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N MJV - SILCONES INSTRUCAO DE USO
TUBO CORRUGADO MJV

INTRODUCAO

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Esta instrugéo de Uso se refere ao Tubo Corrugado de Silicone MJV, e contém todas as informagbes necessdrias para a
correta utilizagéo do produto. O Tubo Corrugado de Silicone MJV é fornecido ndo estéril, e embalado individualmente em

saco pldstico hermeticamente fechado, bem como ndo é de uso unico. Esterilizar antes do uso.
Nome comercial: Tubo Corrugado MJV
Nome técnico: Tubo traqueal

Registro ANVISA N.2: 80568900012

FABRICANTE

Maria José Vieira Silicones — EPP

CNPJ N.2 07.133.854/0001-95 — Autorizagdo N.2 UL765YXM3446
Rua Bernardo Guimardes, 442/454 — Jd.Guarard

Santo André, SP — Brasil — CEP: 09132-000

Telefone: (11) 4438-6905

Site: www.mjvsilicones.com.br

E-mail: qualidade @mjvsilicones.com.br

Responsadvel Técnica: Mariana Paula de Oliveira Gomes
CRQ-1V N.2 206.044

OBSERVACAO

O Tubo Corrugado MJV deve ser manuseado e operado por profissionais devidamente

capacitados.

D;i:l Leia atentamente esta Instrugdo de Uso antes de utilizar o Tubo Corrugado MJV

ApOs a leitura inicial, mantenha esta Instrugdo de Uso sempre em local acessivel, para futuras

consultas.

— Este produto e seus documentos podem sofrer alteragbes sem prévio aviso ao usudrio.

MARIA JOSE VIEIRA MARIANA PAULA DE OLIVEIRA GOMES
RESPONSAVEL LEGAL QUIMICA - CRQ-IV N.2 206.044
RESPONSAVEL TECNICA
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N MIV - SILICONES

1.  ESPECIFICACOES GERAIS

INSTRUCAO DE USO
TUBO CORRUGADO MJV

1.3. ESPECIFICACOES TECNICAS DO SILICONE

1.1. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O principio de funcionamento do Tubo Corrugado MJV
é a indicagdo para auxiliar como meio de transporte,
para entregar ao paciente gases ou mistura de gases,
com finalidades diversas e pode ser conectado em
equipamentos tais como: CPAP, Ventilador Pulmonar e
Mdquina de Anestesia, entre outros; sempre
dependendo da indicagdo médica. O Tubo Corrugado
MJV ndo funciona sozinho. Portanto, deve ser, ou estar
conectado ao equipamento adequado ao uso
pretendido.

Os Tubos sdo utilizados em procedimentos médico
hospitalares e podem ser utilizados em ambuldncias,
terapias intensivas, recuperagdo e outras
necessidades.

1.2. COMPOSICAO
Material: Silicone autoclavdvel (isento de ldtex)

Conectores: Composto de silicone que sGo vulcanizados
no tubo corrugado.

1.4. DIFERENCAS E SEMELHANCAS ENTRE OS MODELOS

Tabela de Propriedades

Peso Especifico 1,2+0,1

D ure za iShore A 10-80
Resisténcia a tra ¢do Kg/cm2 7-95
Wlongamento % 2 75-780
Deformacdo permanente G compressdo % 20-50
Contracdo linear %6 3+-0,5
Constante dielétrica IMHZ 7,9

Rigidez dielétrica KV/mm 20
Resistividade volumétrica 0hm cm 3x10
Temperatura de trabalho C L60°C+250°C
Resisténcia Quimica

Acid os Alcalis Solventes

l10% cloridrico ~nada Acetona —2+15

BE% Cloridium —7+5 10% hidrdxido de sddio —1oda  |Alcool etilico —+5

1 0% sulfiirico —7+5 50 % hidroxido de sédio —71oda Kol —#+135

1 0% nitrico ~Pnoda Combustivel IP-4 —#>200

Temperatura continua de operagdo -V5- vida Gtil

Temperatura. —».vida util + horas
1149 °C (300 °F) ....... 15.000

204 °C (400 °F) ....... 7.500

260 °C (500 °F) ....... 2.000

316 °C (600 °F) ....... 100

371 °C (700 °F) ....... 1/4-1/2

gue neste caso € de SILICONE.

