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TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52
TECNOJ Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP
Responsdvel Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucoes
de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN n® 4/2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza o} documentos para download no site:
http://www.americaninstruments.com.br/materiais/

Importante: Verifique a versdo da Instru¢cdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente
com o nUmero do registro e cliqgue em "Baixar' no documento desejado para iniciar a
fransferéncia do arquivo.

Para obter aInstrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato
com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail:
info@tecnocirurgica.med.br

1. CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Nome Tecnico: Filtros

Nome Comercial: Filtro Bacteriolégico Viral
Produto Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

Produto Descartavel

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

1.1  IDENTIFICAGAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao \ Imagem

1ea4 Filtro Bacterioldgico Viral Smart capindgrafo !

10046 Filtro Bacteriolégico Viral Smart
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FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

TECNO produTo € acondicionado dentro de uma embalagem individual tipo envelope,
manufaturado com papel grau cirdrgico e filme laminado de Poliéster/Polipropileno, que
possibilita a abertura asséptica sem rasgos no filme e com menor liberacdo de fibras. Em sua
embalagem, bem como efiqueta estGo descritas as informacdes e especificacoes
necessdrias para que o usudrio distinga a simples vista o produto.

2. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

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

promovendo fambém uma protecdo contra contaminacdo cruzada. A filtracdo bacteriana/
viral & > 99,99%. O filtro é dispositivo médico que proporciona umidificacdo moderada e
filtracdo do ar e/ou gases proveniente do ventilador mecdnico, além de filtrar a mistura de
ar e gases, garantindo ao paciente a ventlacdo pulmonar adequada ao
tratamento/recuperacdo. Em procedimentos anestésicos, o gds inalado é filtrado de forma
a garantir que o mesmo esteja nas condicdes ideais quanto as suas propriedades anestésicas
e livres de microrganismos patogénicos. A conexdo do Filtro Bacterioldgico Smart com outro
dispositivo médico proporciona um fluxo ou froca de ar/gases através da membrana filtrante,
constituida por polipropileno hidrofébico carregado eletrostaticamente, que por sua vez
possui a propriedade de reter microrganismos eficientemente garantindo que pacientes ndo
sejam confaminados ou que 0s mesmos Ndo contaminem o sistema respiratério e o ambiente.

Este produto € compativel com todos os modelos de mdaquinas respiratorias.

2.2 PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO
O filtro é utilizado para filtracdo de bactérias/ virus para proteger o paciente, equipamento

e funciondrios do hospital contra contaminacoes.

A caracteristica hidrofébica do filtro de capacidade limitada, composto de fibras de
polipropileno, confere uma filtracdo eletrostatica retendo em sua estrutura particulas acima
de 0,2 microns de didmetro que estejam presentes nos volumes correntes que passem através
dele. Esta filtragem € bi-direcional, protegendo o paciente de um aparelho de ventilacdo
mecdanica ou anestesia contfaminada e vice-versa, evitando a contaminacdo cruzada por
virus e bactérias.

A utilizacdo deverd ser feita em um Unico paciente - em pacientes anestesiados e pacientes
com cuidados respiratérios que necessitam de um circuito de respiracdo.

Estes filtros devem ser colocados no lado do paciente, entre o tubo traqueal e circuito de
respiracdo.
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.3 MODO DE USO
Tedndlorira 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 respiratério. Verificar se hd algum vazamento pelo
filtro ou traquéia. Caso haja vazamento, substitua imediatamente o conjunto;
3. Regular o volume de fluxo levando em consideracdoo espaco morto;
4. Para monitoramento de CO2, conectar a linha de monitorizacdo na porta tfampa do luer
lock;
3. Verificar periodicamente o aumento da resisténcia ao fluxo e, caso seja necessdrio,
substituir o dispositivo.
4. Tempo mdximo de utilizacdo do Sistema de Filtragem: 24 horas;
5. Descartar apds o uso.

2.4 COMPOSICAO E INFORMACOES TECNICAS

Componentes Composicdo

Invélucro filtro superior (fémeal) PP

Involucro filtro inferior (macho) PP

Filtfro (membrana filtrante) Fibras em poliester (malha com

tamanho de poro médio aproximado: 0,3um que impede a passagem de particulas e
microorganismos) pelicula hidrofobica eletrostica

Conector Luer Lock Copolimero de acrilonitrila, butadieno e estireno
Corrugado (tubo flexivel) PP

Conectores/ Tampa de estaqueidade PP

Bobina Celulose

INVOLUCRO TRANSPARENTE, PERMITE VISUALIZACAO DE OBSTRUCOES;
o CONECTORES PADRAO ISO 53561-1 DIAMETROS DE: 15 E 22MM;
o RECOMENDACAO DE USO: 24 HORAS;

* BAIXA RESISTENCIA AO FLUXO DE AR: 13L/MIN A 30CMH20;

o MINIMO ESPACO MORTO;

* MEMBRANA HIDROFOBICA 250G;

* MECANISMO DE FILTRACAO ELETROSTATICO;

