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1. CANULAS METALICAS

MEDTRAK

SIASG

APRESENTACA
(o]

TAMANH
o)

ILUSTRACAO

DESCRICAO

REPOSICAO

C001225

423772

UN

Canula de traqueostomia

Canula de traqueostomia metdlica n? 04 média padrao adulto
comprimento 5,0 a 55 cm, espessura cerca de 10 mm,
conjunto com canula externa, canula interna e mandril guia.
Em ago inox 100% reciclavel ou material cromado resistente a
oxidacdo para uso por seis meses ou mais, curvatura
anatOmica, composta de : obturador com ponta atraumatica e
protetora que impeca lesdo por arrasto na inser¢do; canula
interna com conector twist lock; canula externa com marcagao
numeral indelével. Obrigatério registro ANVISA vdlido na
entrega. Ndo estéril.

Reposicao
automatica
Fisioterapia

C006390

425449

UN

ne5

Canula de traqueostomia

Canula de traqueostomia metadlica n2 05, tam. média padrio
adulto modelo longa, comprimento 7,5 a 8,5 cm, espessura 11
mm, conjunto com canula externa, canula interna e mandril
guia obturador. Em ago inox 100% reciclavel, ou metal
cromado resistente a oxidacdo para uso por seis meses ou
mais, curvatura anatOmica, composta de : obturador com
ponta atraumatica e protetora que impega lesdo por arrasto na
insercdo; canula interna com conector twist lock; canula
externa com marcagdo numérica indelével. Obrigatdrio
registro ANVISA vdlido na entrega. Esterilizado.

Reposicao
automatica
Fisioterapia




C001226

425449

UN

J

(

&

Canula de traqueostomia

Canula metilica p/tragueostomia n2 05, longa cerca de 7,5 a
8,5cm com diametro 11 mm, uso adulto, conjunto com canula
externa com valvula de fala, cdnula interna com fenestra e
mandril guia tipo obturador. Em ago inox 100% reciclavel ou
metal cromado resistente a oxidacdo para uso por seis meses
ou mais, de curvatura anatdmica, composta de: mandril guia
obturador com ponta arredondada, atraumatica e protetora
que impeca lesdo por arrasto na inser¢do; canula interna
fenestrada, com conector twist lock; canula externa com
marcacdo numérica indelével. Obrigatdrio registro ANVISA
valido na entrega. N3o estéril.

Reposicao
automatica
Fisioterapia

C001227

425444

UN

Canula de traqueostomia

Canula metalica p/tragueostomia, n2 06 (LUF) curta uso adulto
comprimento 6,0 cm didmetro 12 mm, conjunto com canula
externa, canula interna e mandril guia obturador de ponta
arredondada. Em ago inox 100% recicldvel, ou material
cromado resistente a oxidacdo para uso por seis meses ou
mais, curvatura anatémica, obturador com ponta atraumatica
e protetora que impeca lesdo por arrasto na insergao; canula
interna com conector twist lock. Canula externa com marcacgao
numérica indelével. Obrigatério registro ANVISA viélido na
entrega. Nao estéril.

Reposi¢ao
automatica
Fisioterapia




2 . CANULAS DE PVC SILICONADO

2.1 Canulas de PVC siliconado sem bal3ao

MEDTRAK

SIASG

APRESENTACA
0

TAMANHO

ILUSTRACAO

DESCRICAO

REPOSICAO

C013735

444783

UN

N2 7,0
sem bal3o.

Canula de traqueostomia

Canula de traqueostomia em PVC siliconizado termossensivel
ou silicone especial de uso médico, que se adapte as estruturas

% anatdmicas traqueais, para pacientes em RADIOTERAPIA; n?
| 7,0 de sem baldo. Conjunto com canula externa e conexdo

universal, obrigatorio 2 canulas internas, com ou sem mandril
guia obturador, asas de fixacdo flexiveis e fixador externo tipo
fita, velcro ou lacre. Canula externa com numeracdo de
didametro e comprimento visiveis no corpo da canula ou na asa
de fixagdo; canula interna com conector twist lock 15mm de
padrdo universal para equipamento auxiliar. Estéril em ETO
com validade de 5 anos. Isento de latex. Obrigatério registro
ANVISA vdlido na entrega.

