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FICHA TECNICA

. Denominacién técnica:

TUBO DE TRAQUEOTOMIA CON ANILLO DE SUJECION MOVIL
EXTRALARGO

Unidad de medida:

UN

Grupo o Familia:

Cirugia de cabeza y cuello

Codigo SAP:

20103115: Tubo de traqueotomia con anillo de sujecion movil extralargo N°6
20103122: Tubo de traqueotomia con anillo de sujecion movil extralargo N°7
20103129: Tubo de traqueotomia con anillo de sujecion movil extralargo N°8
20103146: Tubo de traqueotomia con anillo de sujecion movil extralargo N°9
20103147: Tubo de traqueotomia con anillo de sujecién movil extralargo N°10

Descripcién General:

Dispositivo médico en forma de tubo curvo, hueco, extralargo, disefiado para ser
insertado en una abertura quirdrgica practicada en la traquea (traqueotomia), con
el objetivo de asegurar y mantener una via aérea permeable en pacientes que
requieren un mayor alcance traqueal.

Cuenta con un anillo de sujecion movil que permite ajustar y fijar el dispositivo a
la anatomia del cuello, proporcionando mayor comodidad y estabilidad.

Es un dispositivo de un solo uso.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

Para establecer y mantener una via aérea permeable en pacientes que requieren un mayor alcance

traqueal por variaciones anatémicas, traqueotomias previamente existentes o trayectorias traqueales mas

profundas.

Su uso esta indicado en casos de obstruccion de la via aérea superior, necesidad de ventilacion

mecanica prolongada y variaciones anatémicas

7. Caracteristicas y material

ESQUEMA:

Fig.1:

del dispositivo:
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MATERIAL

o PVC grado médico (polimero de grado medico)
o  Libre de DEHP

CARACTERISTICAS

o Tubo de traqueotomia flexible y moldeable, con anillo de sujecidon movil
o Tubo de traqueotomia con conector universal de 15mm
o Tubo de tragueotomia con cuff de baja presion

o Obturador u oliva disefiada para una insercion suave y atraumatica del tubo
o Radiopaco

o Incluye una cinta o correa de sujecion cervical
8. Condicion Bioldgica:

o  Estéril

o  No produce toxicidad

o  No produce sensibilizacion cutanea, no produce irritacion o Hipoalergénico

9. Dimensiones:

~ DIAMETRO DIAMETRO
CODIGO SAP TAMANO INTERNO (mm) EXTERNO (mm) LONGITUD (mm)
20103115 6 6.0 8.2 76
20103122 7 7.0 a.r 86
20103129 8 8.0 11.0a11.2 97
20103146 9 9.0 12.3 106
20103147 10 10.0 13.7 120

10.Método de Esterilizacion

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicién bioldgica e integridad del producto, durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:
o Blister de papel grado médico, politereftalato de etileno (PET), polipropileno (PP) o bolsa sellada de
polietileno de baja densidad, seguin lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
o De facil apertura
o Individual

Envase Mediato:

o Caja de cartén conteniendo una unidad del dispositivo en blister de papel grado médico, politereftalato

de etileno (PET), polipropileno (PP) o bolsa sellada de polietileno de baja densidad, segun lo autorizado
en su correspondiente Registro Sanitario.
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Rotulado:
o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.
CONTROL DE CALIDAD

“El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais, de
acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM).”
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