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Informacgdes técnicas do produto

| Codigo do produto

VENT11-P, VENT11-M, VENT11-G

Descritivo

Imagem do produto

Fixadores Cefalicos em Silicone:
*VENT11-P: FIXADOR CEFALICO EM SILICONE (4 PONTAS)
TAMANHO P PARA MASCARAS
*VENT11-M:FIXADOR CEFALICO EM SILICONE (4 PONTAS)
TAMANHO M PARA MASCARAS
*VENT11-G:FIXADOR CEFALICO EM SILICONE (4 PONTAS)
TAMANHO G PARA MASCARAS

Descricao e indicacbes do produto
Fixador cefalico para mascara VNI utilizada CPAP/BIPAP, disponivel em dois tamanhos
confeccionado em SILICONE autoclavavel, com ajustes nas extremidades, com
perfuracdes para regulagem. Possui quatro bandas possibilitando o melhor encaixe na
mascara. O fixador cefalico age junto a cabeca e a mascara na parte cefalica, em teia.

Especificacdes técnicas

Nome técnico Fixador
Nome comercial Fixador Cefalico Ventcare
Registro na ANVISA 80677049001 (Cadastro por familia - componente)
Classificacao de risco | — Baixo risco
Esterilizacdo compativel /] Produto vendido nao estéril
Fixador Cefalico em Silicone
Material @ Silicone autoclavavel a 134°C
Dimensées
Tamanho P Tamanho M Tamanho G
418,85 mm 580,00 mm 645,00 mm
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Manual de instrucdes - Fixador Cefélico em Silicone Para Mascaras — RMS:80677049001

Desenho e dimensdes da pe¢a — Tamanho P
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Manual de instrugdes - Fixador Cefélico em Silicone Para Mascaras — RMS:80677049001

Desenho e dimensdes da pega — Tamanho M
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Manual de instrucdes - Fixador Cefélico em Silicone Para Mascaras — RMS:80677049001

Desenho e dimensdes da pega — Tamanho G
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Informacdes técnicas do produto

1. Antes de utilizar o Circuito Respiratorio, certifique-se:
a) De que esta limpo adequadamente;
b) Da correta utilizagdo de conectores;
c) Da correta utilizagdo dos drenos coletores de agua;
d) Dos cuidados conforme item (Precaucgdes e Notas).

2. Procedimento para a realizagao do teste de verificagdo funcional do Circuito
Respiratério e agdes recomendadas para a solugdo de eventuais falhas encontradas no
teste. O Circuito Respiratorio deve ser testado nas seguintes situagdes:

* Antes de sua primeira utilizagao;

* Apés a limpeza, desinfecgéo e/ou esterilizagéao;

* Ap6s a montagem de qualquer pega;

* Apés cada procedimento.

3. Procedimento de operagéo:

a) Pegue o Circuito Respiratorio, devidamente limpo, desinfetado e/ou esterilizado;

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

c) Cheque se nao ha obstrugéo, dobra ou vazamento do circuito;

d) Certifique-se de que os gases estdo sendo alimentados adequadamente conforme
orientacao do profissional responsavel,

e) Monte o circuito respiratério adequadamente utilizando os itens que compde o
produto.

f) Encaixe as pegas tomando cuidado para evitar perda de gas durante o procedimento
de distribuicdo de gases.

g) Apos o término do procedimento; realize a limpeza e ou desinfecgdo conforme a
descricdo de Procedimento de limpeza e desinfecgao.

h) Para uma nova utilizagado limpe adequadamente. Apds ter terminado o procedimento,
realize a limpeza, desinfecgéo e/ou esterilizacdo. Para maiores detalhes consulte o topico
especifico neste Manual.

A Cuidado:

« Selecione o tamanho apropriado da traqueia;

+ Selecione o comprimento necessario;

« Utilize os acessorios (conectores/drenos coletores de agua) correspondentes para
facilitar a adaptagéo do produto no procedimento clinico.

