
HOJA DE DATOS DEL PRODUCTO 

Tracoe Technical Equipment – REF 730-5 
Tracoe Smart Cuff Manager 

Descripción del producto 
La categoría Equipos técnicos hace referencia a dispositivos 
médicos que permiten establecer o regular de forma 
independiente la presión de los balones de las cánulas 
endotraqueales y de traqueostomía con una gran precisión. 

Tracoe Smart Cuff Manager monitoriza y regula la presión de los 
balones de baja presión y alto volumen de las cánulas de 
traqueostomía, así como de las cánulas endotraqueales. 

 
Alcance del suministro 
• Tracoe Smart Cuff Manager 
• Tracoe connection tube – REF 702 
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Almacenamiento 

 

Información general  

Línea de productos Equipo técnico 

 
Fabricante legal 

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

País de origen Alemania 
 

Manejo 
 

Caducidad 2 años 

Vida útil máxima 29 días 
 

Especificaciones de material 

Material de la carcasa Acrilonitrilo butadieno 
estireno (ABS) 

Material del balón Elastómero termoplástico (TPE) 

Biocompatibilidad ISO 10993-5 y 10993-12 
 

   
 
Especificaciones del producto 

Peso 16 g 
Dimensiones (largo x alto) 55 x 77 mm 

 

Embalaje  

Unidad de embalaje 5 unidades 

Dimensiones (ancho x alto x largo) 43 x 80 x 161 mm 

Peso 312 g 

Material del embalaje externo: Caja de cartón 

 
Material del embalaje principal 

Bolsa esterilizada con papel médico y 
película de polipropileno/poliéster 
termoplástico transparente 
termosellable 

 

Certificación  

Clasificación del producto según el Reglamento 
Europeo de Productos Sanitarios (MDR) 

IIa 

 
Marcado CE 

 
GMDN 35401 

Sistema de calidad certificado según EN ISO 13485 

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

Número de 
autorización K152865 
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