Reposi¢ao
automatica
Radioterapia

C016650

394858

UN

Ne 8,0
sem balao

Canula de traqueostomia

Canula de traqueostomia em PVC siliconizado termossensivel
ou silicone especial de uso médico, que se adapte as estruturas
anatOmicas traqueais, para pacientes em RADIOTERAPIA; n¢
8,0 de sem baldo. Conjunto com canula externa e conexdo
universal, obrigatorio 2 canulas internas, com ou sem mandril
guia obturador, asas de fixagdo flexiveis e fixador externo tipo
fita, velcro ou lacre. Canula externa com numeracdo de
didmetro e comprimento visiveis no corpo da canula ou na asa
de fixagdo; canula interna com conector twist lock 15mm de
padrdo universal para equipamento auxiliar. Estéril em ETO
com validade de 5 anos. Isento de latex. Obrigatério registro
ANVISA vdlido na entrega.

Reposicao
automatica
Radioterapia




C011474

395167

UN

Ne9
ajustavel
sem balao

Canula de traqueostomia

Canula de tragueostomia em PVC siliconizado termossensivel
ou silicone especial de uso médico, que se adapte as estruturas
anatOmicas traqueais, para pacientes em RADIOTERAPIA; n¢®
9,0 de sem baldao. Conjunto com canula externa e conexdo
universal, obrigatério 2 canulas internas, com ou sem mandril
guia obturador, asas de fixacdo flexiveis e fixador externo tipo
fita, velcro ou lacre. Canula externa com numeracdo de
didametro e comprimento visiveis no corpo da canula ou na asa
de fixacdo; canula interna com conector twist lock 15mm de
padrdo universal para equipamento auxiliar. Estéril em ETO
com validade de 5 anos. Isento de latex. Obrigatdrio registro
ANVISA vdlido na entrega.

Reposicao
automatica
Radioterapia




2.2 Canulas de PVC siliconado ajustavel com baldo

MEDTRAK | SIASG | APRESENTACAO | TAMANHO | ILUSTRACAO DESCRICAO REPOSICAO
Canula de traqueostomia
Canula para traqueostomia em PVC siliconado termossensivel
descartavel e transparente, n? 7, longa tipo 13 a 15 cm, uso
L% adulto, com baldo pré-moldado de baixa pressdo e alto
! volume, baldo azul de controle de pressdao com valvula de
N27,0 E @b | seguranga retraida e atraumatica com encaixe para seringas | Reposicio
C017458 | 190165 UN ajustavel " Luer-Lock; cinula externa com linha radiopaca continua em | zutomatica
Ionga~com todo comprimento; conector universal padrdo 15mm para | Fisioterapia
baldo ventilacdo mecanica, anel rosquedavel (flange) para ajuste de
profundidade ou qualquer outro sistema seguro de controle da
profundidade, placa (asa) de fixacdo flexivel atraumatica e
fixador externo nas extremidades; com mandril guia obturador
de ponta arredondada que impeca lesdo por arrasto. Estéril em
ETO com validade de 5 anos. Isento de latex. Registro ANVISA
obrigatério valido na entrega.

C016491 395166 UN N2 8,0 Canula de traqueostomia Reposicao
ajustavel automatica
longa com Canula para traqueostomia ajustavel n2 8,0, material PVC | Fisioterapia

baldo siliconado termossensivel transparente, longa tipo 15 cm, com

conector universal padrdo para ventilagdo mecanica;
obrigatério flange tipo anel rosqueavel permitindo ajuste de
profundidade ou qualquer outro sistema seguro de controle de
insercdo; canula externa centimetrada com marcacdo
indelével, com linha radiopaca continua em todo comprimento,
com baldo de baixa pressdo e alto volume e baldo-piloto de
controle de pressao informando volumes, valvula de seguranga
com encaixe para seringas Luer-Lock de ponta retraida
atraumatica; mandril auxiliar tipo obturador de ponta




arredondada que previne lesdo por arrasto; placa (asa) de
fixagdo contralateral atraumatica acompanhada de fixador com
velcro ou sistema de trava nas extremidades. Isento de latex:
“Latex Free”. Registro ANVISA obrigatério valido na entrega.
Estéril em ETO com validade de 5 anos.

