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Hoja de datos del producto

TUBO DE ASPIRADOR QUIRURGICO
OMNIA CODIGO DE PIEZA: 32.F7078.00

Informacién del Producto

Informacion del fabricante:

Omnia Srl
Via F. Delnevo, 190
43036 Fidenza (PR)

Italia

www.omniaspa.eu

Descripcion Tubo Aspirador Quirtrgico mt 2,20 10
Contiene uds

Informacion de esterilizacién ETO — validez 5 afios 5

Duracion afos

Pais de origen Italia
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Informacién reglamentaria - UE

Estado del dispositivo médico Silla

Clasificacion

UDI-DI bésico 805664650TFO04EQ 47890

Término de GMDN N/A

Término EMDN

Ndmero de registro 185738

Cédigo personalizado 39269097

Uso previsto Aspiracion de sangre, células y tejidos de heridas y secreciones liquidas
durante la ejecucion de la cirugia, mediante la conexion del dispositivo a un
sistema de aspiracion.

certificados CE Declaracion de LANUBE MSDS

conformidad

TODO CE0546 Si No No
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Material de informacion
Todos los productos son libres de ftalatos y latex.
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N. Desdripcion del componente

1 Adaptador reductor de aspirador a prueba de dobleces para tuberia (PVC blando)

2 Tubo de aspiracion (PVC)

3 Adaptador reductor conico aspirador (Polipropileno)
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Informacion de embalaje

Empaque primario (sin unidad de venta)

Blister 285 x 185 mm 1PC 0,16kg
Embalaje secundario (unidad de venta)
Caja 375x280x115mm 10 1,60kg

piezas + 1 adaptador (en blister individual)

Embalaje exterior (unidad de venta)
Caja de carton 375 x 280 x 410 mm | 3 x 10 piezas = 30 piezas | 5kg

Paletizacion (unidad de venta) 40
cajas de carton | 40 x 30 piezas = 1200 piezas | 215 kg
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Informaciéon de etiquetado
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Etiqueta secundaria

Manufacturer
Ml OMNIA sl

Via F. Delnevo 190

Fidenza (PR) - Italy
tel +39 0524.527453
www.omniaspa.eu - info@omniaspa.eu

OMNIE&

REF|32.F7078.00 e

Catalog Number
| - Aspiratore chirurgico mt 2,20 con raccordi conici

GB - Surgical aspirator tubingmt 2,20
FR - Aspiration chirurgicale mt 2,20 long avec raccords coniques aux
extrémités

D - Chirurgischer Absaugschlauch mt 2,20 mit konischem Ansatzstiick

E - Aspirader quirtrgico 2,20mt con adaptador cénico

L

(17)140331(10)12345678(91)32.F7078.00(30)10

\l/__,.
\ Keep away
<@~ \from sunlight Il prodotto non contiene ftalati 0 NLY
i The product doesn't contain phthalates B,
.

<« DEHP-free
Keep dry

BOX =10 PCS

Batch number

LOT|12345678

STERILE|EQ

Sterilized using Do not use if package

Ethilene Oxide gas is damaged
Use by ®
g 201 4-03 Do not reuse c E Gos

P
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Etiqueta exterior

Manufacturer
wl OMNIA Sri

Via F. Delnevo 190

Fidenza (PR) - Italy
tel +39 0524.527453
www.omniaspa.eu - info@omniaspa.eu

REF|32.F7078.00 rev. 0372028

Catalog Number
| - Aspiratore chirurgico mt 2,20 con raccordi conici

GB - Surgical aspirator tubing mt 2,20

FR - Aspiration chirurgicale mt 2,20 long avec raccords conigques aux
extrémités
D - Chirurgischer Absaugschlauch mt 2,20 mit konischem Ansatzstiick

E - Aspirador quirurgico 2,20mt con adaptador cénico

IR AR RN R A

. (17)140331(10)12345678(91)32.F7078.00(30
/

B, ONLY

Il prodotto non contiene ftalati
The product doesn't contain phthalates

/
/ \ Keep away
™ from sunlight W

Ll DEHP-free
T. Keep dry

CARTON = 3 BOXES (30 PCS)

s STERILE|EO
LOT 1 2345678 Sterilized using Do not use if package
Ethilene Oxide gas is damaged

Use by

22 2014-03

Do not reuse c € 0546
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Parametros de esterilizacion

El proceso de validacion para determinar la letalidad del ciclo es el método overkill. Ha sido elegido entre los
procedimientos sugeridos por la norma de referencia UNI EN ISO 11135-2014. Este enfoque, sustancialmente
conservador, se basa en la inactivacion de los microorganismos referentes en condiciones mas criticas que las
utilizadas en los ciclos de esterilizacion de rutina. Practicamente el método proporcioné una

exageracion, considerando que las condiciones que son letales para la carga microbiana de referencia son

mas fuertes que las condiciones necesarias para destruir la carga biolégica del producto. El procedimiento utiliza
ciclos de tiempo medio, ciclo con una exposicién media que el tiempo completo normal. Segun lo establecido
por SterilVerona, la calificacion de desempefio bioldgico consiste en:

* evaluacion de la carga biolégica de los
productos; ¢ verificacion de la eficacia de la esterilizacion utilizando indicadores bioldgicos
de referencia; « prueba de esterilidad de
los productos. * prueba de gas residual.

EI SAL (Sterility Assurance Level) obtenido después de la esterilizacion es igual a 10-6.
La validacion de la Esterilizacion se realiza segun las normas:

« EN ISO 11135:2014+A1:2019 Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud -- Oxido de etileno --
Requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de esterilizacion para dispositivos
médicos « EN ISO 11737-2:2020

Esterilizaciéon de productos para el cuidado de la salud - Métodos microbioldgicos Parte 2: Pruebas de esterilidad
realizadas en la validacién de un proceso de esterilizacion. « EN ISO 11138-1:2017 Esterilizacion

de productos sanitarios - Indicadores bioldgicos - Parte 1: Requisitos generales « EN ISO 11138-2:2017
Esterilizacion de productos

sanitarios - Indicadores bioldgicos - Parte 2: Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacion con 6xido de
etileno « « EN ISO 10993-7:2008 +A1:2019 Evaluacion bioldgica de dispositivos

medicos - parte 7: Residuos de esterilizacion con 6xido de etileno

Informacion sobre eliminacion

N. Eliminacion

32.F7078.00 EIimirpar de acuerdo con las normativas locales
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