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PRESENTACION:
CLASIFICACION DEL PRODUCTO

ARTESANO FCHINER
UNA PIEZA LARINGE SILICONA
NO ESTERIL.

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

Las cdnulas de laringectomia silicona fenestrada estdn formadas por

B-@Int

Una tinica Pieza exterior: Formada por un tubo y placa inyectado de silicona de Dexterior de (A)mmy longitud (L)mm. Luz del tubo o didmetro
interior (B) mm. El tubo lleva un fenestrado tipo oval.
La silicona de GRADO MEDICO utilizada es de la siguiente composicién: REFERENCIA SILBIONE 71718/60/V TPTE. USO MEDICO.

Presentacion envase
Caducidad

Vida util

Condiciones de almacenamiento y
etiquetado.

ENVASE UNITARIO: Caja de cartén de 85x100x30 mm Contiene la canula mds instrucciones de uso.

5 arios desde la fecha de fabricacion siemprey cuando se conserve la integridad del envase y del producto.

Las cdnulas fabricadas con silicona de grado médico estdn disefiadas para un uso a corto plazo, son
productos para un tinico paciente y miiltiples usos, por consiguiente, estdn previstos para utilizarse en
un solo paciente. No estd permitido reutilizarla en otros pacientes y, por consiguiente, reacondicionarla
para su reutilizacion.

La vida itil de la canula al ser de uso a corto plazo tiene un mdximo de validez de 29 dias después de
su primer uso.

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

Contacto
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Para su limpieza no deben usarse productos abrasivos ni derivados del petréleo. Debe evitarse el
contacto con electrodos de electrocirugia y los haces de un bisturi laser.

Las cdnulas de SILICONA, no se presentan estériles. Para una mayor higiene las cdnulas de silicona previo
uso se pueden limpiar con agua templada y jabén neutro, enjuagary secar. También se pueden hervir en agua
potable a 100 grados centigrados durante 20 minutos.

Esterilizacion: Pueden esterilizarse un mdximo de 3 veces mediante la técnica de calor htimedo. Las cdnulas
se pueden envolver en un paiio sin hilazas o colocarlas en un envoltorio para esterilizacion por vapor. Usar
autoclave de desplazamiento por gravedad con los siguientes pardmetros: Temperatura: 134 °C a 138°C.
Tiempo: 5 minutos.

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

Embalaje: La cajetilla de carton estd hecha con materiales que pueden desecharse de forma respetuosa con
el medio ambiente y llevarse a un punto de reciclaje.

Cdnulas: La silicona es un producto catalogado como pldstico a la hora de tirarlo, pero no estd dentro de la
categoria de envases, por lo que NO SE RECICLA. Se debe desechar en el contenedor gris, el de basuras
normales.
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Foto del producto

Ce€

0051

Tallas referencias medidas y UDI_DI

Financiadas por El Sistema
Nacional de Salud (Cupon

Precinto)

Talla Ref. Amm Bmm L/LImm COD EAN Codigo Nacional Codigo EAN
N4 T3041055F 10 7 55 08436530074433

N2 4 T3041063F 10 7 63 08436530073894

Ne5 T3051155F 11 8 55 08436530074600

Ne5 T3051163F 11 8 63 08436530075034 8470004954326 495432
Ne6 T3061255F 12 10 55 08436530074594

N2 6 T3061263F 12 10 63 08436530075041 8470004954401 495440
Ne7 T3071355F | 13 10 55 08436530074662

Ne7 T3071363F 13 10 63 08436530075058 8470004954579 495457
Ne8 T3081455F 14 11 55 08436530074679

Ne8 T3081463F 14 11 63 08436530075065 8470004954654 495465
N2 9 T3091555F 15 12 55 08436530074686

N4 T3041055F 10 7 55 08436530074433
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