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Parabéns pela aquisicdo da Mascara em Silicone da Protec, um produto fabricado dentro dos mais elevados
padrdes nacionais e internacionais, de Exceléncia e Qualidade, resultado de nossa continua busca pela
satisfacdo do nosso Cliente.

ATENCAO!

Para sua seguranca ndo tente utilizar ou operar este produto sem que antes tenha lido e compreendido
completamente as informacdes contidas neste manual. Se apds a leitura completa do manual de instrucGes
vocé estiver com duvidas, entre em contato com a Protec utilizando o endereco eletronico sac@protec.com.br.

Este produto sé devera ser manuseado e/ou utilizado por profissionais da area de salde, devidamente
treinados e capacitados.

O ndo cumprimento das informacBes contidas neste manual, bem como das regras e normas de seguranca,
podera causar danos materiais e humanos; além de ser considerado mau uso do produto.

NOTA DE PROPRIEDADE!

As informacdes contidas neste manual de instrucdo sdao de propriedade da Protec, portanto ndo devem ser
duplicadas em parte e/ou em sua totalidade sem que haja uma autorizacdo formal, por escrito, do Responsavel
Legal e/ou Técnico da Protec.

Este manual foi redigido e elaborado por profissionais da area de saude com objetivo de fornecer informacgdes
precisas, necessarias ao usuario para manuseio e operacdo correta do produto, fornecendo inclusive
caracteristicas técnicas e cuidados gerais de utilizacdo e manutencdo. Apesar de todos os esforgos investidos as
informacdes contidas neste manual ndo estdo ou sao livres de erros.

A Protec reserva-se o direito de realizar as revisdes e/ou alteracdes que julgar necessarias, no manual de
instrucGes e/ou produto, sem qualquer prévio aviso.

APRESENTAGAO |

Este manual de instrucdes apresenta as informagdes necessarias para a correta utilizagdo da mascara em
silicone, para reanimacdo / anestesia.

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 - |.E.: 278.163.442.114

Autorizacdo de Funcionamento ANVISA N° 8043514

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

Web site: http://www.protec.com.br - E-mail: sac@protec.com.br .

REGISTRO DO PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE / ANVISA

Nome Técnico: Mdscara

Nome Comercial: Mascara em Silicone (Acessério do Reanimador Manual)
Numero de registro do produto no Ministério da Saude/ANVISA: 80435140013
Responsavel Técnico: Eng. Akihiro Iwasa - CREA SP 0601417373
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CODIGO DO PRODUTO |

cODIGO DESCRICAO

004408 MASCARA SILICONE N° 0 REAN/ANEST PREMATURO
004409 MASCARA SILICONE N° 1 REAN/ANEST NEO

004410 MASCARA SILICONE N° 2 REAN/ANEST INF 1
004411 MASCARA SILICONE N° 3 REAN/ANEST INF 2
004417 MASCARA SILICONE N° 3 REAN/ANEST AD

004407 MASCARA SILICONE N° 5 REAN/ANEST AD GDE

DESCRICAO |

As mascaras com coxim em silicone Protec indicadas para pacientes prematuros, neonatal e infantil (nUmeros
0; 1; e 2) sdo confeccionadas totalmente em silicone macio, translicido e com perfeita adequacdo a face do
paciente.

As madscaras com coxim em silicone Protec indicadas para pacientes adultos (niumeros 3; 4; e 5) sdo compostas
por bojo confeccionado em policarbonato (PC) e coxim em silicone macio, translicido e com formato
anatémico que se adequa a face do paciente.

A mascara com coxim em silicone € um acessorio que pode ser utilizado em:

> procedimentos de anestesia conectada, por exemplo, em um Circuito de Anestesia tipo Baraka ou Circuito
Respiratorio/Ventilatério.
> procedimentos de reanimagdo conectada, por exemplo, em um Reanimador Manual.

