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INFORMACOES IMPORTANTES

DESCRICAO DO PRODUTO

O GlideScope Ranger é um videolaringoscépio portatil e compacto, que fornece uma visao clara e em tempo
real das vias respiratérias do paciente, permitindo uma intubacao rapida. O sistema Ranger é projetado para
uso em campo (militar e pré-hospitalar).

Projetado com a tecnologia 1st Pass Success em cenarios militares e de emergéncia, o sistema Ranger
oferece uma construcao robusta e de alto impacto, angulacdo de ldamina patenteada, um mecanismo
antiembacamento patenteado e um monitor sem brilho que é facilmente visivel na luz clara. O dispositivo
é confidvel em uma série de condicdes de campo, sendo ideal para situacoes de cuidados pré-hospitalar e
criticas. O videolaringoscopio GlideScope Ranger recebeu a certificacdo de aeronavegabilidade do Exército
dos EUA.

O Ranger esta pronto para operacdo em segundos. Ele é compacto, permitindo facil transporte e
armazenamento. A bateria de litio, recarregével e integrada, fornece um minimo de 90 minutos de autonomia de
uso continuo e permite aproximadamente 20 intubacées por ciclo de bateria (dependendo do uso).

DECLARACAO DE UTILIZACAO

O videolaringoscopio GlideScope Ranger foi desenvolvido para uso por profissionais médicos qualificados de
modo a obter uma vista clara e desobstruida das cordas vocais para procedimentos médicos.

DESEMPENHO ESSENCIAL

O desempenho essencial é o desempenho necessario do sistema para evitar riscos inaceitaveis. O
desempenho essencial do sistema GlideScope Ranger foi desenvolvido para proporcionar uma visao clara das
cordas vocais.

DECLARACAO DE PRESCRICAO

Cuidado: A lei federal (dos Estados Unidos) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

O sistema somente deve ser utilizado por individuos que tenham sido treinados e autorizados por um
médico ou por profissionais de satde que tenham sido treinados ou autorizados pela instituicdo que presta
servicos de salide ao paciente.

AVISO PARA TODOS OS USUARIOS

A Verathon® recomenda que todos os usuarios leiam este manual antes de usarem o sistema. A
inobservancia deste aviso podera resultar em lesées no paciente, comprometer o desempenho e anular a
garantia do sistema. A Verathon recomenda que os novos usuarios GlideScope:

e Obtenham instrucdes de uma pessoa qualificada

e Pratiquem o uso do sistema em um manequim antes do uso clinico

e Adquiram experiéncia em treinamento clinico em pacientes sem anomalias nas vias respiratorias
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CUIDADOS E AVISOS

Os avisos indicam que poderao ocorrer lesdes, morte ou outras reacdes adversas sérias devido ao uso ou
uso indevido do dispositivo. Os cuidados indicam que o uso ou uso indevido do dispositivo podera causar
problemas, como avaria, falha ou danos no produto. Ao longo do manual, preste atencdo as secoes
indicadas como Importante, pois elas trazem lembretes ou resumos sobre os cuidados a considerar em
relacdo a um determinado componente ou situacdo de uso. Preste atencao aos avisos abaixo.

PRECAUCOES

A CUIDADO

Os equipamentos elétricos da area de medicina exigem precaucdes especiais com relacao
a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser instalados e operados conforme as
instrucoes deste manual. Para obter mais informacoées, consulte a secao Compatibilidade
eletromagnética na pagina 36.

Para manter a interferéncia eletromagnética (EMI) dentro dos limites certificados, o sistema
deve ser usado com os cabos, componentes e acessorios especificados ou fornecidos pela
Verathon®. Para obter informacdes adicionais, consulte as secdes Acessorios e pecas do sistema
e Especificacdes do componente. O uso de acessérios ou cabos além dos especificados ou
fornecidos pode resultar no aumento de emissdes ou na reducao da imunidade do sistema.

O sistema GlideScope nao deve ser utilizado de modo adjacente ou empilhado com outros
equipamentos. Caso seja necessaria uma utilizacdo adjacente ou empilhada, o sistema deve
ser observado para verificar o seu funcionamento normal na configuracdo em que ele sera
utilizado.

Este dispositivo pode irradiar energia de radiofrequéncia e é muito pouco provavel que cause
interferéncia prejudicial a quaisquer dispositivos nos arredores. Nao existem garantias de

gue nao ocorrerd interferéncia em uma determinada instalacdo. A evidéncia de interferéncia
pode incluir a diminuicdo de desempenho deste ou de outros dispositivos, quando operados
simultaneamente. Se isso ocorrer, tente corrigir a interferéncia das seguintes formas:

e Ligar e desligar os dispositivos nos arredores para determinar a fonte da interferéncia

e Reorientar ou reposicionar este ou outros dispositivos

e Aumentar a separacao entre dispositivos

e Ligar o dispositivo a tomada em um circuito diferente de outros dispositivos

e Eliminar ou reduzir a EMI com solucées técnicas (como blindagem)

e Adquirir dispositivos médicos que cumpram com os requisitos de EMC da IEC 60601-1-2
Esteja ciente de que os equipamentos de comunicacoes por radiofrequéncia portateis e

moveis (celulares, etc.) podem afetar equipamentos elétricos para medicina; tome as devidas
precaucoes durante a operacao.

B GLIDESCcOPE®



A CUIDADO

Pode ser usada dagua sanitaria nos bastoes de video, mas preste especial atencao aos
componentes de aco inoxidavel, pois a agua sanitaria pode corroer o aco inoxidavel.

A E

Certifique-se de ndo usar quaisquer substancias abrasivas, escovas, esfregdes ou ferramentas
ao limpar a tela do monitor de video. A tela podera ficar arranhada, danificando
permanentemente o dispositivo.

A CUIDADO

Risco de danos permanentes ao equipamento. Este produto é sensivel ao calor, que podera
causar danos ao sistema eletronico. Nao exponha o sistema a temperaturas superiores a

60 °C (140 °F), e nao use autoclaves nem pasteurizadores. O uso de tais métodos para limpar,
desinfetar ou esterilizar os componentes causara danos permanentes no dispositivo e anulara a
garantia. Para obter uma lista de produtos e procedimentos de limpeza aprovados, consulte o
capitulo Limpeza e desinfeccao.

A CUIDADO

O sistema contém um sistema eletronico que pode ser danificado por equipamentos de
lavagem automatica e ultrassonica. Nao use um dispositivo ultrassénico ou equipamentos de
lavagem automatica para limpar este produto.

A CUIDADO

O monitor de video GlideScope Ranger é fabricado para estar em conformidade com a IP68. Se
o monitor for desmontado durante o procedimento de manutencao, depois da remontagem ele
ndo estara mais em conformidade com a IP68.
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AVISOS

A EE

Antes de cada utilizacao, verifique se o instrumento esta funcionando corretamente e nao
apresenta nenhum sinal de desgaste. Nao utilize este produto, caso o dispositivo pareca estar
danificado. Sempre mantenha disponiveis equipamentos e métodos alternativos de tratamento
das vias respiratorias.

Comunigue quaisquer defeitos suspeitos a Assisténcia ao Cliente da Verathon®. Para obter
informacdes de contato, acesse verathon.com/support.

A AVISO

Os sistemas GlideScope reutilizaveis sao fornecidos ndo estéreis e precisam de limpeza e
desinfeccao de alto nivel antes da utilizacao inicial.

A AVISO

Como o produto pode ser contaminado com sangue humano ou fluidos corporais capazes de
transmitir agentes patogénicos, todas as instalacoes de limpeza devem estar em conformidade
com a norma OSHA 29 CFR 1910.1030 (EUA) - "Agentes Patogénicos Transmitidos pelo
Sangue" ou com uma norma equivalente. Para obter mais informacdes, acesse www.osha.gov.

