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Hoja  de  datos  del  producto

Tubo  Aspirador  Quirúrgico  mt  2,20  10  
uds

TUBO  DE  ASPIRADOR  QUIRÚRGICO  
OMNIA  CÓDIGO  DE  PIEZA:  32.F7078.00

Información  de  esterilización

Italia  
www.omniaspa.eu  
Descripción  
Contiene

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

Duración

Italia

Información  del  fabricante:

ETO  –  validez  5  años  5  
años

Información  del  Producto

País  de  origen
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No

MSDS

Término  EMDN
Término  de  GMDN

LA  NUBE

UDI-DI  básico

conformidad

Declaración  de

Clasificación
Estado  del  dispositivo  médico

certificados  CE

Si  IIa  

805664650TF04EQ  47890  
N/A  

185738  
39269097  

Aspiración  de  sangre,  células  y  tejidos  de  heridas  y  secreciones  líquidas  
durante  la  ejecución  de  la  cirugía,  mediante  la  conexión  del  dispositivo  a  un  
sistema  de  aspiración.

Información  reglamentaria  -  UE

No

Uso  previsto

SíTODO  CE0546

Código  personalizado
Número  de  registro
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N.  Descripción  del  componente

Tubo  de  aspiración  (PVC)

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

Adaptador  reductor  cónico  aspirador  (Polipropileno)

Material  de  información

Todos  los  productos  son  libres  de  ftalatos  y  látex.

1
2
3
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Información  de  embalaje

Paletización  (unidad  de  venta)  40  
cajas  de  cartón

5kg

Embalaje  secundario  (unidad  de  venta)

0,16kg

3  x  10  piezas  =  30  piezas

1  PC

1,60kg
10  

piezas  +  1  adaptador  (en  blíster  individual)

Blíster  285  x  185  mm
Empaque  primario  (sin  unidad  de  venta)

375  x  280  x  410  mmCaja  de  carton
Embalaje  exterior  (unidad  de  venta)

215  kg40  x  30  piezas  =  1200  piezas

375x280x115mmCaja
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Información  de  etiquetado
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Etiqueta  secundaria
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Etiqueta  exterior
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En.
GMcontrol  de  calidad

•  evaluación  de  la  carga  biológica  de  los  
productos;  •  verificación  de  la  eficacia  de  la  esterilización  utilizando  indicadores  biológicos  
de  referencia;  •  prueba  de  esterilidad  de  
los  productos.  •  prueba  de  gas  residual.

El  SAL  (Sterility  Assurance  Level)  obtenido  después  de  la  esterilización  es  igual  a  10-6.

Ap.Fecha  de  revisión  
00

Parámetros  de  esterilización

La  validación  de  la  Esterilización  se  realiza  según  las  normas:

•  EN  ISO  11135:2014+A1:2019  Esterilización  de  productos  para  el  cuidado  de  la  salud  --  Óxido  de  etileno  --  
Requisitos  para  el  desarrollo,  validación  y  control  de  rutina  de  un  proceso  de  esterilización  para  dispositivos  
médicos  •  EN  ISO  11737-2:2020  
Esterilización  de  productos  para  el  cuidado  de  la  salud  -  Métodos  microbiológicos  Parte  2:  Pruebas  de  esterilidad  
realizadas  en  la  validación  de  un  proceso  de  esterilización.  •  EN  ISO  11138-1:2017  Esterilización  
de  productos  sanitarios  -  Indicadores  biológicos  -  Parte  1:  Requisitos  generales  •  EN  ISO  11138-2:2017  
Esterilización  de  productos  
sanitarios  -  Indicadores  biológicos  -  Parte  2:  Indicadores  biológicos  para  procesos  de  esterilización  con  óxido  de  
etileno  •  •  EN  ISO  10993-7:2008  +A1:2019  Evaluación  biológica  de  dispositivos  

médicos  -  parte  7:  Residuos  de  esterilización  con  óxido  de  etileno

Modificar  
29.03.2023  Primera  emisión

El  proceso  de  validación  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  inactivación  de  los  microorganismos  referentes  en  condiciones  más  críticas  que  las  
utilizadas  en  los  ciclos  de  esterilización  de  rutina.  Prácticamente  el  método  proporcionó  una  
exageración,  considerando  que  las  condiciones  que  son  letales  para  la  carga  microbiana  de  referencia  son  
más  fuertes  que  las  condiciones  necesarias  para  destruir  la  carga  biológica  del  producto.  El  procedimiento  utiliza  
ciclos  de  tiempo  medio,  ciclo  con  una  exposición  media  que  el  tiempo  completo  normal.  Según  lo  establecido  
por  SterilVerona,  la  calificación  de  desempeño  biológico  consiste  en:

Información  sobre  eliminación  
Eliminación  N.

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