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Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda. - CNPJ: 04.861.623/0001-00
Avenida Brasil, n°. 13500 — Ajapi - Rio Claro/SP - Resp. Téc.: Sérgio R.A.de Oliveira CREA/SP: 5070105936
Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso ds informacdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a RDC 751/2022
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso
Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a fransferéncia do arquivo.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail
info@sartori.ind.br.
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Tubo Traqueal

Nome Comercial: Sonda Endotraqueal sem bald&o com Fibra Optica

Matéria Prima: Cloreto de Polivinila (PVC) + Polipropileno (PP) + Polietileno (PE)
Produto Estéril

Método de Esterilizagdo: Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Validade: 3 anos da data de fabricacdo

Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os modelos comerciais que fazem parte da familia da Sonda Endotfragueal sem
baldo com Fibra Optica sdo classificados como Produto Médico invasivo aplicdvel ao
orificio do corpo humano, destinado a conexdo com produto médico ativo (componente
ancilar).

A Sonda Endotraqueal sem baldo com Fibra Optica possui as seguintes partes: Cone
guia com fibra éptica , Conector tipo '"T" e Tubo Endotraqueal. Estas partes estdo
conectadas entre si e ndo podem ser vendidas separadamente. Ver imagens ilustrativas
abaixo:
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Imagem ilustrativa da Sonda Endotraqueal
sem baldo com Fibra Opfica
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Os modelos comerciais que compdem a familia da Sonda Endotragqueal sem bal&o
com Fibra Optica sd@o disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Cddigo Descricdo

0264000-020 Sonda Endotraqueal 2,0mm sem baldo com Fibra Optica
0264000-025 Sonda Endotragueal 2,5mm sem bald@o com Fibra Optica
0264000-030 Sonda Endotragueal 3,0mm sem bald@o com Fibra Optica
0264000-035 Sonda Endotraqueal 3,5mm sem baldo com Fibra Optica
0264000-040 Sonda Endotragueal 4,0mm sem bald@o com Fibra Optica

0264000-045

Sonda Endotraqueal 4,5mm sem baldo com Fibra Optica

0264000-050

Sonda Endotraqueal 5,0mm sem bal@o com Fibra Optica

0264000-055 Sonda Endotragueal 5,5mm sem bald@o com Fibra Optica
0264000-060 Sonda Endotraqueal 6,0mm sem bal@o com Fibra Optica
0264000-065 Sonda Endotragueal 6,5mm sem baldo com Fibra Optica
0264000-070 Sonda Endotraqueal 7,0mm sem bald@o com Fibra Optica

0264000-075

Sonda Endotraqueal 7,5mm sem bal@o com Fibra Optica

0264000-080

Sonda Endotragueal 8,0mm sem baldo com Fibra Optica

0264000-085

Sonda Endotraqueal 8,5mm sem bal@o com Fibra Optica

0264000-090 Sonda Endotraqueal 9,0mm sem bal@o com Fibra Optica
0264000-095 Sonda Endotragueal 9,5mm sem baldo com Fibra Optica
0264000-100 Sonda Endotraqueal 10,0mm sem bal@o com Fibra Optica

A embalagem Steribag (primdria) é acondicionada em uma caixa de papeldo
(secunddria) contendo 10 unidades do produto.

Produto Estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO. Validade: 3 anos da data de
fabricacdo.

Acondicionado em embalagem Steribag (embalagem fabricada em papel grau
cirdrgico, filme laminado de poliéster e polipropileno com indicadores de processo), selada
termicamente, devidamente validada, sem corantes e isento de furos.

Na superficie da embalagem é colado um rétulo com informacdes que identificam o
produto, como cédigo, descricdo, nUmero de lote, niUmero do registro do produto na
ANVISA, etfc., assim como informacdes de como obter a Instrucdo de Uso de forma
eletrbnica ou impressa e dados para contato.

A Instrucdo de Uso (forma eletrbnica) estd disponibilizada no site
www .sartori.ind.br/instrucao_uso, onde consta o niUmero do Registro na ANVISA e a revisdo
da mesma, conforme requisitos exigidos pela RDC 751/2022, que estabelece regras para
disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo impresso de produtos para salude.

