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DESCRICAD

0 Umidificador € um produto para uso médico-hospitalar projetado para aliar tecnologia e facilidade de manuseio, para uso em gasoterapia. Foi desen-
volvido para as atividades de Umidificacdo, gerada pela passagem de oxigénio ou ar comprimido medicinal, que arrasta a dgua / solucdo fisioldgica
colocada no recipiente, quando da passagem do fluxo de gds por esta, carregando as particulas para as vias aéreas. Se faz necessaria a utilizacao de
uma fonte gds (oxigénio ou ar comprimido medicinal) para seu funcionamento, utilizando a pressao de rede de gases de 3,5 Kgf/cmiX e controlando a
vazao com fluxémetro de acordo com procedimento clinico.

Principios de Funcionamento
0 Umidificador deve ser conectado ao fluxometro (Recomendado a pressdo de trabalho de 3,5 a 6,0 kgf/cmiXl (bar), onde ha necessidade de controle e
regulagem de fluxo de gds necessario para arraste do liquido para umidificacéo.

Aplicacdo clinica
Ndo utilize o Umidificador em ambientes de atmosferas toxicas como poeiras ou qualquer tipo de poluicdo. Verifique o gas a ser utilizado atraves de
identificacdo de cores ou descricdo, bem como o fluxo necessario para aplicacao.

PRECAUGOES E NOTAS

Precaucoes

0 Umidificador, deve ser manuseado e operado por pessoal qualificado e treinado. E imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUGAO antes de
utilizar o Umidificador em pacientes. A utilizacdo do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e funcdes resulta em condices
de risco para o paciente e o proprio produto. 0s pardgrafos precedidos das sequintes palavras merecem especial atencao:

Cuidado

Indica condicGes que podem afetar adversamente operador ou paciente.

Atencao

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

Nota

Indica uma informacao adicional para melhor compreenséo do funcionamento do produto.

Cuidado!

Antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizacao em paciente, se necessario, LIMPE o Umidificador e DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE os
acessorios; Nao utilize o Umidificador em atmosfera toxica; Certifique-se que o fluxometro a ser utilizado estd de acordo com o tipo de gds, ou seja, 0
botdo de regulagem do fluxo na cor verde para oxigénio e amarela para ar comprimido medicinal; Verifique se as dreas de instalacao estdo limpas,
ventiladas e livres de materiais inflamaveis; Verifique se o botdo de regulagem do fluxo esté totalmente fechado, ao abrir proceda de forma lenta e
gradual; Utilize somente pecas de reposicao originais. A utilizacdo de pecas nao originais podera colocar em risco a seguranca do paciente; Nao use
0leo, graxa, hidrocarboneto ou materiais similares em contato com oxigénio, sob risco de explosdo; Leia com atencdo este manual de instrugao para
utilizar corretamente o produto, Deve-se tirar o méximo proveito dos recursos relatados. Certifique-se de que as pessoas responsaveis para instalar e
utilizar 0 equipamento estejam devidamente treinadas. Caso ndo siga as precaucdes descritas, isso pode provocar desconforto ao paciente e ao profis-
sional, e serd considerado mau uso do produto. Produto NAQ ESTERIL.

Atencao!

Siga corretamente as instruces para limpeza, e desinfeccdo/esterilizagdo dos componentes;

Sempre utilize a borboleta p/ conectar ou desconectar o Umidificador, nunca deve fazer alavanca utilizando a tampa / conjunto. Ao fazer alavanca
poderd desrosquear o bico da borboleta com o corpo gerando vazamento. A manutencdo do Umidificador deve ser feita por pessoal treinado ou repre-
sentante autorizado. Nunca feche o bico de saida do Umidificador ou dobre sua extensdo, caso contrério, o frasco de 250ml poderd sofrer ruptura.
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Nota!

Evite operar o Umidificador sem prévio conhecimento ou supervisao adequada.
PROCEDIMENTO DE OPERAGAO / INSTALACAO

1. Certifique-se de que o Umidificador esteja devidamente limpo e desinfetado/esterilizado;

2. Desrosqueie a tampa do Umidificador, coloque dgua ou medicamento, indicado pelo profissional responsdvel, dentro do frasco, respeitando os lim-
ites minimos e maximos. Rosqueie a Tampa.

3.Conecte o produto a fonte de gds (fluxdmetro), observando se rosqueou corretamente para evitar vazamentos;

4. Certifique-se de que 0 gas a ser utilizado & o mesmo que indicado no produto;

5. Gire 0 botao de controle do regulador de fluxo do fluxdmetro para a direita, até atingir a leitura desejada;

6. Para diminuir o fluxo de gds, gire o boto do fluxometro para a esquerda até atingir a leitura desejada;

7.Conecte a extremidade da extensdo na saida do Umidificador e outra extremidade na mascara;

8. Leve a mascara a face do paciente e siga as instrucoes recomendadas pelo profissional responsével;

9, Certifique-se da auséncia de graxas, 0leos ou substancias orgénicas incompativeis com o oxigénio e opere com mao limpas;

Nota!

PREPARAGAO PARA LIMPEZA

Cuidado!

Antes da primeira utilizacao e apds cada utilizacao em paciente, se necessario, LIMPE o Umidificador e DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE

0S acessorios;

Atencao!

