Tabela 4 — Diretrizes e declaragao de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que néo sao de SUPORTE A VIDA.

Simbologia no equipamento

Guia e Dec\araqao do Fabricante - Imunidade Elelromagnellca
O Otoscopio Mark-1l MD é destinado para uso em ambi i abaixo.
O cliente ou o usuario do Otoscdpio Mark-Il MD deve assegurar que ele seja ullllzado conforme o ambiente.

Simbolo Descrigao

Teste de Nivel de teste Nivel de

Imunidade IEC 60601 | Conformidade Ambiente Eletromagnético - Guia

ﬁ Equil gi interr

parte aplicada Tipo B.

Equipamentos RF portateis e moveis de comunicagdo ndo devem ser utilizados
proximos a qualquer parte do Otoscopio Mark-1I MD, incluindo cabos, menor
que o to ) a partir da equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Afastamento recomendado:

3 vims d=12P

IEC 61000-4-6 | 150 KHz 2 80 [ 5/ =12 VP80 MHza 800 MHz

RF Conduzida | MHz d=2,3VP800MHz e 2,5GHz

Onde P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separagéo
3V/im recomendada em metros (m).

Intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado
por uma andlise local eletromagnética,a deve ser menor do que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia. b

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento marcado com o
seguinte simbolo: (lr)

IEC 61000-4-3 | 3 V/m
RF Radiada |80 MHz a 2,5
GHz

c € Marca CE para dispositivos médicos

Numero de lote do dispositivo

Seguranga

Marca de Certificagdo INMETRO

F4

NOTA1:A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as
absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A pra é afetada pela

a. Alintensidade de campo de transm\ssores fixos, tais como estagdes de base para radio (celular / sem fio) e radios moveis
, radio amador, de radio AM e FM e transmiss@o de TV ndo podem ser previstas teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética local deve
ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o Otoscopio Mark-Il MD é usado excede o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o Otoscopio Mark-1l MD deve ser observado para verificar a operagéo normal. Se for
observado desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientagdo ou reposicionamento do
Otoscopio Mark-11 MD.
b.Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, aintensidade de campo devera serinferiora 3 V/m.

Tabela 6 — Distancia de separagéo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo de RF portatil e mével e o
EQUIPAMENTO ou SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que nao sao de SUPORTE A VIDA

Distancia de 50 recc entre de do RF portateis e moveis e o Otoscopio

O Otoscopio Mark-Il MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagdes de RF irradiadas sao
controladas. O cliente ou o usuario do Otoscopio Mark-1l MD pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagdo RF portatil e mével (transmissores) e o Otoscopio Mark-Il MD como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor / m
nominal maxima do
transmissor / W 150 kHz to 80 MHz d=1,2VP 80 MHz to 800 MHz d=1,2VP 800 MHz to 2,5 GHz d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 737
100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida n&o listada acima, a distancia d de separagéo recomendada em metros
(m) pode ser estimada usando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao paraa maior gama defrequenc\a
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as A

absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

é afetada pela

NOTA

Interferéncia Eletromagnética

Aparelhos de Diatermia, RaioX, bem como equipamentos contendo motores de funcionamento intermitente produzem
campos eletromagnéticos de grande intensidade.

Portanto, esses aparelhos podem produzir interferéncias em circuitos eletrénicos que

estejam nas vizinhangas, podendo fazé-los operar de modo erroneo.

ini osriscos de inter
Coloque seu aparelho o mais distante possivel de outros aparelhos eletrénicos, bem como de objetos metalicos oblongos
(canos, esquadrias metalicas), pois estes objetos podem atuar como antenas secundarias.

Simbologia na embalagem

Simbolo Descrigao

Equipamento Energizado internamente, parte aplicada Tipo B.

Siga as instrugées de uso.

