Reprocessamento Proibido.

Prazo de Validade: 5 anos.

Embalagem unitaria.

Produto Clinicamente Limpo - Pronto para Uso.

BQC' BRC LOCifSTlCA IURD-H
preommreres INSTRUCAO DE USO — RDC 185/01 vev. 00
Identificacao do produto e Apresentacao
Nome Técnico: Ressuscitador Cardio-Pulmonar
Nome Comercial: Ressuscitador Manual Descartavel Hospitak
Modelo
Codigo Tamanho | Valvula de Baldo de Mascara Bolsa Tubo de
Alivio de | Ressuscitacao Reservatéoria | Suprimento
Pressao de Oxigénio de 02
RE-24636 Infantil X 280ml Infantil 1000ml X
RE-24536 | Pediatrico X 500ml Pediatrica 2500ml X
RE-24437 Adulto X 1600ml Adulto 2500ml X
Especificacoes
Volume da
Tamanho Volume do Volume de Bolsa Peso Corporal
Balao de Curso Reservatoria Indicado
Ressuscitacao de 02
Adulto 1600 mL 700 mL 2500 mL >30kg
Pediatrico 500 mL 300 mL 2500 mL 10-30 kg
Infantil 280 mL 150 mL 1000 mL < 10 kg
Registro Anvisa: 80504540025



B RC ’ BRC LOGISTICA

sRcoNnECT Loa INSTRUCAO DE USO - RDC 185/01

IURD-H

rev. OO

Fotos:

Vélvula de N&o Reir
(Unidirecional)

de Oxigénio

Descricao e Indicagao

O Ressuscitador Manual Descartavel Hospitak € indicado para fornecer ventilagao
temporaria artificial com pressdo positiva e ressuscitacdao cardiopulmonar a
pacientes com necessidade de suporte ventilatorio. Pode ser usado para ventilar o
paciente com apnéia e aumentar a ventilagao e o fornecimento de oxigénio para o
paciente que respira espontaneamente.

O ressuscitador também pode fornecer oxigénio suplementar quando conectado a
uma fonte de oxigénio. Para fornecer oxigénio suplementar, o ressuscitador possui
um reservatério de oxigénio incluso no produto. A concentracdo de oxigénio
fornecida pelo ressuscitador depende do fluxo de oxigénio ministrado, do volume
corrente, frequéncia ventilatéria e da técnica do operador. Caso oxigénio
suplementar ndo seja requerido, o reservatério de oxigénio deve ser removido sem
gue haja prejuizo do funcionamento do ressuscitador.

Os modelos infantil e pediatrico possuem uma valvula de alivio de pressao que se
abre quando a pressao nas vias aéreas atinge 40cmH20. O modelo adulto possui
o mesmo tipo de valvula, porém o nivel de pressdo que precisa ser atingido para
esta valvula abrir, é de 60cmH20.

O mecanismo de alivio de pressdo pode ser anulado manualmente pelo operador
guando necessario.
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Os ressuscitadores manuais foram desenvolvidos para uso por pessoal
previamente qualificado e treinado em suporte ventilatério e/ou técnicas de
suporte cardiaco vital avangado.

O modelo infantil destina-se a pacientes com peso até 10kg, o modelo pediatrico
destina-se a pacientes entre 10 a 30 kg e o0 modelo adulto destina-se a pacientes
com peso superior a 30kg.

Conteudo

Cada unidade é composta por um ressuscitador manual com vavula de alivio de
pressdo; uma bolsa reservatdria de oxigénio; uma mascara e um tubo de
suprimento de O2.

Cada unidade é comercializada individualmente em embalagem de Policloreto de
Vinila (PVC). Para transporte, é acondicionada em embalagem secundaria de
papelao, contendo 24 unidades (fibras de celulose + papel reciclado).

Instrucoes de Uso
1. Antes de usar leia as instrucdes, precaugoes e adverténcias.
2. Retire o ressuscitador da embalagem e verifique todos os componentes

3. Conecte o tubo de suprimento de oxigénio a uma fonte de gas com valvula
reguladora.

4. Ajuste o fluxo de gas a fim de que a bolsa reservatéria se expanda
completamente durante a inspiragao e quase se colabe durante a exalagao.

5. Antes de utilizar o ressuscitador no paciente, certifique-se que todas as
conexdes estao seguras e cheque a fungdao do ressuscitador, preferencialmente
conecte a um pulmado de teste, observando que a valvula de entrada do ar, o
reservatoério de oxigénio e as valvulas do paciente permitam que todas as fases do
ciclo ventilatério ocorram.

6. Conecte a mascara no ressuscitador antes de utilizar o ressuscitador no
paciente.

7. Siga os critérios do ACLS (Suporte Cardiaco de Vida Avancada) ou as
recomendacdes de procedimentos de ventilagdo aprovados na instituicdo.

