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INSTRUCAO DE USO

SISTEMA TIPO RUBEN COMPONENTES REFERENCIA

Registro Anvisa: 81395830011 VALVULA DE RUBEN KVR0232
MASCARA DE ANESETESIA N¢ 3 PA150203
_ INTERMEDIARIO RETO 22MM
f . COM ENTRADA PARA GASES K0oo1
BALAO DE LITROS KB00001

DESCRICAO /INDICACOES:

0 produto é indicado para ser usada em procedimentos onde
se faca necessdrios a administraciio de anestesia inalatéria por meio
de respiracio controlada manual.

Valvula, que é unidirecional, possui um sistema que se
desloca de acordo com as pressdes, direcionando o fluxo de gases
para o paciente durante o movimento inspiratorio e para a atmosfera
durante o movimento expiratorio.

ADVERTENCIAS:

0 produto é fornecido niio esterilizado. Antes do primeiro
uso e apds utilizar o produto, utilize o procedimento de desinfeccio.

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

1. 0 uso do produto requer treinamento especializado, de
forma que so pode ser usado por pessoas que tenham recebido tal
treinamento.

2. 0 produto pode provocar infecciio cruzada de paciente
para paciente e, portanto, devem ser seguidos os procedimentos de
desinfeccdio descritos adiante.

3. Para boa performance e vida longa, fodas as instrucdes
deveriio ser estritamente sequidas.

RMS: 81395830011

INSTRUCOES DE USO:

1. Conecte as partes, cerfificando-se da integridade fisica de
todos os componentes.

2. Conecte a Vdlvula Tipo Ruben uma das exiremidades de
uma extensio e a outra exiremidade na saida de gases frescos do
Sistema de Anestesia que ird fornecer o fluxo ao conjunto unidirecional
e consequentemente ao paciente.

3. Abra a Vdlvula de Seguranca (POP OFF) localizada no corpo
da Vlvula Tipo Rubem, girando a tampa da vélvula no sentido anti-
hordrio, ajustando a presséo para limitar o escape do excesso de gases.

4. Ajuste o fluxo de gases a ser administrado ao paciente,
por meio dos controles de fluxo do Sistema de Anestesia que estd
sendo utilizado.
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5. Conecte o sistema ao paciente por meio da Mdscara,
envolvendo o nariz e a boca e verificando se a vedaciio das bordas da
Mdscara com a face do paciente estd bem ajustada.

Obs: 0 desempenho do conjunto dependerd do bom funcionamento da
fonte de fornecimento de gases frescos (Sistema de Anestesia) ao que
serd ligada o conjunto de anestesia utilizado.

PROCEDIMENTO DE DESINFEC(,'.I\O/ MANUTENGEO DE
ROTINA:

0 produto é um artigo semicritico e, como tal, deve passar
por um processo de desinfecciio antes do uso. Para isso, seguir as
orientacdes abaixo:

ORIENTACAO GERAL:

o Utilizar a instrucdio de uso do fornecedor de agentes de
limpeza, bem como do fabricante de equipamentos de desinfeccio e/
ou de esterilizacdio;

* Seguir as condicdes para a aplicacdo, tais como:
temperatura, duracdo do processo, aeracdo e outros;

e Limpar as partes externas do produto com um pano
limpo, macio e umedecido em solucdio germicida apropriada, tomando
o cuidado para que residuos ndo se acumule no produto;

* Secar com um pano limpo, macio e seco logo apds o
término da limpeza.

DESINFECCAO /ESTERILIZACAO:

e Utilizar uma soluciio germicida apropriada ou dxido de
etileno ((2H40);

* Seguir os parGmetros de temperatura (54°C ou 130°%)
quando usar o método de esterilizacdo de gds Oxido de Etileno.

ATENCAO:

o Aguardar de 24 a 48 horas antes de ufilizar o material,
para permitir a aeraciio e saida dos residuos de gds quando o método
de esterilizacdo for por Oxido de Eileno;

* Seguir a instrucdo de uso do fabricante de equipamento
de esterilizacdo, quando ufilizar o método de dxido de etileno para
determinar as femperaturas e os periodos de aeracéio recomendado.

Obs: 0s componentes fabricados em pldsticos ou ldtex niio suportam
temperaturas superiores a 60°C.
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AUTOCLAVE:

Procedimento para esterilizar em autoclave componente
fabricado em silicone:

* Limpar as pecas;

* Embalar e esterilizar individualmente;

e As pecas devem permanecer dentro da cdmara durante
15min a 121°C ou 4min a 134°C;

* Nio colocar as pecas dentro da cimara sem embalagem
adequada;

* Ndio encostar as pecas na parede da cimara;

* Niio colocar pecas em cima das outras.
Obs: Seguir a instrucdio de uso do fabricante de autoclave no que se
refere  temperatura, presséo e tempo.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

0 produto deve ser armazenado em local limpo, fresco e
seco, sob temperaturas entre 5°C e 35°C e umidade relativa do ar
entre 40 e 75%. Deve ser protegido de luz direta do sol e vapores
quimicos. Para transporte siio admitidas variacges de + 5°C/5%.
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