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INVESTIGAC[ON
FICHA TECNICA
1. Denominacion
técnica: CATETER TORAXICO
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia de Térax, Cirugia cardiaca

a) 020100630 Catéter toraxico curvo N.24 Fr
b) 020100631 Catéter toraxico curvo N.28 Fr
c) 020100632 Catéter toraxico curvo N.32 Fr
d) 020106866 Catéter toraxico recto N.16 Fr
e) 020106867 Catéter toraxico recto N.18 Fr
4. Cadigo SAP: f) 020100633 Catéter toraxico recto N.20 Fr
g) 020100634 Catéter toraxico recto N.24 Fr
h) 020100635 Catéter toraxico recto N.28 Fr
i) 020100636 Catéter toraxico recto N.30 Fr
j) 020100637 Catéter toraxico recto N.32 Fr
k) 020100638 Cateéter toraxico recto N.36 Fr

Dispositivo en forma de tubo estéril puede ser de forma recta o curvado, disefiado
5. Descripcion General: | para insertarse a través de un espacio intercostal, cavidad pleural, mediastino y
pericardio.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

+ Para establecer un canal para la eliminacién de liquido (derrame pleural, sangre, etc.), aire (neumotérax)
o pus (empiema) después de una cirugia o un traumatismo toracico.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Fig.1: Catéter toraxico (no incluye disefio)
MATERIAL
* Polivinil siliconizado o similar de uso clinico hospitalario.
CARACTERISTICAS
s Catéter con bordes atraumaticos, punta roma, con orificios o agujeros en forma circular o elipticos
laterales.
e Para los calibres N°16, 18, 20, 24 con conector.
e Con linea radiopaca.
¢ No debe lesionar los tejidos durante su uso.
¢ Que no se deteriore durante su uso (no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas)
s Recto o curvo.
¢ Con marcas de profundidad.
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Condicion Biologica:
e Estéril.
e Apirégeno.

e Atdxico o no produce toxicidad.
+ Hipoalergénico o no produce irritacion y no produce sensibilizacion.

8. Método de Esterilizacion:

. De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

Cadigo SAP Descripcion Diametro Longitud

Fr

020100630 Catéter toraxico curvo N.24 Fr 24

020100631 Catéter toraxico curvo N.28 Fr 28

020100632 Catéter toraxico curvo N.32 Fr 32

020106866 Catéter toraxico recto N.16 Fr 16

020106867 Catéter toraxico recto N.18 Fr 18

020100633 Catéter toraxico recto N.20 Fr 20 45 cm a 60 cm

020100634 Catéter toraxico recto N.24 Fr 24

020100635 Catéter toraxico recto N.28 Fr 28

020100636 Catéter toraxico recto N.30 Fr 30

020100637 Catéter toraxico recto N.32 Fr 32

020100638 Catéter toraxico recto N.36 Fr 36

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

* Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
+ Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

Envase tipo sobre o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
Individual y original.

De sellado hermético.

De facil apertura.

Envase Mediato:

s Caja de cartén u otro material distinto, que contenga en su interior una o méas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Rotulado:
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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