A AVISO

A limpeza é essencial para que o componente esteja pronto para desinfeccao ou esterilizacao.
A limpeza inadequada do dispositivo podera resultar em um instrumento contaminado apos a
realizacdo do procedimento de desinfeccdo ou esterilizacao.

Ao limpar, remova todas as matérias estranhas da superficie do dispositivo. Isso permite que os
ingredientes ativos do método de desinfeccdo escolhido atinjam todas as superficies.

A AVISO

Este produto sé podera ser limpo, desinfetado ou esterilizado por meio dos processos de baixa
temperatura aprovados e indicados neste manual. Os métodos de limpeza, desinfeccao e
esterilizacao listados sao recomendados pela Verathon por sua eficacia ou compatibilidade com
0s materiais que o compdem.

A AVISO

Nao coloque o bastdo de video na base se algum dos componentes estiver contaminado.
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A EE

A disponibilidade de produtos de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo varia conforme o pais

e a Verathon® ndo consegue testar os produtos em todos os mercados. Para obter mais
informacoes, entre em contato com Assisténcia ao Cliente da Verathon. Para obter informacoes
de contato, acesse verathon.com/support.

A AVISO

Siga as instrucoes do fabricante com relacdo ao manuseio ou ao descarte das solucdes de
limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo fornecidas neste manual.

A AVISO

Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize componentes descartaveis. A reutilizacao,
reprocessamento ou reesterilizacdo pode criar um risco de contaminacao do dispositivo.

A AVISO

Este instrumento e os dispositivos relacionados podem conter baterias e outros materiais
perigosos para o ambiente. Quando o instrumento ou 0s acessorios tiverem atingido o fim de
sua vida Util, consulte a secao Descarte do dispositivo na pagina 27. Elimine os componentes
descartaveis usados como residuos perigosos.

A AVISO

Vérias areas do videolaringoscopio que entram em contato com o paciente podem ultrapassar
0s 41 °C (106 °F) como parte da operacao normal:

e A primeira delas é a area de transmissao de luz em torno da camera. Quando utilizado
conforme indicado, o contato continuo com esta area é pouco provavel, pois, se o tecido
entrasse em contato com esta area, a visualizacao seria perdida e seria necessario ajustar os
dispositivos para recuperar a visualizacao das vias respiratérias.

e A segunda area é a que fica em torno da camera, fora da visualizacdo da camera. O contato
continuo com esta area é pouco provavel, pois o produto normalmente nao fica imével por
um periodo prolongado de tempo superior a 1 minuto.

Se o contato continuo for mantido por um periodo superior a 1 minuto, é possivel que ocorram
danos térmicos, como uma queimadura no tecido da mucosa.
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AVISO

Quando vocé estiver guiando o tubo endotraqueal até a ponta distal do videolaringoscépio,
olhe para a boca do paciente e ndo para a tela do monitor de video. Caso contrario, poderao
ocorrer lesdes nas amigdalas ou no palato mole.

AVISO

Para manter a seguranca elétrica, utilize apenas a fonte de alimentacao fornecida e aprovada
para uso médico.

AVISO

Para reduzir o risco de choque elétrico, utilize apenas os acessorios e periféricos recomendados
pela Verathon®.

AVISO

Nao é permitida nenhuma modificacdo neste equipamento.

AVISO

Risco de choque elétrico. Nao tente abrir os componentes do sistema. Isso pode provocar
lesdes graves no operador ou danificar o instrumento, o que anulara a garantia. Entre em
contato com a Assisténcia ao Cliente da Verathon para todas as necessidades de manutencao.

AVISO

Ao limpar o transformador, use um pano umedecido com alcool isopropilico no exterior do
compartimento. Nao mergulhe o transformador em agua.

AVISO

N&o use o transformador na presenca de anestésicos inflamaveis.

B GLIDESCcOPE®



INTRODUCAO

SISTEMA DESCARTAVEL

O sistema GlideScope Ranger esté disponivel em uma configuracao descartavel. Ela oferece monitor
de video, bastao de video reutilizavel, cabos e adaptadores para alimentar o dispositivo e quaisquer
componentes opcionais do sistema que possam facilitar intubacdes ou dar comodidade ao usuério.

O laringoscopio é um bastdo de video reutilizavel que é inserido em um plastico de protecdo descartavel e de
uso unico. O bastdo de video conecta o monitor de video e contém a camera e os componentes eletronicos
que processam os dados de video capturados pelo bastdo. Os plasticos de protecao estao disponiveis em
diversos tamanhos, e cada tamanho corresponde a um ou dois tamanhos de bastao de video.

Figura 1.  Sistema descartavel Ranger
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ACESSORIOS E PECAS DO SISTEMA

Tabela 1.

Monitor de video

i

Componentes obrigatorios do sistema

PECAS E ACESSORIOS OBRIGATORIOS

Fonte de alimentacao

BGuoeScope*
RANGER

Cabo de energia

Bastdo de video 1-2

N—

S

Bastdo de video 3-4

e e

Plastico de Plastico de Plastico de Plastico de Plastico de Plastico de
protecao GVL protecao GVL protecao GVL protecao GVL protecao GVL protecao GVL
tamanho 0 tamanho 1 tamanho 2 tamanho 2,5 tamanho 3 tamanho 4
/.
~ —f
Tabela 2. Componentes opcionais do sistema

Stylet rigido GlideRite®

ACESSORIOS E PECAS OPCIONAIS
Bolsa de transporte Ranger

Estojo e base do bastdo de video
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CONTROLES E CONEXOES DO MONITOR

O monitor de video digital e em cores exibe claramente as imagens transmitidas pela camera no bastdo de
video. O monitor inclui a tela e os controles utilizados para operar o sistema. Ele contém uma bateria de litio

gue fornece energia para o sistema. O sistema deve ser operado exclusivamente com energia da bateria,

sem conexao a uma fonte de energia AC.

Figura 2. Monitor de video Ranger

Conector de cabo de video Fonte de alimentacao CC
(dentro da base)

LED de status de carga da bateria

Botdo de energia

COMPONENTES DO VIDEOLARINGOSCOPIO

Figura 3.  Componentes do videolaringoscopio descartavel

Bastdo de video / Cabo de video

Plastico de protecao descartavel

Camera e luz

_,!\

\
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CONFIGURACAO

Antes de usar o sistema pela primeira vez, vocé devera verificar os componentes, configurar o sistema e
fazer um teste funcional, conforme recomendado pela Verathon®. Faca os seguintes procedimentos:

e Procedimento 1: Realizar uma inspecao inicial

e Procedimento 2: Carregar o monitor

e Procedimento 3: Conectar a um bastao de video

e Procedimento 4: Fazer uma verificacdo funcional

PROCEDIMENTO 1. REALIZAR UMA INSPECAO INICIAL

Ao receber o sistema, a Verathon recomenda que um operador familiarizado com o instrumento faca uma
inspecao visual completa do sistema, para detectar quaisquer danos fisicos visiveis que possam ter ocorrido
durante o transporte.

1. Para certificar-se de que recebeu os componentes adequados para o seu sistema, consulte a lista da
embalagem incluida no sistema.

2. Verifique se ha danos nos componentes.

3. Se algum dos componentes estiver em falta ou danificado, notifique a transportadora e a Assisténcia
ao Cliente da Verathon ou o seu representante local. Para obter informacdes de contato, acesse
verathon.com/support.

= 10
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PROCEDIMENTO 2. CARREGAR O MONITOR

A AVISO

Para manter a seguranca elétrica, utilize apenas a fonte de alimentacao fornecida e aprovada
para uso médico.