A madscara com coxim em silicone é completa e totalmente intercambidvel em quaisquer produtos de
fabricacdo Protec e com quaisquer outros produtos, de outros fabricantes, que possuam conector coénico
normatizado conforme ABNT NBR ISO 5356-1.

Principio de Funcionamento

A mascara com coxim em silicone é um acessério e sé funcionara se estiver conectada (por meio de seu
conector conico) a um circuito de anestesia e/ou respiratorio/ventilatério (que deverd estar conectado a um
equipamento/aparelho de anestesia e/ou ventilador) ou a um Reanimador Manual; levando gés/gases ao
paciente.

PRECAUGOES E NOTAS |

Precaugbes
A mascara com coxim em silicone s6 deve ser manuseada e operada por pessoal qualificado e treinado.
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E imprescindivel a LEITURA TOTAL E COMPREENSAO DAS INFORMACOES DO MANUAL DE
INSTRUCAO, antes de utilizar a méascara com coxim em silicone em procedimentos médicos.

A utilizacdo da mascara com coxim em silicone antes do completo entendimento das suas caracteristicas e
funcdes pode resultar em condicdes de risco para o paciente e, também, para o proprio produto; configurando
mau uso.

Os paragrafos precedidos das seguintes palavras merecem especial atencdo:

CUIDADO!

Indica condicGes que podem afetar adversamente operador ou paciente.

ATENCAO!

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

NOTA!

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

A\ cuipabo!

Produto NAO ESTERIL.

Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizacdo em paciente, se necessario, LIMPE, DESMONTE e
DESINFECTE e/ou ESTERILIZE a mascara com coxim em silicone.

Em caso de utilizacdo que ofereca risco de contaminacdo proceda com a desinfeccdo e/ou esterilizacdo
antes de reutilizar a mascara com coxim em silicone (para mais detalhes, consulte o tdopico especifico
neste manual de instrugdes).

Ndo utilize a mascara com coxim em silicone em atmosfera toxica.

Leia com atencdo este manual de instrucdo para utilizar corretamente a mascara com coxim em silicone.
Certifique-se de que as pessoas responsaveis pela utilizacdo da mascara com coxim em silicone estejam
devidamente treinadas e capacitadas.

Caso ndo siga as precaucdes descritas, isso pode provocar desconforto ao paciente e ao profissional, e
serd considerado mau uso do produto.

A\ ATENGEO!

Produto NAO ESTERIL.

A validade da mascara com coxim em silicone é indeterminada enquanto o produto estiver dentro de sua
embalagem primaria intacta e se cumpridos os requisitos de armazenamento e transporte.

Siga corretamente as instrucdes para limpeza, e desinfeccdo/esterilizacdo dos itens que compdem a
mascara com coxim em silicone (para mais detalhes, consulte o topico especifico neste manual de
instrucoes).

N3o utilize produtos de limpeza domésticos (Alcool, Hipoclorito de Sédio, Mr. Musculo®, Veja®, Sapdlio®,
etc.) para limpeza dos itens que compdem a mdscara com coxim em silicone, eles danificam o produto e
diminuem sua vida util;

Nao utilize objetos perfuro cortantes proximo ou em sua mascara com coxim em silicone.

Ndo exponha diretamente a mascara com coxim em silicone a fontes de calor e/ou chama.
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e Nao tente fazer qualquer reparo na mascara com coxim em silicone.

e SO utilize a mascara com coxim em silicone em perfeitas condicdes, constatando qualquer anomalia
contate a ATEC da Protec através do endereco eletronico atec@protec.com.br.

e Ao contatar a ATEC da Protec tenha sempre em maos o niumero do lote do material e/ou a representacao
numeérica do codigo de barras;

A NOTA!

e O campo visual da face do paciente pode ser ou estar prejudicado quando a mdscara com coxim em
silicone estiver aplicada a face do paciente. A situacdo 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.

e O paciente pode, eventualmente, reclamar de desconforto quando a mascara com coxim em silicone
estiver aplicada a face dele. A situacdo pode ser melhorada se:

