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1. Indicagdo de Uso

O Reanimador Pulmonar Manual Mussouri em Silicone, também conhecido como AMBU
(Artificial Manual Breathing Unit) ou Unidade Manual de Respiragdo Artificial, é utilizado para
fornecer ventilagdo artificial com pressdo positiva a pacientes com necessidade de suporte
respiratorio, sendo o principal dispositivo para esse procedimento durante a reanimacao
cardiopulmonar nas intuba¢des endotraqueais. Essas situagdes requerem a utilizacao do
equipamento: parada respiratéria, asfixia, afogamento, infarto, traumas em geral e tudo que
pode levar o paciente a ter uma parada cardiorrespiratéria. Sua utilizacdo ocorre apés as
compressoes tordcicas, auxiliando na ventilacdo pulmonar e consequente reabilitacdo
respiratdria. E possivel conectar o saco reservatério para oxigenar a mistura de ar,
aumentando a concentracdo de oxigénio enviada ao paciente. O produto é muito utilizado em
situacGes de resgate e primeiros socorros por ser um item indispensavel; ele também é
bastante empregado em UTI (Unidade de Terapia Intensiva) e salas de emergéncia.

Usudrio pretendido:
Produto destinado ao uso por profissional de saude.

¢ Produto reutilizavel;

 Produto fabricado sem utilizacdo de latex de borracha natural;

* Equipamento destinado a ventilagdo manual com pressao positiva por operador Unico;
* Produto indicado para utilizacdo em ambiente hospitalar, pré-hospitalar, resgate e
emergéncia;

® Produto com caracteristicas ergonOmicas para opera¢dao manual.

Ambiente de uso:
Ambiente hospitalar e pré-hospitalar.

2. Principio de funcionamento
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O ressuscitador pulmonar manual funciona ao fornecer ventilagdo mecanica de forma
intermitente por meio da compressdao manual de um baldo que insufla ar ou oxigénio nos
pulmdes do paciente. O sistema é composto por valvula inspiratéria, vélvula unidirecional
antirreinalagdo e vélvula limitadora de pressdo (pop-off), garantindo fluxo adequado de ar,
impedindo refluxo e reinalagdo de ar expirado e proporcionando ventilagdo adequada ao
paciente. Além disso, é possivel utilizar o saco reservatério com a extensdo para oxigénio, o
que enriquece a mistura de oxigénio enviada ao paciente, melhorando a oxigenacao. Esse
dispositivo é fundamental para restaurar ou manter a oxigena¢do em pacientes que nao
conseguem respirar por conta prépria ou apresentam insuficiéncia respiratéria.

3. Instrucgdes de Uso / Procedimentos operacionais
Pegue o Reanimador Manual, devidamente limpo e esterilizado;

e Posicione o paciente deitando de costas;

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

e Posicione-se atras da cabeca do paciente;

* Apoie firmemente a mdscara na face do paciente, envolvendo a boca e o nariz;

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

¢ O formato anatémico e ergondmico do baldo possibilita a ventilagdo manual por operador
Unico, permitindo facil manipulacdo durante o procedimento;

e Sempre aguarde o intervalo de tempo suficiente entre as inspiracées para que o paciente
possa expirar;

¢ Verifique se a ventilagao esta adequada, observando as seguintes condic¢des:

. Expansdo pulmonar;

. Cor da face e dos labios do paciente, por meio da mascara transparente;
. Funcionamento da valvula antireinalagéo;

J Interior da mascara, “embagcamento” durante a expiracao.

e Se disponivel, conecte o saco reservatoério e a extensdo para oxigénio ao reanimador para
enriquecer a mistura de oxigénio enviada ao paciente, aumentando a eficacia da ventilacao.

4. CondigOes de Armazenamento e Conservagao

O reanimador deve ser armazenado em temperaturas de =40 °C a 60 °C e em qualquer
umidade relativa entre 40% e 95%.

