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Atencéo!

¢ Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

* E proibido a cépia completa ou parcial deste Manual sem a autorizago prévia do Fabricante.

O Reanimador Manual de Silicone Autoclavavel COMPOWER somente deve ser utilizado
porprofissionais de salde treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e aposserem
lidas as instrugdes de uso.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, proximo ao dispositivo.

* Apos abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo aos

padrdes especificados.

¢ Certifique-se de que a configuragdo do produto estd completa e em perfeitas condicoes.

* O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteracoes e

melhorias no Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento,sem aviso prévio.

¢ Asavaliacdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdomédica, em

nenhuma hipdtese.

INDICAGAO DE USO

O Reanimador Manual de Silicone Autoclavavel
COMPOWER é um dispositivo portatil, operado
manualmente em emergéncias para fornecer ventilacao
com pressdo positiva para um paciente que ndo esta
respirando ou esta respirando de forma inadequada. O
dispositivofaz parte do kit de reanimacéo realizado por
profissionais capacitados e treinados em primeiros
socorros. O dispositivo é auto inflaivel com o ar e pode ser
adicionado oxigéniosuplementar.



CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Disponivel nos tamanhos adulto, infantil e neonatal

conforme a massa corporal dopaciente.
¢ Reanimador Adulto COMPOWER : para adultos e criangas com peso acima de 30 kg.
* Reanimador Pediatrico COMPOWER: para criangas com peso entre 7 kg e 30 kg.

* Reanimador Neonatal COMPOWER : para neonatos com peso até 7 kg.

Vélvula Paciente

Vélvula Pop-off

Baldo Auto Inflavel

Vélvula de Entrada de Ar

Valvula de Admisséo (2 Vias) para Reservatorio

Reservatério com Conector
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DESCRICAO E COMPOSIGAO DO MATERIAL
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DESCRIGAO

A. Vélvula Paciente.

Valvula Paciente Superior.

Vélvula 1 Via.

Valvula Paciente Inferior com Conector para Mascara.
Anel da Vélvula Paciente.

B. Vélvula Pop-off.

Valvula Pop-off.

C. Balédo do Reanimador.

Baldo do Reanimador com Conector.
D. Véalvulade Entrada de Ar.
Anel da Vélvula de Entrada.

Valvula de Entrada de Ar Superior.

Valvula de Entrada de Ar Inferior.

E. Vélvula de Admisséo (2 Vias) para Reservatorio.

Valvula 2 Vias Principal.

Anel Superior da Valvula 2 Vias.

Suporte do Anel Superior da Valvula 2 Vias.
Anel Inferior da Valvula 2 Vias.

Tampa da Valvula 2 Vias.

F. Reservatério com Conector.
Reservatério com Conector.

G. Mascara Facial.

Conector da Mascara Facial.

Cuipula da Méscara Facial.

Bojo da Mascara Facial

COMPOSICAO DO MATERIAL

Policarbonato
Silicone
Policarbonato

Silicone

Policarbonato

Silicone + Policarbonato

Silicone
Policarbonato

Policarbonato

Policarbonato
Silicone
Policarbonato
Silicone

Policarbonato

PVC+ Policarbonato ou Silicone + Policarbonato

Silicone

Policarbonato

Silicone
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! Atencéo!

* Nao esta disponivel valvula Pop-off para modelos que ndo tenham valvula Pop-off.

* Nao é necessario desmontagem e remontagem para mascara facial Unica pega.Consulte
abaixo as informagdes para mais detalhes.

INSTRUGOES DE USO

Antes do uso - teste de funcionamento

Retire o reanimador da embalagem e desdobre o baldo
de sua forma compactada (aplicavel aos balGes de
tamanho adulto). Desdobre o baldo comprimido,
puxando a valvula paciente e a valvula de entrada de ar.
Evite puxar o sistema reservatorio.



Certifique-se de que o produto esta limpo e esterilizado antes
do uso.

Encaixe a mascara facial, instale o sistema de
reservatorio e todos 0s outros acessoriospara uso
imediato.

E necessaria a inspecao periodica do reanimador para
garantir a utilizacdo adequada em emergéncias.



Certifique-se de que foram realizados os testes de
Funcionamento quando:

Um reanimador novo for utilizado pela primeira vez;

Apbs a limpeza e esterilizagéo;

Apbs serem instaladas novas pegas;

Mensalmente, se o reanimador néo for utilizado com frequéncia;

Testes de Funcionamento:

1.

