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Explica¢io

Obrigado por ter adquirido o Videolaringoscopio CMS-GS1.

Antes de utilizar o produto, leia atentamente o Manual do Utilizador. Apos a leitura, guarde-o em local apropriado para que o possa consultar
sempre que necessitar dele.

Este manual ¢ adequado para ser lido por médicos licenciados, pessoal médico profissionalmente treinado e pessoal de manutengdo de
equipamentos.

Declaraciao

A nossa empresa reserva-se o direito de interpretacao final deste manual.

A nossa empresa sera responsavel pela seguranga, fiabilidade e desempenho do produto apenas quando todas as seguintes condi¢des forem
cumpridas:
1 Utilize-o de acordo com este manual;

2) A desmontagem, substitui¢do, testagem, melhoria e manuten¢do devem ser realizadas por pessoal de assisténcia profissional da empresa;
3) Todas as pecas de manutengdo envolvidas na substitui¢@o, acessorios de suporte e consumiveis sao fornecidos pela nossa empresa;

4) O equipamento elétrico relevante cumpre os requisitos das normas nacionais e deste manual.

Nota

Este manual apresenta a utilizagdo, a fungdo e o funcionamento do produto em detalhe. Antes de utilizar este produto, leia e compreenda
atentamente o conteudo deste manual para garantir a utilizagdo correta deste produto e a seguranga dos utilizadores e operadores.

Este manual apresenta o produto de acordo com a configuragao mais completa, pelo que parte do conteudo pode néo se aplicar ao produto adquirido.
Em caso de duvida, contacte a nossa empresa.

Todas as ilustragdes fornecidas neste manual sdo apenas para referéncia. As defini¢des ou dados nas ilustragdes podem nao ser exatamente os
mesmos que a visualizagdo corrente que vé no produto.

Versiao

Sob a premissa de cumprir as leis e regulamentos aplicaveis relevantes, este manual sera revisto de maneira atempada devido a melhorias no
produto, atualizagdes regulamentares ou descri¢des perfeitas. Todos os registos de revisao serdo refletidos na nova versao da descri¢ao sem aviso
prévio.
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CAPITULO 1 SEGURANCA

1.1 Informagdes de seguranca

Este capitulo lista as informagdes basicas de seguranca as quais os utilizadores devem prestar atengdo e obedecer ao utilizar este produto.
Aparecerdo em cada capitulo informagdes de seguranca iguais, semelhantes ou outras relativas a operagdes especificas.

& Aviso

®  Este produto sé pode ser utilizado por profissionais médicos e pessoal médico profissionalmente treinado.

®  Antes de utilizar este produto, o utilizador deve verificar e garantir que funciona normalmente ¢ em seguranga. Se constatar que funciona
anormalmente, interrompa a sua utilizagdo e contacte a unidade de pds-venda, pois pode causar riscos de seguranga.

®  Nio modifique este produto sem a autorizagdo do fabricante.

® A manutengdo ¢ a substituicdo de todos os componentes devem ser realizadas pelo fabricante. Nao ¢ permitida qualquer a¢do de manutencao

ou substitui¢do por parte do operador e da organizagdo. O operador apenas precisa de se certificar de que o produto esta limpo e desinfetado
antes de cada utilizagdo.

®  Para carregar a base s6 pode ser utilizado o adaptador de alimentagdo elétrica configurado pela nossa empresa, caso contrario, o visor podera

ficar danificado.

Nao posicione a ficha do adaptador de CA de forma a dificultar a operagao de desconexao, pois pode causar riscos inaceitaveis.

Se o fusivel do adaptador de alimentagdo elétrica estiver danificado, substitua-o juntamente com o adaptador de alimentagdo elétrica. O

adaptador de alimentagdo elétrica s6 pode ser substituido por um autorizado pela nossa empresa.

®  No processo de carregamento do visor com o adaptador de alimentagao elétrica, a operagao clinica ¢ estritamente proibida. Desligue durante o
carregamento.

® O utilizador deve instala-lo e utilizd-lo de acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética fornecidas nos documentos que o
acompanham.

®  Os equipamentos de comunicagdo RF portateis ¢ moveis podem afetar o desempenho deste produto. Evite interferéncias eletromagnéticas
fortes quando o utilizar, como por exemplo, perto de telemoveis, fornos de micro-ondas etc.
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Veja o anexo para obter as diretrizes e a declaragdo do fabricante.