O monitor de video inclui uma bateria de litio interna. Carregue totalmente a bateria antes do primeiro uso.
O sistema deve ser operado exclusivamente com energia da bateria, sem conexao a uma fonte de energia AC.

Em condi¢des operacionais normais, uma bateria completamente carregada dura, aproximadamente,
90 minutos. Para uma vida util otimizada da bateria, verifique se ela estd completamente carregada antes de
usar o monitor.

Observacdo: O sistema ndo funcionara enquanto estiver carregando. Se vocé ligar o instrumento durante o
carregamento, a luz de carregamento se acende.

Figura 4.  lcones do nivel de carga da bateria
® Verde sélido - a bateria esta totalmente carregada.

~@- Verde intermitente - a bateria esta fraca. O LED pisca por aproximadamente 5 minutos antes do
desligamento do sistema.

® Sem LED - a bateria estd completamente descarregada e precisa ser recarregada.
® Laranja sélido - o monitor esta conectado a uma fonte de energia AC e a bateria esta carregando.

“@- Laranja intermitente - ha um problema com a bateria.

Se vocé vir a luz laranja piscando, verifique se o botdo de energia do monitor estd na posicao
desligada, verifique as conexdes do cabo e desconecte e conecte novamente o cabo de
carregamento ao monitor. Se isso nao resolver o problema, entre em contato com a Assisténcia ao
Cliente da Verathon®.

1. Verifigue se o botdo de energia esta na posicao OFF (Desligado).

2. Conecte a fonte de alimentacao de 12V CC do monitor de video ao cabo de alimentacéo.

==

11 =
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3. Na frente do monitor, desparafuse a tampa da tomada elétrica e conecte o cabo de carregamento a
tomada elétrica.

4. Ligue o cabo de alimentacdo em uma tomada elétrica AC.

Observacao: Os plugues variam conforme a regiao.

Q
.

t

5. Deixe que a bateria carregue. O carregamento total da bateria poderd demorar até 5 horas.

e Quando a bateria estiver carregando, o LED estara na cor laranja.
e Quando o carregamento da bateria estiver completo, o LED fica na cor verde.
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PROCEDIMENTO 3. CONECTAR A UM BASTAO DE VIDEO

O bastao de video se conecta ao monitor de video, fornecendo energia ao bastdo de video e transmitindo
dados de video da camera para o monitor.

Quando estiver pronto para intubar o paciente, também complete o procedimento Inserir o bastao de
video no pléstico de protecao na pagina 17. E recomendavel manter o plastico de protecdo descartavel
na embalagem no momento da insercao do bastdo de video e nao retirar o plastico de protecao até que
vocé esteja pronto para fazer um procedimento de intubacdo. Isso ajuda a garantir que o equipamento
permaneca o0 mais limpo possivel.

1. Verifigue se o botdo de energia esta na posicao OFF (Desligado).

3. Insira o conector do cabo de video na entrada. Vocé ouvird um cligue quando o cabo estiver bem
conectado.

4. Para desconectar o cabo de video do monitor, gire o anel conector na direcao da seta de liberacdo e
retire o conector da entrada.

5. Siga para o procedimento Fazer uma verificacao funcional na pagina 14.

13 =—
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PROCEDIMENTO 4. FAZER UMA VERIFICACAO FUNCIONAL

=14

Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, realize a verificacao funcional abaixo, de modo a assegurar
gue o sistema esteja funcionando corretamente. Entre em contato com o seu representante de assisténcia ao
Cliente se o sistema nao funcionar conforme descrito abaixo.

1. Carregue totalmente a bateria de acordo com as instrucoes em Carregar o monitor na pagina 11.

2. Conecte o bastao de video no monitor, de acordo com as instrucdes em Conectar a um bastao de video
na pagina 13.

3. No monitor de video, mude o botao de energia para a posicdo ON (Ligar).

4. Olhe para a tela do monitor e verifique se a imagem exibida estad sendo recebida do bastao de video.
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UTILIZACAO DO DISPOSITIVO

Antes de utilizar o dispositivo, configure-o de acordo com as instrucoes do capitulo anterior e verifique a
configuracdo, completando o procedimento Fazer uma verificacdo funcional.

A AVISO

Os sistemas GlideScope reutilizaveis sao fornecidos nao estéreis e precisam de limpeza e
desinfeccao de alto nivel antes da utilizacao inicial.

A AVISO

Antes de cada utilizacao, verifique se o instrumento estd funcionando corretamente e nao
apresenta nenhum sinal de desgaste. Nao utilize este produto, caso o dispositivo pareca estar
danificado. Sempre mantenha disponiveis equipamentos e métodos alternativos de tratamento
das vias respiratorias.

Comunique quaisquer defeitos suspeitos a Assisténcia ao Cliente da Verathon®. Para obter
informacdes de contato, acesse verathon.com/support.

Os bastbes de video Ranger estao equipados com um recurso antiembacante, o qual reduz o
embacamento da camera durante o procedimento de intubacao. Para otimizar totalmente o recurso, deixe
o videolaringoscépio aquecer durante 30 a 120 segundos antes do uso, dependendo da temperatura
ambiente e da umidade do ambiente clinico. A otimizacéo total da funcionalidade antiembacamento

ndo é necessaria para usar o dispositivo; se desejar, vocé podera iniciar o procedimento de intubacdo
imediatamente.

Observacao: Se o videolaringoscdopio for armazenado em condicoes frias, talvez seja necessario um maior
tempo de aquecimento para obter o desempenho ideal da funcionalidade de antiembacamento.

A utilizacdo do sistema consiste nos seguintes procedimentos:

e Procedimento 1: Conectar a um bastao de video

e Procedimento 2: Inserir 0 bastao de video no plastico de protecao

e Procedimento 3: Preparar o sistema

¢ Procedimento 4: Intubar com utilizacao de bastdo de video e plastico de protecdo
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PROCEDIMENTO 1.

CONECTAR A UM BASTAO DE VIDEO

Tabela 3. Tamanhos dos videolaringoscopios

AMANHO

Plastico de protecao Bastao de video Tamanho/Peso recomendado para o paciente*
PlésticoGij/i@)p(r)otec;éo Bastao de video 1-2 Pacientes com menos de 1,5 kg (3,3 Ibs)
PlésticoG?/eLp{otegéo Bastao de video 1-2 Pacientes entre 1,5 e 3,8 kg (entre 3,3 e 8,4 Ibs)
PIésticoGdVeLerotec;éo Bastao de video 1-2 Pacientes entre 1,8 e 10 kg (entre 4 e 22 Ibs)
Plésticg\(/ifzpr;)tegéo Bastdo de video 1-2 Pacientes entre 10 e 28 kg (entre 22 e 61,7 Ibs)
P de PO | o devieos | PIEn e 1010 o et d it
P e BOSG0 | stsogeviaeo34 | PRI R 010« st oo

* As faixas de peso sao aproximadas. Um profissional médico devera fazer uma avaliacdo individualizada

do paciente.

1. Verifique se a bateria esta suficientemente carregada. Para obter mais informacdes, consulte Carregar o
monitor na pagina 11.

2. Verifigue se os componentes do sistema GlideScope foram corretamente limpos e desinfetados. Para
obter mais informacoes, consulte o capitulo Limpeza e desinfeccdo na pagina 20.

3. Usando as informacdes na Tabela 3, em combinacdo com uma avaliacdo clinica do paciente, a
experiéncia e o parecer do médico, selecione o videolaringoscopio GlideScope adequado ao paciente.