= A mascara com coxim em silicone for removida e reposicionada.
= O sistema de fixacdo da mascara (touca) for apertado, deixando-o mais justo a face do paciente.
= O sistema de fixacdo da mascara (touca) for afrouxado, deixando-o menos justo a face do paciente.

e O responsavel pelo procedimento clinico pode, eventualmente, reclamar de fuga de ar (vazamento), entre
0 coxim e a mascara. A situacdo pode ser corrigida se:

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

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

= A mascara com coxim em silicone for removida e reposicionada.

e A mascara com coxim em silicone é produzida e fabricada com as matérias-primas mais técnicas e nobres
disponiveis no mercado nacional: Policarbonato e Silicone Biocompativel, ou somente Silicone
Biocompativel, conforme modelo adquirido.

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

e Silicone Biocompativel ¢ um polimero de grande estabilidade térmica e quimica, e biocompativel (ndo
ocasionando sensibilizacdes e/ou irritagdes cutaneas, mesmo em longas exposi¢des).

e Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizagdo e desinfecgao sofrem ataques quimicos e
fisicos, que natural e lentamente atacam suas moléculas e consomem tempo de vida Util da mascara com
coxim em silicone.

e Alguns indicativos visuais de desgaste natural da mascara com coxim em silicone sdo:
= Surgimento de “glitter/purpurina” e trinca no bojo da mascara com coxim em silicone.
= Deformacao no silicone.

» A medida que a mascara com coxim em silicone é submetida a estes processos, os indicativos se
intensificam, gerando trincas e quebras que ndo permitem mais a sua utilizagao.
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PROCEDIMENTO DE OPERAGAO / INSTALAGAO |

1. Antes de utilizar a mascara com coxim em silicone, certifique-se de que esta limpa adequadamente e de ter
tomado todos os cuidados indicados em “Precaucdes e Notas”.

2. Procedimento para realizacdo do teste de verificacdao funcional da mdscara, e a¢des recomendadas para a
solucdo de eventuais falhas encontradas no teste. A mdascara devera ser testada nas seguintes situacdes:

e Antes da primeira utilizacdo;

e Apos alimpeza, desinfecgdo e/ou esterilizacdo;
e Apds a montagem de qualquer peca;

e Apods cada procedimento.

3. Procedimento de Operacdo / Teste:

e Encaixe o Coxim no Bojo e prenda-o com os pinos trava (exceto para os modelos 0,1 e 2);
e Verifique se ndo existe obstrugdo na mascara com coxim em silicone, antes de utiliza-la.
e Posicione a mascara na face do paciente de forma que fique confortavel para realizacdo do procedimento.

e Apds o término do procedimento, realize a limpeza e/ou desinfeccdo conforme descritos no
Procedimento de Limpeza e Desinfeccdo, conforme necessidade.

A NOTA!

e Verifique a integridade fisica do produto;
e Apds o uso, efetue os procedimentos de desinfeccdo/esterilizacdo, desmontando o produto e

separando suas partes;
e Elimine qualquer residuo existente.

PREPARAGAO PARA LIMPEZA |
A\ cuipapor

e Antes da primeira utilizagdo e apés cada utilizacdo em paciente, se necessario, LIMPE, DESMONTE e
DESINFECTE/ESTERILIZE os componentes da mascara com coxim em silicone.

A ATENGAO!

Para realizar a limpeza da madscara com coxim em silicone, é necessdrio desencaixar as suas partes. A
desconexdo é realizada puxando os componentes no sentido contrario ao qual estdo conectados, isto é:

. Puxe a bucha do bojo.
° Puxe o pino trava (03 unidades) que acopla o bojo ao coxim pela parte interna do coxim.
° Retire o bojo do coxim.
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A desmontagem desses componentes deve ser realizada desencaixando uns itens dos outros. Em caso de
duvidas, consulte as vistas explodidas contidas neste manual de instrucgdo.

