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Descricao do produto

Os Baloes Respiratdrios Romed em latex sdo acessdrios para uso médico- hospitalar. A familia de Baloes Reservatérios em latex sdo compostas pelos
modelos relacionados abaixo, os quais desempenham basicamente a mesma funcao de auxilio na aplicacao de anestesia inalatéria em centro cirdirgico.
Produtos auxiliares da anestesiainalatéria, sdo utilizados como suporte na anestesia inalatéria em paciente, em ambiente cirtirgico por meio de
halogenados vaporizados.- Facil manuseio e Assepsia - Fabricados de acordo com as normas ABNT - Para ser operado exclusivamente por profissionais
qualificados em ambiente hospitalar.

Indicacoes de uso/Finalidade

Os Baloes Respiratdrios em latex tém a finalidade de armazenar os gases utilizados na anestesia e durante a inducao anestésica ou ventilacao pulmonar.
Principio de Funcionamento

Ohalogenado é acondicionado no reservatério, acoplado ao sistema parainducao anestésica e € insuflado para o paciente.

Apresentacao comercial do produto

Formas de comerecializacao: Baloes Respiratdrios em latex Quantidade por embalagem: 01 unidade Condicdes de comercializacao: Embalagem
individual, contendo 1 unidade Condicoes especificadas é aplicada para todos os modelos de baloes apresentados nesta Instrucao de uso.

Modelos

Codigo Descricdo

= =
. = RO4678 BAL@O RESPIRATQRIO BORRACHA 1/2 LITROVERDEROMED
= pe RO4679 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 1LITRO VERDE ROMED
RO4680 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 2 LITROSVERDE ROMED
RO4681 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 3LITROSVERDE ROMED
RO4682 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 5 LITROSVERDE ROMED
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Codigo Descricdo

RO6013 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 1/2 LITROAZUL C/LACOROMED
RO6014 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 1LITRO AZULC/LACOROMED
RO6015 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 2 LITROSAZUL C/LACOROMED
RO6016 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 3LITROSAZUL C/LACOROMED
RO6017 BALAO RESPIRATORIO BORRACHA 5LITROSAZUL C/LACOROMED




Modode usodo produto

o E umssistema parainducéo anestésicainalatdria. e Leve améscaraa boca do paciente. e Conecte o baldo reinalacio do conjunto ao aparelho de anestesia, seguindo a orientacdo do fabricante
do aparelho. ® O médico anestesiologista deve seguir o processo de inducdo anestésica manual.

Composicao

O balao respiratério € composto de Bocal, Balao e Anel Bocal, Baldo e Anel do baldo: Borracha de latex verde ou azul.

Dimensdes/Volume (Caracteristicas técnicas)

- Conexdes compativeis com os padrdes utilizados no mercado (NBR13475).- Baldo em Borracha (latex).

Bocal 22MM.

BaldesdeO,5L, 1L, 2L, 3Lou 5L.

Limpeza, Desinfeccéo, Esterilizacdo
A obediéncia as diretrizes hospitalares sobre higiene é de primordial importancia. As instrucoes dos fornecedores de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de este-
rilizacdo e/ou desinfeccao, também devem ser seguidas no que tange a aplicacao, temperatura, duracdo do processo, aeracao e etc.

Esterilizacdo

Atencdo: Baldes de latex ndo podem ser esterilizados emautoclave. Os Baloes Reservatorios em latex ndo sdo fornecidos esterilizados, portanto eles devem ser esterilizados antes de seu uso.
Esterilizacio: os baldes em latex devem ser esterilizados somente em éxido de etileno ou Acido peracético.

Observacoes: Ndo utilize 6leo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbono em nenhuma parte do balo.

Embalagem, Armazenamentoe Transporte

Embalagem

OsBaloes Respiratdrios em Iatex sdo embalados individualmente em embalagem plastica e selado a quente.

Armazenamento

Durante o armazenamento proceda da seguinte forma: e Local seco, fresco e ventilado. Nao deixe exposto diretamente a luz do sol; e Conserve-o em temperaturaambiente. e Temperatura: 0°
a40°C

Nota; Se por ventura o produto ficou armazenado em temperaturas proximas as limites, descritas acima, aconselhamos que o mesmo seja colocado no local de utilizagdo com antecedéncia,
parachegar aumatemperaturaambiente, sob pena de danos ao produto e/ou no seu desempenho.

