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1.

DESCRIGAO COMPLETA DO DISPOSITIVO

A Madscara Laringea Reutilizavel Besmed tem como objetivo, assegurar e manter as vias aéreas permeaveis

em

emergéncias, ou durante procedimentos anestésico/cirirgicos de rotina, com ventilacdo espontanea

e/ou controlada.

2.

ESPECIFICACAO DE APLICACAO

2.1. USO PRETENDIDO

e A Mascara Laringea Reutilizavel Besmed é indicada para a obtencao e manutencdo do controlo
da via respiratdria durante procedimentos de anestesia de rotina e de emergéncia em pacientes
em jejum, mediante ventilagdo espontanea ou de pressdo positiva. E também indicado para
salvaguardar a via respiratéria imediata em situacOes, esperadas ou inesperadas, de dificuldade
na via respiratoria.

e A Mascara Laringea Reutilizavel Besmed é indicada para uso como uma alternativa a mdscara
facial para assegurar e manter as vias aéreas permeaveis durante procedimentos anestésicos de
rotina e de emergéncia. Nao é indicado para utilizacdo como substituto do tubo endotraqueal,
adequando-se melhor a utilizacdo em procedimentos de cirurgia eletiva que ndo requerem
intubacdo traqueal.

e A Mascara Laringea Reutilizavel Besmed também é indicada em situacdes de vias aéreas dificeis
conhecidas ou inesperadas. Também é indicado como um método de estabelecer uma via aérea
desobstruida durante a ressuscitacdo no paciente profundamente inconsciente com reflexos
claros faringeos e laringeos ausentes que podem necessitar de ventilagdo artificial. Nestes casos,
a mascara laringea Besmed deve ser usada somente apenas quando nao for possivel realizar
intubacdo traqueal.

2.2. PROPOSITO DE USO
A Midscara Laringea Reutilizdvel Besmed foi concebida e fabricada pela Besmed para atender
atividades de oxigenioterapia e gasoterapia.

2.3. USUARIO PRETENDIDO
e Este dispositivo destina-se a ser utilizado exclusivamente por profissionais de saide com a devida
formacdo na gestdo das vias aéreas.

2.4. INDICAGCAO DE USO.
e A Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed é indicada para uso em clinicas, hospitais, posto de
saude, ambulancias.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed é empregada em todos os casos onde a anestesia possa ser
conduzida com o uso de mascara facial. Em um grande numero de situagdes, substitui o tubo traqueal
com vantagens, respeitadas suas limitagdes. Recentemente seu uso tem sido estudado em situagdes de
emergéncia e reanimacao, principalmente com os modelos descartaveis.

AMBIENTE/CONFIGURACOES DE USO PRETENDIDO
N3o utilize a Mascara Laringea Reutilizavel Besmed em ambientes de atmosferas tdxicas, com poeiras,
umidade ou qualquer tipo de poluicao.
Mantenha o monitoramento dentro da faixa de opera¢do do equipamento médico utilizado e/ou
atendimento ao paciente.
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5. MODELOS POR REGISTRO

MODELO DESCRICAO
LA-6410 Mascara Laringea Neonatal Reutilizavel Besmed N°#1,0
LA-6415 Mascara Laringea Bebé Reutilizdvel Besmed N°#1,5
LA-6420 Mascara Laringea Bebé Reutilizavel Besmed N°#2,0
LA-6425 Madscara Laringea Pedidtrica Reutilizdvel Besmed N°#2,5
LA-6430 Mascara Laringea Pedidatrica Reutilizavel Besmed N°#3,0
LA-6440 Madscara Laringea Adulto Reutilizavel Besmed N°#4,0
LA-6450 Mascara Laringea Adulto Reutilizavel Besmed N°#5,0

5.1. MATERIAIS DE CONSUMO POR ELE UTILIZADOS
O uso de qualquer parte, acessdrio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do
usuario.

