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FICHA TECNICA
1. Denominacién técnica: CONECTOR RECTO CON LUER PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia cardiaca
a) 020100824: Conector recto con luer para circulacién extracorpérea 1/2" x 1/2"
b) 020100825: Conector recto con luer para circulacion extracorporea 1/4"
c) 020100826: Conector recto con luer para circulacion extracorporea 1/4" x 1/4"
4. Codiao SAP: d) 020100827: Conector recto con luer para circulacién extracorpérea 3/8" x 3/8"
: e : e) 020106947: Conector recto con luer para circulaciéon extracorpérea 3/16" x 3/16"
f) 020106948: Conector recto con luer para circulacién extracorpérea 3/8" x 1/4".
g) 020106949: Conector recto con luer para circulacion extracorporea 1/2" x 3/8"
h) 020106950: Conector recto con luer para circulacion extracorpérea 1/2" x 1/4"
i) 020106951: Conector recto con luer para circulaciéon extracorporea 1/4" x 3/16"
Dispositivo medico disefiado para permitir la conexion de tubos y partes del sistema de
5. Descripcion General: circulacion extracorporea (CEC), permite garantizar la continuidad del circuito de CEC.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Parala conexion de tubos, canulas y paries del sistema de circulacion extracorpérea (CEC).

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Conector recto con luer para circulacion extracorpérea (no incluye disefio)

MATERIAL

o  Polimero de grado médico.

CARACTERISTICAS
o  Conector recto.

o  Con sistema luer.
o  Transparente.

8. Condicion Biologica:

o Esteéril.

o Atdxico o no produce toxicidad.
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o No produce pirogenicidad
o  Hemocompatible.
o  No produce citotoxicidad.

o  No produce irritacién, no produce sensibilizacion.

9. Método de esterilizacion:

o  De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

10. Dimensiones:

CcODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION (PULGADAS)

a) 020100824 Conector recto con luer para circulacién extracorpérea 12" x 1/2"

b) 020100825 Conector recto con luer para circulacion extracorpérea 1/4"

c) 020100826 Conector recto con luer para circulacion extracorpérea 1/4" x 1/4"

d) 020100827 Conector recto con luer para circulacion extracorpoérea 3/8" x 3/8"

e) 020106947 Conector recto con luer para circulacion extracorporea 3/16" x 3/16"

f) 020106948 Conector recto con luer para circulacion extracorpérea 3/8" x 1/4"

g) 020106949 Conector recto con luer para circulacion extracorporea 1/2" x 3/8"

h) 020106950 Conector recto con luer para circulacion extracorporea 1/2" x 1/4"

i) 020106951 Conector recto con luer para circulacion extracorpérea 1/4 x 3/16"

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucion.
Exento de particulas extranas y aristas cortantes.
Facil apertura (con sefializacion).

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

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado 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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