C016492

395167

UN

N29,0
ajustavel
longa com

balao

Canula de traqueostomia

Canula para traqueostomia ajustavel n? 9,0, material PVC
siliconado termossensivel transparente, longa tipo 15 cm, com
conector universal padrdo para ventilagdo mecanica;
obrigatério flange tipo anel rosqueavel permitindo ajuste de
profundidade ou qualquer outro sistema seguro de controle de
insercdo; canula externa centimetrada com marcacdo
indelével, com linha radiopaca continua em todo comprimento,
com baldo de baixa pressdo e alto volume e baldo-piloto de
controle de pressdo informando volumes, valvula de seguranca
com encaixe para seringas Luer-Lock de ponta retraida
atraumatica; mandril auxiliar tipo obturador de ponta
arredondada que previne lesdo por arrasto; placa (asa) de
fixacdo contralateral atraumadtica acompanhada de fixador com
velcro ou sistema de trava nas extremidades. Isento de latex:
“Latex Free”. Registro ANVISA obrigatdrio vdlido na entrega.
Estéril em ETO com validade de 5 anos.

Reposicao
automatica
Fisioterapia
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2.3 Canulas de PVC siliconado comum com balao

MEDTRAK

SIASG

APRESENTACAO

TAMANHO

ILUSTRACAO

DESCRICAO

REPOSICAO

C013743

428729

UN

n? 6,5
comum com
baldo

Canula de traqueostomia

Caracteristicas adicionais: Canula de traqueostomia em PVC
flexivel, siliconado termossensivel n2 6,5, uso adulto, com baldo
de alto volume e baixa pressao, balonete piloto com valvula de
seguranca tipo ponta retraida atraumdtica para encaixe
seringas Luer-Lock; com mandril tipo guia obturador de ponta
arredondada que evite lesdo por arrasto; canula externa com
conector universal padrdao, linha radiopaca em todo
comprimento; asa de fixacdo transparente, atraumatica,
acompanhado de fixador de velcro ou trava. Obrigatdrio
numeragdo da canula visivel e indelével. Isento de Iatex.
Registro ANVISA vélido na entrega. Estéril em ETO com validade
de 5 anos, descartavel.

Reposicao
automatica

C001220

428732

UN

n27 comum

com baldo;
com

obturador;

Canula de traqueostomia

Caracteristicas adicionais: Canula de traqueostomia em PVC
flexivel, siliconado, termossensivel n? 7,0, uso adulto, com
baldo de alto volume e baixa pressdo, balonete piloto com
valvula de seguranca tipo ponta retraida atraumadtica para
encaixe seringas Luer-Lock; com mandril tipo guia obturador de
ponta arredondada que evite lesdo por arrasto; canula externa
com conector universal padrdo, linha radiopaca em todo
comprimento; asa de fixagdo transparente, atraumatica,
acompanhada de fixador de velcro ou trava. Obrigatdrio
numeracdao da canula visivel e indelével. Isento de latex.
Registro ANVISA vélido na entrega. Estéril em ETO com validade
de 5 anos, descartavel.

Reposicao
automatica

11




C001221

428731

UN

ne7,5
comum com
baldao

Canula de traqueostomia

Caracteristicas adicionais: Canula de traqueostomia em PVC
flexivel, siliconizado termossensivel n? 7,5 uso adulto, com
baldo de alto volume e baixa pressdo, balonete piloto com
valvula de seguranca tipo ponta retraida atraumadtica para
encaixe seringas Luer-Lock, com mandril tipo guia obturador de
ponta arredondada que evite lesdo por arrasto; canula externa
com conector universal padrdo, linha radiopaca em todo
comprimento; asa de fixacdo transparente, atraumatica,
acompanhado de fixador de velcro ou trava. Obrigatdrio
numeracdao da canula visivel e indelével. Isento de latex.
Registro ANVISA valido na entrega. Estéril em ETO com validade
de 5 anos, descartdvel.

