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INTRODUCAO

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Esta instru¢do de Uso se refere ao Baldo de Silicone MJV, e contém todas as informagbes necessdrias para a correta

utilizagdo do produto. O Baldo de Silicone MJV é fornecido ndo estéril, e embalado individualmente em saco pldstico

hermeticamente fechado, bem como ndo é de uso unico. Esterilizar antes do uso.

Nome comercial: Baldo de Silicone MJV

Nome técnico: Baldo

Modelo comercial: Baldo de Silicone MJV 0,5L

Modelo comercial: Baldo de Silicone MJV 1,0L

Modelo comercial: Baldo de Silicone MJV 2,0L

Modelo comercial: Baldo de Silicone MJV 3,0L

Registro ANVISA N.2: 80568900002

FABRICANTE

Maria José Vieira Silicones — EPP

CNPJ N.2 07.133.854/0001-95 — Autorizagdo N.2 UL765YXM3446
Rua Bernardo Guimardes, 442 — Vila Guarard

Santo André, SP — Brasil — CEP: 09132-000

Telefone: (11) 4438-6905

Site: www.mjvsilicones.com.br

E-mail: qualidade @mijvsilicones.com.br

Responsavel Técnica: Mariana Paula de Oliveira Gomes

CRQ-IV N.° 206.044

OBSERVACAO

O Baldo de Silicone MJV deve ser manuseado e operado por profissionais devidamente

capacitados.
[E] Leia atentamente esta Instrugdo de Uso antes de utilizar o Baldo de Silicone MJV

ApGs a leitura inicial, mantenha esta Instrucdo de Uso sempre em local acessivel, para futuras

consultas.

Este produto e seus documentos podem sofrer alteragGes sem prévio aviso ao usudrio.

MARIA JOSE VIEIRA MARIANA PAULA DE OLIVEIRA GOMES
RESPONSAVEL LEGAL QUIMICA - CRQ-IV N.2 206.044
RESPONSAVEL TECNICA
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BALAO DE SILICONE MJV

1. DESCRICAO RESUMIDA E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os Balbes de Silicone MJV séo acessdrios médico-hospitalares, utilizados para indugéo anestésica inalatdria.

O principio de funcionamento do Baldo consiste no acondicionamento em volume de Gases, utilizado para
ventilagdo espontdnea ou controlada manual. Onde o Baldo é pressionado com as mdos, para que o ar

armazenado em seu interior seja empurrado para uma vdlvula unidirecional, sendo conduzido até o

paciente, para realizar a inspiragdo. Durante a expiragdo do paciente, a vdlvula unidirecional muda de

posicdo para permitir o escape dos gases expirados para o ambiente, fazendo com que a bolsa seja

preenchida com gases novos.

i2 O funcionamento do baldo pode ser promovido de forma manual, conforme requerido.
~

Para tanto o usudrio deve selecionar o tamanho do Baldo, adequado ao peso do paciente.

NOTA
Esse método requer dominio da habilidade técnica para administrar com sucesso e
' seguranga, o procedimento adequado fora do cendrio hospitalar. Dependendo de
ADVER.TENCIA fatores, tais como: a experiéncia e o treinamento do socorrista, e o intervalo de tempo

de transporte.

2. COMPOSICAO / DIFERENCAS E SEMELHANGAS ENTRE OS MODELOS

Material: Silicone autoclavdvel (isento de ldtex)

Diferengas e semelhangas: particularmente, a diferenca entre os modelos é apenas no tamanho. A

semelhanga entre os modelos estd na composigdo, neste caso é de SILICONE.

Codigos Modelos | Comprimento | Largura | Didmetro Peso
P0686.00.50 05L 240 mm 85 mm 20,5 mm 74 gramas
P0695.00.50 1,0L 260 mm 95 mm 20,5 mm 106 gramas
P0687.00.50 2,0L 315mm 110 mm 20,5 mm 130 gramas
P0696.00.50 30L 435 mm 110 mm 20,5 mm 168 gramas
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3. ESPECIFICACOES TECNICAS DO SILICONE

TABELA DE PROPRIEDADES TEMPERATURA CONTINUA DE OPERAC/:\'O
Peso especifico 1,2+0,1 — VS — VIDA UTIL
Dureza Shore A 30-60 Temperatura. = vida util + horas
Resisténcia a tragdo Kg / cm? 7-95 149° C (300°F)......15.000
Alongamento % 275-780 204° C (400°F)......7.5000
Deformagdo permanente a % 20-50 260° C (500°F)......2.000
compress@o
Contragdo linear % 3+0,5 316° C (600°F)......100
Constante dielétrica 1 MHZ 2,9 371°C(700°F)......1/4 - %
Rigidez dielétrica KV /mm 20
Resistividade volumétrica 0hmcm 3x10
Temperatura de trabalho °C - 60°C + 250°C
Resisténcia Quimica
Acidos Alcalis Solventes
10% cloridrico = nada 10% hidroxido de sédio = nada Acetona = +15