5.2. RELAGAO DOS MATERIAIS DE APOIO QUE ACOMPANHAM O PRODUTO
O manual de instrugdes, 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
Nao aplicavel

6. MODO DE INSTALACAO E USO

6.1. PROCEDIMENTO PRE-USO
Escolha o tamanho apropriado de acordo com a tabela:

Pesodo = Volume | Conector

Referéncia Descrigao Tamanho Paciente  do Cuff SO

LA-6410 Midscara Laringea Neonatal Reutilizdvel Besmed #1,0 <5kg <4ml 15mm
LA-6415 Madscara Laringea Bebé Reutilizavel Besmed #1,5 5-10kg <7ml 15mm
LA-6420 Madscara Laringea Bebé Reutilizavel Besmed #2,0 10-20kg 10ml 15mm
LA-6425 Madscara Laringea Pediatrica Reutilizavel Besmed #2,5 20-30kg 14ml 15mm
LA-6430 Madscara Laringea Pediatrica Reutilizavel Besmed #3,0 30-50kg 20ml 15mm
LA-6440 Madscara Laringea Adulto Reutilizavel Besmed #4,0 50-70kg 30ml 15mm
LA-6450 Madscara Laringea Adulto Reutilizavel Besmed #5,0 >70kg 40ml 15mm

Antes de usar, certifique-se do seu bom estado fisico:
e Inspecgdo Visual: Integridade do cuff, transparéncia de seu tubo, presenca de residuos.

o Teste a valvula de retengao para vazamentos: infle com 50% a mais de ar que o recomendado, e
observe o cuff. Qualquer diminui¢cdo de volume indica escape de ar, neste caso troque a mdscara
laringea por outra e realize o mesmo procedimento. Ainda com o cuff inflado, observe seu formato e
simetria, que devera ser uniforme.

6.2. PROCEDIMENTO USO

1. O cuff da mascara laringea deve ser totalmente desinflado, antes da inser¢édo. Pressione o cuff
sobre uma superficie plana, garantindo assim o esvaziamento completo. Lubrifique a face
posterior, com geleia neutra hidrossoluvel ou anestésica, facilitando a insercdo da madscara
laringea.

2. Segure como se fosse uma caneta, mantendo o dedo indicador na jungao do cuff e o tubo. Observe
a linha que serve como referéncia ao longo do tubo, deverd manter-se apontado sempre na
direcdo do nariz do paciente.
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Inicie a insercdo com a ponta do cuff pressionando e deslizando contra o palato. Antes de
prosseguir, verifique se sua ponta ndo esta dobrada. Minimizando as chances de um eventual
trauma as estruturas. Nesta fase, o tubo deverd estar quase paralelo em relacdo ao paciente.
Com o dedo indicador ainda mantendo pressao contra o palato, introduza a mdscara laringea
profundamente na cavidade oral, em um Unico movimento rapido e confiante.

Em seguida, segure-a com a mao livre em posicao e retire seu dedo indicador da cavidade oral.
Ao mesmo tempo, procure introduzir ainda mais até sentir uma resisténcia. Neste ponto, a
mascara laringea devera estar corretamente posicionada.

Infle o cuff de acordo com a quantidade de ar.

—

6.1. PROCEDIMENTO REMOCAO

1.

A mascara laringea deve permanecer na posicdo, até o retorno da consciéncia, mantendo a
oxigenacdo e a monitorizagdo. Antes de desinflar o cuff, é essencial que os reflexos protetores
retornem totalmente, a degluticdo é um dos primeiros sinais. Ndo remova a mascara até que o
paciente possa abrir a boca sob comando.

Geralmente ndo é necessaria a aspiracdo de secrec¢do, pois diante de um bom posicionamento
ha protecao da laringe contra secre¢des que serdo deglutidas durante sua retirada.

Desinfle completamente o cuff antes de retirar a sonda. Em criangas pequenas, pode-se deixar
que ela prépria retire a sonda, sem desinflar o manguito. Deve-se preferencialmente manter a
crianga em decubito lateral até que a sonda seja removida.

