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TECNOCIRURGICA COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS CIRÚRGICOS E 

HOSPITALARES LTDA – CNPJ: 18.920.484/0001-52 

Rua 22BE, 1280 – Jardim Kennedy – CEP: 13501-388 – Rio Claro/SP 

Responsável Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899 

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso às informações contidas nas Instruções 

de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN nº 4/2012 estabelecida 

pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site: 

http://www.americaninstruments.com.br/materiais/  

Importante: Verifique a versão da Instrução de Uso indicado no rótulo do produto, juntamente 

com o número do registro e clique em "Baixar" no documento desejado para iniciar a 

transferência do arquivo. 

Para obter a Instrução de Uso impressa sem custo de emissão e envio, favor entrar em contato 

com o nosso Serviço ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: 

info@tecnocirurgica.med.br  

 

1. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DO PRODUTO 

Nome Técnico: Filtros  

Nome Comercial: Filtro Bacteriológico Viral 

Produto Estéril 

Esterilizado por Oxido de Etileno 

Produto Descartável 

Validade: 2 anos após a data de fabricação 

 

1.1 IDENTIFICAÇÃO DOS MODELOS COMERCIAIS  
 

Referências Descrição Imagem 

T0044  

 
Filtro Bacteriológico Viral Smart capinógrafo 

 

T0046  

 
Filtro Bacteriológico Viral Smart 

 

 

 

 

 

http://www.americaninstruments.com.br/materiais/
mailto:info@tecnocirurgica.med.br
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1.2 FORMA DE APRESENTAÇÃO DO PRODUTO 
O produto é acondicionado dentro de uma embalagem individual tipo envelope, 

manufaturado com papel grau cirúrgico e filme laminado de Poliéster/Polipropileno, que 

possibilita a abertura asséptica sem rasgos no filme e com menor liberação de fibras. Em sua 

embalagem, bem como etiqueta estão descritas as informações e especificações 

necessárias para que o usuário distinga a simples vista o produto.     

 

2. ESPECIFICAÇÕES DO PRODUTO 

2.1 INDICAÇÃO E FINALIDADE 
O filtro é utilizado para proteção do paciente contra perdas limitadas de umidade e calor 

promovendo também uma proteção contra contaminação cruzada. A filtração bacteriana/ 

viral é > 99,99%. O filtro é dispositivo médico que proporciona umidificação moderada e 

filtração do ar e/ou gases proveniente do ventilador mecânico, além de filtrar a mistura de 

ar e gases, garantindo ao paciente a ventilação pulmonar adequada ao 

tratamento/recuperação. Em procedimentos anestésicos, o gás inalado é filtrado de forma 

a garantir que o mesmo esteja nas condições ideais quanto às suas propriedades anestésicas 

e livres de microrganismos patogênicos. A conexão do Filtro Bacteriológico Smart com outro 

dispositivo médico proporciona um fluxo ou troca de ar/gases através da membrana filtrante, 

constituída por polipropileno hidrofóbico carregado eletrostaticamente, que por sua vez 

possui a propriedade de reter microrganismos eficientemente garantindo que pacientes não 

sejam contaminados ou que os mesmos não contaminem o sistema respiratório e o ambiente. 

Este produto é compatível com todos os modelos de máquinas respiratórias. 

 

2.2 PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AÇÃO  
O filtro é utilizado para filtração de bactérias/ vírus para proteger o paciente, equipamento 

e funcionários do hospital contra contaminações. 

A característica hidrofóbica do filtro de capacidade limitada, composto de fibras de 

polipropileno, confere uma filtração eletrostática retendo em sua estrutura partículas acima 

de 0,2 microns de diâmetro que estejam presentes nos volumes correntes que passem através 

dele. Esta filtragem é bi-direcional, protegendo o paciente de um aparelho de ventilação 

mecânica ou anestesia contaminada e vice-versa, evitando a contaminação cruzada por 

vírus e bactérias.  

A utilização deverá ser feita em um único paciente - em pacientes anestesiados e pacientes 

com cuidados respiratórios que necessitam de um circuito de respiração. 

