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CIRCUITO DE ANESTESIA BARAKA SILICONE
C/ VALVULA UNIDIRECIONAL ROMED

DESCRICAO

Circuito de Anestesia Baraka Romed é um produto para saude indicado para promover
anestesia inalatdria, sem reinalacao, para uso em procedimentos médico-hospitalares.

O Circuito de Anestesia Baraka ROMED é utilizado em procedimentos médico-hospitalares e
pode ser utilizado em ambulancias, terapia intensiva, recuperacao, e outras necessidades.

Principios de Funcionamento

O Circuito de Anestesia Baraka ROMED é comumente utilizado com auxilio de um fluxémetro
e vaporizador gu_e libera anestésico para propiciar o processo de anestesia geral, com
ventilagao artificial.

Aplicacao clinica

« Nao utilize o Circuito de anestesia em ambientes contendo 6leo, graxa, hidrocarbonetos
ou materiais organicos similares;

- Verifique se o produto estd instalado adequadamente;

« Cheque se os equipamentos de suporte como fluxémetro e vaporizador estao regulados
para operagao;

. Sem#re utilize o conjunto de anestesia adequado conforme o tipo de paciente;

- Verifique o posicionamento do Circuito de anestesia, deixando féacil acesso para manuseio

e conforto para o paciente.
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PRECAUCOES E NOTAS
Precaucdes

O Circuito de Anestesia Baraka deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado por
essoal treinado.
imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUCAO antes de utilizar o Circuito de
Anestesia Baraka em pacientes.
A utilizacdo do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e funcgodes,
resulta em condigdes de risco para o paciente e o préprio produto. Os paragrafos precedidos
das seguintes palavras merecem especial atencdo:
« Cuidado Indica condi¢des que podem afetar adversamente operador ou paciente.
« Atencao Indica condicoes queg)odem afetar ou danificar o produto e seus acessorios.
. Nodta Indica uma informacao adicional para melhor compreensao do funcionamento do
produto.

Cuidado!

« Antes da primeira utilizacdo e ap6s cada utiiizaﬁéo em paciente, se necessario, LIMPE o
Circuito de Anestesia Baraka Romed e DESMONTE e/ou ESTERILIZE os acessoérios;

« Nao utilize o Circuito de Anestesia Baraka Romed em atmosfera toxica;

- Utilize somente pecas de reposicdo originais. A utilizacao de pecas ndo originais podera
colocar em risco a seguranca do paciente;

« Nao utilize 6leo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma
parte do Circuito de Anestesia Baraka Romed;

- Leia com atencao este manual de instrucao para utilizar corretamente o produto. Deve-se
tirar o maximo proveito dos recursos relatados.

- Produto NAO ESTERIL

Atencao!

- Siga corretamente as instrucdes para limpeza e esterilizacdo dos componentes;

« A manutencao do Circuito de Anestesia Baraka Romed deve ser feita por pessoal treinado
ou representante autorizado.

Nota!

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

PROCEDIMENTO DE OPERACAO / INSTALACAO

1. Antes de utilizar o Circuito de Anestesia Baraka, certifique-se:

a) de que estd limpo adequadamente;
b) da necessidade da utilizacdo de conectores intermediarios;
c) dos cuidados conforme item (Precaucoes).
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2. Procedimento para a realizacao do teste de verificacao funcional do circuito de anestesia,
e acoes recomendadas para a solucao de eventuais falhas encontradas no teste.

O Circuito de Anestesia Baraka deve ser testado nas seguintes situacoes:

« Antes de sua primeira utilizacao;

« Apds a limpeza, desinfeccao e/ou esterilizacao;
- Ap6s a montagem de qualquer peca;

« Ap6s cada procedimento.

3. Procedimento de operacao:

a) Utilize o circuito de anestesia Baraka, devidamente limpo e desinfetado e/ou esterilizado;
b) Verifique se as conexdes sao compativeis com uso pretendido;

¢) Cheque se nao ha obstrucao, dobra ou vazamentos ho circuito;

d) Certifique se os gases estao sendo alimentados adequadamente conforme orientacdo do
profissional responsavel;

e) Apds o término do procedimento, realize a limpeza e desinfeccdo e/ou esterilizacao
conforme descricao de procedimento de limpeza e desinfeccao.

Cuidado!

