HOJA DE DATOS DEL PRODUCTO

TRACOEKids

Tracoe Kids Silcosoft — REF 370 Canula de
tragueostomia para ninos, fabricada en silicona

Descripcion del producto

A veces, la verdadera grandeza se demuestra en las cosas
pequeias. En nuestro grupo de productos Kids, disponemos de
dos lineas de productos de cdnulas de traqueostomia para
nifios: la probada y fiable Tracoe Mini, y las canulas de silicona
Tracoe Silcosoft. Las canulas de traqueostomia de estas dos
lineas se han desarrollado especialmente para neonatos, bebés
y nifios. Nos hemos centrado especialmente en el disefio de la

placay en el uso de materiales agradables.

Alcance del suministro
*  Obturador de anillo

* Correa del cuello

* Cufa de desconexién

Informacién general

Linea de productos Silcosoft

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

Fabricante legal

Alemania

REE 3.0

Pais de origen

Codificacién por colores

Manejo

5 afios, a partir de la

Caducidad fecha de produccion

29 dias, desde el primer uso

Vida util maxima

Embalaje
Unidad de embalaje 1 unidad
Peso Véase la tabla

Especificaciones de material

Material de la camisa/bobina de Silicona/nitinol

alambre
Material de la placa de cuello Silicona
Material del balén N/A

Biocompatibilidad EN ISO 10993-1

&

STER.LE E

Almacenamiento

* X

Sanitarios (MDR)

Dimensiones
(ancho x alto x largo)

Material del embalaje externo:

Material del embalaje esterilizado:

100 x 154 x 52 mm

Caja de carton

Blister de poliéster
termoplastico con papel
médico

Marcado CE

GMDN
Sistema de calidad certificado segun

Registro en la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA) de
Estados Unidos

0123
35404
EN ISO 13485

Numero de autorizacion
K172720
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Tamafio Numero de ID oD A C TL OB BA Peso Numero del articulo
pedido bruto comercial global
mm mm mm mm mm mm (=] g
2.5 REF 370-2.5 2,5 4,4 9 29 38 40 120 147 4035324028290
3.0 REF 370-3.0 3,0 4,9 10 29 39 41 120 165 4035324028306
3.5 REF 370-3.5 3,5 5,4 11 29 40 43 120 148 4035324028320
4.0 REF 370-4.0 4,0 6,0 12 29 41 44 120 148 4035324028337
4.5 REF 370-4.5 4,5 6,6 13 29 42 45 120 152 4035324028344
5.0 REF 370-5.0 5,0 7,3 15 29 44 48 120 149 4035324028351
5.5 REF 370-5.5 5,5 8,4 17 29 46 50 120 149 4035324028368
Leyenda

ID-IC Didmetro interno de la parte inferior de
la camisa interna

OD-OC bc Diametro externo de la parte inferior de la camisa

externa

OD-OC bf Didmetro externo de la camisa externa

detras de la placa
TL Longitud a lo largo de la linea central

desde el inicio de la placa de cuello

hasta la parte inferior de la canula

OB Longitud a lo largo de la curvatura
externa desde el inicio de la placa de
cuello hasta la parte inferior de la canula

BA Angulo de curvatura

CD Diametro del balén

fﬁ\ACOE Atos ALOS izt

Braathing-Spaeaking- Living

Tracoe Medical GmbH Atos Medical AB Atos Medical Spain S.L.

Reichelsheimer Str. 1/ 3 Hyllie Boulevard 17 215 Calle Consejo de Ciento,

55248 Nieder-Olm 32 Malmd 333 2° Planta

Alemania Suecia ES-08007 Barcelona
www.atosmedical.com Espafia
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