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ATENCAO: Para sua seguranga, ndo instale ou opere este equipamento sem antes ler as instru¢des contidas
neste manual. Caso haja alguma dificuldade na instalagdo e/ou operacdo deste equipamento, consulte a J.G.
Moriya Ltda. Este equipamento somente devera ser manuseado por pessoas devidamente treinadas. A ndo
observancia destas regras e as de seguranca podera causar sérios danos materiais e humanos.
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1. DESCRIGAO COMPLETA DO DISPOSITIVO

Ressuscitador Manual em Borracha Besmed é projetado para o uso como um adjuvante artificial de
respiracdo e reanimacao cardiopulmonar.

2. ESPECIFICACAO DE APLICACAO
2.1. USO PRETENDIDO

Ressuscitador Manual em Borracha Besmed é projetado para o uso como um adjuvante artificial de
respiracdo e reanimacao cardiopulmonar, fornecendo um suporte de oxigénio para o paciente. O produto sé
deve ser usado por pessoas previamente treinadas e qualificadas.

2.2. PROPOSITO DE USO

Ressuscitador Manual em Borracha Besmed é um produto para saldde indicado para auxiliar na
respiracdo artificial e reanimacao cardiopulmonar. O reanimador pode ser usado em paciente que esteja em
apneia ou para aumentar a ventilacdo e/ou fornecer oxigénio a um paciente que ndo esteja respirando
espontaneamente.

2.3. USUARIO PRETENDIDO
Profissionais da area hospitalar (enfermeiros, técnicos em enfermagem e auxiliares).
2.4. INDICACAO DE USO.

Pode ser utilizado em: Primeiros Socorros, Salas de Emergéncia, Unidade de Terapia Intensiva,
Anestesia, Recuperacdo Pds-Anestésica e outras aplicacdes médicas. Também pode ser utilizado por ou em:
Corpo de Bombeiros, Clubes Esportivos, Ambulancias e outros locais.

3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

E um equipamento utilizado para atendimento nos primeiros socorros em pacientes que, por motivos
de doencga ou acidentes de qualquer natureza, necessitem de ventilagdo pulmonar, pois caso contrario,
podem vir a ter o comprometimento da prépria vida. A ventilagdo artificial é frequentemente utilizada em
salas de emergéncia, unidades de terapia intensiva, anestesias, recuperacdo pds-anestésica, centros
esportivos, ambulancias de resgate e demais aplicagdes médicas. Ao pressionar o baldo, um fluxo de ar é
direcionado para a boca do paciente de forma ritmada, auxiliando na reativa¢do da funcao respiratéria do
paciente.

4. AMBIENTE/CONFIGURAGOES DE USO PRETENDIDO

e Verifique se o produto estd instalado adequadamente;

e Sempre utilize o Ressuscitador Manual em Borracha Besmed de forma adequada conforme o tipo de
paciente;

e \Verifique o posicionamento do Ressuscitador Manual em Borracha Besmed, deixando facil acesso
para manuseio e conforto para o paciente.

5. MODELOS POR REGISTRO

MODELO DESCRICAO
RE 24420 Ressuscitador Manual em Borracha Besmed Adulto
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MODELO DESCRICAO

RE 24510 Ressuscitador Manual em Borracha Besmed Infantil

RE 24610 Ressuscitador Manual em Borracha Besmed Neonatal

RE-2503 — Ressuscitador Adulto em Borracha 1600ml (com valvula pop off 60cmH20)
CM-65352 — Mascara facial de Coxim Inflavel — PVC tamanho 5

RE 24420 | RE-21210 - Valvula para reservatério de oxigénio

BR-62625 — Reservatério de oxigénio 2500ml

0T-83120 — Extensdo para oxigénio 2 metros

RE-2603 — Ressuscitador Adulto em Borracha 500ml (com valvula pop off 40cmH20)
CM-65332 — Mascara facial de Coxim Inflavel — PVC tamanho 3

RE 24510 | RE-21210 - Vélvula para reservatério de oxigénio

BR-62625 — Reservatorio de oxigénio 2500ml

0T-83120 — Extensdo para oxigénio 2 metros

RE-2703 — Ressuscitador Adulto em Borracha 280ml (com valvula pop off 40cmH20)
CM-65312 — Mdscara facial de Coxim Inflavel — PVC tamanho 1

RE 24610 | RE-21210 - Valvula para reservatério de oxigénio

BR-62610 — Reservatorio de oxigénio 1000ml

0T-83120 — Extensdo para oxigénio 2 metros

5.1. MATERIAIS DE CONSUMO POR ELE UTILIZADOS

O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario.