5. Condig¢Ges para o transporte
O equipamento deve ser transportado de forma que ndo seja submetido a golpes ou a fortes
vibracdes, e sob as condi¢des abaixo:

e Temperatura: -40°Ca 60° C
e Umidade: 40% a 95%

6. Condi¢oes de manipulagao
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O equipamento deve ser operado conforme instru¢des contidas no Manual de Instrugdes do
equipamento, e sob as condi¢bes abaixo:

e Temperatura ambiente: -18°C a 50°C.
e Umidade: 15% a 95%

O equipamento foi desenvolvido para suportar rotinas de utilizacdo hospitalar e pré-hospitalar,
incluindo processos de limpeza, desinfecc¢ao e esterilizagao.

7. Composigao

REF.320 - REANIMADOR MANUAL EM SILICONE MIKATOS ADULTO

1 BALAO AUTO INFLAVEL ADULTO - SILICONE

1 TAMPA DA VALVULA INSPIRATORIA DO REANIMADOR - POLICARBONATO

1 CORPO DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - POLICARBONATO

1 CORPO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO

1 MEMBRANA DA VALVULA INSPIRATORIA - SILICONE

1 PINO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO

1 PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - POLICARBONATO

1 BUCHA DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - SILICONE
1 MOLA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAQ (POP-OFF) — ACO INOX AISI 302
1 CORPO DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - POLICARBONATO
1 MEMBRANA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - SILICONE

1 TAMPA DA VALVULA ANTIRREINALACAO - POLICARBONATO

1 CONEXAO DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - POLICARBONATO

1 MEMBRANA DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - SILICONE

1 COXIM ANATOMICO ADULTO - SILICONE

1 BOJO ADULTO - POLICARBONATO

1 ETIQUETA 60cm H20 - PVC

REF.321 - REANIMADOR MANUAL EM SILICONE MIKATOS INFANTIL

1 BALAO AUTO INFLAVEL INFANTIL - SILICONE

1 TAMPA DA VALVULA INSPIRATORIA DO REANIMADOR - POLICARBONATO

1 CORPO DA VALVULA ANTIRREINALACAO - POLICARBONATO

1 CORPO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO

1 MEMBRANA DA VALVULA INSPIRATORIA - SILICONE

1 PINO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO

1 PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - POLICARBONATO

1 BUCHA DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - SILICONE
1 MOLA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAQ (POP-OFF) — ACO INOX AISI 302
1 CORPO DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - POLICARBONATO
1 MEMBRANA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - SILICONE

1 TAMPA DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - POLICARBONATO

1 CONEXAO DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - POLICARBONATO

1 MEMBRANA DA VALVULA ANTIRREINALACAO - SILICONE

1 MASCARA INFANTIL - SILICONE

1 ETIQUETA 40cm H20 - PVC
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REF.322 - REANIMADOR MANUAL EM SILICONE MIKATOS NEONATAL
1 BALAO AUTO INFLAVEL RECEM-NATO - SILICONE

1 TAMPA DA VALVULA INSPIRATORIA DO REANIMADOR - POLICARBONATO

1 CORPO DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - POLICARBONATO

1 CORPO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO

1 MEMBRANA DA VALVULA INSPIRATORIA - SILICONE

1 PINO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO

1 PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - POLICARBONATO

1 BUCHA DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - SILICONE

1 MOLA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) — ACO INOX AISI 302

1 CORPO DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - POLICARBONATO
1 MEMBRANA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) - SILICONE

1 TAMPA DA VALVULA ANTIRREINALACAO - POLICARBONATO

1 CONEXAO DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - POLICARBONATO

1 MEMBRANA DA VALVULA ANTIRREINALACAO - SILICONE

1 MASCARA NEONATAL - SILICONE

1 ETIQUETA 40cm H20 - PVC

e ACESSORIOS:

REF.303 - VALVULA RESERVATORIO P/ AMBU (POLICARBON)

1 CORPO VALVULA DE CONTROLE - POLICARBONATO

1 TAMPA INTERNA DA VALVULA DO RESERVATORIO - POLICARBONATO
1 TAMPA DA VALVULA DE CONTROLE - POLICARBONATO

2 PINOS DA VALVULA DE CONTROLE — POLICARBONATO

REF.304A - SACO P/ RESERVATORIO (PVC) DE OXIGENIO ADULTO
1 BOLSA RESERVATORIO — POLICLORETO DE VINILA (PVC)
1 BOCAL DO SACO RESERVATORIO — POLICARBONATO

