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DESCRICAO

A Méscara com Reservatério Nao Reinalagdo e Alta Concentragdo Haoxi é indicada em
procedimentos que envolvam pacientes com ventilagdo espontdnea em unidades de terapia

intensiva, semi-intensiva, leitos e ambulatoérios.

Destina-se a administrar oxigénio em concentragdes controladas e alto fluxo de oxigénio
(acima de 8 L/min) com finalidade de tratar ou prevenir os sintomas da hipoxemia (baixa
concentragdo de oxigénio no sangue arterial) e impede a reinalagdo através de valvulas

unidirecionais.

REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE/ANVISA

Nome Técnico: Circuitos Respiratorios
Nome Comercial e Nimero de Registro no Ministério da Saude/ANVISA:

e Mascara com Reservatorio Ndo Reinalagdo e Alta Concentragao Haoxi: 82353599006
e Mascara com Reservatorio Nao Reinalagao e Alta Concentracdo Haoxi IMP: 82353599048

Responsavel Técnico: Sibila de Carvalho Arruda — CRF/SP: 106904
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APRESENTACAO

As Mascaras com Reservatério Nao Reinalacdo e Alta Concentracdo Haoxi estdo

disponiveis em diferentes modelos:

CcODIGO PRODUTO REGISTRO
MR3111  |MASCARA COM RESERVATORIO NAO REINALACAO E ALTA CONCENTRAGCAO INFANTIL 82353599008
MR3111-IM |MASCARA COM RESERVATORIO NAO REINALACAO E ALTA CONCENTRAGAQ INFANTIL - IM 82353599048
MR3212 MASCARA COM RESERVATORIO NAO REINALACAO E ALTA CONCENTRACAO ADULTO 82353599008
MR3212-IM | MASCARA COM RESERVATORIO NAO REINALACAO E ALTA CONCENTRAGAQO ADULTO - IM 82353599048

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Leia atentamente este manual antes de utilizar o
equipamento.

Ao seguir estas instrugoes, vocé garante a seguranca do
paciente, do operador e a durabilidade do equipamento.

Uso exclusivo por profissionais de salude: O produto deve ser operado

exclusivamente por profissionais de salde devidamente treinados e qualificados.

Instalacao correta: Certifique-se de que as partes do produto estejam conectadas
corretamente, e que o modelo (adulto e infantil) escolhido corresponde as dimensdes

do paciente, conforme as instrugdes deste manual.

Verificagdao de vazamentos: Antes da utilizacao, verifique cuidadosamente se o kit
apresenta possivel vazamento, através de alguma parte que esteja rasgada ou furada.

Um vazamento pode comprometer a eficacia do tratamento e gerar riscos ao paciente.

Substancias incompativeis: A exposicdo do produto com odleo, graxa,
hidrocarbonetos, solventes organicos e produtos quimicos corrosivos, podem danificar
0 equipamento, além de causar incéndio ou explosdo. Residuos nas mdos de cremes
corporais e/ou margarina/manteiga também podem causar as mesmas consequéncias,

caso esteja sendo utilizado perto do uso de gases medicinais.

Limpeza e desinfeccdao: Se o produto se encontrar na embalagem original, estara

pronto para o uso. Caso contrario, descarte-o.
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Esterilizacdo: Este produto pode ser ESTERIL ou NAO e NAO deve

' I,:,I ser submetido a Autoclave ou Termodesinfectora, pois contém

o componentes sensiveis ao calor e umidade, danificando-o

- - irreversivelmente.

Se o produto estiver danificado, descarte-o imediatamente e substitua por

um Nnovo.

INSTRUGOES PARA MANUSEIO E USO

Preparacao para o Uso

Limpeza e Inspecao:

e Antes do uso, certifique-se de que a Mascara esteja completamente limpa e seca.

e Inspecione visualmente o produto em busca de danos, rasgos, vazamentos ou obstrugdes
em suas conexoes.

e Verifigue se todos os componentes estdo conectados corretamente e em bom estado de

funcionamento.

Procedimento de Uso

e Conecte a mangueira na fonte de Oxigénio (rede de gas de 02 ou cilindro de 02).

e Conecte a outra extremidade no tubo da mascara.

e Programe o fluxo de Oxigénio conforme prescricdo médica.

e Posicione a mascara sobre o nariz e a boca do paciente, ajustando a peca nasal de metal
levemente.

e Ajuste as tiras elasticas para garantir um encaixe onde ndo haja espagos entre a mascara
e o rosto do paciente, evitando vazamentos e maximizando a eficacia do tratamento.

e O ajuste das tiras eldsticas ndo deve causar desconforto ao paciente, porém deve garantir

um selamento adequado.

conecte Fonte de
N : Oxigénio
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LIMPEZA E DESINFECCAO/ESTERILIZACAO

Produtos MR3111 e MR3212 NAO SAO ESTEREIS.
Produtos MR3111-IM e MR3212-IM SAO ESTEREIS (em Oxido de etileno - ETO/OE).
Estando em sua embalagem original, estara pronto para o uso.

