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MASCARA COM COXI M,INFLAVEL
EM SILICONE PARA REANIMACAO / ANESTESIA
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RO1126 MASCARA INFLAVEL EM SILICONE ADOLESCENTE C/ GARRA ROMED
RO1127 MASCARA INFLAVEL EM SILICONE ADULTO C/ GARRA ROMED
RO1128 MASCARA INFLAVEL EM SILICONE INFANTIL C/ GARRA ROMED
RO6020 KIT C/3 MASCARAS EM SILICONE INFLAVEL ADULTO/INFANTIL/ADOLOSCENTE C/ESTOJO

Mascara para anestesia, reanimacio e VNI com bojo em policarbonato e coxim inflavel em silicone autoclavavel 134°C
DESCRICAO

A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é um acessorio utilizado em:

> procedimentos de anestesia conectada, por exemplo, em um Circuito de Anestesia tipo Baraka ou Circuito Respiratorio/Ventilatorio.
> procedimentos de reanimacgdo conectada, por exemplo, em um Reanimador Manual.

A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é completa e totalmente intercambiavel em quaisquer produtos de fabricagdo Romed e com quaisquer outros
produtos, de outros fabricantes, que possuam conector conico normatizado conforme ABNT NBR 1SO 5356-1.

Principio de Funcionamento

A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é um acessério e so funcionara se estiver conectada (por meio de seu conector conico) a um circuito de aneste-
sia e/ou respiratorio/ventilatorio (que devera estar conectado a um equipamento/aparelho de anestesia e/ou ventilador) ou a um Reanimador Manual; le-
vando gas/gases ao paciente.

PRECAUCOES E NOTAS
Precaugées A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone s6 deve ser manuseada e operada por pessoal qualificado e treinado.

E imprescindivel a LEITURA TOTAL E COMPREENSAQ DAS INFORMACOES DO MANUAL DE INSTRUCAO, antes de utilizar a Mascara com Coxim In-
flavel em Silicone em procedimentos médicos.

A utilizacdo da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone antes do completo entendimento das suas caracteristicas e funcdes pode resultar em condicées de
risco para o paciente e, também, para o préprio produto; configurando mau uso.

Os paragrafos precedidos das seguintes palavras merecem especial atencdo:

« CUIDADO! Indica condices que podem afetar adversamente operador ou paciente.

e ATENCAQ! Indica condicbes que podem afetar ou danificar o produto e seus acessorios.

* NOTA! Indica uma informacao adicional para melhor compreensdo do funcionamento do produto.
CUIDADO!

e Produto NAO ESTERIL.

* Antes da primeira utilizacao e apds cada utilizagdo em paciente, se necessario, LIMPE, DESMONTE e DESINFECTE e/ou ESTERILIZE a Mascara com
Coxim Inflavel em Silicone.

* Em caso de utilizagdo que oferega risco de contaminagao proceda com a desinfecgdo e/ou esterilizagao antes de reutilizar a Mascara com Coxim Inflavel
em Silicone (para mais detalhes, consulte o topico especifico neste manual de instrugoes).

o Nao utilize a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone em atmosfera téxica.

« Utilize somente pecas de reposicao originais e fornecidas pela Romed ou rede de autorizadas. A utilizagdo de pecas nao originais podera colocar em risco
aseguranca do paciente.

® | eia com atencdo este manual de instrucao para utilizar corretamente a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone.
« Caso nao siga as precaugdes descritas, isso pode provocar desconforto ao paciente e ao profissional, e sera considerado mau uso do produto.
« Certifique-se de que as pessoas responsaveis pela utilizagdo da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone estejam devidamente treinadas e capacitadas.

ATENCAO!

e Produto NAO ESTERIL,
¢ Avalidade da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone € indeterminada enquanto o produtoe estiver dentro de sua embalagem primaria intacta e se cum-
pridos os requisitos de armazenamento e transporte.

 Siga corretamente as instrucdes para limpeza, e desinfeccado/esterilizacdo dos itens que compdem a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone (para mais
detalhes, consulte o topico especifico neste manual de instrucoes).

