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FICHA Inspirometro Incentivo orientados al volumen

TECNICA Voldyne®

Ref ia(s) Producto HUDSON RCI VOLDYNE VOLUMETRIC EXERCISER- EJERCITADOR
eterencials VOLUMETRICO
Marca HUDSON RCI
Registro Sanitario INVIMA2021DM-0024567
vigencia registro NOVIEMBRE 2031
Fabricante MEDLINE INDUSTRIES,LP. TELEFLEX MEDICAL
Riesgo A
Tipo dispositivo No invasivo
Pais de origen Estados Unidos, Mexico
Fecha emision 16 noviembre 2021 n
registro é
» Expediente 20215455 N
Informacion de
. GMDN 31266

registro

Codigo IDM Ref 888479016 :14026704615251

Ref 888479018 14026704615268

Titulo del documento: FINT.441 - Technical sheet

*Presentacion Caja 12 unidades

Usos Ejercitador de respiracion profunda para pacientes pediatricos y adultos
Vida Util 5 ARos, uso Unico por paciente

Componentes Carcasa, boquilla, tubo expandible, lamina, chipde flujo

Material Poliestireno, polietileno.

componentes

Condiciones de Condiciones generales de almacenamiento

almacenamiento

Numero de documento: EU1-00004-F-00025
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Referencias ‘ Categoria Flujo Unidades/caja

8884719018 Voldyne 2500 para adultos 250-2500 ml 12
8884719016 Voldyne 4000 para adultos 250-4000 ml 12
8884719015 Voldyne 2500 para pediatria 250-2500 ml 12
Descripcion Los inspirémetros incentivos Voldyne® ayudan a visualizar el rendimiento respiratorio de los pacientes (con la ayuda

de la bola y de las marcas) y les anima a realizar respiraciones mas profundas y largas. Perfectamente adaptados a la
fisioterapia respiratoria postoperatoria, por ejemplo. Se utilizan para los ejercicios del flujo inspiratorio. Orientados al
volumen.

Los inspirémetros ejercitadores volumétricos de inspiracién profunda consisten en:
e Unacamara en la que un piston sube en funcion del volumen inspirado por el paciente
e Unacamara con una bola flotante
e Undeslizador para ajustar el nivel de ejercicio
e Unmango de agarre, una boquilla, un tubo

Caracteristicas:
e  Progresos realizados facilmente visualizables
e  Compactoy ligero
e  Graduaciones visibles en ambos lados del espirémetro

No utilizar en varios pacientes (uso en un solo paciente).

Materiales Carcasa: Poli estireno
Tubo corrugado / Boquilla: Polipropileno (PP)

principales ) S
Bola de flujo: Polipropileno (PP)
Piston: Poliestireno
Deslizador: Polietileno
Fabricado libre de latex de caucho natural
Cantidad por caja 12 unidades por caja
Envasado Bolsa individual de polietileno no estéril (PE) ‘g
&
Normativa De acuerdo con la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios - Clase: | de medicion, no estéril

Consultar el etiquetado y las instrucciones de uso completas antes de utilizar el producto.
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I - VOLDYNE= 4000
Codigo de articulo 8884719016

* Lamedicion de volumen de hasta 4000 ml se adapta a grandes volimenes inspirados
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= Ventana de flujo bueno-mejor-mucho mejor
« Diseno compacto y ergondmico

* Asaintegrada

Envasados individualmente, 12 por caja.

8884719016
VOLDYNE 2500
f ‘: e Cadigo de articulo 8884719018
- % e Lamedicién de volumen de hasta 2500 ml se adapta a volimenes de inspiracion inferiores.
- - « Ventana de flujo bueno-mejor-optimo.

* Disefo compacto y ergonomico.
* Mango incorporado.

Empaguetado individualmente, 12 por caja.

8884719018

f ) VOLDYNE PEDIATRICO
“Ige Codigo de articulo 8884719015

* Etiquetas coloridas orientadas a los niflos para facilitar la evaluacion y el uso del paciente.
* Boquilla de tamano pediatrico.
* Disefio compacto y ergonomico.

* Mango incorporado.
* Incluye un divertido rompecabezas/libro para pintar.

Empaguetado individualmente, 12 por caja.

8884719015
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* La medicién de volumen de hasta 2500 ml se adapta a volimenes de inspiracion pedidtricos.
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