A IMPORTANTE!

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

A conexdo ¢é realizada empurrando/encaixando os componentes contra os quais eles foram, inicialmente,
retirados.

umPEZA |
A CUIDADO!

e Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizacdo em paciente, se necessario, LIMPE, DESMONTE e
DESINFECTE/ESTERILIZE os componentes da mascara com coxim em silicone.

Utilize as instrucGes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de
esterilizacdo e/ou desinfeccdo, obedecendo as condi¢Bes de aplicacdo, temperatura, duracdo do processo,
aeracdo e outras informacdes técnicas aplicaveis.

e Alimpeza deve ser realizada com agua corrente e sabdo neutro;
e Apods alimpeza, faga a secagem com um pano limpo, macio e seco ou ar comprimido medicinal.

A\ ATENCEO!

e Hipoclorito de sddio, puro ou diluido em &gua, ndo deve ser utilizado em hipdtese alguma em
procedimentos de limpeza.

DESINFECGCAO / ESTERILIZAGAO |

Acido Peracético

Prepare a solucdo de Acido Peracético a 1% para desinfeccio de alto nivel, de acordo com as instru¢des do
fabricante.

Mantenha a mdscara com coxim em silicone totalmente imersa na solugao por um periodo de 15 minutos,
utilizando luvas.

Enxague em agua estéril e deixe secar, em temperatura ambiente ou com ar quente.

Monte a mascara com coxim em silicone e preserve-o de modo a manté-lo protegido contra contaminacdo, até
a sua utilizagao.

A\ noral

e Para desinfeccdo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um periodo de 10 minutos e siga as
sequéncias descritas acima.
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Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizacdo e desinfeccdo sofrem ataques quimicos
e fisicos, que natural e lentamente atacam suas moléculas e consomem tempo de vida Util da mascara
com coxim em silicone.

Alguns indicativos visuais de desgaste natural da mdscara com coxim em silicone sdo:

1. Surgimento de “glitter/purpurina” e trinca no Bojo da mascara com coxim em silicone.
2. Deformacdo no silicone.

A medida que a mdascara com coxim em silicone é submetida a estes processos, os indicativos se
intensificam, gerando trincas e quebras que ndo permitem mais a sua utilizacdo.

A mascara com coxim em silicone pode apresentar indicativos visuais de desgaste natural a partir do 602
ciclo.

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

A mascara com coxim em silicone pode ser submetida a processos de desinfeccdo com Ortoftalaldeido (Cidex®)
e/ou Monoperfulfato de Potassio (Virkon®), para isso siga as recomendacbes dos fabricantes dos produtos
(Johnson & Johnson e B. Braun) para diluicdo (se aplicavel), tempo de permanéncia e secagem.

Monte a mascara com coxim em silicone e preserve-a de modo a manté-la protegida contra contaminacgdo, até
a sua utilizacdo.

A NOTA!

Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizacdo e desinfecgdo sofrem ataques quimicos e
fisicos, que natural e lentamente atacam suas moléculas e consomem tempo de vida util da mdscara com
coxim em silicone.

Alguns indicativos visuais de desgaste natural da mdascara com coxim em silicone sdo:

1. Surgimento de “glitter/purpurina” e trinca no Bojo da Mascara com Coxim em Silicone.
2. Deformacgao no silicone.

A medida que a méscara com coxim em silicone é submetida a estes processos, os indicativos se
intensificam, gerando trincas e quebras que ndo permitem mais a sua utilizagao.

A mascara com coxim em silicone comeca a apresentar indicativos visuais de desgaste natural a partir do
609 ciclo.

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

Procedimento para esterilizar a mascara com coxim em silicone na autoclave:

e Limpar.
e Embalar a mascara com coxim em silicone individualmente e esterilizar.
e A mascara com coxim em silicone deve permanecer dentro da camara durante, no maximo, 15 minutos a

121°C.

e Ndo colocar a mascara com coxim em silicone sem embalagem adequada dentro da camara da autoclave.
e N&o encostar a mdscara com coxim em silicone na parede interna da camara da autoclave.
e Nao colocar materiais uns sobre os outros.