Fabricante

Importador e Distribuidor Autorizado no Brasil

Este simbolo indica que lixo eletrénico ndo deve ser descartado em lixo comum domeéstico. Procure
um ponto de coleta de lixo eletrdnico em sua regiéo.

15 e

c G Marca CE para dispositivos médicos.
LOT Numero de lote do dispositivo.

ﬁ Data de fabricagao

REF Referéncia do produto

Garantia:

O Otoscoépio Mark-1I MD possui garantia de um (1) ano ap6s a data de entrega do aparelho
ao usuario.

Agarantia cobre defeitos de materiais construtivos e de fabricagéo.

A garantia sera perdida caso ocorram: uso indevido ou em desacordo com as instrugdes
do fabricante, utilizagdo de acessorios, partes e pegas nao autorizadas, reparos nao
efetuados pela Assisténcia Técnica Autorizada ou qualquer outro dano.

Estédo excluidas da garantia lampadas, lentes e pilhas. Durante o periodo de garantia
seréo efetuadas todos reparos e/ou trocas necessarios sem nenhum custo adicional ao
usuario.

Assisténcia Técnica:
Consulte a Assisténcia sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operagéo do
instrumento, bem como reparos ou manutengao corretiva que venham a ser necessarios.

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 —Atuba

CEP 82600-070 — Curitiba - Parana

(41)2102-8344

suporte@macrosul.com

Atencgao: Este produto ndo deve
ser utilizado na presencga de gases
inflamaveis.

Aviso: Este produto ndo deve ser
imerso em liquidos.

Procure o ponto de coleta de residuos eletrénicos
mais proximo da sua regidao

E Descarte o equipamento e pilhas de forma segura.
|

A marcagéo CE atesta que o produto foi fabricado
em conformidade com as exigéncias das Diretrizes
da Unido Européia, cumprindo os requisitos de
seguranga indicados nas normas em vigor.

Medical Devices (Pvt) Ltd.

Paquistdo
®
Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
CNPJ: 95.433.397/0001-11

Curitiba - Parana - Brasil
ANVISA 80070210012
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OTOSCOPIO MARK Il - MD

Agradecemos por adquirir o Otoscopio Mark Il - MD. Este produto ¢ fabricado de acordo
com os mais exigentes padroes de selegdo dos materiais de fabricagéo e controle de
qualidade total a fim de garantir qualidade insuperavel e assegurar um aparelho de
excelente desempenho e confiabilidade.

O operador deve ler com atengédo e entender minuciosamente as instrugdes deste manual
afim de manter o desempenho duravel e confiavel do produto por periodo prolongado.
Apbs abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo aos
padrées especificados. Certifique de que a configuragdo do produto estd completa e em
perfeitas condigdes.

Indicagao de Uso

O Otoscopio Mark Il - MD somente deve ser utilizado por profissionais treinados e
familiarizados com as técnicas implicadas e apos serem lidas as instrugdes de uso.

O otoscopio € um instrumento de uso médico, fundamental para exames do canal auditivo
externo e da membrana timpanica.

O Otoscopio Mark I - MD é um otoscépio classico comiluminagao direta de alta qualidade.
Possui um reostato no cabo para ajustar a intensidade da luz e uma lente de vidro
removivel na cabeca que permite uma ampliagéo da imagem em 4 vezes. Ainda, permite
realizar o teste pneumatico para avaliar a mobilidade da membrana timpanica.

Um instrumento leve fabricado com cabo em metal com revestimento cromado resistente
acorrosao e impactos, combinado com partes plasticas.

Caracteristicas

« lluminagao direta de 2.5V proporciona qualidade de iluminagéo

« Cabecainteiramente metalica com lente removivel

« Campo de visdo com aumento de 4 vezes

« lluminagao branca e de alto brilho, com excelente nitidez daimagem

« Conexao para pera de insuflagédo, possibilita avaliar a mobilidade da membrana
timpanica (pera opcional)

« Espéculos disponiveis em diversos tamanhos e modelos

« Facil substituicdo dalampada

« Caboem metal com superficie recartilhada, melhor aderéncia e seguranca

« Reostato para controle de intensidade da luz

« Alimentagéo através de duas pilhas alcalinas tipo C

« Modo de operagéo: continuo

« Graude protegao contra penetragdo de agua: IPXO0.

