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Clasificacion del producto

Nueva busqueda Regresar a los resultados de busqueda
Dispositivo Kit De Torniquete
Descripcion de la regulacién Torniquete no neumatico.
Definicion

Este cddigo de producto se ha establecido de acuerdo con
la Guia del 20 de mayo de 1997 titulada Guia
reglamentaria provisional de kits de conveniencia, que se
encuentra en www.fda.gov/cdrh/ode/conwit.html. Este tipo
de kit de conveniencia, como se indica en la guia anterior,
esta bajo la discrecién de la aplicaciéon y no requiere una
notificacion previa a la comercializacion (510 (k)) para
comercializar si cumple con todos los criterios de la guia.

Estado fisico Este cddigo de producto se ha establecido de acuerdo con
la Guia del 20 de mayo de 1997 titulada Guia
reglamentaria provisional de kits de conveniencia, que se
encuentra en www.fda.gov/cdrh/ode/conwkit.html. Este tipo
de kit de conveniencia, como se indica en la guia anterior,
esta bajo la discrecion de la aplicacion y no requiere una
notificacion previa a la comercializacion (510 (k)) para
comercializar si cumple con todos los criterios de la guia.

Método técnico Este cddigo de producto se ha establecido de acuerdo con
la Guia del 20 de mayo de 1997 titulada Guia
reglamentaria provisional de kits de conveniencia, que se
encuentra en www.fda.gov/cdrh/ode/conwkit.html. Este tipo
de kit de conveniencia, como se indica en la guia anterior,
esta bajo la discrecién de la aplicaciéon y no requiere una
notificacion previa a la comercializacion (510 (k)) para
comercializar si cumple con todos los criterios de la guia.

Area objetivo Este cddigo de producto se ha establecido de acuerdo con
la Guia del 20 de mayo de 1997 titulada Guia
reglamentaria provisional de kits de conveniencia, que se
encuentra en www.fda.gov/cdrh/ode/conwkit.html. Este tipo
de kit de conveniencia, como se indica en la guia anterior,
esta bajo la discrecion de la aplicacion y no requiere una
notificacion previa a la comercializacion (510 (k)) para
comercializar si cumple con todos los criterios de la guia.

Regulacion Especialidad Médica Cirugia General y Plastica

Panel de revision Cirugia General y Plastica

Coddigo de producto 0oJs

Revisién previa a la comercializacion 6 (DHT4A)

Dispositivos de cirugia general
Dispositivos de cirugia general (DHT4A)

Tipo de envio Discrecion de ejecucion
Numero de regulacion 878.59007
Clase de dispositivo 1

. . 8
Ciclo de vida total del producto (TPLC) Informe de cédigo de producto TPLC
¢Exento de GMP? No
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Resumen Mal funcionamiento Elegible
de Informacién

Dispositivo implantado? No
¢ Dispositivo de soporte / soporte vital? No
Revision de terceros No apto para terceros
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Nota: Si necesita ayuda para acceder a informacién en diferentes formatos de archivo, consulte las Instrucciones
para descargar visores y reproductores .
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