As partes de saida e entrada de sinal s6 podem ser ligadas a equipamentos especificados.

O adaptador cumpre os requisitos da norma CEI 60601-1: 2005+A1: 2012.

Ligue a base a lamina do laringoscopio e o médulo tera a sua propria fonte de luz apods ser ligado. Quando trabalhar perto do limite superior da
gama de temperatura de funcionamento especificada por este produto, a temperatura da superficie da lamina do laringoscopio de uso tnico
pode exceder os 41 °C. O contacto direto prolongado dos tecidos do doente com superficies acima dos 41 °C pode causar danos. Portanto,
quando utilizar perto do limite superior da gama de temperatura de funcionamento, o tempo de contacto com o doente deve ser o mais curto
possivel.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagio ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador ¢/ou paciente esta estabelecido.

1.2 Explicagdo de marcas ou simbolos

Equipamento de Classe 11

Pega aplicada de tipo BF

Cuidado, consulte os documentos de acompanhamento (este manual)

Reciclagem de lixo

Fabricante

Data de fabrico

Consulte o manual / folheto de instrugdes
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Foto/video
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Prontuario médico

Definigdes

Retorno

Indica que o item ¢ um dispositivo médico.

c € Este ponto esta em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos.

Identificagdo unica do dispositivo.

Endereco do Representante Europeu Autorizado.

CAPITULO 2 VISAO GERAL

2.1 Ambito de aplicagio

2.1.1 Utilizagdo prevista

E utilizado para expor a glote, provocando a epiglote de adultos/criangas, orientar a equipa médica na condug@o precisa da intubagao das vias
respiratorias para anestesia ou utilizagdo de emergéncia, e para diagnostico e tratamento intraoral.

2.1.2 Ambiente de aplicacio esperado

Incluindo, entre outros: bloco operatdrio hospitalar, sala de emergéncias, unidade de cuidados intensivos e outros departamentos.

2.1.3 Populagio de doentes

Adultos e criangas

2.1.4 Contraindicacdes

A utilizagdo de videolaringoscopios esta contraindicada se, na opinido do médico responsavel, a utilizagdo for contraindicada ou se o doente nao
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for capaz de ser submetido a cirurgia ou anestesia devido ao seu estado geral.

2.2 Principio de funcionamento

O dispositivo ¢ composto por uma lente, uma pega para a lente e um visor de cristais liquidos. A tecnologia de intubagio ¢ adotada. A lamina do
laringoscopio instalada em cotovelo (na extremidade frontal da pega) ¢ inserida na garganta do doente e a informagao da imagem ¢ obtida através
da camara. A estrutura da garganta e da glote pode ser exibida no LCD de forma intuitiva e clara.

2.3 Descrigao da fungao

Este produto inclui as seguintes fungoes principais:

1) Fungdes de foto, gravagio de video, navegagao, reprodugdo, defini¢do de tempo e prontudrio médico;
2) Ligue o adaptador de alimentagéo elétrica para carregar o visor;
3) Ligue o computador para realizar a operagao de exportacao de ficheiros de fotos e videos.

2.4 Estrutura e composi¢ao

Este produto ¢ composto principalmente por uma unidade base, uma lamina de laringoscopio, um adaptador de alimentagao elétrica e um cabo de
dados.

Indicador de
carga
O indicador

- de energia
Ecra tatil g

Botio da Interface USB

Céamara/Video

|
Botdo ON/OFF .e__ Pega

(LIGAR / DESLIGAR) L;
T, 5
! d /< Lamina  de
laringoscopio
Figura 2,1
2.5 Descrigdo do modelo
Modelo / especificacio Descricio Configuragio padrio/opcional
Unidade base CMS-GS1 Ecra tatil de 3,5" + pega Padrao
Lamina de laringoscopio G4 Adulto, grande Padrao
Lamina de laringoscopio G3 Adulto adrdo
Lamina de laringoscépio G2 Crianga adrdo
Adaptador de alimentagdo elétrica Saida5 V1A adrdo
Cabo USB USB adrao




2.6 Diagrama de ligagdo do dispositivo

Figura 2,2

Unidade base CMS-GS1 + Lamina de laringoscopio (G4, G3, G2) + Adaptador de alimentagdo elétrica +
cabo USB

CAPITULO 3 VISAO GERAL DOS COMPONENTES
Este capitulo apresenta os principais componentes, métodos de utilizagdo, limpeza e desinfegdo do produto.

