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IMPORTANTE! SR

Parabéns pela aquisicdo do Reanimador Manual, um produto para salde com design moderno e tecnologia de
ponta, resultado da busca continua da Protec pela satisfagdo do Cliente.

Este manual foi elaborado por profissionais da drea de saude com objetivo de fornecer as informacdes
necessarias ao usudrio do Reanimador Manual, quanto a operagao, caracteristicas técnicas e cuidados gerais de
utilizacdo e manutencgao.

Para sua seguranca ndo tente utilizar ou operar este produto para salde sem que tenha lido e compreendido
as informacgdes contidas neste manual. Se mesmo apds a leitura surgirem duvidas, entre em contato com a
Protec (atec@protec.com.br).

Este produto para saude sé deve ser manuseado e/ou utilizado por profissionais da area de salde,
devidamente treinados e capacitados.

O ndo cumprimento das informagdes contidas neste manual, bem como das regras e normas de seguranga,
podera causar danos materiais e humanos.

APRESENTAGAO |

Este Manual de Instrucdo apresenta as informacdes necessdrias para a correta utilizacdo do Reanimador
Manual.

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR |

PROTEC EXPORT Ind. Com. Imp. Exp. Equip. Méd. Hosp. Ltda.
Rodovia Bunjiro Nakao, 49800 - Chacara Remanso

CEP 06726-300 - Cotia - SP

CNPJ: 06.207.441/0001-45 - |.E.: 278.163.442.114
Autorizacdo de Funcionamento ANVISA N° 8043514

PABX: 55 (11) 3132-9899 - Fax: 55 (11) 3714-1375

http://www.protec.com.br - e-mail: sac@protec.com.br

REGISTRO DO PRODUTO NO MINISTERIO DA SAUDE/ ANVISA.

Nome Técnico: Ressuscitador Cardiopulmonar

Nome Comercial: Reanimador Manual (Ambu) Protec

Numero de registro do produto no Ministério da Saude/ANVISA: 80435140013
Responsavel Técnico: Eng. Akihiro Iwasa CREA SP 0601417373
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CODIGO DO PRODUTO |

OOEEEERN Amb Silicone Recém Nato sem Reservatorio Reanimador Manual Silicone Recém Nato Premium
oo | e . - 005771

OOEERINE Amb Silicone Infantil sem Reservatério

OOEEPERS Amb Silicone Adulto sem Reservatorio 005756 Reanimador Manual Silicone Infantil Premium

OOEEPZES Amb Silicone Recém Nato Completo

MOEEPER Amb Silicone Infantil Completo 005757 Reanimador Manual Silicone Adulto Premium

005926 ‘ Ambu Silicone Adulto Completo

NOTA @: Consulte outros modelos
ITENS OPCIONAIS
RESERVATORIO PVC RESERVATORIO SILICONE EXTENSAO

Reservatdrio  Silicone
00kl Infantil /  Neonatal Extensdo Plastica com 2 metros
1000 ml 001055 para Cateter x Borboleta

Reservatério PVC Adulto Reservatdrio  Silicone Oxigénio
OOSSSS 2500 ml SOS S Adulto 2300 ml

Reservatorio PVC Infantil /

005932
Neonatal 1000 ml
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DESCRIGAO |

Reanimador Manual é um produto para saude utilizado para a ventilacao artificial em: Primeiros Socorros, Salas
de Emergéncia, Unidade de Terapia Intensiva, Anestesia, Recuperacdo Pds-Anestésica e outras aplicacdes
médicas. Este produto pode ser utilizado por ou em: Corpo de Bombeiros, Clubes Esportivos, Ambulancias e
outros locais.

Principios de Funcionamento
Descricdo de funcionamento das duas valvulas que compdem o baldo auto inflavel:

* Vdlvula anti-reinalacdo: Direciona a inspiracdo e expiragdao do paciente, por meio de um diafragma
interno. O Reanimador em silicone possui um diafragma do tipo bico de pato (Duck Bill).

