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Safety Closed Loop
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Umidificador de Oxigénio Descartavel
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Esquema de umidificagéo e transporte de gas respiratorio
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Desvantagens do dispositivo umidificador tradicional
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» Reutilizagao: Sistema ndo descartavel, ndo fechado, facil de infecgdo cruzada.

» Necessidade de desmontar e limpar: aumentar a carga de trabalho da equipe de
enfermagem, operagdo inadequada é facil de causar infecgdo cruzada.

A superficie estd molhada. O efeito umectante é fraco.

Sem fungéo de alarme.
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Vantagens do umidificador de
oxigénio descartavel ANKIYA
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Equipado com conector de tubo de oxigénio
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Design flexivel
Facil de usar
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O liquido umidificador deve ser estéril
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O liquido umidificador & agua destilada feita por
nossa empresa, que estda em conformidade com
as disposigcdes da Farmacopeia da Republica
Popular da China, Volume I, Versao 2020.

Sem ingredientes adicionados.

Utilizado especialmente para terapia inalatoria.
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Conector estéril transparente
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A junta de conexdo é feita de materiais de
polipropileno (PP) de acordo com YY/T 0242-2007.

Com sistema de aviso sonoro para emitir um alarme
quando o fluxo de gas estiver muito baixo ou o tubo
estiver bloqueado.

Alarme acionado quando a taxa de fluxo de oxigénio
é inferior a 0,5LPM.
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Moldagem unica do corpo do frasco
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O corpo do umidificador é formado integralmente por
moldagem por injegdo e compreende uma entrada de
ar, uma saida de ar e um frasco de armazenamento
de agua. O corpo do umidificador é feito de material
de polipropileno (PP) em conformidade com as
disposi¢des de YY/T-0114 - 2008.

Mantém o sistema fechado
Possui design humanizado, sem cantos

O corpo da frasco é transparente e facil de observar
o interior
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Formulario de especificacdo do umidificador
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Especificagdes do Comprimento Largura Altura (mm) iametro m:rar:o a saida |Diametro exézrr;? na entrada

modelo

200ml 93+5mm 82+5mm 125+5mm ®3+1mm ®24+1mm
340 mL 93+5mm 82+5mm 147+5mm ®3+1Tmm d24+1mm
500ml 93+5mm 82+5mm 173+5mm ®3+1mm D24+1mm
650ml 93+5mm 82+5mm 197+5mm ®3+1mm D24+1mm
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Outros indicadores de desempenho
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Aparéncia Firmeza do corpo do frasco a Firmeza da junta de conexao
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A superficie do umidificador de oxigénio descartavel
deve ser lisa. Nenhuma rebarba ébvia, angulo agudo
e defeitos de fluxo de plastico. Sem impurezas
visiveis, corpos estranhos e defeitos de bolhas. O
frasco do umidificador é translucido.
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A saida e a entrada de ar do frasco do umidificador
devem estar firmes. A saida e a entrada de ar devem
ser capazes de suportar uma forgca de tracéo estatica
axial de 30N por 15s sem ruptura.

EEELSRUMESONERFR, EEL
FZREARE 15N MMEBHALD, ¥4 155, 8
B®o

A junta de conexdo e a entrada de ar do frasco do
umidificador devem estar firmemente conectadas. A
conexdo deve ser capaz de suportar tensdo estatica
axial de 15N por 15s sem cair.
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Vazamento Forga de compressao Produgéo de umidificagao
RUMENEISDTE 200kPa EAEAT, &% B E A 889 R RE & = 200kPa, [ B RACRHELDILGEE Tmg/L.
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Sob pressdo de 200 kPa, nenhuma parte do
umidificador deve apresentar vazamentos em
nenhuma conexao.
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Transbordamento

#& 10L/min BUREBHTIR(ER, MIERERE
BRERS R 20°, BIEFR MBS,
Ao operar a uma taxa de fluxo de 10LVmin, o liquido
nao deve escapar da saida de ar quando inclinado 20°
em qualquer dire¢édo da posigdo normal de uso.
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Cada parte do frasco do umidificador deve ser capaz
de suportar 200kPa por 1 min sem rachaduras.
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Esterilidade
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A junta de conexao deve ser esterilizada com éxido de
etileno e deve estar estéril. O umidificador que contém
o liquido umidificador é moldado por injecdo e enchido
assepticamente como um todo. O liquido umidificador
deve ser estéril.

A produgéo de umidificagcdo deve ser de pelo menos
7 mg/L.
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Oxido de etileno residual

EREAESNEZERER, EFEZRER
BNAKF 10ug/g.
Se a junta de conexao for esterilizada com 6xido de

etileno, o 6xido de etileno residual ndo deve ser
superior a 10ug/g.
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(1) Verifique a embalagem interna do produto antes de usar. Abra a embalagem apés confirmar que
ndo ha danos.

(2) Aparafuse o conector na rosca da entrada de ar do umidificador de oxigénio. Aperte para garantir
firmeza.

(3) A outra extremidade da junta de conexao é conectada a extremidade de saida de ar do dispositivo
central de fornecimento de oxigénio. Abra a valvula reguladora de fluxo e ajuste o fluxo.

(4) Desaparafuse a saida de ar e conecte o tubo de oxigénio nasal recebido pela equipe médica
com a saida de ar do umidificador para fornecer oxigénio ao paciente.

A FEEIN Observagéo

(1) GEREIEFAIRIREER IR,

(2) ERFEMHER. HERTEE, FHENRRER;
(3) FHEASRERTREEREAEY;

(4) ABTARE, BPNRRER;

(5) AHGEELEGER, BZIREM;

(6) #IELRMWBIFMER.

(1) Leia atentamente as instrugdes antes de usar.

(2) Este produto nao contém conservantes, antibiéticos e horménios. Deve ser usado o mais rapido
possivel apos a abertura.

3) Certifique-se de conectar o tubo nasal de oxigénio apds o fluxo de oxigénio ser ajustado.
4) Preste atengédo a higiene pessoal e ndo faga uso cruzado.

5) Use imediatamente apds abrir, ndo reutilize.

6) Nao use se a embalagem original estiver danificada.
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Fabricante: ANKIYA Bio Tec CO., LTD.
Endereco: Building D4, N° 188, Linjiang Avenue, Linjiang Town, Haimen District, Nantong City
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CURADH COMERCIO E SERVICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA

R Manuel Antonio Gomes, 162, Galpao 01 Jordanesia. Cep: 07.776-410, Cajamar/SP

Tel: +55 11 94515-0465. CNPJ: 34.907.123/0001-22

Responsavel Técnico: Nedeir Joaquim de Almeida — CRF 97011/SP. NOTIFICACAO ANVISA MS N°: 81976239001




