CONJUNTO PARA OXIGENAGAO
Registro no M.S. 10330529013
(NAO ESTERILIZADO)

CODIGO: 2.100.0100
MODELO: CONJUNTO DE OXIGENACAO
CONTEUDO:
QPAPE | ITEM REFERENCIA REGISTRO NO M.S.
1 Valvula Reguladora c/ fluxémetro 2.100.0050 10330529006
1 Umidificador 2.100.0105 10330520048
1 Micronebulizador 4.100.0315 10330520039
1 Maleta para conj. de Oxigenacéo 7.902.0006 N&o Correlato
1 Cilindro de 450 litros 2.100.0177 N&o Correlato

INDICAGAO, FINALIDADE, USO E APLICAGAO:

O produto é projetado e indicado para oxigenagdo, umidificagdo e micronebulizagdo de medicamentos em forma de
aerosol. O Umidificador é usado em procedimentos de oxigenoterapia nos quais se faz necessaria a umidificagdo do
oxigénio fornecido ao paciente. O Micronebulizador é usado em procedimentos de oxigenoterapia nos quais se faz
necessaria a administracéo de medicamentos em forma de aerosol juntamente com o oxigénio fornecido ao paciente.

ESPECIFICAGOES TECNICAS:

Gés: oxigénio

Presséo de entrada maxima: (Cilindro) 200 kgf/cm? (~20.000 kPa)

Presséo de saida (Valvula redutora): 3,5 kgf/cm? (~350 kPa) - valor regulado a 180 kgf/cm? (~18.000 kPa)
Vazédo maxima: 15 4min (fluxdémetro)

Manémetro indicador da press&o do cilindro: 0 a 300 kgf/cm? (0 a ~30.000 kPa)

Conexao padrao de saida: 9/16” x 18 fios

Valvula de seguranga: regulada para abrir entre 8 e 9 kgf/cm? (entre ~800 e ~900 kPa)

Material do corpo da valvula e conexdes: latdo com tratamento superficial

ADVERTENCIAS / AVISOS IMPORTANTES:

As seguintes adverténcias e cuidados devem ser lidos e entendidos antes do uso do produto:

1. O Conjunto de Oxigenagédo s6 pode ser manuseado por pessoa devidamente treinada. As regras de seguranga para
sua utilizagdo devem ser estritamente observadas.

2. Nunca use 6leo ou graxa, pois sdo altamente inflamaveis na presenca de oxigénio. Ao manusear valvulas de
oxigénio, mantenha as méaos limpas e livres de tais componentes.

3. Ao abrir o cilindro, posicionar-se ao lado da valvula e nunca em frente ou atrds do mandmetro.

4. Abrir o Cilindro sempre com o Fluxémetro fechado.

5. Todas as conexdes devem ser verificadas quanto a vazamento, com auxilio de 4gua e sabédo neutro. Certificar-se da

vedacao entre tampa e frasco do aspirador, através de aperto manual.

Utilizar o produto somente apds certificar-se de sua integridade fisica e auséncia de vazamentos.

O produto é fornecido néo esterilizado. Esterilizagédo é recomendada apenas para o Frasco. Antes do primeiro uso e

apos utilizar o Umidificador e o Mcronebulizador, utilizar o procedimento de desinfeccéo descrito adiante.

8. O Fluxdmetro ndo pode ser usado para alimentar ventiladores e sistemas de anestesia ou outros equipamentos que
possam ter seu desempenho comprometido.

9. O Conjunto de Umidificacdo s6 pode ser usado na saida com Fluxdmetro. Ele ndo pode ser autoclavado e pode
provocar infecgdo cruzada de paciente para paciente. Portanto, devem ser seguidos os procedimentos de
desinfecgdo descritos adiante. Recomenda-se 0 seu uso em um Unico paciente.

10. Todas as instrugdes deverdo ser estritamente seguidas para se obter um bom desempenho e maior durabilidade do
produto.

INSTRUCOES DE USO:

1. Limpar a saida do cilindro abrindo momentaneamente seu registro, antes de conectar a Valvula redutora ao cilindro.

2. Conectar a Valvula ao Cilindro, atarraxando a porca manualmente e em seguida apertando com chave de boca 1
1/8”.

3. Fechar o registro do Fluxémetro.

No
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Posicionar-se ao lado da Valvula como indicado nas adverténcias — itens 3 a 6.

