
Balao Respirat6rio 
em Silicone 



DESCRICAO 
0 Balao Respirat6rio e um acess6rio utilizado em aparelhos/materiais de Anestesia e Circuitos de Anestesia Baraka. 
Pode-se utilizar tambem, como Reservat6rio para Reanimadores Manuais. 
Composto par Balao de Silicone autoclavavel. 
Princfpios de Funcionamento 
Este produto auxilia no gerenciamento de ar, oxigenio ou entrega de outros gases respirat6rios para o paciente. 
Reservat6rio flexfvel de gases que podem ser inalados e exalados durante procedimento de anestesia e ventilagao 
mecanica. 
Dispositive utilizado para condugao de gases medicinais no sistema de anestesia para o paciente. 

Aplica~ao clfnica 
Nao utilize o Balao Respirat6rio, em ambientes contendo 61eo, graxa, hidrocarbonetos ou materiais organicos similares; 
Verifique se o produto esta insta/ado adequadamente; 
Sempre utilize o Batao Respirat6rio adequado conforme o tipo de paciente; 
Verifique o posicionamento do Batao Respirat6rio, deixando faci/ acesso para manuseio e conforto para o paciente. 

PRECAUCOES E NOTAS 
0 Balao Respirat6rio deve ser manuseado par pessoal qualificado e operado par pessoal treinado. 
E imprescindfvel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRU<;AO antes de utilizar o Balao em pacientes. 
A utilizagao do produto antes do complete entendimento das suas caracterfsticas e fungoes resulta em condig6es de risco 
para o paciente e o proprio produto. 
Os paragrafos precedidos das seguintes palavras merecem especial atengao: 
Cuidado Indica condigoes que podem afetar adversamente operador au paciente. 
Atengao Indica condigoes que podem afetar au danificar o prod uta e seus acess6rios. 
Nota Indica uma informagao adicional para me/hor compreensao do funcionamento do produto. 
Cuidado! 
Antes da primeira utilizagao e ap6s cada utilizagao em paciente, se necessaria, LIMPE o Balao, DESMONTE e 
DESINFECTE/ESTERILIZE; 
Nao utilize o Batao Respirat6rio em atmosfera t6xica; 
Nao utilize 6/eo, graxa au qua/quer substancia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma parte do Batao; 
Leia com atengao este manual de instrugao para utilizar corretamente o produto. Deve-se tirar o maximo proveito dos re­
cursos re/atados. 
Produto NAO ESTERIL 
Aten~iio! 

Este prod uta pode sofrer a/teragoes, sem previa aviso ao usuario; 
Nunca utilize instrumentos pontiagudos durante o manuseio do Batao au no proprio Batao; 
Quando ocorrer corte, furo au dana substitua o Batao; 
Siga corretamente as instrugoes para limpeza, desinfecgao e esterilizagao. 
Nota! 
0 Batao deve ser manuseado par pessoa/ qualificado e operado par pessoa/ treinado. 

PROCEDIMENTO DE OPERA9AO 
1. Antes de utilizar o Balao Respirat6rio, certifique-se: 
a) de que esta limpo adequadamente; 
b) da necessidade da utilizagao de conectores intermediaries; 
c) dos cuidados conforme item (Precaugoes). 
2. Procedimento para a rea/iza~iio do teste de verifica~iio funcional do Batao, e a~oes recomendadas para a 
so/u~iio de eventuais fa/has encontradas no teste. 

0 Balao Respirat6rio deve ser testado nas seguintes situa~oes: 
Antes de sua primeira utilizagao; 
Ap6s a limpeza, desinfecgao e!ou esterilizagao; 
Ap6s a montagem de qua/quer pega; 
Ap6s cada procedimento. 
3. Procedimento de opera~ao: 
a) pegue o Batao Respirat6rio, devidamente limpo, desinfetado e!ou esterilizado; 
b) verifique se as conexoes sao compatfveis com usa pretendido; 
c) verifique a integridade do Batao Respirat6rio quanta a possfveis vazamentos; 
d) conecte ao conector intermediario para interligar ao dispositivo e!ou circuito respirat6rio e!ou anestesia; e) certifique se 
as gases estao sendo alimentados adequadamente conforme orientagao do profissional responsavel; 



Cuidado! 
Conecte o balao no sistema montado no dispositivo de respirac;ao antes de conect<Ho ao paciente. 
lnicie o fluxo de gas e observe que o gas flui livremente atraves da porta de conexao aberta do paciente. 
Verifique se nao ha oclusao. 
Oclua a porta de conexao do paciente e certifique-se que o gas flui livremente atraves da safda do circuito. 
f) ap6s o termino do procedimento; realize a limpeza e ou desinfecc;ao conforme a descric;ao de Procedimento de limpeza 
e desinfecc;ao. Para uma nova utilizac;ao limpe adequadamente. 
Ap6s ter terminado o procedimento, realize a limpeza, desinfecc;ao e/ou esterilizac;ao. 
Para maiores detalhes consulte o t6pico especffico neste Manual. 