6.2. CUIDADOS

1.

A mascara ndo previne regurgitacdo ou aspiragao, portanto seu uso em pacientes anestesiados
deve ser restrito a aqueles em jejum.

Sé pode ser operada por profissional devidamente treinado para essa atividade.

Ao contrario da intubacdo traqueal, com o uso da sonda laringea a glote ndo é mantida aberta
artificialmente, portanto niveis superficiais de anestesia podem levar a uma laringe espasmo,
€aso isso ocorra nao retire a mascara laringea, apenas corrija o nivel de anestésico ofertado.
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6.3. RESTRICOES AO USO

1. Pacientes com maior risco de regurgitar: pacientes que ndo estejam em jejum, hérnia de hiato,
obstrucdo intestinal, obesidade extrema ou mérbida, gravidas com mais de 14 semanas, poli
traumatizados (estdmago cheio);

2. Baixa complacéncia pulmonar ou alta resisténcia a ventilacdo (fibrose, DPOC, obesidade
marbida, broncoespasmo, edema pulmonar, trauma toracico, etc.);

3. Impossibilidade de extensao cervical ou abertura da boca mais de 1,5 cm, tornando dificil sua

insergao;

Patologias faringeas (abcessos, hematoma, ruptura tecidual, etc.);

Obstrucdo ventilatéria baixa ou na laringe;

Ventilacdo pulmonar seletiva;

Pouca familiaridade do profissional com a técnica e os cuidados em seu manuseio.

R

8. TESTES DE DESEMPENHO

Adverténcia: Todos os testes ndo clinicos descritos abaixo devem ser realizados antes de cada utilizacdo da
Madscara Laringea Reutilizavel Besmed. Os testes de desempenho devem ser realizados numa drea e com um
método consistentes com as praticas médicas aprovadas, para minimizagdo o risco de da contaminacao do
dispositivo. A falha de qualquer dos testes indica que o dispositivo ultrapassou a sua vida util e deve ser
substituido. Adverténcia: Ndo utilize a Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed ou qualquer dos acessorios se
estiverem danificados de alguma forma.

8.1. TESTE DE DESEMPENHO 1: INSPEGAO VISUAL

Examine atentamente a superficie da Mdscara Laringea Reutilizdvel Besmed em busca de danos,
perfuracdo, arranhdes, etc. Ndo use a Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed se ela estiver
danificada de alguma forma.

Examine o interior do tubo e o manguito da Mdscara Laringea Reutilizavel Besmed  para
assegurar que estdo isentos de bloqueio ou particulas soltas. Todas as particulas no interior dos
tubos devem ser removidas.

Examine a transparéncia dos tubos. Os tubos de via respiratdria reutilizdveis perdem gradualmente
a cor com a idade e com as reutilizagdes.

Adverténcia: Nao utilize a Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed se os tubos estiverem
descolorados, ja que isto limita a capacidade de ver e remover com eficiéncia as particulas
estranhas durante a limpeza, bem como a detecgao dos fluidos regurgitados durante a utilizagao.
Adverténcia: N3o utilize a Mdscara Laringea Reutilizdvel Besmed se estiver danificada ou se ndo for
possivel remover particulas visiveis do interior do tubo da via respiratdria, uma vez que estas
podem ser inaladas pelo paciente apds a inser¢do.

Examine o conector de 15 mm. Devera encaixar-se firmemente na extremidade exterior do tubo da
via respiratdria. Assegure que ndo é possivel arranca-lo facilmente a mao utilizando forga razodvel.
N3ao utilize forga excessiva nem gire o conector porque isto pode fraturar a vedagao.

Adverténcia: N3o utilize a Mascara Laringea Reutilizavel Besmed se o conector da mascara nao se
encaixar com firmeza na extremidade exterior do tubo da via respiratoria.

Assegure que a secgao do tubo de drenagem da Mdscara Laringea Reutilizavel Besmed localizada
no interior da taga da mdascara nao esta rasgada nem perfurada e que nao ocorreu contaminagao
entre o tubo e a mascara.