* Vadlvula de entrada de ar: permite o enchimento do baldo com ar ambiente ou com aumento de
concentracdo de 02 utilizando o reservatorio de oxigénio (opcional).

Ao pressionar o baldo com as maos, o ar em seu interior é deslocado até a valvula anti-reinalagdo, por onde se
dirige até o paciente para realizar a inspiracdo. A prépria pressao do ar proporciona o fechamento do ramo
expiratério da valvula anti-reinalagdo, bem como o fechamento da valvula de entrada de ar na parte posterior
do baldo.

Ao soltar o baldo auto inflavel, este retornard a posicao inicial automaticamente.

A pressdo negativa produzida em seu interior provoca a abertura da valvula de entrada de ar na parte posterior
do baldo, bem como a abertura do ramo inspiratério da valvula anti-reinalagdo para permitir a expiragao do
paciente.

Aplicacdo clinica

*  N3do utilize o Reanimador Manual em atmosferas toxicas;

* Apoie firmemente a mdscara na face do paciente;

* (Caso o paciente esteja entubado, conecte com firmeza o tubo endotraqueal;

* Pararealizar cada inspiracdo, aperte e solte rapidamente o balao;

* Sempre aguarde o intervalo suficiente entre inspiracdes para que o paciente possa expirar;
* Verifique se a expansdo pulmonar do paciente é normal e se ele expira normalmente.

PRECAUGOES E NOTAS |

Precaug0es

O Reanimador Manual deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado por pessoal treinado.

E imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUCAO antes de utilizar o Reanimador Manual em
pacientes.

A utilizacdo do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e fungdes, resulta em
condicGes de risco para o paciente e o proprio produto. Os paragrafos precedidos das seguintes palavras
merecem especial atencdo:

e Cuidado
Indica condi¢Bes que podem afetar adversamente operador ou paciente.
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Atencao

Indica condigbes que podem afetar ou danificar o produto e seus acessorios.

Nota

Indica uma informacdo adicional para melhor compreensao do funcionamento do produto.

A Cuidado!

Antes da primeira utilizagdo e apods cada utilizagdo em paciente, se necessario, LIMPE o Reanimador

Manual e DESMONTE e ESTERILIZE os acessorios;
N3o utilize o Reanimador Manual em atmosfera toxica;

Utilize somente pecas de reposicao originais. A utilizacdo de pecas ndo originais podera colocar em risco a

seguranca do paciente;

Ndo utilize oleo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma parte do

Reanimador Manual;

Leia com atengdo este manual de instrugdao para utilizar corretamente o produto. Deve-se tirar o maximo

proveito dos recursos relatados.
Produto NAO ESTERIL

A Atengao!

Siga corretamente as instrucdes para limpeza e esterilizacdo dos componentes;
A manutencdo do Reanimador Manual deve ser feita por pessoal treinado ou representante autorizado.

A Notal

O Reanimador Manual deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado por pessoal treinado.

PROCEDIMENTO DE OPERAGAO |

0 N o B W N

. Pegue o Reanimador Manual, devidamente limpo e esterilizado;

. Posicione o paciente deitando de costas;

. Verifique se as vias aéreas do paciente estdo desobstruidas. Se houver prétese (dentadura) retire-a;

. Posicione-se atras da cabeca do paciente;

. Apoie firmemente a mascara na face do paciente, envolvendo a boca e o nariz,

. Para realizar cada inspiracdo, aperte e solte rapidamente o baldo;

. Sempre aguarde o intervalo de tempo suficiente entre as inspiracdes para que o paciente possa expirar;

. Verifique se a ventilacdo estd adequada, observando as seguintes condicOes:

Expansao pulmonar;

Cor da face e dos labios do paciente, por meio da mascara transparente;
Funcionamento da valvula anti-reinalacdo;

Interior da mascara, “embacamento” durante a expiracado.
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PREPARACAO PARA LIMPEZA |

A Cuidado!

* Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizagcdo em paciente, se necessario, LIMPE o Reanimador
Manual e DESMONTE e ESTERILIZE os acessorios;

Para realizar a limpeza do Reanimador Manual é necessario desconectar a valvula inferior, valvula superior,
mascara, extensao plastica e reservatorio de entrada do Ambu. A desconexdo é realizada puxando os itens no
sentido contrario de onde estdo acoplados, isto é:

* Puxar a mascara da valvula superior

e Puxar avalvula superior do Ambu

* Puxar a extensdo plastica da valvula inferior

* Puxar o reservatério da valvula inferior

* Desrosquear a valvula inferior, desconectando-a do Ambu.

A desmontagem desses itens deve ser realizada desrosqueando e desencaixando uns itens dos outros. Em caso
de duvidas, consulte as vistas explodidas contidas neste manual de instrucdo.

& Importante!

* O ato de puxar deve ser realizado segurando o item por partes rigidas. Jamais puxar os itens segurando-os
por partes flexiveis (tubo de plastico, corpo/baldo do reservatorio, etc.).

A montagem desses itens deve ser realizada rosqueando e encaixando os itens uns aos outros. Em caso de
duvidas, consulte as vistas explodidas contidas neste manual de instrucdo.
A conexdo é realizada empurrando/encaixando os itens contra os quais eles foram, inicialmente, retirados.

 uwmPEZA
& Cuidado!

* Antes da primeira utilizacdo e apds cada utilizacdo em paciente, se necessario, LIMPE o Reanimador
Manual e DESMONTE e ESTERILIZE os acessorios;

As partes externas do Reanimador Manual devem ser limpas com um pano limpo, macio e umedecido em
solucdo germicida apropriada, tomando-se cuidado para que o residuo de produto de limpeza ndo se acumule
nas conexdes do produto.

Utilize as instrucGes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de
esterilizagdo e/ou desinfeccdo, obedecendo as condi¢cdes de aplicagdo, temperatura, duracdo do processo,
aeracao e outras informacgdes técnicas aplicaveis.

Para rotina de limpeza podem ser utilizados:

» Acido Peracético
* Hipoclorito de Sédio
* Orthophtalaldeido
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Alcoois jamais devem ser utilizados para limpeza do Reanimador Manual. Fﬁd’f‘ﬁb
Apds a limpeza, faca a secagem com um pano limpo, macio e seco.

DESINFECGAO / ESTERILIZACAO |

Acido Peracético

Prepare a solugdo de Acido Peracético a 1% para desinfecgdo de alto nivel de acordo com as instrugdes do
fabricante, mantenha totalmente imersa na solucao 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 contaminagao até a sua utilizagdo.

A Nota!

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

Oxido de Etileno

Utilize uma solucdo germicida apropriada ou Oxido de Etileno (C2H40).

A esterilizacdo utilizando-se o gas Oxido de Etileno deve obedecer aos pardmetros de temperatura a 54°C
(1309F).

Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do equipamento de esterilizacdo, para
determinar as temperaturas e os periodos de aeracdo indicados.

A Atengdo!

» Apds a esterilizagdo em Oxido de etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o material para
permitir a aeracdo e saida dos residuos de gas.

javtoclave |
A Atengdo!

Ndo cologue em autoclave a extensdo plastica e o reservatoério PVC (vide Vista Explodida, paginas 10 e/ou 11),
pois eles ndo suportam as temperaturas deste processo e serdo danificados;
* Desmonte as pecas e limpe-as, conforme indicado no topico “Preparacdo para Limpeza”;
* Embale todas as pecas e esterilize separadamente;
* As pecas devem permanecer dentro da camara durante 15 minutos a 121°C, para o reanimador manual
em silicone;
* O Reanimador Manual em silicone PREMIUM pode permanecer dentro da camara durante 15 minutos a
121° ou durante 4 minutos a 134°C;
* Ndo coloque as pecas sem embalagem adequada dentro da camara;
* Nao encoste as pecas na parede da camara;
* Nao cologue pegcas umas em cima das outras;

A Atencdo!

