Canula traqueal com e sem balao Vitalgold

JogoMed

Indicacao de uso

Utilizada em condicOes decorrentes de traumas que necessitem de uma abertura cirdrgica para o acesso de ar e manutengao da respiragao.
De acordo com a analise feita pelo médico responsavel é selecionado o nimero da canula e a necessidade de balonete ou néo.

Consultas
ANVISA - Agénci ional de Vigila

ia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A

CNPJ 78.742.491/0001-33
Autorizacao 1.02.969-0
Produto CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA COM BALAO VITAL GOLD

Modelo Produto Médico

TAMANHOS 2.0mm, 2.5mm, 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm, 5.5mm, 6.0mm,6.5mm, 7.0mm, 7.5mm,
8.0mm, 8.5mm, 9.0mm, 9.5mm, 10.0mm, 10.5mm, 11.0mm.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL| CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA a2
DO USUARIO DO PRODUTO COM BALAO VITAL GOLD.pdf | 4058666218 - 14/10/2021 09:32:01
Nome Técnico Canulas
Registro 10296900163
Processo 25351627601201842

Fabricante Legal

YILES MEDICAL CO., LTD.

Classificagao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagao

[sem dados cadastrados]

REGISTRO ANVISA 10296900163

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS S/A

CNPJ 78.742.491/0001-33
Autorizacao 1.02.969-0
Produto CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA SEM BALAO VITAL GOLD

Modelo Produto Médico

TAMANHOS 2.0mm, 2.5mm, 3.0mm, 3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm, 5.5mm, 6.0mm,6.5mm, 7.0mm, 7.5mm,
8.0mm, 8.5mm, 9.0mm, 9.5mm, 10.0mm, 10.5mm, 11.0 MM

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo|

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL|
DO USUARIO DO PRODUTO

CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA
SEM BALAO VITAL GOLD.pdf

4058757213 - 14/10/2021 09:34:32

Nome Técnico Canulas
Registro 10296900164
Processo 25351627581201818

Fabricante Legal

YILES MEDICAL CO., LTD.

Classificagao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadastrados]

REGISTRO ANVISA 10296900164
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Canula traqueal com e sem balao Vitalgold

JogoMed

Caracteristicas do produto
Dispositivo médico descartavel, estéril, destinado 8 manutengéo da via aérea em pacientes traqueostomizados.

0 conjunto é composto por:

Cénula externa, com ou sem baléo (cuff) de baixa presséo e alta resisténcia, que proporciona vedagao eficiente e reduz o risco
de lesoes traqueais;

Linha de insuflagdo com baléo piloto e valvula unidirecional (“one way”), nas versoes com baléo;

Mandril ou guia de insergao, removivel, que facilita a introdugao segura da cénula, arredondado.

Abas com impressao numéricas do didmetro interno e externo visiveis.

Tiras de fixagao ajustavel, para estabilizagao da canula no paciente.

Fabricada em PVC grau médico e termossensivel, a canula amolece ao entrar em contato com a temperatura corporal,
oferecendo melhor adaptacdo anatémica e maior conforto ao paciente durante o uso.

Classificagao por tamanho:
Adulto: de 6,5 mma 11,0 mm
Pediatrico: de 2,0 mm a 6,0 mm

Produto fornecido esterilizado por 6xido de etileno, em embalagem individual, com rotulagem contendo: identificagao do
produto, nimero do lote, validade, método de esterilizagao, didmetro interno, didémetro externo, comprimento, &ngulo e niumero

de registro na ANVISA.
N° da Diametro Diametro Comprimento Angulo
canula interno externo da canula
3.0 3.0t 0.15 42102 34+1.5mm 90—110°
3.5 3.510.15 497102 371t1.5mm 90—110°
4.0 4010.15 55102 4111.5mm 90—110°
4.5 4510.15 6.210.2 43+2.0mm 90—110°
5.0 5.0t 0.15 69102 47+2.0mm 90—110°
5.5 5510.15 75102 5012.0mm 90—110°
6.0 6.0t 0.15 82102 6212.0mm 90—110°
6.5 6.510.15 8.810.2 67 12.0mm 90—110°
7.0 7.0t0.15 96102 6912.0mm 90—110°
75 7510.15 10.2 1 0.2 7512.0mm 90—110°
8.0 8.010.15 1091 0.2 7912.0mm 90—110°
8.5 8.510.15 11510.2 831+2.0mm 90—110°
9.0 9.0t 0.15 12110.2 871+2.0mm 90—110°
9.5 9.510.15 12.710.2 91+2.0mm 90—110°
10.0 10.0 t 0.15 13.6 1 0.2 9612.0mm 90—110°
\ /

.2

JogoMed

JOAOMED COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA
Rua Wilson Lois K. Junior 406 | CEP 81630-280 | Xaxim | Curitiba - PR | Brasil

