CIRCUITO DE ANESTESIA BARAKA SILICONE COM TRAQUEIA ROMED
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DESCRICAO:

Circuito de Anestesia Baraka Romed é um produto para saude indicado para
promover anestesia inalatoria, sem reinalacao, para uso em procedimentos
medico-hospitalares. Pode ser utilizado em ambulancias, terapia intensiva,
recuperagao, e outras necessidades. Acompanha mascara com coxim inflavel em
silicone completa e totalmente intercambiavel em quaisquer produtos de fabricagao
Romed e com quaisquer outros produtos, de outros fabricantes, que possuam
conector cénico normatizado conforme ABNT NBR ISO 5356-1.

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




Aplicacgao clinica:

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

- Verifique se o produto esta instalado adequadamente;

- Cheque se os equipamentos de suporte como fluxébmetro e vaporizador estao
regulados para operacdo

- Sempre utilize o conjunto de anestesia adequado conforme o tipo de paciente;

- Verifique o posicionamento do Circuito de Anestesia, deixando facil acesso para
manuseio e conforto para o paciente.

PRECAUCOES E NOTAS:
Precaucébes

O produto deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado por pessoal treinado.

E imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUCAO antes de utilizar o
Circuito de Anestesia Baraka em pacientes. A utilizacdao do produto antes do completo
entendimento das suas caracteristicas e fungoes, resulta em condi¢coes de risco para
O paciente e o proprio produto. Os paragrafos precedidos das seguintes palavras
merecem especial atencao:

- Cuidado Indica condi¢des que podem afetar adversamente operador ou paciente.

- Atencao Indica condi¢coes que podem afetar ou danificar o produto e seus
acessorios.

- Nota Indica uma informacao adicional para melhor compreensao do funcionamento
do produto.

Cuidado!

- Antes da primeira utilizacao e apos cada utilizacao em paciente, se necessario
DESMONTE, LIMPE, DESINFECTE/ESTERILIZE o produto e seus acessorios;

- Em caso de utilizacao que ofereca risco de contaminacao proceda com a
desinfecdo e/ou esterilizacao antes de reutilizar do Circuito de Anestesia
Baraka Romed (para mais detalhes, consulte o tépico especifico neste
manual de instrugoes).




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

- Utilize somente pecas de reposi¢ao originais. A utilizagao de pecas nao originais
podera colocar em risco a seguranc¢a do paciente;

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

- Leia com atencgao este manual de instru¢ao para utilizar corretamente o produto.
Deve-se tirar o maximo proveito dos recursos relatados.

- Caso nao siga as precaucoes descritas, isso pode provocar desconforto ao paciente
e ao profissional, e sera considerado mau uso do produto.

« Produto NAO ESTERIL.

Atencao!

- Siga corretamente as instrugcdes para limpeza e esterilizagao dos componentes;

- A validade do Circuito de Anestesia Baraka e indeterminada enquanto o produto
estiver dentro de sua embalagem primaria intacta e se cumpridos os requisitos de
armazenamento e transporte.

- Nao utilize produtos de limpeza domésticos (Alcool, Hipoclorito de Sodio,

Mr. Musculo®, Veja®, Sapodlio®, etc.) para limpeza dos componentes que compdem
o Circuito de Anestesia Baraka Romed, eles danificam o produto e diminuem sua vida
util;

- Nao utilize objetos perfuro cortantes proximo ou em sua Mascara, Traquéia e Balao.
- Ndo exponha diretamente a mascara em silicone a fontes de calor e/ou chama.

- A manutencgao do Circuito de Anestesia Baraka deve ser feita por pessoal treinado
ou representante autorizado.

- SO utilize a mascara em silicone em perfeitas condicdes, constatando qualquer
anomalia contate a Assisténcia da Romed atraves do endereco eletronico
rt@romed.com.br.

« Ao contatar a Assisténcia da Romed tenha sempre em maos o numero do lote do
material;




Nota!

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

- O Circuito de Anestesia Baraka , € produzido e fabricado com as mateérias-primas
mais técnicas e nobres disponiveis no mercado nacional: Policarbonato e Silicone ou
Polissulfona e Silicone , conforme modelo adquirido.

- Policarbonato é um polimero inquebravel, de grande durabilidade e resisténcia
térmica.

- Silicone € um polimero de grande estabilidade térmica e quimica, (nao
ocasionando sensibilizagdes e/ou irritagdes cutaneas, mesmo em longas exposigoes).