PREPARA«;AO PARA LIMPEZA 
Cuidado! 
Antes da primeira utilizac;ao e ap6s cada utilizac;ao em paciente, se necessaria, LIMPE o Balao, e DESINFECTE/ESTERILIZE; 
Para realizar a limpeza do Balao Respirat6rio em Silicone, e necessaria desconecta-lo do local onde ele estiver sendo utilizado, par 
exemplo Reanimador Manual. 
A desconexao e realizada puxando-o no sentido contra rio do local onde ele estiver acoplado (valvula do reanimador). 
A desmontagem do Balao do local onde estiver sendo utilizado deve ser realizada desencaixando uns itens dos outros. 
lmportante! 
0 ato de puxar deve ser realizado segurando o item par partes de conexao. Jamais puxar os itens segurando-os par partes fora do 
conector (tuba de plastico, corpo/conectores, etc.). 
A montagem do Balao no local onde ele sera utilizado deve ser realizada encaixando os itens uns aos outros. 
A conexao e realizada empurrando/encaixando o boca I do Balao contra os itens aos quais ele foi, inicialmente, retirado. 
LIMPEZA 
Cuidado! 
Antes da primeira utilizac;ao e ap6s cada utilizac;ao em Circuitos de Anestesia, reanimadores, se necessaria, LIMPE o Balao, 
DESINFECTE/ ESTERILIZE. 

Execute a limpeza em agua corrente e sabao neutro removendo qualquer residua existente; Utilize as instruc;6es dos fabricantes de 
agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de esterilizac;ao e/ou desinfecc;ao, obedecendo as condic;6es de 
aplicac;ao, temperatura, durac;ao do processo, aerac;ao e outras informac;6es tecnicas aplicaveis. Para rotina de limpeza podem ser 
utilizados: 
Acido Peracetico 
Orthophtalaldefdo 
Ap6s a limpeza, fac;a a secagem com um pano limpo, macio e seco. 

DESINFEC«;AO I ESTERILIZA«;AO 
Acido Peracetico 
Prepare a soluc;ao de Acido Peracetico a 1% para desinfecc;ao de alto nfvel de acordo com as instruc;6es do fabricante, mantenha 
total mente imersa na soluc;ao par um perfodo de 15 minutos utilizando luvas, enxague em agua esteril e deixe secar em 
temperatura ambiente ou secadora par tempo maximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-a de modo a mante-lo 
protegido contra contaminac;ao ate a sua utilizac;ao. 
Nota! 
Para desinfecc;ao de baixo risco, utilize Acido Peracetico a 0,5% par um perfodo de 10 minutos e siga as sequencias acima descritas. 
Alcool70% 
Mantenha total mente imerso em Alcool 70% de acordo com orientac;6es do fabricante e deixe secar em temperatura ambiente ou 
secadora par tempo maximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-a de modo a mante-lo protegido contra contaminac;ao 
ate a sua utilizac;ao; 

AUTOCLAVE 
Siga as instruc;6es dos fabricantes de autoclaves no que se refere a temperatura, pressao e tempo. 
Procedimento para esterilizar o balao respirat6rio na autoclave: 
Limpar; 

Embalar o produto e esterilizar individualmente; 
As pe~as devem permanecer dentro da co mara durante 15min a 121 oc ou 4min. a 134°C. 
Nao co/ocar as pe~as sem embalagem adequada dentro da co mara; 
Nao encostar as pe~as na parede da co mara; 
Nao co/ocar pe~as em cima das outras; 



PARTES E PEc;As 
0 Balao Respirat6rio, nao e composto de partes e pec;as, ou seja, faz parte de diversos produtos para saude. 

Aten~ao! 

Verifique, periodicamente, a limpeza eo perfeito estado de conservac;ao do Balao. Caso seja constatada qualquer perfurac;ao, 
deformac;ao ou outra irregularidade, fac;a a substituic;ao porum novo Balao. 

MANUTENc;Ao PREVENTIVA 
0 Balao Respirat6rio, nao e passfvel de manutenc;ao preventiva. 0 Balao deve ser substitufdo pelo menos uma vez a cada seis 
meses, e/ou sempre que necessaria, pois desgasta naturalmente com a utilizac;ao. 

ESPECIFICAc;OES TECNICAS 
C6digo Descric;ao 
R04057 BALAO RESPIRATORIO SILICONE 1/2 LITRO ROMED 
R04058 BALAO RESPIRATORIO SILICONE 1 LITRO ROMED 
R04059 BALAO RESPIRATORIO SILICONE 2 LITROS ROMED 
R04060 BALAO RESPIRATORIO SILICONE 2,3 LITROS ROMED 
R04061 BALAO RESPIRATORIO SILICONE 3 LITROS ROMED 

Norma Tecnica Seguida ISO 5362:2006 (E) 
Material Balao Respirat6rio Silicone 

CONDic;OES DE ARMAZENAMENTO 
Manter em local seco e temperatura ambiente de 15° a 40°C e umidade relativa de 61% a 95%. 

CONDic;OES DE TRANSPORTE 
Transportar o produto ao abrigo da luz solar, seco e em temperatura ambiente. Transportar o produto cuidadosamente para evitar 
danos. 

CERTIFICADO DE GARANTIA 
A Romed Industria garante este produto contra defeito de material ou fabricac;ao porum perfodo de 90 dias a partir da data de 
venda, comprovada atraves da Nota Fiscal de venda. 

Nao se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por: 
1. Utilizac;ao e/ou instalac;ao inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual; 
2. Violac;ao, ajustes ou manutenc;ao realizados por pessoal nao autorizado; 
3. Acidentes ou agentes da natureza. Os servic;os em garantia serao prestados pela Romed ou seu representante devidamente 
autorizado. 
Em caso de duvida, entre em contato como fabricante 

Fabricante/Distribuidor: 
ROM ED Industria e Comercio de Equipamentos Medicos Ltda 

Rua Major Vieira, 130- Jardim Lambreta 
CEP 06710-680- Cotia- S.P. 
CNPJ:13.644.713/0001-30 I.E.: 278.116.940.117 
Autorizac;ao de Funcionamento ANVISA No 8128439 
REGISTRO MS 81284390007 
Tel.:(11) 3718-1000 
www.romed.com.br 
e-mail: romed@romed.com.br 


