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Descritivo Técnico
VALVULA DE FALA PARA TRAQUEOSTOMIA
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Cédigo do produto: PRD1001522

Registro ANVISA: 10264470036 Vendido separadamente E%T{?;ggg
Classificagdo Fiscal: 90.18.39.29 Codigo Produto: PRD1001001 com a valvula

A valvula de fala para traqueostomia é destinada a pacientes adultos, pediatricos ou
neonatos em uso de canula de traqueostomia dependentes ou ndo da ventilagdo
mecanica.

A vdlvula de fala restaura a pressao subgldtica fisiolégica e possibilita o restabelecimento
da comunicacdo oral, favorece a melhora da degluti¢do, facilita o manejo das secrecgdes,
auxilia no desmame da ventilagdo mecanica e no processo de decanulagdo, permitindo o
fluxo aéreo para as vias superiores com restabelecimento fisiolégico da fonacdo,
degluticdo e respiragao.

ATENCAO

* O produto é fornecido NAO estéril;

* Utilize apenas acessorio fornecido pela Fundagao Adib Jatene;

* O cuff da canula de traqueostomia necessita estar completamente vazio antes da
valvula de fala ser colocada.;

* Uso em um Unico paciente.
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INDICACOES E CONTRA INDICACOES

INDICAGAO DE USO

O uso da valvula de fala beneficia os pacientes nas seguintes condigGes:

e Doenga neuromuscular;

e Quadriplegia ndo depende de ventilador;

e Lesdes cerebrais;

e Doenga pulmonar obstrutiva cronica;

e Traqueomalacia;

e Estenose leve na laringe e/ou faringe;

o Paralisia bilateral das cordas vocais sem obstrugao significativa das vias respiratorias;

e Tumores da laringe ndo obstrutivos;

e Paciente com apneia de sono que sdo traqueostomizados em alternativa ao
tamponamento quando acordados;

e Pacientes que ndo toleram o tamponamento da traqueia por razGes emocionais ou
fisicas.

CONTRAINDICACOES:

e Pacientes inconscientes e/ou comatosos;

e Obstrugdo das vias aéreas superiores;

e Estenose traqueal;

e Pneumotorax;

e N3o utilizar em pacientes que apresentem dificuldade no manejo das secregdes
(aspiragdo macica de saliva, dificuldade na forga de tosse);

e Pacientes que nao toleram o cuff desinsuflado;

e Traqueostomia com cuff de espuma;

e Pacientes com redugdo severa da complacéncia pulmonar com risco de
aprisionamento do ar.

PRAZO DE VALIDADE RECOMENDAGAO RESPONSAVEL TECNICA
O produto possui validade de itui
03 (trés) anos Substituir a Biomédica Emi Sa Teles

valvula a cada 2 (dois)

. CRBM-SP: 10745
meses apos uso normal.

a partir da data de fabricagdo.
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