REF.304RN-C - SACO P/ RESERVATORIO OXIGENIO RECEM-NATO
1 BOLSA RESERVATORIO — POLICLORETO DE VINILA (PVC)
1 BOCAL DO SACO RESERVATORIO - POLICARBONATO

REF.320H - EXTENSAO P/ CONECCAO FONTE O,/VALVULA ENTRADA AMBU — POLICLORETO
DE VINILA (PVC)

Os componentes sao fabricados em materiais de alta resisténcia mecanica e durabilidade,
permitindo desmontagem para limpeza, desinfecgao e esterilizagao.
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e Diagrama llustrativo:

ITEM QTDE DESCRIGAO
1 1 | BALAO AUTO INFLAVEL ADULTO - SILICONE
2 1 | TAMPA DA VALVULA INSPIRATORIA DO REANIMADOR -
POLICARBONATO
3 1 | CORPO DA VALVULA ANTIRREINALAGAO - POLICARBONATO
4 1 | CORPO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO
5 1 | MEMBRANA DA VALVULA INSPIRATORIA - SILICONE
6 1 | PINO DA VALVULA INSPIRATORIA - POLICARBONATO
7 1 | PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) -
POLICARBONATO
8 1 | BUCHA DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-
OFF) - SILICONE
9 1 | MOLA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-OFF) —
ACO INOX AlSI 302
10 1 | CORPO DO PINO DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-
OFF) - POLICARBONATO
11 1 | MEMBRANA DA VALVULA LIMITADORA DE PRESSAO (POP-
OFF) - SILICONE
12 1 | TAMPA DA VALVULA ANTIRREINALACAO - POLICARBONATO
13 1 | CONEXAO DA VALVULA ANTIRREINALACAO - POLICARBONATO
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14 1 | MEMBRANA DA VALVULA ANTIRREINALACAO - SILICONE

15 1 | COXIM ANATOMICO ADULTO - SILICONE

16 1 | BOJO ADULTO - POLICARBONATO

17 1 | ETIQUETA 60cm H20 - PVC

18 1 | VALVULA UNIDIRECIONAL DO RESERVATORIO DE OXIGENIO -
POLICARBONATO

19 1 | CORPO DA VALVULA UNIDIRECIONAL DO RESERVATORIO -
POLICARBONATO

20 1 | TAMPA INTERNA DA VALVULA UNIDIRECIONAL DO
RESERVATORIO - POLICARBONATO

21 1 | TAMPA DA VALVULA UNIDIRECIONAL DO RESERVATORIO -
POLICARBONATO

22 2 | PINOS DA VALVULA UNIDIRECIONAL DO RESERVATORIO -
POLICARBONATO

23 1 | RESERVATORIO DE OXIGENIO ADULTO EM PVC - POLICLORETO
DE VINILA (PVC)

8. EspecificagOes e Caracteristicas Técnicas

Modelo ADULTO INFANTIL NEONATAL

PACIENTE Acima de 30kg Entre 7 e 30kg Abaixo de 7kg

Material Silicone e Silicone e Silicone e
Policarbonato Policarbonato Policarbonato

Autoclavavel Sim Sim Sim

Volume do Balao 1600ml 500ml 250ml

Valvula Pop-off Sim Sim Sim

Pressdo da Valvula 60cmH20 40cmH20 40cmH20

Reservatdrio de 02 2750ml 1000ml 1000ml

Extensdo para 02 Sim Sim Sim

e Entrada adicional de gds Reservatério de 02 Conexdo para o paciente;
e Maedidas dos Conectores conicos da Valvula de entrada:

o 15mm (F)

o 22mm (M)

Caracteristicas Funcionais

e Sistema de valvula unidirecional antirreinalacao;
e Valvula limitadora de pressao tipo pop-off;

e Compativel com suplementacao de oxigénio;

¢ Produto reutilizavel;

¢ Produto autoclavavel;

¢ Produto desmontavel;
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¢ Design anatdmico e ergonOmico para operag¢ao manual;
e Produto livre de latex de borracha natural.