As partes da Sonda Endotraqueal sem baldo com Fibra Optica sdo fabricadas em
Cloreto de Polivinila (PVC) + Polipropileno (PP) + Polietiieno (PE), ponta da sonda
atraumdtica e possui marcador de Raio-X graduado.
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Imagem ilustrativa da embalagem secunddaria
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REF |0264000-020 [LOT|20832s [QTDI1  gfisjosi20n  l]15/05/24

SONDA ENDOTRAQUEAL 2,0MM SEM BALAO COM FIBRA OPTICA
Nome Comercial: SONDA ENDOTRAQUEAIL SEM BALAO COM FIBRA OPTICA
Nome Técnico: TUBO TRAQUEAL
Material: POLIMERO

Atengdo: Instrugdo de uso disponivel em http://sartori.ind.br/instrucac_uso
Reg. Anvisa: 80083659003 I.U. Revisdo: XX
Para obter a versdao impressa sem custo de emissdao e envio, contatar
+55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br

0264000-020

Consultar a Instrugdo de Uso para maiores informag¢des sobre ”lll

(01)07909700167286
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condigdes de armazenamento, precaugodes, instrugdes e indicagodes

de legendas

INDICACAOQ E FINALIDADE

A indicacdo da Sonda Endotfraqueal sem baldo com Fibra Optica é para ser utilizada
como respirador mecdnico para substituir a respiracdo ausente ou complementar trocas
gasosas insuficiente.

CONTRAINDICACOES
Pacientes que apresentarem alteracdes morfoldgicas de coluna ou das vias aéreas
superiores

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

A Sonda Endotraqueal sem bal@o com Fibra Optica atua como transporte de gases
enriguecidos de oxigénio, ou entdo como respirador mecdnico caso o paciente ndo esteja
respirando espontaneamente. Ao mesmo tempo possui uma fibra éptica (transiluminador)
que localiza o ponto exato para o correto posicionamento do fubo endotraqueal.

MODO DE USO DO PRODUTO

O correto posicionamento do tubo endotfraqueal é extremamente importante e
deve ser obtido colocando-se a ponta do tubo na porcdo média da traquéia. Apds ser
colocado corretamente, pequenas oscilacdes provocadas por movimentos de flexdo ou
extens@o da cabeca ndo serdo suficientes para provocar extubacdo ou intubacdo seletiva
de um dos brénguios principais tornando a correta ventilacdo dos puimdes impossivel.

O Conector tipo "T" é acoplado por uma de suas aberturas horizontais ao Tubo
Endotraqueal através de um tubo de conexdo de 11 mm que o acompanha. A outra
abertura oposta é ajustada ao Cone Guia com Fibra Optica, o qual gera uma luz através de
uma fonte de energia (componentes ancilar), que passa pelo fubo endotraqueal.

A terceira abertura do Conecto fipo "T" (abertura vertical) pode ser conectada, se
necessdrio, & gds enriquecido com oxigénio, ou entdo ao respirador mecdnico caso o
paciente ndo esteja respirando espontaneamente.
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Modo de Uso:

- Introduzir o tubo endotraqueal na traquéia do paciente pelos meios convencionais
(nasal ou oral);

- Acoplar o conector do tubo em uma das aberturas horizontais do Conector tipo "T".
O Cone Guia com Fibra Optica é intfroduzido na outra abertura oposta do Conector tipo 'T";

- Conecta-se esse suporte ao cabo de fibra éptica acoplado d fonte de iluminacdo
(componente ancilar). A porcdo anterior do pescoco do paciente fica desta forma
iluminada por tfransparéncia;

- Avancar lentamente o conjunto nas vias aéreas da crianca até que a luminosidade
desapareca indicando que sua extremidade estd em posicdo retro-esternal;

- Puxa-se entdo lentamente o conjunto até o ressurgimento da luz na furcula esternal.
Este ponto indica a localizacdo ideal do tubo endotraqueal;

- Nota-se que existe um evidente sinal luminoso que "acende” e “apaga” indicando
a correta posicdo da sonda;

- Fixa-se ent@o o tubo da maneira convencional e desconecta-se o tubo do
Conectorem T

- Descartar o Cone Guia com fibra éptica e o Conector tipo “T";

- A posicdo do tubo endotraqueal deve apresentar sua ponta coincidindo com a
porcdo mediana da primeira vértebra tordcica (T1), sendo tolerados 10 mm acima ou
abaixo desse ponto.

O Tubo Endotfragueal poderd permanecer por até 3 dias devendo ser retfirado e
substituido por outro.

A Sonda Endotraqueal sem bal&o com Fibra Optica possui conexdo compativel com
o Transiluminador de Fibra Optica (produto médico ativo - componente ancilar) fabricado
pela Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores.

COMPOSICAO

A Sonda Endotraqueal sem baldo com Fibra Optica é fabricada com

. Cloreto de Polivinila (PVC) conforme norma ASTM F665-09 - Standard
Classification for Vinyl Chloride Plastics Used in Biomedical Application;

. Polipropileno (PP) conforme norma ASTM D4101-14 - Standard Specification for
Polypropylene Injection and Extrusion Materials;

. Polietileno (PE) conforme norma ABNT NBR 15804-2 - Materiais poliméricos para
aplicacdes médicas. Parte 2: Especificacdo para pldsticos de polietieno para dispositivos
implantaveis de curto prazo.

ESTERILIZACAO

A Sonda Endotraqueal sem baldo com Fibra Optica é fornecida na condicdo de
produto Estéril.

