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Introducao

Parabéns! Vocé acaba de adquirir um produto desenvolvido através dos mais recentes conceitos de alta tecnologia
disponiveis no mercado. Este equipamento foi projetado seguindo rigorosos padrdes de qualidade para
proporcionar o maximo de rendimento, qualidade e seguranga ao Usuario.

Produto

Nome Comercial: Circuito respiratério RWR
Modelos Comerciais: Circuito respiratdrio Infantil DX 3010, Adulto DX 3010 Completo e Adulto DX 3010 Simples

Marca: RWR

Fabricante

RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA
AV. DO TABOAO 3417 - VILA SANTA LUZIA - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP

CEP 09.656-000 - TELEFONE: +55 11 3465-5400 - EMAIL: RWR@RWR.COM.BR

CNPJ: 08.441.496.0001-40

REGISTRO ANVISA: 80412230012

» Responsavel Técnico: Eduardo Ricardo Rodrigues — CREA 5062083030
« Prazo de Validade: Indeterminado

ATENCAO

': Leia atentamente todas as informacdes contidas nest  as Instrugcbes de Uso
d antes de comecar a utilizar o equipamento.
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1. Apresentacao do Produto

Os Circuitos respiratérios  estdo disponiveis em trés modelos (Circuito respiratorio Infantil DX 3010, Adulto DX
3010 Completo e Adulto DX 3010 Simples) para atender as mais diversas necessidades dos profissionais da area
meédica de acordo com suas exigéncias.

A seguir sdo apresentadas todas as informacdes necessarias para a correta instalacao e utilizagdo do produto.

2. Simbologia

! '-., Simbolo Geral de Adverténcia

3. Descrigéo do Produto

Os Circuito respiratorio é um produto a ser utilizado para acoplar em aparelhos de anestesia,
ventiladores, macro nebulizadores, filtro de cal sodada e etc.

3.1. Principio fisico e fundamentos da tecnologia d o produto aplicados para seu funcionamento e
sua acao

Os Circuito respiratério RWR  Desenvolvida para ser utilizada em clinicas laboratérios e hospitais e entre
outros lugares que venha a ter necessidade de um equipamento como tal. A sua principal funcdo é
transferéncia de gas para paciente.

3.2. Partes e acessorios que acompanham o produto

3.2.1. Partes do produto
00.0334-Circuito respiratério Infantil DX 3010
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00.0334 - Circuito infantil DX 3010
Peca N° Codigo: Quant. Descricao:
01 00.0043 02 Traqueia de silicone @ 12 x 750mm
02 00.0192 02 Conjunto do dreno soldado polisulfona
03 00.0209 02 Traqueia de silicone @ 12 x 450mm
04 00.0210 01 Traqueia de silicone @ 12 x 300mm
05 00.0268 01 Conector reto 22m x 22f x 15f polisulfona
06 00.0313 01 Conector reto 22m x 22m x 15f x 15f polisulfona
07 00.0311 08 Conector reto 15m x bico de 13mm polisulfona
08 00.0328 01 Ypsilon p/ circuito infantil em polisulfona
09 00.0030 01 Conector em cotovelo 22f x 22mx15f polisulfona
10 00.0312 02 Conector reto 15f x bico de 13mm polisulfona

00.0335-Circuito respiratério Adulto DX 3010 Comple to
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00.0335 - Circuito Aduto DX 3010 Completo
Peca N° Cadigo: Quant. Descrigao:
01 00.0096 02 Traqueia de silicone @ 22 x 1000mm
02 00.0168 02 Traqueia de silicone @ 22 x 600mm
03 00.0192 02 Conjunto do dreno soldado polisulfona
04 00.0266 01 Ypsilon para circuito adulto em Polisulfona
05 00.0313 01 Conector reto 22m x 22m x 15f x 15f polisulfona
06 00.0213 01 Traqueia de silicone @ 22 x 300mm
07 00.0274 01 Conector em cotovelo 22m x 15f x 22m x 15f
08 00.0030 01 Conector em cotovelo 22f x 22mx15f polisulfona
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00.0336-Circuito respiratoério adulto DX 3010  simples

©)
00.0336 - Circuito Aduto DX 3010 Simples
Peca N° Cadigo: Quant. Descricéo:
01 00.0095 02 Traqueia de silicone @ 22 x 1200mm
02 00.0266 01 Ypsilon para circuito adulto em Polisulfona

3.3. Etiquetas de identificagao

Etiqueta de identificacdo do produto
A identificacdo do produto estd em forma de codigo de barra na embalagem.

