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MANUAL DE INSTRUGCOES
CIRCUITO ANESTESIA BARAKA ROMED

Circuito de Anestesia Baraka Romed & um produto para salide indicado para promover anestesia inalatéria, sem reinalacsio,
para uso em procedimentos médico-hospitalares. O Circuito de Anestesia Baraka Romed é utilizado em procedimentos
médico-hospitalares e pode ser utilizado em ambuléncias, terapia infensiva, recuperaco, e outras necessidades.

DESCRICAO

Principios de Funcionamento O Circuito de Anestesia Baraka Romed é comumente utilizado com auwndlio de um fluxémetro e
vaporizador que libera anestésico para propiciar o processo de anestesia geral, com ventilagSo artificial.

Aplicagao clinica - Nao utilize o Circuito de anestesia em ambientes contendo dleo, graxa, hidrocarbonetos ou materiais organicos si-
milares; » Verifique se o produto esta instalado adequadamente; - Cheque se os equipamentos de suporte como fiuxdmetro e vapori-
zador estao regulados para operagao; « Sempre utilize o conjunto de anestesia adequado conforme o tipo de paciente; « Verifique o
posicionamento do Circuito de anestesia, debando faci acesso para manuseio e conforto para o paciente.

Precaucgtes O Circuito de Anestesia Baraka deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado por pessoal treinado.

E imprescindivel a LETURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUGAO antes de utilizar o Circuito de Anestesia Baraka em pacientes.
A utilizago do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e funcdes, resulta em condigBes de risco parao
pacdiente e o proprio produto. Os paragrafos precedidos das seguintes palavras merecem especial atengao:

Atenc3o Indica condigbes que podem afetar ou danificar o produto e seus acessorios.

Nota Indica uma informagio adicional para melhor compreenssio do funcionamento do produto.

Cuidado!

Antes da primeira utilizaco e apds cada utiizagio em paciente, se necessario, LIMPE o Circuito de Anestesia Baraka Romed e
DESMONTE e ESTERILIZE os acessorios;

= N&o utilize o Circuito de Anestesia Baraka Romed em atmosfera téxica; » Utilize somente pecas de reposicio originais. A ufilizacio
de pegas nao originais podera colocar em risco a seguranga do paciente;

= No utilize 6leo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma parte do Circuito de Anestesia Baraka
Romed;

* Leia com atengfio este manual de instrucio para utilizar coretamente o produto. Deve-se tirar o maximo proveito dos recursos rela-
tados.

= Produto NAO ESTERIL.

Atengiol

Siga cometamente as instruges para limpeza e esterilizagio dos componentes; » A manutengdo do Circuito de Anestesia Baraka
Romed deve ser feita por pessoal treinado ou representante autorizado.

Notal

+ O Circuito de Anestesia Baraka deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado por pessoal treinado.
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PROCEDIMENTO DE OPERAGAO
1. Antes de utilizar o Circuito de Anestesia Baraka, certifique-se:

a) de gue esta impo adequadamente;
b) da necessidade da utilizac&io de conectores intermediarios;
c) dos cuidados conforme item (Precaugtes).

2. Procedimento para a realizagio do teste de verificagio funcional do circuito de anestesia, e agbes recomendadas para a solugio
de eventuais falhas encontradas no teste. O Circuito de Anestesia Baraka deve ser testado nas seguintes situacdes:

Antes de sua primeira utiizacSo;
Apos a impeza, desinfecgio ou esterilizacao;
Apds a montagem de qualquer pega;

3. Procedimento de operagao:

a) Utilizar o circuito de anestesia Baraka, devidamente limpo e desinfetado efou esterilizado;

b) Verifigue se as conexbes so compativeis com uso pretendido;

c) Cheque se ndo ha obstrucio, dobra ou vazamentos no circuito;

d) Certifique s os gases estio sendo alimentados adequadamente conforme orientagio do profissional responsavel;

e) Apés o témino do procedimento, realize a limpeza e ou desinfecgdo conforme descricgio de procedimento de impeza e
desinfecgao.

PREPARAGAO PARA LIMPEZA
Cuidado!