4. Verifique se o botdo de energia esta na posicao OFF (Desligado).

- 16
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6. Insira o conector do cabo de video na entrada. Vocé ouvird um cligue quando o cabo estiver bem
conectado.

q

O —

\«_-

7. Siga para o procedimento Inserir o bastao de video no plastico de protecao.

PROCEDIMENTO 2. INSERIR O BASTAO DE VIDEO NO PLASTICO DE PROTECAO

1. Abra a bolsa do plastico de protecdo GVL®, mas nao retire o plastico de protecdo da embalagem.
2. Alinhe o logotipo na parte lateral do bastdo e o logotipo na parte lateral do plastico de protecao.

3. Deslize o bastao de video para dentro do plastico de protecdo GVL até ouvir um clique. Nao retire o
plastico de protecao da bolsa até estar pronto para comecar a intubacao. Isso assegura que o plastico de
protecao permaneca o mais limpo possivel.

Observacdo: Nao insira o bastao de video no sentido inverso.

Certo Errado

4. Se necessario, deixe o recurso antiembacante aquecer durante 30 a 120 segundos.

Observacao: O tempo necessario para que o recurso antiembacante fique totalmente otimizado
varia de acordo com a temperatura ambiente e a umidade do local onde o equipamento sera usado
ou armazenado. Se o bastao de video ou plastico de protecdo for armazenado em condicoes frias,
talvez seja necessario um maior tempo de aquecimento para obter o desempenho ideal do recurso
antiembacante.

5. Ao retirar o plastico de protecao GVL da embalagem, inspecione-o visualmente para verificar se as
superficies externas nao tém superficies asperas, bordas afiadas, saliéncias ou fissuras inesperadas.

6. Siga para o procedimento Preparar o sistema.
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PROCEDIMENTO 3. PREPARAR O SISTEMA
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1.

No monitor de video, mude o botdo de energia para a posicao ON (Ligar).

Na tela do monitor, verifique se a imagem exibida é proveniente da camera do bastdo de video.

Se necessario, deixe o recurso antiembacante aquecer durante 30 a 120 segundos e siga para o
procedimento Intubar com utilizacdo de bastao de video e plastico de protecdo na pagina 19.

Observacdo: O tempo necessario para que o recurso antiembacante fique totalmente otimizado
varia de acordo com a temperatura ambiente e a umidade do local onde o equipamento sera usado
ou armazenado. Se o bastao de video ou plastico de protecdo for armazenado em condicoes frias,
talvez seja necessario um maior tempo de aquecimento para obter o desempenho ideal do recurso
antiembacante.
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PROCEDIMENTO 4. INTUBAR COM UTILIZACAO DE BASTAO DE VIiDEO E PLASTICO

DE PROTECAO

A AVISO

Quando vocé estiver guiando o tubo endotraqueal até a ponta distal do videolaringoscopio,
olhe para a boca do paciente e ndo para a tela do monitor de video. Caso contrario, poderao
ocorrer lesdes nas amigdalas ou no palato mole.

A AVISO

Vérias areas do videolaringoscépio que entram em contato com o paciente podem ultrapassar
0s 41 °C (106 °F) como parte da operacao normal:

e A primeira delas é a area de transmissao de luz em torno da camera. Quando utilizado
conforme indicado, o contato continuo com esta area é pouco provavel, pois, se o tecido
entrasse em contato com esta area, a visualizacao seria perdida e seria necessario ajustar os
dispositivos para recuperar a visualizacdo das vias respiratérias.

* Asegunda area é a que fica em torno da camera, fora da visualizacdo da camera. O contato
continuo com esta area é pouco provavel, pois o produto normalmente nao fica imével por
um periodo prolongado de tempo superior a 1 minuto.

Se o contato continuo for mantido por um periodo superior a 1 minuto, é possivel que ocorram
danos térmicos, como uma queimadura no tecido da mucosa.

Para fazer uma intubacao, a Verathon® recomenda o uso da técnica definida neste procedimento. Antes
de iniciar este procedimento, certifique-se de que o monitor esteja recebendo uma imagem precisa do
videolaringoscopio.

1.
2.

Estabilize a cabeca do paciente.

Observe na boca, insira a lamina até a linha média e, em seguida, avance a ponta para dentro da valécula.
Observe na tela e levante a epiglote para visualizar a laringe.

Observe na boca e, em sequida, introduza um tubo endotraqueal ao lado da lamina.

Observe na tela e conclua a intubacao.

Se estiver utilizando um Estilete Rigido GlideRite®, remova-o puxando na direcdo dos pés do paciente.
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LIMPEZA E DESINFECCAO

INFORMACOES GERAIS
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A AVISO

Os sistemas GlideScope reutilizaveis sao fornecidos nao estéreis e precisam de limpeza e
desinfeccao de alto nivel antes da utilizacao inicial.

A AVISO

Como o produto pode ser contaminado com sangue humano ou fluidos corporais capazes de
transmitir agentes patogénicos, todas as instalacoes de limpeza devem estar em conformidade
com a norma OSHA 29 CFR 1910.1030 (EUA) - "Agentes Patogénicos Transmitidos pelo
Sangue" ou com uma norma equivalente. Para obter mais informacdes, acesse www.osha.gov.

A EE

Este produto sé podera ser limpo, desinfetado ou esterilizado por meio dos processos de
baixa temperatura aprovados e indicados neste manual. Os métodos de limpeza, desinfeccdo
e esterilizacdo listados sao recomendados pela Verathon® por sua eficacia ou compatibilidade
com os materiais que o compdem.

A AVISO

A disponibilidade de produtos de limpeza e desinfeccao varia conforme o pais e a Verathon
nao consegue testar os produtos em todos os mercados. Para obter mais informacoes, entre
em contato com Assisténcia ao Cliente da Verathon. Para obter informacdes de contato, acesse
verathon.com/support.

A EE

A limpeza é essencial para que o componente esteja pronto para desinfeccao ou esterilizacao.
A limpeza inadequada do dispositivo podera resultar em um instrumento contaminado apos a
realizacdo do procedimento de desinfeccdo ou esterilizacao.

Ao limpar, remova todas as matérias estranhas da superficie do dispositivo. Isso permite que os
ingredientes ativos do método de desinfeccdo escolhido atinjam todas as superficies.

B GLIDESCcOPE®
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A limpeza e a desinfeccdo do sistema constituem uma parte importante da utilizacdo e da manutencao do
sistema. Antes de cada utilizacdo, certifique-se de que cada componente do sistema foi limpo e desinfetado
de acordo com a orientacao fornecida na Tabela 4.

A tabela a seguir descreve a avaliacdo de risco de cada componente do sistema, incluindo a classificacdo de
Spaulding/CDC com relacéo ao nivel minimo necessario de desinfeccao.

Tabela 4. Classificacdo de risco do sistema

NiVEL DE

DISPOSITIVO EMBALAGEM  UTILIZACAD =~ CRASSIFICAGAO DESINFECCAO ESTERILIZADO

CDC/SPAULDING

Estilete Rigido - - e o
GlideRite®s Nao estéril | Reutilizavel Semicritico
Bastao de video* Nao estéril | Reutilizavel Nao critico
Monitor de video® Nao estéril | Reutilizavel Nao critico
Plasti r a L , i
dstico de P otf(;ao Estéril Descartavel Semicritico
descartavel
Base’ Nao estéril | Reutilizavel Nao critico
Estojo de . L. _ . .
) + | Nao estéril | Reutilizavel Né&o critico
armazenamento

X As caixas assinaladas mostram o requisito de nivel minimo de desinfeccao.
[ As dreas sombreadas indicam que o nivel de esterilizacdo ou desinfeccdo néo é necessério ou é incompativel com os materiais do dispositivo.

[] As dreas ndo sombreadas mostram niveis permissiveis de desinfeccao ou esterilizacdo com base na compatibilidade com os materiais do
dispositivo.