Para realizar alimpeza do Umidificador € necessario desrosquear ou desencaixar as suas partes. A desconexdo € realizada desrosqueando e puxando
0s itens no sentido contrério de onde estdo acoplados, isto é:

Desrosqueie a tampa do Frasco; Puxe o kit borbulhador da tampa do Umidificador, Desmonte o kit borbulhador separando o borbulhador do tubo de
polietileno; Puxe a extensdo da tampa do umidificador; Puxe a mascara conectada a extremidade da extensao.

A desmontagem desses itens deve ser realizada desrosqueando, desencaixando uns itens dos outros. Em caso de dividas, consulte as vistas
explodidas contidas neste manual de instrugao.

Importante! A montagem desses itens deve ser realizada rosqueando e encaixando os itens uns aos outros. Em caso de dividas, consulte as vistas
explodidas contidas neste manual de instrucao. A conexao é realizada empurrando/encaixando os itens contra os quais eles foram, inicialmente,
retirados.

LIMPEZA

Cuidado!

Antes da primeira utilizacao e apds cada utilizacao em paciente, se necessdrio, LIMPE o Umidificador e DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE

0s acessdrios; Utilize as instrucdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de esterilizagao e/ou
desinfeccdo, obedecendo as condiges de aplicacao, temperatura, duracdo do processo, aeracdo e outras informacdes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza ndo pode ser utilizado: Hipoclorito de sodio A limpeza deve ser realizada com dgua corrente e sabao neutro; Aps a limpeza, faca
a secagem com um pano limpo, macio e seco ou ar comprimido medicinal.

Acido Peracético

Prepare a solucdo de Acido Peracético & 1% para desinfeccdo de alto nivel de acordo com as instrugdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na
solucdo por um periodo de 15 minutos utilizando luvas, enxague em dgua estéril e deixe secar em temperatura ambiente ou secadora por tempo
maximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-o de modo a manté-lo protegido contra contaminacdo até a sua utilizacao.

Nota!

Para desinfecgdo de baixo risco, utilize Acido Peracético & 0,5% por um periodo de 10 minutos e Siga as sequéncias acima descritas,
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Oxido de Etileno

A esterilizacdo utilizando o gds Oxido de Etileno, deve obedecer aos pardmetros de temperatura a 54°C (130°F).

Atencao!

Apds a esterilizagdo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o material, para permitir a aeragdo e saida dos residuos de gas. Ao
utilizar Oxido de Etileno, siga as instrugges fornecidas pelo fabricante do equipamento de esterilizagdo, para determinar as temperaturas e os periodos
de aeracdo indicados.

AUTOCLAVE

Atencao!

As partes do Umidificador NAO DEVEM ser submetidas ao processo de autoclave, pois ndo suportam as temperaturas deste processo e sero
danificadas.

PARTES E PECAS

Consulte com nosso departamento comercial,

vendas@romed.com.br

MANUTENGAO PREVENTIVA

Aintegridade fisica do produto e seus acessdrios de vedacéo e conexao devem ser verificados apds cada procedimento. Para uma manutencao sequra,
solicite auxilio a uma Assisténcia técnica autorizada pela Romed. Para realizar uma revisdo periddica no Umidificador ou para a correcao de qualquer
irreqularidade em seu funcionamento, solicite a Assisténcia Técnica autorizada da Romed (ri@romed.com.br),

ESPECIFICACOES TECNICAS

Umidificador: Tampa: Polipropileno (PP) Bico: Poliamida (PA) Borboleta com inserto: Polipropileno (PP) com inserto em ZAMAK Borboleta sem inserto:
Polipropileno (PP) Kit Borbulhador: Polipropileno (PP) / Tubo em Polietileno (PE) Frasco: Polipropileno (PP).

Capacidade: 250 ml Pressdo de Trabalho: 3,5 a 6,0 kgf/cm? (pressdo recomendada)

Conexao de Entrada do Umidificador: Conforme Norma ABNT NBR - 11906

Extensao

Mangueira: Policloreto de Vinila (PVC) Comprimento: 1500mm (Padrao) Mascaras: Modelo Infantil e Adulto: PVC.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

CERTIFICADO DE GARANTIA

A Romed Indistria garante este produto contra defeito de material ou fabricacdo que nele se apresenta durante o prazo de 12 meses, contados a partir
da entrega do produto com a Nota Fiscal de Venda, ao seu proprietério. Nao se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por:

1. Utilizacéo e/ou instalacao inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual;

2.Vliolacdo, ajustes ou manutencdo realizados por pessoal néo autorizado;

3. Acidentes ou agentes da natureza. 0s servicos em garantia serdo prestados pela Romed Indistria ou seu representante devidamente autorizado. Em
caso de ddvida, entre em contato com o fabricante,

Servico de Assisténcia Técnica ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI
RUA MAJOR VIEIRA, 130 - JARDIM LAMBRETA - COTIA S.P. - Brasil - CEP: 06710-680 CNPJ N.© 13.644.713/0001-30
INSCRICAO ESTADUAL 278.116.940.117 Telefone: (11) 3718-1000 E-mail: rt@romed.com.br

AUTORIZAGAD DE FUNCIONAMENTO NUMERD 8.12.843-9  Registro MS 81284390008

RESPONSAVEL TECNICO LEONARDO COSTA VENDITE CREFITO: 306472 - F
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