- Alguns indicativos visuais de desgaste natural do Circuito de Anestesia Baraka
Romed sao:

- Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da mascara; Conectores “T” de
Aires e Conector Cotovelo 90°.

- Deformacao no silicone da mascara; traquéia e baldo.

- A medida que o Circuito de Anestesia Baraka Romed é submetido a estes processos,
os indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que nao permitem mais
a sua utilizagao.

PROCEDIMENTO DE OPERACAO / INSTALACAO:

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

2. a) de que esta limpo adequadamente;
3. b) da necessidade da utilizacdo de conectores intermediarios;

4. c) dos cuidados conforme item (Precaucdes e Notas).

2. Procedimento para a realizagao do teste de verificagao funcional do circuito de
anestesia, e agdes recomendadas para a solugdo de eventuais falhas encontradas
no teste. O Circuito de Anestesia Baraka Romed deve ser testado nas

seguintes situacoes:




- Antes de sua primeira utilizagao;

- Apds a limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagao;
- Apds a montagem de qualquer pega;

- Apo6s cada procedimento.

3. Procedimento de Operacao / Teste para modelo Mascara coxim inflavel:

» Encaixe o Coxim Inflavel no Bojo e prenda-o com os pinos trava;

- Infle o Coxim utilizando a rede de ar comprimido. E recomendado inflar o coxim,
com pressao maxima entre 60 e 70mmHg.

- Verifique se nao existe obstrucao e ou vazamento na Mascara com Coxim Inflavel
em Silicone, antes de utiliza-la.

5. Procedimento de operagao:

a) Utilize o circuito de anestesia Baraka Romed, devidamente limpo e desinfetado
e/ou esterilizado;

b) b) Verifique se as conexdes sdo compativeis com uso pretendido;

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

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

e) e) Apods o término do procedimento, realize a limpeza e desinfecgdo e/ou
esterilizagao conforme descricdao de procedimento de limpeza e desinfecgao.

Cuidado!

- O campo visual da face do paciente pode ser ou estar prejudicado quando a
mascara com coxim inflavel em silicone estiver aplicada a face do paciente.

A situacao pode ser melhorada reposicionando-a a face do paciente e o mesmo
pode ser feito com o produto para saude no qual ela estiver acoplada.

- O paciente pode, eventualmente, reclamar de desconforto quando a mascara com
coxim inflavel estiver aplicada a face dele. A situagcao pode ser melhorada se:

- A mascara com coxim inflavel for removida e reposicionada.

» O coxim for inflado, deixando-0 mais rigido.

« O coxim for desinflado, deixando-o mais flexivel.

- O sistema de fixagao da mascara (touca) for apertado, deixando-o mais justo

a face do paciente.




- O sistema de fixagao da mascara (touca) for afrouxado, deixando-o menos justo a
face do paciente.

+ O responsavel pelo procedimento médico pode, eventualmente, reclamar de fuga
de ar (vazamento), entre o coxim e a mascara. A situacao pode ser corrigida se:

- O sistema de fixagao da mascara (touca) for apertado, deixando-o mais justo a
face do paciente.

- O sistema de fixagao da mascara (touca) for afrouxado, deixando-o menos justo a
face do paciente.

+ O responsavel pelo procedimento médico pode, eventualmente, reclamar de fugar
de ar (vazamento) entre a face do paciente e o coxim. A situagdo pode ser corrigida
se:

- A mascara com coxim inflavel for removida e reposicionada.

« O coxim for inflado, deixando-o mais rigido.

» O coxim for desinflado, deixando-o mais flexivel.

PREPARACAO PARA LIMPEZA

Cuidado!

- Antes da primeira utilizacao e apos cada utilizagao em paciente, se necessario,
DESMONTE, LIMPE, DESINFECTE/ESTERILIZE o produto e seus acessorios;

Para realizar a limpeza do Circuito de Anestesia Baraka Romed é necessario
desconectar a mascara, o conector cotovelo, os conectores T de Aires, a traquéia e
o baldo. A desconexao é realizada puxando os itens no sentido contrario de onde
estao acoplados.

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 encaixando os itens uns aos outros.
Em caso de duvidas, consulte as vistas explodidas contidas neste manual de
instrucdo. A conexdo é realizada empurrando/encaixando os itens contra os quais
eles foram, inicialmente, retirados.




LIMPEZA
Cuidado!

