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IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre: Aguja para lapiz inyector de insulina ultra fina.
Marca: Cranberry.
Material: Aguja de acero inoxidable y cuerpo de la aguja polipropileno.
Color: 32G x 4 mm verde.
N ) 31G x 5 mm morado.
|| Tamaio: 32Gx4mm/31Gx5 mm.
Presentacion: Caja x 100 unidades.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Funcion: Dispositivo médico fabricado para inyectar insulina en el drea subcutanea de los pacientes que se les ha indicado este

: tipo de tratamiento médico. Use una aguja nueva para cada inyecciéon. No reutilizar, deseche en un contenedor
cortopunzante.

Libre de Latex: Si. ‘ Estéril: ‘ Si, 6xido de Etileno.

Vigencia: 5 anos a partir de la fecha de fabricacion indicada en el empaque.

Almacenamiento: Lugar fresco y seco a temperatura entre 2°y 50° C.

Uso: Producto descartable para un solo uso. No reutilizar.

Empaque: Aguja con empaque unitario.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

- La Punta de la aguja es tribiselado, permitiendo una puncién comoda y fécil para el usuario

- Las agujas cortas son mas eficaces, mejor toleradas y pueden reducir el riesgo de una inyeccién intramuscular inadvertida, en comparacién con
las agujas mas largas.

- Las agujas Cranberry son compatibles con una amplia variedad de lapiceras usadas en el tratamiento de la diabetes.

- Launidn entre el cubo y la aguja no se rompera cuando se pruebe de acuerdo con la clausula 9,1 la fuerza minima 11 N, cumpliendo

- 1SO 11608-2.

- La prueba de permeabilidad de la luz demuestra que un estilete de acero inoxidable de didametro aproximado de 0,08 mm debe pasar a través de
la aguja.

- Este dispositivo médico cumple con el requisito de inspeccién de entrega del sistema de inyeccién con aguja I1SO 11608-2 para uso médico.

- Las agujas fabricadas cumplen con la norma internacional ISO 11608-1:2014 y 11608-2: 2012.

- Lasiguiente es una lista ampliada, pero no exhaustiva, de lapices de insulina compatibles y sus fabricantes:

- Owen Mumford: Autopen® Autopen® 2

- Dongbao: YpsoPen °©

- Novo Nordisk: NovoPen °3, NovoPen®4, NovoPen® Junior, NovoMix ® 30 Flexpen.

- Eli Lilly: HumaPen®, HumaPen °© Ergo, Saline KwikPen TM, Luxura HD HumaPen ©, HumaPen °Ergoll,

- Sanofi Aventis: OptiPen® Pro 1, Tactipen®, Sanofi Aventis Lantus.

- Ypsomed: YpsoPen °©

- Gan &Lee: Gan Lee Pen

- Lantus: Lantus solostarf{2{te

- BDMedical: Puregon pen ©
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CERTIFICACIONES

- 1SO 13485 -2016.

Este fabricante cuenta con las siguientes certificaciones:
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Codigolntemo Des'crlgaon Longlttfd de Diametro ext.erno Corte tile Descripcion Grafica
Técnica aguja de la aguja la aguja
- [ | 4mm
. 4 mm = 0,25 0,233 -0,235 mm s |
AAAIN324 Aguja 32G x4 mm equivalente 5/32" et b= e 2 & Tribiselado ;
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l } 5mm
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AAAIN314 Aguja31Gx5mm equivalente 3/16" | equivale alos 31 G Tribiselado
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Color
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