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1. Denominacioén técnica: FILTRO RESPIRATORIO PEDIATRICO Y NEONATAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Anestesiologia
4. Codigo SAP: a) 020102932 Filtro respiratorio neonatal
b) 020102933 Filtro respiratorio pediatrico
Dispositivo médico que filtra microorganismos y suministra calor y

5. Descripcion General: humedad a pacientes intubados y/o ventilados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Proteccién de vias aéreas respiratorias de contaminacién con microorganismos durante la
ventilacion mecanica o anestesia.

7. Componentes, materiales y caracteristicas del dispositivo:

COMPONENTES

o Membrana o filtro HME, carcasa o cubierta y puerto CO2 o Luer.

ESQUEMA:

Fig.1: Filtro respiratorio pediatrico y neonatal (no incluye disefio)

MATERIAL
o Membrana o filtro HME de polimero, fibra o papel de grado médico.
o Carcasa o cubierta de polimero

o Libre de latex
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o Con conexiones para tubo endotraqueal de 15 mm de medida. 16 JUN 2026

o Con conexiones para canula de traqueostomia de 15 mm de medida.

o Alto rendimiento de filtracion bacterial y viral. FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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| CARACTERISTICAS PEDIATRICAS:
o Resistencia a 20 L/min < 1,4 cmH,0.
o Peso inferior a 25 g.
o Volumen tidal minimo de 50 - 300 ml.
o Con conexiones para ventilador de 22 mm de medida.
CARACTERISTICAS NEONATALES:
o Resistencia a 10 L/min £ 1,2 cmH,0.
o Peso<10g.
o Volumen tidal de 10 - 50 ml.

o Espacio muerto menor o igual a 11ml.

8. Condicion Biolégica:
o Estéril

o No produce toxicidad.
o No produce pirogenicidad.
o No produce irritacién, no produce sensibilizacion.

o No produce citotoxicidad.

9. Método de esterilizacion:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10.Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION
020102932 Filtro respiratorio neonatal Conector: 15F-15M
020102933 Filtro respiratorio pediatrico Conector: 22M/15F-22F/15M

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.

o De facil apertura (con sefalizacion).

Envase Inmediato:

o Envase de papel grado médico y polimero u otro material que contenga al dispositivo meédico, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga uno o mas envases con el dispositivo medico, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.
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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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