COES TECNICAS E DESENVOLVIVENTOS

I Manual de Instrugées de Uso

Cateter Mount Silicone

1-  FABRICANTE

Central Flex Industria e Comércio de Produtos Técnicos Ltda

CNPJ: 39.417.937/0001-00 - IE: 121.247.530.111 - AFE: 8.30.794-1

ENDERECO: Rua Baependi, 347 — 357 - Vila Alzira - CEP: 09195-080 - Santo André/SP
Telefone: (11) 2379-0855 — Email: adm@centralflex.com.br

RESPONSAVEL TECNICO: Eng.° Norberto de Oliveira Araujo — CREA/SP 0601287112

2- IDENTIFICAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO
e Nome Comercial: Cateter Mount Silicone
o Notificagcdo ANVISA: 83079419003
e Processo: 25351049130202558

3- INDICAGAO DE USO E FINALIDADE

O Cateter Mount Silicone é indicado para transporte de gases medicinais para as vias respiratérias aéreas
de pacientes submetidos a ventilacdo mecanica. Visa facilitar de forma segura, a conexdao com tubos
traqueais, mascaras laringeas, circuitos de ventilagdo, reanimadores, tragueostomias entre outros e

melhorar a mobilidade do paciente.

4-  PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O principio de funcionamento do cateter Mount é conectar o sistema respiratério do paciente a dispositivos
de ventilagdo mecénica ou outros componentes respiratérios, como tubos traqueais, canulas de
tragueostomia, ou mascaras de anestesia. Ele serve como uma extenséo flexivel que absorve o torque e a

tracdo, melhorando o conforto e a segurancga do paciente ao reduzir a tensao nas vias aéreas.
5- MODO DE USO DO PRODUTO

®Antes de utilizar o dispositivo, leia 0 manual de instrugdes e as especificagcdes dos componentes.

e Compatibilidade: Certifique-se de que o cateter mount silicone € o circuito respiratério ou de anestesia
sao compativeis entre si, ou seja, verifique se as medidas dos conectores macho e fémea sao compativeis
para os encaixes corretos.

Nota: As conexoes seguem padroes de acordo com a norma ABNT NBR ISO 5356-1
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e O cateter mount silicone ja vem esterilizado de fabrica por Oxido de Etileno (ETO) e pronto para uso.

e O cateter mount deve ser conectado de forma segura ao circuito respiratdrio ou de anestesia

através do conector de entrada do circuito.

¢ O conector de saida da outra extremidade do cateter deve ser inserido na traqueostomia do
paciente ou em outro componente respiratdrio, como mascara facial, tubo endotraqueal ou outros

acessorios indicados pelo profissional de saude.

* Fixacdo Segura: Todas as conexdes devem ser firmemente fixadas para evitar vazamentos de gases
medicinais aplicados. A fixag&o deve ser de forma manual, encaixando os conectores profundamente
dentro das partes.

Nota: E essencial garantir que todas as conexdes estejam firmemente fixadas para evitar vazamentos

dos gases medicinais a serem empregados ao paciente e garantir a eficiéncia do sistema respiratoério.

¢ Inspecao Visual: Antes de usar, verifique se os tubos tanto do cateter quanto das mangueiras do circuito

nao apresentam oclusdes que possam comprometer ou interromper o fluxo de gas(es) ao paciente.

¢ A administragcao de gases deve ser de acordo com prescrigcdo médica conforme especificado na norma

ISO 80601-2-12 considerando o uso do cateter mount ou espago morto.

¢ Durante uso do cateter mount silicone, monitore as condigdes clinicas do paciente e proceda a inspecao

visual para verificar eventuais vazamentos nas conexdes ou oclusdes de tubos e mangueiras.

¢ Apds uso, desconecte e separe o cateter mount de silicone que podera ser reutilizado apds passar por
procedimento de limpeza, higienizacéo e esterilizagdo por Oxido de Etileno (ETO) ou Esterilizagcéo por
Autoclave, descrito no manual de instrugdo de uso, veja Limpeza, Higienizagéo e Esterilizagio veja se¢cbes 9

a 11 deste manual

e Caso, se opte pela ndo reutilizagéo, proceder o descarte do cateter mount de acordo com normas

vigentes, entre as quais: RDC 222/2018.

6- ARMAZENAMENTO

O Cateter Mount Silicone deve ser armazenado em locais fechados sem exposi¢gdo a raios solares, sem
contato com liquidos, podutos quimicos, pontiagudos que possam danificar ou contaminar a embalagem.
Nao ha necessidade de condigdes de temperatura e umidade controlavel, mas, recomendamos que fique
armazenado sob tempertura que ndo ultrapasse a 50°C e umidade relativa do ar abaixo de 90% para melhor

preservacgao do produto
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7- ADVERTENCIAS

O Cateter Mount Silicone deve ser manipulado por profissionais qualificados e devidamente

treinados, seguindo rigorosamente a prescrigdo médica indicada a cada paciente.

- Ler atentamente o manual de instrugdes antes do uso.
- O produto deve ser manipulado por profissionais qualificados e devidamente treinados, seguindo

rigorosamente a prescricado médica indicada a cada paciente.
- O Cateter Mount Silicone é fornecido esterilizado por Oxido de Etileno (EO).

