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FICHA TECNICA

1. Denominacion
técnica:

AGUJA DE ANESTESIA EPIDURAL DESCARTABLE

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Anestesiologia
a) 020100026 Aguja de anestesia epidural 17x3 1/2 descartable
b) 020100029 Aguja de anestesia epidural 18x3 1/2 descartable

4, Codigo SAP: ¢) 020100031 Aguja de anestesia epidural 18x3 1/4 descartable
d) 020106894 Aguja de anestesia epidural 18x3 1/8 descartable
e) 020106895 Aguja de anestesia epidural 18x4 3/4 descartable

5. Descripcion General:

Dispositivo médico en forma de tubo con punta biselada atraumatica en un
extremo, para procedimientos anestésicos, que permite inyectar farmacos en el
espacio epidural de la columna vertebral.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

e Para introducir el anestésico en el espacio epidural, bloqueando las terminaciones nerviosas a su salida
de la médula espinal. Indicado en pacientes adultos y pediatricos.
e Utilizado para anestesia en intervenciones quirargicas y/o para el tratamiento del dolor agudo y crénico.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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e Aguja de acero inoxidable de grado médico.

e Estilete de polimero de grado médico o polietileno de alta densidad. FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
e Pabellén de policarbonato, polipropileno, polimero de grado médico.
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CARACTERISTICAS

Aguja con bisel de borde redondeado atraumatico, con extremo curvo, con bisel tipo Tuohy.

Con alitas plastificadas fijas que permita la maniobrabilidad durante la insercion.

Debe tener marcadores de 1 cm que permitan conocer la profundidad de la insercion.

El estilete debe adaptarse al conector tipo Luer-Lock, sin desprenderse mientras se manipula la aguja.
Que permita el uso del catéter epidural sin riesgo de dafarlo.

Aguija libre de rebabas o aristas cortantes.

Condicion Biologica:

Estéril.

Apirégeno.

No produce toxicidad sistémica.

No produce sensibilizaciéon y no produce irritacion.

8. Método de Esterilizacion:
e De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

Codigo Descripcion Calibre G | Longitud en

SAP Pulgadas (")
020100026 | Aguja de anestesia epidural 17x3 1/2 descartable 17 3 %"
020100029 | Aguja de anestesia epidural 18x3 1/2 descartable 18 3 %"
020100031 | Aguja de anestesia epidural 18x3 1/4 descartable 18 3
020106894 | Aguja de anestesia epidural 18x3 1/8 descartable 18 3%
020106895 | Aguja de anestesia epidural 18x4 3/4 descartable 18 4 %"

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

e Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
e Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

Envase tipo blister o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
Individual y original.

De sellado hermetico.

De facil apertura, que permita mantener la esterilidad del producto durante su manipulacion.

Envase Mediato:

e Caja de cartdn u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.
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Rotulado:

Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM).
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