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Céanula/tubo  PVC flexivel,
transparente, termossensivel,
atoxico com linha radiopaca
continua e marca adicional
nos balées bronquial e
traqueal e conector universal,
para intubacdo seletiva via
traqueostomia (direito e
esquerdo), ponta atraumatica,
para minimizar riscos de
lesbes durante a manobra,
baldo bronquial de baixa
pressao na cor azul; baldao de
controle de pressdo na cor
azul dotado de valvula de
seguranga com encaixe de seringas Luer e Luer-Lock, baldo traqueal de baixa pressao
transparente; baldo de controle de pressao transparente dotado de valvula de
seguranga com encaixe de seringas Luer e Luer-Lock;

Placa (asa) de fixagao flexivel e ajustavel

Mandril (guia) de introducéo;

02 sondas/cateteres de aspiragcdo com dispositivo regulador de aspiracao;

02 pecas de ligacao diferenciadas pelas cores: azul/ bronquial e transparente/ traqueal,
com conector universal

02 pecgas de ligacdo angular, com tampa de duplo fecho com pequeno orificio e
tubulacao de ligacao giratérias

Chave extratora de conectores

Conector em “Y” transparente.

Fixador de canula para traqueostomia com velcro nas extremidades para ajuste
Acondicionado em papel grau cirurgico, esterilizado por 6xido de etileno

o COMPRIMENTO DIAMETRO
REFERENCIA | ypaTO TRAQUEAL | INTERNO | ©H
92643904 75 mm 7,5 mm 39
92653904 85 mm 8,5 mm 39 Esquerdo
92633904 95 mm 9,5 mm 39
92673904 75 mm 7,5 mm 39
92663904 85 mm 8,5 mm 39 Direito
92683904 95 mm 9,5 mm 39
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Céanula/tubo: PVC cristal;

Balao traqueal de baixa pressao: PVC cristal;

Balao bronquial de baixa pressao: PVC azul;

Baldo de controle traqueal: PVC cristal, ABS, aco inoxidavel,

Baldo de controle bronquial: PVC azul, ABS, aco inoxidavel,

Peca em Y: PVC azul;

Tubo traqueal: PVC Cristal;

Tubo bronquial: PVC azul;

Placa (asa) de fixacdo: PVC cristal;

Conector universal: Polipropileno;

Mandril (guia) de introducao: Aluminio, totalmente revestido em PVC;

Sondas/Cateteres de aspiracao: PVC,

Regulador de suc¢ado da sonda/cateter de aspiracao: Polietileno;

Pecas de ligacdo angular: Polietileno;

Tampa de duplo fecho com pequeno orificio: PVC;

Tubulacao (adaptador) de ligagao giratéria: Policarbonato

Peca de conexao em Y: Policarbonato

Chave extratora: Poliamida

Fixagdo para Traqueostomia: Espuma de Poliuretano revestido com tecido de
poliamida

Isento de latex, isento de ftalato (DEPH).

O conjunto de canula para traqueostomia de duplo limen seletivo-BCI Medical é
indicado na intubacao traqueobrdnquica seletiva. Sua finalidade é regular a passagem
de ar, gases, medicamentos ou instrumentos de diagndsticos e terapéutica, de acordo
com o procedimento médico-cirurgico realizado, permitindo uma gestdo adequada da
area pleuropulmonar ou pulmao a ser tratado.

O produto permite que o médico selecione o pulmao em tratamento e assim
mantenha a permeabilidade da via aérea, o ingresso de oxigénio, medicamentos,
umidificacdo das vias aéreas, aspiracdo de secregdes brbnquicas e manobras
endoscépicas diagnosticas e terapéuticas.

Podem ser utilizados em diferentes situagdes:

- Pacientes traqueostomizados que submeterdo a uma cirurgia de pulmao com
ventilagdo independente.

- Nos casos de fistulas de parénquima pulmonar, contusées pulmonares
independentes, com ou sem torax instavel.

- Pacientes submetidos a procedimentos anestésico-bronquiais que impliquem ou
nao na ressecao de tecidos e/ou de érgaos adjacentes do pulmao.

- Pacientes portadores de tumores bronco-pulmonares que serdo submetidos a
ressecoes pulmonares parciais ou totais.
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- Pacientes portadores de patologias pleuropulmonares benigna que serao
submetidos a procedimentos cirurgicos ressectivos parciais ou totais, entre outros.

