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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: |CANULA BINASAL PARA OXiGENO

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Areas generales, Areas criticas

4. Cdodigo SAP: b) 20100243: Canula binasal para oxigeno neonatal

a) 20100242: Canula binasal para oxigeno adulto

c) 20100244: Canula binasal para oxigeno pediatrico

5. Descripcion General:

Dispositivo meédico utilizado para administrar oxigeno a un paciente, a traves
de las cavidades nasales mediante una tubuladura que incluye dos puntas que
se proyectan hacia la nariz (en cada fosa nasal).

Es un dispositivo de un solo uso.
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Firmado digitalmente por
JUMPA ARMAS David Victorino

6. Indicacion de uso:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Esquema:

o Para administrar oxigeno mediante sistema de bajo flujo.

Fig. 1: Canula binasal para oxigeno (no incluye disefio)
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Material:

o Polimero sintético de grado médico, libre de latex.

Caracteristicas:

o Flexible

o Transparente

o Bigotera de una sola pieza, con dos puntas nasales de bordes romos.
o Sujetador graduable.

o Conector adaptable al regulador de fuente de oxigeno.

o Longitud de tubo de administracion de oxigeno de minimo 1m

o Ensamblado no debe presentar fugas a lo largo del circuito

o Acabado debe ser libre de defectos y de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

o Dispositivo médico de un sdlo uso.

8. Condicion Biolégica:

o Aséptico, no produce sensibilizacién cutanea

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION

20100242 Canula binasal para oxigeno adulto

20100243 Canula binasal para oxigeno neonatal

20100244 Canula binasal para oxigeno pediatrica
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicién biolégica e integridad del producto durante el

almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.
o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.

o De facil apertura.
o Sellado hermético.

Envase Mediato:

o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.
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Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion de 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.
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