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ASPIRADOR DE SECRECOES PORTATIL COMFY VAC



ATENGAO!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizago prévia do Fabricante.

O Aspirador de Secregoes Portatii Comfy VAC MD somente deve ser utilizado por profissionais de satde
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apés serem lidas as instrugdes de uso.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso para consulta-lo sempre que precisar.

Ap6s abrir aembalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo aos padrées especificados.
Certifique-se de que a configuragao do produto esta completa e em perfeitas condigdes.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragées e melhorias no Manual e
no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

As avaliagdes através deste dispositivo nao representam ou substituem a avaliagdo médica, em nenhuma hipétese.

1.INDICAGAO DE USO

O Aspirador de Secregdes Portatii COMFY VAC MD ¢ indicado para a aspiragdo de fluidos das cavidades
orofaringeas e nasofaringeas, através do acionamento manual do gatilho. Seu uso independe de fonte elétrica, sendo
destinado para uso doméstico ou em qualquer outro ambiente desejado para a finalidade de uso.

Composigéo: Corpo em Plastico ABS, Reservatorio, Tubo de Sucgéo Rigido em polietileno e um Tubo de Sucgéo Flexivel
emPVC.

2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Modelos disponiveis: HU-052 e HU-062.

Pressé&o de vacuo maxima de 500 mmHg.

Pressao de vacuo minima de 250 mmHg, apenas para o modelo HU-062.

Acionamento manual através de gatilho.

Possibilita utilizar com apenas uma das maos e ambidestro.

Press&o negativa (vacuo) através do tubo, aspirando o fluido para o reservatorio.

Portatil, leve e higiénico com reservatorio transparente.

Ajuste para sucgdo elevada e de baixa pressé&o.

Reservatdrio com mecanismo que impede o retorno ou transbordamento do fluido aspirado.

3.INSTRUGOES DEUSO

1.

o

Antes de utilizar, teste o Aspirador de Secrec¢ées Portatii COMFY VAC MD colocando o dedo na entrada de
sucgdo e em seguida pressione o gatilho; um vacuo deve ser produzido dificultando o pressionar do gatilho.

Certifique-se de que o reservatorio e a tampa estdo bem encaixados: o menor conector conico na tampa se alinha
emdirecéo a porta de sucgao do produto, encaixe no reservatério firmemente para concluir a instalagéo.

Selecione um tubo de sucgéo adequado para instalar o outro conector na tampa do reservatorio.

Delicadamente introduza o tubo de succ¢édo na cavidade orofaringea ou nasofaringea do paciente e pressione
manualmente o gatilho para iniciar a aspiragéo.

Se o reservatoério com protecdo anti-transbordo estiver sendo utilizado, um mecanismo impedira o acionamento do
gatilho quando o reservatorio estiver cheio, através de uma forte resisténcia que sera gerada e impedindo sucgdes
adicionais. Se o reservatério sem protegdo anti-transbordo for utilizado, a sucgao podera continuar mesmo com o
reservatorio cheio.

O modelo HU-052 produz uma pressao de 500 mmHg; se uma pressao menor for exigida devido a uma condigéo
especial, retire atampa menor para liberar a presséo.

Ja o modelo HU-062 apresenta regulagem manual de vacuo, o que permite ajustar o controle de pressdo de vacuo
através da valvula, em duas opgdes: 50% (250 mmHg) e 100% (500 mmHg).

Ao finalizar a aspiragéo, remova o reservatorio e o tubo de sucgéo de uso Unico e despreze esses acessorios em
local apropriado para evitar infecgéo.

Realize o procedimento de limpeza do produto conforme descrito neste manual.

Atencgao!

Para o modelo HU-062, em criancas é recomendado a pressao de vacuo de 250 mmHg, enquanto, para adultos o
recomendado é 500 mmHg.



4.ESPECIFICAGOES

4.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

Especificagées Cadigo do Item
Pressdo Maxima 500 mmHg HU-052
Pressédo Minima 250 mmHg HU-062
Reservatorio com protegdo contra transbordo Capacidade: 250 mL HN-051-1C
Reservatorio sem protegdo contra transbordo Capacidade: 250 mL HN-051-2C
Comprimento do Tubo de Sucgao Rigido 185 mm HN-051-1B
Comprimento do Tubo de Sucgéo Flexivel 180 mm HN-051-1A

4.2 CONDIGOES AMBIENTAIS

TEMPERATURA DE OPERAGAO 0°C a 50°C

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO -20°C a 60°C

5.LIMPEZAE DESINFECGAO

Para limpeza do Aspirador de Secregdes Portatii COMFY VAC MD utilize um pano umido e detergente neutro, se
necessario.