Examine a almofada traseira da Madscara Laringea Reutilizdvel Besmed, se estiver presente,
procurando dobras ou pregas que indiquem a cria¢do de rupturas.
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8.2. TESTE DE DESEMPENHO 2: INSUFLACAO E ESVAZIAMENTO

¢ Insira cuidadosamente a seringa na conexao da valvula e esvazie completamente o dispositivo
de forma que as paredes da almofada fiquem firmemente pressionadas uma contra a outra. Uma
vez desinflado, verifique cuidadosamente o manguito quanto a rugas ou dobras. Se houver sinais
evidentes de dobras, a almofada traseira podera apresentar graves rupturas e a Mdscara
Laringea Reutilizavel Besmed nao deve ser utilizado.
Adverténcia: Nao utilize o dispositivo se as paredes da almofada voltarem a encher imediata e
espontaneamente, mesmo se ligeiramente.

¢ Encha o manguito com o excesso de volume adequado, conforme especificado na tabela.

Tamanho da mascara
Volumes do manguito de | #1 #1.5 #2 #2.5 #3 #4 #5
inflacdo 6 ml 10ml | 15ml |21ml |[30ml |45ml | 60 ml

Adverténcia: Esses volumes ndo devem ser usados durante o uso normal do dispositivo - os
volumes de inflagdo padrdo recomendados podem ser encontrados na tabela PROCEDIMENTO
PRE-USO.

Adverténcia: N3do utilize a Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed se houver uma fuga na
almofada ou uma saliéncia assimétrica da almofada.

Adverténcia: N3o utilize a Mascara Laringea Reutilizavel Besmed se o baldo de insuflacdo
apresentar uma forma esférica ou irregular, ja que pode ser dificil medir a pressdo da almofada.
Adverténcia: A utilizacdo da Mdscara Laringea Reutilizavel Besmed com um tubo de drenagem
fraturado ou obstruido pode evitar a ventilacdo do estdbmago ou a inser¢cdo de um tubo gastrico,
podendo dar azo a insuflacdo do estbmago e possivelmente a regurgitacdo. A utilizacdo de um
tubo de drenagem perfurado ou rasgado pode impedir a insuflacdo da Mdscara Laringea
Reutilizdvel Besmed ou possibilitar a fuga de gases anestésicos.

9. REPARO/MANUTENCAO
¢ Produto n3o é passivel de reparo/manutencg3o.

10. PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO E VALIDACAO DA EMBALAGEM/ ESTUDO DE ESTABILIDADE
A Vida util da Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed determinada pela J. G. Moriya é de 5 anos a fim de que
o produto cumpra corretamente com as fungGes para as quais foi projetado.

10.1. EMBALAGEM
Os produtos apresentam-se em embalagens individuais contendo uma unidade do produto, em papel grau
cirargico e filme laminado.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU MANIPULAGAO DO PRODUTO

11.1. CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO
e Temperatura: -5°a 50 °C;
e Umidade relativa: 10% a 95% ndo condensavel.

11.2. CONDICOES PARA TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e Temperatura ambiente de -5 °C a +50 °C;

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

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

e Pode ser transportado com as maos;

e Transportar e armazenar com cuidado, evitando quedas e choques mecanicos;
e N3do ha necessidade de protecdo anti-estatica.
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12. DESCARTE DO EQUIPAMENTO
e A Mascara Laringea Reutilizdvel Besmed nao pode ser descartada em lixo comum ao final de sua vida
util, embora ndo haja riscos de contaminagdo enquanto o equipamento estiver em uso normal.

Atencao!
e Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservagao de sua Mascara Laringea
Reutilizavel Besmed. Caso seja constatada qualquer deformacdo ou outra irregularidade, faca a
substituicdo por uma nova.

