
F IȘĂ 	 TEHN ICĂ 	PRODUS

Set	laringoscop	cu	fibră	optică	MaxLite	Pediatric
3	lame	Miller	00-0-1	·	mâner	reîncărcabil	Xenon/Halogen	2,5	V	·	8.000	lux	·	oțel	inoxidabil	antimagnetic

Imagine	cu	titlu	informativ

Setul	 de	 laringoscop	 MaxLite	 Pediatric	 este	 destinat	 intubației	 orotraheale
asistate	la	nou-născuți	și	copii,	oferind	o	iluminare	puternică	și	constantă	prin	fibră
optică	 integrată.	 Lamele,	 disponibile	 în	 trei	 dimensiuni	 (Miller	 00,	 0	 și	 1),	 sunt
fabricate	 din	 oțel	 inoxidabil	 antimagnetic	 și	 sunt	 compatibile	 cu	 mânerul
reîncărcabil	de	2,5	V.	Setul	este	livrat	într-o	cutie	rigidă	de	transport	și	depozitare.

Cod	produs 34332
Categorie Dispozitiv	medical	–	laringoscopie

ORL/anestezie
Producător Gima	S.p.A.,	Italia	(fabricat	în	Pakistan)
Reprezentant	autorizat UK-REP	și	CH-REP	disponibili
Marcă	/	Distribuitor GIMA
Utilizare Uz	clinic	și	spitalicesc	(pediatrie)

Marcaj	CE 	 Dispozitiv	medical	(MD) 	 Clasă	I 	 UK-REP 	 CH-REP

DATE	TEHNICE

IDENTIFICARE	PRODUS

Cod	produs 34332

Unitate	de	vânzare 1	buc

Comandă	minimă 1

Tip Dispozitiv	medical

Clasă I

RDM	(NSIS) 2837778

CND Z12021003

EAN/UPC 8023279343328

PARAF 903147433

GTIN 08023279343328

GMDN 15076

COMPONENȚA	SETULUI

Lame	incluse 3	lame	Miller	(00,	0,	1)

Tip	iluminare Xenon/Halogen,	fibră
optică

Mâner Reîncărcabil,	2,5	V

Intensitate	luminoasă 8.000	lux

Material	lame Inox	antimagnetic	AISI
303/304

Standard	aplicabil ISO	7376

Sterilizare Autoclavabil,	până	la
134°C

Stație	de	încărcare	compatibilă Cod	31542	(neinclusă)

Notă:	bateria	mânerului	nu	este	inclusă.	Mânerul	reîncărcabil	de	2,5	V	poate	fi	utilizat	atât	cu	baterii	standard,	cât	și	cu	baterii	reîncărcabile;	pentru
varianta	reîncărcabilă	se	recomandă	stația	de	încărcare	cod	31542	(neinclusă).	Lamele	sunt	nemagnetice.
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Set	laringoscop	cu	fibră	optică	MaxLite	Pediatric
CARACTERISTICI	CONSTRUCTIVE

Lame	fabricate	din	oțel	inoxidabil	antimagnetic	AISI	303/304,
rezistente	la	coroziune,	conforme	cu	standardul	ISO	7376
Ghid	de	lumină	din	fibră	optică	integrat,	fără	cavități,	ceea	ce
facilitează	decontaminarea	și	reduce	riscul	de	infecție	încrucișată
Fibre	optice	de	calitate	superioară	pentru	o	transmisie	luminoasă
excelentă

Lame	nemagnetice
Fără	întreținere;	autoclavabile	la	134°C	timp	de	aprox.	5	minute,
pentru	aprox.	2.000	de	cicluri
Mâner	reîncărcabil	2,5	V,	compatibil	atât	cu	baterii	standard,	cât	și
cu	baterii	reîncărcabile

DESTINAȚIE
Setul	de	laringoscop	este	destinat	următoarelor	situații	clinice:

Laringoscopie	și	intubație	orotraheală	asistată	la	nou-născuți	și	copii
Utilizare	de	către	personal	medical	calificat,	în	mediu	spitalicesc,	ambulatoriu	sau	de	urgență

INSTRUCȚIUNI	DE	UTILIZARE
Cuplați	lama	aliniind	fanta	acesteia	cu	pinul	mânerului	și	aplicați	o	forță	de	10-45	N	pentru	cuplare
Aplicați	forță	în	sus	pentru	a	aduce	lama	în	poziția	de	operare
Aplicați	forță	în	jos	pentru	a	aduce	lama	în	poziția	de	așteptare	(stand-by)
Nu	prindeți	maneta	(lever)	la	scoaterea	lamei;	nu	forțați	lama	și	maneta	în	direcții	opuse

CURĂȚARE	ȘI	STERILIZARE
Sterilizarea	cu	abur	se	poate	efectua	conform	parametrilor	de	mai	jos,	după	curățarea	și	dezinfectarea	prealabilă	a	lamelor:

Parametru (A)	Abur	cu	deplasare
gravitațională

(B)	Abur	cu	pre-
vid

Temperatură 121°C	(250°F) 134°C	(273°F)

Durata	ciclului 30	minute 5	minute

Timp	de	uscare 15	minute 20	minute

Se	poate	efectua	și	sterilizare	cu	gaz	(oxid	de	etilenă),	până	la	maximum	65°C	și	8	p.s.i.	A	nu	se	depăși	135°C	și	28	p.s.i.	A	se	evita	autoclavarea	rapidă
(flash)	și	sterilizarea	cu	aer	cald,	deoarece	acestea	pot	deteriora	instrumentul.	Curățarea	cu	ultrasunete	este	strict	interzisă.

CONDIȚII	DE	DEPOZITARE	ȘI	TRANSPORT
A	se	depozita	într-un	loc	răcoros	și	uscat
A	se	feri	de	lumina	directă	a	soarelui
A	se	evita	contactul	cu	soluții	de	înălbitor,	Betadină	sau	hidroxid	de	potasiu

Notă:	se	aplică	garanția	standard	GIMA	de	36	de	luni	(B2B).	Utilizarea	se	face	exclusiv	conform	manualului	de	utilizare	al	producătorului.	Eliminarea
produsului	se	face	separat	de	deșeurile	menajere,	la	un	punct	de	colectare	pentru	echipamente	electrice	și	electronice.
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