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Nome Técnico: Umidificador

Nome Comercial: Umidificacdo Haoxi II

NUmero de Registro no Ministério da Saude/ANVISA: 82353590021
Responsavel Técnico: Sibila de Carvalho Arruda - CRF/SP: 106904

DESCRICAO

O Umidificador Haoxi foi desenvolvido para ser utilizado em conexdes de
Fluxbmetro de Oxigénio ou Ar comprimido com a finalidade para umidificar o gas
medicinal proveniente da rede de posto ou de uma valvula reguladora de pressao
para cilindro, sem umidade para atender atividades de oxigenoterapia e
gasoterapia.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO:

O Umidificador Haoxi deve ser conectado ao Fluxdmetro de Oxigénio ou Ar
comprimido, onde ha necessidade de controle e regulagem de fluxo de gas
necessario para arraste do liquido para umidificagao.

APRESENTACAO

Os Umidificadores Haoxi estdo disponiveis em diferentes modelos:

e UMIDIFICADOR PARA AR COMPRIMIDO

Caodigo Produto

UMS712 UMIDIFICADOR HAOXI COM ROSCA EM METAL PARA AR COMPRIMIDO COM
FRASCO PLASTICO

UMS715 UMIDIFICADOR HAOXI PARA AR COMPRIMIDO COM ROSCA EM METAL, FRASCO
PLASTICO, EXTENSAO E MASCARA INFANTIL

UMS716 UMIDIFICADOR HAOXI PARA AR COMPRIMIDO COM ROSCA EM METAL, FRASCO
PLASTICO, EXTENSAO E MASCARA ADULTO

e UMIDIFICADOR PARA OXIGENIO

Caddigo Produto

UMIDIFICADOR HAOXI COM ROSCA EM METAL PARA OXIGENIO COM FRASCO

UM>5711 PLASTICO

UMIDIFICADOR HAOXI PARA OXIGENIO COM ROSCA EM METAL, FRASCO

UMS713 | bl ASTICO, EXTENSAO E MASCARA ADULTO

IUP-018 Reviséo 02 2de8



UMIDIFICADOR HAOXI PARA OXIGENIO COM ROSCA EM METAL, FRASCO
PLASTICO, EXTENSAO E MASCARA INFANTIL

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

PRECAUCOES:

UM5714

e Antes de utilizar, verifique se o produto ndao possui imperfeigoes.

e Antes da primeira utilizacdo e apods cada utilizacdo em paciente, LIMPE o
Umidificador Haoxi. A higienizacao é fundamental para evitar contaminacdo que
pode prejudicar o profissional e o paciente.

e Os produtos que utilizam o gas oxigénio ndao podem e nem devem ser
lubrificados.

e Este produto pode sofrer alteragdes, sem prévio aviso ao usuario.
ADVERTENCIA:

¢ O Umidificador Haoxi deve ser manuseado por pessoal qualificado e operado
por pessoal qualificado e treinado.

e Ndo utilize o Umidificador Haoxi sem o prévio conhecimento ou supervisao
adequada. O Umidificador Haoxi sé podera ser utilizado quando instalado
adequadamente em um Fluxémetro.

e A \utilizacado do produto antes do completo entendimento das suas
caracteristicas e funcgdes, resulta em condicdes de risco para o paciente e o
préprio produto.

¢ Nao utilize o Umidificador Haoxi se constatado vazamento. Para verificar utilize
um pincel embebido em uma solucao de dgua com sabdo neutro e passe sobre
a conexao de entrada para verificar se ha vazamento.

e S utilize este equipamento em perfeitas condigcdes. Qualquer anormalidade
contatar imediatamente o servigo de assisténcia técnica Rioxi.

e A manutencgdo deste equipamento s6 deve ser feita por pessoas autorizadas e
com pegas originais Rioxi, em caso de mau funcionamento ou vazamento nao
solucionavel com o aperto das conexdes suspenda o uso do produto e entre em
contato com a Assisténcia Técnica da Rioxi.

e Nao fume na area onde o equipamento é utilizado.

e Produto NAO ESTERIL, deve-se seguir corretamente as instrucdes para limpeza
e desinfeccao antes do uso.

e O produto deve ser utilizado unicamente na finalidade para o qual é indicado,
portanto nao utilize este produto para qualquer outra atividade que nao a
indicada nesta instrugao e uso.

e Produto NAO ESTERIL, deve-se seguir corretamente as instrucdes para
limpeza, desinfeccao e/ou esterilizacao antes do uso.
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e N3o esterilizar em autoclave e/ou termodesinfectadora, pois este produto nao
suporta as temperaturas deste processo e sera danificado.

