MANUAL DE INSTRUCOES

BALAO RESPIRATORIO I

)
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IMPORTANTE!

B o

Parabéns pela aquisicdo do Baldo Respiratério em Silicone, um produto para saude com design moderno e

tecnologia de ponta, resultado da busca continua da Protec pela satisfacdo do Cliente.

Este manual foi elaborado por profissionais da drea de salde com objetivo de fornecer as informacdes
necessarias ao usudrio do Baldo, quanto a operacdo, caracteristicas técnicas e cuidados gerais de utilizacdo e

manutencao.

Para sua seguranca nao tente utilizar ou operar este produto para salde sem que tenha lido e compreendido
as informacdes contidas neste manual. Se mesmo apds a leitura surgirem duvidas, entre em contato com a

Protec (atec@protec.com.br).

Este produto para salde soé deve ser manuseado e/ou utilizado por profissionais da area de salde,

devidamente treinados e capacitados.

O ndo cumprimento das informacdes contidas neste manual, bem como das regras e normas de seguranca,

podera causar danos materiais e humanos.

APRESENTAGCAO |

Este Manual de Instrucdo apresenta as informacdes necessarias para a correta utilizacdo do Baldo.

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR |

PROTEC EXPORT Ind. Com. Imp. Exp. Equip. Méd. Hosp. Ltda.
Rodovia Bunjiro Nakao, 49800 - Chacara Remanso

CEP 06726-300 - Cotia - SP

CNPJ: 06.207.441/0001-45 - I.E.: 278.163.442.114
Autorizacdo de Funcionamento ANVISA N° 8043514

PABX: 55 (11) 3132-9899 - Fax: 55 (11) 3714-1375

http://www.protec.com.br - e-mail: sac@protec.com.br

REGISTRO DO PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

Nome Técnico: Balao

Nome Comercial: Baldo Respiratorio

Numero de registro do produto no Ministério da Satide/ANVISA: 80435140037
Responsavel Técnico: Eng. Akihiro lwasa CREA SP 0601417373
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CODIGO DO PRODUTO |

‘ BALOES RESPIRATORIO C/ LAGO EM SILICONE PROTEC H

005737 | BALAO RESPIR. C/ LACO EM SILICONE 500m! 005739 | BALAO RESPIR. C/ LACO EM SILICONE 2300ml|
005738 | BALAO RESPIR. C/ LAGO EM SILICONE 1000ml 005740 | BALAO RESPIR. C/ LAGCO EM SILICONE 3000ml

DESCRIGAO |

O Baldo Respiratdrio € um acessorio utilizado em aparelhos/materiais de Anestesia e Circuitos de Anestesia
Baraka. Pode-se utilizar também, como Reservatério para Reanimadores Manuais. Composto por Baldo de
Silicone Autoclavavel.

Principios de Funcionamento

Este produto auxilia no gerenciamento de ar, oxigénio ou entrega de outros gases respiratorios para o paciente.
Reservatodrio flexivel de gases que podem ser inalados e exalados durante procedimento de anestesia e
ventilagdo mecanica. Dispositivo utilizado para conducdo de gases medicinais no sistema de anestesia para o
paciente.

Aplicacdo clinica

e Nao utilize o Baldo Respiratdrio, em ambientes contendo dleo, graxa, hidrocarbonetos ou materiais
organicos similares;

e Verifique se o produto esta instalado adequadamente;

e Sempre utilize o Baldo Respiratério adequado conforme o tipo de paciente;

e Verifique o posicionamento do Baldo Respiratério, deixando facil acesso para manuseio e conforto para o
paciente.

PRECAUCOES E NOTAS |

Precaugoes
O Baldo Respiratorio deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado por pessoal treinado.

E imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUCAO antes de utilizar o Baldo em pacientes.

A utilizacdo do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e fungdes resulta em
condicbes de risco para o paciente e o proprio produto. Os paragrafos precedidos das seguintes palavras
merecem especial atencdo:
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Cuidado

Indica condigdes que podem afetar adversamente operador ou paciente.

Atengdo

Indica condicdes que podem afetar ou danificar o produto e seus acessorios.

Nota

Indica uma informacdo adicional para melhor compreensdo do funcionamento do produto.

/\ cuidado!

Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizagdo em paciente, se necessario, LIMPE o Baldo, DESMONTE
e DESINFECTE/ESTERILIZE;

Ndo utilize o Baldo Respiratério em atmosfera toxica;

Ndo utilize éleo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma parte do Baldo;
Leia com atencdo este manual de instrucdo para utilizar corretamente o produto. Deve-se tirar o maximo
proveito dos recursos relatados.

Produto NAO ESTERIL

A Atencao!

Este produto pode sofrer alteracGes, sem prévio aviso ao usuario;

Nunca utilize instrumentos pontiagudos durante o manuseio do Baldo ou no proprio Baldo;
Quando ocorrer corte, furo ou dano substitua o Baldo;

Siga corretamente as instrucdes para limpeza, desinfeccao e esterilizacado.

A Notal

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

PROCEDIMENTO DE OPERAGCAO / INSTALAGAO |

1.

Antes de utilizar o Baldo Respiratorio, certifique-se:

a) de que esta limpo adequadamente;
b) da necessidade da utilizacdo de conectores intermediarios;
c) dos cuidados conforme item (Precaugdes).

Procedimento para a realizacao do teste de verificagdo funcional do Baldo, e a¢cdes recomendadas para a
solucdo de eventuais falhas encontradas no teste. O Baldo Respiratério deve ser testado nas seguintes
situacoes:

Antes de sua primeira utilizacdo;
Apds a limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo;
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e Apds a montagem de qualquer peca;
e Apos cada procedimento.

3. Procedimento de operagao:

a) pegue o Baldo Respiratorio, devidamente limpo, desinfetado e/ou esterilizado;

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

c) verifique a integridade do Baldo Respiratdrio quanto a possiveis vazamentos;

d) conecte ao conector intermedidrio para interligar ao dispositivo e/ou circuito respiratério e/ou anestesia;
e) certifique se os gases estdo sendo alimentados adequadamente conforme orientacdo do profissional

responsavel;

A\ cuidado!

e Conecte o0 baldo no sistema montado no dispositivo de respiracdo antes de conectd-lo ao paciente.

e Inicie o fluxo de gas e observe que o gas flui livremente através da porta de conexdo aberta do paciente.
Verifique se ndo hd oclusdo. Oclua a porta de conexdo do paciente e certifique-se que o gas flui
livremente através da saida do circuito.

f) apds o término do procedimento; realize a limpeza e ou desinfeccdo conforme a descricdo de Procedimento
de limpeza e desinfeccao.

Para uma nova utilizacdo limpe adequadamente. Apds ter terminado o procedimento, realize a limpeza,
desinfeccdo e/ou esterilizagdo. Para maiores detalhes consulte o tépico especifico neste Manual.

PREPARAGAO PARA LIMPEZA |
A\ cuidado!

e Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizagdo em paciente, se necessario, LIMPE o Baldo, e
DESINFECTE/ESTERILIZE;

Para realizar a limpeza do Baldo Respiratorio em Silicone, é necessario desconecta-lo do local onde ele estiver
sendo utilizado, por exemplo Reanimador Manual Premium. A desconexdo é realizada puxando-o no sentido
contrario do local onde ele estiver acoplado (valvula inferior do reanimador).

A desmontagem do Baldo do local onde estiver sendo utilizado deve ser realizada desencaixando uns itens dos
outros.

A Importante!

e O ato de puxar deve ser realizado segurando o item por partes de conexdo. Jamais puxar os itens
segurando-os por partes fora do conector (tubo de plastico, corpo/conectores, etc.).
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e A montagem do Baldo no local onde ele sera utilizado deve ser realizada encaixando os itens uns aos
outros.

e A conexdo é realizada empurrando/encaixando o bocal do Baldo contra os itens aos quais ele foi,
inicialmente, retirado.

jumpezA ]
A Cuidado!

e Antes da primeira utilizagdo e apds cada utilizagdo em Circuitos de Anestesia, Reanimadores, se
necessario, LIMPE o Baldo, DESINFECTE/ ESTERILIZE.
e Execute alimpeza em dgua corrente e sabdo neutro removendo qualquer residuo existente;

Utilize as instrucdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de
esterilizacdo e/ou desinfecgdo, obedecendo as condi¢des de aplicagdo, temperatura, duragdo do processo,
aeracdo e outras informacdes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza podem ser utilizados:

v Acido Peracético
v" Orthophtalaldeido

Ap0ds a limpeza, faca a secagem com um pano limpo, macio e seco.