Tabela comparativa entre os modelos de Tubo Corrugado MJV.

Particularmente, a diferenca entre os modelos é apenas no tamanho. A semelhanca entre os modelos estd na composicdo,

Tubo Corrugado MJV - Neonatal

Tubo Corrugado MIJV — Infantil

Tubo Corrugado MIV - Adulto
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INSTRUCAO DE USO
TUBO CORRUGADO MJV

N MIV - SILICONES

2.  OPERACAO E INSTRUCAO DE USO

2.1. PROCEDIMENTO DE OPERACAO

= Utilizar o Tubo Corrugado MJV, devidamente
limpo e desinfetado ou esterilizado;

= Verifique se as conexdes sGo compativeis com
o uso pretendido;

= Cheque se ndo hd obstrugdo, dobra e/ou

vazamento no circuito, essa verificagdo deve

ser realizada sempre nas seguintes situagdes:

Antes de sua primeira utilizagdo;

ApOs a limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo;

Apds a montagem de qualquer pecga, e;

ApOs cada procedimento:

u v U Ul

Certifique-se  os gases estdo sendo
alimentados  adequadamente  conforme

orientacdo do profissional responsdvel.

2.2. TESTE DE FUNCIONAMENTO

Antes de utilizar o produto realize os seguintes testes
de funcionamento:
= Antes de cada utilizagdo deverd ser feita uma
inspe¢do visual em toda a extensdo do Tubo
Corrugado MJV, para verificar se existem
furos que possam gerar vazamentos, e
consequentemente a ineficdcia do tratamento
do paciente, e;
= Caso seja detectado qualquer furo, rasgo ou
anormalidade descarte o Tubo Corrugado

MJV e substitua por um novo.

2.3. INSTRUCAO DE USO

Ndo é possivel definir o modo de utilizagdo do Tubo
Corrugado MJV. Este modo depende do tipo de
utilizagdo e do equipamento a ser utilizado. Portanto,
deve ser seguido a Instru¢do de Uso do respectivo
equipamento a ser utilizado para o tratamento do

paciente.

i Entretanto, serd informado a seguir uma
~ 2 instrugdo de uso bdsica do Tubo Corrugado

NOTA MJV.

Selecione o tamanho apropriado do Tubo Corrugado.
Verifique a necessidade de acessdrios (conectores
intermedidrios) para facilitar a adaptag¢do do produto
no procedimento médico;

Certifique se a alimentagdo de gases ou vapores estd
suficiente, e que ndo ha dobras, estrangulamento ao
longo do produto. Caso esta alimentagdo esteja ligada
diretamente ao paciente, verifique se o paciente estd
posicionado de forma que esteja confortdvel.

Apds término do procedimento, realize a limpeza,
desinfeccdo e/ou esterilizagGo, conforme Capitulo de

Limpeza e Desinfecgdo.

2.4. EMBALAGEM

O Tubo Corrugado MJV é embalado individualmente
em embalagem pldstica e selado. Dentro de cada

embalagem é inserido uma Instrugdo de Uso.

Instrugdo de Uso BS — reviséo 001

Pdgina 4 de 8
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3.

ADVERTENCIA, PRECAUCOES, CUIDADOS E MANUTENCAO.

INSTRUCAO DE USO
TUBO CORRUGADO MJV

3.1. ADVERTENCIA

Ndo utilize o Tubo Corrugado MJV na
presenca de dleo, graxa, hidrocarbonetos
ou outros materiais orgdnicos;

L.}

ADVERTENCIA

Verifique se o produto estd instalado

adequadamente;

L.}

ADVERTENCIA

Cheque se ndo apresenta vazamento,
dobra ou estrangulamento no produto;

[7

ADVERTENCIA

Sempre utilize o didgmetro do Tubo
Corrugado MJV adequado conforme o
tipo de paciente, e;

b

ADVERTENCIA

Verifique o posicionamento do Tubo,
deixando fdcil acesso para manuseio e
conforto para o paciente.