Reposigcao
automatica

C001215

433147

UN

n? 8,0
comum com
baldo

Canula de traqueostomia

Caracteristicas adicionais: Canula de traqueostomia em PVC
siliconado termossensivel n2 8,0, uso adulto, com baldo de alto
volume e baixa pressdo, balonete piloto com vdlvula de
seguranca tipo ponta retraida atraumatica para encaixe
seringas Luer-Lock; com mandril tipo guia obturador de ponta
arredondada que evite lesdo por arrasto; canula externa com
conector universal padrdo, linha radiopaca em todo
comprimento; asa de fixacdo transparente, atraumatica,
acompanhado de fixador de velcro ou trava. Obrigatério
numeracdo da canula visivel e indelével. Isento de latex.
Registro ANVISA valido na entrega. Estéril em ETO com validade
de 5 anos, descartavel.

Reposicao
automatica

C001214

42873

UN

n? 8,5
comum com
baldo

Canula de traqueostomia

Caracteristicas adicionais: Canula de traqueostomia em PVC
siliconado termossensivel n2 8,5, uso adulto, com baldo de alto
volume e baixa pressdo, balonete piloto com vdlvula de
seguran¢a tipo ponta retraida atraumadatica para encaixe
seringas Luer-Lock, com mandril tipo guia obturador de ponta
arredondada que evite lesdo por arrasto; canula externa com
conector universal padrdao, linha radiopaca em todo
comprimento; asa de fixagdo transparente, atraumatica,

Reposicao
automatica

12




acompanhado de fixador de velcro ou trava. Obrigatdrio
numeragdo da canula visivel e indelével. Isento de latex.
Registro ANVISA vélido na entrega. Estéril em ETO com validade
de 5 anos, descartavel.

C001222

429367

UN

n29,0
comum com
baldo

Canula de traqueostomia

Caracteristicas adicionais: Canula de traqueostomia em PVC
siliconado termossensivel n2 9,0, uso adulto, com baldo de alto
volume e baixa pressdo, balonete piloto com valvula de
seguranca tipo ponta retraida atraumatica para encaixe
seringas Luer-Lock, com mandril tipo guia obturador de ponta
arredondada que evite lesdo por arrasto; canula externa com
conector universal padrdo, linha radiopaca em todo
comprimento; asa de fixacdo transparente, atraumatica
acompanhado de fixador de velcro ou trava. Obrigatdrio
numeracdao da canula visivel e indelével. Isento de latex.
Registro ANVISA vélido na entrega. Estéril em ETO com validade
de 5 anos, descartével.

CTl

C001243

429367

UN

n29,5
comum com
baldo

Canula de traqueostomia

Caracteristicas adicionais: Canula de traqueostomia em PVC
siliconado termossensivel n2 9,5, uso adulto, com baldo de alto
volume e baixa pressdao, balonete piloto com vdlvula de
seguranca tipo ponta retraida atraumatica para encaixe
seringas Luer-Lock, com mandril tipo guia obturador de ponta
arredondada que evite lesdo por arrasto; canula externa com
conector universal padrdo, linha radiopaca em todo
comprimento; asa de fixacdo transparente, atraumatica
acompanhado de fixador e velcro ou trava. Obrigatdrio
numeracdao da canula visivel e indelével. Isento de latex.
Registro ANVISA valido na entrega. Estéril em ETO com validade
de 5 anos, descartével.

