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PRESENTACION:
CLASIFICACION DEL PRODUCTO

ARTESANO FCHINER
TRES PIEZAS TRAQUEA PLATA FENESTRADA
NO ESTERIL.

CLASE II B segiin Directiva 93/42/CEE Anexo IX Punto 2 Regla 5
CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO

Las cdnulas de traqueotomia fenestrada multiorificio de plata estdn formadas por las siguientes piezas:

B-@ Int D-@ Int

Pieza exterior: Formada por un tubo de plata curvo, sin soldadura,
conificado de forma anatémica de didmetro exterior (A) mm_y longitud
(L) mm, con extremo atraumdtico, con placa ajustable al cuello

Pieza interior: Formada por un tubo de plata curvo, sin soldadura,
conificado de didmetro exterior (C) mm y longitud (LI) mm., con
extremo distal atraumadtico. Didmetro de luz del tubo (D) mm. La pieza

insertada en el tubo. Didmetro de luz del tubo (B) mm.
La pieza externa lleva un fenestrado multiorificio de 10 agujeros.
El titulo de la plata utilizada corresponde a [925-930] milésimas.

interna lleva un fenestrado multiorificio de 10 agujeros
El titulo de la plata utilizada corresponde a [925-930] milésimas.
Titulo de ley.

fiador mandril u obturador: Formado por un tubo curvo de latén plateado finalizado en punta roma.

Presentacion envase
Caducidad

ENVASE UNITARIO: Caja de carton de 85x100x30 mm Contiene la cdnula mds instrucciones de uso.
5 arios desde la fecha de fabricacién si la cdnula permanece en su embalaje sin utilizar

Las cdnulas traqueales fabricadas con plata de ley estdn disefiadas para un uso continuo, y a largo plazo. La vida ttil depende
del grado de utilizacion, de la conservacion. Se recomienda sustituir la cdnula como mdximo tres afios después de la primera
utilizacion. La vida ttil de una cdnula depende de muchos factores. Asi, factores como, por ejemplo, composicion de las
secreciones, meticulosidad de la limpieza y otros aspectos que puedan ser determinantes y acortar su vida util determinada.

Vida util

Condiciones de
almacenamiento y
etiquetado.

El estuche con la cdnula debe almacenarse en un lugar seco, protegido del polvo, la luz solar directa y/o el calor.

Las cdnulas traqueales de plata de ley pueden adquirir con el tiempo un color oscuro debido a las caracteristicas del material,
proceso natural que se puede contrarrestar mediante un bario de inmersién para plata; sumerja para ello las cdanulas de plata
oscurecidas durante cuatro a ocho minutos en el bafio. Tenga en cuenta al respecto las indicaciones del fabricante. A
continuacion, enjuague la cdnula cuidadosamente con agua y aplique tras el secado en caso necesario una pequeiia cantidad
de aceite para estoma. Las cdnulas de plata no se deben sumergir en suero fisiolégico; en el caso de un contacto prolongado
pueden producirse decoloraciones, hacerse negras (cloruro de plata).

Advertencia

LIMPIEZA DE LAS
CANULAS

(UK T (1)1 LA 201t R B moco o secreciones. Para una correcta limpieza de la cdnula, el paciente debe tener en casa el material necesario: jabén neutro,

El paciente debe ser instruido por personal sanitario especializado o por el médico en el proceso de extraccion e insercion de la
cdnula. Se recomienda limpiar la cdnula externa e interna con la frecuencia necesaria y siempre que esté contaminada por
paciente) suero fisioldgico estéril, cepillo de limpieza de cdnulas no abrasivo, lubricante hidrosoluble, gasa o pariio limpio que no deje
pelusas, hilos o residuos al secarse. Consultar las instrucciones de uso.

