SOLUGOES TECHICAS E DESENVOLVIVENTOS

I Manual de Instrugées de Uso

Extensao de Nylon Trangcado — Central Device

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: Extensao de Nylon Trancado
o Notificagcdo ANVISA: 83079419008
o Processo: 253511222443202567

3- INDICAGAO DE USO E FINALIDADE

Dispositivo indicado a conducdo de gases medicinais entre fontes de fornecimento (como redes
hospitalares ou cilindros com valvulas reguladoras) e equipamentos médicos, como ventiladores,
concentradores de oxigénio, sistemas de anestesia e aspiradores. Tubo de PVC com estrutura com fios de
nylon trangados, para garantir flexibilidade, resisténcia e identificacao visual por cores conforme o tipo de

gas que atende a norma ABNT NBR 12188.

4- PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto funciona como um condutor flexivel de gases medicinais, permitindo o transporte seguro entre a
fonte de fornecimento (rede hospitalar ou cilindros com valvula reguladora) e o equipamento médico. O tubo
de nylon trangado possui estrutura reforgcada que resiste a pressao interna do gds, mantendo a integridade
do fluxo e evitando vazamentos. A identificacdo por cores e 0os conectores especificos garantem a correta
associagao ao tipo de gés e ao equipamento compativel, assegurando a funcionalidade e segurancga durante

o uso clinico.
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5- MODO DE USO DO PRODUTO

O produto é uma extenséo flexivel para condugdo de gases medicinais e vacuo clinico, composta por tubo
interno compativel com os fluidos especificados e revestido externamente por malha de nylon trangado,
conferindo resisténcia mecanica, protecdo contra abrasdo e flexibilidade. E destinado ao uso em

ambientes hospitalares, clinicos e odontolégicos.
1. Finalidade de uso

A extensado é utilizada para conduzir oxigénio, 6xido nitroso, ar comprimido, vacuo e outros gases

medicinais compativeis, em trés contextos distintos:

¢ Rede canalizada de gases medicinais: interligando pontos de consumo da rede aos equipamentos
assistenciais, como ventiladores pulmonares, concentradores, aspiradores, sistemas de anestesia e

unidades odontolégicas.

¢ Cilindros e dispositivos moéveis: conectando valvulas reguladoras de pressao acopladas a cilindros de

gases medicinais aos equipamentos de consumo.

e Sistemas de vacuo clinico: conectando pontos de vacuo da rede hospitalar a aspiradores cirdrgicos,

coletores de secregao e outros dispositivos que operam por pressao negativa.
2. Pressao de trabalho
A extensdo deve ser utilizada exclusivamente em sistemas cuja pressao de trabalho ndo exceda 10 kgf/cm2

(equivalente a 10 PSI).

Essa limitacdo esta de acordo com os parametros de seguranca definidos pelo fabricante e deve ser

rigorosamente respeitada para evitar riscos de ruptura, vazamento ou falha funcional.
3. Conexao e sentido de rosqueamento

As extremidades da extensédo sédo equipadas com porcas metalicas de conexado, com roscas padronizadas

conforme o tipo de gas ou vacuo, seguindo as normas ABNT NBR 11725 e ABNT NBR 11906:
¢ Para oxigénio e ar comprimido:

o Rosca direita

o Conectar/fixar: girar no sentido horario

o Desconectar/soltar: girar no sentido anti-horario
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¢ Para 6xido nitroso:

o Rosca esquerda

o Conectar/fixar: girar no sentido anti-horario

o Desconectar/soltar: girar no sentido horario

* Para vacuo clinico:

o Rosca direita

o Conectar/fixar: girar no sentido horario

o Desconectar/soltar: girar no sentido anti-horario
4. Manuseio e preparacao

¢ O manuseio deve ser feito com as maos limpas e isentas de residuos de 6leos, graxas, vaselinas ou

quaisquer produtos a base de hidrocarbonetos, para evitar contaminacao ou degradacao do material.
¢ As extensdes ndo necessitam ser esterilizadas.

Devem ser limpas e higienizadas conforme as instrugdes contidas no manual de instrucdes de uso,

respeitando os protocolos institucionais de controle de contaminagéo.

¢ Realizar inspecgao visual do tubo, verificando auséncia de fissuras, deformacgdes, desgaste ou qualquer

sinal de comprometimento estrutural.
e Verificar se a pressao de trabalho do sistema esta dentro dos limites especificados pelo fabricante.
5. Normas aplicaveis

A instalagdo, operacdo e conexdo do produto devem seguir os requisitos técnicos e de seguranca

estabelecidos pelas seguintes normas:

e ABNT NBR 11725 - Estabelece os padrdes de identificagdo por cores e roscas para gases medicinais,

incluindo conexdes em valvulas de cilindros e dispositivos moveis.

* ABNT NBR 11906 — Define os requisitos minimos para redes canalizadas de gases medicinais, incluindo

especificagdes para pontos de consumo, conexdes e compatibilidade de materiais.

e ABNT NBR 12188 — Padroniza as cores para identificagdo dos diferentes tipos de gases medicinais em

extensoes, conexodes e sistemas de distribuigao.

As orientagdes sobre limpeza, desinfecgéo e esterilizagado estao descritas no tdpico: Limpeza, Desinfecgao

e esterilizagdo do manual, descritas nas segdes 9a 10.
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6- ARMAZENAMENTO

As Extensdes de Nylon Trancado devem ser armazenadas em locais fechados sem exposi¢éo a raios solares,
sem contato com liquidos, podutos quimicos, pontiagudos que possam danificar ou contaminar a
embalagem. Ndo ha necessidade de condigdes de temperatura e umidade controlavel, mas, recomendamos
que fique armazenado sob tempertura que nao ultrapasse a 50°C e umidade relativa do ar abaixo de 90%

para melhor preservagéao do produto

7-  ADVERTENCIAS
¢ Produto de uso exclusivo para gases medicinais e vacuo clinico.
¢ Nao utilizar para conducgao de gases industriais, inflamaveis ou em ambientes com risco de ignigao.

