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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

LARINGOSCOPI CONVENZIONALI
CONVENTIONAL LARYNGOSCOPES
LARYNGOSCOPES CONVENTIONNELS
KONVENTIONELLE LARYNGOSKOPE
LARINGOSCOPIOS CONVENCIONALES
LARINGOSCOPIOS TRADICIONAIS
LARYNGOSKOPY KONWENCJONALNE
LARINGOSCOAPE CONVENTIONALE
2ZYMBATIKA AAPYI'TOZKOIMIA
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E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito
al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and
competent authority of the member state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au
fabricant et a I'autorité compétente de I’état membre ou on a le siége social.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaats, in dem das Gerit verwendet wird, gemeldet
werden.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra
la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el producto sanitario que le hemos
suministrado.

E necessario notificar ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde ele esta sediado
qualquer acidente grave verificado em relacao ao dispositivo médico fornecido por nés.

Nalezy poinformowa¢ producenta i kompetentne wtadze danego Kraju cztonkowskiego o kazdym powaznym
wypadku zwigzanym z wyrobem medycznym naszej produkciji.

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical fabricat de firma noastra, trebuie semnalat pro-
ducatorului si autoritatii competente in statul membru pe teritoriul caruia igi are sediul utilizatorul.

3 MePITITWON TIOU 31IAMOTWOETE OMOIOSANOTE CORAPO MEPIOTATIKO OE GXEON UE TNV IATPIKA CUOKEUN TOU 0ag
napéxoupe Ba MPEMEl va To avadEPETE OTOV KATACKEUACTH Kal 0TV apuddia apxn Tou Kpdtoug péAoug oTo
ormoio BpiokeoTe.

Seaall Agall 8 Aaiat) dalual)g dailoall dgall ) ds Luag) 3l oaball Slgalls Blaks Lasd ady jubad Sola (s e 1558 31 oo

L g A
[REF] 34301 - 34302 - 34303 - 34305 - 34306 - 34307 - 34310
34311 - 34312 - 34313 - 34314 - 34317 - 34318 - 34319 s
34320 - 34321 - 34322 - 34352 - 34354 MD A\

Gima S.p.A.
M Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (Ml) ltaly

gima@gimaitaly.com - export@gimaitaly.com /\/\LIQ . E
www.gimaitaly.com /.i\
|

Made in Pakistan




©GINIA

Fig 2




Obrigado por ter adquirido o nosso produto. Este produto atende aos requisitos mais rigorosos quanto a selegao
de materiais de fabricagdo e também ao controle final. Estas instruces devem ser seguidas para garantir a dura-
bilidade deste produto.

O operador deve ler e entender atentamente todo este manual para manter o desempenho do produto duravel e
confiavel por um periodo maior.

Apbs a abertura da embalagem, em primeiro lugar, é necessario verificar todos 0os componentes em relagéo a con-
figuracé@o padréao. Verificar que eles estejam todos presentes e em perfeitas condicoes.

CARACTERISTICAS

As laminas do laringoscopio sao fabricadas com ago inoxidavel antimagnético qualidade 18/8, tiipo AISI 303/304 que
€ altamente resistente a corroséo e conforme a norma ISO 7376.

As Laminas GIMA néo precisam de manutencéo e sdo autoclavaveis até 134°C / 5 min aproximadamente por 2.000
vezes.

USO DAS LAMINAS

N&o segure a alavanca enquanto remove a lamina. Nao aplique pressao, nas dire¢des mostradas na imagem da Fig
1, 0 que poderia forcar a ldmina e a alavanca separadamente.

Pode ocorrer danos na ligagdo, resultando em uma agéo incorreta ou rigidez na ponta ajustavel. Alamina é montada na
alca de modo normal. A alavanca para operar a se¢éo da ponta ira entao se estender por tras do cabo.

A alavanca néo devera ser tocada durante o estagio inicial de uso, até que a ponta do laringoscopio tenha sido
inserido na depressao.

Depois que este estagio é alcancado, 0 movimento da alavanca na dire¢do do cabo elevara a ponta da lamina e
deste modo elevara a epiglote, se a necessidade de aumentar a forga exercida pela parte principal da lamina. Solte
a alavanca antes de retirar a lamina.