RE-21171 Valvula unidirecional sem pop-off

RE-21188 Valvula unidirecional com pop-off 40cmH20

RE-21184 Valvula unidirecional com pop-off 60cmH20

RE-21210 Valvula inferior policarbonato (com valvula do reservatodrio integrada)
RE-21220 Valvula inferior Polissulfona (com valvula do reservatério integrada)
RE-21230 Valvula inferior policarbonato (sem valvula do reservatério integrada)
RE-21240 Valvula inferior Polissulfona (sem vélvula do reservatério integrada)

7RE-21013-000BL | Valvula bico de pato

7RE-21014-000BL | Disco da valvula exalagdo

7RE-21033-000BL | Membrana da valvula inferior

7RE-21032-000BL | Membrana cogumelo grande

7RE-21031-000BL | Membrana cogumelo pequena

209-00003-000BK | Q’ring
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5.2. RELAGAO DOS MATERIAIS DE APOIO QUE ACOMPANHAM O PRODUTO

O manual de instrucdes, certificado de garantia e ficha de registro do produto, estdo disponiveis no site da
J.G. Moriya (www.jgmoriya.com.br/manuais).

5.3. ACESSORIOS

— RE-21391 Adaptador para valvula de Peep
."" I I ~-' RE-21330 Valvula de Peep 2-10cm H20, laranja, ID 30mm
RE-21335 Valvula de Peep 2-10cm H20, laranja, ID 15mm
';.*‘\‘ "'1 RE-21340 Vaélvula de Peep 5-20cm H20, azul, ID 30mm
B =,
RE-21345 Valvula de Peep 5-20cm H20, azul, ID 15mm
SM-86523 Madscara facial de silicone #tamanho 2
SM-86513 Midscara facial de silicone #tamanho 1
SM-86503 Midscara facial de silicone #tamanho 0
SM-86573 Madscara facial de silicone #tamanho 00
SM-86583 Midscara facial de silicone #tamanho 000
3 F (&3 SM-86131(PN-0003) Mascara facial de silicone #tamanho 3
\ , l.." ) - i:, SM-86141(PN-0004) Mascara facial de silicone #tamanho 4
» » SM-86151(PN-0005) Mascara facial de silicone #tamanho 5
CM-65452(PN-0120) Madscara facial de Coxim Inflavel - PVC #tamanho 5
CM-65442(PN-0119) Méscara facial de Coxim Infldvel - PVC #tamanho 4
CM-65432(PN-0118) Mascara facial de Coxim Inflavel - PVC #tamanho 3
LA win CM-65422(PN-0117) M@scara facial de Coxim Inflavel - PVC #tamanho 2
CM-65412(PN-0116) Mascara facial de Coxim Inflavel - PVC #tamanho 1
CM-65402(PN-0115) Mascara facial de Coxim Inflavel - PVC #tamanho 0

BR-62625 (PN-0438)

Reservatodrio de oxigénio em PVC 2500ml

BR-62610 (PN-0440)

Reservatorio de oxigénio em PVC 1000ml

0T-83123(PN-0200)

Tubulagdo de oxigénio descartavel PVC 2,0m

BR-62320 Reservatorio de Silicone, 2.0L
BR-62310 Reservatorio de Silicone, 1.0L
BR-62305 Reservatorio de Silicone, 0.5L
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6. MODO DE INSTALACAO E USO

l. Antes usar, leia as instrugdes, precaucdes e adverténcias.

Il. Conecte o tubo de fornecimento de oxigénio a uma fonte de oxigénio regulada (quando
necessdrio). Ajuste o fluxo de gds de forma que o reservatério infle.

M. Antes da conexao com um paciente, confira a funcao do ressuscitador, observando se a entrada,
reservatdério e vdlvulas estdo permitindo a ventilagdo. Conecte a madscara ou ao tubo
endotraqueal.

V. Aperte a bolsa gerando fluxo de ar ao paciente. Observe a subida de térax para confirmar a
inspiracdo. Retire pressdo na bolsa para permitir a exalacdo. Observe a descida do térax para
confirmar exalacdo. Durante ventilagcdo, confira: sinais de cianose; suficiéncia de ventilacado;
pressao de rota aérea; funcdo formal de todas as vdlvulas; funcdo do reservatério e tubulacao
de oxigénio.