Transporte

Durante o transporte proceda daseguinte forma: e Local seco, fresco e ventilado. Nao deixe exposto diretamente a luzdo sol;  Temperatura: 0°a 40°C

Condigoes de manipulacao

Antes de utilizar, certifique-se de que o baldo reservatdrio selecionado estd limpo e desinfectado/esterilizado adequadamente. SO utilize este produto em perfeitas condicdes, qualquer anorma-
lidade contatar o servico de assisténcia técnicada Romed; Nao utilize este produto para qualquer outraatividade que ndo aindicada pela Romed; A ndo observancia destas precaucoes, sera
considerada mau uso do produto; Armazene o produto emlocal arejado e ao abrigo do calor e umidade; Os bales reservatdrios ndo sao fornecidos esterilizados, portanto eles devem ser este-
rilizados antes do seu uso.

Adverténcias, Precaucoes

Adverténcias: Produto de uso exclusivo em ambiente cirtirgico, devendo ser manuseado apenas por pessoal qualificado; ¢ Ndo tente manusear os baldes respiratérios sem prévio conhecimen-
toou supervisdo adequada; ® Nunca utilize 6leo, graxa, hidrocarboneto ou quaisquer outros materiais organicos similares; e Conserve em local seco, fresco e ventilado, ndo deixe exposto dire-
tamente aluzdosol; ® N&o utilize os baldes reservatérios sem conhecer todos os procedimentos necessarios para o seu manuseio; e Nao tente fazer qualquer reparo nos baldes reservatorios.
Amanutencado deste equipamento sé deve ser feita por pessoas devidamente treinadas e autorizadas e com pecas originais; ® Nao utilize este produto para qualquer outra atividade que ndo a
indicada pela Romed;

Precaucoes:

Nao utilize produtos quimicos paraa limpeza dos seus baldes reservatorios; - Nao fume no local onde esta sendo utilizado os seus baldes respiratérios; - Ndo exponha os baldes respiratérios a
temperaturas extremas (tanto temperaturas muito altas, quanto muito baixas), sob pena de degradacio dos itens de latex; - Verifique sempre as condicdes de seus Baldes Respiratorios, even-
tuais vazamentos e furos; - A ndo observancia destas precaugdes, sera considerada como mau uso do produto; - Use apenas produtos originais Romed.

CERTIFICADO DEGARANTIA

ARomed Industriae Comércio de Equipamentos Médicos Ltda, nos limites fixados neste certificado, assegura como fabricante ao comprador-consumidor do aparelho, garantia contra qual-
quer defeito de material ou de fabricacdo, apresentado no prazo de 90 dias, contados a partir da data de emissao da notafiscal de venda ao primeiro consumidor. Limita-se a responsabilidade da
Romed em substituir as pegas defeituosas do produto, desde que seu técnico credenciado constante falha em condi¢des normais de uso. A presente garantia ficara sem efeito se o aparelho
sofrer qualquer dano provocado por acidente, por uso em desacordo com o manual de instrugdes, ou, ainda, no caso de ajuste ou conserto por pessoas ndo autorizadas. Obriga-sea Romed In-
dustria, aprestar os servicos, tanto os gratuitos quanto os remunerados, exclusivamente nas localidades para efetuar consertos. O comprador-consumidor residente em outralocalidade sera,
pois, o Unico responsavel peladespesa de transporte, ida e volta do aparelho a assisténcia técnica mais proxima. Se o aparelho for transferido no periodo de garantia, esta ficara cedida de pleno
direito,continuamente em vigor até a expiracao de seu prazo contando da data da aquisicao pelo primeiro comprador-consumidor. A presente garantia somente serd valida se devidamente
preenchida pela Romed ou pelo revendedor no ato daaquisico do aparelho, e ndo apresentar rasuras ou modificacdes. E necessario ainda, que este certificado seja apresentado juntamente
comanotafiscal acada solicitacdo de prestacao de servicos de conserto.

Fabricado e Distribuido por: Tel.55 11 3718-1000

E-mail romed@romed.com.br
CNPJ 13.644.713/0001-30
Registro MS: 81284390004

ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOSLTDA - EPP
RUAMAJOR VIEIRA, 130 JARDIM LAMBRETA
CEP06710-680-COTIA -SP

Autorizacido de Funcionamento niimero 8.12843.9
Prazo de Validade: Indeterminado
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