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PARECER TECNICO PARA CANULA PLASTICA DE TRAQUEOSTOMIA

N° 288/2024
Setor: UTI Data: 30/09/2024
MATERIAL TESTADO EMPRESA /| MARCA QUANTIDADE FORNECIDA
- CANULA PLASTICA JR FIOS / HFA - 02 UNIDADES DE CADA
TRAQUEOSTOMIA
PREGAO ELETRONICO: 90273/2024
PROCESSO: P280747/2024
ANVISA: 80081499005
ITEM ESPECIFICACOES APROVADO REPROVADO

CANULA PLASTICA TRAQUEOSTOMIA COM BALONETE
3,5MM - COM BALAO DE PAREDE FINA (11MM), ALTO
VOLUME E BAIXA PRESSAO, POSSUINDO DIAMETROS
APROXIMADOS: INTERNO DE 3,6MM E EXTERNO DE
5,3MM, CONFECCIONADO EM MATERIAL ATOXICO,
FLEXIVEL, TRANSPARENTE, COMPOSTO POR:
CANULA EXTERNA COM BALAO, TAMPA DE VEDAGAO,
07 LINHA RADIOPACA, ASAS PARA FIXACAO COM ‘
IMPRESSAO DO NUMERO EM LOCAL VISIVEL, | %) v
ACABAMENTO QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO
TRAQUEAL; MANDRIL COM PONTA ARREDONDADA E
DE FACIL MANUSEIO. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
ESTERIL, EM PROCESSO, QUE GARANTA
COMPROVADAMENTE AUSENCIA DE RESIDUOS
TOXICOS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA E TIPO DE ESTERILIZAGAO,
TEMPO DE VALIDADE COM REGISTRO EM ORGAO
COMPETENTE.
CANULA PLASTICA TRAQUEOSTOMIA COM BALONETE
4,0MM - COM BALAO DE PAREDE FINA (12MM), ALTO
VOLUME E BAIXA PRESSAO, POSSUINDO DIAMETROS
APROXIMADOS: INTERNO DE 4,0MM E EXTERNO DE
5,9MM, CONFECCIONADO EM MATERIAL ATOXICO,
FLEXIVEL, TRANSPARENTE, COMPOSTO POR:
CANULA EXTERNA COM BALAO, TAMPA DE VEDAGAO,
08 LINHA RADIOPACA, ASAS PARA FIXAGCAO COM N
IMPRESSAO DO NUMERO EM LOCAL VISIVEL, 511
ACABAMENTO QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO
TRAQUEAL; MANDRIL COM PONTA ARREDONDADA E
DE FACIL MANUSEIO. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
ESTERIL, EM PROCESSO, QUE GARANTA
COMPROVADAMENTE AUSENCIA DE RESIDUOS
TOXICOS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA E TIPO DE ESTERILIZACAO,
TEMPO DE VALIDADE COM REGISTRO EM ORGAO
COMPETENTE.
CANULA PLASTICA TRAQUEOSTOMIA COM BALONETE
4,5MM - COM BALAO DE PAREDE FINA (14MM), ALTO
VOLUME E BAIXA PRESSAO, POSSUINDO DIAMETROS
APROXIMADOS: INTERNO DE 4,6MM E EXTERNO DE y
09 6,5MM, CONFECCIONADO EM MATERIAL ATOXICO, | 5[V
FLEXIVEL, TRANSPARENTE, COMPOSTO POR:
CANULA EXTERNA COM BALAQ, TAMPA DE VEDACAO,
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LINHA RADIOPACA, ASAS PARA FIXACAO COM
IMPRESSAO DO NUMERO EM LOCAL VISIVEL,
ACABAMENTO QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO
TRAQUEAL; MANDRIL COM PONTA ARREDONDADA E
DE FACIL MANUSEIO. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
ESTERIL, EM PROCESSO, QUE GARANTA
COMPROVADAMENTE AUSENCIA DE RESIDUOS
TOXICOS, COM DADOS DE IDENTIFICAQAO E
PROCEDENCIA, DATA E TIPO DE ESTERILIZAQAO
TEMPO DE VALIDADE COM REGISTRO EM ORGAO
COMPETENTE.