9. Orientagdes para cuidados e limpeza

i, ATENGAO: Produto n3o estéril. Deve ser submetido a limpeza, desinfecg3o e esterilizagdo
antes do primeiro uso.

INSTRUCOES GERAIS
A limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo do reanimador tém como finalidade reduzir riscos de

contaminacao, protegendo paciente, usudrio e terceiros, além de contribuir para a
conservacao do produto. A vida util estd diretamente relacionada ao uso adequado e ao
correto processamento do produto.

LIMPEZA E DESINFECCAO
Para a realizagdo da limpeza, o reanimador deve ser completamente desmontado. O

procedimento deve ser realizado apds cada uso ou sempre que houver troca de paciente, a fim
de evitar contaminacgdo cruzada.

As partes externas podem ser limpas com pano limpo, macio e levemente umedecido com
solucdo adequada. Evitar o acumulo de residuos nas conexées e componentes do
equipamento.

Apds a limpeza, secar completamente com pano limpo, macio e seco.

ESTERILIZACAO

e AUTOCLAVE

i. ATENGAO: N3o coloque em autoclave a extens3do pldstica e o reservatério PVC, pois eles
nao suportam as temperaturas deste processo e serao danificados;

Procedimento:

* Desmonte e embale todas as pecas e esterilize separadamente;

¢ As pecas devem ser esterilizadas em autoclave a 134°C por 3 a 4 minutos;
¢ Ndo coloque as pecas sem embalagem adequada dentro da camara;

¢ Ndo encoste as pecas na parede da camara;

¢ N3o coloque pegas umas em cima das outras;

10. Adverténcias e Precaugoes

1. O Reanimador nunca deve ser utilizado em ambientes téxicos ou dreas perigosas onde nao
existam filtros de purificacao para gases.

1. N3o remover a bolsa reservatdrio quando houver fornecimento de oxigénio, pois isso
reduz a concentracdo de oxigénio ofertada ao paciente.

1. NUNCA remover a mola da vdlvula unidirecional tipo pop-off, pois podera ocasionar
aumento de intensidade da pressao.
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1. NUNCA utilizar objetos cortantes para remover qualquer residuo do baldo auto inflavel.

1. O Reanimador deve ser armazenado em local seco, fresco e ventilado; ndo deixe o produto
exposto a luz do sol.

1. NUNCA utilize 6leo, graxa ou qualquer substancia com derivados de hidrocarbonetos em
nenhuma parte do Reanimador.

. A higieniza¢do é fundamental para evitar contaminag¢do que podem prejudicar o
profissional e o paciente.

i, ATENGAO: Produto n3o estéril. Antes do primeiro uso, proceder a limpeza, desinfecg3o e
esterilizacdo conforme item 9 deste manual.

i. ATENGAO: N3o coloque em autoclave a extensdo pldstica e o reservatério PVC, pois eles
ndo suportam as temperaturas deste processo e serdo danificados;

1. Riscos residuais:
0O uso de um ressuscitador pulmonar manual, se ndo for feito corretamente, pode causar
alguns efeitos adversos, como:
¢ Barotrauma (lesdo pulmonar por excesso de pressdo) devido a aplicagdo de pressdo
excessiva;
e Distensdo gdstrica (Gastric distention), se o ar for insuflado no estomago, podendo levar a
vomitos e aspiragao;
e Hiperventilacdo, podendo causar elimina¢do excessiva de CO, e levar a alcalose respiratéria.

Esses efeitos adversos sdo prevenidos com o uso adequado do equipamento e com
treinamento adequado dos operadores.