3.1 Unidade base

A unidade base consiste na pega e no visor. A pega liga o visor a lamina do laringoscopio, proporcionando compatibilidade, fixagdo segura,
portabilidade, seguranga, durabilidade ¢ facilidade de desinfegdo.

1. O visor inclui as seguintes fungdes:

1) Botdo ON/OFF (LIGAR/DESLIGAR)

Pressione o botdo “ON/OFF” para ligar o dispositivo; o indicador de alimentagdo elétrica acender-se-4 a verde e entrara automaticamente no modo
de visualiza¢@o. Enquanto estiver no estado “ON”, ao premir novamente o botdo ird exibir um notificagdo de desligamento. Selecione "Yes" para
desligar e o indicador ficara escuro.

2) Foto/video

No modo de visualizag¢do, toque no icone da cdmara ou prima o botdo “Camara/Video™ para capturar fotos, que serdo guardadas automaticamente
por data e hora. Toque no icone do video para iniciar a gravagio; toque novamente para parar, com videos guardados de forma semelhante por
data e hora.

3) Menu principal
No modo de visualizagdo, toque no icone de menu para aceder ao menu principal, que inclui as opgdes de foto/video, prontuario médico, defini¢des
e retorno, conforme ilustrado na Figura 3.1.
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Figura 3.1 Diagrama esquematico do menu principal

4) Foto/video

No menu principal, clique no icone de foto/video para entrar no menu de foto/video para navegar e rever ficheiros de foto/video. Os ficheiros
estdo organizados em pastas por ano e més, o que os torna faceis de localizar quando necessario.

Prima sem soltar um ficheiro de foto ou video durante 3 segundos para abrir um aviso de eliminag@o; selecione "Yes" para eliminar o ficheiro.

5) Prontuario médico

No menu principal, clique no icone do prontuario médico para entrar no menu do prontuario médico. O utilizador pode editar e guardar a ID do
doente. As fotos ou videos captados serdo associados a ID do doente, permitindo a identificagdo ficil de imagens e videos juntamente com os
detalhes correspondentes do doente.

6) Defini¢des do sistema

No menu principal, clique no icone de defini¢des para entrar no menu de defini¢des do sistema, onde o utilizador pode configurar o idioma, o
brilho, o volume, a hora e visualizar informagdes do sistema.

7) Carregamento

Quando a bateria do visor estiver fraca, devera ser carregada imediatamente. Ligue o visor ao adaptador de alimentagio elétrica e ligue o adaptador
a uma tomada de CA. O indicador de energia do visor ficard azul para indicar o carregamento e mudara para verde quando estiver totalmente
carregado. O utilizador pode ligar o dispositivo para verificar a carga completa, verificando o icone da bateria, garantindo que o carregamento foi
bem-sucedido e sem interrupgdes.

8) Exportagdo de dados

Ligue o visor ¢ o computador através do cabo USB para exportar ficheiros de fotografia e video.

3.2 Lamina de laringoscopio

A parte aplicada deste produto ¢ a limina do laringoscépio. A pega pode ser adaptada as ldminas do laringoscopio, a lamina do laringoscopio tem
diferentes modelos e especificagdes para o operador escolher.
Os parametros das laminas do laringoscopio:

Modelo de limina de
laringoscopio 2 s e
Data de validade Dois anos

Tempo de utilizagdo Lamina de laringoscopio de uso tnico: descartavel

— Abertura da ldmina do laringoscépio

Trinco da lamina do laringoscopio

.~ Extremidade frontal da lamina
y do laringoscopio

Janela da lamina do laringoscopio

Lamina de laringoscépio

O tamanho da lamina ¢ apresentado na tabela abaixo:

Model Comprimento da lamina Largura da lamina Espessura da lamina Altura da lamina Comprimento de
0 (& 1mm) (£0, 5mm) (£0, 5mm) (& lmm) trabalho (& 1mm)
G2 128,3 mm 20,6 mm 24,6 mm 49,3 mm 132 mm
G3 131,4 mm 21,4 mm 24,6 mm 54,3 mm 144 mm
G4 138,2 mm 23,4 mm 24,6 mm 58,2 mm 156 _mm




3.3 Instrugdes

Antes de instalar e operar este produto, inspecione cuidadosamente o seu aspeto para verificar quaisquer irregularidades. Verifique se ndo existem
superficies asperas, arestas vivas ou saliéncias na parte da insergdo da lamina do laringoscopio que possam colocar riscos de seguranga. Caso seja
detetado algum problema, contacte imediatamente o revendedor ou a nossa empresa.

