. PRESILHASILICONE

— R06503 PRESILHA SILICONE ADULTO M/ INFANTIL ROMED
R06502 PRESILHA SILICONE ADULTO G ROMED

INTRODUCAO IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

Esta Instrucdo de Uso se refere a Presilha de Silicone ROMED e contém todas as informacoes necessérias
paraa correta utilizacao do produto. A Presilha de Silicone ROMED € fornecida néo estéril, e embalada em saco
plastico hermeticamente fechado juntamente com uma Instrugao de Uso. Produto néo é de uso Unico.

Nome técnico: Nome comercial: Modelo comercial:
FIXADOR PRESILHA DE SILICONEROMED ~ Presilha de Silicone ROMED Adulto G
Modelo comercial:

Presilha de Silicone ROMED Adulto /Infantil.

OBSERVACAO:

|. Leia atentamente esta Instrucao de Uso antes de utilizar a Presilha de Silicone ROMED; Il,

Apos leitura inicial, mantenha esta Instrucao de Uso sempre em local acessivel para futuras consultas; ll
Esse Produto e seus documentos podem sofrer alteracdes sem prévio aviso ao usudrio.
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1. DESCRICAQ RESUMIDA E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO :

A Presilha de Silicone ROMED tamanhos ADULTO G, ADULTO M e INFANTIL é Indicada para pacientes que
necessitam utilizar mascara facial ou nasal para procedimentos de terapia intensiva para ventilacdo e anestesia.
A Presilha de Silicone ROMED tem como principio de funcionamento, fixar a mdscara no rosto do paciente,
através dos orificias existentes nas bandas lateriais das presilhas nos pinos da mascara, efetuando a regulagem de
acordo com a dimensao da cabeca do paciente.

2. COMPOSICAQ / DIFERENGAS E SEMELHANCAS ENTRE OS MODELOS:

O produto foi projetado a partir de materiais atoxicos, ndo tendo relacao de toxicidade.
Particularmente, a semelhanca entre o produto esta na composicao, visto que, a matéria prima é de silicone
autoclavavel e isento de latex.

DIFERENCAS ENTRE OS MODELOS:
Modelos Diferenca técnica Larqura Abas Comprimento Peso

FIXADOR CEFALICO SILICONE ADULTO G 150 mm 210 mm 650 mm 37 gramas
FIXADOR CEFALICO SILICONE ADULTO M/ INFANTIL 700 mm 245 mm 550 mm 56 gramas

3. CONTRA INDICAGOES :

N&o ha contra indicacdes se sequir o modo correto de uso, cuja finalidade e
apenas auxilar na fixacdo de mascaras no paciente.

4, ADVERTENCIA:

As sequintes adverténcias devem ser observadas antes e durante o uso da Presilha de Silicone ROMED:
1- Apos abrir a embalagem € altamente recomendavel que seja realizado a esterilizacéo do produto;

2 - Nao utilize o produto na presenca de ¢leo, graxa, hidrocarbonetos e outros materiais organicos,
durante o uso ou durante a limpeza do mesmo, ¢;

3 - Nao utilize para limpeza e/ou desinfeccao fenol (>5%), cetonas, formaldeido, hipoclorito, hidrocarbonetos
aromaticos, acidos inorganicos e compostos quartenarios de amonia.
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5. PRECAUCOES :

As sequintes precaucdes devem ser observadas antes e durante o uso da Presilha de Silicone ROMED:

1 - Leia atentamente a Instrugao de Uso antes de fazer uso do produto pela primeira vez e
siga as orientacoes rigorosamente;

2 - Mantenha o produto sempre limpo e em bom estado de conservacdo;

3 - Paraassequrar a integridade, sequranca e qualidade do produto nao exponha o mesmo a temperaturas
elevadas de esterilizacao;

4 - Nao utilize o produto para qualquer outro procedimento médico, que nao seja o indicado na Instrugao de
Uso do produto;

5 - Em caso de mau funcionamento, dvidas, esclarecimentos, sugestdes, descartes, suporte técnico e
orientacdes sobre a utilizagao do produto, contate o Servico de Assisténcia Tecnica ROMED, ;

6 - A ndo observacao destas precaugdes sera considerada como uso indevido do produto.

6. INSTRUCAO PARA USO
1 - Escolher 0 tamanho correto da Presilha de Silicone ROMED para cada tipo e tamanho de paciente;
2 - Posicionar o centro da presilha na parte traseira da cabeca do paciente;

3 - Colocar a mascara no paciente;
4 -Tracionar cada uma das bandas laterais da presilha em direcdo a face do paciente;

5 - Fixar a mdscara, posicionando o orificio de cada banda nos pinos laterias existentes na mascara;

6 - Efetuar a devida requlagem através da escolha adequada dos orificios da banda de modo a proporcionar
o melhor ajuste e conforto ao paciente;

NOTA: A Presilha de Silicone ROMED possui em cada banda multiplos
orificios que pernitem uma requlagem adequada para cada paciente.