Instrugées de uso

Cuidadosamente verifique se o equipamento ndo tem nenhum dano e se as partes e
acessorios estao integros. Se encontrar algum dano, contate imediatamente o distribuidor
local autorizado.

Na parte inferior do cabo, desrosqueie a tampa e coloque 2 (duas) pilhas alcalinas tipo C
na cavidade do cabo respeitando as polaridades corretas. O polo positivo (+) deve ser
posicionado para a parte superior do cabo. Para fechar, rosqueie a tampa no sentido
horario.

Conecte a cabega do otoscépio no cabo, rosqueando no sentido horario até que esteja
firmemente fixada. A lampada de xénon hal6égena ja ¢é integrada a cabega. Encaixe o
espéculo na ponta da cabega. O Otoscépio Mark Il esta pronto para uso.

Para ligar/desligar e controlar a intensidade da luz gire o reostato localizado na parte
superior do cabo.

Alente giratoria conectada a cabega do Otoscépio Mark Il proporciona um aumento de até
4vezes.

Ao fazer o teste pneumatico, conecte uma pera de insuflagéo (opcional) na lateral da
cabeca do otoscopio. Aplique pressdo com muito cuidado para n&o injuriar a membrana
timpanica.



Configuragédo do Otoscépio Mark I

Lampada

Cabega do
Otoscoépio Mark-I1

<+— Espéculos

Botbes do reostato
de controle de

intensidade da qu—\

Cabo em metal

©

«

P

A

Pilhas tipo "C"

Substituicdo das Pilhas

Para colocar as pilhas é necessario desrosquear a tampa na parte inferior do cabo do
Otoscopio Mark |1, no sentido anti-horario.

Introduza duas (2) pilhas alcalinas tipo C (2 x 1,5V) na cavidade do cabo. Certifique que o
polo positivo (+) da pilha fique posicionado para parte superior do cabo. Rosqueie a tampa
no sentido horario.

Para ligar/desligar e controlar a intensidade da luz gire o reostato que esta localizado na
parte superior do cabo.

Substituicdo da Lampada

Alampada esta posicionada cabega do Otoscoépio conforme Fig. 1.
Retire alampada usando o dedo indicador e o polegar, ou com uma pinga.

Inserir anova lampada no mesmo local.

Descarte a lampada e pilhas de acordo
com as regulamentos locais. Procure um
ponto de coleta na sua regido.

Manutengao

O Otoscopio Mark Il - MD e seus acessorios ndo requerem nenhuma manutengao
especifica. Caso seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razéo, entre
em contato com a assisténcia técnica autorizada.

Limpeza e Desinfecgdo

O cabo do Otoscédpio Mark Il - MD deve ser limpo externamente com um pano macio
umedecido. Recomenda-se limpar a cabega do Otoscépio Mark Il - MD com um pano
macio limpo e seco.

As lentes podem ser limpas com pano macio e seco. N&o utilize nenhum produto abrasivo,
solvente quimico ou alcool.

N&o permita que a solugéo escorra para dentro do produto, pois a umidade pode danificar
os componentes internos do equipamento.

Ap6s cada utilizagao, sempre higienize o espéculo reutilizavel com dgua morna e sab&o
antes de qualquer procedimento. Para desinfeccéo, pode-se enxaguar em dgua destilada
fervente. Alternativamente, pode-se utilizar imersdo em solucdes frias na mesma
concentragdo para esterilizar instrumentais médicos ou submeter & lavadoras de termo
desinfecgéo até 65°C (somente espéculos). Apos desinfecgdo, enxague abundantemente
os espéculos com agua estéril e seque com um pano macio.