A céanula para traqueostomia s6 deve ser utilizada no paciente quando prescrita
pelo médico. O médico que trata o paciente e conhece suas necessidades decidira pelo
tamanho apropriado da canula, de acordo com a doenga subjacente do paciente. O
médico deve ler cuidadosamente as instrugdes abaixo mencionadas. Estas devem
ajudar a avaliar o risco que estd sempre associado a todas canulagbes e reagir
corretamente na eventualidade de uma complicacdo (dispneia), como também
cientificar da necessidade e importancia de seguir rigorosamente sua orientagcao.

A introducdo de uma cénula para traqueostomia na traqueia através do
traqueostoma aumenta sempre a resisténcia a passagem do ar (devido a posicao da
canula para traqueostomia na propria traqueia e ao seu diametro interno que é mais
reduzido). Nos pacientes em que as vias aéreas superiores se encontram obstruidas
(no nivel da laringe ou mais acima), este aumento da resisténcia a passagem do ar nao
€ significativo quando em repouso, desde que a canula tenha a dimenséo adequada. O
aumento do esforgo respiratdrio nos pacientes que usam uma canula, apenas se torna
evidente com o esforco fisico.

Nos pacientes que tenham problemas de obstru¢do pulmonar (por exemplo,
asma brénquica), a canulacdo pode, por vezes, tornar o esforco respiratorio evidente,
mesmo em repouso, no entanto, estando as vias aéreas superiores livres, até certo
ponto o paciente podera respirar pela canula para traqueostomia, desde que o baldo da
canula nao esteja insuflado.

A canula para traqueostomia de duplo limen seletiva, BCI Medical é introduzida
por meio de um traqueostoma, aplicando de tal maneira que se evite ferir os primeiros
ou os dois primeiros anéis traqueais para proteger a cartilagem cricoide.

A canula para traqueostomia de duplo lumen seletiva, BCI Medical € disponibilizada no
CH 39 (D.E) e se diferem no comprimento do trato intratraqueal.

Na maioria dos casos, a escolha dos comprimentos de tubo é determinado pelo
comprimento corporal do paciente.

O médico podera através de uma radiografia do toérax certificar-se do tamanho da
traqueia e assim selecionar o tamanho da canula ideal ao paciente.

Durante a introducado, o tubo sera dirigido para a abertura traqueal da parede
posterior da traquéia. Na intubacdo bronquial esquerda os conectores estardo
voltados para o lado direito do torax e na intubagdo bronquial direita, os conectores
estarao voltados para o lado esquerdo do torax.
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1) Escolha do produto

Para escolher a dimensao correta da cénula para traqueostomia de duplo limen
seletiva- BCI Medical, deve-se levar em consideragdo a doenca subjacente do
paciente.

A cénula para traqueostomia de duplo lumen seletiva “direito” — BCI Medical se
utiliza para cirurgia no pulmao esquerdo, e o0 modelo esquerdo, para cirurgia no pulmao
direito.

2) Insercao da canula

Assegure-se que o conjunto esta completo, integro e funcional, com conectores
perfeitamente fixados e estabilizados e testando também a insuflagdo dos baldes
(bronquial e traqueal).

O conector é soldado no tubo da canula.

A insercao da canula é feita pelo médico, segundo o procedimento habitual.

Ap6s a insercdo da céanula para tragueostomia de duplo lumen seletiva - BCI
Medical, a placa (asa) de fixacdo da canula deve ser fixada ao pescoco do paciente
dando estabilidade a canula. Para isso, insira o fixador para traqueostomia nas
extremidades da placa (asa) de fixacao através de seus orificios.

A canula para traqueostomia de duplo lumen seletiva - BCl Medical avanga mais, e
de acordo com o modelo utilizado, seu extremo distal se introduz no brénquio direito ou
esquerdo.

Ha 3 maneiras de verificar se o tubo esta na posi¢céao correta:

- Auscultacao pleuropulmonar
- Controle radioldgico que permitird através da marcacao de controle existentes nos
balbées (bronquial e traqueal)
- Controle fibrobroncoscoépico

Assim que o correto posicionamento do tubo foi verificado, procede-se a
insuflacao dos baldes.

3) Insuflacao dos baldes

Deve-se injetar ar, insuflando lentamente os balées através das valvulas e com a
ajuda de um mandmetro, evitando o dilatamento excessivo da membrana dos baldes. A
quantidade de ar deve ser apenas a necessaria para fechar a tragueia. Ruidos
sibilantes na area do balao durante a expiragao indicam que o baldo ainda nao vedou a
traqueia totalmente.

4) Durante a cirurgia

Durante a cirurgia, o cirurgido e o anestesista devem coordenar o ritmo de
insuflacdo, de acordo com as necessidades técnicas e fisiologicas do pulmao em
tratamento e do paciente.