@ contato@joaomed.com.br
@ (1) 2108-4545
www.joaomed.com.br



Canula traqueal com e sem balao Vitalgold

JogoMed

Caracteristicas do produto

Canula com balao Canula sem balao

ivans Fixador de tecido(fita) Abas da placa de fixagao
Abas da placa de fixagao 90% algodzo|10% Poliester Fixador de tecido(fita)

90% algodao | 10% Poliester

Linha radiopaca

Linha radiopaca azul

azul

Canula de PVC ]
termossensivel de Balao elastico de
uso médico baixa pressao e

alto volume Guia / Mandril Guia / Mandril

Canula de PVC
termossensivel de
uso médico

Balonete externo com valvula para
injetar ou retirar o ar

Modelos:

Tamanhos com Baldo: 3.0 | 3.5 [ 4.0 | 45|50 55]6.0]65]7.0|75|80|85]9.0]95|10.0
Tamanhos sem Balao: 3.0 | 3.5 | 4.0 | 45| 5.0 | 55| 6.0 | 65|7.0 7580859095100

Instrucdes de uso

Canula com balao:

1. De acordo com a andlise feita pelo médico responsavel, selecionar o tamanho (nimero) da canula mais conveniente e a necessidade
de balonete.

2. Inspecionar visualmente o produto quanto a integridade da embalagem anteriormente ao uso.

3. Abrir a embalagem de forma asséptica.

4. Realizar teste prévio de insuflamento e desinsuflamento do balao antes do uso.

5. Para a extubagao seguir as técnicas médicas atualmente aceitas e desinflar posteriormente o baldo.

6. Insuflar o balédo de acordo com o0 minimo de volume necessario para proporcionar ventilagdo adequada.

7. Ao inserir a canula de traqueostomia proceder conforme técnica médica atualmente aceita.

Canula sem balao:

1. De acordo com a andlise feita pelo médico responsavel, selecionar o tamanho (nimero) da canula mais conveniente.
2. Inspecionar visualmente o produto quanto a integridade da embalagem anteriormente ao uso.

3. Abrir a embalagem de forma asséptica.

4. Ao inserir a canula de traqueostomia proceder conforme técnica médica atualmente aceita.

Composigao

Canula traqueal com balao

- Guia em PVC de uso médico.

- Balonete (Cuff) PVC elastico de baixa pressao e alto volume.

- Ganula em PVC termossensivel de uso médico com linha radiopaca continua.

- Abas da placa de fixacao em PVC de uso médico flexivel.

- Balonete externo em PVC de uso médico.

- Vélvula para injetar ou retirar o Ar do balonete em PVC, PP, ABS, Silicone e Ago Cirtrgico (ASI 304).
- Fixador de tecido (fita) com 90% algodéo e 10% poliéster.
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Canula traqueal com e sem balao Vitalgold

JogoMed

Composicao

Canula traqueal sem balao

- Guia em PVC de uso médico.

- Canula em PVC termossensivel de uso médico com linha radiopaca continua.
- Abas da placa de fixagao em PVC de uso médico flexivel.

- Fixador de tecido (fita) com 90% algodao e 10% poliéster.

Adverténcias e precaucoes

- O fabricante recomenda uso unico

- Ler instrugdes de uso antes de utilizar

- Nao utilizar caso a embalagem esteja aberta, violada, molhada, danificada ou fora do prazo de validade.

- A embalagem da Canula devera ser aberta somente no momento da sua utilizagao em condigOes assépticas.

Importante: A avaliagao, decisao e manuseio do produto em caso de substituicao deverao ser feitos exclusivamente pelo médico
responsavel pelo paciente.

Validade
- 5 anos da data de fabricagéo

Armazenamento, conservacao e transporte

- 0 armazenamento devera ser feito em local apropriado, limpo e seco, em pallets ou prateleiras para que nao haja contato direto com
0 piso e distante das paredes para a ventilagao e limpeza adequadas.

- Devera ser sempre observada a data de validade do produto.

- 0 transporte devera ser feito por empresa regularizada para essa atividade ou seja, transporte de produtos para a sadde, sempre ao
abrigo do calor e da luz, mantendo em local fresco e seco.

- Nao transportar com outro tipo de produto que nao seja material médico-hospitalar.

Imagens do produto
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Canula traqueal com e sem balao Vitalgold

Embalagens

Embalagem primaria Embalagem secundéria Embalagem transporte
1 unidade 10 unidades 100 unidades
9,4 x 15,3cm 415x16x17cm 43 x 36,5 x 34cm

Importado e distribuido por

Jodomed comércio de materiais cirargicos Ltda.

CNPJ 78.742.491/0001-33

Rua Wilson Lois Koehler Jr, 406 - Xaxim - GEP 81630-280 | Curitiba - Parana - Brasil

@ contato@joaomed.com.br
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