Antes da utilizagdo, o operador deve selecionar uma lamina de laringoscopio adequada de acordo com as necessidades do doente. As laminas G4
e G3 sdo concebidas para adultos, enquanto a 1dmina G2 se destina a doentes pediatricos.

Para preparar o dispositivo: Retire da embalagem a unidade principal e a lamina do laringoscopio. Coloque a extremidade aberta da lamina do
laringoscopio na haste curvada da parte da insergdo da pega e empurre a lamina até ela se encaixar firmemente na pega, atingindo um estado fixo.
Apos a instalagdo estar concluida, ligue o visor para garantir que a imagem da pega ¢ transmitida para a unidade principal, concluindo assim o
processo de preparagao.

& Aviso

Antes de cada utilizagio ou apés uma alteracido nos de ¢ o operador deve verificar se a visualizagio
observada através deste produto pode fornecer uma imagem em tempo real (em vez de uma guardada) e tem a orientaciio correta da
imagem.

O doente assume a posi¢do de decubito dorsal, o operador abre a boca do doente com a mao direita e insere a lamina do laringoscopio na boca do
doente no meio da lingua, com a pega na mao esquerda. Deslize lentamente a ldmina do laringoscopio ao longo da boca e faringe normais na
superficie da lingua até a faringe. Neste momento, a base da lingua, o palato ¢ a epiglote podem ser vistos em sequéncia no visor. Coloque a
extremidade frontal da lamina do laringoscdpio no vale epiglético e levante suavemente o laringoscopio para expor a glote no visor; se a glote
ndo estiver bem exposta, recomenda-se a eleva¢do da mandibula.

Apos a glote estar claramente exposta, insira um tubo traqueal com um nucleo de canula e uma extremidade frontal moldada a aproximadamente
60° na boca do doente, do lado direito da lamina do laringoscopio; quando a extremidade frontal do tubo traqueal entrar no campo de visdo da
extremidade frontal da lamina do laringoscopio, o visor mostra claramente a relagdo entre a extremidade frontal do tubo traqueal ¢ a glote. Alinhe
a extremidade frontal do tubo traqueal com a glote e entre ligeiramente na area subglotica, remova o tubo de inser¢do e o operador continuara a
empurrar o tubo traqueal para baixo, por baixo do monitor. Apés o cateter ser inserido até a profundidade apropriada (o manguito entra cerca de
1 cm abaixo da glote), o operador fixa o tubo traqueal com a mao direita e retira a lamina do laringoscopio da cavidade oral com a mio esquerda.

& Aviso

Se ocorrer alguma falha durante a operacéo, pare de operar imedi e saia |
Apos utilizar este produto, desligue o visor. Uma mao segura a pega ¢ a outra empurra o trinco da lamina do laringoscdpio para fora, para separar
a pega ¢ a lamina do laringoscopio. Armazene a base e a lamina do laringoscopio na caixa de embalagem apos a desinfegao.

dos/definics,

3.4 Limpeza e desinfecdo

Para evitar danos nos acessorios a longo prazo, desinfete-os apenas conforme exigido pelas diretrizes regulamentares do seu hospital.

O seguinte desinfetante foi validado para utilizagdo em acessorios reutilizaveis:

Isopropanol (70%)
Procedimento de limpeza:
1. Utilize uma escova médica ligeiramente humedecida com desinfetante (sem salpicos) para limpar areas de dificil acesso, como fendas e ranhuras
na superficie dos acessorios reutilizaveis. Escove suavemente durante trés minutos. De seguida, pegue num pano limpo e macio humedecido com
um produto de limpeza, torga-o bem e hmpe todas as superficies exteriores com cuidado, evitando a interface. Continue a limpar por dois minutos.
Repita este processo trés vezes até que ndo haja mais residuos visiveis.
2. Remova qualquer excesso de produto de limpeza com um pano novo ou toalha de papel humedecida em agua, certificando-se de que ndo restam
residuos de detergente.
3. Coloque os acessorios reutilizaveis numa area fresca e bem-ventilada para permitir que sequem natural e completamente.
Procedimento de desinfegdo:
1. Utilize uma escova médica ligeiramente humedecida com desinfetante (sem salpicos) para limpar areas de dificil acesso, como fendas e ranhuras
na superficie dos acessorios reutilizaveis. Escove suavemente durante trés minutos. De seguida, com um pano limpo e macio humedecido com o
produto de limpeza e bem torcido, limpe cuidadosamente todas as superficies exteriores, evitando a interface. Limpe durante dois minutos e repita
este passo trés vezes, até que ndo haja mais residuos visiveis.
2. Remova qualquer excesso de produto de limpeza com um pano novo ou toalha de papel humedecida em agua para garantir que todos os residuos
de detergente sdo eliminados.

Coloque os acessorios reutilizaveis num espago fresco e bem-ventilado para secarem natural e completamente.



CAPITULO 4 DIVERSOS

4.1 Armazenamento e transporte

1) Este produto deve ser armazenado num local bem-ventilado, sem gases nocivos e sem danos biologicos externos.

2) Este produto deve ser armazenado em local seco e sem poeiras ¢ que evite temperaturas elevadas e corrosdo quimica.

3) O produto ¢ um dispositivo selado, ndo a prova de 4agua, e ndo deve entrar qualquer liquido no corpo.

4) O utilizador deve posicionar o produto corretamente para evitar que este caia do alto, sofra fortes vibragdes ou impactos.

5) O produto deve ser mantido limpo e livre de poluigdo durante o transporte, evitando vibragdes ou impactos fortes.

6) O produto pode ser contaminado por microrganismos durante o transporte ¢ armazenamento. Se a embalagem estiver danificada ou o

produto ndo for utilizado durante um longo periodo, deve ser limpo e desinfetado antes da utilizagdo, de acordo com os métodos
recomendados pelo fabricante.

4.2 Inspegao

As inspecdes preventivas devem ser realizadas neste produto todas as semanas. Os itens de inspe¢éo incluem:
1 Operagdes como fotos, videos, navegagao e revisio;

2) A energia da pilha ¢ apresentada sob a forma de nimeros, quando a energia da pilha for inferior a 10%, o icone da pilha fica vermelho,
pelo que deve ser carregada atempadamente;

3) Hora do sistema, se o erro exceder 1 minuto, redefina a hora do sistema.

4.3 Pilhas

O visor estd equipado com uma pilha de polimero de litio integrada e ndo removivel. Para preservar a vida util da pilha, desligue o dispositivo
quando ndo estiver a ser utilizado.

Se a carga da pilha estiver fraca, recarregue-a utilizando apenas o adaptador de alimentagdo elétrica fornecido; ¢ estritamente proibido a utilizagdo
de qualquer adaptador ndo autorizado.

Para um armazenamento prolongado, carregue totalmente a pilha antes de a armazenar e recarregue-a uma vez por més para prolongar a sua vida
util.

A pilha incorporada ndo ¢ substituivel e s6 deve ser removida quando o dispositivo estiver pronto para a eliminagdo. Ndo incinere nem elimine
indiscriminadamente as pilhas usadas; recicle-as através de uma entidade profissional de prote¢do ambiental.

& Aviso

Oportunidades ndo solicitadas pelos utilizadores levam a RISCOS inaceitaveis.
O desmantelamento sem a autoriza¢do do fabricante pode levar a situagdes perigosas.

4.4 Envio para a sucata

Para evitar a contaminagdo ou a infegdo de outras pessoas, do ambiente ou de outros equipamentos, antes de eliminar este produto, desinfete-o ¢
purifique-o de acordo com as normas nacionais relevantes ou entregue-o a um departamento profissional de prote¢do ambiental para reciclagem.
Para a lamina, siga os regulamentos locais de eliminagdo de residuos hospitalares.

CAPITULO 5 SERVICO POS-VENDA

A garantia gratuita para este produto ¢ de um ano apds a compra. O periodo de garantia comega a partir da data de instalagdo preenchida no
“Cartdo de Garantia do Produto”. O “Cartao de Garantia do Produto” é o tinico certificado para o calculo do periodo de garantia. Para proteger os
seus interesses, preencha e guarde cuidadosamente o “Cartdo de Garantia do Produto” e entregue a copia ao instalador.