E necessario que o pulmao em tratamento se movimente o menos possivel para
que a cirurgia ocorra sem riscos, mas também se deve insuflar e expandir o pulmao
periodicamente para que nao se altere seu funcionamento durante e apés a cirurgia,
por falta de aeracédo e que o paciente ndo sofra uma queda acentuada da concentragao
de oxigénio sanguineo.

Isto se consegue mediante o ingresso alternado de gases desde o circuito
anestésico aos tubos independentes.

Revisdo 01 —22/02/2019



e ®
FICHA TECNICA badeia

Comercio e Importacao Ltda.

\"’"I '”0'6'3 CONJUNTO DE CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA
BRONQUIAL SELETIVA, BCI MEDICAL

LIBRE DE LIBRE DE
LATEX FTALATOS

Em cada um dos tubos independentes, conecta-se uma pec¢a de unidao angulada e
esta por sua vez conecta-se a um tubo de PVC.

Antes de iniciar a cirurgia, passa-se ar e gases por ambos os tubos independentes,
para oxigenar ambos os pulmdes. Ao iniciar a cirurgia, o anestesista fecha o tubo de
borracha e abre a tampa do conector angulado do tubo traqueal, possibilitando o
escape de ar do pulméo a tratar, que deixa de se movimentar, assim, o cirurgido pode
trabalhar sem se incomodar com 0 movimento pulmonar.

Quando a concentragdo de oxigénio sanguineo do paciente cai perigosamente
(hipoxemia), o cirurgido interrompe temporariamente o procedimento cirdrgico € o
anestesista inicia novamente a passagem de ar e gases por ambos 0s tubos traqueal e
bronquial, oxigenando ambos os pulmdes.

Quando se restabelece a concentracdao normal de oxigénio sanguineo, repete-se a
manobra de fechar o tubo de PVC e abrir a tampa do conector angulado do tubo
traqueal, deixando escapar o ar do pulméao a tratar.

Este procedimento se repete tantas vezes quanto necesséario durante o ato
cirurgico.

5) Remocao da canula para traqueostomia

Em primeiro lugar, utilizando os procedimentos habituais, deve ser aspirada a
secrecdo € o muco acumulados na seccao traqueal acima do baldo. Apds este
procedimento, desinflar totalmente o baldo e somente entdo a canula podera ser
puxada para fora através do estoma.

- No caso de ventilagdo artificial, evite elevada tracdo lateral e axial sobre o tubo e a
placa (asa) de fixacdo da canula ao pescoco. As forcas de tensédo elevadas podem
afetar o conector e o tubo da traquéia através da tubagem de ventilacdo. Isto pode
conduzir ao risco de extracao do tubo da traquéia (perigo de extubacao).

- Em caso de tratamento com laser ou radioterapia, ndo utilizar a canula para
traqueostomia (risco de queimadura do tubo).

- Durante a cirurgia sobre a traquéia, a utilizacdo de eletrocautério pode provocar a
queima do tubo.

Remocao da canula para traqueostomia

Inicialmente, utilizando os procedimentos habituais, deve ser aspirada a
secrecdo € o0 muco acumulados na seccao traqueal acima do baldo. Apds este
procedimento desinflar totalmente o baldo e somente entdo a cénula podera ser
puxada para fora através do estoma.

O conjunto de canula para traqueostomia € fornecido estéril sendo sua
esterilizagdo por Oxido de Etileno. A esterilidade é garantida desde que a embalagem
nao seja danificada ou violada. Nao voltar a esterilizar o produto e nao utilizar ap6s a
data de validade da esterilizacdo. Material de uso Unico, ndo pode ser reprocessado.
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Condi¢des de armazenamento: armazenar, transportar e manipular em local
limpo, seco e ventilado.

Prazo de validade garantido, por 05 anos a partir da data de esterilizacédo, desde
que as condi¢cdes de armazenamento sejam respeitadas e a embalagem néao seja
danificada ou violada.

Fabricante:

Electroplast S/A

Servando Gomez, n° 2450
Montevideo - Uruguai

Importador e Distribuidor:

Badeia Comércio e Importacéo Ltda

Rua do Hipédromo, 1465/1473 — Fone: 11-2292.0474 / Fax.: 11-2292.2053
Cep.: 03162-020 — Sao Paulo - SP

e-mail: badeia@badeia.com.br

site : www.badeia.com.br

Responsavel técnico: Celso Correa — CRBIO: 100741

Registro ANVISA: 10297020076
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