SOLUGOES TECHICAS E DESENVOLVIVENTOS

I Manual de Instrugées de Uso

Traqueia de PVC - 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: Traqueia de PVC
o Notificagcdo ANVISA: 83079419005
e Processo: 25351180758202520
e Nome Comercial: TRAQUEIA DE PVC

3- INDICAGAO DE USO E FINALIDADE

As traqueias de PVC sao dispositivos médicos nao invasivos indicadas para conducao de gases medicinais
entre sistemas respiratdrios, ou anestésicos ao paciente. Devem ser conectadas equipamentos de
ventilacédo e ao paciente por meio de interfaces como mascaras ou tubos endotraqueais. Sdo empregadas
em ambientes hospitalares e clinicos, contribuindo para a manutengao da ventilagcdo adequada durante

procedimentos terapéuticos e cirudrgicos.

4- PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

As traqueias de PVC funcionam como condutores flexiveis de gases medicinais, como ar, oxigénio e agentes
anestésicos. Sao acopladas a dispositivos médicos, como ventiladores pulmonares, aparelhos de anestesia

e outros sistemas respiratérios, formando parte do circuito externo entre o equipamento e o paciente.

Seu formato corrugado proporciona flexibilidade e resisténcia, permitindo a condugao segura e continua dos

gases, sem interferéncia no fluxo ou na pressao, durante procedimentos clinicos e cirurgicos.

Os conectores utilizados para acoplamento das traqueias sdo compativeis com os dispositivos médicos e
atendem as normas técnicas aplicaveis, garantindo seguranga e desempenho conforme os requisitos

exigidos para sistemas respiratdrios e anestésicos.
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5- MODO DE USO DO PRODUTO

As traqueias de PVC, de uso néo invasivo, devem ser conectadas aos equipamentos médicos por meio de
seus bocais conectores integrados, garantindo vedagido adequada e compatibilidade dimensional. A
conexao deve ser realizada com dispositivos que atendam as normas técnicas aplicaveis aos sistemas
respiratdrios, destacando-se a ABNT NBR 5456, que estabelece os requisitos gerais para traqueias

corrugadas utilizadas em ventilagdo pulmonar e anestesia.

Estdo disponiveis em diferentes comprimentos e didmetros, permitindo sua aplicagdo conforme a

necessidade clinica e o tipo de paciente: adulto, infantil ou neonato.
O produto é fornecido esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).
As traqueias de PVC sao passiveis de reprocessamento e esterilizagao por 6xido de etileno.

Antes da instalagao, recomenda-se verificar a integridade fisica da traqueia, certificando-se de que nédo ha

obstrugodes, rachaduras ou deformacoes.

Antes de manusear as traqueias de PVC, certificar-se que as maos estejam limpas, sem contato com
produtos a base de hidrocarbonetos, como cremes, graxas, 6leos etc., os quais, em contato com oxigénio

concentrado pode provocar combustao e/ou explosao.

Conectar os bocais ou conectores das extremidades da traqueia nos equipamentos ou acessoérios
desejados, compativeis com as normas regulatdrias especificadas para conectores, e, se necessario utilizar

conectores intermediarios.

Apds conectar a traqueia ao dispositivo, verificar se ndo ha vazamento de gases tomando o cuidado de

desfazer dobras ou partes colabadas que possam comprometer a passagem de gas
Apds uso, desconectar a traqueia ao dispositivo, evitando puxar pela mangueira e sim pelo conector ou bocal

Imediatamente apds o uso, proceder alimpeza, desinfecgéo e esterilizagéo, seguindo as instrugdes contidas

neste manual.

Evitar o uso de alcoois ou solugdes alcodlicas na limpeza ou manuseio, pois podem danificar o PVC e

comprometer a durabilidade do produto

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

e esterilizagdo do manual, descritas nas se¢bées 9a 11.
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6- ARMAZENAMENTO

Atraqueia de PVC deve ser armazenada em locais fechados sem exposi¢ao a raios solares, sem contato com
liquidos, podutos quimicos, pontiagudos que possam danificar ou contaminar a embalagem. Nao ha
necessidade de condigcdes 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

preservagéo do produto

7- ADVERTENCIAS

O produto deve ser manipulado par profissionais qualificados e devidamente treinados,
seguindo rigorosamente a prescrisdo meédica indicada a cada paciente.

Ler atentamente a manual de instrugdées antes do uso.

Manusear a produto com maos limpas, isentas de cantata com substidncias a base de
hidrocarboneto como cremes, 6leos, alimentos entre outros

Produto passivel de reprocessamento, desde que reprocessado e reesterilizado exclusivamente
par 6xido de etileno (ETO), conforme normas e portarias vigentes.

Nao utilizar a produto casa apresente sinais de deterioracao, rachaduras, deformacdes ou
obstrugodes visiveis.

N&o utilizar a produto casa a embalagem esteja violada ou danificada antes do primeiro uso.

Nao submeter a esterilizagado par autoclave, radiacdo gama ou outros métodos que envolvam
calor ou umidade, pois o PVC pode sofrer deformacdes e perda de propriedades fisicas.

O uso inadequado ou fora das recomendagdes pode comprometer a seguranca do paciente e a
eficacia do dispositivo.

Nao utilizar o produto caso apresente sinais de deterioragdo, rachaduras, deformagdes ou obstrugdes
visiveis.
8- PRECAUGOES

Antes de cada reutilizacao, verificar a integridade fisica da traqueia, incluindo conectores, paredes

corrugadas e vedacéo.

Evitar o uso de alcoois ou solugdes alcodlicas para limpeza e desinfecgdo que podem danificar as partes

plasticas e causar ressecamento e fissuras nas traqueias
Armazenar o produto em local limpo, seco, protegido da luz solar direta e de fontes de calor.

Apds o uso, desconectar a traqueia puxando pelo conector, nunca pelo tubo corrugado, para evitar danos

estruturais.

Para ser descartada, a traqueia devera ser limpa e desinfectada e descartada de acordo com normas

vigentes regulamentadoras, entre as quais a RDC 222/2018
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9- LIMPEZA

e Pré-lavagem: enxague imediato em agua corrente para remover residuos organicos
o Detergente neutro: use solugdes nado abrasivas e nao alcalinas para evitar degradagao do PVC.

o 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- DESINFECCAO

“As traqueias corrugadas de PVC devem ser submetidas a desinfecgao de alto nivel com agentes compativeis
com o PVC (como por exemplo: ortoftaldeido (OPA), acido peralcético, perdéxido de hidrogénio em

concentragdes adequadas.

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

11- ESTERILIZAGAO

Esterilizagao por Oxido de Etileno (ETO)

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

protocolo) para eliminar residuos téxicos de ETO.

12- DESCRIGAO DO TERMO DE GARANTIA
A Central Flex Industria e Comércio de Produtos Técnicos Ltda assegura que este produto estd 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 fabricagdao, contados a partir da data de

emissdo da nota fiscal. Esta garantia aplica-se exclusivamente a falhas de fabricagcdo e ndo cobre danos
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decorrentes de uso inadequado, violagdo da embalagem, armazenamento incorreto ou manipulagdo em
desacordo com este manual.

A garantia estd condicionada ao cumprimento das condig6es de armazenamento descritas na Segcao 6
deste manual. O descumprimento dessas condigbes podera acarretar perda da eficacia,
comprometimento da integridade do produto ou invalida¢g&do 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.