« Antes da primeira utilizati‘(éo e apos cada utilizacao em paciente, se necessario, LIMPE o
Circuito de Anestesia Baraka e DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE os acessorios;

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

« Puxar a méascara da valvula unidirecional

« Puxar a valvula unidirecional do conector T de aires
« Puxar o conector T de aires do balao

Opcional modelo valvula com traqueia.

A desmontagem desses itens deve ser realizada desrosqueando e desencaixando uns itens

dos outros. Em caso de duvidas, consulte as vistas explodidas contidas neste manual de
instrucao.

Importante!

A montagem desses itens deve ser realizada rosqueando e encaixando os itens uns aos outros.
Em caso de duvidas, consulte as vistas explodidas contidas neste manual de instrucao.

A conexao é realizada empurrando/encaixando os itens contra os quais eles foram,
inicialmente, retirados.
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LIMPEZA
Cuidado!

« Antes da primeira utilizaiéo e apos cada utilizacao em paciente, se necessario, LIMPE o
Circuito de Anestesia Baraka e DESMONTE e DESINFECTE/ESTERILIZE os acessorios;

As partes externas do Circuito de Anestesia Baraka devem ser limpas com um pano limpo,
macio e umedecido em solu¢ao germicida apropriada, tomando-se cuidado para que o
residuo de produto de limpeza nao se acumule nas conexdes do produto. Utilize as instrucoes
dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de
esterilizacao e/ou desinfecgao, obedecendo as condic6es de aplicacao, temperatura,

duracao o(frocesso, aerajéo e outras informacdes técnicas aplicaveis. Para rotina de

limpeza podem ser utilizados:

- Acido Peracético
- Hipoclorito de Sédio
« Orthophtalaldeido

Alcoois jamais devem ser utilizados para limpeza do Circuito de Anestesia Baraka Romed.
Apés a limpeza, faca a secagem com um pano limpo, macio e seco.

Acido Peracético

Prepare a solucdo de Acido Peracético a 1% para desinfeccao de alto nivel de acordo com as
instrucdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solucao por um periodo de

15 minutos utilizando luvas, enxdgue em dgua estéril e deixe secar em temperatura

ambiente ou secadora por tempo méximo de 15 minutos, monte o produto e preserve-o de
modo a manté-lo protegido contra contaminacgdao até a sua utilizagao.

Nota!

- Para desinfeccdo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um periodo de 10
minutos e siga as sequéncias acima descritas.

Oxido de Etileno

Utilize uma solucdo germicida apropriada ou Oxido de Etileno (C2H40). A esterilizagao
utilizando-se o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos parametros de temperatura a
54°C (130°F).

Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do equipamento de
esterilizacdo, para determinar as temperaturas e os periodos de aeragao indicados.

Atencao!

- Apés a esterilizacdo em Oxido de etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o
material para permitir a aeracao e saida dos residuos de gas.
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AUTOCLAVE

Procedimento para esterilizar a traquéia, mascara em silicone, valvula unidirecional e
conectores na autoclave:

- Limpe;

« Embale o produto e esterilize individualmente;

« As pecas devem permanecer dentro da camara durante 15min a 121°C ou 134° a 4min;
- Nao coloque as pecas sem embalagem adequada dentro da camara;

- Ndo encoste as pecas na parede da camara;

- Nao coloque pecas uma em cima das outras;

Atencao!

- Nao utilize 6leo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma
parte do Circuito de Anestesia Baraka;

- Utilize somente pecas de reposicdo originais. A utilizacdo de pecas ndo originais poderd
comprometer o desempenho do produto.

PARTES E PECAS
Partes principais
O Circuito de Anestesia Baraka Romed consiste de quatro componentes principais.

« Valvula Unidirecional
« Baldo

» Conector T Ayres

« Mascara

Coédigos Pecas de Reposicao

Cédigo  Descrigcao .
RO4057 BALAO RESPIRATORIO C/LACO SILICONE 1/2L

RO4058 BALAO RESPIRATORIO C/LACO SILICONE 1L -
RO4059 BALAO RESPIRATORIO C/LACO SILICONE 2L =\

RO4060 BALAO RESPIRATORIO C/LACO SILICONE 2,3L 7

RO4061 BALAO RESPIRATORIO C/LACO SILICONE 3L ;