Apenas o espéculo reutilizavel do otoscopio pode ser colocado na autoclave a 134°C por
um periodo de até 10 minutos, mas este procedimento ira reduzir a vida Gtil do produto.

Armazenamento e Conservagao

Nao deixe que o aparelho entre em contato com liquidos ou receba choques mecanicos,
isso pode prejudicar a funcionalidade do aparelho. Armazene-o em local limpo e seco e
em condigdes de temperatura adequadas (ambiente).

Condigdes de operagao: 10°C a40°C; umidade entre 30% a 75%; 700hPa - 1060hPa.
Condigdes de armazenamento e transporte: -20°C a 60°C; umidade entre 10% a 90%
(sem condensag&o); 500hPa- 1060hPa.

A Precaugoes, Cuidados e Adverténcias

« Se o aparelho nao for utilizado por um periodo de tempo prolongado, ou durante
viagens, retire as pilhas do cabo. Substitua as pilhas quando a intensidade da luz ficar
reduzida, pois 0 exame sera prejudicado.

- Paraobter o maximo de iluminagéo é recomendavel colocar sempre pilhas novas de
altaqualidade.

«  Certifique que nenhum fluido ou condensagéo penetre no aparelho. Nunca coloque o
aparelho emimerséo em fluidos de qualquer natureza.

- Verifique periodicamente as condi¢des das pilhas e baterias, certifique de que ndo ha
sinais de corrosao ou oxidagao. Quando necessario, substitua-as por novas.

« Antesdouso, assegure de que a conexao entre o cabo e a cabega do dispositivo esta
correta e que o botdo liga/desliga opera adequadamente.

- Se ailuminagéo ficar intermitente ou a luz ndo acender, verifique as condigoes e
posigao dalampada, das pilhas ou bateria e os contatos elétricos.

« Manuseie as pilhas e baterias com cuidado. O liquido que eventualmente possa
vazar é extremamente irritante para a pele e olhos.

« Descarte as pilhas em local apropriado.

- Todas as partes integradas do Otoscopio Mark-Il sdo extremamente delicadas,
precisam de cuidados especiais, ndo devem ser langadas sobre qualquer superficie
rigida.

Normas Aplicaveis e Conformidades Técnicas

- |EC60601-1
+  IEC60601-1-2

Acessoérios que acompanham

«  Cabegado Otoscopio Mark I

«  Estojo macio com ziper

« Lampadaavacuo 2.5V

« CabometaltipoC

«  Espéculos reutilizaveis (2,5mm/3,5mm/4,5mm/5,5mm/9,0mm)

Acessorios opcionais e pegas sobressalentes

« Péradeinsuflagao

«  Conector para péra de insuflagédo

« Lampadaavacuo 2.5V

« LampadaHalégena 2.5V

« LampadalED 2.5V

«  Estojomacio com Ziper

- Estojorigido plastico

«  Espéculos descartaveis 2,50mm/ 2,75mm/4,00mm/ 4,25mm

- Espéculos reutilizaveis 2,4mm/ 3,0mm/ 4,0mm/ 5,0mm/ 10mm para Adaptador em
Metal para Espéculo