- Antes da primeira utilizacao e apos cada utilizagao em paciente, se necessario,
DESMONTE, LIMPE, DESINFECTE/ESTERILIZE o produto e seus acessorios;

As partes externas do Circuito de Anestesia Baraka ROMED devem ser limpas com um
pano limpo, macio e umedecido em solugao germicida apropriada, tomando-se cuidado
para que o residuo de produto de limpeza nao se acumule nas conexdes do produto.
Utilize as instrucdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes
dos equipamentos de esterilizagdo e/ou desinfeccdo, obedecendo as condicbes de
aplicacao, temperatura, duragao do processo, aeragao e outras informagoes técnicas
aplicaveis.

- A limpeza deve ser realizada com agua corrente e sabao neutro;
- Apos a limpeza, faca a secagem com um pano limpo, macio e seco ou ar comprimido
medicinal.

atencao!

- Alcoois jamais devem ser utilizados para limpeza do Circuito de Anestesia Baraka
ROMED.

- Hipoclorito de sodio, puro ou diluido em agua, nao deve ser utilizado em hipotese
alguma em procedimentos de limpeza.

DESINFECCAO / ESTERILIZACAO

Para rotina de Desinfecgao/Esterilizagao podem ser utilizados:
- Acido Peracético
- Oxido de Etileno - Ortoftalaldeido (Cidex®)
- Monopersulfato de Potassio (Virkon®)

Acido Peracético

Prepare a solucao de Acido Peracético a 1% para desinfeccao de alto nivel de acordo
com as instrucdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solugcao por um
periodo 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 manté-lo protegido contra contaminacao

até a sua utilizacao.




Nota!

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

- Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizagao e desinfecgao
sofrem atagques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas moléculas e
consomem tempo de vida util do Circuito de Anestesia Baraka ROMED.

- Alguns indicativos visuais de desgaste natural do Circuito de Anestesia Baraka

ROMED sao:
- Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da mascara; Conectores “T” de

Aires e Conector Cotovelo 90°.

- Deformacao no silicone da mascara, traquéia e balao.

- A medida que o Circuito de Anestesia Baraka & submetido a estes processos, 0s
indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que nao permitem mais a sua
utilizacao.

- A mascara com coxim inflavel em silicone pode apresentar indicativos visuais de
desgaste natural a partir do 60° ciclo.

Oxido de Etileno

Utilize uma solucao germicida apropriada ou Oxido de Etileno (C2H40). A esterilizacao
utilizando-se o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos parametros de temperatura a 54°C (1300F).
Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do equipamento de
esterilizacao, para determinar as temperaturas e os periodos de aeracao indicados.

Atencao!

- Apds 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.

- Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizagao e desinfecgao
sofrem ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas moleculas e
consomem tempo de vida util do Circuito de Anestesia Baraka.

- Alguns indicativos visuais de desgaste natural do Circuito de Anestesia Baraka sao:

- Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da mascara; Conectores “T” de
Aires e Conector Cotovelo 90°.

- Deformacao no silicone da mascara, traquéia e balao.

- A medida que o Circuito de Anestesia Baraka ROMED é submetido a estes processos,
os indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que nao permitem mais a
sua utilizagao.

- A mascara com coxim inflavel em silicone pode apresentar indicativos visuais

de desgaste natural a partir do 60¢° ciclo.




Ortoftalaldeido (Cidex®) / Monopersulfato de Potassio (Virkon®)

O Circuito de Anestesia Baraka pode ser submetido a processos de desinfecgcao com
Ortoftalaldeido (Cidex®) e/ou Monoperfulfato de Potassio (Virkon®), para isso siga as
recomendacdes dos fabricantes dos produtos (Johnson & Johnson e B. Braun) para
diluicao (se aplicavel), tempo de permanéncia e secagem. Apos procedimento, monte
o Circuito de Anestesia Baraka e preserve-a de modo a manté-lo protegido contra
contaminagao, ate a sua utilizagao.

Atencao!

- Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizagao e desinfecgao
sofrem ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas moleculas
e consomem tempo de vida util do Circuito de Anestesia Baraka.

- Alguns indicativos visuais de desgaste natural do Circuito de Anestesia Baraka sao:
- Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da mascara; Conectores “T” de
Aires e Conector Cotovelo 90°.

- Deformagao no silicone da mascara, traquéia e balao.

- A medida que o Circuito de Anestesia Baraka é submetido a estes processos, 0s
indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que nao permitem mais a sua
utilizacao.

