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Identificacao do produto e Apresentacao

Nome Técnico: Filtro para ventilacdo mecanica
Nome Comercial: Filtro Bacteriano e Viral
Modelos: Iso Gard Hepa Light Gibeck ® (28041)
N° de registro na ANVISA: 10342600047
Fabricante recomenda uso Unico.

Prazo de Validade: 5 anos.

Embalagem: Unitaria.

Produto Estéril em Oxido de Etileno.

Fotos

Descricao e Indicagao

O Iso-Gard HEPA Light é um filtro bacteriano e viral usado durante ventilacdo
mecanica. Esse dispositivo protege o paciente de gases contaminados durante a
inspiracao, além do equipamento (circuito e respirador automatico - RAA) e meio
ambiente de contaminantes exalados. O Iso-Gard HEPA Light Gibeck® é constituido por
membrana filtrante de papel ceramizado e pregueado capaz de reter particulas de ar
conforme a sua porosidade.

Indicado para protecao do paciente ou do ventilador, prevenindo a contaminagao do
ambiente e a contaminagao cruzada durante o uso na unidade de terapia intensiva ou

centro cirurgico.

Cuidados

e Iso-Gard HEPA Light foi desenvolvido para uso Unico e ndo deve ser reutilizado;
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e O fabricante recomenda troca a cada 24 horas, quando o filtro for utilizado préximo
a via aérea do paciente. Quando utilizado para protecdo dos equipamentos
respiratérios avaliar protocolo de substituicdo junto a CCIH da instituicao.

e Considere o espaco-morto total do sistema antes da utilizacao.

Iso Gard HEPA Light Gibeck®

Volume Corrente (VC) 300- 1200 mL
Resisténcia do fluxo a 60 L/min 2,0cm H20

Peso 38¢g

Conectores 15-22/15 mm, ISO 5356-1
Eficiéncia de filtragao bacteriana 99,99999%

Eficiéncia de filtracdo viral 99,99999%

Tipo de filtragao Mecanica

Espaco Morto 80 ml

*Testes realizados em laboratdrios independentes.

Instrugoes de Uso

Quando utilizado proximo ao paciente.

1. Coloque a ligagao do filtro ao doente em posicdao mais alta do que a ligagao ao tubo
traqueal, para evitar acimulo de condensado.

2. Conectar a linha para coleta de gases.

3. O circuito respiratério deve estar mais baixo do que o filtro.

4. Se o doente mudar de posicao, verifique se as instrugdes acima sao obedecidas.

Quando utilizado distal ao paciente

1. Conecte a ligagao do filtro na parte distal do ramo expiratorio.

Componentes
Invélucro superior e inferior
Filtro (Iso Gard HEPA Light)

Conector Luer e flex tube 12 cm
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Composicao
Polipropileno
Papel ceramizado e pregueado hidrofébico

Copolimero de acrilonitrila, butadieno e estireno.

Armazenamento / Transporte:
Armazenar e transportar a temperatura ambiente, em local seco, arejado e ao abrigo da

luz natural.

Condicoes de Manipulacao / Descarte:

Nao ha condigbes especiais para manipulacao do produto.

Adverténcias:
Os produtos foram concebidos para uso uUnico, ndao devendo, por isso, ser limpos ou

reutilizados.

- Se notar sinais de aumento da resisténcia, suspeita de contaminagao, obstrucdo, ou
outra falha de funcionamento, substitua imediatamente o filtro.

- Regular o ventilador considerando o espaco morto acrescentado. O efeito do espaco
morto deve ser avaliado individualmente.

- O filtro é hidrofdbico, ndo permite a passagem de umidade na porgao distal.

- Ndo usar com gases anestésicos explosivos.

- Substituir ao final de 24 horas ou quando necessario, a fim de evitar acimulo de
secregoes.

- Substituir imediatamente a unidade caso for obstruida por secrecdo.

- Sugerimos que durante a nebulizacao o produto seja removido para evitar risco de

obstrucao.

Precaucoes:
O uso dos produtos é garantido somente se a embalagem nao estiver violada ou

danificada e se estiver dentro do periodo de validade.

- Para prevenir o acuUmulo de condensado, posicione o filtro mais alto do que o tubo

endotraqueal.
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- Antes de utilizar ter sempre em consideragao o espago morto total.

Importador/Distribuidor: CNPH - Comercial Nacional de Produtos Hospitalares
Rua Gama Cerqueira, 331 - CEP: 01539-010 - Cambuci - Sao Paulo - SP

Tel: 011-3385-9339 - sac@cnph.com.br

Responsavel Técnico: Débora Podmowski Adjamian — CRF-SP: 84.729

Fabricante Responsavel: Teleflex Medical Sdn, Bhd Lot PT 2577. Jalan Perusahaan 4.

Kamunting, Perak Malaysia 34600.
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