* A limpeza do diafragma da valvula anti-reinalagdo é fundamental para o correto funcionamento do
produto.
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* Nao utilize éleo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbonetos em nenhuma parte do
Reanimador Manual em silicone;

e Utilize somente pecas de reposicdo originais. A utilizacdo de pecas ndo originais poderd comprometer o
desempenho do produto.

PARTES E PECAS |

Caracteristicas do Reanimador Manual

Ndo coloque em autoclave a extensdo plastica e o reservatoério PVC (vide Vista Explodida, paginas 10 e/ou 11),
pois eles ndo suportam as temperaturas em processo e serao danificados;

Baldo auto inflavel, projetado para permitir uma larga faixa de frequéncias respiratérias na ventilacdo manual.
O baldo possui formato anatdomico e conta com uma valvula de entrada de ar/oxigénio em sua parte posterior;

Valvula de seguranca que previne acidentes por excesso de pressdo, mantendo a seguranca da ventilagdo;
Madscara com formato anatomico.
Partes principais

O Reanimador Manual consiste de quatro componentes principais, 0os quais estdo representados nas Vistas
explodidas, paginas 10 e/ou 11.

e Vdlvula anti-reinalagdo / Valvula Superior (item D, Vista Explodida)
° Baldo

e Valvula inferior (Item A, vista explodida)

* Reservatério de oxigénio (Item H, vista explodida)

Valvula anti-reinalacdo (Valvula Superior)

O Reanimador Manual possui uma valvula anti-reinalacdo, que direciona o sentido do fluxo nas fases
inspiratérias e expiratorias. Esta valvula deve ser periodicamente desmontada para limpeza e esterilizagcdo de
seus componentes, além da inspecdo ou troca de seu diafragma.

A Atengdo!

* Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservag¢dao do diafragma da valvula anti-
reinalacdo. Caso seja constatada qualquer fissura, deformacdo ou outra irregularidade neste componente,
faca a substituicdo por um novo diafragma;

Verifique se a base do diafragma bico de pato da valvula anti-reinalacdo esta adequadamente encaixada no
ressalto do corpo para obter o desempenho do produto;

Na montagem da valvula inferior do Reanimador Manual, deve-se introduzir a base da valvula inferior no
orificio posterior do baldo, deixando a parte rosqueada no lado externo e rosquear a tampa da valvula inferior.
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A Nota!
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* Deixe o diafragma livre para que possa exercer a funcao projetada.

ITEM

CcODIGO

REANIMADOR MANUAL EM SILICONE
VISTA EXPLODIDA / INFORMAGCOES PARA PEDIDO

~ DESCRIGAO

~ QUANTIDADE |

A 005922 Valvula Inferior Ambu 01
B 005993 Kit Diafragma @ 46 mm 10
G 005992 Kit Diafragma @ 18 mm 10
5 005102 Valvula Superior para Ambu Adulto 01
005105 Vélvula Superior para Ambu Neonatal / Infantil 01
E 004570 Kit Diafragma Bico de Pato 05
F 004568 Kit Diafragma da Valvula Superior 01
G 004567 Kit Valvula de Seguranga p/ Ambu Adulto 01
004352 Kit Valvula de Seguranca p/ Ambu Infantil 01
H 005933 Reservatorio Adulto (2500 ml) 01
005932 Reservatorio Infantil / Neonatal (1000 ml) 01
004407 Mascara Silicone n2 5 (Adulto Grande) 01
004417 Mascara Silicone n2 4 (Adulto) 01
004411 Mascara Silicone n2 3 (Adolescente) 01
004408 Mascara Silicone n2 2 (Infantil) 01
004409 Mascara Silicone n2 1 (Neonatal) 01
004410 Mascara Silicone n2 0 (Prematuro) 01
J 004081 Extensdo Pldstica 01
Kit Reservatdrio Adulto
H+J 005934 Reservatorio Adulto 01
Extensdo Plastica
Kit Reservatério Infantil / Neonatal
H+J 005935 Reservatorio Infantil / Neonatal 01
Extensdo Pldstica