V. A valvula de alivio de pressdo (superior) ndo deve estar obstruida com secre¢do, caso isso ocorra,
deverd desconectar o dispositivo do paciente e limpar a valvula como segue: comprima o baldo
de forma a expelir o contetdo da valvula. Se ndo obtiver sucesso, enxague a valvula com agua e
entdo comprima o baldo repetidas vezes gerando um fluxo alto de ar, expelindo o conteldo.
Caso ndo ocorra a limpeza descarte o ressuscitador.

6.1. UTILIZACAO DA VALVULA DE PEEP

Existem 2 tipos:

1. 2 — 10 cmH20 (Laranja) ‘ 14 ‘MNWH L
2. 5—20 cmH20 (Azul) [ J . ‘
| [ J

Material: PC, Silicone e Ago Inoxidavel.
Modo de Uso: engate o adaptador de valvula de PEEP, de modo a posiciona-lo como na Figura. 1. Pressione
o ressuscitador algumas vezes para assegurar que o produto esteja funcionando corretamente. Conecte a

Valvula de PEEP escolhida (2-10 cmH20 ou 5-20 cmH20), e acople ao mandémetro no intuito de determinar
a pressdo que sera adotada.

Figura. 1

7. REPARO/MANUTENGAO

Ndo ha periodicidade determinada para realizacdo de manutencgao, sendo que esta deve ser realizada sempre
que o produto apresentar problemas. Quando for necessdria manutencdo, sempre encaminhe o
equipamento para uma assisténcia técnica autorizada.
e Se observado qualquer problema no funcionamento do produto, contatar imediatamente o
fabricante para que providéncias de assisténcia técnica sejam tomadas.
¢ Nunca tente realizar qualquer reparo sem correta orientacdo do fornecedor do produto.
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8. PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO E VALIDAGAO DA EMBALAGEM/ ESTUDO DE ESTABILIDADE

A Vida util do Ressuscitador Manual em Borracha Besmed determinada pela J. G. Moriya é indeterminada,
entretanto recomendamos a troca do produto pelo menos a cada 5 anos a fim de que o produto cumpra
corretamente com as fungdes para as quais foi projetado, devido aos desgastes de naturais de algumas pecas.
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 do Ressuscitador
Manual em Borracha Besmed.
e Alguns indicativos visuais de desgaste natural do Ressuscitador Manual em Borracha Besmed sao:
++ Surgimento de glitter/purpurina e trinca.
+»+» Deformacdo na borracha.
e A medida que o Ressuscitador Manual em Borracha Besmed é submetido a estes processos, 0s
indicativos se intensificam, gerando trincas e quebras que ndo permitem mais a sua utilizacao.

8.1. EMBALAGEM

e Os produtos apresentam-se em embalagens individuais contendo 01 unidades do produto.
Embalados em saco plastico com fechamento no sistema zip em polietileno de baixa densidade e em
caixa de papeldo ondulado.

9. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E/OU MANIPULAGAO DO PRODUTO
9.1. CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO

e Temperatura: -18° a 60 °C;
e Umidade relativa: 10% a 95% n3do condensavel.
e Deve ser protegido de luz direta do sol e vapores quimicos.

9.2. CONDICOES PARA TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e Temperatura: -40° a 60 °C;

Umidade relativa de 10% a 95%, sem condensacao;

e Pressdo atmosférica de 375 mm Hg a 795 mm Hg;

Pode ser transportado com as maos;

o Deve ser protegido de luz direta do sol e vapores quimicos.

10. MANUTENGCAO PREVENTIVA

e A manutengdo do produto deve ser executada por profissional treinado e com a utilizagdo de
componentes originais. A integridade fisica do produto e as conexdes devem ser verificadas apds
cada procedimento.

11. DESCARTE DO EQUIPAMENTO

e O Ressuscitador Manual em Borracha Besmed ndo pode ser descartado em lixo comum ao final de
sua vida util, embora ndo haja riscos de contamina¢do enquanto o equipamento estiver em uso
normal.

e Para minimizar os riscos associados ao descarte do equipamento, antes do descarte, entre em
contato com a J. G. MORIYA.

Atencao!
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Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservacdao de seu Ressuscitador
Manual em Borracha Besmed. Caso seja constatada qualquer deformacdo ou outra irregularidade,
faca a substituicdo por um novo.

12. METODO DE LIMPEZA

Para re

alizar os procedimentos de limpeza o ressuscitador deve ser totalmente desmontado. Realizar o

procedimento sempre que trocar de paciente, evitando assim a contaminagao.