- O Cateter Mount Silicone € passivel de reprocessamento e reutilizagao. Seguir as instrugdes contidas nas

secoes

- Certifique-se que o cateter mount silicone esteja devidamente limpo e esterilizado adequadamente antes

de cada reutilizagdo, de acordo com instrucdes de uso e o protocolo hospitalar.
- Respeitar o prazo de validade contida no rotulo da embalagem.

- Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou se apresentar furos/rasgos que pode

comprometer a esterilidade do produto.

A garantia do produto sera mantida apenas se o pacote nao tiver sido danificado. Verifique a integridade da
embalagem, qualquer dano ou abertura pode comprometer a esterilidade e/ou desempenho do dispositivo.

Neste caso, ndo utilizar.

8- PRECAUGOES

Antes de utilizar o dispositivo, a equipe médica deve avaliar cuidadosamente as condigdes clinicas e fisicas
do paciente. Essa avaliagao é essencial para garantir a seguranca e a eficacia do uso do dispositivo,

considerando a individualidade de cada paciente e possiveis contraindicacgdes.

- A escolha do modelo do cateter mount silicone e suas conexdes deve ser definida pela equipe médica em
fungéo a categoria do paciente, como por exemplo, faixa etéria entre outras. Consultar normas ISO 5356-1 e

ISO 80601-2-12.

- Certifique-se que o cateter mount esteja devidamente conectado ao sistema respiratério (circuitos de

ventilagao, traqueias, reanimadores e outros) para evitar vazamentos e mau funcionamento.

- Efetue inspecgéao visual apds a montagem completa do sistema respiratdrio e dos acessorios associados,

antes da respetiva utilizagao no doente.
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- Monitore o sistema respiratério durante a respectiva utilizagéo e substitua-o em caso de aumento da

resisténcia ou contaminacéo.
- Evite contato com objetos perfurocortantes para evitar vazamentos.

- N&o existe um periodo de troca pré-estabelecido para troca do cateter mount, embora alguns
fornecedores recomendem de 2 a 7 dias. O mais importante é verificar a presenga de sujidades, pontos de

acumulo de secregéo que possam comprometer o seu uso.

9- LIMPEZA

o Pré-lavagem: enxague imediato em agua corrente para remover residuos organicos
e Detergente neutro: use solugdes ndo abrasivas e ndo alcalinas para evitar degradacao do silicone.

e Escovacao suave: utilize escovas macias para remover particulas sem danificar a superficie

corrugada.

e Enxague final: agua potavel ou destilada para eliminar residuos quimicos

10- DESINFECGAO

Os cateteres mount silicone devem ser submetidos a desinfecg¢ao de alto nivel com agentes compativeis com
o silicone (como por exemplo: ortoftaldeido (OPA), acido peracético, peroxido de hidrogénio em

concentragdes adequadas.

i NOTA: ANTES DE UTILIZAR AS SOLUGOES DESINFETANTES, VERIFICAR COMPATIBILIDADE DE
USO CONTIDA NAS MANUAIS DE INSTRUGOES DO FABRICANTE

11- ESTERILIZAGAO

A) ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)

e Parametros tipicos:
o Temperatura: 37-55°C
o Umidade relativa: 40-80%
o Tempo de exposigao: 2-5 horas
e Aeracao obrigatoria: apds o ciclo, € necessario periodo de ventilagdo (8-12 horas ou conforme

protocolo) para eliminar residuos téxicos de ETO.
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B) ESTERELIZAGAO POR AUTOCLAVE (VAPOR SATURADO)

e Parametros tipicos:
o Temperatura: 121°a 123° C - Duragao: de 15 a 30 min
o ou
o Temperatura: 134°C - Duragao: 3a 10 min

o Pressao: 15a30PSI

12- DESCRIGCAO DO TERMO DE GARANTIA
A Central Flex Industria e Comércio de Produtos Técnicos Ltda assegura que este produto estd em
conformidade com os padroes técnicos e regulamentares vigentes, sendo fornecido estéril, integro e pronto
para uso unico.
O produto possui garantia de 12 meses contra defeitos de fabricagdao, contados a partir da data de
emissdo da nota fiscal. Esta garantia aplica-se exclusivamente a falhas de fabricagcdo e nao cobre danos
decorrentes de uso inadequado, violagcdo da embalagem, armazenamento incorreto ou manipulagdo em
desacordo com este manual.
A garantia estd condicionada ao cumprimento das condigées de armazenamento descritas na Secao 6
deste manual. O descumprimento dessas condigcbes podera acarretar perda da eficacia,
comprometimento da integridade do produto ou invalidagéo da garantia.
A Central Flex nao realiza assisténcia técnica nos produtos comercializados. Em caso de devolugéo para
avaliacdo de eventuais falhas, o produto devera estar limpo, esterilizado e livre de qualquer
contaminacgao biolégica, a fim de garantir a seguranca dos colaboradores responsaveis pela analise.
O uso inadequado ou fora das condigoes estabelecidas neste manual exime o fabricante de qualquer

responsabilidade técnica, civil ou sanitaria.