13. METODO DE LIMPEZA

13.1. LIMPEZA

Os procedimentos a seguir devem ser realizados antes do primeiro uso e apds cada uso. Se tomados os
devidos cuidados a mascara laringea podera ser submetida a 40 ciclos de reprocessamento. Lave a mascara
com agua e detergente neutro, recomendamos Endozime fabricado pela Ruhof (proporcdo 35 ml para 4 litros
de 4dgua quente). Para limpeza do tubo utilize uma escova com cerdas macias que seja capaz de escovar toda
a extensdo do tubo. Ndo utilize escovas duras, pois podem causar danos. Lave com agua corrente, inclusive
por dentro do tubo. Inspecione visualmente a mascara verificando se ainda existe qualquer residuo. Repita
o procedimento caso haja necessidade.

Atencgao!
¢ Nao utilize germicidas, desinfetantes ou agentes quimicos como os glutaraldeidos, 6xido de etileno,
bases fendis, contenham iodo ou compostos de amoénia. O silicone absorve esse tipo de substancia
contaminando o paciente e deteriorando o material. Nao reutilize caso a mdascara tenha contato com
qualguer uma dessas substancias.

13.2. DESINFECCAO / ESTERILIZACAO

Adverténcia: O Unico método de esterilizacdo recomendado para a Mascara Laringea Reutilizavel Besmed é
a autoclave de vapor.

Desinfle todo o cuff da mascara, cuidado para ndo a utilizar molhada ou que contenha agua no interior do
Cuff, qualquer resquicio de ar podera expandir o cuff inutilizando o produto. Coloque a mascara numa bolsa
de autoclavagem de acordo com o seu tamanho. Recomendamos que utilize o processo de esterilizacdo AAMI
TIR 12:2004, onde o tempo de exposi¢do a 1352C (2752F) por 10 min, e um tempo de secagem de 30min. O
cartdo de controle deve ser preenchido a cada esterilizagdo, para fins de controle da vida util da mascara.

14. SIMBOLOS
Simbolos Descricao

% """ | Faixa de umidade (10 a 95%)

AN 1an 10%

Limites de temperatura para armazenamento e transporte (-52 e 502 C)

Fabricante

= | Volume de insuflagdo de ar

Peso do doente

N3o fabricado com latex de borracha natural

[>| &) | = :L-%

Ler as Instrucdes antes da utilizacao
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Simbolos Descricao

Cédigo do produto

Numero do lote

N3o reutilizar mais de 40 vezes

Fragel, manusear com cuidado

Manter afastado da luz solar

Manter seco

e e EE

Seta para cima

15. ESPECIFICAGAO TECNICA

SN : 1) Conector proximal — diametro padrdo de 15mm;
R . 2) Tubo condutor - transparente, permite a passagem do ar e a
identificacdo de secrecdo.
3) Cuff - conforma-se a hipofaringe, promovendo um selamento com
as estruturas supragléticas da laringe.
4) Valvula de retengdo unidirecional, retém o ar insuflado, fazendo
) com que o cuff permaneca inflado.
4 5) Baldo Piloto — indicador aproximado da pressdo correspondente
no interior do cuff.

"‘—“ : - 6) Tubo de Enchimento do Baldo Piloto — passagem do ar para dentro

e fora do manguito pneumatico.

16. CONTRAINDICAGOES DE USO

Devido ao risco potencial de regurgitacdo e aspiragao, ndo utilize a Mdscara Laringea Reutilizavel
Besmed como substituto de um tubo endotraqueal nos seguintes pacientes eletivos ou com
situagdes dificeis da via respiratdéria numa via de ndo emergéncia:

Paciente que nao fizeram jejum, incluindo pacientes cujo jejum ndo pode ser confirmado.

Pacientes com obesidade excessiva ou mdrbida, pacientes com gravidez superior a 14 semanas ou
pacientes que apresentem lesdes multiplas ou massivas, danos abdominais ou toracicos agudos, com
gualquer condicdo associada a evacuacgdo gastrica retardada ou que tomam opidceos antes do jejum.
Pacientes com complacéncia pulmonar reduzido fixo, tais como pacientes com fibrose pulmonar,
devido ao fato de a via respiratéria formar uma vedacdo de baixa pressdo em torno da laringe.