Métodos de Limpeza: desmonte o equipamento (ndo desmontar a valvula de alivio, pois pode
causar danos na mola, inutilizando o produto). Lave com uma escova de cerdas macias, agua
corrente e com detergente neutro. Apds a limpeza, lave com agua corrente para remover qualquer

residuo que possa ainda estar no produto.
Para rotina de limpeza ndo pode ser utilizado:

e Hipoclorito de Sddio
e Alcoois jamais devem ser utilizados para limpeza do Reanimador Manual.

2. Método de Desinfeccdo: realizar antes do primeiro uso, bem como apds utilizar em um paciente ou
se o produto ficar em uso por mais de 48hrs.

e Acido Peracético: Prepare a solugdo de Acido Peracético & 1% para desinfecg3o de alto nivel
de acordo com as instrucdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solucdo por
um periodo de 15 minutos utilizando luvas, enxdgue em dgua 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 contaminacgdo até a sua utilizacdo.

e Oxido de Etileno: pode ser utilizado em todas as partes, siga as instru¢des do fabricante:
Utilize uma solucdo germicida apropriada ou Oxido de Etileno (C2H40). A esterilizac3o
utilizando-se o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos pardmetros de temperatura a 542C
(1309F). Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do
equipamento de esterilizagdo, para determinar as temperaturas e os periodos de aeragao
indicados.

13. SiMBOLOS

Simbolos

Descricao

N3ao utilize éleos, gorduras ou qualquer substancia para lubrificar o Ressuscitador Manual em
Borracha Besmed

Ndo fume e nao utilize o produto perto de fumantes.

2%,

A ).G. Moriya proibe a realizacdo de manutencdes e reparos nos equipamentos por parte do
cliente/usudrio.

14. ESPECIFICACAO TECNICA

i. COMPOSICAO DO PRODUTO

a.

Ressuscitador Manual em Borracha Besmed

e Corpo do Reanimador PVC
e Acessorios - Valvula sem reinalagdo com POP-OFF PC (policarbonato)
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e Acessorios - Tampa traseira PC (policarbonato)
e Acessorios - Capa PC (policarbonato)
e QO'ring Borracha
e Mola Aco Inoxidavel SUS304
e Reservatério de oxigénio PVC
e Tubo de oxigénio PVC

Os produtos foram desenvolvidos e fabricados para atender os principios de seguranca determinados pela:
EN 1041:1998; EN 980:2008; EN 1SO10993-1:2003; EN I1SO10993-5:1999; EN ISO 10993-10:2002+A1:2006; EN
1SO14971:2007; EN I1SO 10651-4:2002, assegurados pelo fabricante do produto.

ii. CARACTERISTICA TECNICA DO PRODUTO

Volume da Bolsa Stroke Volume | Volume do Reservatdrio | Peso do Corpo
Modelo Adulto 1600 ml 700 ml 2500 ml >30 kg
Modelo Infantil 500 ml 300 ml 2500 ml 7-30 kg
Modelo Neonatal 280 ml 150 ml 1000 ml <7 kg

* As caracteristicas de desempenho para Ressuscitador variam de usuario para usuario, pois depende de uma
variedade de fatores: temperatura ambiente, complacéncia pulmonar e frequéncia ventilatdria do paciente,
tamanho das maos do operador.

iii. LIMITE DO FORNECIMENTO DE PRESSAO
Adulto: 60 = 10cm H20 maximo (pode ser cancelado pelo operador)

Infantil e Neonatal: 40 £ 5cm H20 maximo (pode ser cancelado pelo operador)

iv.  ESPACO MORTO

Volume do Espago Morto
Valvula Unidirecional 7ml
Madscara Adulto 150ml
Mascara Infantil 95ml
Madscara Neonatal 28ml

15. CONTRAINDICACOES DE USO
15.1. ADVERTENCIAS

e Atencdo! Se a vdlvula unidirecional do paciente se contaminar com vémito, sangue ou secre¢des
durante a ventilagao, retire o Reanimador do paciente e siga os passos de Preparag¢do para Limpeza
e Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizagdo. Apds ter terminado o procedimento, limpe, esterilize e teste
o Reanimador conforme descrita em Limpeza, esterilizacdo e Teste do Reanimador.