Quando usado conforme previsto, o bastao de video é um dispositivo reutilizavel e ndo estéril, protegido contra contato com membranas
mucosas e pele ndo intata pelo pléastico de protecao estéril e descartavel. E necessario fazer uma desinfeccao de baixo nivel no bastao de
video apds cada uso nos pacientes. E necessario fazer uma desinfeccdo de alto nivel do bastao de video quando estiver visivelmente sujo.

1 Limpe os componentes quando estiverem visivelmente sujos e com regularidade, considerando o cronograma estabelecido pela instituicao
ou pelo profissional de saude.

+ Os plasticos de protecao descartaveis ndo podem ser limpos, desinfetados ou esterilizados. Descarte os plasticos de protecao descartaveis
apos O uso.

& Para obter instrugoes sobre limpeza e desinfeccao, consulte o manual de manutengdo e operacées do Estilete rigido GlideRite.

Apds a andlise da Tabela 4, faca os seguintes procedimentos para limpar, desinfetar ou esterilizar os
componentes do sistema:
e Informacdes gerais
o Procedimento 1: Limpar o monitor de video
o Procedimento 2: Limpar a base do bastao de video
o Procedimento 3: Limpar o estojo de armazenamento
e Bastdo de video
o Procedimento 1: Retirar o plastico de protecao
o Procedimento 2: Limpar e desinfetar o bastdo de video
o Procedimento 3: Inspecionar o bastdo de video
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PROCEDIMENTO 1. LIMPAR O MONITOR DE VIDEO

IMPORTANTE

Certifique-se de ndo usar quaisquer substancias abrasivas, escovas, esfregoes ou ferramentas ao limpar a
tela do monitor de video. A tela podera ficar arranhada, danificando permanentemente o dispositivo.

Limpe o monitor de video quando estiver visivelmente sujo e com regularidade, considerando o cronograma
estabelecido pela instituicdo ou pelo profissional de saude.

1. Desligue o monitor de video Ranger e desconecte o sistema da energia direta.

2. Usando alcool isopropilico 70% (IPA), 100 ppm de solucao de agua sanitaria ou detergente suave com
agua, limpe a parte externa do monitor de video.

PROCEDIMENTO 2. LIMPAR A BASE DO BASTAO DE VIiDEO

1. Usando um produto de limpeza de superficie padrao e de grau hospitalar, limpe a base.

PROCEDIMENTO 3. LIMPAR O ESTOJO DE ARMAZENAMENTO

1. Usando alcool isopropilico 70% (IPA), 100 ppm de solucdo de dgua sanitaria ou detergente suave com
agua, limpe a parte externa do estojo.

BASTAO DE VIDEO

Para obter mais informacdes sobre a avaliacdo de risco dos componentes do sistema Ranger, consulte a
Tabela 4 na pagina 21.

PROCEDIMENTO 1. RETIRAR O PLASTICO DE PROTECAO

O plastico de protecao GVL® é um dispositivo estéril e descartavel. Apds cada uso, ele se torna um perigo
bioldgico e deve ser retirado do bastdo de video e descartado em conformidade com protocolos locais.

1. Segure o plastico de protecdo com uma mao.

2. Parareduzir a forca necesséria para retirar o bastdo de video do plastico de protecao, use o polegar e
um dedo para pressionar suavemente o aro do plastico de protecao.

3. Com a outra mao, agarre no manipulo do bastao de video e puxe firmemente.

- 22
B GLIDESCcOPE®



PROCEDIMENTO 2. LIMPAR E DESINFETAR O BASTAO DE VIiDEO

Quando usado conforme previsto, o bastao de video é um dispositivo reutilizavel e ndo estéril, protegido
contra contato com membranas mucosas e pele ndo intata pelo plastico de protecdo (estéril e descartavel).
E recomendavel fazer uma desinfeccdo de baixo nivel no bastdo de video ap6s cada uso nos pacientes. E
necessario fazer uma desinfeccdo de alto nivel quando o dispositivo estiver visivelmente sujo.

IMPORTANTE

Nao use escovas de metal ou abrasivas, esfregdes ou ferramentas rigidas para limpar o bastao de video.
A lente que protege a camera e luz pode ficar arranhada, danificando permanentemente o dispositivo.

Este componente é sensivel ao calor e a exposicdo a temperaturas que excedam os 60 °C (140 °F)
causara danos ao sistema eletronico.

Tabela 5. Métodos de limpeza e desinfeccdo do bastao de video GlideScope Ranger

PRODUTO QUIMICO CONI\SIEAI\)I('II'II\RAAAQAO NIVEL DE DESINFECCAO

Detergente ou agente de desbridamento enzimatico — Detergente
Agua sanitéria* 500 ppm Baixo
Solucéo de éalcool isopropilico 70% Baixo
Peroxido de hidrogénio <7,5% Alto
Glutaraldeido <3,4% Alto
Ortoftalaldeido 0,55% Alto

Acido peracético 0,2% Alto/Esterilizacao
Peréxido de hidrogénio vaporizado® 90% Esterilizacao

* Pode ser usada dqua sanitaria nos bastdes de video, mas preste especial atencdo aos componentes de aco inoxidavel, pois a
dqua sanitaria pode corroer o aco inoxidavel.

t Os bastées de video GlideScope Ranger projetados para suportar peréxido de hidrogénio vaporizado séo identificados por
uma etiqueta de metal. Caso o componente ndo tiver uma etiqueta de metal, ndo utilize esta solucao.

LIMPAR O BASTAO DE ViDEO

—_

Verifique se o monitor de video foi desligado.

N

Desconecte o cabo de video do monitor, girando o anel conector na direcdo da seta de liberacao e retire
o conector da entrada.
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3.

Coloque a tampa de limpeza de protecdo sobre o conector.

Lave os componentes manualmente usando um detergente de equipamento ou um agente de
desbridamento enzimatico de grau hospitalar, de acordo com as instrucdes do fabricante do produto
quimico.

Usando 4gua morna, enxague o componente em agua da torneira limpa e esfreque com uma escova
suave até que toda a contaminacao visivel tenha sido removida.

Para evitar danos, use uma haste flexivel com algoddo nas pontas para limpar em volta da janela da
camera.

Remova qualquer material estranho (por exemplo, residuos e materiais organicos) da superficie do
dispositivo. E muito importante remover todos os vestigios de contaminacdo do componente antes de
efetuar procedimentos de desinfeccao ou esterilizacao.

Seque o componente utilizando um tecido limpo e sem pelos, ar limpo hospitalar ou um secador de
baixa temperatura.

O componente agora pode ser desinfetado ou esterilizado.

DESINFETAR OU ESTERILIZAR O BASTAO DE VIDEO

8.
9.

10.

11.

12.
13.
14.

Limpe devidamente o equipamento, de acordo com os passos anteriores.
Prenda as tampas de protecao nos conectores.

Prepare e acondicione a solucdo de desinfeccdo ou esterilizacdo de acordo com as instrucdes do
fabricante da solucao e as concentracoes maximas indicadas na Tabela 5.

Desinfete ou esterilize o bastdo de video de acordo com as instrucdes do fabricante da solucao. Os
tempos de exposicdo variam dependendo da solucao.

Se aplicavel, enxague o componente de acordo com as instrucdes do fabricante da solucéo.
Seque o componente usando um tecido estéril, ar limpo hospitalar ou um secador de temperatura baixa.