L.}

ADVERTENCIA

3.2 - PRECAUCOES

As precaugdes a serem observadas para utilizagdo do
Tubo Corrugado MJV, consistem:

= O Tubo Corrugado MJV deve ser manuseado e
operado por pessoal qualificado e treinado;

= Leia atentamente esta Instru¢do de Uso,
antes de utilizar o Tubo Corrugado MJV;

= A utilizagéo do produto antes do completo
entendimento de suas caracteristicas e
fungbes, resultam em condig¢des de risco para
0 paciente e para o proprio produto, ou seja:

= Deficiéncia no encaixe da conexdo pode
provocar

= vazamento, reduzindo o volume de gases e/ou
vapores  medicinais  necessdrios  para
atendimento do paciente, e;

= Ao conectar e desconectar o produto, deve-se
segurar no conector para evitar que ocorra
ruptura das espiras.

= Testar as conexbes anteriormente a sua
utilizagéo a fim de minimizar qualquer mau
funcionamento durante o procedimento
especifico, e;

= A ndo observacdo destas precaugbes, serd
considerado como uso indevido do produto.

3.3. CUIDADOS

= Antes da primeira utilizagdo e apds a
utilizagdo em cada paciente ou mais
freqlientemente, se necessdrio, limpe o Tubo
Corrugado MJV e realize a desinfec¢do e/ou
esterilizagdo;

= Utilize somente pecas de reposi¢do original. A
utilizagdo de pegas ndo originais, poderd
colocar em risco a sequranga do paciente;

= Nado utilize dleo, graxa ou qualquer substdncia
baseada em hidrocarbonetos, em nenhuma
parte do Tubo Corrugado MJV, e;

= Ndo utilize para limpeza e/ou desinfec¢do
Fenol (>5%), Cetonas, Formaldeido,
Hipoclorito, Hidrocarbonetos aromadticos,
Acidos Inorgénicos e compostos quaterndrios
de Aménia.

3.4. MANUTENCAO

O Tubo Corrugado MJV ndo requer manutengdo
corretiva, bem como preventiva. Entretanto, o usudrio
deve sempre proceder com as especificagbes
determinadas no Capitulo de Limpeza e Desinfecgdo,
para garantir a integridade fisica do produto.

Em caso de mau funcionamento, duvidas,
esclarecimentos, sugestdes, descarte do produto,
assim como suporte técnico, orientagées sobre
instalagdo e utilizagdo do Tubo Corrugado

MJV, contate:

Servico de Assisténcia Técnica MJV
Maria José Vieira Silicones - EPP.

Rua Bernardo Guimardes, 442 - Vila Guarard.
Santo André, SP - Brasil - CEP: 09132-000.
Telefone: (11) 4438-6905
E-mail: vendas@mijvsilicones.com.br

CcODIGO:  1U0001

Revisdo 002

Pdgina 5 de 8



N MIV - SILICONES

4.

INSTRUCAO DE USO
TUBO CORRUGADO MJV

LIMPEZA, ESTERILIZACAO, DESINFECCAO, AUTOCLAVE, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE.

4.1. LIMPEZA

Adote as instrugbes dos fornecedores de agentes de
limpeza, bem como dos fabricantes dos equipamentos
de esterilizacdo e/ou desinfecgcdo. Devem ser seguidas
as condi¢bes de temperatura, duragdo do processo,
aeragdo e outros;

As partes externas do Tubo Corrugado MJV, devem ser
limpas com um pano limpo, macio e umedecidos em
solu¢éo germicida apropriada, tomando-se cuidado
para que o residuo de produto de limpeza ndo se
acumule nas espiras do produto;

Apds a limpeza, faca a secagem com um pano limpo,

macio e seco.