Os pacientes nos quais se esperam pressoes inspiratdrias de pico da via respiratéria superiores a 30
cm H0.

Pacientes adultos incapazes de compreender as instrucdes ou que ndo conseguem responder
adequadamente a questBes sobre o seu histérico médico, uma vez que estes pacientes podem
apresentar contraindicagdes a utilizagdo da Mascara Laringea Reutilizadvel Besmed.

17. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

17.1. ADVERTENCIAS

A Mascara Laringea Reutilizavel Besmed nao protege o paciente dos efeitos da regurgitacao e da
aspiragao.

8
Cédigo 01.441



) ) INSTRUCAO DE USO
MASCARA LARINGEA REUTILIZAVEL BESMED

morrra Revisdo 03 de 12 de maio de 2020

A presenca de um tubo gastrico ndo exclui a possibilidade de regurgitacdo e pode mesmo tornar a
regurgitacdo mais provavel, uma vez que o tubo gastrico pode incapacitar o esfincter esofagico
inferior.

Se o dispositivo for utilizado num paciente em jejum que apresentar risco de conteudos gastricos
retidos, devem ser realizadas medidas profilaticas para evacuar os conteidos estomacais e deve ser
aplicada uma terapia de antidcidos adequada. Os exemplos de condi¢cdes em que os pacientes em
jejum poderdo apresentar risco de conteldos estomacais retidos incluem, mas nao se limitam a:
hérnia de hiato e obesidade moderada.

Em pacientes com traumatismo orofaringeo grave, o dispositivo deve ser utilizado apenas quando
todas as outras tentativas de estabelecer uma via respiratéria tiverem falhado.

A difusdo de éxido nitroso, oxigénio ou ar pode aumentar ou diminuir o volume e a pressdo da
almofada. Para assegurar que as pressées da almofada ndo se tornam excessivas, a pressao da
almofada deve medir-se regularmente durante um caso, com um monitor de pressdo da almofada.
Ao utilizar o dispositivo em condi¢cbes ambientais especiais, como por exemplo em ambientes
enriquecidos em oxigénio, assegure que foi feita toda a preparacdo necessdria e que se tomaram
todas as precaucgdes, sobretudo no que diz respeito ao risco e prevencado de incéndios. O dispositivo
pode ser inflamdvel na presenca de laser e equipamento de eletro cauterizagao.

Para evitar o traumatismo, nunca deve empregar-se uma forca excessiva ao utilizar os dispositivos.
Terd de evitar-se sempre o uso de forca excessiva.

N3o utilize a Mascara Laringea Reutilizavel Besmed nem nenhum dos acessérios se estes estiverem
danificados de alguma forma.

Nunca insufle a almofada em excesso apds a insercdo. Evite pressdes superiores a 60 cm H,0 no
interior da almofada. A almofada foi concebida para ser insuflada a uma pressdo baixa (cerca de 60
cm H,0). A insuflacdo excessiva pode ndo melhorar o vedante, pode estar associada a isquemia das
mucosas, pode fazer com que o dispositivo se desloque e pode causar o colapso do tubo de
drenagem.

A pressdo excessiva no interior da almofada pode resultar em posicionamento inadequado e em
morbilidade faringolaringea, incluindo garganta inflamada, disfagia e lesdes nervosas.

Ao aplicar lubrificante, lubrifique apenas a superficie posterior da almofada para evitar o bloqueio
da abertura da via respiratdria ou a aspira¢do do lubrificante.

Devera ser utilizado um lubrificante soldvel em agua, tal como K-Y Jelly®. Ndo utilize lubrificantes
baseados em silicone, uma vez que estes degradam os componentes da Madscara Laringea
Reutilizavel Besmed. Ndo se recomenda o uso de lubrificantes com lidocaina. A lidocaina pode
retardar o regresso dos reflexos de prote¢do e provocar uma reagdo alérgica, ou afetar as estruturas
circundantes, incluindo as cordas vocais.

