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IMPORTANTE!

Este folheto foi concebido para auxilio na utilizacdo do Dispositivo de Protecao de
Vedacédo - PFD® Kit de Barreira. Ndo constitui uma referéncia para as técnicas de
gerenciamento das vias aéreas.

LEIA ESTAS INSTRUCOES NA INTEGRA ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.
O Dispositivo de Protecédo de Vedacdo - PFD® Kit de Barreira se aplica a tubos e
sondas e cateteres para manejo invasivo das vias aéreas. E composto por dois
dispositivos para vedagdo para gases, aerossois, goticulas e secrecbes de
pacientes.

O Dispositivo de Protecdo de Vedacéo - PFD® Kit de Barreira foi desenvolvido para
uso em procedimentos de manejo avancado das vias aéreas, constituido por dois
dispositivos, um para vedacgao e outro para “clampeamento” do tubo, acoplaveis
entre si.

O Dispositivo de Protecdo de Vedacdo - PFD® Kit de Barreira é formado pelos
seguintes componentes: dispositivo de vedacdo (1) e clamp oclusor (2).
llustrativamente, para se entender com mais clareza a utilizacao do Dispositivo de
Protecdo de Vedacgédo - PFD® Kit de Barreira, apresenta-se também os dispositivos
tubo (3), conector (4) e fio-guia (5).

IndicagOes

O Dispositivo de Protecdo de Vedacdo - PFD® Kit de Barreira tem aplicacdo na
vedacao dos dispositivos para manejo avancado das vias aéreas, principalmente
do tubo endotraqueal.

Efeitos

O Dispositivo de Protecdo de Vedacédo - PFD® Kit de Barreira esta disponivel em
tamanho Gnico, compativel com os diversos diametros de tubo endotraqueal. E
composto por um Clamp Oclusor (1) e uma Tampa Vedante (2).

1- Clamp
e Volume da peca= 6346.86 milimetros
cubicos
 Area de superficie = 6340.92 milimetros
guadrados

40mm

e Dimensdes: 50x20x40 mm
e Material projetado: Polietileno de alta

densidade (PEAD)
20mm 50mm e Massa: aprox. 6.3g

e Utilizacdo: Até 10mm de diametro




2- Dispositivo de vedagéao

¢ VVolume = 989.54 milimetros cubicos

e Area de superficie = 1803.33 milimetros
guadrados

e Dimensdes: 10.6x10x8.4mm

/mmm e Material projetado: Elastdmero (borracha
\ natural)

10,6mm
e Massa: aprox. 19

O Dispositivo de Protecdo de Vedacdo - PFD® Kit de Barreira proporciona maior
seguranca aos profissionais de saude envolvidos no manejo invasivo das vias
aéreas, evitando, ou minimizando significativamente, a possibilidade de
contaminacgao por secrec¢ao, goticulas e/ou aerossois.

O Dispositivo de Protecdo de Vedagdo - PFD® Kit de Barreira para tubo
endotraqueal foi desenvolvido para uso em procedimentos de manejo avancado
das vias aéreas, e compreende: um dispositivo de vedacdo (1) com formato
circunferencial com um orificio virtual central composto por material flexivel com
possibilidade de deformacé&o de suas paredes internas e uma orelha de remocéo,
feita do mesmo material flexivel que o referido dispositivo; e um clamp oclusor (2),
sendo uma estrutura de corpo Unico composta por material plastico que possui
orificios centrais por onde passa o tubo endotraqueal, um suporte para encaixe do
dispositivo de vedacao (1), um encaixe para dedo, possuindo uma aleta de formato
cilindrico em um de seus lados, de modo a ser encaixado em um vao formado por
outras duas aletas, também cilindricas, no lado oposto e possuindo diversos
estagios para o ajuste do grau de ocluséao.

Instrugdes de Utilizagao

Método de montagem do Dispositivo de Protecdo de Vedacdo - PFD® Kit de
Barreira, compreende as seguintes etapas: (a) com o conjunto do tubo (3) e
conector (4) do tubo endotraqueal desmontados e com os dispositivos do kit
desacoplados, passar o tubo (3) através dos orificios centrais nas extremidades do
clamp oclusor (2); (b) posicionar o tubo (3) entre as aletas do clamp oclusor (2); (c)



inserir o conector (4) no tubo (3) ao pressionar o menor orificio do conector (4)
contra o tubo (3); (d) colocar o dispositivo de vedacgédo (1) no orificio maior do
conector (4); (e) passar o fio-guia (5) pelo orificio virtual do dispositivo de vedacgéo
(2); e (f) realizar o clampeamento do tubo (3) ao se pressionar os lados opostos do
clamp oclusor (2) que possuem as aletas cilindricas, ajustando o grau de oclusdo
desejado para o tubo (3) apds a retirada parcial do fio-guia.
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NOTA: Por tratar-se de material plastico e elastbmero, o Dispositivo de Protecdo
de Vedacdo - PFD® Kit de Barreira é compativel com aparelhos de tomografia
computadorizada e ressonancia nuclear magnética.

ADVERTENCIA

* E necessario e obrigatério a abertura total do Clamp Oclusor e a completa
retirada da Tampa de Vedacéao para ventilagcdo adequada do paciente.

e A ndo observanciadessas instrucdes pode ocasionar sérios e irreversiveis
danos ao paciente.

Avisos

1. Retire parcialmente o fio-guia até posicdo imediatamente acima do Clamp
Oclusor sem retirar a Tampa de Vedagéo.

2. Comprima o Clamp Oclusor até o estagio de fixacdo mais avancado possivel, a
fim de possibilitar a correta deformidade do tubo endotraqueal e o seu adequado
selamento.

3. Somente retire a Tampa de Vedacéo apos o selamento do tubo endotraqueal
pelo Clamp Oclusor.



4. Conecte o filtro e os dispositivos relacionados a ventilacéo artificial ainda com o
Clamp Oclusor fechado.

5. Abra o Clamp Oclusor ap0s correta conec¢do dos dispositivos de ventilagao.

A utilizacdo do Dispositivo de Protecdo de Vedacdo - PFD® Kit de Barreira
néo substitui a necessidade de paramentagéo dos profissionais envolvidos
no manejo avancado das vias aéreas com 0s demais equipamentos de
protecao individual previstos nos protocolos institucionais.
Contraindicacdes

1. N&o ha contraindicacbes ao uso do Dispositivo de Protecdo de Vedacgédo - PFD®
Kit de Barreira.

2. O Dispositivo de Protecédo de Vedagéo - PFD® Kit de Barreira pode e deve ser
utilizado em todo paciente que necessite do manejo avancado das vias aéreas
sempre que possivel.

Reesterilizagdo/Reutilizagéo

O Dispositivo de Protecdo de Vedacédo - PFD®Kit de Barreira é fornecido estéril. A
esterilidade do dispositivo é garantida desde que a embalagem nao esteja aberta
ou danificada. Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. Ndo € possivel garantir a limpeza e esterilidade do
dispositivo reprocessado. A reutilizagdo do dispositivo pode conduzir a
contaminagcdo cruzada, infeccdo ou morte do paciente. As caracteristicas de
desempenho do dispositivo podem ficar comprometidas devido ao
reprocessamento ou reesterilizacdo, uma vez que o dispositivo foi concebido e
testado exclusivamente para uma Unica utilizacdo. O prazo de validade do
dispositivo baseia-se numa Unica utilizacao.