= =
|
CODIGO DESCRICAO

'hl“-.._“.?' RO4108 CONECTORT AIRES PC 22MX22FX26M

RO4179 CONECTORT AIRES PC 22MX22FX26M C/ TAMPAO

d )
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CODIGO DESCRICAO

RO4704
RO4705

RO5982
RO1103
RO1102
RO1101
RO1053
RO1054
RO5976

VALVULA UNIDIRECIONAL P/ BARAKA PSU ADULTO
VALVULA UNIDIRECIONAL P/ BARAKA PSU INF/NEO

CODIGO DESCRIGAO

MASCARA SILICONE Ne 2 REAN/ANEST/VNI INF C/ GARRA (1)
MASCARA SILICONE N° 3 REAN/ANEST/VNI INF/ADOLESC (2)
MASCARA SILICONE N° 4 REAN/ANEST/VNI ADULTO (3)
MASCARA SILICONE N° 5 REAN/ANEST/VNI ADULTO GDE (4)
MASCARA SILICONE N° 0 REAN/ANEST/VNI PREMATURO (5)
MASCARA SILICONE N° 1 REAN/ANEST/VNI NEONATAL (6)
MASCARA SILICONE N° 5 REAN/ANEST/VNI ADULTO (7)

RO4709 VALVULA UNIDIRECIONAL PSU P/BARAKA C/T AYRES PC

i @) (4)

]

("

RO5989  MASCARA SILICONE N° 3 REAN/ANEST/VNI INF/ADOLESC
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Cédigo Descricao )

RO1126 MASCARA COXIM INFLAVEL SILICONE AD.4 REAN/ANEST
RO1127 MASCARA COXIM INFLAVEL SILICONE AD.5 REAN/ANEST
RO1128 MASCARA COXIM INFLAVEL SILICONE INF.3 REAN/ANEST
RO1191 MASCARA COXIM INFLAVEL SIL.OBE.6 REAN/ANEST/VNI
RO1190 MASCARA COXIM INFLAVEL SIL. INF.2 REAN/ANEST/VNI

O Circuito de Anestesia Baraka Romed possui uma valvula anti-reinalagao, que direciona o
sentido do fluxo nas fases inspiratorias e expiratérias. Esta vélvula deve ser periodicamente
desmontada para limpeza e esterilizacdo de seus componentes, além da inspecdo ou troca de
seu diafragma.

MANUTENCAO PREVENTIVA
Atencao!

- Para evitar o desgaste prematuro do produto e para obter um desempenho seguro e
dentro das especificacdes requeridas, devem ser realizados conforme as orientagoes.

Manutencao Preventiva

O diafragma da valvula anti-reinalacao deve ser substituido pelo menos uma vez a cada
seis meses, e/ou sempre que necessario, pois desgasta naturalmente com a utilizacao. Para
realizar uma revisao periédica no Circuito de Anestesia Baraka Romed ou para a correcao de
qualquer irregularidade em seu funcionamento, solicite a assisténcia técnica autorizada da
Romed (rt@romed.com.br).

Teste de verificagdo funcional

O Circuito de anestesia deve ser testado nas seguintes situagoes:
- Antes de sua primeira utilizacao;

- Ap6s a limpeza, desinfeccao ou esterilizacao;

- Apés a montagem de qualquer peca;

- Ap6s cada procedimento.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Temperatura de armazenamento - 40°C ~ 60°C

Temperatura de operacéo - 5°C ~ 50°C

Entrada adicional de gas Reservatério de Oxigénio

Conexao para o paciente Conectores cénicos 22MX22FX26M
Volume do baldo - % Litro - 1 Litro » 2 Litros » 2,3 Litros, ou « 3 Litros
Valvula Unidirecional « Adulto - 55 ~ 65cm.H20

Matéria-Prima - Balao - Silicone

« Mdscaras — Bojo em Policarbonato e Coxim em Silicone ou Totalmente em silicone
- Conectores “T" de Aires — Policarbonato (PC) - Conector Cotovelo (PC)
« Valvula Unidirecional - Policarbonato (PC), Aco, Silicone.

CERTIFICADO DE GARANTIA

A Romed Industria garante este produto contra defeito de material ou fabricacdo que nele se
apresenta durante o prazo de 90 dias, contados a partir da entrega do produto com a Nota
Fiscal de Venda, ao seu proprietario. Nao se incluem nesta garantia quaisquer danos causados
por:

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

2. Violagao, ajustes ou manutencao realizados por pessoal nao autorizado;

3. Acidentes ou agentes da natureza. Os servicos em garantia serao prestados pela Romed
Industria ou seu representante devidamente autorizado. Em caso de duvida, entre em contato
com o fabricante.

. FABRICANTE / DISTRIBUIDOR
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
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO NUMERO 8.12.843-9

Registro do produto RMS: 81284390015
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