= Antes da primeira utilizacBo e ap6s cada utilizagio em paciente, se necessério, LIMPE o Circuito de Anestesia Baraka e
DESMONTE e ESTERILIZE os acessorios;

Para realizar a impeza do Circuito de Anestesia Baraka com fraqueia Romed & necessario desconectar a mascara, o conector
cotovelo, os conectores T de Aires, a fraquéia e o balSo. A desconexdo é realizada puxando os itens no sentido confrério de
onde estdo acoplados, isto &

+ Puwar a mascara do conector cotovelo
» Purar o conector cotovelo do conector T de aires
* Puar o conedior T de aires da traquéia
= Puxar a traquéia do conector T de aires

Para o Circuito de Anestesia Baraka com (Valvula Unidirecional) Romed realizar a desmontagem da seguinte forma:

« Puxar o conector T de Aires do balio

+ Pwar a mascara da valvula unidirecional

= Puxar a vélvula unidirecional do conector T de aires
* Pwar o conector T de aires do baldo

A desmontagem desses itens deve ser realizada desrosqueando e desencaixando uns itens dos outros. Em caso de davidas,
consulte as vistas explodidas confidas neste manual de instrugsio.

Importante!

= O ato de puxar deve ser realizado segurando o item por partes rigidas. Jamais puxar os itens segurando-os por partes flexiveis
({tubo de plastico, corpo/baldo etc.). A montagem desses itens deve ser realizada rosqueando e encaixando os itens uns aos oufros.
Em caso de dividas, consulte as vistas explodidas contidas neste manual de instrucSio. A conex3o é realizada empurmando e
encaixando os itens conira os quais eles foram, inicialmente, retirados.

LIMPEZA

Cuidado!
antes da primeira utiizacio e apés cada utilizacio em paciente, se necessério, LIMPE o Circuito de Anestesia Baraka e
DESMONTE e ESTERILIZE os acessorios;

As partes externas do Circuito de Anestesia Baraka devem ser impas com um pano limpo, macio e umedecido em solugao germici-
da apropriada, tomando-se cuidado para que o residuo de produto de limpeza n&o se acumule nas conexdes do produto. Utilize as
instrugbes dos fabricantes de agentes de impeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de esterilizagio efou desinfeccao,
obedecendo as condighes de aplicacdo, temperatura, duracio do processo, aeracdo e oulras informagbes tecnicas aplicaveis.
Para rotina de limpeza podem ser utilizados:
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DESINFECGAO / ESTERILZAGCAO

Acido Peracético Prepare a soluggo de Acido Peracético a 1% para desinfecgo de alto nivel de acordo com as instrugbes do fabri-
cante, mantenha totalmente imersa na solugdo por um perfodo de 15 minutos utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe
secar em temperatura ambiente ou secadora por tempo maximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-o de modo a mantéo
protegido contra contaminacgiio até a sua utilizacSo.

Notal

» Para desinfecc&o de baixo risco, utilize Acido Peracético 4 0,5% por um periodo de 10 minutos e siga as sequéncias acima
descritas.

Oxido de Etileno

Utilize uma solugsio germicida apropriada ou Oxido de Etileno (C2H40). A esterilizaggio utiizando-se o gas Oxido de Etileno deve
obedecer aos pardmetros de temperatura a 54°C (130°F). Ao utilizar Oxido de Efileno, siga as instrucdes fomecidas pelo fabricante
do equipamento de esterilizagio, para determinar as temperaturas e os periodos de aeragao indicados.

Atencao!

= Apos a esterilizagiio em Oxido de etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o material para permitir a aeragsio e saida dos
residuos de gés.

AUTOCLAVE

Atencao!

= Conectores Intermedidrios PS, Vélvula Unidirecional, Bal&o de borracha e Méascara de PVC NAO DEVEM passar pelo processo
de autodlavagem. Siga as instrugbes dos fabricantes de autoclaves no que se refere a temperatura, pressio e tempo.