4.2. ESTERILIZACAO / DESINFECCAO
= Utilize uma solugdo germicida apropriada ou
oxido de etileno;

= A esterilizagdo utilizando-se o gds oxido de
etileno deve obedecer aos pardmetros de
temperatura a 54°C (130°F);

Apos a esterilizacdo em Oxido de Etileno,
aguarde de 24 a 48 horas antes de
utilizar o produto, para permitir a
aeragdo e saida dos residuos de gads.

ATENCAO!

Ao utilizar o6xido de etileno, siga as
instrugbes fornecidas pelo fabricante do
equipamento de esterilizagGo, para
determinar as temperaturas e o0s
periddicos de aeragdo indicados.

ATENCAO!

O Tubo Corrugado MJV é submetido a
esterilizacdo / desinfeccdo e autoclave,
sofrem degradag¢do natural devido as
caracteristicas dos processos utilizados.

ATENCAO!
A MJV recomenda até 30 ciclos de limpeza /

esterilizagdo / desinfecco e autoclave do Tubo
Corrugado.

A ndo observagdo das recomendagbes
de ciclos serd considerada como uso

' indevido da forma de limpeza /
° esterilizagdo / desinfec¢éo e autoclave
ADverTEncia O produto.

4.3. AUTOCLAVE

Adote as seguintes informagées para autoclavar o
Tubo Corrugado MJV:

= Siga as instrugées dos fabricantes de
autoclaves no que se refere a temperatura,
pressdo e tempo;

Limpar Tubo Corrugado MJV;

Embalar o Tubo e esterilizar individualmente;

U4l

As pecas devem permanecer dentro da

cdmara durante 15 min a 121°C ou 4 min a

134°C;

= Ndo colocar as pegas sem embalagem
adequada dentro da cémara;

= Ndo encostar as pegas na parede da cdmara,
€,

= Ndo colocar pegas em cima das outras.

4.4. ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

= O Tubo Corrugado MJV, deve ser armazenado
em local limpo e seco, protegido de luz direta
do sol e sob temperaturas entre - 10°C a 40°C,
e com umidade relativa inferior a 90% (ndo
condensada).

= Para transporte sGo admitidas varia¢des de

temperatura de - 10°C a 40°C, e comum idade

relativa inferior a 75%;

Temperatura de trabalho -10°C a 40°C, e;

Deve ser manuseado e transportado com

Ul

cuidado, evitando amassar o Tubo por
sobrecargas, principalmente quando estiver

fora da embalagem.

CcODIGO:  1U0001
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INSTRUCAO DE USO
TUBO CORRUGADO MJV

