BRASIL

TUBO ENDOTRAQUEAL COM CUFF
Cadastro / Registro M.S.:

80495510045

Modelos

2.5,3.0,35,4.0,45,5.0,55,6.0,6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 9.0, 10.0;
O Tubo Endotraqueal Com Cuff é indicado para suporte ventilatério artificial, em situacdes onde o paciente
esta impossibilitado de respirar naturalmente, em fungcdo de efeitos anestésicos ou pela diminuicdo da
capacidade pulmonar

Fabricado em PVC grau Médico - termo sensivel

Estéril — 6xido de etileno

Para intubacéo oral e nasal

Valvula unidirecional

Bal&do de controle

Ponta chanfrada arredondada suave e atraumatica

O manguito de baixa pressao e alto volume fornece uma vedacao eficaz de baixa pressao

Olho de Murphy arredondado suave € menos invasivo

Curva de Magill

Linha radiopaca

Marcas de profundidade precisas

Conector ISO padrao de 15mm

Isento de latex

Descartavel e de uso unico

Validade 3 anos apos data de esterilizagao

Modelos:
Diametro de Diametro de

Cuff Comprimento | descanso do | descanso do

(mm) Cuff (forma Cuff (forma

cilindrica) olivar)

2.0 130mm / /
2.5 140mm / 9.0+15%
3.0 160mm 12.0 +15% 12.0 +15%
3.5 180mm 12.0 +15% 12.0 +15%
4.0 200mm 14.0 £15% 14.0 +15%
4.5 220mm 14.0 £15% 14.0 +15%
5.0 240mm 17.0 + 15% 17.0 + 15%
5.5 270mm 14.0 + 15% 14.0 + 15%
6.0 280mm 20.0 £ 15% 19.0 + 15%
6.5 290mm 20.0 £ 15% 19.0 + 15%
7.0 300mm 25.0 £ 15% 22.0 + 15%
7.5 310mm 25.0 £ 15% 22.0 + 15%
8.0 320mm 26.0 £ 15% 24.0 £ 15%
9.0 320mm 28.0 £ 15% 27.0 £ 15%
10.0 320mm 28.0 £ 15% 27.0 + 15%

Apresentacao

Embalagem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirdrgico e
abertura asséptica.

Embalagem Secundaria: caixas de papelao contendo 200 unidades de Tubo Endotraqueal (8 caixas com 25
unidades cada).
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Orientacoes de Uso

1. De um modo geral, antes de introduzir o tubo endotraqueal o paciente deve ser colocado em decubito
dorsal, deve-se remover dentaduras e todas as proteses removiveis que ele esteja usando.

2. Selecionar um tubo de didmetro adequado, fazer hiperextensido da cabeca do paciente e uma peca bucal
deve ser colocada para estabilizar o tubo e impedir que o paciente o morda.

3. O procedimento deve ser realizado por duas pessoas, uma que realize o procedimento e outra que deve
manter a estabilizagcdo manual da cabeca e da coluna cervical, a qual deve estar protegida também por um
colar cervical.

4. Com o paciente sedado ou anestesiado, o médico passa através do seu nariz ou da sua boca, com a ajuda
de um laringoscépio, um tubo que vai até a traqueia.

5. O laringoscoépio € um aparelho normalmente utilizado para visualizar a laringe, mas que na intubagao
endotraqueal serve para facilitar a introducdo do tubo endotraqueal, que sera usado para ventilar
mecanicamente o paciente.

6. Depois de realizada a intubagao, o tubo traqueal deve ser ajustado a traqueia por meio de um balonete
inflavel e o paciente é ligado ao respirador, que promove a aeragdao adequada e onde sao misturados trés
gases: ar, oxigénio e 6xido nitroso, de maneira a manter a anestesia pelo tempo necessario.

Precaucoées, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Es

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ”; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL”

Usar o produto somente durante prazo de validade.

Produto de uso unico, ndo repetir sob hipotese alguma a utilizagéo.

Contra Indicacao:

Contraindicado o uso em pacientes que sofrem de edema de laringe, edema de garganta, séria hemorragia
e ferimento de vértebra cervical, peito (térax) oprimindo a traqueia, traqueia inflamada.

Armazenamento e Transp

Conforme determinacdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condig¢des fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragédo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢ao direta ao sol, a temperatura ndo

deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposi¢ao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro

do prazo estabelecido na rotulagem do produto.
ISO 13485:2016

RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 02 de maio de 2022

Codigos de Barra

EAN13 EAN14

7898652376788 — 2.5 17898652376785
7898652373121 - 3.0 17898652373128
7898652373138 — 3.5 17898652373135
7898652373145 - 4.0 17898652373142
7898652373152 — 4.5 17898652373159
7898652371073 — 5.0 17898652371070
7898652371080 — 5.5 17898652371087
7898652371097 — 6.0 17898652371094
7898652371103 — 6.5 17898652371100
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7898652371110 -7.0 17898652371117
7898652371127 - 7.5 17898652371124
7898652371134 — 8.0 17898652371131
7898652373169 — 8.5 17898652373166
7898652371141 -9.0 17898652371148
7898652371158 — 10.0 17898652371155

Importado e distribuido por:

Medix Brasil Produtos Hospitalares e Odontolégicos LTDA.

CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368

Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371

Servico de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbrasil.com.br

0800 006 3036
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