HOJA DE DATOS DEL PRODUCTO  fRACOE Vario

Tracoe Vario XL — REF 461-P

Canula de traqueostomia con sistema de insercion minimamente
traumatico, placa de cuello ajustable, balén de baja presion, escala
y conector de 15 mm

Descripcion del producto
Tracoe Vario es una canula suave y flexible con una placa de

cuello ajustable. A través de un prdctico mecanismo con un = =

botén pulsador, la placa puede moverse y ajustarse a cada _—— Ag? \
paciente de forma individual. De esta forma, puede lograrse la \\
longitud correcta. Una escala garantiza la colocacién exacta de la { g_*

placa de cuello durante la preparacién de un cambio de canula.
A continuacién, la placa se bloquea moviendo la palanca naranja
hacia arriba. Ya no es necesario el bloqueo con un cierre de giro.
Las cdnulas Tracoe Vario estdn fabricadas en PVC de calidad
médica libre de DEHP y estdn disponibles con y sin refuerzo en
espiral. La gama incluye las versiones tanto estdandar como

extralarga.

Alcance del suministro

e Obturador

*  Correa del cuello ajustable

* Tarjeta informativa del producto con dos etiquetas separables

Informacion general Especificaciones de material

Linea de productos Vario XL Material de la camisa Policloruro de vinilo
Tracoe Medical GmbH Reichelsheimer EXIENNa
Fabricante legal Str. 1/3 55268 Nieder-Olm, Alemania Material de la placa de Polisulfona/elastémero
cuello termoplastico
Pais de origen Alemania Material del balén Policloruro de vinilo
Codificacién por colores Biocompatibilidad EN ISO 10993-1
-
A\
Caducidad 5 afios, a partir de la fecha de produccién H
Vida util maxima 29 dias, desde el primer uso
Vida util maxima del sistema d d hable d | ]
de insercién Producto desechable de un solo uso Almacenamiento
40°C

1..— i St
’:{\ 10°C,
SRR _

Unidad de embalaje 1 unidad Clasificacion del producto segun el Reglamento Europeo b
de Productos Sanitarios (MDR)
Peso Véase la tabla
Marcado CE
Dimensiones (ancho x alto x largo) 210 x 113 x 50 mm 0123
GMDN 35404
Material del embalaje externo: Caja de cartén
Bolsa esterilizada con papel médico y Sistema de calidad certificado seguin EN ISO 13485
Material del embalaje esterilizado: pelicula de polipropileno/poliéster
termopléstico transparente termosellable Registro en la Administracion de Alimentos y Medicamentos Ndmero de

(FDA) de Estados Unidos autorizacion K203362
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Tamaiio  Nuamero de ID oD TL oB BA CD Peso Numero del
pedido (TL Min-TL bruto articulo
Max) comercial global
mm mm mm mm e° mm g
07  REF461-07 7 9,7 64,5— 975 110 100 23 237 4035324019298
08  REF461-08 8 11,2 735-1135 128 100 28 243 4035324019304
09  REF461-09 9 12,3 78,0— 123,0 134 100 30 245 4035324019328
Leyenda -
ID Didmetro interno de la parte inferior de la
camisa
oD Didmetro externo de la parte inferior de la
camisa
TLMIN  Longitud minima a lo largo de la linea central 1
TLMAX  Longitud maxima a lo largo de la linea
central
OB Longitud a lo largo de la curvatura externa
BA Angulo de curvatura
CcDh Didmetro del balon oD
ID

—
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Tracoe Medical GmbH
Reichelsheimer Str. 1 / 3
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