Inspecione o bastdo de video de acordo com as instrucoes no procedimento seguinte e depois guarde o
componente em um ambiente limpo.
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PROCEDIMENTO 3. INSPECIONAR O BASTAO DE VIDEO

A AVISO

Antes de cada utilizacao, verifique se o instrumento estd funcionando corretamente e nao
apresenta nenhum sinal de desgaste. Nao utilize este produto, caso o dispositivo pareca estar
danificado. Sempre mantenha disponiveis equipamentos e métodos alternativos de tratamento
das vias respiratorias.

Comunigue quaisquer defeitos suspeitos a Assisténcia ao Cliente da Verathon®. Para obter
informacdes de contato, acesse verathon.com/support.

1. Verifigue se ha sinais de danos no bastdo de video. Faca uma inspecao de rotina do bastao de video
antes e depois de cada uso, para garantir que todos os componentes endoscépicos ndo tenham
superficies asperas, bordas afiadas, saliéncias ou fissuras indesejadas.
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MANUTENCAO E SEGURANCA

INSPECOES PERIODICAS

Devem ser realizadas inspecoes periddicas de modo a assegurar uma operacao eficaz e segura, além da
inspecao de rotina desempenhada pelo usuario, antes e depois de cada utilizacdo. Recomenda-se que um
operador familiarizado com o instrumento realize uma inspecao visual completa de todos os componentes,
pelo menos, a cada trés meses. O inspetor deve verificar o sistema com relacdo aos aspectos abaixo:

e Danos externos ao equipamento

e Danos na fonte de alimentacdo ou no transformador

e Danos nos conectores ou no isolamento do cabo

Comunique quaisquer defeitos suspeitos a Assisténcia ao Cliente da Verathon®. Para obter informacoes de
contato, acesse verathon.com/support.

SOFTWARE DO SISTEMA

Este manual documenta a versdo mais recente do software. Se o seu sistema ndo funcionar conforme
descrito neste manual ou para determinar se o seu software deve ser atualizado, entre em contato com a

Assisténcia ao Cliente da Verathon.

Nao faca nenhuma atualizacdo de software de outros fabricantes nem tente modificar o software existente.
Ao fazé-lo, podera danificar o monitor e/ou anular a garantia.

BATERIA DO GLIDESCOPE RANGER
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Para verificar as especificacoes da bateria, consulte a secdo Especificacdes da bateria na pagina 31.

A bateria ndo é substituivel. No caso de avaria da bateria, nao tente substituir a bateria do monitor.
Quaisquer tentativas de substituicao da bateria por parte de técnicos de servico ndo autorizados poderao
causar lesdes graves ao usuario e anularao a garantia. Entre em contato com o representante da Assisténcia
ao Cliente da Verathon para obter mais informacoes sobre a substituicdo da bateria.

B GLIDESCcOPE®
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REPARO DO DISPOSITIVO

Os componentes do sistema GlideScope Ranger ndo sdo substituiveis. A Verathon® ndo disponibiliza nenhum
tipo de diagrama de circuito, lista de pecas de componentes, descricdes ou outras informacdes que seriam
necessarias para reparar o dispositivo e 0s acessorios relacionados. Toda a manutencao deve ser realizada por
um técnico qualificado.

Caso tenha duvidas, entre em contato com o representante Verathon local ou a Assisténcia ao Cliente da
Verathon.

A AVISO

N&o é permitida nenhuma modificacdo neste equipamento.

A AVISO

Risco de choque elétrico. Ndo tente abrir os componentes do sistema. Isso pode provocar
lesdes graves no operador ou danificar o instrumento, o que anularé a garantia. Entre em
contato com a Assisténcia ao Cliente da Verathon para todas as necessidades de manutencao.

A E

O monitor de video GlideScope Ranger é fabricado para estar em conformidade com a IP68. Se
o monitor for desmontado durante o procedimento de manutencao, depois da remontagem ele
ndo estara mais em conformidade com a IP68.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

O instrumento GlideScope Ranger e os dispositivos relacionados podem conter baterias e outros materiais
ambientalmente nocivos. Quando o instrumento tiver atingido o fim de sua vida Util de servico, deve ser
descartado de acordo com os requisitos WEEE. Coordene o descarte pelo Centro de Assisténcia da Verathon
ou, alternativamente, siga seus protocolos locais para eliminacdo de residuos perigosos.
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GARANTIA

GARANTIA TOTAL CUSTOMER CARE ORIGINAL DURANTE O PRIMEIRO ANO

A Verathon® fornece uma garantia contra defeitos de fabricacdo e de material. A garantia limitada é valida
por um (1) ano apds a data de envio da Verathon e é valida somente para o comprador original do sistema.
Os termos desta garantia estdo sujeitos aos Termos e condicées de venda ou qualquer outro documento
contratual entre as partes.

A politica de Verathon é honrar garantias de produtos e prestar servicos somente em produtos adquiridos
de um revendedor Verathon autorizado. Se vocé adquirir um produto ou componentes do sistema Verathon
de um revendedor ndo autorizado ou se o niUmero de série de fabrica original tiver sido removido, suprimido
ou alterado, sua garantia Verathon nao sera valida. A aquisicdo de produtos Verathon de entidades nao
autorizadas pode resultar na recepcao de produtos falsificados, roubados, usados, defeituosos ou ndo
previstos para uso em sua regiao.

Se o sistema do cliente precisar de manutencao ou reparo, a Verathon, a seu critério, reparara ou substituira
a unidade do cliente e fornecerd uma unidade de empréstimo. O cliente concorda em enviar a unidade com
defeito a Verathon (limpa e desinfetada, conforme necesséario) apds a recepcao da unidade de empréstimo
e o cliente concorda em devolver a unidade de empréstimo dentro de dois (2) dias Uteis apds a recepcao da
unidade reparada. Todas as pecas substituidas tornam-se propriedade da Verathon.

Todos os produtos fabricados pela Verathon tém uma garantia que cobre defeitos de material e fabricacao
em condicoes de uso e manutencdo normais. A garantia da Verathon ndo cobre defeitos ou problemas
causados por atos (ou omissao) do comprador, atos de terceiros ou eventos sobre os quais a Verathon

nao tenha controle razoavel. O comprador serd o Unico responsavel por qualquer problema, falha, avaria,
defeito, reclamacao, danos, responsabilidade ou problema de seguranca resultante do seguinte:

e Acidente, roubo, uso indevido, mau uso, desgaste extraordinario ou negligéncia.

e Aplicacdo indevida, uso inadequado ou descumprimento das instrucdes do produto e precaucoes
de seguranca da Verathon. O sistema devera ser utilizado de acordo com as instrucées indicadas
neste manual. Esta garantia ndo é valida se houver evidéncias de que o equipamento foi exposto a
temperaturas acima de 60 °C (140 °F).

e Uso do sistema junto com hardware, software, componentes, servicos, acessorios, ligacoes, interfaces
ou consumiveis, além dos fornecidos ou especificados pela Verathon.

e Produtos que tenham sido reparados ou recebido manutencéo de qualquer outra pessoa que nao
seja um prestador de servicos autorizado da Verathon. A modificacdo, desmontagem, recabeamento,
reengenharia, recalibragem e/ou reprogramacao dos produtos de uma forma ndo especificamente
autorizada pela Verathon por escrito é proibida e anulara todas as garantias.

Esta garantia fornece cobertura se o instrumento for fornecido inoperavel como resultado de uma queda
acidental ou manuseio indevido apds pagamento pelo comprador do montante dedutivel determinado
pela Verathon. A taxa dedutivel sera aplicada em cada pedido de garantia e pode ser aplicada um numero
ilimitado de vezes por instrumento.
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O QUE ESTA COBERTO?

A cobertura da garantia é valida para os seguintes componentes do sistema:
e Monitor de video GlideScope Ranger
e Bastdo de video GlideScope Ranger

Os componentes reutilizaveis, monitores de video ou cabos de video adicionais, adquiridos individualmente
ou como parte de um sistema, tém garantias separadas. Os itens consumiveis nao estdo cobertos por esta
garantia.