De USO UNICO, devendo ser descartado apds o uso.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A vida Util do produto pode ser afetada por condigdes de armazenamento e transporte

inadequadas, invalidando sua garantia.

Ao seguir estas recomendagOes, vocé garantird a integridade do produto durante o

armazenamento e o transporte, assegurando sua qualidade e seguranca para o uso.

e Transportar e Armazenar com cuidado, evitando quedas e choque mecanicos, garantindo
a integridade da embalagem original.

e Guardar em local limpo, seco e fresco.

e Temperatura ambiente: -5°C até 50°C.

e Umidade Relativa: 10% até 95% nao condensavel. A umidade excessiva pode causar
corrosao, mofo ou deterioragdo do produto.

e Rotulagem: Mantenha as etiquetas originais do produto intactas e legiveis para facilitar

a identificacao e o controle do estoque.

MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA

Este produto ndo é passivel de corretiva, sendo necessaria a substituicdo imediata caso

encontre algum dano.
De USO UNICO, devendo ser descartado apds o uso.
Inspecado:

e Visual: Realize inspecdes visuais para verificar a presenca de danos, furos ou outros sinais
de desgaste.

% Este produto ndo é passivel de corretiva.

% Nao tente realizar reparos no produto por conta proépria.

< Siga rigorosamente as instrucoes do fabricante.

< Nao utilize o produto caso este esteja danificado, descarte-o e substitua por um
novo.
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DESCARTE DO PRODUTO

Garantindo a Higiene e Seguranca, conforme a RDC vigente, siga as orientacdes abaixo

para o descarte correto deste produto:

Primeiramente, separe o produto de outros tipos de residuos, especialmente daqueles

gue podem ser contaminados por agentes bioldgicos.

@ e Embalagem: Descarte a embalagem do produto em um coletor de lixo reciclavel,

por se tratar de plastico e papeldo.

¢ Componentes eletronicos: Se o produto contiver componentes eletronicos,

e Produto médico: este produto NAO PODE ser descartado em lixo comum ao final

%& verifique a existéncia de programas de coleta e reciclagem em sua regido.

de sua vida util, devido risco de contaminagao por agentes biolégicos.

TERMO DE GARANTIA

Adquirindo um produto do Grupo Haoxi, vocé adquire seguranca e confiabilidade. Todos
0S nossos equipamentos sao fabricados com alta qualidade e possuem garantia de 12 meses
contra defeitos de fabricacdo, conforme a legislagcao vigente, a partir da emissao da Nota Fiscal
pela Rioxi / Haoxi. E para produtos adquiridos em Revendas, o prazo é de 3 meses a partir da
Nota Fiscal emitida pelo Revendedor, mesmo que exceda os 12 meses da primeira Nota Fiscal

emitida pela Rioxi / Haoxi ao Revendedor.
O que nao esta coberto pela garantia:

e Danos causados por acidentes, uso inadequado ou alteracdes realizadas por pessoas nao
autorizadas pela Rioxi.

e Produtos sem a apresentacdo da nota fiscal original.

Como solicitar o servigo de garantia:

Para solicitar o servico de garantia, entre em contato com a Rioxi ou com um

representante autorizado, apresentando a nota fiscal de compra e o nimero do lote do produto.
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ESPECIFICACOES TECNICAS

Composicao da Mascara:

e Mascara: Policloreto de Vinila (PVC).
e Tira elastica: Elastano.
e Reservatério: Policloreto de Vinila (PVC).
o Adulto: 1.000 ml
o Pediatrico: 600 ou 800 ml, conforme disponibilidade
e Conector do Reservatério: Polipropileno (PP).
e Extensdo (tubo de 02): Policloreto de Vinila (PVC).

e Produto atendendo as Normas:
o ABNT NBR ISO 14971 o ABNT NBR ISO 13485 o ANVISA RDC n° 665/2022

FABRICANTE / DISTRIBUIDOR

Modelo Importado:

FABRICADO POR:
Nanchang Kanghua HealthMaterials Co., Ltd.
Moonlight Road Medical Device Technology Park, Jinxian Nanchang 331700 Jiangxi China

PORTADOR DO REGISTRO:
Rioxi Ind. Com. Imp. e Exp. de Equipamentos Hospitalares LTDA - HAOXI
CNPJ: 41.621.496/0001-06 - I.E.: 131.018.686.111 — AFE ANVISA n©: 8.23.535-9

CONTATO:
Rua Anhembi, 80 - Jardim Caravelas — Sao Paulo/SP - CEP: 04728-010
Fone: +55 (11) 5642-0004 - www.haoxi.com.br

Modelo Nacional:

FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:
Rioxi Ind. Com. Imp. e Exp. de Equipamentos Hospitalares LTDA - HAOXI
CNPJ: 41.621.496/0001-06 - I.E.: 131.018.686.111 - AFE ANVISA n©: 8.23.535-9

CONTATO:
Rua Anhembi, 80 - Jardim Caravelas — Sao Paulo/SP — CEP: 04728-010
Fone: +55 (11) 5642-0004 - www.haoxi.com.br
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