Estes filtros devem ser colocados no lado do paciente, entre o tubo traqueal e circuito de 

respiração. 
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2.3 MODO DE USO 
1. Abrir a embalagem contendo o sistema e retirar o filtro e a traquéia evitando tocar os tubos 

internamente; 

2. Conectar o filtro e a traquéia ao circuito respiratório. Verificar se há algum vazamento pelo 

filtro ou traquéia. Caso haja vazamento, substitua imediatamente o conjunto; 

3. Regular o volume de fluxo levando em consideraçãoo espaço morto; 

4. Para monitoramento de CO2, conectar a linha de monitorização na porta tampa do luer 

lock; 

3. Verificar periodicamente o aumento da resistência ao fluxo e, caso seja necessário, 

substituir o dispositivo.  

4. Tempo máximo de utilização do Sistema de Filtragem: 24 horas; 

5.  Descartar após o uso. 

 

2.4 COMPOSIÇÃO E INFORMAÇÕES TÉCNICAS 
Componentes                                                                       Composição   

Invólucro filtro superior (fêmea)                                                 PP 

Invólucro filtro inferior (macho)                                                  PP 

Filtro (membrana filtrante)                                         Fibras em poliester (malha com 

tamanho de poro médio aproximado: 0,3µm que impede a passagem de partículas e 

microorganismos) pelicula hidrofobica eletrostica 

Conector Luer Lock                                   Copolímero de acrilonitrila, butadieno e estireno  

Corrugado (tubo flexível)                                                             PP    

Conectores/ Tampa de estaqueidade                                      PP    

Bobina                                                                                        Celulose     

 
INVÓLUCRO TRANSPARENTE, PERMITE VISUALIZAÇÃO DE OBSTRUÇÕES; 

• CONECTORES PADRÃO ISO 53561-1 DIÂMETROS DE: 15 E 22MM; 

• RECOMENDAÇÃO DE USO: 24 HORAS; 

• BAIXA RESISTÊNCIA AO FLUXO DE AR: 13L/MIN A 30CMH2O; 

• MÍNIMO ESPAÇO MORTO; 

• MEMBRANA HIDROFÓBICA 250G; 

• MECANISMO DE FILTRAÇÃO ELETROSTÁTICO; 

• FLUXO DE AR: BIDIRECIONAL; 

• EFICIÊNCIA DE FILTRAGEM BACTERIANA: 99,999%; 

• EFICIÊNCIA DE FILTRAGEM VIRAL: 99,999%; 

• RETENÇÃO DE PARTÍCULAS A PARTIR DE: 0,3µM; 

• VT: 150 – 1500ML; 

• PESO: 22G; 

• DISPOSITIVO DE USO INDIVIDUAL DESCARTÁVEL; 

• ESTERILIZAÇÃO EM ETO; 

• PRAZO DE VALIDADE: 2 ANOS; 

• LIVRE DE LÁTEX 

 

2.5 CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO 
O produto deve ser armazenamento em transporte limpo, arejado, protegido de luz solar, 

fontes de calor e umidade. Evitar locais com umidade e incidência de raios solares para 

armazenamento. 
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2.6 CONDIÇÕES DE TRANSPORTE 
O produto deve ser transportado e conservado em local limpo, arejado, protegido de luz 

solar, fontes de calor e umidade. 

 

2.7 CONDIÇÕES DE MANIPULAÇÃO 
Este produto deve ser conservado em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes de 

calor e umidade. O produto não pode ser utilizado depois da data de validade impressa em 

sua embalagem. Não utilizar o dispositivo cuja embalagem não assegurar a preservação da 

esterilidade – embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc. Manipular com técnicas 

assépticas, material esterilizado. 

 

2.8 ADVERTÊNCIAS 
• O produto não deve ser usado após data de validade indicada no rótulo do produto. 

• O uso de qualquer parte, acessório ou material não especificado é de inteira 

responsabilidade do usuário. 

• Adotar sempre as normas de assepsia na manipulação do Filtro Bacteriológico 

durante os procedimentos. 

• O Filtro Bacteriológico deve ser utilizado sob orientação de profissional especialista 

em procedimentos relacionados à ventilação/inalação pulmonar.   

