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codigo / descrigao
RO1083 MASCARA ALTA CONCENTRACAO ADULTO C/RESERVATORIO PVC
RO1084 MASCARA ALTA CONCENTRAGAO INFANTIL C/RESERVATORIO PVC

DESCRICAO

A Méscara de alta concentrago tem a fungao de auxiliar a ventilagéo assistida ao paciente com ar ambiente ou enriguecido com oxigénio. E indicada no

tratamento da apneia obstrutiva de adultos e criangas, falha respiratoria e insuficiéncia respiratoria.

Principios de Funcionamento

AMascara de alta concentragao é alimentada por uma fonte de gas na sua extremidade, e afraves da extensao é estabelecido a concentragéo de oxigénio

necessaria para atendimento ao paciente, conforme determinado pelo profissional.

Aplicagao clinica

E indicado para canalizar os gases para fins de administragao intracorporea. E usada para conectar a um dispositivo médico ativo.

PRECAUCOES E NOTAS
A Mascara de alta concentragao, deve ser manuseada e operada por pessoal qualificado e treinado. E imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE

INSTRUCAQ antes de utilizar a mascara em pacientes.

A utilizagdo do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e fungdes resulta em condigdes de risco para o paciente e o proprio produto.
Os paragrafos precedidos das seguintes palavras merecem especial atengao:

Cuidado Indica condigGes que podem afetar adversamente operador ou paciente.

Atengao Indica condigdes que podem afetar ou danificar o produto e seus acessorios.

Nota Indica uma informagao adicional para melhor compreenséo do funcionamento do produto.

Cuidado!

Antes da utilizagio em paciente, DESMONTE, LIMPE E DESINFECTE/ESTERILIZE a mascara e seus acessorios;

* N&o utilize a mascara em atmosfera toxica;

» Verifique se as areas de instalacao estdo limpas, ventiladas e livres de materiais inflamaveis;

* N&o use o6leo, graxa, hidrocarboneto ou materiais similares em contato com oxigénio, sab risco de explos&o;

* Leia com atengao este manual de instrugao para utilizar corretamente o produto. Deve-se tirar 0 maximo proveito dos recursos relatados.

» Certifique-se de que as pessoas responsaveis para instalar e utilizar o equipamento estejam devidamente treinadas.

» Caso néo siga as precaugdes descritas, isso pode provocar desconforto ao paciente e ao profissional, e sera considerado mau uso do produto,
* Produto NAO ESTERIL.

* Produto recomendado para USO UNICO.

Atencéo!

Siga corretamente as instrugdes para limpeza, e desinfecgaolesterilizagao dos componentes;

Notal

Evite operar a mascara sem prévio conhecimento ou supervisdo adequada.



PROCEDIMENTO DE USO

1. Monte os acessorios na mascara,

2. Selecione o tipo apropriado da mascara (Adulto / Infantil).

3. Certifique-se de que a alimentagao de gas esta sendo suficiente;

4. Verifique se o produto esta instalado adequadamente;

5. Conecte o tubo de oxigénio na fonte de alimentagdo de oxigénio;

6. Conecte a outra extremidade do tubo de oxigénio na mascara;

7. Defina o fluxo de oxigénio ao nivel prescrito pelo médico;

8. Cologue a mascara na face do paciente cobrindo tanto a boca quanto o nariz. Ajuste a mascara no nariz conformando a placa de ago.
9. Passe o elastico fixador pela cabega do paciente acima das orelhas para posicionamento da mascara.

10. Ajuste a tens&o do elastico para fixar a mascara na face do paciente.

PREPARACAO PARA LIMPEZA

Cuidado!

Antes da primeira utilizagdo LIMPE, DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE a mascara e os acessorios, devido ao produto ser Nao Esteéril (utilizado para sistema
respiratorio);

Atencao!

Para realizar a limpeza da mascara, e necessario desencaixar as suas partes. A desconex&o e realizada puxando os itens no sentido contrario de onde estao acoplados,
isto &:

Puxe o conector da extensdo do conector de saida da mascara;

Adesmontagem desses itens deve ser realizada desencaixando uns itens dos outros. Em caso de dividas, consulte o desenho contido neste manual de instrugao.
Importante!

A montagem desses itens deve ser realizada encaixando os itens uns aos outros. Em caso de duvidas, consulte o desenho contido neste manual de instruggo. A conexdo &

realizada empurrando/encaixando os itens contra os quais eles foram, inicialmente, retirados.
LIMPEZA
Cuidado!

Antes da primeira utilizagdo LIMPE, DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE a mascara e os acessorios, devido ao produto ser N&o Estéril (utilizado para sistema
respiratorio). Utilize as instrugdes dos fabricantes de agentes de limpeza, obedecendo as condigbes de aplicagao e outras informagdes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza NAO PODEM ser utilizados:

Hipoclorito de sodio;

* Fenol (> 5%);

* Cetonas, Formaldeido;

» Hidrocarbonatos Clorados e Aromaticos;

» Acidos Inorganicos e Compostos Quatemarios de Aménia.

* Alimpeza deve ser realizada com agua morna e sabao neutro;
* Enxague com agua corrente e limpa;

* Apos a limpeza, deixe a mascara secar ao ar.



DESINFECGAO / ESTERILIZACAO
Acido Peracético

Prepare a solugdo de Acido Peracético & 0,5% para desinfecgéo de baixo nivel de acordo com as instrugdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solugéo
por um periodo de 10 minutos utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe secar em temperatura ambiente por tempo maximo de 15 minutos, monte o produto

e preserve-o de modo a manté-lo protegido contra contaminagéo até a sua utilizagao.

AUTOCLAVE

Atencao!

Nenhuma parte da mascara deve ser submetida ao processo de Autoclave, pois NAQ suportam as temperaturas desse processo e serdo danificadas.
CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Deve ser armazenado em local limpo e seco, sob temperatura entre -40°C a 70°C e com umidade relativa inferior a 95% (Nao Condensada). Deve ser protegido de

luz direta do sol e vapores quimicos.

Para transporte, sdo admitidas variagdes de temperatura entre -40°C & 70°C e com umidade relativa inferior a 95%. Durante 0 manuseio evitar o amassamento por

sobrecargas, principalmente quando estiver fora da embalagem.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Amascara de alta concentragéo & composta por mascara com elastico, baldo para oxigénio e extensao para conexao.
CERTIFICADO DE GARANTIA

ARomed Industria garante este produto contra defeito de material ou fabricagio que nele se apresenta durante o prazo de 90 dias, contados a partir da entrega do

produto com a Nota Fiscal de Venda, ao seu proprietario.
Né&o se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por:

1. UtilizagZo efou instalagao inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual;
2. Violagéo, ajustes ou manutengao realizados por pessoal nao autorizado;

3. Acidentes ou agentes da natureza.

Os servigos em garantia serao prestados pela Romed IndUstria ou seu representante devidamente autorizado. Em caso de divida, entre em contato com o

fabricante.

Fabricado e Distribuido por: Registro MS: 8128490009
ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - EPP Autorizacdo de Funcionamento nimero

RUA MAJOR VIEIRA, 130 JARDIM LAMBRETA 8.12843.9
CEP 06710-680 - COTIA — SP Prazo de Validade: Indeterminado

Tel.55 11 3718-1000 Produto nao estéril

E-mail romed@romed.com.br

CNPJ 13.644.713/0001-30




