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Instrugao de Uso
Tubo para Insuflador com Filtro

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21
Avenida 53, 1227 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso ds informagcdes contidas
nas Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo
com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos

para download no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais

Importante: Verifiqgue a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n°® do registro e clique em "Baixar' no documento

desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor
enfrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone

+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n° 80251140045 - Revisdo 00

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: TUBO PARA INSUFLADOR
Nome Comercial: TUBO PARA INSUFLADOR

Composicao:

Involucro filtro superior (fémea) Policarbonato
Invélucro filtro inferior (macho) Policarbonato
Filtro (membrana filtfrante) HEPA (fibras de vidro com di@metros entre 0,2
até 0,5um)

Luer Lock Copolimero de acrilonitrila, butadieno e estireno

Mangueir PVC
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Instru¢ao de Uso
Tubo para Insuflador com Filtro

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo
Produto Estéril - Produto Descartavel - Esterilizado por Oxido de Etileno

IDENTIFICACAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

Os modelos comerciais do Tubo para Insuflador com Filtiro s&o disponibilizados

para comercializacdo, conforme tabela a seguir:

Referéncia Item/ Parte Eficiéncia Peso

1. Conector
Luer Lock

2. Involucros + 97 - 369
membrana 99.99%
HEPA

3. Conector de
Succao azul

4. Mangueira
35cm

AIO040A

1. Conector
Luer Lock

2. Involucros + 97 - 399
membrana 99.99%
HEPA

3. Conector de
Succao
fransparente

AlO040B
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1. Conector
Luer Lock
2.Mangueira 97 - 399
35cm 99.99%
3.Involucros +
membrana
HEPA

Al0043

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é comerciadlizado em embalagem individual personalizada tipo
pouche, manufaturado com papel grau cirurgico e filme laminado de
Poliéster/Polipropileno 200x300mm, que possibilita a abertura asséptica sem

rasgos no fime e com menor liberacdo de fibras (embalagem primaria).

A embalagem tipo pouche personalizado é acondicionada em uma
embalagem externa de papeldo 27x16x30cm contendo 10 unidades. Sobre a
embalagem externa é colado uma efiqueta de identificacdo, contendo as

informacodes necessdrias para a identificacdo do produto.

No rotulo fambém apresenta as seguintes informacdes: Instfrucdo de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.br/mateiais Reg. ANVISA:
80251140045 - Revisdo: 00. Para obter a versdo impressa, contatar: Fone: +55 19
3531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informacdes que estGo em
conformidade com a Instrucdo Normativa n°® 4 de 15 de junho de 2012, que
estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo

impresso de produtos para salude.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel/no site, ou impressa, com a versdo indicada no réfulo do

produto.
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MODELO DE ROTULAGEM

REF:
NOME COMERCIAL:

Esterilizagdo em Oxido de Etileno

Data Fabricag&o: DD/MM/AAAA

Data Validade: DD/MM/AAAA

Reg. ANVISA: 80251140045 7
Lote: XXXXXX [

8982701278877
g

Instrugdes de uso disponivel em:

Contem 01 Unidade

INDICACAO E FINALIDADE

Permite a insuflacdo rdpida da cavidade abdominal para procedimentos
laparoscédpicos. Fornecido com um filtro de 0,3u que suporta altas taxas de
fluxo de gds, oferecendo 99,999% de eficiéncia de filfragem. Evita a
contaminacdo cruzada entfre o paciente e o insuflador. Disponivel com trés
conexodes de extremidade de mdquina diferentes, garantindo compatibilidade

com todos os insufladores padrdo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

O Tubo para Insuflador com Filiro € composto de um filiro hidrofébico e
conectores em cada extremidade adequados para a ligacdo de
equipamento de insuflacdo (adquirido separadamente) comumente
disponivel. O filtro foi concebido para proteger contra o fluxo retrogrado de
fluido do corpo para o equipamento de insuflacdo e para reduzr

determinados materiais que possam entrar no abdédmen do paciente.