INSTRUCOES DE OPERACAO

1. Encaixe a lamina, alinhando a abertura da lamina no pino de engate do cabo e aplique for¢a suficiente 1N-5N
para realizar o encaixe, como mostrado na Fig 2.

2. Aplique forga para cima para levar a lamina para a posi¢do de operagéo, como na Fig 3.

3. Para levar a lamina na posicéo de espera, aplique for¢a para cima, como na Fig 3.

PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO DE LAMPADA

1. Desparafuse a lampada no sentido anti-horéario até que ela seja liberada conforme mostrado na Fig. 4.
2. Substitua a lampada e verifique se a lampada esta suficientemente fechada antes de usar.

3. Certifique-se de que a lampada esteja bem aparafusada

PROCEDIMENTO DE SUBSTITUICAO DA BATERIA
1. Desenrosque a tampa inferior do punho e remova as baterias.
2. Para uma maior duragéo, recomendamos a substituicdo por baterias alcalinas. Também podem ser usadas bate-
rias normais de carvéo.
3. As baterias devem ser compativeis. Certifique-se de que os polos + e - estejam posicionados corretamente.
4. Na alca, insira uma extremidade positiva para baixo, a outra extremidade positiva e reinstale a tampa. Se a guia
de luz da alga ndo acender, as baterias podem precisar ser invertidas para obter a polaridade correta.

Alcas de bateria de 2.5V podem ser usadas com baterias secas, bem como baterias recarregaveis de 2.5V.

CUIDADO E MANUTENCAO

Remova as baterias antes de limpar, desinfetar ou esterilizar.

LAMINAS

1. Procedimento de Limpeza

Imediatamente depois do uso, o sistema do laringoscépio devera ser lavado sob agua da torneira corrente, até que
toda a sujeira visivel seja removida. Certifique-se que todas as areas de dificil acesso sejam lavadas com a agua
de torneira corrente. Mergulhe o sistema de laringoscépico vedado em uma solugédo de limpeza enzimatica, que
foi preparada de acordo com as recomendacdes do fabricante por no minimo dois minutos. Remova o dispositivo
da solu¢éo de limpeza enzimética com agua quente de torneira por no minimo um minuto para remover todos os
residuos e sujeira visivel. Depois, mergulhe o dispositivo em um detergente enzimético. Remova a tampa inferior e
escove totalmente usando uma escova de cerdas macias, enquanto se certifica que as partes dificeis seja alcan-
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cadas, assim como a sujeira visivel/residuos removidos. Seque com um pano sem fiapos, limpo ou ar pressurizado
filtrado. Siga 0 PROCEDIMENTO DE DESINFECGCAO DE ALTO NIVEL ou ESTERILIZAGAO A VAPOR.

19 PORTUGUES

A Limpeza ultrasonica é rigorosamente proibida

2. Desinfeccao

Embebendo em solugdes ou termoquimicamente em uma lavadora esterilizadora até o maximo de 65°C pode-se
realizar a desinfecgdo. As instrugdes dos fabricantes referentes a duragéo e concentracdo de solugdes devem ser
observadas rigorosamente. Depois da desinfec¢éo, lave totalmente em &gua estéril e seque com um pano limpo
sem fiapos.

3. Solucao de Imersao a Frio

Para obter uma desinfecgéo de alto nivel, pode ser usada uma solugdo de Cidex®OPA ou Glutaraldeido a 2,4% de
acordo com as instrugcdes do fabricante. Seque com um pano sem fiapos, limpo ou ar pressurizado filtrado. Reinstale
as partes, carregue o cabo com baterias e teste o sistema para verificar se funciona adequadamente. Se nao estiver
funcional, reveja as instru¢des de teste de lampada/bateria abaixo.

Nao mergulhe as laminas em alvejante, betadine ou potéassio Solucdes de hidroxido. Fazer isso causaréa
diversos danos nos instrumentos, e também evite o contato de metal com metal ap6s a imersao, as laminas
devem ser lavadas sob agua estéril para remover os residuos quimicos e seque com um pano limpo sem
fiapos ou com ar pressurizado filtrado.