Os danos causados pelas seguintes condigdes ndo estdo cobertos pela garantia gratuita.

a. Avaria causada por utiliza¢do indevida, modificagdo ou manutengao néo autorizada.
b. Colisdo da maquina ou danos causados por um funcionamento inadequado durante o manuseamento apds a compra.
c. Falhas e danos causados por incéndio, sal, gas toxico, terramoto, desastre de vento, inundagao, tensdo anormal e outras causas naturais.

Em caso de danos ou avarias nos casos acima, a empresa pode fornecer reparagdes, mas sera cobrada uma determinada taxa com base no custo da
reparagao.

Nome do produto: Videolaringoscopio

Especificagdo/Modelo: CMS-GS1

Data de fabrico: veja o rotulo

Vida 1til deste produto: 10 anos para toda a maquina. Lamina de laringoscépio: 2 anos.



CAPITULO 6 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Este capitulo fornece orientagdes para ajudar os utilizadores a diagnosticar e resolver problemas que possam surgir durante a cirurgia. Os passos
seguintes descrevem potenciais problemas de funcionamento, as suas possiveis causas ¢ as solugdes recomendadas.

Nota: Se os problemas persistirem ou ndo forem abordados neste capitulo, interrompa a utilizagéo do produto e contacte o fabricante para consulta

¢ assisténcia.
6.1 Néo pode ser ligado

Causa Solu¢io
Pilhas fracas Carregue a pilha
Nao pode ser utilizado durante o carregamento, desligue o

Este produto esta a carregar com o adaptador.

carregador.

6.2 Sem imagem no visor

Causa

Solu¢do

Problema de comunicagéo

Prima o botao “ON/OFF” sem soltar para reiniciar o produto.

Visor ou pega danificados

Substitua por um produto novo

6.3 Anormalidade na fungdo da tecla ou na fungdo da tecla do menu de visualizagdo

Causa

Solu¢do

Videolaringoscopio

Prima o botao “ON/OFF” sem soltar para reiniciar o produto.

Este produto esta danificado.

Substitua por um produto novo

CAPITULO 7 DESEMPENHO DO PRODUTO

7.1 Visor
Parametro Especificacio
Angulo de rotagdo Frente e verso > 120°, esquerda e direita > 270°
Fungfio de software Incluindo fotos, videos, navqggcéo, yeproducéo, defini¢do da hora e
prontuarios médicos etc.
Interface de dados Tipo C
7.2 Pega
Parametro Especificacio
Disténcia de trabalho 30 - 80 mm
Resolucao espacial >4.,49 Ip/mm
Angulo visual 70° +£15%
ITluminancia da fonte de luz >2500 Ix
Temperatura de cor da fonte de luz >5000 K
> nivel 6 (i.e., 6 pontos)

Nivel de reprodugdo de cores

Distor¢ao da imagem

Nenhuma distor¢ao geométrica evidente

Dimensdes e peso da base

220 g
3.5 polegadas /640x480

Tamanho/Resolu¢do do ecra
Capacidade da bateria 1400mAh

Tempo de carregamento <2h

Tempo de utilizagdo <3h
Formato/resolu¢do da imagem guardada PNG /640*480
Formato/resolucio de video guardado AVI /640*480

Formato de codificagdo de video MIPEG
Armazenamento 8 G (Extensibilidade)

CAPITULO 8 ESPECIFICACOES DO PRODUTO

8.1 Especificagdes de seguranca

Parametro

Especificaciio

Tipo de protegdo contra choques elétricos

Equipamento de Classe II, com fonte de alimentagdo elétrica
interna

Grau de protecdo contra choques elétricos

Peca aplicada de tipo BF




Grau de protecao contra a entrada de liquidos

1PX2

oxigénio ou 6xido nitroso

Grau de seguranga quando utilizado sob gas anestésico inflamavel
misturado com o ar ou gas anestésico inflamavel misturado com

Nio pode ser utilizado com gas anestésico inflamavel misturado
com ar, oxigénio ou 0xido nitroso.