3.4. Itens opcionais, materiais de consumo e materi  ais de apoio

3.4.1. Itens opcionais
N&o aplicavel ao produto.

3.4.2. Materiais de consumo

N&ao aplicavel ao produto.

3.4.3. Materiais de apoio
Ver item 7.1 deste manual.

3.5. Instalagao e conexdo com outros produtos

O equipamento possui instalacdo ou conexdao com outros produtos desde que estejam de acordo com as normas
ABNT NBR ISO 5356-1:2016.
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Atencao!!!

I A utilizacdo de pecas, acessorios ou materiais ndo especificados nestas Instrucdes de Uso é de inteira
responsabilidade do proprietario podendo até compro meter o periodo de garantia determinado para o
| produto. |

3.6 Tabela comparativa entre os modelos
Ver item 3.2.1 deste manual.

Cédigo _Pe.so Peso
liquido bruto
00.0334 700gr 703gr
00.0335 1003gr 1006gr
00.0336 | 537gr 540gr

. o |
4. Adverténcias e precaucdes -A

Certifique-se de ler e compreender completamente o manual antes de usar este produto. Mantenha este
manual para facil acesso.

ATENCAO: Equipamento pretendido somente para uso por profissionais.

> N&o deixar o equipamento exposto diretamente a luz solar.

> N&o armazenar o equipamento desprovido de protecdo contra condicdes ambientais (chuva ou
poeira excessiva).

> O fabricante se isenta de responsabilidade se contrariadas as indicacdes desse manual.

> N&o use o produto em local inflaméavel, quente, com ambiente empoeirado, atencdo para manté-lo

limpo e seco; para evitar a danificacdo pelo ambiente (umidade, poeirento, liquido, sob o sol e
assim por diante).

> O uso do equipamento requer pleno entendimento e observacéo estrita de todas as se¢des destas
instrucdes de uso. O equipamento somente deve ser usado para a finalidade especificada em “Uso

previsto”.
> N&o pode ser usado em areas com perigo de exploséao.
> Recomenda que o equipamento seja somente utilizado junto aos acessoOrios e componentes

fornecidos pelo fabricante.

5. Especificacfes técnicas

Dimensdes do equipamento (Ax C x L) Conforme modelo
Peso liquido Ver tabela acima 3.6
Peso bruto Ver tabela acima 3.6
Tipo de embalagem Saco plastico
Dimensdes da embalagem Conforme modelo
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5.1. Ambiente de armazenamento e transporte

. Deve ser armazenado em local limpo e seco;

. Sob Temperatura de 10°C a 40°C;

. Umidade relativa do ar: 10% a 95%;

. Deve ser protegido de luz direta do Sol e vapores quimicos;
. Deve ser manuseado com cuidado

5.2. Ambiente de trabalho

. Temperatura ambiente: 10°C a 40°C
. Umidade relativa: 10% a 95%
. Pressdo atmosférica: 375 a 795hPa

5.3. Precaucdes de seguranca

A sequir, estdo algumas medidas de seguranca que devem ser respeitadas a fim de manter um ambiente de
trabalho seguro.
O equipamento deve ser usado em um ambiente fresco, seco e sem poeira.

6. Instrucdes para uso correto do produto

6.1. Operacéo
Os Circuitos respiratorio  deve estar em perfeitas condicdes de operacao.

6.2. Posicionamento

Ver item 7.1 deste manual.