GARANTIA CUSTOMER CARE PREMIUM

Vocé ainda podera adquirir uma garantia Premium Customer Care®™, que prolonga a garantia limitada.
Para obter mais informacdes, entre em contato com a Assisténcia ao Cliente da Verathon® ou com o seu
representante local.

ISENCAO DE GARANTIAS ADICIONAIS

Nao ha entendimentos, acordos, declaracdes de garantias, expressos ou implicitos (incluindo garantias de
comercializacdo ou adequacdo a uma finalidade especifica), com excecao daqueles estabelecidos neste
capitulo e nos Termos e condicées de venda. O conteddo deste manual nao constitui uma garantia.

Alguns estados ndo permitem determinadas limitacées nas garantias aplicadas. O adquirente devera
consultar a lei estadual, se houver alguma questao relacionada com esta isencdo. As informacoes,
descricoes, recomendacdes e anotacbes de seguranca deste manual sdo baseadas na experiéncia e nos
critérios da Verathon. O contetdo deste manual ndo devera ser considerado totalmente abrangente ou algo
gue cubra todas as contingéncias.
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ESPECIFICACOES DO PRODUTO

ESPECIFICA(;()ES DO SISTEMA

Classificacao: Classe elétrica ll, BF da peca aplicada
Tonsio de linha: 100—240 \/AC, SO,e 69 Hz (se o cabo de aIimentagéQ fornecido tiver um
terceiro pino, ele é utilizado como aterramento funcional).
E:ocnzte de alimentacao Max. 0,25 A
Protecdo contra a Monitor de video IP68
infiltracao: Bastdo de video IPX8
ESPECIFICAQOES DE OPERACAO E ARMAZENAMENTO
Especificacbes de operacao
Temperatura: 10 a40°C (50 a 104 °F)
Umidade relativa: 0a95%
Pressdo atmosférica: 700-1060 hPa
Condicdes de envio e armazenamento
Temperatura: -20a45°C(-4a 113 °F)
Umidade relativa: 0a95%
Pressdo atmosférica: 440-1060 hPa

=30
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ESPECIFICA(;C)ES DO COMPONENTE
MONITOR DE VIDEO

Monitor de video Ranger

176 mm

LCD TFT, 320 x 240 px
Monitor: 89 mm (3,5 pol.)
Altura: 166 mm

166 mm

Largura: 176 mm
Profundidade: 53 mm
Peso: 570g

53 mm

ESPECIFICACOES DA BATERIA

CONDICAO ESPECIFICACOES

Tipo de bateria Litio

Em condigdes operacionais normais, uma bateria completamente

D a ' . .
uracao da bateria carregada dura, aproximadamente, 90 minutos.

O tempo de carregamento nao levard mais de 5 horas desde a bateria

Tempo de carregamento ,
P 9 descarregada até a carga total.

Ciclos de carga e descarga 500

Capacidade nominal 1150-1300 mAh
Tensao nominal 11,1V

Tensdo de carga max. 12,0-13,2V

31 =—
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PLASTICOS DE PROTECAO E BASTOES DE VIDEO
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ESPECIFICACOES

COMPONENTE
Bastao de video Ranger 1-2

Comprimento do cabo: 968 mm
Comprimento do bastao flexivel:
Altura na camera: 6 mm

Largura na camera: 7 mm

66 mm

Comprimento do cabo: 959 mm
Comprimento do bastao flexivel:
Altura na camera: 11 mm

Largura na camera: 11 mm

106 mm
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Plastico de protecao GVL 0

Ponta da lamina até o manipulo: 36,2 mm
Altura na cdmera: 8,6 mm
Largura na camera: 11,0 mm

Comprimento da lamina na parte dianteira da
camera: 6,5 mm

Largura max. da lamina na parte dianteira da
camera: 11,0 mm

Direcéo da Visao (DOV): 0°
Comprimento da parte de insercdo (IP): 42 mm

Largura da parte de insercao (IP): 15 mm

Plastico de protecao GVL 1

Ponta da lamina até o manipulo: 43,5 mm
Altura na camera: 8,6 mm
Largura na camera: 10,17 mm

Comprimento da lamina na parte dianteira da

camera: 15,0 mm 12,7 mm
Largura max. da lamina na parte dianteira da
camera: 12,7 mm
Direcéo da Visao (DOV): 0°
Comprimento da parte de insercdo (IP): 50 mm
Largura da parte de insercao (IP): 15 mm

\

A

15,0 mm
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Plastico de protecdo GVL 2

Ponta da lamina até o manipulo: 55,7 mm

Altura na cdmera: 8,6 mm
Largura na camera: 11,2 mm

Comprimento da lamina na parte dianteira da
camera: 28,0 mm

Largura max. da lamina na parte dianteira da
camera: 16,0 mm

Direcéo da Visao (DOV): 0°
Comprimento da parte de insercdo (IP): 62 mm

Largura da parte de insercdo (IP): 18 mm

N

16,0 mm

Plastico de protecao GVL 2,5

Ponta da lamina até o manipulo: 63,4 mm
Altura na cdmera: 9,1 mm

Largura na camera: 12,7 mm

Comprimento da lamina na parte dianteira da
camera: 37,0 mm

Largura max. da lamina na parte dianteira da
camera: 19,7 mm

Direcéo da Visao (DOV): +2°
Comprimento da parte de insercdo (IP): 74 mm

Largura da parte de insercdo (IP): 22 mm

\

19,7 mm
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Plastico de protecdo GVL 3

Ponta da lamina até o manipulo: 77 mm
Altura na camera: 14 mm
Largura na camera: 16 mm

Comprimento da lamina na parte dianteira da

camera: 37 mm 20 mm

Largura max. da lamina na parte dianteira da
camera: 20 mm

Direcéo da Visao (DOV): 0°

16 mm

Comprimento da parte de insercdo (IP): 89 mm

Largura da parte de insercao (IP): 25 mm

Plastico de protecao GVL 4

Ponta da lamina até o manipulo: 92 mm
Altura na camera: 14 mm
Largura na camera: 20 mm

Comprimento da lamina na parte dianteira da

camera: 52 mm 27 mm

Largura max. da lamina na parte dianteira da
camera: 27 mm

Direcéo da Visao (DOV): 0°
Comprimento da parte de insercdo (IP): 105

Largura da parte de insercdo (IP): 30
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COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O sistema foi projetado para estar em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2007, que contém
requisitos de compatibilidade eletromagnética (EMC) para equipamentos elétricos da area de medicina. Os
limites de emissdes e imunidades especificados nesta norma foram concebidos para fornecer uma protecao
consideravel contra interferéncias prejudiciais em instalacdes médicas normais.

O sistema estd em conformidade com os requisitos de desempenho essencial aplicaveis especificados nas
normas IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18. Os resultados do teste de imunidade mostram que o desempenho
essencial do sistema nao é afetado nas condicoes de teste descritas nas tabelas sequintes. Para obter mais
informacodes sobre o desempenho essencial do sistema, consulte Desempenho essencial na pagina 1.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

- 36

Tabela 6. Orientacdo e declaracdo do fabricante — Emissées eletromagnéticas

O sistema foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do sistema deve assegurar a utilizacao do sistema nesse ambiente.

TESTE DE EMISSOES CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO — ORIENTACAO

O sistema utiliza energia de radiofrequéncia apenas para

o seu funcionamento interno. Portanto, suas emissées por
radiofrequéncia séo muito baixas e pouco provaveis de causar
qualquer interferéncia no equipamento eletrénico proximo.

