HOJA DE DATOS
DEL PRODUCTO TRACOE

Tracoe Speaking Valves — REF 650-T
Tracoe Phon Assist | - Valvula de habla con dos aperturas
laterales infinitamente ajustables

Descripcion del producto
El habla es nuestro medio de comunicacion mas importante, por lo que

perder la voz tras someterse a una traqueostoml’a afecta enormemente

a la vida del paciente. La vélvula de habla Tracoe Phon Assist | dispone

de una resistencia de las vias respiratorias infinitamente ajustable y £ )
ofrece opciones terapéuticas como, por ejemplo, la desconexidn de la
ventilacién, la estimulacidn de la region orofaringea y la produccién de

lavoz.

Especificaciones de material
Informacién general Material del manguito Silicona

Linea de productos Valvulas de habla Material de la carcasa Polipropileno
Tracoe Medical GmbH Biocompatibilidad EN ISO 10993-1
Fabricante legal Reichelsheimer Str. 1/3 55268

Nieder-Olm @ @
Pais de origen Alemania STERLE EO |

Manejo @ /1" ) Almacenamiento
U

5 afios, a partir de la fecha

Caducidad
aducida de produccion
Vida util maxima 6 meses
Embalaje Certificacion
. . ) Clasificacion del producto segun Is
Unidad de embalaje 1 unidad el Reglamento Europeo de
Productos Sanitarios (MDR)
Peso 6g c
Dimensiones (ancho x alto x 144 x 40 x 80 mm Marcado CE (
largo) 0123
Material del embalaje externo:  Caja de carton GMDN 36071
Bolsa esterilizada con papel médico y Sistema de calidad certificado segtin EN 1SO 13485
Material del embalaje pelicula de polipropileno/poliéster ) o » ey T ——-
esterilizado: termoplastico transparente termosellable Registro en la Administracion de K043160 / D020866

Alimentos y Medicamentos (FDA) de
Estados Unidos

Dimensiones

Altura 38 mm

Didmetro (extremo de la maquina/extremo del conecto

del paciente) 26 mm /15 mm
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