Conectar o equipamento a ser utilizado a saida disponivel (Umidificador ou Micronebulizador).

Abrir totalmente o registro do Cilindro de maneira lenta e gradual.

Regular a vazéo de oxigénio, conforme prescrigdo médica.

Uso do Umidificador: Encher o Frasco do Umidificador com agua, obedecendo ao nivel maximo e minimo. Colocar
a Tampa e conectar a Extensdo a Mascara e ao Bico da Tampa. Rosquear o Umidificador no Fluxdmetro e regular o
fluxo, conforme prescrigdo médica. Colocar a Mascara no paciente.

9. Uso do Micronebulizador: Encher o Frasco do Micronebulizador com o medicamento, obedecendo ao nivel maximo
de 7 ml. Colocar a Tampa e conectar a Extensdo ao Fluxdmetro e a outra extremidade na base do Reservatério.
Regular o fluxo, conforme prescricdo médica. Colocar a Mascara no paciente.

N oA

PROCEDIMENTO DE DESINFECCAO:

O produto é um artigo semicritico e, como tal, deve passar por um processo de desinfec¢é@o antes do uso. Para isso:

1. Desconectar as extensdes, desmontar e separar as partes do Conjunto de Umidifica¢cédo ou do Micronebulizador e
remover qualquer residuo existente.

2. Utilizar o método de imerséo, utilizando liquidos desinfetantes adequados ao tipo de material e seguindo as
orientagdes do fabricante deste liquido e os protocolos de sua institui¢éo.

3. Montar o Umidificador e o Micronebulizador e acondicionar de modo a ficarem protegidos contra contaminagéo até
sua utilizag@o. Acondicionar todas as extensdes e mascaras utilizadas.

4. Seguir sempre o protocolo de disposigdo de partes, pegas e residuos de sua instituicdo para descartar os residuos e
partes contaminadas.

MANUTENGAO:

Verifigue mensalmente a integridade fisica do produto. Recomenda-se manutencdo anual. Para manutencdo, procure
uma Assisténcia Técnica Autorizada OXIGEL. A manutengdo do produto exige pessoal técnico treinado e a utilizacdo de
componentes originais.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

O produto deve ser armazenado em local limpo, fresco e seco, sob temperaturas entre 5°C e 40°C e umidade relativa do
ar entre 35% e 80%. Deve ser protegido de luz direta do sol e vapores quimicos. Para transporte sdo admitidas variacdes
de + 5°C /5% UR.

DESEMPENHO:
O produto foi testado e aprovado antes de sua comercializagdo.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:
N&o ha nenhuma contra indicacéo e nao foi evidenciada qualquer complicagado inerente a utilizagédo correta do produto.

NUMERO DE LOTE, QUANTIDADE, MODELO E DATA DE FABRICACAO:
Ver rétulo colado na embalagem plastica do conjunto ou de cada um dos componentes. O nimero do lote pode estar
também marcado no corpo da valvula.

GARANTIA

O produto é garantido pelo prazo de 90 dias, contra defeitos de fabricac@o a partir da data de compra pelo consumidor
final, mediante a apresentacdo da Nota Fiscal de Compra, desde que seja obedecida esta instru¢cdo. A garantia
compreende o reparo ou substituicdo de partes que, em exame efetuado na sede do fabricante, na cidade de Séo Paulo,
tenham revelado defeito de fabrica¢&do. A garantia ndo cobre danos causados por desgaste normal de uso. Despesas de
transporte e outras sdo de responsabilidade do comprador. Ndo perca ou altere o rétulo que acompanha o produto
durante sua vida Util.

N&o perca ou altere o rétulo que acompanha o produto durante sua vida Util que é estimada em 5 anos (exceto para o
Conjunto de Umidificagéo, cuja utilizacéo é recomendada para um Unico paciente).

