bhiosupply -

Umidificadores para Oxigénio e Ar Comprimido Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 80381210047

Nome Técnico: Umidificador

A Antes do uso, leia atentamente as instrugdes presentes neste manual.

Produto nao estéril

Indicacdo de uso / Finalidade:

Os Umidificadores tém como finalidade de umidificar o 02 e o ar comprimido inalado nos
procedimentos de gasoterapia.

Principio de funcionamento:

O Umidificador foi projetado para a utilizagdo em procedimentos de oxigenoterapia e o uso especifico
quando da necessidade de se utilizar a gasoterapia.

Os Umidificadores tém como objetivo umedecer o oxigénio ou ar comprimido inalado. O sistema por
onde passa o fluxo determinado, faz a solucdo previamente estabelecida borbulhar, e pequenas
particulas se desprenderem, que por sua vez se misturam ao oxigénio ou ar comprimido e sdo enviadas
do reservatdrio para as vias aéreas do paciente.

O Umidificador deve ser conectado a fonte de oxigénio ou ar comprimido, devidamente preenchido com
agua, a qual sera nebulizada para promover a umidificagdo do oxigénio ou do ar comprimido.

Especificacdes / Composicdo:

O Umidificador é composto por:

Corpo: Confeccionado em aluminio e injetado em termopldastico ABS em cores normatizadas pela ABNT;
Copo/frasco: Confeccionado em termoplastico polipropileno Indicagdo do nivel minimo e maximo;
Conector de Entrada: E constituido do bico de entrada e a borboleta. A Borboleta é confeccionada em
latdo e injetado em termoplastico ABS, com rosca interna para fixacdo de conector de gas normatizado
pela ABNT. As cores sdao normatizados. Niple confeccionado em latdo cromado, conforme normas da

ABNT para cada gas;

Bico de Saida: Confeccionado em latdo, para conexdao da mangueira com a mascara.

Item Descrigao Composicao

Corpo Umidificador 02 Plastico ABS + Aluminio

1 Corpo Umidificador Ar Plastico ABS + Aluminio
Comprimido

2 Bico de Saida Latdo

3 Anel NBR 2010 Borracha

4 Contra Porca Latao

5 Anel NBR 2011 Borracha
Bico de Entrada 02 Latdo

6 Bico de Entrada Ar Latao
Comprimido

7 Borbulhador Plastico

8 Borboleta 02 Plastico ABS + Latdo
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Borboleta Ar Plastico ABS + Latdo
Comprimido

9 Junta para Frasco Borracha

10 Frasco Umidificador Polipropileno
250ml
Porca Frasco 02 Plastico ABS

11 | Porca Frasco Ar Plastico ABS
Comprimido

12 | Haste Umidificador Latdo

Modelos:

01314009; 0131419; 0131408; 0131418; 0131518; 013144J.

Adverténcias e Precaucoes:

Recomenda-se que a pessoa responsavel por instalar e utilizar o produto seja pessoa
devidamente treinada;

Ndo fume na area onde o produto é utilizado;

N3o utilize éleo, graxa, hidrocarboneto ou deixe materiais organicos similares em contato com
0 oxigénio, sob risco de explosdo. Os produtos que utilizam o gas oxigénio ndo podem e nao
devem ser lubrificados;

Ao manusear o Umidificador certifique-se que as maos estdo limpas, livres de dleo, graxa,
hidrocarboneto e qualquer material inflamavel para fins de evitar o risco de explosdao do
produto;

A ndo observancia das Instrugdes de Uso sera considerada mau uso do produto médico, sendo
de total responsabilidade do usuario qualquer falha no funcionamento ou risco que venha
causar ao paciente;

Ndo tente operar o Umidificador sem prévio conhecimento ou supervisdo adequada;

O Umidificador sé podera ser utilizado quando instalado adequadamente a um fluxometro;

Verifique se hd vazamentos nas conexdes utilizando solugdo com agua e sabdao neutro
(espuma);

Confira se as areas de instalacdo, estdo limpas, ventiladas e livres de materiais inflamaveis;
N3ao utilize o produto caso haja fissuras ou rachaduras;

Mantenha os Umidificadores limpos e em bom estado de conservacgdo. Para este procedimento
utilize um pano umedecido em solugdo de agua e sabdo neutro, passando por toda a superficie
do produto. O excesso de solugdo pode ser retirado com um pano umedecido em agua
corrente e depois um pano seco e limpo para retirar a umidade do produto;

Certifique-se de que o gas a ser utilizado no umidificador é o mesmo do fluxometro e é o
mesmo descrito na etiqueta de identificacdo do gas, ou seja, o botdo de regulagem do fluxo na
cor verde para oxigénio e cor amarela para ar comprimido medicinal.