Emissbes por
radiofrequéncia Grupo 1
CISPR 11

Emissdes por
radiofrequéncia Classe A
CISPR 11

Emissdes de O sistema é adequado para uso em todos os estabelecimentos
harmonicas Classe A nao domésticos e que estejam diretamente conectados a rede

IEC 61000-3-2 publica da fonte de alimentacdo de baixa tensao, que abastece
prédios usados para fins domésticos.

Flutuacoes de
tensao/emissdes Em

intermitentes conformidade
IEC 61000-3-3
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IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Tabela 7.

Orientagado e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O sistema foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

usuario do sistema deve assegurar a utilizacado do sistema nesse ambiente.

TESTES DE
IMUNIDADE

Descarga
eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

NIVEL DE TESTE IEC 60601

+ 6 kV contato
+ 8 kVar

NiVEL DE
CONFORMIDADE

Em
conformidade

AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
ORIENTACAO
O piso devera ser de madeira,
cimento ou azulejo. Se 0s pisos
forem revestidos de material
sintético, a umidade relativa deve
estar a, pelo menos, 30%.

Transiente elétrico

+ 2 kV para linhas de fonte
de alimentacao

A qualidade da energia elétrica

aterramento

rapido _ confosmidade deve ser a de um ambiente

IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas de hospitalar ou comercial normal.
entrada/saida

Pico * 1 kVlinha(s) para linha(s) - A qualidade da energia elétrica

IEC 61000-4-5 + 2 kV linha(s) para conformidade deve ser a de um ambiente

hospitalar ou comercial normal.

Quedas de tensao,
breves interrupcoes
e variacoes de
tensdo nas linhas de
entrada de fonte de
alimentacao

IEC 61000-4-11

<5% Ut (queda >95% em Ur)
durante 0,5 ciclo

40% Ut (queda de 60% em Ur)
durante 5 ciclos

70% Ut (queda de 30% em Ur)
durante 25 ciclos

<5% Ut (queda >95% em Ur)
durante5s

Em
conformidade

A qualidade da energia elétrica
deve ser a de um ambiente
hospitalar ou comercial normal.
Se o usuario do sistema precisar
de um funcionamento continuo
durante interrupcbes energéticas,
é recomendavel que o sistema
seja alimentado por uma fonte de
alimentacao ininterrupta ou por
uma bateria.

Campo magnético
(50/60 Hz) de
frequéncia de
corrente

IEC 61000-4-8

3 A/m

Em
conformidade

Os campos magnéticos de
frequéncia de corrente devem
estar a niveis caracteristicos de
uma localizacdo normal em um
ambiente hospitalar ou comercial
normal.

RF conduzida

IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V

O equipamento de comunicacdes
por radiofrequéncia portéatil e
maovel somente deve ser usado

a uma distancia de separacao
recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, incluindo cabos.

Distancia de separacao
recomendada d (m)

d=1,2 /P

Manual de manutencéao e operacdes: Especificacoes do produto
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Tabela 7. Orientacdo e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O sistema foi concebido para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o

usuario do sistema deve assegurar a utilizacao do sistema nesse ambiente.

TESTES DE
IMUNIDADE

RF radiada
IEC 61000-4-3

NIVEL DE TESTE IEC 60601

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

NIVEL DE
CONFORMIDADE

3V/m

AMBIENTE ELETROIVI~AGNI'ETICO —
ORIENTACAO

d=1,2 +/P 80 MHz para 800 MHz
d=2,3 +/P 800 MHz para 2,5 GHz

em que P é o indice de poténcia
maxima de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com

o fabricante do transmissor, e

d é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos
transmissores de radiofrequéncia
fixos, conforme determinado

por um estudo da area
eletromagnética?, deve ser inferior
ao nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia®.

A interferéncia pode ocorrer
nos arredores do equipamento
assinalado com o simbolo abaixo:

«(R))

Observacdo: Ut é a tensdo da rede de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

A 80 e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada.

Estas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situacées. A propagacao eletromagnética é afetada

pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacoes basicas de radiotelefonia (mével/sem fio) e radios moveis terrestres,
radio amador, radiodifusdo AM e FM e transmissdes de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de radiofrequéncia fixos, deve ser considerado um estudo da area eletromagnética. Se a intensidade
de campo medida no local de utilizacao do sistema for superior ao nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema deve ser
observado para verificar se esta funcionando normalmente. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas

adicionais, como a reorientacdo ou o reposicionamento do sistema.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Tabela 8.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS

Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicacées por
radiofrequéncia portatil e movel e o sistema

O sistema deve ser usado em um ambiente eletromagnético cujas interferéncias de radiofrequéncia por
radiacdo estejam controladas. O cliente ou o usuério do sistema pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacoes por
radiofrequéncia portatil e mével (transmissores) e o sistema, conforme recomendado abaixo, de acordo com
a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacdes.

POTENCIA NOMINAL

DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (m)

MAXIMA DE SAIDA DO 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
TRANSMISSOR (W) C/=1,2 \/TD C/=1,2 \/TD d=2,3 \/TD
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para os transmissores classificados a uma poténcia méaxima de saida nado listada acima, a distancia de
separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada por meio da equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a classificacdo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor.

Observacdo: A 80 e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais elevada.

Estas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situacées. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

CONFORMIDADE DO ACESSORIO COM AS NORMAS

Para manter a interferéncia eletromagnética (EMI) dentro dos limites certificados, o sistema deve ser

usado com os cabos, componentes e acessorios especificados ou fornecidos pela Verathon®. Para obter
informacoes adicionais, consulte as secoes Acessorios e pecas do sistema e Especificacbes do componente. O
uso de acessorios ou cabos além dos especificados ou fornecidos pode resultar no aumento de emissdes ou
na reducao da imunidade do sistema.

Tabela 9.  Normas EMC para acessorios

ACESSORIO COMPRIMENTO MAX.

Cabo de alimentacao de CA 0,6 m (3 pol.)
Fonte de alimentacao médica —
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GLOSSARIO
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A tabela a sequir traz a definicdo dos termos especializados empregados neste manual ou no produto. Para
obter uma lista completa de cuidados, avisos e simbolos informativos usados neste e em outros produtos da

Verathon®, consulte o Glossario de Simbolos da Verathon em verathon.com/symbols.

TERMO DEFINICAO

A Ampeére

AC Wisselstroom

AEEA Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur

C Celsius

CFR Code of Federal Regulations (VS)

CISPR Int(’erlnational Special .Committlee’ on Radio Interference (Comité International
Spécial des Perturbations Radioélectriques)

cm Centimeter

CSA Canadian Standards Association

EMI Elektromagnetische interferentie

ESD Elektrostatische ontlading (electrostatic discharge)

Essentiéle prestaties

De systeemprestaties die nodig zijn om onacceptabele risico’s weg te nemen

F

Fahrenheit

FCC Federal Communications Commission (overheidsinstantie in de VS)
ft Voet

GHz Gigahertz

hPa Hectopascal

Hz Hertz

IEC Internationale Elektrotechnische Commissie

in Inch

IPA Isopropylalcohol

kHz Kilohertz

kV Kilovolt

m Meter

mAh Milliampére-uur

MDD Richtlijn betreffende medische hulpmiddelen

MHz Megahertz

mm Millimeter

OSHA Occupational Safety and Health Administration (overheidsinstantie in de VS)
RF Radiofrequentie

uL Underwriters Laboratories

V Volt

Vrms Kwadratisch gemiddelde spanningswaarde (voltage root mean squared)
W Watt

Zuiver water

Water dat geschikt is voor desinfectie op hoog niveau volgens plaatselijke
voorschriften en uw medische instelling
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