INSTITUTO DE
EVALUACION DE

IETSI|= = Ak Essalud

EsSalud
FICHA TECNICA
1. Denominacién | EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL
técnica:
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Anestesiologia — Areas Criticas.
Familia:
4. Codigo SAP: 020106911: Equipo para anestesia epidural con aguja 17G x (80 a
90 mm)
020106912: Equipo para anestesia epidural con aguja 18G x (80 a
90 mm)
5. Descripcion Kit que contiene todos los dispositivos necesarios para realizar el
General: procedimiento de anestesia epidural.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para anestesia epidural continua.
o Para terapia de dolor agudo y/o crénico.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1: Equipo de anestesia epidural (no incluye diserio)
A. Aguja epidural- DIRECCION DEIEIL?.:\C.Iﬁiiﬁgﬂfgﬂsmumm
B. Catéter ep|dura|‘ SUBDIRECCION DE EVALUACION DE ISPOSITIVOS MEDICOS v EQUPOS BIOMEDICOS
C. Conector del catéter.
D. Filtro. 19 NOV 2025
E. Jeringa para anestesia epidural.
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Aguja epidural:
o Aguja: acero inoxidable de grado medico.
o Estilete: Polimero de grado médico o polietileno de alta densidad.
o Pabelldn: Policarbonato, polipropileno, polimero de grado médico.

Catéter epidural:
o Tubo del catéter: Poliamida (PA) y/o Pebax (PEBA), de grado médico.
o Guia del catéter: Polipropileno (PP) y/o acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y/o
polimero, de grado medico.

Conector del catéter:
o Polipropileno y/o policarbonato y/o silicona y/o polimero, de grado médico.

Filtro:
o Carcasa: Acrilico y/o polimero, de grado médico.
o Soporte/tapa: Poliéster y/o polimero, de grado médico
o Filtro: Membrana hidrofilica de 0,2 pm.

Jeringa para anestesia epidural:
o Piston o sello: Etilen propilen dien mondémero — polipropileno y/o Silicona, de grado
meédico.
o Cilindro o barril: Polipropileno, de grado médico.
o Embolo o vastago: Polipropileno, de grado médico.

CARACTERISTICAS

Aguja epidural:

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

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

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

o El estilete debe adaptarse al conector tipo Luer -Lock, sin desprenderse mientras se
manipula la aguja.

o Que permita el uso del catéter epidural sin riesgo de dafarlo.

o Aguja libre de rebabas o aristas cortantes.

Catéter epidural:
o Catéter radiopaco.
o Catéter transparente.
o Marcado en centimetros desde la punta distal (hasta una distancia no menor de 20cm),
para el control de la profundidad de insercion.
Con punta redondeada, atraumatica o roma.
Con tres orificios laterales en la pared del catéter cerca de la punta.
Resistente a la manipulacion y que no se acode.
Que no interactue con las soluciones a transfundir.
Que sea compatible con la aguja epidural a utilizar.
Conector adaptador del catéter que no permita fugas de las soluciones a transfundir.
Con conector Luer Lock ajustable a cualquier tipo de jeringa.
Con guia para colocacion del catéter que se adapte perfectamente a la aguja epidural.
Tiempo de vida util no menor de 7 dias.
Libre de rebabas y aristas cortantes.
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Conector del catéter:
o Que proporcione un mecanismo de conexion con un ajuste seguro con el catéter para
evitar filtraciones y evitar las desconexiones.

o Que permita una manipulacién sencilla.

o Ergonémico.
o Tamano del poro 0.2 pm.
o Que evite contaminacion microbiana.

Jeringa para anestesia epidural:
o Jeringa graduada.

o Embolo con tapén que evite la filtracion y que garantice verificar la pérdida de

resistencia en el espacio epidural.

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

o Con conexion a Luer Lock o Luer Slip.

8. Condicion Bioldgica

Esteéril

No pirogénico.

No produce toxicidad sistémica.
No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion.

No produce irritacion.

No produce reacciones hemoliticas.

9. Esterilizacion

10. Dimensiones

o De acuerdo al siguiente cuadro:

o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.

Codigo Denominacion Técnica Unidad Dimension Dimension del Dimension
SAP de de la aguja Catéter de la
Medida Tuohy Epidural jeringa
Equipo para anestesia epidural con UN 17G x (80 a 19G x(90a 110 | 7mL a 10mL
020106911 | aguja 17G x (80 a 90 mm) 90 mm) cm)
Equipo para anestesia epidural con UN
020106912 | aguja 18G x (80 a 90 mm) 189%’:]1(23 a | 206 "c(g,g al0 | 7m0 a 10mL

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 médico.

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.
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o Bolsa de polietilieno de baja densidad en blister terformado de papel de grado
meédico/polietieno de alta densidad mono film o bandeja de papel grado
meédico/poliéster/polipropileno o bandejas de PVC/Tyvec u otro material distinto que
contenga un kit, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

o De sellado hermetico.

o De facil apertura (Peel open).

Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material distinto que contenga en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

12. Rotulado:

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).

IETSI - ESSALUD
Firmado digitalmente por DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
HILDEBRANDT FINEDO Lida Esther SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEMCOS ¥ EQUIPOS BIOMEDICOS
FAL 20131267750 soft
Motiva: Soy el autor del documento

EssalUd Fecha: 18.11.2025 12:03:36 -05:00 1 9 NOV 2025
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Paginad4de4