Verifique o funcionamento da valvula unidirecional com alivio de pressao, o mau funcionamento da
valvula poderd ocasionar na administracdo de uma pressdo maior do que a recomendada ao
paciente.

e N3do tente abrir ou reparar a valvula unidirecional com alivio de pressdo, ao abri-la ocorre perda da
fungdo da valvula inutilizando o componente.

e De acordo com a RDC n° 15, de 15 de margo de 2012, a J. G. Moriya informa que seus produtos ndo
poderdo ser submetidos a desinfec¢ao por métodos de imersdo quimica liquida com a utilizagdo de
saneantes a base de aldeidos.

e Produto NAO ESTERIL
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15.2. PRECAUGCOES

e O Ressuscitador Manual em Borracha Besmed deve ser manuseado por pessoal qualificado e
operada por pessoal treinado. E imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUGAO antes
de utilizar o Ressuscitador Manual em Borracha Besmed. Caso ndo siga as precaugdes descritas, serd
considerado mau uso do equipamento.

o N3o use o Ressuscitador Manual em atmosferas toxicas.

e Este dispositivo somente devera ser utilizado por pessoas devidamente treinadas e qualificadas.

e Treinamento, separacado e uso deste dispositivo deve ser demonstrado antes do uso.

e Remova o reservatoério de oxigénio quando o paciente ndo necessitar de oxigenagao suplementar,
nao utilizar na presenca de chamas.

e N3do utilize graxa, éleos ou hidrocarbonetos, em qualquer parte do produto podendo causar reagées
e danos permanentes. O oxigénio, provido de baixa pressao, pode combinar com hidrocarboneto e
causar explosoes.

e Testes devem ser realizados antes do uso, da esterilizacdo ou apds realizar a substituicdo de qualquer
parte identificando qualquer problema.

e Monitore a pressao exercida através de um mandmetro sempre que necessario. Sé pessoas treinadas
devem utilizar PEEP, pressdo positiva no final da expiracao, sempre tomando cuidado com a pressao
exercida. Sempre que se fizer necessdrio utilizar a valvula de alivio de pressdo, prevenindo as altas
pressoes.

e Se possivel/necessario monitore a pressdo enviada ao paciente com o uso de um mandémetro.

16. GARANTIA
(De acordo com o Cadigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990).

A empresa J.G Moriya Repres. Imp. e Exp. Comercial Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078,
de 11 de setembro de 1990 vem por meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumidor de
reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos por ela importados e
comercializados, pelo prazo de 365 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de
vicio oculto, o prazo decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito, conforme
disposto no Paragrafo 3o do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor deverd observar as
condicBes abaixo descritas:

= N&o permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manuteng¢do dos materiais ou equipamentos
em questao.
= N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questao.

Seguir detalhadamente todas as orienta¢des de uso, bem como os cuidados de limpeza e
conservagao descritos no Manual do Usuario ou Instrugdes de Uso.

As partes e pegas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou equipamentos,
ndo estardo cobertas por este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular
determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.

A J.G. Moriya Representac¢do Importadora Exportadora e Comercial Ltda., declara a garantia nula e
sem efeito, se este produto sofrer qualquer dano provocado por acidentes, agentes da natureza (raios,
inundagdes, desabamentos, queda, mau uso, etc.), uso em desacordo com o Manual de Instrugées, ou ainda
no caso de apresentar sinais de violag¢do, consertado por técnicos ndo autorizados pela empresa.

A considerar, o consumidor que ndo apresentar a representacdao numérica do cddigo de barras ou a
Nota Fiscal de Compra do produto, sera também considerada nula sua garantia, bem como se a Nota Fiscal
conter rasuras ou modificagdes em seu teor.
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A J.G. Moriya Representagao Importadora Exportadora e Comercial Ltda. obriga-se a prestar os
servicos acima referidos. O proprietario-consumidor sera o Unico responsavel pelas despesas e riscos de
transporte do produto (ida e volta).

ESTE PRODUTO DESTINA-SE EXCLUSIVAMENTE AO USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR.
17. FICHA DE REGISTRO DO PRODUTO

Para poder usufruir com seguranca da garantia do Ressuscitador Manual em Borracha Besmed é
necessario que a ficha abaixo seja completamente preenchida e enviada a J.G. Moriya Ltda., por meio de fax
(11.2914.1943), e-mail (jgmoriya@jgmoriya.com.br) ou correio.

Nome Completo/Razdo Social:

Endereco Completo:

CEP/Cidade/Estado:

Telefones para Contato:

E-mail:

R.G./Inscricdo Estadual: C.P.F./C.N.P.J.:

Qual produto foi adquirido:

De qual empresa adquiriu o produto:

Qual nimero de (os) lote (s) (representacdo numérica do cédigo de barras):

Caso tenha adquirido diretamente da J.G. Moriya informar a representacdao numérica do cddigo de barras e

numero da Nota Fiscal:
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