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1. Denominaciéon | JERINGA PARA ANESTESIA EPIDURAL
técnica:

2. Unidad de UN
medida:

3. Grupoo Anestesiologia — Areas Criticas.
Familia:

4. Coédigo SAP: | 020103658 Jeringa para anestesia epidural de 7cc a 10 cc

5. Descripcion Dispositivo médico que permite identificar el espacio epidural al
General: detectar una subita disminucién de la resistencia al empujar el
émbolo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para procedimientos durante la anestesia epidural que emplean la técnica de pérdida
de resistencia.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Barril

Fig. 1: Jeringa para anestesia epidural (no incluye disefio)
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o Piston o sello: Etilen propilen dien mondmero — polipropileno y/o Silicona, de grado
méedico.

o Cilindro o barril: Polipropileno, de grado médico.

o Embolo o vastago: Polipropileno, de grado médico.

CARACTERISTICAS

o Jeringa graduada.

o Embolo con tapdon que evite la filtracion y que garantice verificar la pérdida de
resistencia en el espacio epidural.

o De baja friccidon con capacidad de aspiracion limitada para el uso con liquidos.

o Con conexion a Luer Lock o Luer Slip.

8. Condicion Biologica

Esteril

No pirogénico

No produce toxicidad sistémica.
No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion.

No produce irritacion.

o o0 000 O0

9. Método de Esterilizacion
o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.
10. Dimensiones

o De7a10cc

OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original.

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto
durante el almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo medico.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
Envase individual y original de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

De sellado hermético.
De facil apertura (Peel open).

o o 0

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto que contenga en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
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12. Rotulado:
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o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.

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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