« N3o utilize produtos de limpeza domésticos (Alcool, Hipoclorito de Sédio, Veja®, Sapolio®, etc.) para limpeza dos itens que compéem a Mascara com
Coxim Inflavel em Silicone, eles danificam o produto e diminuem sua vida util;



» Nio utilize objetos perfuro cortantes proximo ou em sua Mascara com Coxim Inflavel. « Ndo exponha diretamente a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone a
fontes de calor e/ou chama.

* Nao tente fazer qualquer reparo na Mascara com Coxim Inflavel em Silicone.

e 50 utilize a Mascara com Coxim Inflavel em perfeitas condicoes, constatando qualquer anomalia contate a Romed através do endereco eletronico
romed@romed.com.br.

» Ao contatar a Romed tenha sempre em maos o nimero do lote do material e/ou a representagdo numérica do codigo de barras;

NOTA!

» O campo visual da face do paciente pode ser ou estar prejudicado quando a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone estiver aplicada a face do paciente. A situ-
acao pode ser melhorada reposicionando-a a face do paciente e o mesmo pode ser feito com o produto para salide no qual ela estiver acoplada.

¢ O paciente pode, eventualmente, reclamar de desconforto quando a Mascara com Coxim Inflavel estiver aplicada a face dele. A situacao pode ser melhorada se:
A Mascara com Coxim Inflavel for removida e reposicionada. O coxim for inflado, deixando-o mais rigido. O coxim for desinflado, deixando-o mais flexivel. O
sistema de fixagdo da mascara (touca) for apertado, deixando-o mais justo a face do paciente. O sistema de fixagdo da mascara (touca) for afrouxado, deixando-o
menos justo a face do paciente.

» O responsavel pelo procedimento médico pode, eventualmente, reclamar de fuga de ar (vazamento), entre o coxim e a mascara. A situagio pode ser corrigida se:
O sistema de fixagdo da mascara (touca) for apertado, deixando-o mais justo  face do paciente. O sistema de fixagdo da mascara (touca) for afrouxado, deixando-o
menos justo a face do paciente.

» O responsavel pelo procedimento médico pode, eventualmente, reclamar de fugar de ar (vazamento) entre a face do paciente e o coxim. A situacdo pode ser cor-
rigida se: A Mascara com Coxim Inflavel for removida e reposicionada. O coxim for inflado, deixando-o mais rigido.

O coxim for desinflado, deixando-o mais flexivel.

» A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é produzida e fabricada com as matérias-primas mais técnicas e nobres disponiveis no mercado nacional: Policarbon-
ato.

» Policarbonato & um polimero inquebravel, de grande durabilidade e resisténcia térmica.

* Silicone € um polimero de grande estabilidade térmica e quimica, (ndo ocasionando sensibilizagdes e/ou irritagdes cutdneas, mesmo em longas exposigoes).

» Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizacao e desinfeccdo sofrem ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas molécu-
las e consomem tempo de vida til da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone.

» Alguns indicativos visuais de desgaste natural da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone sdo: Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da Mascara com
Coxim Inflavel em Silicone. Deformacao no silicone.

» A medida que a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é submetida a estes processos, os indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que nio per-
mitem mais a sua utilizacao.

PROCEDIMENTO DE USO

1. Antes de utilizar a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone, certifique-se de que esta limpa adequadamente e de ter tomado todos os cuidados indicados em
“Precaugdes e Notas”,

2. Procedimento para realizacao do teste de verificacdo funcional da mascara, e acdes recomendadas para a solucao de eventuais falhas encontradas no teste. A
mascara devera ser testada nas seguintes situacoes:

» Antes da primeira utilizagdo;

* Apos a limpeza, desinfeccao e/ou esterilizacao;

» Apds a montagem de qualquer peca;

» Apos cada procedimento.,

3. Procedimento de Operacao / Teste:

» Encaixe o Coxim Inflavel no Bojo e prenda-o com os pinos trava; e Infle o Coxim utilizando a rede de ar comprimido. E recomendado inflar o coxim, com pressao
maxima entre 60 e 70mmHg.