CTl

13




3 - CANULA TIPO SHILEY

MEDTRAK

SIASG

APRESENTACAO

TAMANHO

ILUSTRACAO

DESCRICAO

REPOSICAO

C019409

398576

UN

9 MM

Fi o

N

Canula De Traqueostomia

Material: maleavel, termossensivel, isento de latex. Tipo Uso:
descartdvel. Esterilidade: estéril. Diametro interno da canula:
9 MM. Componentes: baldo de alto volume e baixa pressao.
Outros componentes: plug de decanulacdo e canula interna.
maleavel ¢/

Caracteristicas complementares: obturador

ponta arredondada. Canula sem fenestra, cuff em cone, e

endocanula ndo fenestrada. Tipo Shiley.

cTl/
anestesia

C019408

398575

UN

entre 8-
8,5MM

i

J

Canula De Traqueostomia

Material: maleavel, termossensivel, isento de latex. Tipo Uso:
descartdvel. Esterilidade: estéril. Diametro interno da canula:
entre 8 e 8,5 MM. Componentes: baldo de alto volume e
baixa pressdo. Outros componentes: plug de decanulagdo e
canula interna. Caracteristicas complementares: obturador

maleavel ¢/ ponta arredondada. Canula sem fenestra, cuff

cTI/
anestesia

14




em cone, e endocanula ndo fenestrada. Tipo Shiley.

C019419

423874

UN

Unico

Valvula de Fala

Valvula fonacgdo. Aplicagdo: P/ Pacientes Traqueostomizados.
Material: Silicone E Plastico Abs. Dimensdes: Didametro
Interno 15mm E Externo 22 MM. Caracteristica adicional:
VALVULA DE FALA, COM ENTRADA DE OXIGENIO, QUE
PERMITE A FONAGAO SEM OCLUSAO COM O DEDO, PARA
CANULAS DE TRAQUEOSTOMIA SHILEY N2 6, N2 8 E N2 10.

cTl/

anestesia

15




4- CANULA ARAMADA PARA TRAQUEOMALACIA

MEDTRAK

SIASG

APRESENTAGAO

TAMANHO

ILUSTRACAO

DESCRICAO

REPOSICAO

CRIAR

451385

UN

n2 8,0
ajustavel
com baldo
aramada

Tubo endotraqueal

Canula para traqueostomia em PVC siliconizado, aramado
em espiral, n2 8,0 longa, ajustavel, com baldo, com mandril
guia arredondado, estéril, descartdvel.

Caracteristicas adicionais: Canula para traqueostomia em
PVC siliconizado transparente termosensivel, telescopada,
reforcada, aramada com espiral de aco inox, longa, uso
adulto em traqueomalacia/ estenose traqueal grave/
anatomia diferenciada/ grandes obesos, com baldo baixa
pressao e alto volume, balonete de controle com vélvula de
encaixe para seringas Luer-Slip e Luer-Lock; cdnula externa
numerada e milimetrada com marcagao indelével, curvatura
de angulo reto tipo Magill, conector universal fixo 15mm,
placa (asa) de fixacdo flexivel atraumatica, com anel
rosquedvel para ajuste de profundidade, mandril/guia com
ponta arredondada que evite lesdo por arrasto; placa (asa) de
fixacdo contralateral atraumdtica acompanhada de fixador
com velcro ou sistema de trava nas extremidades. Isento de
latex. Registro ANVISA valido na entrega. Estéril em ETO com
validade de 5 anos, descartavel.

Cirurgia
Toracica
CTI

16




CRIAR

451378

n29,0
ajustavel
com baldo
aramada

Canula para traqueostomia

Canula de tragueostomia, n? 9,0 longa ajustavel, em PVC siliconizado
aramado em espiral de aco inox, conector padrdo universal, com
baldo, com mandril guia arredondado, estéril.

Descritivo: Canula para traqueostomia em PVC transparente
termossensivel, siliconizado, telescopada, reforcada, aramado em
espiral de aco inox, longa, uso adulto em traqueomaldcia/ estenose
traqueal grave/ anatomia diferenciada/ grandes obesos, com baldo
baixa pressdo e alto volume, balonete de controle com valvula de
encaixe para seringas Luer Slip e Luer-Lock; canula externa numerada e
milimetrada com marcac¢do indelével, curvatura de angulo reto tipo
Magill, conector universal fixo 15mm, placa (asa) de fixagdo flexivel,
transparente, atraumdtica, com anel rosquedvel para ajuste de
profundidade, mandril/guia com ponta arredondada que evite lesdo
por arrasto; acompanha fixador externo por fita, velcro ou
abotoamento com sistema de trava; Isento de latex. Registro ANVISA
valido na entrega. Estéril em ETO com validade de 5 anos, descartavel.