4. Esterilizacao
Antes de realizar qualquer um dos procedimentos descritos abaixo, a lamina devera ser limpa como descrito no
Procedimento de limpeza.

5. Esterilizacao a Gas
A esterilizagdo a gas com 6xido de etileno até uma temperatura maxima de 65°C e 8 p.s.i pode ser realizada, o que
¢é preferido especialmente se a esterilizacéo tiver que ser realizada regularmente.

6. Esterilizacao a Vapor
Também pode ser realizada a esterilizacdo a vapor. Insira o dispositivo na bolsa da autoclave apropriada.

O ERAyCOF DESLOCAMENTO (B) VAPOR PRE-VACUO
Temperatura 121°C (250°F) 134°C (273°F)
Tempo de ciclo 30 Minutos 5 Minutos
Tempo de secagem 15 Minutos 20 Minutos

Obs.: Ndo exceda a temperatura de 135°C e a presséo de 28 p.s.i.
A autoclave em flash e a esterilizagdo com ar quente deverao ser evitadas, porque esses processos irdo
danificar o instrumento.

Steris Amsco V-Pro

Os cabos e laminas de laringoscépio sdo compativeis com:

Sistema de Esterilizagdo com Baixa Temperatura Amsco V-Pro 1
Sistema de Esterilizacdo com Baixa Temperatura Plus Amsco V-Pro 1
Sistema de Esterilizagdo com Temperatura Max. Pro Amsco V-Pro 1

Sterrad

Os cabos e laminas de laringoscopio sdo compativeis com:
Sistema Sterrad 100nx (Ciclo Express e Padréao)

Sistema Sterrad nx (Ciclo Padréo)

Sistema Sterrad 1005 e 200 (Ciclo Rapido Fora EUA)
Sistema Sterrad 50
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PUNHOS

Limpeza / Esterilizacdo:

Os punhos resistem & mesma solugdo de imerséo a frio e aos procedimentos em autoclave mencionados na se¢do
ja descrita. No entanto, as baterias e a lampada devem ser removidas antes da desinfecgéo / esterilizagdo. Os
punhos podem suportar a exposicéo ao 6xido de etileno. A lampada pode ser limpa com uma bola de algodéo em-
bebida em alcool (IPA). O punho principal e a tampa também resistem a exposi¢éo ao éxido de etileno.

N&o deixe o excesso de liquido entrar em contacto com a parte elétrica, as baterias devem ser removidas
antes de efetuar a limpeza e a esterilizagao.

PROCEDIMENTO DE TESTE DA LAMINA E CABO

O cabo e as laminas do laringoscépio devem sempre ser testadas antes da limpeza/ desinfec¢do/esterilizagéo e
antes do uso. Para testar, conecte a lamina do laringoscépio ao cabo e puxe-o para a posi¢do ON (ligado), como
na Fig 2, se a unidade falhar a acender ou piscar, verifique a lampada/baterias e os contatos elétricos. Certifique-se
que os acessorios fornecidos de lampadas de reposi¢éo, baterias e pegas de substituicdo estejam prontamente
disponiveis, se o problema ainda persistir, por favor, entre em contato com o fornecedor.

Adverténcia
A As Diretrizes de esterilizagdo acima listadas, fornecidas pela GIMA, sdo destinadas a serem procedimentos
compativeis com os materiais especificos. A esterilizagdo deve ser realizada para o protocolo aprovado

hospitalar. A GIMA nédo pode garantir a esterilizag&o. Isso sera validado pelo hospital e/ou os fabricantes do
equipamento de esterilizagéo.

Cuidado: leia as instru¢des (avisos)
cuidadosamente

14

Disposicao REEE

‘a

/,
o~
\

Armazenar em local fresco e seco Guardar ao abrigo da luz solar

Fabricante Data de fabrico

Codigo produto Numero de lote

E 38

Dispositivo médico em conformidade
com a regulamento (UE) 2017/745

e}
m

Consulte as instru¢des de uso

B =EE

Siga as instrucdes de uso Dispositivo médico

>

Aparelho de tipo BF

Eliminacéo: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésticos. Os utilizadores de-
vem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos de recolha inicados para a re-ciclagem dos
= 2Parelhos elétricos e eletrénicos.

CONDICOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 36 meses.



