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Ficha Técnica
Set Conexion-Desconexion FAV

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE
Nombre del Producto: Set conexion-desconexion FAV.
Empaque: 150 unidades por caja, Medida (40x60x28 cm), Peso 8,5 Kg.
Fabricante: Sanus.
Distribuido por: Inversiones Masai Mara SpA (Medical Supply).

Certificacion: ISO 13485:2016.

Procedencia: Turquia.
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SET CONEXION-DESCONEXION FAV

Los sets contiene insumos estériles que reunen todo lo necesario para
realizar de forma segura, aséptica y estandarizada la conexion y
desconexion del paciente al monitor de hemodialisis a través de su
fistula arteriovenosa. Su objetivo principal es minimizar el riesgo de
infeccion y garantizar la seguridad del acceso vascular en cada sesion.

CONTENIDO DEL PRODUCTO

Set Conexion: Set Desconexion:
e Campo estéril: 1 pieza. e Guante de nitrilo: 1 par.
Gasa no tejida: 2 piezas. e Torula gasa no tejida: 2 piezas.
Adhesivo fijacion: 4 piezas. e Adhesivo para fijacion: 2 piezas.
Apdsito: 2 piezas.
Guante de nitrilo: 1 par.
Sachet OH 70% isopro: 2 piezas.

TRAZABILIDAD/CERTIFICADOS/REGISTROS

Lote de fabricacion en etiqueta : Si.
Fecha de Vencimiento en etiqueta: Si.
Roétulo de Esterilizacion : Si.
Método de Esterilizacion : Oxido de Etileno.

Periodo de Vigencia : 5 anos desde fecha de fabricacion.

Condiciones de almacenamiento : lLugarsecoy libre de humedad.

Condiciones de temperatura : Almacenaje +5°C a +30°C.

GARANTIAS Y POLITICAS DE CANJE

Los productos con defectos de fabricacion seran repuestos si se reporta
el defecto junto con su numero de lote. El fabricante no se
responsabiliza en caso de mal uso, manejo inadecuado, no
cumplimiento de las instrucciones de uso y seguridad, ni de ningun
dano provocado posteriormente a la entrega del producto.
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SERTIFIKA

CERTIFICATE

SANUS SAGLIK HIZMETLERI
SANAYI VE TICARET ANONIM SIiRKETI

(Saray Mah. 126. Cadde No:4/2 Kahramankazan/Ankara/Tiirkiye)

denetlenmis ve asagidaki standardin gerekliliklerine uygunlugu gériilmiistiir.
has been assessed and found to comply with requirements of:

TS EN ISO 13485:2016

Medical Devices- Quality Management System
Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi

Faaliyet Kapsami
Cerrahi, Tibbi ve Ortopedik Alet, Cihaz ve Sarf Malzemesi imalat1 ve Satigi

Activity Scope
Manufacturing and Sales of Surgical, Medical and Orthopedic Tool, Device and Consumption Material

Belge Numarasi (Certificate number) 2025.06. MD-QMS-01
Ilk Belgelendirme Tarihi (Initial certification date) 30.05.2025
Blge Gegerlilik Tarihi (Certificate validity date) 29.05.2028
Belgelendirme Periyodu ( Certification period) 3 Yil (3 years)

Yetkili imza
(Authorized signature)

ANKACERT Uluslararasi Belgelendirme ve Egitim Hizmetleri Anonim Sirketi
Ivedikkdy Mahallesi 1495. Sokak No:3/2, 06560 Yenimahalle/Ankara
Yenimahalle V.D. 070 097 0801 — Tic. Sic. No. 466434
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