¢ Nunca aplique graxa, 6leo, hidrocarbonetos ou qualquer substancia organica sobre conexdes ou

superficies em contato com gases medicinais, especialmente oxigénio, sob risco de explosao.
¢ Nao utilizar o produto para finalidades diferentes das indicadas neste manual.

¢ Em caso de danos visiveis, vazamentos ou alteracao de cor/odor, o produto deve ser imediatamente

descartado.
* Nao exceder a pressdo maxima de trabalho de 10 kgf/cm2

e Nao fume ou utilize fontes de calor nas proximidades da extensao durante o uso
e Seguir instrugdes de limpeza e higienizagdo conforme descrito nas se¢cdes 9 e 10 deste manual

& NOTA: PRODUTO TERMOSSENSIVEL E NAO PODE SER SUBMETIDO A ALTAS TEMPERATURAS.

8 - PRECAUCOES

¢ O produto deve ser manuseado e instalado exclusivamente por profissionais da salde devidamente
treinados, em instalagdes que atendam as especificagdes das normas ABNT 11906 , ABNT 12188 e ABNT
11725

¢ Antes de cada uso, certifique-se de que os conectores estejam firmemente acoplados e compativeis com
o tipo de gas medicinal.

¢ \Verifique periodicamente a existéncia de vazamentos. Em caso de suspeita, interrompa o uso e contate o
responsavel técnico.

e Mantenha a extensao sempre limpa, desobstruida e em bom estado de conservagao.

¢ Evite torgdes, dobras excessivas ou tragao sobre a extenséo, pois isso pode comprometer sua integridade.
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¢ Armazene o produto em local seco, protegido da luz solar direta e de agentes quimicos.

e A manutencgao ou reparo deste produto sé deve ser realizada por pessoal autorizado e capacitado.

¢ Nao utilizar o produto se houver sinais de contaminacao por fluidos, graxas ou residuos.

e No utilizar o produto antes de compreender integralmente suas caracteristicas e modo de operacéao,

conforme descrito neste manual.

9- LIMPEZA
e Preparacao
o Desconectar a extensao da fonte de gas e do equipamento.
o Inspecionar visualmente o nylon e os conectores para identificar rachaduras, deformacgdes

ou desgaste.

Limpeza externa

Utilizar pano macio ou gaze nao estéril umedecida com detergente neutro diluido em agua

O
destilada ou deionizada.

o Remover sujidades superficiais sem fricgcdo excessiva.

o Evitar abrasivos, escovas duras ou solventes organicos (alcool, acetona, cloro concentrado).
Enxague

o Passar pano limpo umedecido em agua destilada para retirar residuos do detergente.

o Nao submergir a extensado em liquidos por longos periodos.
Secagem

Deixar secar em ambiente limpo e ventilado, protegido de poeira.

Nao expor diretamente ao sol ou calor intenso.

10- DESINFECGAO

Classificagao: artigo semicritico > exige desinfecgao de alto nivel.

Agentes recomendados (compativeis com plasticos)

o

o

o

Glutaraldeido 2%: imerséo por tempo indicado pelo fabricante do produto.
Ortoftaldeido (OPA): alternativa menos agressiva, também em imerséao controlada.

Peréxido de hidrogénio em baixa concentragcao (3-7%): eficaz e menos danoso ao nylon,

dependendo da recomendacéao do fabricante.
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Procedimento

o Apos a limpeza, submergir a extensdo em solugdo desinfetante de alto nivel pelo tempo

especificado.
o Retirar e enxaguar com agua estéril ou destilada para remover residuos quimicos.
o Secar completamente antes de reutilizar.

Cuidados adicionais

NUNCA USAR AUTOCLAVE, CALOR SECO OU OXIDO DE ETILENO. PRODUTO A BASE DE
PLASTICOS TERMOSENSIVEIS. TEMPERATURAS ACIMA DE 70°C PROVOCAM A DETERIORAGAO
DO PRODUTO.

Evitar dlcool 70% em uso repetido, pois degrada a extensao.

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

e Substituir periodicamente as extensdes, mesmo sem sinais visiveis de desgaste, devido a degradacao

natural do polimero.

11- . DESCRIGAO DO TERMO DE GARANTIA
A Central Flex Industria e Comércio de Produtos Técnicos Ltda assegura que este produto esta em
conformidade com os padrées técnicos e regulamentares vigentes, sendo fornecido estéril, integro e pronto
para uso unico.
O produto possui garantia de 12 meses contra defeitos de fabricagdo, contados a partir da data de
emissdo da nota fiscal. Esta garantia aplica-se exclusivamente a falhas de fabricagcdo e ndo cobre danos
decorrentes de uso inadequado, violagdo da embalagem, armazenamento incorreto ou manipulagdo em
desacordo com este manual.
A garantia esta condicionada ao cumprimento das condicoes de armazenamento descritas na Secao 6
deste manual. O descumprimento dessas condigbes podera acarretar perda da eficacia,
comprometimento da integridade do produto ou invalidag&o da garantia.
A Central Flex nao realiza assisténcia técnica nos produtos comercializados. Em caso de devolugao para
avaliagdo 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 condigdes estabelecidas neste manual exime o fabricante de qualquer

responsabilidade técnica, civil ou sanitaria.