Vélvula
Superior

P i B S ] o= 0= 075
R 32

Detalhe do posicionamento
do diafragma C

Vélvula de
Seguranga

]\ Vélvula

Inferior

PSM 559-15
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REANIMADOR MANUAL EM SILICONE PREMIUM
VISTA EXPLODIDA / INFORMAGOES PARA PEDIDO

[N

Ly

CODIGO DESCRICAO QUANTIDADE
A 005991 Valvula Inferior Ambud Premium 01
B 005993 Kit Diafragmas @ 46 mm 10
C 005992 Kit Diafragmas @ 18 mm 10
b 005989 Valvula Superior para Ambu Adulto Premium 01
005990 Valvula Superior para Ambu Neonatal / Infantil Premium 01
E 004570 Kit Diafragma Bico de Pato 05
F 004568 Kit Diafragma da Valvula Superior 01
G 005942 Kit Véalvula de Seguranca Adulto Premium 01
005943 Kit Valvula de Seguranca Infantil / Neonatal Premium 01
H 005739 Reservatoério em Silicone Adulto (2300 ml) 01
005738 Reservatoério em Silicone Infantil / Neonatal (1000 ml) 01
005949 Mascara Coxim Inflavel Silicone n2 5 (Adulto Grande) 01
005769 Mascara Coxim Inflavel Silicone n2 4 (Adulto) 01
005768 Mascara Coxim Inflavel Silicone n? 3 (Adolescente) 01
004408 Mascara Silicone n2 2 (Infantil) 01
004409 Mascara Silicone n? 1 (Neonatal) 01
004410 Mascara Silicone n2 0 (Prematuro) 01
J 004081 Extensdo Plastica 01
Kit Reservatdrio Adulto Premium
H+J 005944 Reservatdrio Adulto 01
Extensdo Plastica
Kit Reservatdrio Infantil / Neonatal Premium
H+J 005945 Reservatério Infantil / Neonatal 01
Extensdo Plastica

Vélvula de

Seguranca
Valvula
Superior

Detalhe do posicionamento
do diafragma C

N\ Vélvula

Inferior

PSM 559-15
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MANUTENCAO PREVENTIVA |
A Atencao!

- Para evitar o desgaste prematuro do produto e para obter um desempenho seguro e dentro das
especificagdes requeridas, devem ser realizados conforme as orientagdes.

Manutengao Preventiva

O diafragma da valvula anti-reinalacdo deve ser substituido pelo menos uma vez a cada seis meses, e/ou
sempre que necessario, pois desgasta naturalmente com a utilizacao.

Para realizar uma revisdo periédica no Reanimador Manual ou para a corre¢cdo de qualquer irregularidade em
seu funcionamento, solicite a assisténcia técnica autorizada da Protec (atec@protec.com.br)

Teste de verificagdo funcional

Procedimento para a realizacdo do teste de verificagdo funcional do Reanimador Manual e as acles
recomendadas para a solucdo de eventuais falhas encontradas no teste. O Reanimador Manual deve ser
testado nas seguintes situacdes:

* Antes de sua primeira utilizacdo;

* Apds alimpeza ou esterilizacado;

*  Apds a montagem de qualquer pega;

* Mensalmente, se o Reanimador Manual ndo for utilizado com frequéncia.

