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INSTRUCAO DE USO

MASCARA LARINGEA REUTILIZAVEL
Registro Anvisa: 81395830005

DESCRICAO DO PRODUTO:

A mdscara laringea reutilizivel em silicone Kelp Med
se acomoda na hipofaringe e, apds efetuar a vedaco da laringe
insuflando o balio, o paciente recebe oxigénio através de ventilacdo
artificial pelo limen interno do tubo. A méscara laringea reutilizdvel
em silicone permite até 40 reprocessamentos em autoclave a vapor a
partir do primeiro uso.

INDICACAO DE USO:

A mascara laringea reutilizavel em silicone é para controle
da via aérea respiratéria em que possa ser mantida com seguranca
a anestesia através de uma mdscara facial e em casos de obstrucdio
das vias respiratérias que precisem de respiracdo artificial quando a
intubacdio endotraqueal ndo estd disponivel.

INSTRUCAO DE USO:

* Selecione a mdscara laringea reutilizavel em silicone de
acordo com tamanho apropriado ao paciente;

e (ertifique de que a embalagem estd integra e dentro da
data de validade;

* Use uma seringa adequada para esvaziar o cuff de ar pela
vdlvula unidirecional, e realize o teste para verificar a funcionalidade
do cuff:

e Abra a boca do paciente e insira a mdscara laringea,
certifique-se que ndo estd dobrada;

* A parte superior do cuff da mdscara laringea deve estar
em directio dos dentes do paciente na superficie interna;

e Obstrua a cdpsula de pressiio com o dedo indicador para
a parede na parte de trds da garganta;

* (ontinue pressionando com o dedo indicador para baixo,
e posicionar a fampa da cdpsula na posicdo correta;

* Com a outra mio aperte o tubo, e retire o dedo indicador;

* Pressione suavemente o tubo para garantir a insercdo,
insuflar o maximo de ar da seguinte forma:
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Nimero | 4ml Nomero 3 20ml
Nimero 1,5 Tml Nimero 4 30ml
Nimero 2 10ml Nimero 5 40ml
Nimero 2,5 14ml Nimero 6 50ml

o Extracio: Depois de usar, desinsuflar o ar e retire a
madscara laringea cvidadosamente.

MASCARA LARINGEA TUBO REFORCADO:
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MASCARA LARINGEA REUTILIZAVEL:
Informacdes grdficas:
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METODO DE ESTERILIZACAO:

Mergulhe a Mdscara Laringea Reutilizdvel em Silicone Kelp
Med em uma solucéo de bicarbonato de sddio a 10% e dgua.

Limpe o tubo com uma escova macia e em sequida limpe
os demais componentes da Mdscara Laringea Reutilizdvel em
Silicone Kelp Med, sempre enxaguando com dgua morna e limpa e
inspecionando cuidadosamente cada local do produto cerfificando-se
de que fodas as sujidades foram removidas.

Niio utilize nenhum outro produto diferente do que foi
especificado nestas instrucdes de uso, pois outros produtos quimicos
podem ser absorvidos pelos materiais prejudicando assim a Mdscara
Laringea Reutilizdvel em Silicone Kelp Med e o paciente.

As Mdscaras Laringeas Reutilizaveis em Silicone Kelp Med
devem ser esterilizadas antes de serem utilizadas de acordo com o
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protocolo de validaciio do processo de esterilizaciio & vapor segundo
ABNT NBR IS0 17665-1:2010.

Abaixo seguem  os
recomendados:

o Esterilizacdio a Vapor: 126°~130°.

o Autoclave a vapor é o Gnico método de esterilizacdio
recomendado.

* Esvaziar o cuff completamente antes de colocar o produto
na autoclave.

* Ndo exceda as temperaturas de autoclave de 265° F ou
130° C.

* Tempos de exposiciio minima para a autoclave é de 10-15
minutos embalada e 10 minutos ndo embalada e para a autoclave
prévicuo é de 3-4 minutos embalada e 4 minutos ndo embalada.
Apés autoclavagem, deixa esfriar até a temperatura ambiente.

parimetros  de esterilizaciio

ESPECIFICACOES TECNICAS:
A mdscara laringea reutilizivel tem como matéria prima
principal o silicone e incorpora as seguintes caracteristicas:

ITEM COMPONENTE MATERIAL
] Conector PC (Policarbonato)
2 Tubo principal Silicone
3 Cuff Silicone
4 Manguito Silicone
5 Baldo piloto Silicone
6 Valvula PVC

PRODUTO ESTERIL E REPROCESSAVEL POR ATE 40 VEZES.

[sTERILE[EC Produto isento de Ldtex, esterilizado em gds dxido
&) C € 012, de efileno - ETO, de acordo com as diretrizes e
. B

certificacdes internacionais de seguranca.
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DISTRIBUIDOR E IMPORTADOR:

KELP MED COMERCIO DE PRODUTOS E SERVICOS HOSPITALARES LTDA ME
AV. MERITI, 2727 SALA 204 - VILA DA PENHA CEP: 21.211-007
RIO DE JANEIRO/R)

CNP): 03.985.711/0001-50

Aut. Func. N° 8.13.958-3
Responsdvel Téenica: Margarida Nogueira Kelp - CRFa-RJ 7079
SAC: (21) 3755-3731 - www.kelpmed.com.br

FABRICANTE:
Hangzhou Formed Medical Devices Co.,Ltd.
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