Procedimento para esterilizar a traqueia em silicone, balao em silicone, conectores Intermediarios em PC e mascara em silicone na
autoclave: = Limpe; - Embale o produto e esterilize individualmente; = As pecas devemn permanecer dentro da camara durante 15min
a 121°C; = Nao cologue as pegas sem embalagem adequada dentro da caAmara; « Nao encoste as pegas na parede da camara; »
Nao coloque pegas uma em cima das outras;

Atencio!

* N&o utilize leo, graxa ou qualquer substincia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma parte do Circuito de Anestesia Baraka
em silicone ou PVC; - Utilize somente pegas de reposicao originais. A utlizagio de pegas n&o originais podera comprometer o de-
sempenho do produto.

PARTES E PECAS

Caracteristicas do Circuito de Anestesia Baraka N&o cologue em autoclave, conectores infermedidrios em PS, valvula unidirecional
, balo de boracha latex e mascara de PVC, pois esias pegas ndo suportam as tempermaturas deste processo e ser@o danificadas;

O Circuito de Anestesia Baraka Romed com vaivula unidirecional, consiste de quatro componentes principais, os quais estao repre-
sentados nas Vistas explodidas.

= Valvula Unidirecional (Somente alguns modelos Abaixo)

« Baldo

= Conector
« Mascara
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O Circuito de Anestesia Baraka Romed possui uma valvula antireinalagio, que direciona o senfido do fiuxo nas fases inspiratorias e
expiratdrias. Esta valvula deve ser periodicamente desmontada para limpeza e esterilizagio de seus componentes, além da inspe-
Ao ou froca de seu diafragma.

Atengsiol

Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservagao do diafragma da valvula anfireinalacio. Caso seja constata-
da qualquer fissura, deformagSo ou outra imegularidade neste componente, faga a substituicSo por um novo diafragma;

Circuito anestesia baraka com traqueia Romed
Acompanha:
Traqueia em silicone 15x300mm

2 conectores com saida lateral

Baldo

1 Conector cotovelo
1 mascara
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O diafragma da valvula anfi-reinalagdo deve ser substituido pelo menos uma vez a cada seis meses, efou sempre que necessario, pois
desgasta naturalmente com a utilizaco. Para realizar uma revis3o periddica no Circuito de Anestesia Baraka Romed ou para a corre-
GHo de qualquer imegularidade em seu funcionamento, solicite a assisténcia técnica autorizada da Romed (vendas@romed.com.br).

Teste de verificagio funcional O Circuito de anestesia, deve ser testado nas seguintes situagbes:
= Antes de sua primeira utilizag3o;

= Apo6s a limpeza, desinfecgio ou esterilizacio;

= Apds a montagem de qualquer peca;

Temperatura de amazenamento - 40°C ~60°C

Temperatura de operagdo - 5°C ~ 50°C

Entrada adicional de gas Reservatorio de O2

Conex3o para o paciente Conectores cbnicos = 15 mm (F) = 22 mm (M)

Volume do baldo = % Litro = 1 Litro = 2 Litros = 3 Litros, ou = 5 Litros

Vélvula Unidirecional = Adulto — 55 ~ 65cmH20

Matéria-Prima « Baldo de bormacha — Latex (PVC) ou silicone * Tragquéia — Silicone « Mascara — Silicone ou PVC + Valvula Unidirecional
— Policarbonato ou PP,

CERTIFICADO DE GARANTIA

ARomed Indstria garante este produto contra defeito de material ou fabricagio que nele se apresenta durante o prazo de 90 dias, con-
tados a partir da enfrega do produto com a Nota Fiscal de Vienda, ao seu proprietario.

Nao se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por:

1. Utilizacdo efou instalagio inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual;
2. Violagdo, ajustes ou manutencdo realizados por pessoal ndo autorizado;
3. Acidentes ou agentes da natureza.

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

Fabricante/Distribuidor:

ROMED Industria e Comércio de Equipamentos Médicos Lida
Rua Major Vieira13¢ — Jardim Lambreta

CEP 06710-680 - Cotia—S.P.

CNPJ:13.644.713/0001-30 L.E.: 278.116.940.117

Autorizac3o de Funcionamento ANVISA N ° 8128439

Numero de Registro ANVISA/MS.: 81284390015 / 81284390016

+55(11) 3718-1000 vendas@romed.com.br