Cirurgia
Toracica
CTl

17




5 - CANULA TIPO ENDOPROTESE LUMINAL TRAQUEAL

MEDTRAK

SIASG

APRESENTACAO

TAMANHO

ILUSTRACAO

DESCRICAO

REPOSICAO

C018793

450948

UN

Smm

Endoprétese Luminal

Caracteristicas adicionais: tubo traqueal tipo endoprdétese luminal,
de silicone de uso médico, com tampa e anel, para implante tipo
stent, formato em T, tipo Montgomery, diametro 8 mm; validade 3
anos;ndo estéril, passivel de esterilizacdo em autoclave. Registro
ANVISA obrigatério, valido na entrega.

Cirurgia
Toracica

C018792

450950

UN

10mm

Endoprétese Luminal

Caracteristicas adicionais: tubo traqueal tipo endoprdtese luminal,
de silicone de uso médico, com tampa e anel, para implante tipo
stent, formato em T, tipo Montgomery, diametro 10 mm; validade 3
anos; nao estéril, passivel de esterilizagdo em autoclave. Registro
ANVISA obrigatério, valido na entrega.

Cirurgia
Toracica

C018791

450951

UN

12mm

Endoprétese Luminal

Caracteristicas adicionais: tubo traqueal tipo endoprétese luminal,
de silicone de uso médico, com tampa e anel, para implante tipo
stent, formato em T, tipo Montgomery, didmetro 12 mm; validade 3
anos; nao estéril, passivel de esterilizagdo em autoclave. Registro
ANVISA obrigatdrio, valido na entrega.

Cirurgia
Toracica

C018794

450949

UN

16mm

Endoprétese Luminal

Caracteristicas adicionais: tubo traqueal tipo endoprdtese luminal,
de silicone de uso médico, com tampa e anel, para implante tipo
stent, formato em T, tipo Montgomery, didmetro 16 mm; nado estéril,
passivel de esterilizacdo em autoclave. Registro ANVISA obrigatdrio,
vdlido na entrega.

Cirurgia
Toracica

18




REFERENCIAS

Brasil. RDC Anvisa N2 185/2001 - Registro de Produtos para Saude (Materiais e Equipamentos) (Classes de Risco Ill e IV).

. RDC Anvisa N2 36/2015 - Registro de Produtos para Diagndsticos IN Vitro (Classes Ill e IV).(IN N203/2015 - critérios de familia, RDC N2 52/2015 -
autotestes para HIV e IN M2 24/2018 - glicosimetros).

. RDC Anvisa N2 40/2015 - Notificacdes para Saude (Materiais e Equipamentos)(Classes de Risco | e Il) Ndo necessita revalidacdo.

. RDC Anvisa N2 423/2020 - Extin¢do do regime de cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificacdo .
(RDC N2 270/2019 - migracao classe de risco ).

. RDC Anvisa N2 56/2001 - Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos para Saude.

. RDC Anvisa N2 340/2020 - Altera¢des de informacgGes nos processos de regularizagdo de dispositivos médicos e da outras providéncias.
. RDC Anvisa N2 14/2011 - Requisitos para Agrupamento em familia de Produtos para Saude (materiais).

. RDC Anvisa N2 211/2018 - Prazo de validade de registro de dispositivos médicos (10 anos).

. RDC Anvisa N2 16/2013 - Requisitos para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salude

______.RDCAnvisa N2 15/20104 - Exigéncia de CBPF para registro de produtos para saude das classes de risco lll e IV.

. RDC Anvisa N2 10/2015 - Pesquisa Clinica em Produtos para Saude.

. RDC Anvisa N2 27/2011 e IN N2 4/2015 - Certificacdo via Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (INMETRO, OCPs, Laboratérios e ANVISA) e
adota a série de normas NBR IEC 60601 (Eletromédicos) - Lista de normas técnicas Equipamentos outras normas.
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