INSTRUGOES PARA MANUSEIO E USO

1) Antes de conectar o Umidificador Haoxi em um Fluxdmetro, certifique-se:
a) de que o produto esta limpo adequadamente;

b) de que o gas a ser utilizado € o mesmo indicado para o Umidificador
Haoxi, pois o umidificador com tampa na cor verde somente podera ser utilizado
com oxigénio e o umidificador com tampa na cor amarela somente podera ser
utilizado com ar comprimido;

c) da auséncia de graxas, 6leos ou substdncias organicas incompativeis
com oxigénio;

d) realizar a instalagao com as maos limpas;

e) da desobstrucao plena dos conectores de entrada e saida do
Umidificador Haoxi.

2) Procedimento para realizagao de testes de verificagao funcional:

a) Verifique com um pincel embebido em solugdo com agua e sabdo
neutro, possiveis aparicdoes de bolhas na regido da conexdo de entrada do
Umidificador Haoxi, caso exista, aperte mais a porca de conexao com a mao.

b) Repita o teste de vazamento. Persistindo contatar a Assisténcia Técnica
da Rioxi;
3) Procedimento para uso:

a) Cologue agua ou solucdo que sera utilizada na umidificacdo entre os

niveis minimo e maximo do frasco do umidificador. Para retirar, desrosquei o
frasco da tampa do umidificador.

b) Rosqueie novamente o frasco com agua na tampa do umidificador,
certificando-se de que esta firmemente posicionado.

c) Conecte o Umidificador Haoxi ao Fluxdmetro através do ponto de saida
e gire manualmente a porca de conexao (borboleta) até o aperto final.

d) Abra lentamente o volante de regulagem do Fluxdmetro até a vazao
desejada. A leitura correta do fluxo de gas é obtida no meio do flutuador
(esfera).

e) Verifiqgue se na conexdo de saida do Umidificador Haoxi nao esta
obstruida e se esta saindo o gas umidificado.
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f) Conectar a mangueira (extensdo de 1,20 m) com a mascara a conexao
de saida da tampa do Umidificador Haoxi.

g) Verifique periodicamente o volume de agua ou de solucao no frasco,
nao permitindo que o nivel fique abaixo do nivel minimo.

h) Apds o uso, feche o volante de regulagem do Fluxémetro.

i) Para uma nova utilizacao, limpe adequadamente o produto para que nao
ofereca risco de contaminacao. Realize a limpeza adequada, antes de reutiliza-
lo.

LIMPEZA E DESINFECCAO/ESTERILIZACAO

LIMPEZA

Para realizar a limpeza do Umidificador Haoxi sera necessario desconecta-
lo do local onde ele estiver sendo utilizado, por exemplo, quando estiver
acoplado a um Fluxémetro.

Realize a desmontagem do produto desrosqueando a tampa do
Umidificador do frasco. Desconecte a Extensao da tampa do Umidificador e em
seguida desconectar a Mascara para Inalacdo do conector da Extensdo.

As partes externas do Umidificador Haoxi poderao ser limpas com um pano
limpo, macio e umedecido em solugao germicida apropriada, evitando com que
residuos do produto de limpeza se acumulem nas conexoes.

Apds a limpeza faga a secagem com um pano limpo macio e seco.

Os componentes que entram em contato com os gases respiratorios,
deverao ser periodicamente desmontados para limpeza/desinfecgao.

Nota: N3o utilizar Hipoclorito de Sédio (cloro), Alcool 70%, Alcool isopropilico
ou produtos similares para a limpeza/desinfeccao, pois estes produtos danificam
o Umidificador Haoxi.

DESINFECCAO

Utilize as instrucdoes dos fabricantes de agentes de limpeza, bem como dos
fabricantes dos equipamentos de esterilizagdo e/ou desinfeccdo, obedecendo as
condicOes de aplicagao, temperatura, duracao do processo, aeragao e outras
informacdes técnicas aplicaveis.

e Acido Peracético

Prepare a solucdo de acido Peracético a 1% para desinfeccao de alto nivel
de acordo com as instrugdes do fabricante.

Mantenha totalmente imersa na solucdo por um periodo de 15 minutos
utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe secar em temperatura
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ambiente ou secadora por tempo maximo de 15 minutos, monte o produto e
preserve-o de modo a manté-lo protegido contra contaminacao até a sua
utilizacao.

Para desinfeccdo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um
periodo de 10 minutos e siga as sequéncias acima descritas.

e Oxido de etileno (ETO)

Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante
do equipamento de esterilizacao, para determinar as temperaturas e os periodos
de aeracao indicados.