 Verifique se nao existe obstrugdo e ou vazamento na Mascara com Coxim Inflavel em Silicone, antes de utiliza-la.
= Apos o término do procedimento, realize a limpeza e/ou desinfeccdo conforme descritos no Procedimento de Limpeza e Desinfeccéo, conforme necessidade.

NOTA!

¢ Verifique a integridade fisica do produto;
= Apos o uso, efetue os procedimentos de desinfeccéo/esterilizacdo, desmontando o produto e separando suas partes;
» Elimine qualquer residuo existente.

PREPARACAO PARA LIMPEZA
CUIDADO!

» Antes da primeira utilizacio e apds cada utilizacdo em paciente, se necessario, LIMPE, DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE os componentes da Mascara
com Coxim Inflavel em Silicone.

ATENCAO!

Para realizar a limpeza da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone, € necessario desencaixar as suas partes. A desconexdo € realizada puxando os componentes no
sentido contrario ao qual estdo conectados, isto €:

e Puxe a garra do Bojo.

» Puxe a Bucha do Bojo.

» Puxe os pinos trava que acopla o Bojo ao Coxim Inflavel pela parte interna do coxim.
e Retire o Bojo do Coxim Inflavel.
» Retire o Tampao do Coxim Inflavel.
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ATENCAO!

Para realizar a limpeza da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone, € necessario desencaixar as suas partes. A desconexao € realizada puxando os componen-
tes no sentido contrario ao qual estdo conectados, isto €:

» Puxe a garra do Bojo.
» Puxe a Bucha do Bojo.

» Puxe os pinos trava que acopla o Bojo ao Coxim Inflavel pela parte interna do coxim.
* Retire o Bojo do Coxim Inflavel.
* Retire o Tampdo do Coxim Inflavel.

A desmontagem desses componentes deve ser realizada desencaixando uns itens dos outros. Em caso de duvidas, consulte as vistas explodidas contidas neste
manual de instrucao.

LIMPEZA

CUIDADO!

* Antes da primeira utilizagao e apos cada utilizagao em paciente, se necessario, LIMPE, DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE os componentes da Mascara
com Coxim Inflavel em Silicone. Utilize as instrugdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de esterilizagao e/ou
desinfecgao, obedecendo as condigdes de aplicacdo, temperatura, duragdo do processo, aeragao e outras informagdes técnicas aplicaveis,

¢ A limpeza deve ser realizada com dgua corrente e sabdo neutro;
» Apds a limpeza, faca a secagem com um pano limpo, macio e seco ou ar comprimido medicinal. ATENCAQ!
e Hipoclorito de sodio, puro ou diluido em dgua, nao deve ser utilizado em hipdtese alguma em procedimentos de limpeza.

DESINFECCAO / ESTERILIZACAO

Acido Peracético Prepare a solucio de Acido Peracético 4 1% para desinfeccio de alto nivel, de acordo com as instrucdes do fabricante, Mantenha a Mascara
com Coxim Inflavel em Silicone totalmente imersa na solugdo por um periodo de 15 minutos, utilizando luvas. Enxdgue em dgua estéril e deixe secar, em tem-
peratura ambiente ou com ar quente. Monte a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone e preserve-o de modo a manté-lo protegido contra contaminagao, até a
sua utilizacao.

NOTA!

» Para desinfecgio de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um periodo de 10 minutos e siga as sequéncias descritas acima.

» Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizacio e desinfeccao sofrem ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas
moléculas e consomem tempo de vida util da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone.

¢ Alguns indicativos visuais de desgaste natural da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone sao:
1. Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone. 2. Deformacéo no silicone.

2. » A medida que a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é submetida a estes processos, os indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que nio
permitem mais a sua utilizacao.

3. » A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone pode apresentar indicativos visuais de desgaste natural a partir do 60° ciclo.
Ortoftalaldeido (Cidex®) / Monopersulfato de Potassio (Virkon®)

A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone pode ser submetida a processos de desinfeccdo com Ortoftalaldeido (Cidex®) e/ou Monoperfulfato de Potassio
(Virkon®), para isso siga as recomendacdes dos fabricantes dos produtos (Johnson & Johnson e B. Braun) para diluicio (se aplicavel), tempo de permanénciae
secagem. Monte a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone e preserve-a de modo a manté-la protegida contra contaminacao, até a sua utilizacao.