O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno - ETO

Produto Estéril — N&o reesterilizar.

Prazo de Validade: 03 anos da data de fabricacdo.

Produto Médico de Uso Unico, N&o Reutilizar - PROIBIDO REPROCESSAR;

Data de fabricacdo, prazo de validade e niUmero do lote: vide rotulo.
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NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:

SARTORI: https://sartori.ind.br

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19) 3538-1910
ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Para o armazenamento, recomenda-se local seco, arejado, limpo, longe da
umidade e do calor direto e em local isento de contaminacdo particulada.

N&o devem ser deixados préoximos a produtos quimicos que possam desprender
vapores corrosivos. Alertamos também, que os produtos ndo sejom armazenados
diretamente sobre o chdo, sendo assim, recomenda-se a utilizacdo de prateleiras com no
minimo 20 cm de altura.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo
das suas caracteristicas, acabamento de superficie, ou seja, livre da acdo de intempéries.

Deve ser evitado o empilhamento inadequado durante o armazenamento.

A manipulacdo deverd ser feita apenas por pessoas capacitadas da drea médico-
hospitalar.

TRANSPORTE

O transporte nGdo adequado poderd gerar riscos ao produto.

Os efeitos de vibracdo, quedas, atrito, corrosdo, assentamento defeituoso durante a
movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado devem ser evitados, para ndo
ocorrer danos ao produto.

O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega.

O produto deve ser devidamente identificado como material médico de uso
hospitalar.

O produto deve ser tfransportado adequadamente, por empresa devidamente
capacitada e pessoal treinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos
que possam danificar a estrutura e a superficie do produto e embalagem.

MANUSEIO DO PRODUTO

O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por
profissionais devidamente capacitados da drea médico-hospitalar.

O produto deve ser manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se
batidas ou quedas. Caso ocorra queda acidental, o produto deve ser inspecionado para
verificar possiveis danos a embalagem e/ao produto, que podem comprometer o seu
desempenho. Constatado tal problema, o produto deve ser descartado, seguindo o
procedimento de descarte da instituicdo hospitalar.
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ADVERTENCIAS

Este produto deve ser utilizado somente por profissionais da drea médico-hospitalar,
devidamente treinados e orientados para utilizarem o mesmo de maneira adequada.

A entubacdo e a extubacdo devem ser readlizadas seguindo técnicas médicas
consagradas.

Produto Estéril - Produto Descartdvel.

N&o utilizar qualquer produto que esteja danificado ou em mau estado de
conservacdo (incluindo a embalagem), caso contrdrio poderd ocorrer problemas ao
paciente. Embalagem ou produto danificado ou aberto, descartar imediatamente.

Ndo utilizar produtos de diferentes fabricantes, pois poderd ocorrer incongruéncia
entre os encaixes.

O Tubo Endotragueal poderd permanecer por até 3 dias devendo ser retfirado e
substituido por outro. Apds a extubacdo o produto deve ser descartado em local
apropriado, de forma a evitar a contaminacdo do meio ambiente e demais individuos.
Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para descarte de produtos
potencialmente contaminantes (RDC 306 de 07/12/2004 - Residuo Hospitalar). Antes, porém,
recomenda-se que o produto seja cortado em vdrias partes para descaracterizd-lo,
evitando assim sua reutilizacdo.

PRECAUCOES

Antes da utilizacdo é necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do produto
(disponivel no site: www.sartori.ind.br/intrucao_uso devidamente informados na rotulagem
da embalagem) e andlise detalhada da colocacdo.

E de responsabilidade do cirurgido o conhecimento da anatomia e dominio da
técnica a serem utilizadas, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos produtos sdo
extremamente dependentes de que haja uma técnica precisa.

Erros na manipulacdo e na técnica de aplicacdo podem provocar intubacdo em
apenas um dos brénquios, tornando a ventilacdo dos pulmoes deficitdria.

Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as adverténcias e
precaucdes acima, de modo que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas
confraindicadas que suporte o seu uso.

EFEITOS ADVERSOS
. Extubacdo;
. Hipoventilacdo de lobos;
o Hiperaeracdo;
o Atelectasias;
. Pneumotdérax consequentemente hipdxia importante;
o Intubacdo esofdgica;
. Em geral, infubacdo seletiva do bréonquio direito.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dUvidas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso (disponivel no site: www.sartoriind.br/intrucao uso) e rétulo da
embalagem do produto.
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FABRICANTE / DETENTOR DA NOTIFICACAO:

LUIZ GUILHERME SARTORI & CIA LTDA.

Avenida Brasil, n.° 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ: 04.861.623/0001-00 IndUstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910
e-mail: info@sartori.ind.lr

Registro ANVISA n°: 80083659003
Responsdvel Técnico: Sérgio R.A.de Oliveira
CREA/SP: 5070105936

Revisdo 04 07/2025
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