Inspecione o reanimador para garantir que todos os componentes estejam devidamente
montados e ndo exista nenhum sinal de desgaste ou danos;

Aperte e solte o baldo auto inflavel varias vezes, o baldo devera esvaziar e inflar
imediatamente;

Aperte o baldo de ventilacdo com uma méo e faca a ocluséo da entrada destinadaao paciente
com a outra méo. Verifique se ha resisténcia quando apertar o baldo.Pressione e gire a
valvula pop-off a 90° para destravar a posicdo inicial (aplicAvelsomente as vélvulas de
limite de pressdo), comprima o balo de ventilagdo comomencionado acima, deve haver fluxo
expiratorio audivel a partir da valvula;

Conecte o sistema de reservatério de oxigénio, o fornecimento de oxigénio deve ser de pelo
menos 15 Ipm para 0 armazenamento maximo de oxigénio e que permita que o reservatorio
permaneca totalmente estendido ou ainda, realize varios ciclos de compressdo e
descompressdo sobre o baldo de ventilagdo até que o reservatério esteja plano e vazio. A
rapida reexpansdo do baldo de ventilagdo apds o achatamento do reservatorio confirma a
eficacia da valvula do reservatorio permitindo a entrada de ar ambiente para compensar a
falta do gas oxigénio no reservatorio. Se o reservatorio ndo for preenchido, verifique a
integridade da valvula de duas vias ou se o reservatorio esta danificado ou o tubo de oxigénio
blogueado.

Substitua por um novo reanimador, acessorio ou componente se o dispositivo falharem algum
dos testes descritos acima.

INSTRUCOES DE OPERACAOQ

1.

Posicione o paciente deitado, abra a boca do paciente e desobstrua as vias aéreas.Nao empurre
a testa do paciente para tras para abrir as suas vias aéreas, devido aorisco de lesdo na medula
espinhal.



Levante o queixo cuidadosamente. Isto ira mover a mandibula para frente e inclinara cabeca
para trés permitindo a entrada de ar para os pulmdes pela boca e nariz. Sea via aérea
permanecer bloqueada incline a cabega lentamente e delicadamente até que a viaaéreaesteja
aberta.

Verifique se ha respiragdo, observando a elevagao toracica do paciente. Se o paciente ndo
estiver respirando ou a respiracdo ndo estiver normal, comece imediatamente a reanimacédo
manual com um reanimador que tenha sido aprovado pelo teste de funcionamento.

Cubra a boca e o nariz do paciente com a mascara. Segure a mascara firmementeno rosto com
0 dedo indicador e o polegar para conseguir uma boa vedacdo. Antesde utilizar um
reanimador, certifique-se de que a mascara esta corretamente aplicada na face.

Ventile o paciente comprimindo ritmicamente o bal&o, permitindo tempo suficienteentre as
inspiracOes para permitir a expiracdo passiva do paciente e a reexpanséodo baldo. Siga o
protocolo local para a reanimagao.

Certifique-se de que a ventilagdo estd funcionando corretamente de acordo com os
procedimentos a seguir:

Observe se o térax do paciente esta subindo e descendo.

Verifique a coloragdo dos labios e face do paciente através da parte transparente damascara.

Verifique a vélvula paciente para assegurar-se de que estd funcionando corretamente
através da estrutura transparente da mascara.

Verifique se o interior da méscara se encontra embagado durante a expiragao.
Libere o baldo e ouga o fluxo expiratério da valvula paciente.

Se o paciente vomitar durante a ventilagdo, limpe as vias aéreas do paciente e aperte o balao
algumas vezes para garantir que nao haja obstrucéo antes de retomaraventilagéo.

Atencao!

Na&o substitua a valvula de limite de pressdo (somente por modelos pop-off), para evitar
pressdes de ventilagdo excessivas que podem causar ruptura de pulméo nospacientes. No
entanto, se na avaliagdo médica indicar a necessidade de substituir a véalvula de limite de
pressdo, um mandmetro deve ser utilizado para monitorar a pressdo ventilatoria e evitar a
possibilidade da ruptura de pulmao.
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1 Atencéo!

* Uma pressdo respiratoria mais alta pode ser obtida pela substitui¢do da valvula limitadora
de pressdo, porém utilize apenas se a avaliagdo médica julgar necessario.

ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Os reanimadores manuais e suas partes podem ser
armazenados por um longo periodo e devem ser
inspecionados, testados pelo menos uma vez ao meés para
garantir a conformidade com o teste de funcionalidade.

TEMPERATURA DE OPERAGAO  -18°Ca50°C

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO  -20°Ca 60°C

LIMPEZA E DESINFECGCAO

Para a limpeza do Reanimador Manual de Silicone
Autoclavavel COMPOWER, siga as orientagGesabaixo:

1. Inicie desmontando todas as partes do produto.
2. Lave com &gua morna e detergente neutro.
3. Enxague em &gua destilada limpa para remover todos os vestigios do detergente.

Para a desinfeccdo do Reanimador Manual de
Silicone Autoclavavel COMPOWER é
recomendada a desinfecc¢do por autoclave a temperatura
de 121°C durante 20 minutossob presséo de 15 PSI. Este
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procedimento ndo deve ser realizado no tubo de
oxigénio, reservatdrio de PVC e demais acessorios de uso
unico que devem ser descartados ap0s o uso.

Atencéo!

N&o desmonte a mola da valvula de alivio de pressao, apenas lave-a diretamente.

Néo esterilize o reanimador e acessorios de uso tnico.

Deixe esfriar e seque completamente as pegas apos o processo de esterilizagao.