Modo de funcionamento

8.2 Especifica¢do ambiental

Funcionamento continuo

Parimetro Especificacio
Temperatura -10°C ~ 40°C
. < 80 %, sem
Ambiente de trabalho Humidade condensagio
Pressdo atmosférica 70 kPa a 106 kPa
Altitude <3000 m
Temperatura -20°Cass5°C
Ambiente de . < 93 %, sem
Humidade ~
armazenamento € transporte condensacdo
Pressdo atmosférica 50 kPa a 106 kPa

8.3 Especificagdo de alimentagio elétrica

Parametro Especificacio
Al tach \6tri d Tenséo de entrada CA100V—240V
imentagao - cletrica  ca Frequéncia de entrada | 50 Hz/60 Hz

rede

Poténcia de entrada

100-240 V ~ 50/60 Hz 0,15 A

Tensdo de entrada

CC5V

Vi Ent t
1sor ntrada externa Corrente de entrada 1A
. ~ i Tipo Pilha de polimero de litio
ﬁlltgnrféltagao clétrica Tens@o nominal CC3,7V
Tensao limite superior | CC 4,2V
8.4 Especificagdo CEM

& Aviso

Este produto esta em conformidade com os requisitos relevantes da norma CEI 60601-1-2: 2014 Compatibilidade eletromagnética.

O utilizador deve instala-lo e utiliza-lo de acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética fornecidas pelos documentos que
0 acompanham.

Os equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis podem afetar o desempenho deste produto. Evite interferéncias eletromagnéticas
fortes quando o utilizar, como por exemplo, perto de telemoveis, fornos de micro-ondas etc.

Veja o anexo para obter as diretrizes e a declaragéo do fabricante.

& Aviso

A utilizagdo deste equipamento adjacente a, ou empilhado com, outro equipamento deve ser evitada, uma vez que pode resultar num
funcionamento inapropriado. Se tal utilizagdo for necessaria, este produto e os outros equipamentos devem ser observados para verificar
se estdo a funcionar normalmente.

Os equipamentos de Classe A destinam-se a serem utilizados em ambiente industrial. Devido a perturbagdes de condugdo e de radiagdo
deste produto, pode ser dificil garantir a compatibilidade eletromagnética noutros ambientes.

A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados, com excegdo dos transdutores e cabos comercializados pelo fabricante
deste produto como pegas de substituigio para componentes internos, pode resultar no aumento de emissdes ou na diminuigdo da
imunidade deste produto.



Nome

Comprimento do cabo (m) Se for blindado

1 Cabo de saida do adaptador de alimentagdo elétrica

1,0m Sim

Tabela 1

Orientacdo e declaragio do fabricante para emissdes eletromagnéticas

O videolaringoscopio destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou o utilizador deve garantir que é

utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientaciio
O videolaringoscdpio utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento
Emissdes RF G interno. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e pouco
rupo 1 P . P R P
CISPR 11 provaveis de causar qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos
nas proximidades.
Emissdes RF
CISPR 11 Classe A

Emissoes de harmonicas
CEI 61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuagdes de tensdo/
emissdes de tremulagdo
CEI 61000-3-3

Nao aplicavel

O videolaringoscopio ¢ adequado para ser utilizado em todas as
instalagdes, incluindo as domésticas e as que se encontrem diretamente
ligadas a rede elétrica publica de baixa tensdo que alimentam edificios
utilizados para fins domésticos.

Tabela 2

Orientacio e declaragio do fabricante- imunidade eletromagnética

O videolaringoscopio destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou o utilizador deve garantir
que ¢ utilizado em tal ambiente.

Y]

Ensaio de i

CEI 60601 nivel de ensaio

Nivel de conformidad Ambi eletr ético - orient:

Descarga eletrostatica (DES)

+ 6 kV pelo contacto

Os pavimentos devem ser de madeira, betao
ou azulejo de cerdmica. Se o pavimento

*+ 6 kV pelo contacto estiver coberto com material sintético, a

CEL61000-4-2 +8kVar +8kV ar humidade relativa deve ser de pelo menos
0%.

Transitorios rapidos A qualidade da energia da rede deve ser a

elétricos/salvas CEI 61000-4- Nao aplicavel Naio aplicavel de um ambiente tipico comercial ou

4 hospitalar.

