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FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO

PENCAN / AGUJAS APRA ANESTERSIA ESPINAL

NOMBRE GENERICO

Agujas para anestesia espinal

DESCRIPCION

Aguija espinal para puncion espinal y de diagnéstico / Introductor para agujas espinales.

COMPOSICION

Aguja ( acero inoxidable, policarbonato, polipropileno), Estilete (Acero inoxidable , policarbonato), Introductor (Acero inoxidable,
laton-niquel plateado, policarbonato, polipropileno)

INDICACIONES DE USO

Aguja espinal para puncion espinal y diagnéstica.

Deben observarse las containdicaciones apra anestesia intradural y punciénlumbar.

Tenga en cuenta lo siguiente:

* Trastornos de la coagulacion

* Infecciones cuténeas en el punto de puncién y en el lugar de inyeccién o zonas adyacentes.
* Septicemia

* Posible hipersensibilidad a los anestésicos locales o cualquiera de los materiales empleados.
* Ausencia de consentimiento del paciente

* Hipovolemia grave no tratada

CONTRAINDICACIONES * Aumento de la presion intracraneal

La anestesia intradural no debe realizarse en pacientes con las siguientes afecciones:

* Hipovolemia grave descompensada

* Choque

* Enfermedad de la médula espinal o cerebral aguda

* Presion intracraneal aumentada

*Infeccion existente en el lugar de la inyeccion

* Coagulopatia yatrogénica o endégena

* Anomalias anatémicas en el lugar de inyeccion

La reutilizacion de dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial apra el paciente o el usuario. Puede producir
contaminacién o mal funcionamiento de la capacidad funcional. La contaminacién o la limitacion en el funcionamiento del
dispositivo pueden ocasionar lesion, enfermedad o incluso la muerte del paciente.

ADVERTENCIAS No utilizar si el envase esta dafiado. No volver a esterilizar. No aplique una fuerza excesiva durante el avance, puesto que la aguja
podria doblarse y posiblemente romperse. La aguja espinal puede perder la punta o incluso deformarse cuando entra en contcto
con el hueso. Una aguja cuya punta esté dafiada aumenta el riesgo de cefalea post-puncion debido a una perforacion mayor de la
duramadre.
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REFERENCIAS Ver Anexo

PRESENTACION COMERCIAL

PENCAN, PENCAN PAED, INTRODUCTOR ESPINAL: CAJA X 25 UNIDADES
KIT RAQUINESTESIA: CAJA X 10 UNIDADES

UNIDADES ‘
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
ENVASE Nombre.
Blister PVC / Papel grado médico 1 Descripeion def producto.
Pelg Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular
UNIDADES ‘
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
EMPAQUE Nombre.
. . Descripcién del producto.
Caja Cartén 2,10 Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular
UNIDADES ‘
INFORMACION CONTENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS
EMBALAJE Nombre.
5 . Descripcion del producto.
Caja Cart6n corrugado 25,10 Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular, Importador, registro sanitario.
CONDICIONES

ALMACENAMIENTO

Mantener el producto en un ambiente limpio fresco en su empaque original.

METODO DE DESECHO O
DISPOSICION FINAL

Una vez utilizado, se debe desechar de acuerdo a la normativa ambiental aplicable en materia de residuos peligrosos y residuos
hospitalarios.

BENEFICIOS AMBIENTALES

Los empaques y embalajes del producto poseen caracteristicas de aprovechamiento, tras un adecuado proceso de separacion en la
fuente.




ANEXO - FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo Descripcion
4500059 Introductor Espinal
4502019 Pencan
4502027 Pencan
4502035 Pencan
4502043 Pencan
4502051 Pencan
4502116 Pencan
4502124 Pencan
4502132 Pencan
4502159 Pencan Paed
4502167 Pencan Paed
4502175 Pencan Paed
4505000 Introductor Espinal

4500059-13 Introductor Espinal
4502019-10 Pencan
4502027-10 Pencan
4502035-13 Pencan
4502043-13 Pencan
4502051-13 Pencan
4502116-13 Pencan
4502120-13 Pencan
4502124-13 Pencan
4502132-13 Pencan
4502159-13 Pencan
4502167-13 Pencan
4502175-13 Pencan
450000-13 Introductor Espinal

405709 Kit Raquianestesia

333858 Pencan Spinal Basic Support tray
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