DESINFECGAO / ESTERILIZAGAO |

Acido Peracético

Prepare a solucdo de Acido Peracético a 1% para desinfeccdo de alto nivel de acordo com as instrugdes do
fabricante, mantenha totalmente imersa na solucdo 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 contaminacdo até a sua utilizacdo.

A Notal

e Para desinfeccdo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um periodo de 10 minutos e siga as
sequéncias acima descritas.
Alcool 70%
Mantenha totalmente imerso em Alcool 70% de acordo com orientagdes do fabricante 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 contaminacdo até a sua utilizacdo;
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AUTOCLAVE |

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

Procedimento para esterilizar o baldo respiratério na autoclave:
e Limpar;
e Embalar o produto e esterilizar individualmente;
e Aspecas devem permanecer dentro da camara durante 15min a 121°C ou 4min. a 134°C.
e Ndo colocar as pecas sem embalagem adequada dentro da camara;
e Ndo encostar as pecas na parede da camara;
e Na&o colocar pegas em cima das outras;

PARTES E PECAS |

O Baldo Respiratdrio, ndo é composto de partes e pecas, ou seja, faz parte de diversos produtos para saude.

e Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservacdo do Baldo. Caso seja constatada
qualquer perfuracdo, deformacdo ou outra irregularidade, faca a substituicdo por um novo Baldo.

Atengao!

MANUTENGAO PREVENTIVA

O Baldo Respiratorio, ndo é passivel de manutencdo preventiva.

O Baldo deve ser substituido pelo menos uma vez a cada seis meses, e/ou sempre que necessario, pois
desgasta naturalmente com a utilizagdo.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

ESPECIFICACOES TECNICAS

FORMATO MODELO COR DA PONTEIRA VOLUME
Liso (chato) | Respiratério ¢/ Laco em Silicone Verde 3 litros
Liso (chato) | Respiratorio ¢/ Lago em Silicone Azul 2,3 litros
Liso (chato) | Respiratério ¢/ Laco em Silicone Cinza 1 litro
Liso (chato) | Respiratério ¢/ Laco em Silicone Amarela 1/2 litro

DIMENSOES

cODIGO DESCRICAO COMPRIMENTO LARGURA
005737 BALAO RESPIR. C/ LACO EM SILICONE 500m| 249mm 85mm
005738 BALAO RESPIR. C/ LACO EM SILICONE 1000ml 294mm 95mm
005739 BALAO RESPIR. C/ LACO EM SILICONE 2300ml 362mm 120mm
005740 BALAO RESPIR. C/ LACO EM SILICONE 3000ml 424mm 120mm
Norma Técnica Seguida ISO 5362:2006 (E)
Material Baldo Respiratorio Silicone

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO |

Manter em local seco e temperatura ambiente de 15° a 40°C e umidade relativa de 61% a 95%.

CONDICOES DE TRANSPORTE |

Transportar o produto ao abrigo da luz solar, seco e em temperatura ambiente. Transportar o produto
cuidadosamente para evitar danos.
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CERTIFICADO DE GARANTIA |

A Protec Export garante este produto contra defeito de material ou fabricacdo por um periodo de 90 dias a
partir da data de venda, comprovada através da Nota Fiscal de venda.

Ndo se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por:

1. Utilizacdo e/ou instalacdo inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual;
2. Violagdo, ajustes ou manutencdo realizados por pessoal ndo autorizado;

3. Acidentes ou agentes da natureza.

Os servicos em garantia serdo prestados pela Protec Export ou seu representante devidamente autorizado. Em
caso de duvida, entre em contato com o fabricante.

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR

PROTEC EXPORT Ind. Com. Imp. Exp. Equip. Méd. Hosp. Ltda.

Rodovia Bunjiro Nakao, 49800 - Chdcara Remanso

CEP 06726-300 - Cotia - SP

CNPJ: 06.207.441/0001-45

I.E.: 278.163.442.114

Autorizacdo de Funcionamento ANVISA N° 8043514

Numero do Registro do Produto no Ministério da Satide/ANVISA: 80435140037

PABX: 55 (11) 3132-9899
Fax: 55 (11) 3714-1375
http://www.protec.com.br
E-mail: sac@protec.com.br

PSM 319-19 Pagina 10 de 10 Cdédigo 008049 Vs 02