+ A traqueia em silicone foi desenvolvida para facilitar a visualizagdo de qualquer dano,
principalmente com instrumento perfuro-cortante, inutilizando o produto (os elos da
traqueia irdo se soltar ao ser tracionado) para evitar uso indevido utilizando fita, adesivos e
outros meios para estancar vazamento.
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Informacgdes técnicas do produto

Preparacao para limpeza
A

Cuidado:

* Antes da primeira utilizagéo e ap6s cada utilizagdo em paciente, se necessario, LIMPE
o Circuito, e DESINFECTE / ESTERILIZE;

Para realizar a limpeza do Circuito respiratério universal adulto, é necessario tira-lo da
embalagem.

A

Importante!
* O ato de puxar deve ser realizado segurando o item por partes dos conectores /
rigidas. Jamais puxar os itens segurando-os por partes flexiveis.

» A montagem do Circuito Respiratério no local onde ele sera utilizado deve ser
realizada encaixando os itens uns aos outros.

» A conexao é realizada empurrando / encaixando o bocal das traqueias ou conectores
Intermediarios / dreno coletor de condensagéo contra os itens aos quais eles foram
inicialmente retirados.
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Informacgdes técnicas do produto

A Cuidado:

* Antes da primeira utilizagédo e ap6s cada utilizagdo se necessario, LIMPE o Circuito
Respiratério, DESINFECTE / ESTERILIZE.

* As partes externas do circuito respiratério devem ser limpas com um pano limpo,
macio e umedecido em solugédo germicida apropriada, tomando-se cuidado para que o
residuo do produto de limpeza ndo se acumule nas espiras do produto;

Utilize as instrugdes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos
equipamentos de

esterilizacdo e/ou desinfecg¢ado, obedecendo as condi¢cdes de aplicagéo, temperatura,
duracao do processo, aeragao e outras informagdes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza podem ser utilizados:
* Acido Peracético
* Orthophtalaldeido

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

Desinfeccao e/ou Esterilizacao

Acido Peracético:

Prepare a solucédo de Acido Peracético a 1% para desinfecgéo de alto nivel de acordo
com as instrugdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solugao 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 contaminacgéo até a sua utilizacao.

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

Oxido de Etileno (C2H40) ]
A esterilizagao utilizando o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos pardmetros de
temperatura a 54°C (130°F).

& Atencéo:

« Apds a esterilizagéo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar
o material, para permitir a aeragao e saida dos residuos de gas.

« Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrugdes fornecidas pelo fabricante do
equipamento de esterilizagdo, para determinar as temperaturas e os periodos de aeragao
indicados.
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Informacgdes técnicas do produto

Autoclave

& Atencao:

* Nao coloque o Circuito Respiratério montado dentro da Autoclave;
* Desmonte o Dreno Coletor antes de coloca-lo na Autoclave;

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

Procedimento para esterilizar o Circuito Respiratério em autoclave:

* Limpar;

* Embalar o produto e esterilizar individualmente;

* As pecas devem permanecer dentro da camara durante 15min a 121°C ou 4min. a
134°C.

* N&o colocar as pegas sem embalagem adequada dentro da cadmara;

* N&o encostar as pegas na parede da camara;

» Nao colocar pecas em cima das outras;

Cuidados para armazenamento e transporte

* Deve ser armazenado em local sem umidade e insolagao, individualmente para que
nao sofra deformagéo e nem quebra dos drenos coletores.

» Transportar o produto ao abrigo da luz solar, seco e em temperatura ambiente.
Transportar o produto cuidadosamente para evitar danos.

* Para transporte, sdo admitidas variagdes de temperatura entre -5°C a 45°C e com
umidade relativa inferior a 95%.
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Fabricante / Distribuidor

Ventcare Industria e Comércio LTDA
CNPJ: 11.011.753/0001-19 | AFE ANVISA: 8.06770-4

Alameda da Aguia, 71, Centro, Buri-SP, Brasil | CEP: 18.290-000
E-mail: ventcare@ventcare.com.br | Telefone: +55 (15) 3546-1373
WhatsApp: +55 (15) 9 9770-2559 | Instagram: @ventcare_br

Todos os direitos reservados © 2009-2022
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