MODO DE USO

1. Conectar a parte proximal do tubo na saida do aparelho insuflador através
do conector;

2. Adaptar a
adaptacdo d

rte distal do tubo na qual se encontra o luer lock para
dlvula (torneira) do trocater;

3. Apds coplclpidas as etapas descritas acima, o tubo para insuflador estd
apropriadg’ pgra o uso a que se destina.
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INFORMACOES TECNICAS

Eficiéncia de Filtracdo Viral e Bacterial: 99,99%

Dimensdes Mangueira: @ 7,8mm (externo) x @ 5,5mm (interno)
Dureza Mangueira: 85 Shore A

Comprimento Total do produto: 2,80mts

Conector de Succdo:

Comprimento: 4cm; @ interno: 8,49mm; @ externo: 15,43mm e espessura da
parede: 3,42mm

Conector Graduado:

Comprimento: 3cm; @ interno: 5,68mm; @ externo: 11,67mm e espessura da
parede: 2,5mm

Conector Flexivel:

Comprimento: 3cm; g interno: 5,5mm; @ externo: 11mm e espessura da parede:
2,5mm

ESTERILIZACAO

O produto & esterilizado em Oxido de Etileno - ETO

A esterilizacdo possui validade de 2 anos a partir da data de esterilizacdo se a

embalagem estiver inviolada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em fransportado em local limpo, arejado,

protegido de luz splar, fontes de calor e umidade. Evitar locais com umidade e

incidéncia de rgfjos solares para armazenamento.

A validad o produto €é garantida somente se as embalagens

permane integras, dentro do prazo estabelecido no rétulo.
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MANUSEIO DO PRODUTO

O Filtro deve ser utlilizado somente quando a embalagem ndo estiver
comprometida (violada). Manusear o produto somente com as mdaos
higienizadas.

ADVERTENCIAS

. A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso,
mantendo técnicas de assepsia durante o manuseio do produto;

. Verificar a compatibiidade entre o tubo do insuflador com a
adaptacdo do equipamento insuflador antes de iniciar o procedimento;

. Fabricante recomenda uso Unico. Em caso de reprocessamento, a
unidade de saude e o cirurgido sdo responsdveis pela validacdo do protocolo
de reesterilizacdo do produto, bem como do atendimento das suas
caracteristicas tecnico funcionais;

. Trocar o dispositivo em periodos ndo superiores a 24hrs;

] O excesso de impurezas pode bloquear o tubo, comprometendo sua
funcionalidade. Neste caso deve subsutituirimediatamente o dispositivo;

. Em condicdes de pressdo normal, a membrana hidrofébica ndo permite
a passagem de liqguido em nenhuma das direcoes;

. Este dispositivo deve ser empregado em procedimentos sem
necessidade de alta umidificacdo;

. O fluxo prolongado (trata-se de material de uso Unico) ocorre
rompimento dos poros e ndo garante a pureza do CO2;

. O produto é esterilizado em sua embalagem (pouche), que deve ser
manuseada com cuidado de modo a ndo provocar perfuracdes. A validade
da esterilizacdo deve ser sempre observada na embalagem;

. Apods a sua utilizagdo este produto pode constituir um risco biolégico. O
descarte do produto deverd ser realizado de acordo com a Legislacdo
municipal, estaflual ou federal em vigor, respeitando sempre as
recomendacdehf feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo de
Controle Am tal local.
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PRECAUGOES

Seguir sempre as instru¢cdes contidas na rotulagem/ adverténcias item 4.2.12.

CONTRA-INDICACOES

N&o aplicavel

DVERSOS

A utilizacdo do dispositivo de modo incorreto, pode causar impacto negativo
no desempenho do produto.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos American, que tiver dividas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, poderd entrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido
nas instrucoes de uso e rétulos na embalagem do produto.

FABRICADO POR:

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY

CEP: 13501-530 - RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300
RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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