MEDSVNDA Revisdo FICHA TECNICA Emissio MEDSVNDA

PRODUTOS PARA SAUDE

N°06 FT 8.057 04/2025

RODLTOSPARA S

SONDA DE ASPIRACAO TRAQUEAL COM VALVULA DIGITAL
ANVISA N°80163570005

FINALIDADE:

Indicado para aspirar secre¢des traqueobronquicas, trata de uma necessidade apresentada por pacientes
gue ndo conseguem manter a permeabilidade das vias aéreas, como nos casos de pacientes
tragueostomizados em ventilagdo mecéanica ou espontanea; secre¢des nasotraqueais em pacientes que
ndo conseguem eliminar secregdes sozinhas e/ou que apresentam grande quantidade de secrecdo
pulmonar; pacientes intubados em ventilagdo mecanica, a presenca de tubo artificial impede que o
paciente faca o mecanismo normal de limpeza das vias aéreas e aumenta a producao de secregdes.

COMPOSI(;AO
1. Area da coligagéo entre o tubo de aspiragdo ou linha de vacuo, cilindrica semi-rigida, com vélvula
digital.

2. Tubo de PVC (Poli Cloreto de Vinila) em forma cilindrica,
inteirico sem emenda, flexivel com paredes lisas para
facilitar a aplicagao, calibres do 04 ao 20 FR.

Comprimento da 04 a 08: 40 cm ou 50 cm
Comprimento da 10 a 20: 48 cm ou 50 cm

3. Dotada de dois orificios distribuidos alternadamente e
equidistantes. Tais orificios sdo dimensionados de acordo
com o calibre de cada sonda.

4. Possui a extremidade proximal arredondada, aberta, isenta
de rebarbas. Apenas no calibre 4 possui a ponta fechada.

5. FREE LATEX (res
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PRODUTOS PARA SAUDE Post bt
DESCARTAVEL, ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO, APLROGENICO

USAR CONFORME_ ORIENTACAO MEDICA, DESTRUIR APOS O USO,
PRODUTO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR )
CONSULTE AS INSTRUCOES DE USO PARA OBTER INFORMACOES
SOBRE ADVERTENCIAS, PRECAUGOES E CONTRAINDICACOES.
WWW.MEDSONDA.COM.BR OU SOLICITE PELO
SAC TEL: (43) 3512 2800 OU E-MAIL: SAC@MEDSONDA.COM.BR

RESPONSAVEL TECNICO ADVERTENCIAS _
REGIANE GAVLAK CRQ/PR 09201294 UTILIZAR APENAS SE A EMBALAGEM
VALIDADE: 4 ANOS APOS A FABRICACAO ESTIVER INTEGRA E NO PRAZO DE

CONTEM 1 (UMA) UNIDADE i
FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICAGAO: MEDSONDA IND. E COM DE PROD.
HOSPITALARES DESC. LTDA
AV. THEREZA DE SOUZA CARNEIRQ,1191 - DIST, IND. | CNPJ: 05.150.338/0001-43
_ARAF‘OTI PR | CEP: 84990-000 | FONE: {43) 3512 2800 | E-MAIL: MEDSONDA@MEDSONDA.COM BH
\ INDUSTRIA BRASILEIRA

Em embalagem primaria na rotulagem constam os seguintes dados do produto:
Cédigo ;

Descrigédo do produto;

Lote;

Data de fabricacao;

Cadastro ANVISA;

Instrucado de Uso e Revisao;

Cédigo de barras;

Embalado individualmente em papel grau cirdrgico com abertura asséptica.

ESTERILIZACAO:
Produto esterilizado em Oxido de Etileno.

VALIDADE:
Validade 4 anos.

Atualizado por Rozilda R. Oliveira — Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovacao 04/2025
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PRODUTOS PARA SHUDE N°06 FT 8057 04/2025 PRODLTOS PARA SALDE
CONTROLE DAS ALTERACOES:
Data Revisao Responsavel Alteracoes
. . Alteracao do nome do Coordenador da Qualidade de
10/2019 04 Milena Costa Rivera “Joelma Cristina Brizola” para “Milena Costa Rivera”.
. : . Alteracdo do nome da Coordenadora da Qualidade de
02/2022 05 Gessica Dias Correia “Milena Costa Rivera” para “Gessica Dias Correia”.
Alteragdo do nome da Coordenadora da Qualidade “Gessica
. L Dias Correia” para “Rozilda R. Oliveira”. Alteragdo no layout
04/2025 06 Rozilda R. Oliveira da embalagem em atendimento a Norma RDC 751: 2022 —
Artigo 47,1 — Requisitos de Rotulagem.

Atualizado por Rozilda R. Oliveira — Aprovado por Regiane Gavlak — Data de Aprovacao 04/2025