Remonte as partes corretamente de acordo com a ilustragdo da Configuragéo do
Dispositivo.

Realize inspegdo visual exterior e substitua por novas pegas sempre quenecessario.

Em seguida realize o teste de funcionamento como descrito anteriormente. Se for detectado
qualquer problema de funcionamento com alguma pega, descarte-a imediatamente e
substitua por umanova.

O reanimador reutilizavel é autoclavavel e pode ser reutilizado até que o produto falhe no
teste de funcionamento pés-esterilizagéo e/ou verificagio visual.

O fabricante recomenda que o operador inspecione a superficie do reanimador, verificando
se ha algum defeito, ap6s cada processo de descontaminagdo ou antesde cada operagdo de
emergéncia e realize os testes de funcionamento necessariospara assegurar as completas
funcdes do reanimador. Se for detectado algum defeitoou se o teste de funcionamento falhar,
descarte imediatamente o produto.

MANUTENCAO

O Reanimador Manual de Silicone Autoclavavel COMPOWER ndo requer nenhuma
manutencéo especifica enquanto novo. Caso seja necessaria a verificagéo do aparelho,por qualquer
razdo, entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.
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PRECAUGCOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICACOES

Utilize o produto somente para a finalidade a que se destina. O uso indevido ou modificagdes
ndo autorizadas neste produto podem resultar em danos ao paciente.

O reanimador ndo deve ser utilizado em ambientes toxicos ou perigosos.

Nao é permitido fumar ou usar o dispositivo préximo de equipamentos com faiscas,chama
aberta, 6leo ou outros produtos quimicos inflaméaveis. Desconecte o dispositivo do cilindro de
oxigénio quando ndo estiver em uso.

O uso da PEEP pode ter um efeito adverso como barotraumas e/ou redugdo do débito
cardiaco. Apenas a equipe médica qualificada e treinada no uso da PEEP deve administra-la
com este reanimador.

Antes de reutilizar este reanimador, certifique-se de limpar e esterilizar o produto conforme
descrito neste manual.

Nao utilize o reanimador se este apresentar falha no teste de funcionamento realizado apés a
esterilizagéo e/ou verificagdo visual.

Ndo tente desmontar a valvula de liberacéo de presséo, prevenindo assim possiveisdanos.

Se houver necessidade de substituicdo de acessérios e/ou pegas, utilize apenas osfornecidos
e/ourecomendados pelo fabricante.

Nunca espere para iniciar uma respiracdo boca-a-boca se um reanimador manualndo estiver
imediatamente disponivel ou ndo puder ser utilizado de forma eficiente. A eficiéncia da
ventilagdo deve ser sempre verificada, observando o movimento do térax do paciente e
ouvindo o fluxo expiratério da valvula.

Ndo substitua a valvula limite de pressdo (somente modelos pop-off) evitando assim pressdes
excessivas na ventilacdo que podem causar ruptura de pulméao nos pacientes. Entretanto, se
na avaliacdo médica indicar a necessidade de substituir avalvula de limite de pressdo, um
mandmetro deve ser utilizado para monitorar a pressdo ventilatoria e evitar a possibilidade de
ruptura de pulméo.

Remova a obstrugdo da mascara e valvula agitando o reservatério ou lave-o com &gua.
Armazene distante de fontes de calor, umidade e luz solar extremos.

Remova a valvula do reservatério de oxigénio se o reservatério de oxigénio
suplementar ndo estiver sendo utilizado. Caso contrario, a taxa de recarga e capacidade de
frequéncia maxima de ventilago serdo afetadas.
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CICLODE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util ¢ definido como a expectativa de
durabilidade de um produto em que 0 mesmo pode ser
utilizado com seguranca para a finalidade de uso, desde
que observadas e respeitadas as instrucdes de uso,
manutencdes, reparos e substituicdes regulares de pecas
e partes que apresentarem falha, conforme determinados
pelo fabricante. A determinacdo da vida Util obedece a
limites de qualidade, seguranca e eficacia e reflete o
tempo méaximo que o fabricante garante o fornecimento
de pecas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da
lei incluindo o Codigo de Defesa do Consumidor.
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De acordo com o relatério de validacdo do produto,
determinado pelo fabricante, o ciclo de vida atil do
Reanimador Manual de Silicone Autoclavavel
COMPOWER ¢ calculado tendo em vista 0 nimero de
processamentos de esterilizacdo realizados ap6s o seu
uso. Sendo assim, o ciclo de vida atil do produto é
estimado na quantidade de reprocessamentos, que
consiste em 30 (trinta) vezes.

H Atencéo!

* Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-0 adequadamente. Este produto ndo
deve ser tratado e descartado como lixo comum, o mesmo deve ser descartado separadamente
através de coleta de acordo com os regulamentos locaisde sua regido ou de acordo com o
Programa de Gerenciamento de Residuos de suainstitui¢do.

¢ O descarte correto do produto previne potenciais danos para 0 meio ambiente e paraa salde
humana.
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