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REFERENCIAS:
con valvula
sin valvula

PROPOSITO: Es un dispositivo utilizado para la
administracion de soluciones parenterales al
organismo, Infusién de soluciones o medicamentos
endovenosos al paciente.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Equipo de
infusion macrogoteo de Policloruro de Vinilo (PVC)
grado medico, estéril, de un solo uso, sus
componentes actuan como un conjunto Unico: El
Vastago (punzén) , provee una puncion segura y
sin particulas en cualquier tipo de contenedor
(botella o bolsa); la cdmara de goteo ubicada en la
parte proximal tiene la capacidad de dosificar 10
gotas en 1ml e impedir la entrada de cualquier
burbuja al sistema; la transparencia de Ila
manguera permite que sea visualizado el paso de
la solucion o medicamento y el retorno venoso si
se presenta ; presenta un mecanismo regulador de
flujo; dos puertos de administracion de infusion
paralela y un adaptador universal Luer lock que se
ensambla perfectamente con el sistema de
venopuncion, con empaque integro unitario, el cual
permite y conserva la esterilidad del producto.

PRECISEm

EQUIPO DESECHABLE DE INFUSION
DISPOSABLE INFUSION SET

« Estorilizados con dido de etileno
ShiEed iEQ

« No téxicos

Porey

« thico uso

oy

«Lbvos depingenos " P
Fyogen toe

FABRICANTES:

Jiangsu Kanghua Medical Equipment Co., Ltd :
China

Changzhou Huichun Medical Equipment Co.,
Ltd: China

INDICACIONES DE USO:

Realizar técnica de lavado de manos.
Comprobar de la vigencia del producto.

Verificar de la integridad del empaque.

Abrir el empaque separando por donde se
indica.

Asegurarse que el protector del punzén este en
su lugar.

Cerrar completamente el regulador de flujo.
Insertar el Vastago (punzén) al contenedor de la
solucién.

Una vez posicionado el contenedor, abrir el
regulador de flujo y llenar la camara hasta la
mitad de su capacidad.

Eliminar la totalidad del aire presente en el
circuito, abriendo completamente el regulador
de flujo y dejando que la solucién salga
libremente hasta purgar el equipo

Cerrar el regulador de flujo.

Proceder a hacer la venopuncion.

Retirar la tapa de la parte distal del equipo sin
contaminarla.
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Conectar con firmeza el adaptador Luer lock del
dispositivo con el dispositivo de venopuncién y —

proceder a abrir nuevamente la llave hasta que pase N
la cantidad de liquido deseada. ) }’ff
Marcar el equipo segun protocolos de la institucion. | "‘f}
Desechar el insumo en el momento en que se | ‘
cumpla el protocolo de manejo. "'
COMPONENTES Y MATERIALES:
 Vastago (punzén): ABS
* Protector del vastago: Polietileno
» (Camara de goteo: PVC grado médico
» Manguera: PVC grado médico -
 Punto inyeccion (y): latex
* Regulador de flujo: Polipropileno
 Valvula ( si aplica): Latex
* Adaptador; polipropileno
ESPECIFICACIONES TECNICAS
No.| COMPONENTE DESCRIPCION
Vastago Punta universal tipo Levy que permite la adaptacion del dispositivo a cualquier tipo de
1 contenedor, resultando de suave insercion en cualquier direccion que se realice. Permite la
entrada de fluido y de aire de manera independiente. El desensamble es igualmente facil.
9 Protector del Campana plastica que evita la exposicién de la punta del dispositivo de perforacion,
vastago: evitando el riesgo a accidentes. Es irrompible y no perforable.
Céamara de Goteo: | De disefio convencional alargado para que la mano encaje firmemente. Es flexible, suave,
3 y permite que, con presionar solo una vez, se logre el nivel ideal de llenado. Su cuerpo
transparente permite visualizar la tasa de abandono, incluso con poca luz. Su funcion es
facilitar el conteo de gotas y evitar que se formen burbujas en el interior de la manguera.
Manguera: Es el tubo que permite el transporte de la solucion.
4 Longitud de 170cm y grosor perfecto para permitir el paso continio de la solucion
minimizando la pérdida de fluido por infusion residual. No se colapsa ni se enreda
5 Regulador de Flujo: | Es un dispositivo de rodillos que atrapa la manguera y permite controlar velocidad de
caida de la infusion sin colapsar la manguera.
Puerto de inyeccion | Punto Y: Ofrecen un acceso seguro para inyeccion de infusiones paralelas.
6 Valvula: Un punto de perfusién intermitente que ofrecen un acceso seguro para inyeccion
de infusiones paralelas, cercano a la unién luer lock..
7 Adaptador: Empate universal Luer lock que permite facil y segura insercion en el equipo de
venopuncion.
8 Esterilizacion por Oxido de Etileno (E.O.)
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar el producto en el empaque original.

No almacenar ni utilizar este producto si esta
vencido.

Protegerlo de temperaturas superiores a 30°C.
Humedad relativa permanente: maximo 70%

Los estantes donde se almacene este producto
deben estar 30 cm alejados del piso.

El empaque del producto se vera afectado si lo
expone a luz solar o luces brillantes por encima de
400 W.

No exponga esta unidad a contacto con antisépticos
a base de aceites, fenoles o sus derivados, grasas,
derivados del petréleo o compuestos relacionados.
No exponga esta unidad a contacto con sustancias
volatiles que sean facilmente absorbidas por el
empaque, como, por ejemplo: pinturas, pegantes,
disolventes como thinner, varsol, gasolina, etc.;
porque no solo pueden afectar el empaque sino
también el producto.

Los sifones del area de almacenamiento deben estar
equipados con rejillas para evitar contaminacién del
producto por olor y/o proliferacion de plagas.

TIEMPO DE VIDA UTIL

La vida util de este producto es de 5 afios. Se
garantiza siempre y cuando el empaque esté intacto y
se mantengan las condiciones de almacenamiento
indicadas por el fabricante.

RECOMENDACIONES DE USO
Se recomienda su uso no mas de 72 horas.

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y

CONTRAINDICACIONES

» Descartar después de usar.

» Mantener las condiciones de almacenamiento.

* No utilizar el producto si el empaque se encuentra
dafado o en mal estado.

ESTANDARES CALIDAD FABRICANTE:

* |ISO 11135: Esterilizacion de dispositivos médicos
con Oxido de etileno, requerimientos para desarrollo,
validacion y control de rutina del proceso de
esterilizacion.

* |SO 13485:2003: Dispositivos médicos- sistema de
gestion de calidad- Requisitos para propositos
regulatorios

* |SO 14971:2009: Dispositivos médicos- aplicacion de
gestion de riesgo de dispositivos médicos.

« ISO 10993: Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos.

PRESENTACIONES COMERCIALES

CODIGO DESCRIPCION UNIDADES DE MEDIDA
, 360
414201051 Equgo(i]evlg/llijggoteo UNIDAD 1 SUBEMPAQUE | 30 | CORRUGADO und
7702037100410 17702037100417 27702037100414
Equipo de Macrogoteo
414201052 sin valvula 7702037102421 17702037102428 27702037102425

Elaboré y reviso: Asuntos regulatorios
Aprob6: Direccion técnica
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