Relacdo dos equipamentos necessarios para o teste do Reanimador Manual:

*  Pulmado teste

*  Manobmetro de 0~100 cmH,0
*  Fluxdbmetro

* Fonte reguladora de gas

*  Tubo de alimentacdo do gas

A - Teste do Baldo

1. Remova a vélvula anti-reinalagdo (valvula superior) e o reservatoério de oxigénio se estiver montado;
2. Comprima o baldo e feche a saida da valvula anti-reinalacdo;
3. Solte o baldo. O baldo devera se expandir imediatamente, enchendo-se.

Solucgo: Caso o baldo seja comprimido com facilidade, verifique se a saida da valvula anti-reinalacdo esta sendo
bem obstruida e se a valvula de entrada do gas no baldo estad corretamente montada para impedir a saida de
fluxo.

B - Teste da Valvula anti-reinalacdo (Valvula Superior)

1. Conecte o pulmdo teste na saida da valvula anti-reinalacdo;
2. Comprima e mantenha o baldo comprimido. O diafragma localizado no interior da valvula anti-reinalacdo,
devera abrir e o pulmao teste deverd ser insuflado.

PSM 559-15 Pagina 12 de 14 Cdédigo 008058 Vs 07



T

1

PROTEC

Solucdo: Caso isto ndo ocorra, verifique se a valvula anti-reinalagcdo esta montada corretamente e se o pulmdo

teste estd bem conectado.

3. Solte o baldo. O diafragma, localizado no interior da valvula anti-reinalacdo devera fechar-se enquanto o

pulmdo teste se esvazia.

Solugdo: Caso isto ndo ocorra, verifique se a valvula anti-reinalagdo esta montada corretamente. (Vide o item

Partes e Pecas).

4. Ventile o pulmédo teste por, no minimo, dez vezes e certifique-se de que o Reanimador Manual esteja

funcionando corretamente.

Solugdo: Caso a ventilagdo ndo esteja correta, verifique se a valvula anti-reinalagdo estd montada

adequadamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Temperatura de armazenamento

-40°C~60°C

Temperatura de operagdo

-5°C~50°C

Entrada adicional de gas

Reservatério de O:

Conexdo para o paciente

Conectores conicos
e 15mm (F)
e 22mm (M)

Volume do baldo de silicone

e Adulto—1600ml
¢ Infantil = 500ml
* Neonatal — 250ml

Valvula de seguranca

e Adulto—55~65cmH:0
¢ Infantil/Neonatal — 35~45 cmH.0O

Concentracdo de oxigénio

° Sem baldo reservatorio — 21% (ar ambiente)
e Com baldo reservatorio — 99% (com fluxo adicional
de O2

PSM 559-15
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CERTIFICADO DE GARANTIA |

A Protec Export garante este produto contra defeito de material ou fabricacdo que nele se apresenta durante o
prazo de 12 meses, contados a partir da entrega do produto com a Nota Fiscal de Venda, ao seu proprietario.

Ndo se incluem nesta garantia quaisquer danos causados por:

1. Utilizagdo e/ou instalagdo inadequada ou em desacordo com os procedimentos contidos no manual;
2. Violagao, ajustes ou manutencdo realizados por pessoal ndo autorizado;

3. Acidentes ou agentes da natureza.

Os servicos em garantia serdo prestados pela Protec Export ou seu representante devidamente autorizado. Em
caso de duvida, entre em contato com o fabricante.

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR

PROTEC EXPORT Ind. Com. Imp. Exp. Equip. Méd. Hosp. Ltda.
Rodovia Bunjiro Nakao, 49800 - Chacara Remanso

CEP 06726-300 - Cotia - SP

CNPJ: 06.207.441/0001-45

[.E.: 278.163.442.114

Autorizacdo de Funcionamento ANVISA N° 8043514

Numero do Registro do Produto no Ministério da Saude/ANVISA: 80435140013
PABX: 55 (11) 3132-9899

Fax: 55 (11) 3714-1375

http://www.protec.com.br

E-mail: sac@protec.com.br
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