FABRICADO E COMERCIALIZADO POR

OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EIRELI
CNPJ: 49.353.956/0001-66 — Industria Brasileira — AFE M.S.: 1.03.305-2

Rua Eng. Jorge Oliva, 131 - Vila Mascote - CEP 04362-060

Sé&o Paulo — SP — Tel.: +55 11 5567-1766

Home Page: www.oxigel.com.br — E-mail: oxigel@oxigel.com.br

Resp. Técnico: DEBORA C. DE SOUZA — CRQ 04496795
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CONJUNTO PARA OXIGENAGAO
Registro no M.S. 10330529013
(NAO ESTERILIZADO)

CODIGO: 2.100.0100
MODELO: CONJUNTO DE OXIGENACAO
CONTEUDO:
QPADPE | ITEM REFERENCIA REGISTRO NO M.S.
1 Valvula Reguladora c/ fluxdmetro 2.100.0050 10330529006
1 Umidificador 2.100.0105 10330520048
1 Micronebulizador 4.100.0315 10330520039
1 Maleta para conj. de Oxigenacéo 7.902.0006 N&o Correlato
1 Cilindro de 450 litros 2.100.0177 N&o Correlato

INDICAGAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO:

O produto é projetado e indicado para oxigenagéo, umidificagdo e micronebulizagdo de medicamentos em forma de
aerosol. O Umidificador é usado em procedimentos de oxigenoterapia nos quais se faz necessaria a umidificacéo do
oxigénio fornecido ao paciente. O Micronebulizador é usado em procedimentos de oxigenoterapia nos quais se faz
necessaria a administracéo de medicamentos em forma de aerosol juntamente com o oxigénio fornecido ao paciente.

ESPECIFICACOES TECNICAS:

Gés: oxigénio

Presséo de entrada maxima: (Cilindro) 200 kgf/cm? (~20.000 kPa)

Presséo de saida (Valvula redutora): 3,5 kgf/cm? (~350 kPa) - valor regulado a 180 kgf/cm? (~18.000 kPa)
Vazédo maxima: 15 4min (fluxdémetro)

Manémetro indicador da press&o do cilindro: 0 a 300 kgf/cm? (0 a ~30.000 kPa)

Conexao padrao de saida: 9/16” x 18 fios

Vaélvula de seguranga: regulada para abrir entre 8 e 9 kgf/cm? (entre ~800 e ~900 kPa)

Material do corpo da valvula e conexdes: latdo com tratamento superficial

ADVERTENCIAS / AVISOS IMPORTANTES:

As seguintes adverténcias e cuidados devem ser lidos e entendidos antes do uso do produto:

1. O Conjunto de Oxigenagéo s6 pode ser manuseado por pessoa devidamente treinada. As regras de seguranca

para sua utilizagdo devem ser estritamente observadas.

2. Nunca use éleo ou graxa, pois sdo altamente inflamaveis na presenca de oxigénio. Ao manusear valvulas de
oxigénio, mantenha as méaos limpas e livres de tais componentes.

3. Ao abrir o cilindro, posicionar-se ao lado da valvula e nunca em frente ou atrds do mandmetro.

4.  Abrir o Cilindro sempre com o Fluxdmetro fechado.

5 Todas as conexdes devem ser verificadas quanto a vazamento, com auxilio de dgua e sab&o neutro. Certificar-se

da vedacdo entre tampa e frasco do aspirador, através de aperto manual.

Utilizar o produto somente apds certificar-se de sua integridade fisica e auséncia de vazamentos.
O produto é fornecido néo esterilizado. Esterilizagédo é recomendada apenas para o Frasco. Antes do primeiro uso

e apos utilizar o Umidificador e o Mcronebulizador, utilizar o procedimento de desinfecgdo descrito adiante.

8. O Fluxdmetro ndo pode ser usado para alimentar ventiladores e sistemas de anestesia ou outros equipamentos
gue possam ter seu desempenho comprometido.

9. O Conjunto de Umidificagdo sé pode ser usado na saida com Fluxémetro. Ele ndo pode ser autoclavado e pode
provocar infecgdo cruzada de paciente para paciente. Portanto, devem ser seguidos os procedimentos de
desinfecgdo descritos adiante. Recomenda-se 0 seu uso em um Unico paciente.

10. Todas as instru¢des deverao ser estritamente seguidas para se obter um bom desempenho e maior durabilidade
do produto.

INSTRUCOES DE USO:
1. Limpar a saida do cilindro abrindo momentaneamente seu registro, antes de conectar a Valvula redutora ao
cilindro.
2. Conectar a Valvula ao Cilindro, atarraxando a porca manualmente e em seguida apertando com chave de boca 1
1/8”.
3. Fechar o registro do Fluxdmetro.

No
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Posicionar-se ao lado da Valvula como indicado nas adverténcias — itens 3 a 6.

