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Dispositivi Gas Medical

m‘ Humidificador C E

Organismo Notificato n. 0476
Notified Body nr. 0476

DescripciA3n del producto

@"Hémmn El humidificador de burbuja se utiliza en la oxigenoterapia para humidificar el
oxigeno que respira el paciente; se conecta aguas abajo del caudalimetro
mediante una tuerca roscada; es un dispositivo médico no activo de clase lla,
suministrado no estéril; el recipiente de contencidn tiene una capacidad maxima
de 300 cc, es biocompatible de acuerdo con la norma I1SO 10993-1, con una tapa
de polipropileno o metal y una salida en el extremo de la manguera; el
humidificador (recipiente, tapa, junta térica y tubo de silicona, excluyendo el
difusor) se puede esterilizar en un autoclave durante un maximo de 100 ciclos de 18 min cada uno a 121 °C o 100 ciclos de 10 min
cada uno a 126 °C o 85 ciclos de 4 min cada uno a 134 °C, después del enjuague; Procedimiento validado, de acuerdo con las
normas ISO 17664-2 e ISO 17665 por un laboratorio acreditado (informe de ensayo n.2 26VA00449).

Reglamentos
UNI CEI EN ISO 14971 | UNI EN ISO 15001 | UNI EN ISO 20789 | UNI EN ISO 17664-2 | UNI EN ISO 17665

Componentes

Contenedor de Makrolon autoclavable a 134 °C.

N.2 1 entrada con tuerca giratoria G 1/4" F DER.

N.2 1 salida a través de la conexién con manguera diam. 6 mm.
Tubo de silicona para uso medicinal.

Difusor de polietileno.

Tapa de PVC blanco o metal.

O-ring de EPDM PEROX.

Datos tecnicos
CcODIGO VOLUMEN CONEXION MATERIAL TAPA MATERIAL PESO
HU004 300 cc G1/4"MR PVC Makrolon 2458 0.20 kg
HU005 300 cc G1/4"MR Metal Makrolon 2458 0.20 kg
HU008 300 cc M12x1,25 M R PVC Makrolon 2458 0.20 kg
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