ATENCAO!!! I
- . - ~ . ~ . |
E expressamente desaconselhavel a utilizagdo do equ  ipamento por pessoas ndo capacitadas, sendo que .
nao nos responsabilizamos pelo uso incorreto do mes mo. |

; ATENCAO!!
i | Leia atentamente as instrugdes a seguir antes de iniciar a instalagao do equipamento pela
® :|
primeira vez.

7. CondicBes especiais de armazenamento, conservacao e/ou manipulacao do produto
ANTES DA INSTALACAO:

7.1. Armazenamento

- Durante o armazenamento, manter o produto em sua embalagem original (saco plastico) e em local protegido de
umidade e calor excessivo.

- Os produtos sao armazenados em caixotes plasticos e organizados conforme seus respectivos lotes.
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7.2. Transporte
- Durante o transporte, evite quedas e impactos diretamente na embalagem.

- Ao manusear o equipamento fora de sua embalagem original, proceda a partir de sua base.

- Durante o transporte e armazenamento, verifique se as condi¢gdes ambientais se encontram dentro das faixas
especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento............ 10°C a 40°C
Umidade relativa do ar para transporte e armazenamento............. 10% a 95%

Pressao atmosférica néo influéncia no transporte (Nao aplicavel).

7.3. Acondicionamento

- Manter o produto em local protegido de umidade e calor excessivo, inclusive da incisdo de raios solares sobre o
mesmo.

- Durante a acomodacao e operacdo do produto, verificar se as condicbes ambientais se encontram dentro das
faixas especificadas conforme descrito abaixo:

Temperatura ambiente para utilizacao.................ccccceeeeeeeen, 10°C a 40°C
Umidade relativa do ar para utilizagao............ccceeeeeeeeieiieeeeieecnnnnns 10% a 95%
Pressd@o atmosférica ..o 375 a 795 mmHg.

NOTA: Se por ventura o produto ficou armazenado em temperaturas proximas as limites descritas acima,
aconselhamos que o mesmo seja colocado no local de utilizagcdo com antecedéncia para chegar a uma temperatura
ambiente; sob pena de danos ao produto e/ou no seu desempenho.

7.4. Conservacao
- Ap6s cada utilizacdo, manter o equipamento limpo e desinfetado.

- Nao utilizar solventes organicos (thinner) ou produtos que liberem cloro para limpeza o equipamento.

- Manter o equipamento em local limpo e longe de poeira.

8. Adverténcias e/ou precaucdes a serem adotadas '2

8.1. Adverténcias e/ou precaug¢des com 0S USUArios

- Este equipamento deve ser utilizado apenas por pessoal capacitado e sob a direcdo de equipe médica qualificada,
familiarizada com os riscos e beneficios conhecidos sobre a utilizacao.

8.2. Adverténcias e/ou precaucdes sobre perigo de e  xploséo
- Os Conjuntos de anestesia ndo sdo apropriados para utilizacdo na presenca de gases inflamaveis ou outros
materiais inflaméveis, tais como alguns tipos de produtos de limpeza.

8.3. Adverténcias e/ou precaugdes durante a manuten  ¢éo do equipamento

- N&o tente reparar ou substituir componentes defeituosos ou inoperantes do equipamento por partes semelhantes
de outros aparelhos. Somente a RWR e seus distribuidores podem efetuar reparos com pecas originais e garantir o

10
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perfeito funcionamento do equipamento.

- O equipamento deve ser inspecionado e assistido regularmente por pessoal técnico qualificado. Reparos e
trabalhos complexos de manutencdo do equipamento devem ser realizados por especialistas da RWR. Caso
contrario, pode ocorrer falha no equipamento e lesées no paciente.

- A RWR recomenda um contrato de servicos com sua area de Assisténcia Técnica e que todos os reparos sejam
realizados pelos seus técnicos especializados. Para a manutengdo, a RWR recomenda o uso de pegas de
reposicao originais RWR.

8.4. Adverténcias e/ou precaucdes durante a limpeza
- Nao utilizar equipamentos de limpeza por alta pressao ou por vapor.