Tensdio de choque ] . A qualidade da energia da rede deve ser a

CEI 61000-4-5 Nao aplicavel Nao aplicavel de um ambiente tipico comercial ou
hospitalar.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas e
variagdes da tens@o nas linhas
de entrada de alimentagdo
elétrica

CEI 61000-4-11

Nao aplicavel

A qualidade da energia da rede deve ser a
de um ambiente tipico comercial ou
hospitalar. Se o utilizador  do
Videolaringoscopio necessitar de um
Naio aplicavel funcionamento  continuo  durante  as
interrupgdes  da  rede  elétrica, ¢
recomendavel que o Videolaringoscopio
seja alimentado por uma fonte de
alimentacdo ininterrupta ou pilha.

Frequéncia de  poténcia

Os campos magnéticos de frequéncia
industrial ~devem estar nos niveis

(50Hz) do campo magnético 3 A/m 3 A/m carateristicos de uma localizagdo tipica,
CEI 61000-4-8 num ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

NOTA: Ur ¢ a tensdo da rede de c.a. anterior a aplicagao do nivel do teste.




Tabela 3

Orientacio e declaracio do fabricante — imunidade eletromagnética

O videolaringoscopio destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou o utilizador deve garantir
que ¢ utilizado em tal ambiente.

ﬁll:f:lli'()]ade de CEI 60601 Nivel de ensaio Nivel de conformidad Ambi eletr ético — orientaca
Os equipamentos de comunica¢do de RF
portateis e moveis ndo devem ser utilizados
perto de nenhuma parte do dispositivo,
incluindo cabos, além da distincia
RF conduzida 3V (valor efetivo) [ 3]V (valor efetivo) recomendada de separagdo calculada a partir
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz da equagdo aplicavel a frequéncia do
transmisspr:
[3]V/m DisténciJ? separagdo recomendada:
3V/m d=12
80 MHz a 2,5 GHz
RF radiada d=12 80 MHz a 800 MHz
CEI 61000-4-3 d=23 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P ¢ a classificagdo da poténcia de saida
maxima do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor, e d
¢ a distancia de separagdo recomendada em
metros (m).
As intensidades de campo dos transmissores
de RF fixa, conforme determinadas por uma
inspegdo eletromagnética do local, a deve ser
inferior ao nivel de conformidade em cada
juéncia b.
( (.)) correr  interferéncias  nas
‘ s do equipamento assinalado

ate simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais altas.
NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgdo e reflexdo
das estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo dos transmissores fixos, tais como as estagdes base para telefones radio (telemoveis/sem fio) e radios
moveis terrestres, radio amador, emissdo de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar
o ambiente eletromagnético devido aos transmissores fixos de RF, deve ser considerado um levantamento eletromagnético ao local. Se a
intensidade de campo medida no local onde o Videolaringoscopio ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o
Videolaringoscopio devera ser observado para verificar o funcionamento correto. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o Videolaringoscopio.

Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Tabela 4

Distancias de separagdo recomendadas entre os equipamentos de comunicagdes RF portateis e moveis e o Videolaringoscopio

O dispositivo destina-se a ser utilizado em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiada sao controladas. O comprador ou o
utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de
comunicagdes RF portateis e moveis (transmissores) e o dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagdes.




Poténcia nominal do transmissor
W)

Distancia de separagdo de acordo com a poténcia do transmissor (m) |

150kH7VZa MHz
d=12 p)

8OMHZ\’( 0 MHz
d=1.2 p

800 MT 2,5
GHz
d=23 P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

Para os transmissores classificados a uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a separagio recomendada distanciada em metros (m), pode
ser estimada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a classificagdo de poténcia de saida maxima do transmissor em

Watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 Aplica-se a distancia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta a 80 MHz e 800 MHz.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética ¢ afetada pela absorcdo e reflexdo das estruturas,

objetos e pessoas.

B

Anexo 1 Lista de Acessorios

Acessorios

Quantidade

Host

Adaptador de alimentagio elétrica

Cabo USB

Manual do utilizador

Lamina de laringoscopio G2

Lamina de laringoscopio G3

<o v [B]|wfo]=[z

Lamina de laringoscopio G4




Anexo 2 Tabela de materiais do Videolaringoscopio

Componente

Material

Involucro do visor

ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)

Ecra tatil

Vidro

a|wfo|—|z

Invélucro da pega

ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)

Lamina de laringoscopio de uso tinico

PC (policarbonato)
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