8. Comprima o baldo de ressuscitacao para a entrega do ar na respiracao. Observe
a expansao do térax para confirmar a inspiracgao.
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9. Descomprima o baldao de ressuscitacdao para permitir a exalagao. Observe o

abaixamento do térax para confirmar a expiracdo.
10. Durante a ventilagao verifique:

e Sinais de cianose;

e Adequacdo da ventilagao;

e Pressdo das vias aéreas;

e Funcionamento correto de todas as valvulas;

e Funcionamento correto do tubo de oxigénio e reservatorio.

11. Caso a valvula de ndo reinalagao seja contaminada com voémito, sangue ou
secrecOes durante a ventilacdo, desconecte o dispositivo do paciente e limpe a

valvula de ndo reinalagdo como segue:

Rapidamente comprima o baldo de ressuscitacao para proporcionar um jato rapido
de ar através da valvula de ndo reinalacao objetivando expelir o contaminado.

Se o contaminado nao sair, enxague a valvula de nao reinalacdo em agua e entao
rapidamente comprima o baldo de ressuscitacao para proporcionar fluxo através
da valvula de nao reinalacdo para expelir o contaminado. Se o contaminado ainda

nao sair, descarte o ressuscitador.

Composicao:

Vélvula de Entrada do Ar: Policarbonato / Silicone

Valvula de Nao Reinalagao (60cmH20 e 40cmH20): Borracha, Policarbonato e Ago

inoxidavel

Baldao de Ressuscitagao: Policloreto de Vinila (PVC)
Mascara: Polipropileno e Policloreto de Vinila (PVC)

Bolsa Reservatodria de Oxigénio: Policloreto de Vinila (PVC)
Tubo de Suprimento de O2: Policloreto de Vinila (PVC)

"O-ring": Borracha

Condicoes de Armazenamento

Armazenar em um local fresco, seco e protegido da luz solar direta.
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Condigdes para o Transporte

Transportar em um local fresco, seco e protegido da luz solar direta.

Adverténcias
1. Produto com processamento proibido.

2. Todos os modelos dispdem de uma valvula de alivio de pressdo que se abre
quando a pressdo nas vias aéreas atinge 40cmH20, para infantil e pediatrico, e
60cmH20 para adulto. Caso pressdes mais altas sejam requeridas, a valvula de
alivio de pressao deve ser desativada colocando-se o dedo sobre o topo dela,
impedindo sua abertura.

CUIDADO: Exceder a pressao pré-ajustada da valvula de alivio de pressdo pode
causar efeitos cardiocirculatorios adversos (barotrauma e/ou diminuicao do débito
cardiaco).

Precaucgoes

O ressuscitador descartavel Hospitak foi desenvolvido para utilizagao por pessoal
qualificado e treinado em ventilacdo pulmonar e técnicas de suporte cardiaco vital
avancgado (ACLS).

- Nao utilize o ressuscitador em ambientes que possam conter gases toxicos;
- Nao administre oxigénio suplementar na presenca de chamas;

- N3o utilize substéancias oleosas ou a base de hidrocarbonetos em nenhuma das
partes do ressuscitador. O fornecimento de O2 suplementar sob pressao pode
combinar com os hidrocarbonetos e causar explosao;

- Somente profissionais capacitados em montar, desmontar e manusear o
ressuscitador, podem utiliza-lo no paciente.

- Sempre monitore a pressao das vias aéreas com um mandmetro durante a
ventilagao do paciente.

- Mantenha a porta de monitorizagao de pressao fechada quando nao estiver em
uso. Perda de volume ird ocorrer se deixar esta porta aberta.

- Ndo conecte nenhuma fonte de suprimento de oxigénio na porta de monitorizacao
de pressdo de pico expiratoria.

- Apenas profissionais qualificados com o uso de PEEP (Pressdo Expiratodria Final
Positiva) devem utilizar esta técnica com este produto.
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- O uso de PEEP pode causar efeitos cardiopulmonares adversos (barotrauma e/ou
reducdo do débito cardiaco)

e A liberacdo do mecanismo de alivio da valvula de pressao pode deixar as pressoes
ventilatérias excessivas e pode ter um efeito adverso no status cardiopulmonar
(isto é, barotrauma, reducao do débito cardiaco).

e Ventilacdo impropria com qualquer ressuscitador manual, com ou sem
mecanismo de alivio de pressdo, pode fornecer pressdo ventilatoria excessiva as
vias aéreas, o que pode causar efeitos adversos em termos cardiopulmonares
(barotrauma e/ou reducdo do débito cardiaco).

Registrado por: BRC Logistica e Servicos Ltda. Rua José Martins Fernandes (Pq.
Imigrantes) N© 601, Galpao 04, 05 E 06 CEP: 09843-400 - Sao Bernardo do Campo
- SP. CNPJ: 04.986.398/0001-38. Tel: 4858-0252. Responsavel Técnica: Fabiana
Veiga Morales CRF-SP: 68.907.

Fabricante Responsavel: Besmed Health Business Corp. No. 5, Lane 116, Wu-
Kong 2nd Rd, Wu-Ku District, New Taipei City.




