HOJA DE DATOS DEL PRODUCTO .
TRACOE

Tracoe Percutaneous Dilatation — REF 517
Cable-guia Tracoe Seldinger - Con catéter-guia

Descripcion del producto

La traqueostomia percutanea por dilatacion (TPD) se ha vuelto habitual
en las unidades de cuidados intensivos. La técnica Ciaglia es ahora el
método utilizado mas ampliamente. El sistema Tracoe Experc se basa
en esta técnica demostrada. Los productos estan adaptados al

uso de cdanulas de traqueostomia fenestradas y no fenestradas,
incluidas canulas con aspiracién subgldtica. Estas canulas ya se
suministran montadas en sus sistemas de insercion minimamente

traumaticos (canulas P).

Especificaciones de material

Material del cable-guia Nitinol y revestimiento de teflon

Informacion general

Traqueostomia percutdnea por
dilataciéon

Tracoe Medical GmbH
Reichelsheimer Str. 1/3 55268
Nieder-Olm

Alemania

Q)

5 afos, a partir de la fecha
de produccion

Linea de productos

Material del catéter-guia Etileno propileno fluorado

Biocompatibilidad EN ISO 10993-1

% E

Almacenamiento

Fabricante legal

Pais de origen

Manejo

Caducidad

Certificaciéon

Embalaje Clasificacion del producto segun el lla

Unidad de embalaje 1 unidad Reglamento Europeo de Productos

Peso 748 Sanitarios (MDR)

Dimensiones 113 x272 x 61 mm Marcado CE c €

(ancho x alto x largo) D123

Material del embalaje externo: Caja de carton GMDN 11263
Bolsal esterilizadé con.papel méz):lico Sistema de calidad certificado segun EN ISO 13485

Material del embalaje esterilizado: y pelicula de polipropileno/poliéster S d ‘orizacis
termoplastico transparente Registro en la Administracién de Alimentos K;gi?o /eDaouzgé'lgguon
termosellable y Medicamentos (FDA) de Estados Unidos

Numero del articulo comercial global 04035324016310
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Atos Medical Spain S.L.
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