7 - Veerificar se o produto ficou bem fixado e confortavel;

NOTA: Nao tracionar em demasia para ndo provocar desconforto ao paciente ou lesoes na pele,
ou deixa-la frouxa de modo a deixar a méscara solta e sem estabilidade;
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7. LIMPEZA E ESTERILIZACAQ

1- A presilha é comercializada pela Romed no estado NAO ESTERIL, devendo ser sequida as instrucdes
a sequir, antes, durante e apds uso.

2 - Para limpeza, lave bem a presilha com dgua e detergente neutro e enxague para remover todos
0s residuos de detergente;

3 - Em caso de contaminagao com secrecdes ou fluidos fisioldgicos, podera ser utilizado um
detergente enzimatico. Verificar a compatibilidade com o silicone;

4 - Para desinfeccdo podera ser utilizado um desinfetante de alto nivel, como por exemplo: acido
peracético 2%, solucao de ortoftaldeido 0,5%.. Outros desinfetantes, verificar compatibilidade com
o silicone;

5 - Para a esterilizacao por dxido de etileno deve obedecer aos parametros de temperatura a 54°C
e principalmente sequir as instruges recomendadas pelo fabricante do equipamento de esterilizacdo,
para determinar as temperaturas e os periodos de aeracao indicados.

6 - Para a esterilizacdo por autoclave

Adote as sequintes informagdes para autoclavar as presilhas de silicone Romed. Siga as intrucdes dos
fabricantes de autoclaves no que se refere aos ajustes de temperatura, pressao e tempo; Apds limpeza e.
ou desinfeccdo (vide item 7 deste manual), embalar a presilha e esterilizar individualmente;

Nao colocar as pecas sem embalagem adequada dentro da camara e ndo encostar as pecas na

parede da camara; As pecas devem permanecer dentro da camara durante 15 mina 121°C ou no
minimo 5 min a 134°C;

8. MANUSEIO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

1- A Presilha de Silicone ROMED deve ser armazenada em local limpo e seco nas condicdes de
temperaturas entre -5°C a 45°C e umidade relativa inferior a 95%;

2 - A Presilha de Silicone ROMED deve ser armazenada de forma a ser protegida da luz direta do sol
e da acdo de vapores quimicos.

3 - A Presilha de Silicone ROMED deve ser transportada dentro da embalagem original
e nas condicdes de temperaturas entre -5°C a 45°C e com umidade relativa inferior a 95%.
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9, MANUTENCAQ DO PRODUTO

A Presilha de Silicone ROMED ndo requer manutencdo corretiva e preventiva,

Entretanto, 0 usuario deve sempre proceder com as especificaces determinadas nesta Instrucao
de Uso para os cuidados com limpeza, esterilizacdo e desinfeccao para garantir a integridade
fisica do produto. Em caso de mau funcionamento, dividas, esclarecimentos, sugestoes, descarte,
suporte técnico e orientacdes sobre a utilizacao da Presilha de Silicone ROMED, contate o Servico
de Assisténcia Técnica ROMED,

10, TERMO DE GARANTIA A ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI,
garante que a Presilha de Silicone ROMED encontra-se livre de defeitos de material, partes e pecas,

assim como do processo de fabricagao durante o periodo de 90 (noventa) dias a partir da data de compra
constante na Nota Fiscal de venda. Se o produto apresentar algum problema sob condigbes normais de
uso a ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI,

procede a substituicao do produto.

A ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI declara a GARANTIA NULA e
sem efeito se a Presilha de Silicone ROMED sofrer alguns dos sequintes aspectos: — Qualquer dano
provocado por uso em desacordo com a Instrucdo de Uso; - Danos causados como resultado de mau uso,
abuso e/ou modificages e alteragbes do produto, e; ~ Reparos realizados por qualquer empresa

ou pessoa que nao tenha sido expressamente autorizada pela ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI. Qualquer produto que seja substituido no prazo vigente da
GARANTIA sera enviado com os custos de transportes pagos pela ROMED INDUSTRIA E COMERCIO

DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELL Os custos de envio do Presilha de Silicone ROMED INDUSTRIA E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI sera de responsabilidade do consumidor / cliente, Esta
GARANTIA substitui todas as informacdes expressas ou implicitas, incluindo qualquer GARANTIA
implicita de comercializacao ou adequacao para um determinado fim.

Servico de Assisténcia Técnica ROMED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI
RUA MAJOR VIEIRA, 130 - JARDIM LAMBRETA - COTIA S.P. - Brasil

CEP:06710-680 ~ CNPJN.c13.644.713/0001-30  INSCRICAQ ESTADUAL Telefone:

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO NUMERO 8.12.843-9 Registro do produto RMS: 81284390018
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