36% Cloridium =+5 50% hidroxido de sédio = nada Alcool etilico +15

10% sulfurico = +5 Xilol = + 135

10% nitrico = nada Combustivel JP-4 = 200

4. ADVERTENCIA

— Ndo utilize produtos quimicos para limpeza do Baldo de Silicone MJV;

— Ndo exponha o Baldo de Silicone MJV a temperaturas extremas, sob pena de

degradagdo do silicone;

— Ndo utilize o BalGo de Silicone MJV sem conhecer todos os procedimentos

necessdrios para a correta utilizagdo do produto;

' — Ndo utilize o Baldo de Silicone MJV para qualquer outra atividade que ndo seja a

@ indicada no principio de funcionamento do produto, e;

ADVERTENCIA e " . .
o a — A utilizagdo do Baldo de Silicone MJV antes do completo entendimento de suas

caracteristicas e fungbes resulta em condi¢bes de risco para o paciente e para o
proprio produto, ou seja:
a) Deficiéncia no encaixe da conexdo pode provocar vazamento, reduzindo o
volume de gases necessdrios para atendimento do paciente, e;
b) Ao conectar e desconectar o Baldo de Silicone MJV, deve-se sequrar no conector
para evitar que ocorra ruptura do produto.
— Testar a conexdo anteriormente a sua utilizagdo, a fim de, minimizar qualquer mau

funcionamento durante o procedimento especifico, e;

— A ndo observagdo destas adverténcias serd considerada como uso indevido do

produto.
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5. CUIDADOS

Nunca utilize dleo, graxa, hidrocarbonetos ou outros materiais orgdnicos;
Ndo utilize para a limpeza e esterilizagéo Fenol (>5%), Cetonas, Formaldeido, Hipoclorito,
Hidrocarbonetos aromdticos, Acidos Inorgénicos e compostos quaterndrios de Aménia, e;

Antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizagdo, limpe o Baldo de Silicone MJV e realize a

esterilizagéo do produto.

6. PRECAUCOES

Leia atentamente a Instrugdo de Uso que acompanha o Baléo de Silicone MJV, antes de utilizar o

produto;
Verifique se o Baldo de Silicone MJV estd instalado adequadamente;

Verifigue se o Baldo de Silicone MJV apresenta situagcdes de vazamento, dobra ou

estrangulamento;
Sempre utilize o tamanho do Baldo de Silicone MJV adequado para o tipo de paciente;

Verifique o posicionamento do Baldo de Silicone MJV, deixando fdcil acesso para manuseio e

conforme para o paciente, e;

A ndio observagdo destas precaugdes serd considerada como uso indevido do produto.

7. FORMA DE UTILIZACAO DO PRODUTO

Ndo é possivel definir o modo de utilizagGo independente do Baldo de Silicone MJV. Este

Portanto, deve ser lido a Instrugédo de Uso do respectivo equipamento a ser utilizado para o

i 2 modo depende do tipo de utilizagdo e do equipamento a ser utilizado.
~

NOTA  tratamento do paciente.

Selecione o tamanho apropriado do Baldo de Silicone MJV, verifique a necessidade de acessdrios (conectores

Entretanto, serd informada a seguir uma instru¢do de uso bdsica do Baldo de Silicone MJV.

intermedidrios) para facilitar a adaptagdo do produto no procedimento, e;

Verifique se todos os componentes a serem conectados no Baldo de Silicone MJV estdo corretamente

fixados.

7.1

QUANDO OPERADO EM VENTILACAO CONTROLADA MANUAL

Ajustar a abertura da vdlvula de escape, de forma que o Baldo néo se colapse e nem se encha demais

durante os ciclos respiratdrios;

Apertar cuidadosamente o Baldo para cada inspira¢do, numa freqliéncia adequada ao fluxo regulado.

Esperar sempre um tempo suficiente entre as inspiragées para que o paciente possa expirar.

O Baldo deve permanecer semi distendido durante a ventilagéo controlada manual.

- O Baldo tende a esvaziar em caso de Hiperventilagdo, e;

° Caso isto ndo ocorra, verificar a seguinte situagdo:
N r/)

NOTA
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- O Baldo tende a encher quando a ventilagdo é menor do que a desejada.

7.2 QUANDO OPERADO EM VENTILACAO ESPONTANEA

Ajustar a abertura da vdlvula de escape, de forma que o Baldo ndo se colapse e nem se encha demais
durante os ciclos respiratdrios, e;

Durante a ventilagdo espontdnea, verificar se o Baldo oscila num estado de semi enchimento.

[ ]
l 2 Na ventilagdo espontdnea, utilizar a entrada de gases perto do Baldo (Distal). Verificar a
~

oscilagdo adequada do Baldo durante respiragéo.
NOTA

Apds término dos procedimentos descritos acima, realize a limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizacdo,
conforme sec¢do de Limpeza e Esterilizagdo.