«  Espéculosreutilizaveis de metal 4,0mm/ 5,0mm/6,0mm/ 7,5mm/9,0mm

«  Espéculosreutilizaveis para uso veterinario 4,0mm/5,0mm/ 7,0mm

«  Adaptador em Metal para Espéculo

«  Cabecado Otoscopio Cirtrgico Mark I1

«  Portaabaixadorde lingua

«  Abaixadorde Lingua Inox

«  Adaptador paraAbaixador de Lingua Descartavel

«  Espelholaringeo 3,0mm/4,00mm

«  Espéculonasal expansivel

« Lente de Aumento Removivel do Otoscopio

« lluminador Curvo Inox de Garganta Mark Il Lampada a Vacuo 2.5V

«  lluminador Curvo Inox de Garganta Mark Il Lampada Halégena 2.5V

«  lluminador Curvo Inox de Garganta Mark Il LED 2.5V

«  lluminador Nasal Mark || LAmpada a Vacuo 2.5V

«  lluminador Nasal Mark Il Lampada Halbégena 2.5V

«  lluminador Nasal Mark Il LED 2.5V

«  lluminador comAbaixador de Lingua Mark || Lampada a Vacuo 2.5V

«  lluminador comAbaixador de Lingua Mark || Lampada Halégena 2.5V

«  lluminador comAbaixador de Lingua Mark Il LED 2.5V

Diretrizes e 30 do fabri e
Tabela 1 - Diretrizes e declaragéo de fabricante
Emissdes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

O Otoscopio Mark-1l MD é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Otoscopio Mark-1l MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagdo

O Otoscopio Mark-Il MD utiliza energia de RF apenas para o
seu funcionamento interno. Portanto, suas emissées de RF
sao muito baixas e & improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) | Grupo 1

CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) |Classe B

O Otoscopio Mark-1l MD é adequado para uso em todos os

IEC 61000-3-2 - Emissdes Harménicas Classe B estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e locais

conectados diretamente a rede elétrica de baixa tensdo que

IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de tensao/ Conforme fornece energia a edificios usados para fins domésticos.

Emissdes com tremulagdo

Tabela 2 - Diretrizes e declaragao de fabricante — imunidade eletromagnética - para todos os EQUIPAMANETO e
SISTEMAS - Ensaios de Imunidade Conformidade Ambiente Eletromagnético

Guia e Declaragéo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
O Otoscopio Mark-Il MD é destinado para uso em ambi ético i abaixo.
O cliente ou o usuario do Otoscopio Mark-1l MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Nivel de Teste

Teste de Imunidade \EC 60601 Nivel de C; i bi ético-Guia
IEC 61000-4-2 +6 kV contato Conforme O piso deve ser de madeira, concreto ou ceramica.
Descarga N Se o piso for coberto com material sintético, a
+8kVar Conforme

Eletrostatica (ESD) umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

+ 2 kV para linhas de | Conforme

IEC 61000-4-4 P A qualidade da corrente elétrica deve ser
Transiente Elétrico io{r‘fc'ea?:'"r:fﬁas de |conforme semelhante a de um ambiente comercial ou
Rapido/Explosao - para | hospitalar tipico.

entrada / saida
|EC 61000-4-5 (ts; kVlinha(s) a linha | Conforme A qualidade da corrente elétrica deve ser
Surtos de Tensao +2kV Linha (s) para | Conforme semelhante a de um ambiente comercial ou

aterra hospitalar tipico.

<5% UT (> 95% de
queda em UT) para
0,5 ciclo

40% UT (60% de
queda em UT) para 5
ciclos

70% UT (30% de

<5% UT (> 95% de queda
em UT) para 0,5 ciclo
40% UT (60% de queda
em UT) para 5 ciclos
70% UT (30% de queda

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o usuario do Otoscépio Mark-I1
MD necessitar de funcionamento continuo durante
as interrupgdes de energia, recomenda-se que o

IEC 61000-4-11
Quedas, Curtas
Interrupgdes e
Variagdes de Tensao

nas linhas de em UT) para 25 ciclos o :
~ queda em UT) para o o Otoscopio Mark-Il MD seja alimentado por uma
alimentagéo 25 ciclos ::”U%r (;9555/” de queda fonte de alimentag&o continua ou por bateria.
<5% UT (> 95% de P
quedaem UT)por5s
E:MGLO&Z'A;‘Z“CO da Os campos magnéticos da frequéncia de
P 9 3A/m 3A/m alimentagdo devem estar em niveis caracteristicos

Frequéncia da

Corrente (50/60 Hz) de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

NOTA: UT é a tensao CA da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel de teste.
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