Ficha Técnica

VALVULA DOBLE ASPIRANTE E IMPELENTE PARA DRENAJE TORACICO
66800

Datos administrativos de la empresa

1.1 | Nombre : Vygon
1.2 | Direccién completa : Fax : + 33 (0)1 3429 19 34
5 rue Adeline - 95440 Ecouen, France Correo electronico: : questions@vygon.com
Pagina web : www.vygon.com
1.3 | Datos del responsable vigilancia producto sanitario : | Teléfono : +33 (0)1 39 92 65 69
Laurent GUILLARDEAU Fax: +33 (0)1 39 92 64 82
Correo electroénico: : quality@vygon.com
Informacion sobre el producto
2.1 | Denominacién comiin : VALVULA DOBLE ASPIRANTE E IMPELENTE PARA DRENAJE TORACICO
2.2 | Denominacién Comercial : VALVULA DOBLE ASPIRANTE E IMPELENTE PARA DRENAJE TORACICO
2.3
2.4 | Clase del DM : |

Directiva aplicable : 93/42/CEE

Segun anexo n°:V

Numéro de organismo notificador : 0459
Fabricante del Dispositivo Médico : Vygon

2.5

Descripcion del dispositivo :

La valvula doble para drenaje toracico se conecta al drenaje pleural o toracico. El cuerpo de la valvula es de poliuretano
flexible y transparente. En el interior de cada compartimiento, un manguito de goma seca en forma de "pico de pato" hace
la funcion de valvula anti-reflujo.

2.6

Acondicionamiento / embalaje

Unidad de pedido Multiplo de unidad de Cantidad minima de

pedido pedido

66800 1 (Blister flexible ) 20 (Caja de carton) 20 (Caja de cartén) 120 (Caja de cartén)




Etiquetado producto unitario

=] 668.00

Dusal suction and discharge valve for thoracic drainage
Walve double aspiran r drainage thoracique
Wahala antireflujo as; |
Doppelkammer-Absa
Walvola doppia aspirante e pramende per drenaggio foracice
Dutbbele afzuigklep voor thoracale drainage

Walvula dupla de aspiragdo e descarga para drenagem lordcica

Thorax drinage mad dubbla ventiler Rr sug och ulledning
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Etiquetado caja

668.00

Dl suction and discharge valve for thoracic drainage

‘Walwe double aspirante ei foulante pour drainage thoraogue

‘Vakwula ank-reflujo aspirante e impelente para drenage tordcco
Doppalkammer-Absausg und Drainage-Ventil fir die Thorax-Drainage
‘Valvola doppia aspirante e premente per drenaggio foracico
Dubbele afzuigklep voor thoracale drainage
‘akula dupla de aspiragéo e descarga para drenagem bordoca
Thorax drdnage med dubbla ventiler féir sug och wiledning
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2.7

Composicion del dispositivo y accesorios : 66800




Informaciones complementarias para los componentes que puedan entrar en contacto con el paciente y/o
los productos administrados :

Contiene latex

No contiene DEHP

No contiene productos de origen animal o biolédgico

2.8

Indicaciones :

Este dispositivo se utiliza en caso de neumotorax, hemotorax, en postoperatorio después de un toracotomia ... Se conecta
directamente sobre el drenaje pleural o toracico (adulto, pedidtrico) o indirectamente, gracias a un prolongador, si se
puede utiliza en recién nacidos o lactantes, ya que estos no pueden soportar el peso del producto. La extremidad proximal
se conecta a la tubuladura de una bolsa de recogida, de un frasco de drenaje (por gravedad) o de un sistema de drenaje
(por aspiracion).

Si este tipo de dispositivo no se utiliza, durante el transporte del paciente, la tubuladura tiene que estar clampada para
evitar el riesgo de reflujo de liquidos. Esto provoca rapidamente una molestia respiratoria en el paciente. La utilizacion de
este dispositivo permite continuar el drenaje toracico, sin riesgo para el paciente en el transporte, debido a la valvula
anti-reflujo que evita la operacion de clampaje.

(\ Accesorio (s)

{ Método de esterilizacion

DM estéril : S|
Método de esterlizacion : Oxido de etileno

( Condiciones de conservacion y almacenamiento




5.1 | Condiciones normales de conservacién y de almacenamiento :
Los productos se almacenan protegidos del calor, la humedad y la luz

5.2

5.3 | Caducidad : 60 meses

( Instrucciones de seguridad

{ Recomendaciones
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7.3

7.4

( Informacidén complementaria



