aplicavel

O Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso
Unico MD n3o é adequado para interconexéo com
outros equipamentos.




O Laringoscoépio Fibra éptica com Lamina de Uso Unico MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos
conforme especificados abaixo. ) )

O usuario do Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD deve assegurar que o equipamento seja
utilizado conforme o ambiente.

O piso deve ser de madeira, concreto ou

Surtos de Tens&o.

+0,5kV, £1kV, £2kV (linha
terra)

IEC 61000-4-2 + 8 kV contato o .
Descarga Eletrostatica  +2,4,8,15kV ar Conforme ;ear?enr}:aéiﬁé ﬁ% oplsao J?T:i dcaudbeenrglaiﬁ/rg
(ESD). deve ser de pelo menos 30%.
IEC 61000-4-4 £2KV Aqualidade da corrente elétrica deve ser
Transiente Elétrico 7 A .= Nao Aplicavel semelhante & de um ambiente comercial
Rapido/Exploséo. 100 kHz frequéncia de repetigo ou hospitalar tipico.
0,5kV, £ 1kV . .
H T Aqualidade da corrente elétrica deve ser
IEC 61000-4-5 (linha a linha) Nao Aplicavel semelhante & de um ambiente comercial

ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-11
Quedas, Curtas
Interrupgoes e

0% UT; 0,5 ciclo
A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70% UT, 25/30

A qualidade da rede elétrica devera ser
semelhante & de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se o usudrio do
dispositivo necessitar de um

Frequéncia da Corrente
(50/60 Hz).

o F ~ 8 PN o Nao Aplicavel funcionamento continuo durante as
:llggalliﬁ?}eass?;ﬁnsao ciclos Monofasico: a 0 interrupgdes na corrente de
alimentacao alimentagéo, recomenda-se que o

ga0- 0% UT; dispositivo seja alimentado por uma
250/300 ciclos fonte continua ou por bateria.

IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da

Campo Magnético da 30 Alm Conforme corrente devem estar a niveis

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

NOTA: UT ¢é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel de teste.
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O Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos
conforme especificados abaixo.

O usuério do Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD deve assegurar que o equipamento seja
utilizado conforme o0 ambiente.

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis
nao devem ser utilizados proximos a qualquer parte do
3Vrms Aparelho, incluindo cabos, menor que o afastamento
IEC 61000-4-6 150 KHz a Conforme recomendado calculado a partir da equagéo aplicavel a
RF Transmitida 80 Mhz frequéncia do transmissor.

Afastamento recomendado:

d=1,2\P

d= 1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

d=2,3 VP 800 MHz a 2,7 Ghz

Onde “P” é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e “d” ‘o afastamento recomendado em metros.
3 V/m; 10V/m; A intensidade de campo de transmissores RF fixos
80MHz -2,7GHz;  Conforme determinadas por uma inspegéo eletromagnética deveréo
80% ser menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
frequénciab.

Poderdo ocorrer interferéncias em areas prz(xnmas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo {

IEC 61000-4-3
RF Radiada

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 situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. Alintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagées base para telefone por ondas de
radio (celulares/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusao (AM e FM) e televisao nao
pode ser prevista teoricamente com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF
fixos, uma inspegéo eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o
Laringoscopio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD for utilizado ul o nivel de conformi de RF
aplicavel mencionada acima, devera ser observado se o Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD esta
funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas adicionais,
como redirecionar ou alterar a posigao do Laringoscépio Fibra éptlca com Lamina de Uso Unico MD. b. Acima da Faixa
de frequéncia 150kHza 80MHz, aintensidade do campo devera ser menor que 3V/m.




Distancia de separagao recc entre equi s de comunicagéo RF portateis e moveis e o Laringoscopio
Fibra Optlca com Lamina de Uso Unico MD.

O Laringoscépio Fibra Optica com Lamina de Uso Unico MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no
qual perturbagdes de RF irradiadas s&o controladas. O cliente ou o usuério do Laringoscépio Fibra Optica com Lamina
de Uso Unico MD pode ajudar a prevenir mterferénma eletromagnética mante do uma distancia minima entre

equipamentos de comunicacdo RF portatil e movel es) e o Laril ra Optica com Lamina de Uso
Unico MD como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7

1 1,2 12 23
10 3,7 3,7 74
100 1,7 1,7 233

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

(m) pode ser estimada usando a equag&o 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: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separag&o para a malorgama de frequencla

NOTA 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situag Aprc ética é afetada pela
absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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NOTA:
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