9. Desempenho do produto

9.1. Indicacao e finalidade de uso do produto

Indicacdo: Desenvolvido para ser utilizado em clinicas médicas, consultérios e hospitais no auxilio aos
profissionais da salde durante os procedimentos médicos, proporcionando conforto ao
paciente e ao profissional da area de saude.

Finalidade: Circuito respiratorio € um produto a ser utilizado para acoplar em aparelhos de anestesia,
ventiladores, macro nebulizadores, filtro de cal sodada e etc.

9.2. Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis

N&o aplicavel a este produto.

9.3. Seguranca e eficacia do produto

- Os Circuitos respiratorios  foram projetados e desenvolvidos com materiais ndo téxicos e obedecendo
aos mais rigorosos padrdes técnicos de qualidade para oferecer total seguranca e funcionalidade ao
usuario.

- Se utilizada conforme as instru¢fes descritas nesse manual, os Circuitos respiratérios ndo causara
nenhum tipo de problema e ndo perdera ou alterara suas caracteristicas fisicas e dimensionais.

10. Procedimentos para reutilizacdo do produto

10.1. Limpeza
- A higienizacdo do equipamento devera ser realizada periodicamente.

10.2. Desinfeccao (Esterilizac&o)

Os Circuitos respiratérios  ndo séo fornecidos esterilizados, portanto eles devem ser esterilizados antes de seu
uso.

A obediéncia as diretrizes hospitalares sobre higiene é de primordial importancia. As instrucées dos
fornecedores de agentes de limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos de esterilizacdo e/ou
desinfeccdo, também devem ser seguidas no que tange a aplicacéo, temperatura, duracdo do processo,
aeracao e etc.

11
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Procedimento para esterilizar os circuitos na Auto Clave.

» Desmontar as pegas.

* Limpar as pecas individualmente;

» Embalar as pecas e esterilizar separadamente;

* Na&o colocar as pecas sem embalagem adequada dentro da camara,

* Na&o encostar as pecas nas paredes da camara;

* Na&o colocar pegcas uma em cima das outras pois as mesmas deformarao;

-Os Circuitos respiratério deverdo ser esterilizados somente a Vapor, outra forma de esterilizacdo podera
danificar os seus componentes.

Observagoes:

» Utilizando 6xido de etileno, siga as instrucbes fornecidas pelo fabricante do equipamento de
esterilizagdo para determinar as temperaturas e os periodos de aeracao indicados.

* Na&o utilize dleo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbono em nenhuma parte do
circuito.

* - Nao utilize 6leo, graxa ou qualquer substancia baseada em hidrocarbono em nenhuma parte do

balao.

10.3. Acondicionamento

- Manter o equipamento em local protegido de umidade e calor excessivos

11. Precaugdes em caso de alteragao do funcionament o do produto

Caso o Circuitos respiratério apresente alguma anormalidade fora do normal, verifique se o problema esta
relacionado com algum dos problemas mencionados no item 24 Solucdo de Problemas . Se mesmo
assim nao for possivel solucionar o problema, entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada
RWR para andlise e realizacdo dos reparos.

12. Sensibilidade a condicbes ambientais nas situa¢ ~ 0es normais de uso
A Linha de Circuitos respiratério foram especialmente projetados e desenvolvidos de forma a evitar a

sensibilidade a variagfes de pressao e temperatura. Para isso, 0 equipamento devera ser transportado,
instalado, manuseado e conservado conforme as instru¢coes contidas neste manual.

13. Precaucgdes em caso de inutilizagdo do produto

A fim de evitar a contaminagdo ambiental ou o uso indevido do produto quando o mesmo for inutilizado,
devera ser providenciada sua segregacgédo, embalagem, identificacdo e envio (por conta e risco do cliente)
para as dependéncias da empresa RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA
ELETROMEDICINA LTDA para que esta execute o descarte do produto com segurancga.

14. Termo de Garantia

A RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA oferece para
este equipamento a garantia contra defeitos de material e/ou fabricacdo que nele se apresentar no prazo
de 12 meses a partir da data de compra.