! Atencéo!

* Na&o submerja o produto em solugéo aquosa.

6.MANUTENGAO

O Aspirador de Secregées Portatil COMFY VAC MD n&o requer nenhuma manutengao especifica enquanto novo.
Caso seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razdo, entre em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.

7. GARANTIA

Garantimos que o produto Aspirador de Secre¢oes Portatil COMFY VAC MD quando novo esta isento de defeitos
originais de material ou mao-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condigdes normais de uso
e servico. O periodo de garantia legal do equipamento total & de:

v 06 (seis) meses para o Aspirador de Secregées Portatil COMFY VAC MD (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo
detentor);

v" 03 (meses) para os demais acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso I, do Cédigo de
Defesa do Consumidor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de garantia, o
cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e informar o produto, o nimero de lote, a data de
compra e uma breve explicagdo do defeito identificado. A obrigagdo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao
reparo ou substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia.
Essas garantias s&o atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia
néo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de
quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso indevido, uso com acessoérios ndo recomendados,
acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, manutencéo inadequada, modificagéo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.



8.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operacéo do dispositivo, bem
como reparos ou manutengao corretiva que venham ser necessarias.
Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:
Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba— CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com
Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

9. PRECAUCOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

« O fabricante recomenda ndo submeter o paciente ao procedimento de aspiragdo por um tempo superior a 15
segundos, deve-se ainda considerar um periodo inferior a este no caso de pacientes pediatricos. Apés o
procedimento de aspiragéo, recomenda-se submeter o paciente a ventilagdo por aproximadamente 2 minutos.

» O dispositivo deve ser operado exclusivamente por um profissional habilitado e devidamente capacitado em
técnicas de aspiragéo.

» Nao reutilizar os reservatorios e tubos de sucgdo, para evitar infecgdes cruzadas. O Aspirador de Secregdes
Portatil COMFY VAC MD pode ser reutilizado, substituindo os acessorios descartaveis, entretanto recomenda-se o
uso do produto exclusivamente para um unico paciente.

« Odispositivo deve ser armazenado em local limpo, protegido ao abrigo da luz, umidade e calor.

» O fabricante recomenda a utilizagéo do dispositivo exclusivamente para a finalidade a qual se destina o uso. O uso
impréprio ou ainda a utilizagdo deste dispositivo com componentes néo fornecidos pelo fabricante podera acarretar
o mau funcionamento do dispositivo ou ainda podera causar lesées ao operador e ao paciente.

10. CONFORMIDADES REGULATORIAS

+ RDCANVISAN®751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagédo de risco de dispositivos médicos,
os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para notificagdo, registro, alteragéo,
revalidagdo e cancelamento de notificagéo ou registro de dispositivos médicos.

+ RDC ANVISA n° RDC N° 665, DE 30 de Margo de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro e da outras providéncias 93/42/EEC -
Diretiva de dispositivos médicos da Uniéo Europeia.

» IS0 13485 - Sistema de Gestdo da Qualidade para Produtos Médicos.

11.APRESENTAGAO DO PRODUTO

11.1 PARTES EACESSORIOS INCLUSOS
01 Reservatério 250mL com Limitador para COMFY VAC (Céd. HN-051-1C)
01 Reservatorio de 250 ml Continuo para COMFY VAC (Céd. HN-051-2C)
01 Tubo de Sucgéo Rigido para COMFY VAC (C6d. HN-051-1B)
01 Tubo de Sucgao Flexivel para COMFY VAC (Céd. HN-051-1A)

11.2 ACESSORIOS SOBRESSALENTES

Todos os acessorios incluidos podem ser adquiridos separadamente para reposicéo.



12. SIMBOLOGIA

12.1 SIMBOLOGIADO PRODUTO

Simbolo Descrigdo

Dados do Fabricante.

Informacdes do Representante Autorizado no Brasil.

Referéncia do produto.

Numero de lote do dispositivo.

Validade do produto.

Data de Fabricagéo.

@rwE i E

Produto de uso Unico (Reservatério e Tubo de Sucgéo)

12.2SIMBOLOGIADA EMBALAGEM

Simbolo Descrigao

Dados do Fabricante.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

Numero de lote do dispositivo.

Validade do produto.

M Data de Fabricag&o.

' Produto de uso unico.

Proteger contra umidade.

T Produto Fragil.

Siga as instrugdes de uso.
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