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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica:

EQUIPO DE ASPIRACION DESCARTABLE

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Centro Quirdrgico, UCI, UCIN, Hemodinamica, Hospitalizacion

4. Cédigo SAP:

20103065 Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros
20102805 Equipo de aspiracion descartable 2 - 3 litros

5. Descripcion General:

Dispositivo empleado como contenedor de almacenamiento temporal para las
secreciones o fluidos extraidos del cuerpo, durante el procedimiento de aspiracion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para minimizar riesgos bioldgicos durante el procedimiento de aspiracién y su eliminacién segura hasta el

desecho final.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

_

Fig.1: Equipo de aspiracién descartable (no incluye disefio)

o  Tapa: polimero de grado meédico.

o Bolsa: polimero de grado médico.

o  Filtro: polimero de grado médico.

o Canister o recipiente: polimero de grado médico (policarbonato u otro).

CARACTERISTICAS
o Tapa:

- Con asa y multipuerto.

- Con vélvula antirreflujo. FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

- Con filtro bacteriano y de cierre automatico.
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[ o Bolsa:

Transparente y de un solo uso.
Con sistema de sellado hermético.
Flexible y resistente.
Libre de latex.

o  Canister o recipiente:

- Transparente, graduado, reusable y esterilizable.
- Con coche o contenedor de canister.

8. Condicién Bioldgica:

o  Aseéptico o no estéril.

9. Dimensiones

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION

20103065 Equipo de aspiracion descartable 1.5 litros 1.5 litros

20102805 Equipo de aspiracion descartable 2 - 3 litros 2 - 3 litros
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

De facil apertura.

o Individual o multiple.

o

Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas bolsas de polimero con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario

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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