NOTA!

» Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizacao e desinfeccao sofrem ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas
moléculas e consomem tempo de vida Util da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone.

» Alguns indicativos visuais de desgaste natural da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone sdo: 1. Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da Mascara
com Coxim Inflavel em Silicone. 2. Deformacio no silicone.

» A medida que a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é submetida a estes processos, os indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que nio per-
mitem mais a sua utilizacao.
s A Méscara com Coxim Inflavel em Silicone comeca a apresentar indicativos visuais de desgaste natural a partir do 60° ciclo.

AUTOCLAVE

IMPORTANTE!
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AUTOCLAVE
IMPORTANTE!

e A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone ndo dever ser submetida ao processo de autoclave com o coxim cheio (como uma bexiga de festa). Entdo antes
de coloca-la no interior da autoclave tenha certeza de que:

* Removeu o tampao do coxim inflavel para eliminar o excesso de ar do interior do coxim, e colocou-o novamente.

» Deixar de observar e atender o especificado acima podera causar danos irreversiveis ao coxim inflavel, fazendo com que ele ROMPA / ESTOURE durante
o processo de autoclave. Configurado como mau uso da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone.

Siga as instrucoes dos fabricantes de autoclaves no que se refere a temperatura, pressio e tempo. Procedimento para esterilizar a Mascara com Coxim In-
flavel em Silicone na autoclave:

e Limpar. ® Embalar a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone individualmente e esterilizar.

» A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone deve permanecer dentro da cdmara durante, no maximo, 15 minutos a 121°C ou 4 minutos a 134°C,
* Nao colocar a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone sem embalagem adequada dentro da camara da autoclave.

» Nao encostar a Mascara com Coxim Inflavel na parede interna da cdmara da autoclave.

» Nao colocar materiais uns sobre os outros.

NOTA!

» Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizagao e desinfecgdo sofrem ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas
moléculas e consomem tempo de vida titil da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone.

= Alguns indicativos visuais de desgaste natural da Mascara com Coxim Inflavel em Silicone sao: 1. Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da Mas-
cara com Coxim Inflavel em Silicone. 2. Deformacao no silicone.

» A medida que a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone é submetida a estes processos, os indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que ndo
permitem mais a sua utilizagdo. « A Mascara com Coxim Inflavel em Silicone comega a apresentar indicativos visuais de desgaste natural a partir do 30°
ciclo.

MANUTENGAO PREVENTIVA

s Alintegridade fisica do produto e seus acessorios de vedacao e conexdo devem ser verificados apos cada procedimento. Para uma manutencao segura, so-
licite auxilio a uma Assisténcia técnica autorizada Romed.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

* Deve ser armazenado em local limpo e seco, com temperatura entre -5 °C 3 45 °C e com umidade relativa inferior a 95% (Ndo Condensada). Deve ser pro-
tegido de luz direta do sol e vapores quimicos.
e Para transporte, sdo admitidas variacdes de temperatura entre -5 °C 3445 °C e com umidade relativa inferior a 95%.

CERTIFICADO DE GARANTIA

A Romed Industria garante a Mascara com Coxim Inflavel em Silicone contra defeito de material ou fabricacdo que nela se apresenta durante o prazo de 90
dias, contados a partir da entrega do produto com a Nota Fiscal de Venda, ao seu proprietario. Nao se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por:
1. Utilizagao e/ou instalacao inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual;

2. Violacdo, ajustes ou manutencao realizados por pessoal ndo autorizado;

3. Acidentes ou agentes da natureza. Os servicos em garantia serao prestados pela Romed ou seu representante devidamente autorizado. Em caso de
duvida, entre em contato com o fabricante.

Fabricado e Distribuido por:

ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - EPP /A 1w A AY
RUA MAJOR VIEIRA, 130 JARDIM LAMBRETA -~
ROmp=D
Tel.55 11 3718-1000

E-mail romed@romed.com.br

CNPJ 13.644.713/0001-30

Registro MS: 81284390011

Autorizacao de Funcionamento nimero 8.12843.9
Prazo de Validade: Indeterminado

Produto nao estéril