8. LIMPEZA E ESTERILIZACAO

8.1 LIMPEZA

A parte externa do Baldo de Silicone MJV pode ser limpa com um pano limpo, macio e umedecido em
solugdo germicida apropriada, tomando-se cuidado para que nenhum residuo de produtos de limpeza

se acumule nas conexdes do produto. Apds a limpeza, secar com um pano limpo, macio e seco.

i Adote as instrugées dos fornecedores de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos
e equipamentos de esterilizacdo e/ou desinfeccGo. Devem ser seguidas as condigdes de

NoTa  temperatura, duragéo do processo, aeragdio e entre outros.

8.2 ESTERILIZACAO

8.2.1 ESTERILIZACAO POR SOLUCAO DE OXIDO DE ETILENO

Utilizando dxido de etileno, devem se seguir as instrugdes fornecidas pelo fabricante do
equipamento de esterilizagdo para determinar as temperaturas e os periodos de aeragéo
ATENCAO!  jngicados.

— Apds as aplicacées de recomendagbes do fabricante, o Baldo deve ser acondicionado em

embalagem esterilizada.

8.3 AUTOCLAVE

Adote as seguintes informagées para autoclavar o Baléio de Silicone MJV:

— Siga as instrugbes dos fabricantes de autoclaves no que se refere a temperatura, pressdo e
tempo;

— Limpar o Baldo de Silicone MJV;
— Embalar o Baldo e esterilizar individualmente;
— As pecas devem permanecer dentro da cdmara durante 15 min a 121°C ou 4 min a 134°C

— Nado colocar as pecas sem embalagem adequada dentro da cémara;
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— Ndo encostar as pegas na parede da cdmara, e;

— Ndo colocar pecas em cima das outras.

ARMAZENAMENTO E TRANPORTE

10.

O Baldo de Silicone MJV, deve ser armazenado em local limpo e seco, protegido de luz direta do sol e sob

temperatura entre -10°C a 40°C, e com umidade relativa inferior a 90% (ndo condensada).

Para transporte sGo admitidas variagdes de temperatura de -10°C a 40°C, e com umidade relativa inferior a

75%.
Temperatura de trabalho -10°C a 40°C, e;
Deve ser manuseado e transportado com cuidado, evitando amassar o Baldo por sobrecargas,

principalmente quando estiver fora da embalagem.

MANUTENCAO

11.

O Baldo de Silicone MJV ndo requer manutengdo corretiva, bem como preventiva. Entretanto, o usudrio
deve sempre proceder com as especificagbes determinadas no Capitulo de Limpeza e Esterilizagdo, para
garantir a integridade fisica do produto.

Em caso de mau funcionamento, duvidas, esclarecimentos, sugestbes, descartes do produto, assim como

Suporte Técnico, orientagées sobre a utilizagéo do Baléo de Silicone MJV, contate:

TERMO DE GARANTIA

A MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP, garante que o Baldo de Silicone MJV encontra-se livre de defeitos
de material, assim como de qualquer defeito do processo de fabricacdo durante o periodo de 3 (trés) meses
a partir da data de aquisicdo pelo primeiro comprador — consumidor, do produto constante na Nota Fiscal

de Compra.

Se o produto apresentar algum problema sob condigbes normais de uso e funcionamento, a MJV — Maria

José Vieira Silicones — EPP, procede a substituigdo do produto.

Esta garantia ndo cobre os seguintes aspectos:

Danos causados como resultado de mau uso, abuso e/ou modifica¢bes e alteracées do produto, e;

Reparag¢des realizadas por qualquer empresa ou pessoa que néo tenha sido expressamente autorizada pela

MJV — Maria Vieira Silicones — EPP, para desempenhar tais servigos.

Qualquer produto que seja substituido no prazo vigente da GARANTIA serd enviado, com os custos de

transportes pagos pela MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP.

Os custos de envio do Baldo de Silicone MJV, a empresa MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP, serd de

responsabilidade do consumidor / cliente.

Esta garantia substitui todas as informagdes expressas ou implicitas, incluindo qualquer GARANTIA implicita

de comercializagdo ou adequagdo para um determinado fim.

CODIGO:
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A MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP, declara a GARANTIA NULA e sem efeito se o BaldGo de Silicone
MJV, sofrer qualquer dano provocado por uso em desacordo com as Instrugdes de Uso. No caso de
apresentar sinais de violagéo ou consertado por técnicos ndo autorizados pela MJV — Maria José Vieira
Silicones — EPP.

12. HISTORICO DE REVISOES

Revisdo Alteragédo / Motivo Aprovado em

000 Emissdo Inicial para cadastro do produto na ANVISA Janeiro/2012

001 Exclusdo do Item 8.2.2 conforme RDC 15/2012; Margo/2015
Inclusdo do item 8.3 Autoclave

MJV - S| ONES

Rua Bernardo Guimardes, 442
Vila Guarard — CEP: 09132-000
Santo André, SP — Brasil
Telefone: (11) 4438-6905

Site: www.mjvsilicones.com.br

E-mail: qualidade@mijvsilicones.com.br
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