A
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Todos os polimeros durante o processo de limpeza, esterilizacdo e desinfeccdo sofrem
ataques quimicos e fisicos, que natural e lentamente atacam suas moléculas e consomem tempo de vida
util da mascara com coxim em silicone.
Alguns indicativos visuais de desgaste natural da mascara com coxim em silicone sdo:

1. Surgimento de “glitter/purpurina” e trinca no bojo da mascara com coxim em silicone.

2. Deformacdo no silicone.
A medida que a mdscara com coxim em silicone é submetida a estes processos, os indicativos se
intensificam, gerando trincas e quebras que ndo permitem mais a sua utilizacao.

A mascara com coxim em silicone comeca a apresentar indicativos visuais de desgaste natural a partir do
309 ciclo.

PARTES E PECAS |

Partes Principais

A mascara com coxim em silicone é composta de dois componentes principais, 0s quais estdo representados na
Vista explodida abaixo.

Coxim
Bojo
Bucha
Travas
MASCARA COM COXIM EM SILICONE
VISTA EXPLODIDA / INFORMACOES PARA PEDIDO
ITEM cODIGO DESCRI(;AO QUANT.
01 ‘ TRAVAS 005950 KIT 10 PCS TRAVA LATERAL SIL MASC. 10 pecas
Bucha
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MANUTENGCAO PREVENTIVA |

e Aintegridade fisica do produto e seus acessoérios de vedacdo e conexao devem ser verificados apos cada
procedimento. Para uma manutencdo segura, solicite auxilio a uma Assisténcia técnica autorizada Protec.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE |

e Deve ser armazenado em local limpo e seco, com temperatura entre -5 °C a 45 °C e com umidade relativa
inferior a 95% (Ndo Condensada). Deve ser protegido de luz direta do sol e vapores quimicos.

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

ESPECIFICACOES TECNICAS |

ESPECIFICACOES TECNICAS

Numero O (Prematuro)
Modelos | Numero 1 (Neonatal)
Numero 2 (Infantil 1)
Material | Silicone Biocompativel (Coxim)
Dimensdes
15,4 ®218
15,7 ‘
o™
0] o) 0
© \ ~+
[ ]
50 - - M
63
76
NUmero 0 . .
Numero 1 NOmero 2
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Numero 3 (Infantil 2)

ESPECIFICACOES TECNICAS

Modelos | NUmero 4 (Adulto)
Numero 5 (Adulto Grande)
Bojo: Policarbonato (PC)
.. | Coxim: Silicone Biocompativel
Materiais

Bucha: Silicone Biocompativel
Travas: Silicone Biocompativel

Dimensdes Mdascara Numero 3

21,50

= ==

66

99

Dimensdes Mascara NUmero 4

221,5
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ESPECIFICACOES TECNICAS
Dimensdes Mascara NUmero 5

21,5

) }
\

Ol

133

CERTIFICADO DE GARANTIA |

A Protec Export garante a mascara com coxim em silicone contra defeito de material ou fabricacdao que nela se
apresenta durante o prazo de 90 dias, contados a partir da entrega do produto com a Nota Fiscal de Venda, ao
seu proprietario.

N&do se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por:

1. Utilizacdo e/ou instalagdo inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual;
2. Violagdo, ajustes ou manutencao 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 - Chacara Remanso

CEP 06726-300 - Cotia - SP

CNPJ: 06.207.441/0001-45

I.E.: 278.163.442.114

Autorizagdo de Funcionamento ANVISA N° 8043514

Numero do Registro do Produto no Ministério da Saude/ANVISA: 80435140013 (acessério do Reanimador)
PABX: 55 (11) 3132-9899

Fax: 55 (11) 3714-1375

http://www.protec.com.br

E-mail: sac@protec.com.br
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