1. Contraindicag¢des: Ndo aplicavel.

11. Manutengao Preventiva

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

Teste de Verificacdo Funcional

Procedimento:

O teste de verificagao funcional do Reanimador Manual e as a¢des recomendadas para
solucionar eventuais falhas encontradas no teste devem ser seguidos conforme indicado. O
Reanimador Manual deve ser testado nas seguintes situagoes:

e Antes de sua primeira utilizacao;

e Apods alimpeza ou esterilizagao;

e Apds a montagem de qualquer peca;

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

A - Teste de Funcionamento (Estanqueidade e Valvula de Segurancga)
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Procedimento:

1. Feche avdlvula de seguranca (pop-off) e obstrua o bocal de saida de ar da vélvula de

antirreinalagao.
2. Comprima o baldo.
3. O baldo deverd oferecer resisténcia a compressao.
4. Abraavalvula de seguranca (pop-off).
5. Comprima o baldo novamente e verifique se o ar é liberado pela valvula de segurancga.
6. Solte o baldo. O baldo devera se reexpandir imediatamente.

Verificacdo:

¢ O baldo deve oferecer resisténcia a compressao devido ao ar interno;

e Caso o0 baldo seja comprimido com facilidade, verificar a montagem e o aperto das valvulas,
principalmente da valvula inferior;

e \erificar se o sistema esta devidamente vedado;

e Caso ndo haja liberagdo de ar pela vélvula de seguranca (pop-off), verificar seu
funcionamento.

B - Teste da Valvula de Antirreinala¢ao (Fluxo unidirecional)
Procedimento:

1. Libere o bocal de saida da valvula de antirreinalagao.

2. Comprima o baldo e verifique se ha saida de ar pelo bocal.

3. Solte o baldo e verifique se ndo ha retorno de ar pelo mesmo bocal.

Verificagdo:

¢ O fluxo de ar deve ocorrer em um Unico sentido;

¢ N3o deve haver retorno de ar expirado;

e Caso haja retorno ou fluxo irregular, verificar montagem e integridade da valvula de
antirreinalagdo.

12. Garantia e dados do fabricante
e Garantia

A MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTAGAO LTDA, assegura ao
proprietario do produto, Garantia contra falha material e humana na producao pelo prazo
constante no Manual de Instru¢des a contar da data da Nota Fiscal de compra do
cliente/usudrio.

O aparelho tem Garantia de 01 ano contra defeitos de fabricacdo e desgaste natural.
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Estdo cobertas pela garantia, no entanto, as pegas, que comprovadamente apresentarem
defeitos de fabricacdo ou fadiga anormal do material.

A garantia serd perdida nos casos de: uso indevido ou desacordo com as instrugdes do
fabricante, utilizacdo de acessérios, partes e pecas ndo autorizadas, reparos nao efetuados
pela Assisténcia Técnica Autorizada ou qualquer outro.

Eventuais despesas de transporte entre domicilio e Assisténcia Técnica e outras que se facam
necessarias correrdo por conta do cliente/usudrio do produto.

As substituicdes ou reparos feitos durante o periodo de Garantia ndo acarretam a prorrogagao
do prazo de validade da mesma, sendo esta contada sempre a partir da data de compra.

e Fabricante e detentor da notificacao:

MIKATOS INDUSTRIA, COMERCIO, SERVICOS E IMPORTAGCAO — LTDA

CNPJ: 05.030.501/0001-34 - INDUSTRIA BRASILEIRA

ESTRADA KAIKO, 790 — GALPAO 1 — CHACARAS LIDIA - EMBU DAS ARTES/SP

CEP: 06843-455 - SAC - (11) 4781-8001 - E-MAIL: SAC@MIKATOS.COM.BR
RESPONSAVEL TECNICO — ENG?2 CAIO ALMEIDA DE PADUA

CONFEA — CREA/SP — 5071125702

Notificagdo ANVISA N°: 80218930007

VALIDADE DO PRODUTO: INDETERMINADA

VIDA UTIL: INDETERMINADA, DESDE QUE MANTIDAS AS CONDICOES ADEQUADAS DE
UTILIZACAO, LIMPEZA, DESINFECCAO, ESTERILIZACAO, INSPECAO E INTEGRIDADE FiSICA DOS
COMPONENTES.
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