Ficha comercial REG.7.5_01_03_1001 Francisco Chiner S.L. 1



Las cdnulas de plata se presentan como NO ESTERILES, se recomienda lavarlas manualmente antes de su uso. Si se requiere
estéril, se pueden esterilizar siguiendo las siguientes pautas.
La limpieza, lavado, desinfeccién, es un paso previo e imprescindible previo a la esterilizacion.1 Lavado manual. Con un cepillo
de cerdas blandas (no de metal, agua y con jabon neutro a temperatura ambiente, se limpiardn mecdnicamente todas las
superficies de los dispositivos médicos. Hay que desmontar la cdnula si ésta se compone de dos piezas. El cepillado debe
realizarse por dentro y por fuera de la canula, enjabonar, cepillar, pasar luego el material lavado a chorro de agua destilada.
LIMPIEZA, Secar a temperatura ambiente con un pariio limpio que no deje hilos. 2 Desinfeccion: Puede usarse PERASAFE® (Segtin
DESINFECCION Y instrucciones del fabricante), o cualquier desinfectante que no contenga derivados fendlicos ni clorados. 3 Esterilizacién;
. autoclave: Calor hitmedo: Esterilice la cdnula con vapor saturado a 134 grados como minimo durante cinco minutos o a 121
ESTERILIAF‘ION (Nivel grados Celsius como minimo durante 15 minutos. Calor seco: aire caliente como minimo durante 20 minutos a una temperatura
hospitalario) de 180 °C.
Se realizard la esterilizacion por autoclave, segun las recomendaciones definidas por la UNE-EN-285 Esterilizacién -
Esterilizadores de vapor, en el caso de que se realice con cdmara grande, o en su caso, con las recomendaciones UNE-EN -13060
Normativa Europea para los Esterilizadores de Vapor Pequerios, tipo B
ATENCION
Para la limpieza previa: NO deben utilizarse desinfectantes que liberen cloro o contengan lejias fuertes o derivados fenélicos.
Esto podria provocar darios importantes o incluso la destruccion de la cdnula. Durante la esterilizacién con aire caliente, la
cdnula puede decolorarse ligeramente. Las decoloraciones no afectan al funcionamiento de la cdnula.

Cumple con la Directiva 93/42/CEE.
Cumple con el Real Decreto 192_2023 por el que se regulan los productos sanitarios.
Producto certificado por IMQ S.p.A. como Organismo Notificado con el niimero: 0051

Informacion de
conformidad

Conserve: El embalaje original, asi como las instrucciones de uso mientras durante toda la vida util del producto. Contiene
informacion importante sobre el producto que estd usando. Cuando llegue al final de su vida o si se deteriora antes proceda de
la siguiente manera:

Eliminacién Embalaje: cajita de cartén. Contenedor Azul.

Cdnulas: NO DEBEN ELIMINARSE EN LA BASURA DOMESTICA, al final de la vida iitil o si se deteriora antes, péngase en
contacto con nosotros para efectuar el reciclado.

COMPRAMOS LAS CANULAS INSERVIBLES DE PLATA.

Francisco Chiner S.1. Calle Taronja 5A 46210 Picanya (Valencia) TIf:963753858

Contacto Fax: 963748327 WhatsApp: 673162511 Mail: fchiner@fchiner.es
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Financiadas por El
Sistema Nacional de

Tallas referencias medidas Salud (Cupén

Precinto)

Ref. mm Cmm Dmm L/LImm Codigo EAN Codigo Nacional  Cédigo EAN
N°2 T1020860F 8 6 7 5 60 08436530070787
Ne2 T1020895F 8 6 7 5 95 08436530070701
N3 T1030965F 9 7 8 6 65 08436530074822 495226 ‘ 8470004952261 ‘
N3 T1030997F 9 7 8 6 97 08436530070718
N2 4 T1041068F 10 8 9 7 68 08436530074839 495234 ‘ 8470004952346 ‘
N°4 T1041099F 10 8 9 7 99 08436530070725
Ne5 T1051172F 11 9 10 8 72 08436530074846 495242 ‘ 8470004952421 ‘
N5 T10511101F 11 9 10 8 101 08436530070732
N2 6 T1061275F 12 10 11 9 75 08436530074853 495259 ‘ 8470004952599 ‘
N2 6 T10612103F 12 10 11 9 103 08436530070749
N7 T1071380F 13 11 12 10 80 08436530074860 495267 ‘ 8470004952674 ‘
N2 7 T10713105F 13 11 12 10 105 08436530070756
N2 8 T1081480F 14 12 13 11 80 08436530074877 495275 ‘ 8470004952759 ‘
N2 8 T10814107F 14 12 13 11 107 08436530070763
N2 9 T1091580F 15 13 14 12 80 08436530070794
N2 9 T10915109F 15 13 14 12 109 08436530070770
N210 T1101680F 16 14 15 13 80 08436530070800
N210 T11016111F 16 14 15 13 111 08436530070787
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