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INSTRUCOES DE USO
Mdscara Redonda de Silicone

As mdscaras redondas de silicone estdo disponiveis nos seguintes tamanhos:
e CP 614004 — Mdscara Redonda de Silicone #000;

CP 614003 — Mdascara Redonda de Silicone #00;

CP 614000 — Mdascara Redonda de Silicone #0;

CP 614001 — Mdscara Redonda de Silicone #1;

CP 614002 — Mdscara Redonda de Silicone #2.

USO PRETENDIDO
A mdscara redonda de silicone € indicada para ventilagcdo ndo invasiva em pacientes neonatal,

infantil, pedidtrico e adulto. Tendo como finalidade ser utilizada em primeiros socorros, sala de
emergéncia, unidade de terapia intensiva e ambulancias.

ESPECIFICACOES

Cédigo CP 614004 CP 614003 CP 614000 CP 614001 CP 614002

Tamanhos | # 000 #00 #0 #1 #2

Material Silicone Silicone Silicone Silicone Silicone

Base 35 mm 42 mm 50 mm 64 mm 78 mm

Altura 35 mm 37,5 mm 39,5 mm 48 mm 53 mm

Peso 1129 129 1749 25,59 44 g

Conexdo ISSO 5356- ISO5356- ISO5356- ISO5356-1:2015, ISO5356-1:2015,

Padrdo 1:2015, EN 1:2015, EN 1:2015, EN EN 20594-1:1993 EN 20594-1:1993
20594-1:1993 | 20594-1:1993 | 20594-1:1993

MODO DE USO DO PRODUTO

Calcar luvas de protecdo para evitar contaminacdo durante a limpeza das vias aéreas do
paciente. Para & abertura das vias aéreas puxe o queixo para cima. Inspecione a boca do
paciente quanto a existéncia de matéria estranha, casa haja limpe a boca do paciente. Posicione
a mdscara sobre a boca e nariz do paciente e segure firmemente.

Comece a oxigenacdo, através do reanimador manual ou ventilacdo mecdnica.

Siga o protocolo de reanimacdo da instituicdo.

LIMPEZA, ESTERILIZACAO E DESINFECCAO

Antes da primeira utilizacdo da Mdscara de anestesia em silicone tipo A, deve ser redlizada o
processo de limpeza e desinfeccdo e quando for utilizar em outro paciente.

Utilize as instrucdes dos fornecedores de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos
equipamentos de esterilizacdo e/ou desinfeccdo, devem ser seguidas as condi¢cdes de aplicagcdo
como a temperatura, duracdo do processo, aeracdo e outros.

Lave bem a mdscara com dgua e detergente neutro, enxague removendo todos os residuos de
sabdo.

A esterilizacdo utiizando-se o gds de Oxido de Efileno deve obedecer aos parédmetros de
temperatura a 54°C (130°F);

A desinfeccdo quimica por imersdo pode ser realizada utilizando-se solugcdo de Glutaraldeido 2%
(Cidex) por 12 horas. Enxdgue com dgua destilada e esterilizada, para eliminar as altas
concentracdes das substéncias quimicas utilizadas, deixando secar em ambiente limpo.
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ATENCAO: Apds a esterilizacdo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o
material, para permitir a aeracdo e saida dos residuos de gds.

Ao Utilizar éxido de etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do equipamento de
esterilizacdo, para determinar as temperaturas e os periodos de aeracdo indicados.

Autoclave - siga as instrucdes dos fabricantes de autoclaves no que se refere a temperatura,
press@o e tempo.

Procedimento para esterilizar a Mdscara redonda de silicone em autoclave:

Higienizar a mdscara com dgua e detergente neutro;

Embalar a mdscara e esterilizar separadamente;

As pecas devem permanecer dentro da cdmara durante 15 minutos a 121°C ou 4 minutos a 134°C;
Ndo colocar as mdscaras sem embalagem adequada dentro da cdmara;

Nd&o encostar as pecas na parede da cdmarag;

Nd&o colocar pecas uma em cima das outras.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e da luz.
Temperatura: 5°C a 45°C.
Umidade relatfiva do ar: < 95%.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

A mdscara de anestesia em silicone tipo A, deve ser transportada em embalagem original e nas
condicdes de temperatura entre 5°C e 45°C e umidade relativa inferior a 95%.

CONDICOES DE MANIPULACAO

A mdscara redonda de silicone deve ser manuseada por profissional qualificado.

Deve ser armazenada em local limpo e seco.

A temperatura de armazenamento deve estar entre 5°C a 45°C, com umidade inferior a 95%.
Deve ser transporfada em embalagem original.

Manutencdo do produto, ndo requer manutencdo preventiva ou corretiva.

O usudrio deve seguir as orientacdes contidas neste manual de instrucdo para os cuidados com
limpeza, esterilizacdo e desinfeccdo para garantir a integridade do produto.

Em caso de duvidas, mau funcionamento do produto, esclarecimentos, descarte, entre em contato
com o importador Cirdrgica Sdo Felipe Produtos Para Saude.

ADVERTENCIAS

Antes da primeira utilizacdo e apds a utilizacdo em cada paciente, lave bem a mdscara com
detergente neutro e esterilize.

Nd&o utilize éleo, graxa ou qualquer substdncia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma parte
da mdscara.

Leia com atencdo o Manual de Instrucdo, para utilizar corretamente as mdscaras.

PRECAUCOES

Produto de uso hospitalar, ao detectar qualquer falha no uso do produto, froque-o por outro.
Descarte em local apropriado.
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Detentor Notificagdo Anvisa:

Cirurgica Sdo Felipe Produtos Para Saude Ltda

Rua Graca Aranha, 875 - Vargem Grande — CEP: 83.321-020
Pinhais — PR

CNPJ: 07.626.776/0001-60

AFE: 8.09.011-1 Tel: 41 3354-1001 / 41 3354-1002

Resp. Técnica: Liliam Cristina Aguilar Gomes COREN/PR 358.465
E-mail: sac@cirurgicasaofelipe.com.br
www.cirurgicasaofelipe.com.br

ANVISA N° 80901110020

Fabricante:

XIAMEN COMPOWER MEDICAL TECH. CO., LTD

Unit 301 No. 16, Xianghong Road, Xiang an Torch Industrial Zone,
Xiamen, Republica Popular da China.

Pais de Origem: China.
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