Conectar o equipamento a ser utilizado a saida disponivel (Umidificador ou Micronebulizador).

Abrir totalmente o registro do Cilindro de maneira lenta e gradual.

Regular a vaz&o de oxigénio, conforme prescricdo médica.

Uso do Umidificador: Encher o Frasco do Umidificador com &agua, obedecendo ao nivel maximo e minimo.
Colocar a Tampa e conectar a Extenséo a Mascara e ao Bico da Tampa. Rosquear o Umidificador no Fluxémetro e
regular o fluxo, conforme prescricdo médica. Colocar a Mascara no paciente.

9. Uso do Micronebulizador: Encher o Frasco do Micronebulizador com o medicamento, obedecendo ao nivel
maximo de 7 ml. Colocar a Tampa e conectar a Extensdo ao Fluxdmetro e a outra extremidade na base do
Reservatorio. Regular o fluxo, conforme prescrigdo médica. Colocar a Mascara no paciente.

® N oA

PROCEDIMENTO DE DESINFECCAO:

O produto é um artigo semicritico e, como tal, deve passar por um processo de desinfec¢é@o antes do uso. Para isso:

1. Desconectar as extensdes, desmontar e separar as partes do Conjunto de Umidificagdo ou do Micronebulizador e

remover qualquer residuo existente.

2. Utilizar o método de imerséo, utilizando liquidos desinfetantes adequados ao tipo de material e seguindo as
orientagdes do fabricante deste liquido e os protocolos de sua institui¢éo.

3. Montar o Umidificador e o Micronebulizador e acondicionar de modo a ficarem protegidos contra contaminacgéo até
sua utilizag@o. Acondicionar todas as extensdes e mascaras utilizadas.

4. Seguir sempre o protocolo de disposicéo de partes, pecas e residuos de sua instituigdo para descartar os residuos
e partes contaminadas.

MANUTENGAO:

Verifigue mensalmente a integridade fisica do produto. Recomenda-se manutencdo anual. Para manutencdo, procure
uma Assisténcia Técnica Autorizada OXIGEL. A manutengdo do produto exige pessoal técnico treinado e a utilizacdo de
componentes originais.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

O produto deve ser armazenado em local limpo, fresco e seco, sob temperaturas entre 5°C e 40°C e umidade relativa do
ar entre 35% e 80%. Deve ser protegido de luz direta do sol e vapores quimicos. Para transporte sdo admitidas variacdes
de + 5°C /5% UR.

DESEMPENHO:
O produto foi testado e aprovado antes de sua comercializagdo.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS:
Né&o ha nenhuma contra indicagéo e néo foi evidenciada qualquer complicacéo inerente a utilizagéo correta do produto.

NUMERO DE LOTE, QUANTIDADE, MODELO E DATA DE FABRICACAO:
Ver rétulo colado na embalagem plastica do conjunto ou de cada um dos componentes. O nimero do lote pode estar
também marcado no corpo da valvula.

GARANTIA

O produto é garantido pelo prazo de 90 dias, contra defeitos de fabricagdo a partir da data de compra pelo consumidor
final, mediante a apresentacdo da Nota Fiscal de Compra, desde que seja obedecida esta instrucdo. A garantia
compreende o reparo ou substituicdo de partes que, em exame efetuado na sede do fabricante, na cidade de Sao Paulo,
tenham revelado defeito de fabrica¢&@o. A garantia ndo cobre danos causados por desgaste normal de uso. Despesas de
transporte e outras sdo de responsabilidade do comprador. Ndo perca ou altere o rétulo que acompanha o produto
durante sua vida Util.

N&o perca ou altere o rétulo que acompanha o produto durante sua vida Util que é estimada em 5 anos (exceto para o
Conjunto de Umidificagéo, cuja utilizacéo é recomendada para um Unico paciente).

FABRICADO E COMERCIALIZADO POR

OXIGEL MATERIAIS HOSPITALARES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - EIRELI
CNPJ: 49.353.956/0001-66 — Industria Brasileira — AFE M.S.: 1.03.305-2

Rua Eng. Jorge Oliva, 131 - Vila Mascote - CEP 04362-060

Sé&o Paulo — SP — Tel.: +55 11 5567-1766

Home Page: www.oxigel.com.br — E-mail: oxigel@oxigel.com.br

Resp. Técnico: DEBORA C. DE SOUZA — CRQ 04496795
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