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1. Descripcién general del dispositivo
Nombre Comercial Agujas Angiograficas de palomilla ajustable a presion Tipo de dispositivo invasivo
Nombre genérico Aguja angiogréfica Cédigo GMDN 12747
Imagen /
Especificaciones
Canula de pared delgada - conector Luer
Principio de ) ) .
neipio. La aguja angiogréfica esté destinada a proporcionar un sitio de puncion en la periférica para la de de acceso vascular
funcionamiento
Se proporcionan en la siguiente tabla
s02-652 1,0720,01 mm
bn deta 502654 0944 0,01 mm
cénula de aguja antes S02-659 0,742 0,01 mm
del montaje S02.655 0,681 0,01 mm
Elementos funcionales So2:657 107 +0,02/- 001 mm
clave S02-658 0,95 +0,02/- 0,01 mm
7041,5 mm
704 15 mm
Longitud de la aguja So:tsmm
5015 mm
70 1,0mm
70+ 1,0 mm
PARTES GUE COMPONEN EL CUALITATIVA
CANULA ACERG INOXIOABLE
Composicién NOGLEO POLICARBONATO vida atil 36 meses
ARANDELA LATON CHAPADO EN NIQUEL
FUNDA POLIPROPILENO
ALA EXTRAIBLE POLIPROPILENO
Accesorios

Indicaciones de uso:

No se suministran ni son necesarios accesorios para su uso con el dispositivo.

Las agujas angiograficas Cordis estan destinadas a crear una entrada en el recipiente para el mini alambre guia.

No hay

conocidas para las agujas angiograficas Cordis

Presenta

cién comercial

Caja X 25 unidades

Numero

2. Registro sanitario

Clasificacion de riesgo

A

fecha de vencimiento 01 de julio del 2030

3. Referencias amparadas en Registro Sanitario
502652 502657
502654 502658
502655 502659




nes de almacenamiento

“Temperatura ambiente, lugar fresco y seco
“Limite superior de temperatura: 54°C
“Mantener almacenado aislado de pared, piso y techo

5. Esterilizacion

Las agujas angiograficas Cordis alcanzan un nivel de garantia de esteriidad de 10-6 y cumplen con todos los requisitos para residuos de 6xido de etileno (EO), carga biologica y pirogenicidad. Una evaluacion clinica realizada demuestra la
conformidad con los requisitos esenciales para el rendimiento clinico y la seguridad ciinica.

6. Biocompati

en las pruebas biologicas iniciales realizadas en las agujas angiograficas por Unisis y por Cordis, asi como en las pruebas biologicas adoptadas del producto similar Unisis (agujas epidurales), Cordis confirma que las agujas
angiograficas Unisis son bioldgicamente seguras y cumplen con los requisitos aplicables de 1SO 10993-1: 2009.

Advertencias

No vuelva a tapar ni doble un objeto afilado Mantenga los dedos lejos de la punta del objeto
No destape ni desempaque el objeto afilado hasta que sea hora de utiizario

8.Precauciones

Antes de utilizar verifique que tenga a la mano todos los elementos que necesita.

9. Informacién de bioseguridad

NO Re esterilzar ylo reutiizar el dispositivo Utiiice
antes de su fecha de vencimiento

10. Informacién de descarte del dispositivo

Veriique que el recipiente de desechos esté hecho para elfiminar objetos cortopunzantes. Reemplace los recipientes cuando estén dos tercios llenos

11. Informacién de contacto

En caso de requerir informacion adicional, o presentar alguna eventualidad antes, durante, después del uso del dispositivo médicos por favor contactar a su representante de ventas
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