5. CODIGOS PARA PEDIDO

CODEo DESCEMGED CoODMO DESCRMADO
H O IO 8 A Do DMMrDA DD X mm K dBS mm [af-T-TE - 1] TUAO CORFUCADD 1Enm X 0880 mm
H OO J.00. 8% FUSD COANNDA DD I mm K SIS mm HogdF oo &g F O CONRUVGCADD Emm X mm
H o0 40008 TUACCORRIADD I mm X 8138 mm HdddE g &8 TG CORRUGADD Emm X &0Sdmm
HoEE s anas THfDooRRUGADO D mm K G308 mm Hdad. s &8 FUS O CORRUGSADD Mmm ¥ D0 mm
HosE s anas THAGOoRRUGALD M mm K SI88 mm HEOB50.00 86 TUSO CORFLGA DD 18 mm X B8O mm
H 00 7.00.88 TUBOCORRISA DS 02 X G400
mm mm HOBET.00 86 TURO CORRUGADD Bmm X Bédmm
H 00 5.00.85 TUSOCORRIGA DO 12 T
mm mm HOO5400 £ TUAO CORRUGADD Smm X B69 mm
H 00 5.00. 85 TUBOCORRUGADD 2 mm X S500 mm
HO 05 00 &0 FUSO CORFUGSADD Mmm ¥ M&dmm
H O A O S FUBOCORRESADS 2 mm K S550 mm
H O 05E oo & Fao CORRUGADD Bmm X Bddmm
H oo o 0 TUBOCORRUGADD 2 mm X S800 mm
HooEF o &0 TURO CORRUGADD 1Emm & BEd&dmm
H 00 B 0. 0 TUBOCORRUGADD 2 mm X S858 mm
HO S5 8088 FUS O CORRUSADD Mam ¥ BES0mm
H S0 R O S FUBOCORRUSADS 2 mm K G857 mm
HO 05900 58 TUSO CORFUGSADD Mmm X M08mm
HooM. 080 TUBSCORRUSADS D mm K P00 mm
HooEro0 &0 FTUSO CORFUGADD 2 mm s 0150 mm
H 0 B 0. 0 TUSOCORRNGA DD 2 mm K 73 mm
HiooEL.00 80 TUa O CORFUGADD I mm s 0800 mm
H 0 M. O TUBOCORRUGADD 2 mm X G800 mm
g PSS SA B 1P mm ¥ S5 mm Hiobdd. 0080 FUBO CORRUGADD I3 mm s@F2dmm
Hia i i Tirl O & O B A& D0 1 o ¥ 8998 = HOEE a8 88 FUS O CORRUSADD P mm s 0258 mm
Hia i i i Tirh © & OB B PO D0 1 mm ¥ 855 m o D 0 & FTUSO CORFUSADD X mm s 0500 mm
BT B e Firl & & 6 BG4 50 13 mm ¥ D88 mm HOoEF.o0 80 FTUSO CORFUSADD X mm s 0550 mm
Heaa 1ae. 8 FUESESEBESA LS 12 mm ¥ BFS mm HO oSS0 &0 TUa O CORFUGSADD I mm s 0400 mm
Moo I oo 80 FUBOCORETFADD I mm K S0 mm Ho &R 00 &0 FTUAO CORFUSADD FImm s 4S50 mm
H 00T I 6088 FUBOCOREUNGA DD I2mm K BS5& mm HodFo do & Fa o CORRUGADD Fimm s 0800 mm
HOGr4. 0885 FUA O OO DY OO0 P mm K D98 mm Hig Fisd & FA G COFRVCADD 72 mm s08Ld mm
HOET 500 80 s oo DASrGDA DD I mm X OFF mm Heorrdoge TUHAO CORFUCADD I mm s 800 mm
MO o088 FUSQCDERUQADD M mm X 020 mm HeeFioo &0 T O CORSUGADD IPmm s 8Sd mm
s as TULSOORRUGADD I mm K HEE mm H O OT4.00 &6 TUE O CORRUGA DD I3 mm rdf@dmm
Hoszaaees TasoooRRUGAno Emm K BSE mm HOOTS.00 8¢ TUAO CORRUGADD F2mm sdFSdmm
HosE s aeas fHdGooRROGADD K mm KBS mm HidaFes &8 FUd o CORRUGSADD Fimm 008 mm
H 0T 000 85 FUsoCOoRRIGA DS 82 X mee
mm mm HOSFro0 88 TURO CORRUGADD 2 mm r 8858 mm
HEod 100 80 TUBOCORRUGADD 2 mm X 3900 mm
Hooreso 88 FUS O CORRUSADD P mm s 00O mm
HEeT 2.00.85 TUBOCORRUGADD M mm X §BS mm
HOors.00 &8 FTUSO CORFUSADD X Pmm s 0850 mm
HEeT 1.00.85 TUBOCORRUGADD M mm X 200 mm
H D0 &0 FUa O CORRUGADD 22 mm x D8O mm
H 0T 4.00.85 FUBOCORRUSADS B mm K S35 mm
H o0& 100 &0 FUa O CORRUGADD I3 mm x B mm
HE0T 50085 TUBOCORRUSADD M mm K 8100 mm
Hioosd oo & Fa O CORRUGADD Fdmm x MEdmm
HEGT &.00.80 TUBOCORRUGADD B mm X 815 mm
HOaEs00 88 FUS O CORRUSADD P mm x D00 mm
H 0T 70080 FUBOCORRUSADS S mm K G400 mm
HO R0 &0 FTUSO CORFUSCADD I mm x D00 mm
HE0T 50085 TUBOCOREUSADD M mm K S48 mm
MO S0 &0 TS O OO UG A DD 3 o
H 00T 5,60 85 TUBOCOMEUGADD IS mm X $500 mm - mm o
H S 0 &0 TlE O CORRUGA DD 33 Eog
H 04 0,008 TUBOCOMEUGADD IS mm X $550 mm = mm o
HoosF.o0 & Fis O CORRUGA DD 33 B
Hood o080 FUBOEOREUSADD I mm ¥ 0808 mm - mm mm
T PR O G4 B 8 mom K SESE mom H O 0EE 00 &8 Fiao cORRUGADD Fimm r Fddmm
H e TG RO O TGA DD B mm K P8 mm HO oD o088 FUS O CORRUSADD P mm x BESO mm
Moo 4. 0088 FUBSOOERUSADD M om K SrSS mm Hodh o &0 TUHAO CORFUCADD I2mm x B&dmm
MO0 5085 FUBOCORBUGADO MM mm X 0800 mm Hdlo &0 T O CORSUGADD I mm s 0@ mm
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N MIV - SILICONES
TUBO CORRUGADO MJV