CANULA PLASTICA TRAQUEOSTOMIA COM BALONETE
5,0MM - COM BALAO DE PAREDE FINA (14MM) ALTO
VOLUME E BAIXA PRESSAO, POSSUINDO DIAMETROS
APROXIMADOS: INTERNO DE 5,0MM E EXTERNO DE
7,0MM, CONFECCIONADO EM MATERIAL ATOXICO,
FLEXIVEL TRANSPARENTE, COMPOSTO POR:
CANULA EXTERNA COM BALAO TAMPA DE VEDAC}AO
10 LINHA RADIOPACA, ASAS PARA FIXAQAO COM y
IMPRESSAO DO NUMERO EM LOCAL VISIVEL, 514
ACABAMENTO QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO
TRAQUEAL; MANDRIL COM PONTA ARREDONDADA E
DE ,FACIL MANUSEIO. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
ESTERIL, EM PROCESSO, QUE GARANTA
COMPROVADAMENTE AUSENCIA DE RESIDUOS
TOXICOS, COM DADOS DE IDENTIFICA(}AO E
PROCEDENCIA, DATA E TIPO DE ESTERILIZA(}AO
TEMPO DE VALIDADE COM REGISTRO EM ORGAO
COMPETENTE.

CANULA PLASTICA TRAQUEOSTOMIA COM BALONETE
5,5MM - COM BALAO DE PAREDE FINA (15MM), ALTO
VOLUME E BAIXA PRESSAO, POSSUINDO DIAMETROS
APROXIMADOQOS: INTERNO DE 5,6MM E EXTERNO DE
7,5MM, CONFECCIONADO EM MATERIAL ATOXICO,
FLEXIVEL, TRANSPARENTE, COMPOSTO POR:
CANULA EXTERNA COM BALAO, TAMPA DE VEDAQAO
LINHA RADIOPACA, ASAS PARA FIXAQAO COM
11 IMPRESSAO DO NUMERO EM LOCAL VISIVEL, 5: M
ACABAMENTO QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO I
TRAQUEAL; MANDRIL COM PONTA ARREDONDADA E
DE FACIL MANUSEIO. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
ESTERIL, EM PROCESSO, QUE GARANTA
COMPROVADAMENTE AUSENCIA DE RESIDUOS
TOXICOS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA DATA E TIPO DE ESTERILIZA(}AO
TEMPO DE VALIDADE COM REGISTRO EM ORGAO
COMPETENTE.

CANULA PLASTICA TRAQUEOSTOMIA COM BALONETE
6,0MM - COM BALAO DE PAREDE FINA (19MM), ALTO
VOLUME E BAIXA PRESSAO, POSSUINDO DIAMETROS
APROXIMADOS: INTERNO DE 6,0MM E EXTERNO DE
8,7MM, CONFECCIONADO EM MATERIALATOXICO,
12 FLEXIVEL, TRANSPARENTE, COMPOSTO POR:
CANULA EXTERNA COM BALZ\O TAMPA DE VEDAQAO .
LINHA RADIOPACA, ASAS PARA FIXAGCAO COM 5”/\
IMPRESSAO DO NUMERO EM LOCAL VISIVEL,
ACABAMENTO QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO
TRAQUEAL; MANDRIL COM PONTA ARREDONDADA E
DE FACIL MANUSEIO. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
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ESTERIL, EM PROCESSO, QUE GARANTA
COMPROVADAMENTE AUSENCIA DE RESIDUOS
TOXICOS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA E TIPO DE ESTERILIZAGAO,
TEMPO DE VALIDADE COM REGISTRO EM ORGAO
COMPETENTE
CANULA PLASTICA TRAQUEOSTOMIA COM BALONETE
6,5MM - COM BALAO DE PAREDE FINA (19MM), ALTO
VOLUME E BAIXA PRESSAO, POSSUINDO DIAMETROS
APROXIMADOS: INTERNO DE 6,5MM E EXTERNO DE
8,7MM, CONFECCIONADO EM MATERIAL ATOXICO,
FLEXIVEL, TRANSPARENTE, COMPOSTO POR:
CANULA EXTERNA COM BALAO, TAMPA DE VEDAGAO,
13 LINHA RADIOPACA, ASAS PARA FIXACAO COM
IMPRESSAO DO NUMERO EM LOCAL VISIVEL, 5; %
ACABAMENTO QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO
TRAQUEAL; MANDRIL COM PONTA ARREDONDADA E
DE FACIL MANUSEIO. EMBALAGEM INDIVIDUAL,
ESTERIL, EM PROCESSO, QUE GARANTA
COMPROVADAMENTE AUSENCIA DE RESIDUOS
TOXICOS, COM DADOS DE IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA E TIPO DE ESTERILIZAGAO,
TEMPO DE VALIDADE COM REGISTRO EM ORGAO
COMPETENTE.
CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM BALAO 7.0MM —
MATERIAL PVC CLORETO DE POLIVINILA, FLEXIVEL,
COM ANGULAGAO DE ATE 105° (GRAUS) PARA
ADEQUAR-SE A ANATOMIA DA TRAQUEIA, ESTERIL E
DESCARTAVEL COM CONEXAO DE ENCAIXE 15MM,
ASA PARA FIXACAO COM MARCACAO DA
NUMERAGAO EM LOCAL VISIVEL, AUTOMOLDAVEL E
14 QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO, LINHA RADIOPACA, 5‘ M
CANULA EXTERNA COM BALAO DE BAIXA PRESSAO E !
ALTO VOLUME, MACIO E AVELUDADO E PONTA
ARREDONDADA, EVITANDO TRAUMATISMO
TRAQUEAL. BALAO PILOTO COM VALVULA DE
SEGURANGCA E IDENTIFICACAO DE DIAMETRO
INTERNO, QUE PERMITA ENCAIXE DE SERINGA BICO
LUER SLIP OU LUER LOCK, DE FACIL MANUSEIO E
CONTENHA FITA DE FIXACAO MACIA. DIAMETRO
INTERNO 7.0MM. EMBALAGEM INDIVIDUAL COM
ABERTURA ASSEPTICA.
CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM BALAO 7.5MM —
MATERIAL PVC CLORETO DE POLIVINILA, FLEXIVEL,
COM ANGULAGCAO DE ATE 105° (GRAUS) PARA
ADEQUAR-SE A ANATOMIA DA TRAQUEIA, ESTERIL E
DESCARTAVEL COM CONEXAO DE ENCAIXE 15MM,
ASA PARA FIXAGAO COM MARCAGAO DA
NUMERAGAO EM LOCAL VISIVEL, AUTOMOLDAVEL E
QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO, LINHA RADIOPACA, 51 M
15 CANULA EXTERNA COM BALAO DE BAIXA PRESSAO E 2\
ALTO VOLUME, MACIO E AVELUDADO E PONTA
ARREDONDADA, EVITANDO TRAUMATISMO
TRAQUEAL. BALAO PILOTO COM VALVULA DE
SEGURANCA E IDENTIFICACAO DE DIAMETRO
INTERNO, QUE PERMITA ENCAIXE DE SERINGA BICO
LUER SLIP OU LUER LOCK, DE FACIL MANUSEIO E
CONTENHA FITA DE FIXACAO MACIA. DIAMETRO
INTERNO 7.5MM. EMBALAGEM INDIVIDUAL COM
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ABERTURA ASSEPTICA.

CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM BALAO 8.0MM —
MATERIAL PVC CLORETO DE POLIVINILA, FLEXIVEL,
COM ANGULAGCAO DE ATE 105° (GRAUS) PARA
ADEQUAR-SE A ANATOMIA DA TRAQUEIA, ESTERIL E
DESCARTAVEL COM CONEXAO DE ENCAIXE 15MM,
ASA PARA FIXACAO COM MARCAGCAO DA
NUMERAGCAO EM LOCAL VISIVEL, AUTOMOLDAVEL E
16 QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO, LINHA RADIOPACA,
CANULA EXTERNA COM BALAO DE BAIXA PRESSAO E
ALTO VOLUME, MACIO E AVELUDADO E PONTA
ARREDONDADA, EVITANDO TRAUMATISMO
TRAQUEAL. BALAO PILOTO COM VALVULA DE
SEGURANCA E IDENTIFICACAO DE DIAMETRO
INTERNO, QUE PERMITA ENCAIXE DE SERINGA BICO
LUER SLIP OU LUER LOCK, DE FACIL MANUSEIO E
CONTENHA FITA DE FIXACAO MACIA. DIAMETRO
INTERNO 8.0MM. EMBALAGEM INDIVIDUAL COM
ABERTURA ASSEPTICA.

CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM BALAO 8.5MM —
MATERIAL PVC CLORETO DE POLIVINILA, FLEXIVEL,
COM ANGULAGAO DE ATE 105° (GRAUS) PARA
ADEQUAR-SE A ANATOMIA DA TRAQUEIA, ESTERIL E
DESCARTAVEL COM CONEXAO DE ENCAIXE 15MM,
ASA PARA FIXACAO COM MARCAGCAO DA
NUMERACAO EM LOCAL VISIVEL, AUTOMOLDAVEL E
QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO, LINHA RADIOPACA, S| M
17 CANULA EXTERNA COM BALAO DE BAIXA PRESSAO E -
ALTO VOOLUME, MACIO E AVELUDADO E PONTA
ARREDONDADA, EVITANDO TRAUMATISMO
TRAQUEAL. BALAO PILOTO COM VALVULA DE
SEGURANCA E IDENTIFICACAO DE DIAMETRO
INTERNO, QUE PERMITA ENCAIXE DE SERINGA BICO
LUER SLIP OU LUER LOCK, DE FACIL MANUSEIO E
CONTENHA FITA DE FIXACAO MACIA. DIAMETRO
INTERNO 8.5MM. EMBALAGEM INDIVIDUAL COM
ABERTURA ASSEPTICA.

CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM BALAO 9.0MM —
MATERIAL PVC CLORETO DE POLIVINILA, FLEXIVEL,
COM ANGULACAO DE ATE105° (GRAUS) PARA
ADEQUAR-SE A ANATOMIA DA TRAQUEIA, ESTERIL E
DESCARTAVEL COM CONEXAO DE ENCAIXE 15MM,
ASA PARA FIXACAO COM MARCACAO DA
NUMERACAO EM LOCAL VISIVEL, AUTOMOLDAVEL E ,
QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO, LINHA RADIOPACA, 5) M
18 CANULA EXTERNA COM BALAO DE BAIXA PRESSAO E '
ALTO VOLUME, MACIO E AVELUDADO E PONTA
ARREDONDADA, EVITANDO TRAUMATISMO
TRAQUEAL. BALAO PILOTO COM VALVULA DE
SEGURANGA E IDENTIFICACAO DE DIAMETRO
INTERNO, QUE PERMITA ENCAIXE DE SERINGA BICO
LUER SLIP OU LUER LOCK, DE FACIL MANUSEIO E
CONTENHA FITA DE FIXACAO MACIA. DIAMETRO
INTERNO 9.0MM. EMBALAGEM INDIVIDUAL COM
ABERTURA ASSEPTICA.

CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM BALAO 10.0MM —
MATERIAL PVC CLORETO DE POLIVINILA, FLEXIVEL, 51 M
COM ANGULAGCAO DE ATE 105° (GRAUS) PARA oy
ADEQUAR-SE A ANATOMIA DA TRAQUEIA, ESTERIL E
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DESCARTAVEL COM CONEXAO DE ENCAIXE 15MM,
ASA  PARA FIXACAO COM MARCAGAO DA
NUMERACAO EM LOCAL VISIVEL, AUTOMOLDAVEL E
QUE NAO CAUSE TRAUMATISMO, LINHA RADIOPACA,
CANULA EXTERNA COM BALAO DE BAIXA PRESSAO E
19 | ALTO VOLUME, MACIO E AVELUDADO E PONTA
ARREDONDADA, EVITANDO TRAUMATISMO
TRAQUEAL. BALAO PILOTO COM VALVULA DE
SEGURANCA E IDENTIFICAGAO DE DIAMETRO
INTERNO, QUE PERMITA ENCAIXE DE SERINGA BICO
LUER SLIP OU LUER LOCK, DE FACIL MANUSEIO E
CONTENHA FITA DE FIXAGAO MACIA. DIAMETRO
INTERNO 10.0MM. EMBALAGEM INDIVIDUAL COM
ABERTURA ASSEPTICA.

1. O produto apresentado esta de acordo com o descrito?
( %)Sim ( )Nao - o _
Justificativa: Qw,(‘“,efdw pata e Mo~ V+F-05-40-44- {7-43

2. Quanto a Identificagdo do material?

( ) Boa ( )Ruim
3. Quanto a introdug&o da canula?
(X~ )Boa ( )Ruim
4. Quanto a flexibilidade da canula?
(X") Boa ( )Ruim
5. Quanto a insuflagdo do balonete?
(X )Boa () Ruim

6. Quanto a conexg&o ao suporte ventilatério?
( )( ) Boa ( )Ruim

Observagdes adicionais, caso se faga necessario:

0> diur 4= 45-144- 13- 48 . 19 Jsrm Acprovacle
(m o duoudivo (;,wu haldo (M W’(A’L&M“{f‘“ oo
domidno liwmo 4 g aume Ao %deu Mes dew

Dra. Lenise Fernandes

Coordenagao Técnica
Fisioterapia - UTI - UF
CREFITO 6112F
Data:_ 02 ; 40 ;J0J2Y JP/)JoW 2.8 ¢ Coummden
Ass./Carimbo do Responsavel
Claudia Valani Barcellos

# A& y
rint 44 RRROOR
w7 ial, | 1000

Membro da Comissdo de Parecer Técnico

Data da entrega da amostra no IJF: 30/09/2024 Hora: 15:13h
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