Fatores que implicam na perda da garantia:
12
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1- Inobservancia dos cuidados recomendados neste manual com relagédo ao transporte, instalacdo, uso e
manutencao.

2- Acidente, queda, instalacdo inadequada ou qualquer outro dano provocado por uso incorreto ou acao
de agentes naturais.

3- Violacgéo, conserto ou qualquer outra modificacédo ou alteracdo executadas no equipamento ou em suas
partes por pessoal ndo autorizado pela RWR.

4- Apo6s o vencimento do periodo de garantia, todos 0s servigos, pecas e despesas serdo cobradas
conforme norma vigente da empresa.

15. Termo de Responsabilidade

A empresa RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA
assume a total responsabilidade técnica e legal pelo produto e que todas as informagfes aqui prestadas
referentes aos produtos- Circuito respiratério  contidas nestas Instru¢cdes de Uso sdo verdadeiras.

16. Procedimento de Finalizacéo
N&o aplicavel.

17. Assisténcia técnica

Os servicos de Assisténcia Técnica serao prestados pela fabrica ou agentes credenciados.
Em caso de necessidade contate o Servigo de Assisténcia Técnica da fabrica.

Telefone: +55 11 3465-5400 - Email: rwr@rwr.com.br

18. Disposicao do equipamento (Apos vida util)

A eliminacdo deste produto deve obedecer a regulamentacdo nacional. Por favor, observe a
regulamentacéao aplicavel no seu pais.

Dentro da Comunidade Europeia, a Diretiva 2002/96 EC (WEEE) exige que a reciclagem ou
. eliminacao de dispositivo eletroeletronico ndo agrida o0 meio ambiente.

Por favor, consulte seu representante para informacdes sobre a eliminacéo final do produto.

19. Partes do equipamento que ndo podem passar por manutencao durante uso com paciente
. O equipamento ndo devera passar por manutencao durante a utilizacéo.

20. Responsabilidade

A RWR considera-se responséavel pelos efeitos sobre a seguranca, confiabilidade e desempenho deste
produto apenas se:

. As operagcoes de montagem, ampliacdes, reajustamentos, modificagbes ou reparacdes S&o
realizadas por pessoas autorizadas.
. O equipamento é utilizado de acordo com estas instru¢des de utilizagéo.
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21. Documentacao Técnica

A RWR se reserva o direito de limitar o fornecimento de esquemas, listas de materiais, desenhos e
demais documentos relativos a constru¢cdo do produto, exclusivamente aos Servicos de Assisténcia
Técnica Autorizada.

NOTA: Quaisquer informacfes necessérias para a realizacdo de manutencgdes pelas pessoas autorizadas
podem ser requisitadas na empresa RWR.

Para instalacdo ou conexdo com qualquer produto, contate-se antes com o representante da RWR.

22. Declaracéo de Biocompatibilidade

Declaramos sob nossa inteira responsabilidade, que o equipamento ndo possui parte aplicada que entra
em contato fisico com o PACIENTE.

23. Declaracéo de Vida Util

A RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA declara que
a vida util do equipamento é 12 meses.

24. Solugao de problemas

Problema Possivel causa Solucéo

Entrar em contato imediatamente

Tragueia com vazamento/ A o
com a Assisténcia Técnica da

Som sibilante intermitente.

furado.
RWR.
Entrar em contato imediatamente
Som sibilante intermitente. | Conector rachado com a Assisténcia Técnica da
RWR.

Obs.: Caso o problema nédo seja solucionado conforme descrito no quadro acima, entre imediatamente
em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada RWR.

25. Fabricante

RWR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PARA ELETR OMEDICINA LTDA
AV. DO TABOAO 3417 - VILA SANTA LUZIA - SAO BERNARDO DO CAMPO - SP

CEP 09.656-000 - TELEFONE: +55 11 3465-5400 - EMAIL: RWR@RWR.COM.BR

CNPJ: 08.441.496.0001-40
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