• O produto não dever ser utilizado em pacientes com secreções sanguinolentas, 

espessas ou hiper-secretivo. 

• O produto não é indicado para uso em CTI. 

• O produto não deve ser utilizado em pacientes com volume de fluxo expirado inferior 

a 75% do volume inspirado. 

• O produto não deve ser utilizado em pacientes que não tolerem espaço morto 

adicional. 

• O produto não deve ser utilizado em pacientes desidratados. 

• O produto não deve ser utilizado em paciente com temperatura basal abaixo de 

32ºC. 

• Vazamento nas conexões, componentes ou em qualquer parte poderá causar 

perda do fluxo de ar/gases. Deve ser realizada uma inspeção prévia e a monitoração 

constante durante o procedimento certificando-se que o produto está em perfeitas 

condições de uso. 

• O produto é atóxico e apirogênico, não eferecendo risco ao paciente. 

• Trocar o dispositivo em períodos não superiores a 24hrs. 

• O excesso de secreções ou hemorragias pode bloquear o filtro, tornando a 

respiração difícil. Neste caso deve subsutituir imediatamente o dispositivo.  

• Se o filtro for usado em pacientes com respiração espontânea submetidos à 

ventilação assistida-controlada ou mandatória intermitente, manter os parâmetros de 

ventilação monitorizados. 
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• Antes de usar o dispositivo, verificar se o luer lock da conexão para monitarização 

do CO2 está na posição correta e bem adaptada. 

• Em condições de pressão normal, a membrana hidrofóbica não permite a passagem 

de líquido em nenhuma das direções. 

• Não realizar tentativas de reprocessamento, não molhar, não lavar, não esterilizar 

este dispositivo. 

• Este dispositivo deve ser empregado em procedimentos sem necessidade de alta 

umidificação. 

• Produto esterilizado em ETO. Esterilidade assegurada enquanto a embalagem não 

for violada. 

• Produto de uso único. Descartar após o uso em local apropriado. 

• Descartar o produto utilizado de acordo com os procedimentos padronizados do 

hospital ou clínica para materiais contaminados. O descarte inadequado do produto 

após sua utilização pode oferecer potencial risco de contaminação ao usuário, 

paciente e ao meio ambiente. 

 

2.9 PRECAUÇÕES 
Seguir sempre as instruções de uso deste produto. 

 

2.10 CONTRA-INDICAÇÕES 
Este dispositivo não deve ser utilizado nas situações em que estejam contra-indicadas 

técnicas endoscópicas. 

 

2.11 EFEITOS ADVERSOS 
A utilização contínua do filtro pode causar efeitos secundários indesejáveis tais como: rolhão 

mucoso e/ou complicações devido a obstrução do dispositivo que resulta em dificuldades 

respiratórias, dispinéia, hipercapnia e/ou hipóxia. 

 

3. DESCARTE 

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliação e orientação técnica. 

Caso apresentem qualquer problema, deve ser substituído por outro que tenha as mesmas 

características, finalidade e funcionalidade. 

O produto desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a 

contaminação do meio ambiente e demais indivíduos, seguindo o procedimento de 

descarte da instituição médica. 

 

4. RECLAMAÇÃO E ATENDIMENTO AO CLIENTE 

Todo cliente ou usuário que tiver dúvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os serviços 

e/ou produtos oferecidos, poderá entrar em contato com a Tecnocirurgica através dos 

dados para contato contido nas instruções de uso e rótulos da embalagem do produto. 

Para o envio do produto ao fabricante para análise, o mesmo deve estar limpo e estéril. 

Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade física do mesmo. A 

embalagem deve conter todas as informações necessárias para a identificação do produto 

médico, bem como descrição e número do lote. 
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FABRICADO POR: 

TECNOCIRURGICA COMÉRCIO DE MATERIAIS MÉDICOS CIRÚRGICOS E HOSPITALARES LTDA  

Rua 22BE, 1280 – Jardim Kennedy – CEP: 13501-388 – Rio Claro/SP 

CEP: 13501-388 – Rio Claro/SP 

 

SERVIÇO AO CONSUMIDOR: +55(19) 3531-5100 E-mail: info@tecnocirurgica.med.br  
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