Ndo utilize germicidas, desinfetantes ou agentes quimicos como glutaraldeido (Cidex®), éxido de
etileno, detergentes baseados em fenol, detergentes com iodo ou compostos com amodnio
quaternario para limpar ou esterilizar a via respiratdria. Estas substancias sdo absorvidas pelos
materiais, o que resulta na exposi¢do do paciente a queimaduras do tecido potencialmente graves e
possivel deterioracdo do dispositivo. Nao utilize uma via respiratéria que tenha sido exposta a
qualguer uma destas substancias.

A incapacidade de limpar, enxaguar e secar adequadamente um dispositivo pode resultar na
retenc¢do de residuos potencialmente perigosos ou numa esterilizagao desadequada.

Ndo mergulhe o dispositivo em liquidos nem o deixe de molho antes de utilizar.

17.2. PRECAUCOES

Conserve o dispositivo num ambiente escuro e fresco, evitando a luz solar direta ou temperaturas
extremas.

Pode ocorrer espasmo laringeo se o paciente ficar com uma anestesia demasiado ligeira durante a
estimulagdo cirdrgica, ou se as secrecdes bronquicas irritarem as cordas vocais ao acordar da
anestesia. Se ocorrer um espasmo laringeo, trate a causa. Retire o dispositivo apenas quando os
reflexos protetores da via aérea estiverem inteiramente competentes.
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e Nao puxe nem utilize forca indevida ao manusear a linha de insuflagdo ou ao tentar remover o
dispositivo do paciente através do tubo de insuflacdo, uma vez que pode soltar-se do encaixe da
almofada.

e Assegure que todas as proteses dentdrias sdo removidas antes de inserir o dispositivo.

¢ Uma via aérea nao fidvel ou obstruida pode resultar em casos em que o dispositivo seja inserido
incorretamente.

¢ O manuseamento cuidadoso é essencial. A Mdascara Laringea Reutilizdvel Besmed é feita em silicone
de qualidade clinica que pode ser rasgada ou perfurada. Evite sempre o contato com objetos
cortantes ou pontiagudos.

e Utilize apenas com as manobras recomendadas, descritas nas instrucdes de utilizagao.

e Osdispositivos utilizados devem seguir um processo de manuseamento e eliminagdo para produtos
com risco biolégico, em conformidade com todos os regulamentos locais e nacionais.

e Caso persistam problemas na via aérea ou a ventilacdo seja inadequada, o dispositivo deve ser
retirado e deve estabelecer-se uma via aérea por algum outro meio.

¢ Com cada dispositivo, fornecemos um cartao de registo de 40 utilizacGes, para registar o nimero e
a data da utilizacdo. O preenchimento do cartao de registo valida a garantia do dispositivo.

e Utilizar apenas uma seringa com ponta cdnica luer padrdo para a insuflagdo ou desinsuflagdo.

e Devem utilizar-se luvas durante a preparacdo e inser¢do, para minimizar a contaminacdo do
dispositivo.

e De acordo comaRDCn° 15, de 15 de marco de 2012, aJ. G. Moriya informa que seus produtos nao
poderdo ser submetidos a desinfeccdo por métodos de imersao quimica liquida com a utilizacdo de
saneantes a base de aldeidos.

18. 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 constatagdo de todos os produtos por ela importados e comercializados,
pelo prazo de 90 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 devera observar as condi¢des abaixo
descritas:

= N&o permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manutenc¢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 orientagdes de uso, bem como os cuidados de limpeza e conservagao
descritos no Manual do Usuario ou Instrugées 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.
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19. FICHA DE REGISTRO DO PRODUTO

Para poder usufruir com seguranca da garantia da Mdscara Laringea Reutilizdvel 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./Inscri¢cdo 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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