* FLUXO DE AR: BIDIRECIONAL;

* EFICIENCIA DE FILTRAGEM BACTERIANA: 99,999%;

* EFICIENCIA DE FILTRAGEM VIRAL: 99,999%:;

* RETENCAO DE PARTICULAS A PARTIR DE: 0,3uM;

e VT: 150 — 1500ML;

* PESO: 22G;

* DISPOSITIVO DE USO INDIVIDUAL DESCARTAVEL;

* ESTERILIZACAO EM ETO;

* PRAZO DE VALIDADE: 2 ANOS;

* LIVRE DE LATEX

2.5 CONDICOES 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 incidéncia de raios solares para
armazenamento.
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2.6 CONDIGCOES DE TRANSPORTE

O produto deve ser transportado e conservado em local limpo, arejado, protegido de luz
solar, fontes de calor e umidade.

2.7 CONDICOES DE MANIPULACAO

Este produto deve ser conservado em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes de
calor e umidade. O produto ndo pode ser utilizado depois da data de validade impressa em
sua embalagem. NGo utilizar o dispositivo cuja embalagem ndo assegurar a preservacdo da
esterilidade — embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc. Manipular com técnicas
assépticas, material esterilizado.

2.8  ADVERTENCIAS
* O produto ndo deve ser usado apds data de validade indicada no rétulo do produto.
* O uso de qualguer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usudrio.
e Adotar sempre as normas de assepsia na manipulacdo do Filtro Bacteriolégico
durante os procedimentos.
* O Filtro Bacterioldgico deve ser utilizado sob orientacdo de profissional especialista
em procedimentos relacionados a ventilacdo/inalacdo pulmonar.
* O produto ndo dever ser utilizado em pacientes com secrecdes sanguinolentas,
espessas ou hiper-secretivo.
* O produto ndo ¢ indicado para uso em CTI.
* O produto ndo deve ser utilizado em pacientes com volume de fluxo expirado inferior
a 75% do volume inspirado.
* O produto ndo deve ser utilizado em pacientes que ndo tolerem espaco morto
adicional.
» O produto ndo deve ser utilizado em pacientes desidratados.
* O produto ndo deve ser utilizado em paciente com temperatura basal abaixo de
32°C.
* Vazamento nas conexdes, componentes ou em qualquer parte poderd causar
perda do fluxo de ar/gases. Deve ser realizada uma inspecdo prévia e a monitoracdo
constante durante o procedimento certificando-se que o produto estd em perfeitas
condicoes de uso.
» O produto é atdxico e apirogénico, ndo eferecendo risco ao paciente.
 Trocar o dispositivo em periodos ndo superiores a 24hrs.
* O excesso de secrecdes ou hemorragias pode bloquear o filfro, tornando a
respiracdo dificil. Neste caso deve subsutituirimediatamente o dispositivo.
e Se o filtro for usado em pacientes com respiracdo esponté@nea submetidos &
ventilacdo assistida-confrolada ou mandatdria intermitente, manter os parémetros de
ventilacdo monitorizados.
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e Antes de usar o dispositivo, verificar se o luer lock da conexdo para monitarizagdo
02 estd na posicdo correta e bem adaptada.

m condicdes de pressdo normal, a membrana hidrofébica ndo permite a passagem
deliquido em nenhuma das direcoes.

* Ndo readlizar tentativas de reprocessamento, nédo molhar, ndo lavar, ndo esterilizar
este dispositivo.

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

* Produto esterilizado em ETO. Esterilidade assegurada enquanto a embalagem ndo
for violada.

* Produto de uso Unico. Descartar apds o uso em local apropriado.

e Descartar o produto utilizado de acordo com 0s procedimentos padronizados do
hospital ou clinica para materiais contaminados. O descarte inadequado do produto
apds sua utilizacdo pode oferecer potencial risco de contaminacdo ao usudrio,
paciente e ao meio ambiente.

TECNO

2.9 PRECAUCOES
Seguir sempre as instrucoes de uso deste produto.

2.10 CONTRA-INDICACOES
Este dispositivo ndo deve ser ulilizado nas situacdes em que estejam contra-indicadas
técnicas endoscopicas.

2.11 EFEITOS ADVERSOS
A utilizacdo contfinua do filtro pode causar efeitos secunddrios indesejdveis tais como: rolhdo
mucoso e/ou complicacdes devido a obstrucdo do dispositivo que resulta em dificuldades
respiratorias, dispinéia, hipercapnia e/ou hipdxia.

3. DESCARTE

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Caso apresentem qualquer problema, deve ser substituido por oufro que fenha as mesmas
caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

O produto desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de
descarte da instituicdo médica.

4. RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os servicos
e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a Tecnocirurgica através dos
dados para contato contido nas instrucdes de uso e rétulos da embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para andlise, 0 mesmo deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informagcdes necessdarias para a identificagcdo do produto
médico, bem como descricdo e niUmero do lote.
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TECNOCIRURGICA
FABRICADO POR:
TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP
CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

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