A esterilizacdo utilizando o gas 6xido de etileno deve obedecer aos
parametros de temperatura a 54°C (130°F).

Apos a esterilizacdo em ETO, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o
material, para permitir a aeracdo e saida dos residuos de gas.

e Glutaraldeido

Prepare a solugao de Glutaraldeido a 2% para desinfecgdao de acordo com as
instrugdes do fabricante, mantenha totalmente imersa na solugao por um
periodo de 20 minutos utilizando luvas, enxague em agua estéril e deixe secar
em temperatura ambiente, e preserve-o de modo a manté-lo protegido contra
contaminacgdo até a sua utilizagao.

e Autoclave e/ou Termodesinfectora

Atencdo! O Umidificador Haoxi NAO DEVE ser submetido a autoclave e/ou
termodesinfectora, pois ndao suporta as temperaturas deste processo e sera
danificado.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Transportar e Armazenar com cuidado, evitando quedas e choque
mecanicos.

e Deve ser transportado com cuidado para garantir a integridade da
embalagem.

e Guardar em local seco e fresco e ao abrigo da luz.

e Temperatura ambiente: -5°C até 50°C.

e Umidade Relativa: 10% até 95% ndo condensavel.

MANUTENGAO PREVENTIVA
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Para manter bom estado de conservacao do produto, deve-se efetuar
diariamente ou antes de cada uso, conforme instrucoes de limpeza e
esterilizacao descritas anteriormente neste manual.

Em caso de furo ou vazamento, o Umidificador Haoxi deve ser descartado
e substituido por um novo.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Composicao:

Corpo da tampa: Nylon;

Kit borbulhador: Polietileno (PE);

Frasco: Polietileno de Alta Densidade (PEAD);

Porca de conexao (Borboleta): Nylon com inserto em latdo ou Zamac
(conforme modelo);

Conexao de entrada (Bico): Nylon;

Extensao: Policloreto de Vinila (PVC);

Conector de entrada da Extensao (PVC);

Conector de saida da Extensao: (PVC)

Mascara para inalagao: Polietileno de Baixa Densidade (PEBD).

Especificagcoes Técnicas:

Capacidade do frasco: 250 ml;

Tamanho da mascara para inalacdo: Adulto ou Infantil (conforme modelo);
Comprimento da extensao: 1,20 m;

Conexoes conforme norma ABNT NBR 11906.

DESCARTE DO PRODUTO

O Umidificador Haoxi NAO PODE ser descartado em lixo comum ao final de
sua vida util, embora ndo haja riscos de contaminagcdo enquanto o equipamento
estiver em uso normal.

Descarte conforme a RDC n© 222, de 28 de marco de 2018 e com os
regulamentos ambientais e médicos locais.

TERMO DE GARANTIA

A Rioxi Industria Comércio Importacao e Exportacdo de Equipamentos
Hospitalares Ltda, nos limites fixados neste termo de garantia, assegura como
fabricante ao consumidor do produto, garantia contra qualquer defeito de
material ou de fabricagao, apresentado no prazo de 1 ano para equipamentos e
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de 90 dias para acessorios, contados a partir da data de emissao da nota fiscal
de venda ao primeiro consumidor.

Limita-se a responsabilidade da Rioxi em substituir as pecas defeituosas
do produto, desde que seu técnico credenciado, constante falha em condicdes
normais de uso. A presente garantia ficara nula e sem efeito se o aparelho sofrer
gualguer dano provocado por acidente, por uso em desacordo com a instrugao
de uso, ou, ainda, no caso de ajuste ou conserto por pessoas nao autorizadas
pela Rioxi.

Obriga-se a Rioxi Industria Comércio Importacdo e Exportacao de
Equipamentos Hospitalares Ltda, a prestar os servicos, tanto os gratuitos quanto
os remunerados, exclusivamente nas localidades para efetuar consertos. O
consumidor residente em outra localidade serd, pois, o Unico responsavel pelas
despesas de transporte, ida e volta do aparelho a assisténcia técnica mais
proxima.

A considerar, o consumidor que nao apresentar a Nota Fiscal de Compra
do produto, serd também considerada nula sua garantia, bem como se a Nota
contiver rasuras ou modificacdes em seu teor.

Se o aparelho for transferido no periodo de garantia, esta ficara cedida de
pleno direito, continuamente em vigor até a expiracao de seu prazo contando da
data da aquisicao pelo primeiro consumidor.

Os servicos em garantia serao prestados pela Rioxi ou seu representante
devidamente autorizado. Em caso de duvida, entre em contato com o fabricante
e tenha sempre em maos o numero do lote do produto.
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