FILTRO HEPA PARA VENTILACAQ MECANICA

Cadastro | Registro M.S.:

BO495510133
Modelos
HEPA

Indicagdo de uso

Desenvolvido para atuar como barreira bacteriostatica e viral durante a ventilagdo mecanica, pode ser
utilizado entre o tubo endotraqueal ou tragquecstomia e o circuito do respirador, como também no ramo
expiratdrio do circuito ventilatoric, protegendo o aparelho, & evitando disseminagdo de material
microbioldgico. Aguece e umidifica o gas inspirado, além de atuar comao barreira microbiokgica que previne
a infecgdo cruzada entre o paciente, o ventilador mecénico e ainda o meio ambiente.

Especificacio técnica
Composicdo: Polipropileno, Copolimeros de estireno-butadieno, papel absorvente, Fibra de Polipropileno,
algodao eletrostatico,

Filtro HEPA COMECTOR 22F/15M=22MM15F

Compartimento superior: 30mm {Ahkura) x 58mm (Didmetro) [tolerancia £ 2 mm)
Compartimento inferior: 45 mm (&) x 58 mm (D) [tolerdncia £ 2 mm)
Tampa Luer: 13 mm (A) x10 mm (D) [tolerancia £ 2 mm)

Filiro eletrostatico: 54mm (D) [tolerdncia £ 2mm)

Peso: 47g

Eficiéncia de filiragao bacteriana= BFE 99.999%

Eficiéncia na fillracao viral> VFE 99,99%

Resisténcia (cmH20): 2.2cm f 30L / min

Espaco Morto: 57ml

Meio de filtragem: 27mm (&) x 38.5mm (D) = 46mm (L) [tolerdncia £ 2mm)
Estéril por gas de oxido de etileno

Validade 3 anos apds a data de esterilizacio.

Apresentagac
Embalagem Primaria: envelope de papel grau cirdrgico contendo 01 Fillra HEPA.

Embalagem Secundaria: Caixa de papeldo contendo 100 unidades de embalagem primaria
Orientagoes de Uso

De maneira asséplica abrir a embalagem, evitando tocar no material internamente.

1. Conectar o tubo de ligacio ao Filtro HEPA, através de suas conexdes e este conjunto ao circuito
respiratdrio.

2. As conexdes com o circuito respiratorio devem ser efetuadas de maneira a garantir um encaixe
perfailo & sem vazamenlos de ar ou gases,

3. Conecte a extremidade do paciente deste suporte de cateter & mascara de anestesia, mascara
laringea ou tubo endaotragueal,

4, Seguindo as instrugdes da maquina para testar o produto, certifigue-se de que o produto &
compativel com a maguina usada e confirme que o produto ndo tem vazamento e oclusdo,

5. Verificar se ha vazamento, caso haja substituir imediatamente o dispositivo. verificar
periodicamente se ha aumento de resisténcia ao fluxo, caso seja necessano, substituir o dispositiva,
6.0 tempo maximo de utilizagdo do Fitro HEPA recomendado & de 24 horas, ou quando necessario,
evitando acumulo de secregdes, umidade, ou ainda conforme protocolo institucional,




Medix

Precaucoes, Restrictes, Adverténcias e Cuidados Especiais

‘PRODUTO DE USO UNICO® “DESTRUIR ARPOS O USOT “PFROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ"; "PROIBIDO REPROCESSAR"; "ESTERIL”

A reutilizagdo deste produto pode resultar em infecc@o cruzada;

Ler atentamente as instrugbes de uso,

Mao proceder da utilizagio sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Mao colocar sob peso ou volumes, pois 05 mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técenicas e
comprometer sua integridade;

Validade por 3 anos caso a embalagem ndo seja viclada;

Verificar se ha vazamento, caso haja substituir imediatamente o dispositivo;

Verificar periodicamente se ha aumento de resisténcia ao fluxo, caso seja necessario, substituir o dispositivo;
O tempo maximo de utilizagdo do Filtro HEPA recomendado & de 24 horas, ou quando necessario, evitando
acumulo de secreghes, umidade, ou ainda conforme protocolo institucional.

Armazenamento e Transporte

Conforme determinacio da RDC B865/2022 (Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Salde), as
condigies de armazenamento & distribuicio dos materiais s8o0 preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condighes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragio ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produlos precisa ser seco e argjado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados s&o validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicido direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento, A validade do produto & garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotulagem do produto,
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