» A mascara com coxim inflavel em silicone pode apresentar indicativos visuais de
desgaste natural a partir do 60° ciclo.

AUTOCLAVE
Atencao

Siga as instrucoes dos fabricantes de autoclaves no que se refere a temperatura,
pressao e tempo.

Procedimento para esterilizar o produto em autoclave:

« Desmonte;
« Limpe;

- Embale o produto e esterilize individualmente;

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

- Nao 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 reposicao originais. A utilizacdo de pecas nao originais podera
comprometer o desempenho do produto.

- Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizacao e desinfeccao sofrem
ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas moléculas e consomem
tempo de vida util do Circuito de Anestesia Baraka.

« Alguns indicativos visuais de desgaste natural do Circuito de Anestesia Baraka sao:

- Surgimento de glitter/purpurina e trinca no Bojo da mascara; Conectores“T" de Aires e
Conector Cotovelo 90°.

- Deformacao no silicone da mascara, traquéia e balao.

- A medida que o Circuito de Anestesia Baraka é submetido a estes processos, os indicativos se
intensificam, gerando trincas e quebras que nao permitem mais a sua utilizacao.

« A mascara com coxim inflavel em silicone pode apresentar indicativos visuais de desgaste
natural a partir do 30° ciclo.

PARTES E PECAS
Partes principais:
O Circuito de Anestesia Baraka Romed consiste em 6 componentes principais:

« Baldo (Silicone)

« Conectores “T" de Aires
- Traquéia (Silicone)

« Conector Cotovelo 90°
« Conector Reto

« Méascara (Silicone)

Pecas de reposicao:

RO4109 CONECTORT AIRES PC 15MX15FX22M
RO4180 CONECTORT AIRES PC 15MX15FX22M C/ TAMPAO

RO4116 CONECTOR COTOVELO PC 22MX15MX15F
RO4177 CONECTOR COTOVELO PC 22X15X90° C/ FURO LOCK



RO4067 TRAQUEIA SILICONE 15X300 MM

-

RO6284  KIT C/ TRAQUEIA SILICONE E CONECTORES PC P/ BARAKA

: RO6286 KIT C/3 CONECTORES PC P/ BARAKA
{ r L4 -
/

v

RO4057 BALAO RESPIRATORIO C/LACO SILICONE 1/2L
RO4058 BALAO RESPIRATORIO C/LAGO SILICONE 1L
RO4059 BALAO RESPIRATORIO C/LACO SILICONE 2L
RO4060 BALAO RESPIRATORIO C/LAGO SILICONE 2,3L
RO4061 BALAO RESPIRATORIO C/LAGO SILICONE 3L

- @) (4)

L ‘ RO5982 MASCARA SILICONE Ne 2 REAN/ANEST/VNI INF C/ GARRA (1)
H v Q E RO1103 MASCARA SILICONE Ne 3 REAN/ANEST/VNI INF/ADOLESC (2)
RO1102 MASCARA SILICONE Ne 4 REAN/ANEST/VNI ADULTO (3)
RO1101 MASCARA SILICONE Ne 5 REAN/ANEST/VNI ADULTO GDE (4)
RO1053 MASCARA SILICONE Ne 0 REAN/ANEST/VNI PREMATURO (5)
B (g RO1054 MASCARA SILICONE Ne 1 REAN/ANEST/VNI NEONATAL (6)
] RO5976 MASCARA SILICONE Ne 5 REAN/ANEST/VNI ADULTO (7)




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

MANUTENCAO PREVENTIVA
Atencao!

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

Manutencao Preventiva:

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 verificacao funcional

O Circuito de Anestesia, deve ser testado nas seguintes situacoes:
« Antes de sua primeira utilizacao;

« Ap6s a limpeza, desinfeccao ou esterilizacao;

« Apds a montagem de qualquer peca;

« Ap6s cada procedimento.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

« Deve ser armazenado em local limpo e seco, com temperatura entre -5°Ca45°Ce
com umidade relativa inferior a 95% (Nao Condensada). Deve ser protegido de
luz direta do sol e vapores quimicos.



- Para transporte, sao admitidas variacoes de temperatura entre -5 °C a 45 °C e com
umidade relativa inferior a 95%.

CERTIFICADO DE GARANTIA

A Romed Industria garante este produto contra defeito de material ou fabricacao 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. Utilizagao e/ou instalacao inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos
no manual;

2.Violacao, 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: 81284390016