6.

TERMO DE GARANTIA

A MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP, garante que o Tubo Corrugado MJV encontra-se livre de defeitos de material, assim
como de qualquer defeito do processo de fabricagdo durante o periodo de 3 (trés) meses a partir da data de aquisi¢Go pelo
primeiro comprador — consumidor, do produto constante na Nota Fiscal de Compra.
Se o produto apresentar algum problema sob condigées normais de uso e funcionamento, a MJV — Maria José Vieira Silicones
— EPP, procede a substitui¢éo do produto.
Esta garantia ndo cobre os seguintes aspectos:

= Danos causados como resultado de mau uso, abuso e/ou modificagcées e alteracées do produto, e;

= Reparag¢des realizadas por qualquer empresa ou pessoa que néo tenha sido expressamente autorizada pela MJV —

Maria Vieira Silicones — EPP, para desempenhar tais servicos.

Qualquer produto que seja substituido no prazo vigente da GARANTIA serd enviado, com os custos de transportes pagos pela
MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP.
Os custos de envio do Tubo Corrugado MJV, a empresa MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP, serd de responsabilidade do
consumidor / cliente.
Esta garantia substitui todas as informagées expressas ou implicitas, incluindo qualquer GARANTIA implicita de
comercializagéo ou adequagdo para um determinado fim.
A MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP, declara a GARANTIA NULA e sem efeito se o Baldo de Silicone MJV, sofrer qualquer
dano provocado por uso em desacordo com as Instrugées de Uso. No caso de apresentar sinais de violagéo ou consertado por
técnicos ndo autorizados pela MJV — Maria José Vieira Silicones — EPP.

7. HISTORICO DE REVISOES
Revisdo Alteragéo / Motivo Aprovado em
000 Emissdo Inicial para cadastro do produto na ANVISA Dezembro/2009
001 Inclus@o dos novos cddigos para a venda; Abril/2015

Excluséo do3¢@ pardgrafo do Item 4.2.2 conforme RDC 15/2012;

Alteragdo do N2 de registro junto a Anvisa.

002 Alteragdo do logotipo da empresa e nova formatagdo do documento Fevereiro/2016

MJV - S ONES

Rua Bernardo Guimardes, 442/454 — Jd. Guarard
CEP: 09132-000 - Santo André, SP — Brasil
Telefone: (11) 4438-6905

Site: www.mijvsilicones.com.br

E-mail: qualidade @mijvsilicones.com.br
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