Modo de Uso:

Antes de conectar o Umidificador para uso:
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a. Realizar uma inspecdo no produto quanto a sua integridade fisica, funcionalidade e quanto a presenca
de qualquer residuo existente;

b. Efetuar o procedimento de limpeza e desinfeccdo do produto desmontando e separando suas partes
para fins de eliminar qualquer sujidade existente;

c. Verificar se o produto esta adequadamente limpo, com isenc¢do total de graxas, 6leos ou substancias
organicas incompativeis com o oxigénio;

d. Averiguar a desobstrucdo da rosca de entrada do Umidificador, da rosca de saida do fluxémetro e do
orificio de saida na tampa do Umidificador;

e. Conferir se a vdlvula de regulagem do fluxdmetro esteja bem fechada;

f. Verificar se a pressao é a recomendada para uso.

2. Antes de conectar o Umidificador ao fluxometro, coloque a solugdo que sera utilizada para
umidificar o oxigénio ou ar comprimido entre os niveis minimo e maximo do copo do
umidificador;

3. Conectar o umidificador ao fluxémetro, certificando-se que ficou bem conectado e rosqueado,
sem qualquer possibilidade de vazamento;

4. Gire o botdo de controle de fluxo do fluxdmetro para a esquerda até atingir a leitura desejada;

5. Para diminuir o fluxo do gas, gire o botdo do fluxdmetro para a direita até atingir a leitura
desejada;

6. Leve a mascara a face do paciente e siga as instrugGes recomendadas pelo médico.

Limpeza e Desinfeccao:

Os umidificadores devem ser limpos antes e apéds a utilizacdo.

Limpeza:
1. Limpar com pano umedecido em solugdo de detergente neutro;

3. Enxaguar apenas com pano umedecido em agua;
4. Secar com pano macio;

ATENCAO: N3o submergir em dgua. Ndo lavar com agua corrente, utilize apenas pano tumido.

Desinfeccdo:
1. Apds o umidificador estar seco, realizar a desinfecgdo com fricgdo por pelo menos 30 segundos com

pano umedecido em alcool etilico 70%. Outro desinfetante de sua preferéncia desde que compativel
com os componentes do equipamento;
2. Deixar secar ao natural.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar conforme normas para produtos correlatos, em local bem ventilado, limpo e fresco, sem
presenca de gases corrosivos, a temperatura e umidade ambiente. Nao molhar ou danificar as
embalagens originais.

Ndo sdo necessdrios cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a
temperatura e umidade ambiente.

Contraindicacdes / Efeitos Adversos:

Ndo ha contraindicagGes nem efeitos adversos para o uso do produto.
Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A. sdo
garantidos contra defeitos de fabricacdo. Esta garantia tem prazo de 1 (um) ano a partir da data de
emissdo da nota fiscal.

Serdo reparados ou substituidos os produtos que comprovadamente tenham apresentado defeito
durante o prazo de validade da garantia. Para isso, os produtos deverao ser remetidos ao departamento
de Assisténcia Técnica da Bhio Supply, acompanhados da descricdo do defeito apresentado.
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Esta garantia serd invalidada se for verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado, quedas,
negligéncias, imprudéncias, Impericia, condi¢des ambientais diferentes das especificadas para o
produto, conexdes incorretas, substituicbes de componentes ou partes do produto por pecas nao
originais ou, alteragdes e reparos realizados por assisténcia técnica ndo autorizada pela Bhio Supply.

Assisténcia Técnica:

A Bhio Supply presta assisténcia técnica para todos os seus produtos. Os canais de contato para
assuntos relacionados a Assisténcia Técnica sdo os seguintes:

e-mail: assistencia@bhiosupply.com.br

Fone: +55 51 3459 4000

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N° 4959 — Esteio — RS — Brasil
CEP:93.290.010

Fabricante Legal:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm — CRF/RS 10514

Unidade Fabril:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm — CRF/RS 10514

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
Av. Luiz Pasteur, n° 4959, Esteio/RS, Brasil — CEP: 93.290.010
Instrugdo de uso de produtos para saude - Rev.02 — 04/06/2024



