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CANULA MAGIC NEEDLE

Descripcion técnica

Magic Needle® es un dispositivo médico destinado a ser utilizado para inyecciones
hipodérmicas e intradérmicas.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Magic Needle® es una microcanula de un solo uso con una vida util de 5 afios.

Se utiliza en conjunto con una aguja Mesbio® (una aguja hipodérmica), que permite
crear la apertura por la cual se introduce el tubo de la Magic Needle® en la dermis del
paciente.

Estas microcanulas estan disponibles en una amplia variedad de calibres y longitudes,
montadas en bases codificadas por colores conforme a las normas ISO.

INDICACIONES DE USO

Magic Needle® solo puede usarse para inyecciones intradérmicas e hipodérmicas de
productos aprobados en el pais de uso.

No hay restricciones de edad, género ni limitaciones de peso para la poblacion objetivo
del producto.

USUARIOS INDICADOS

Los usuarios previstos son profesionales de la salud.
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LISTA DE REFERENCIAS DE MAGIC NEEDLE®

IReferencial Designacion |Cantidad/cajal
[INC14G90|[14G @2.10 x 90mm + 14G @2.10 x 12mm|| 25 |
[INC16G70][16G @1.60 x 70mm + 15G @1.80 x 12mm|| 25 |
[INC16G90][16G @1.60 x 90mm + 15G @1.80 x 12mm|| 25 |
INC18G70|18G @1.20 x 70mm + 17G @1.40 x 12mm| 25 |
[INC18G90|18G @1.20 x 90mm + 17G @1.40 x 12mm| 25 |
[INC20G70]20G ©0.90 x 70mm + 19G @1.10 x 12mm|| 25 |
[INC20G90]20G ©0.90 x 90mm + 19G @1.10 x 12mm|| 25 |
[INC22G57]22G 20.70 x 57mm + 21G @0.80 x 12mm|| 25 |
[INC22G70|22G @0.70 x 70mm + 21G @0.80 x 12mm| 25 |
[INC22G90/22G @0.70 x 90mm + 21G @0.80 x 12mm|| 25 |
[INC25G40/[25G @0.50 x 40mm + 23G @0.60 x 12mm|| 25 |
[INC25G50/[25G @0.50 x 50mm + 23G @0.60 x 12mm|| 25 |
[INC25G60][25G ©0.50 x 60mm + 23G @0.60 x 12mm|| 25 |
[INC27G37]27G ©0.40 x 37mm + 26G @0.45 x 12mm|| 25 |
[INC30G27|130G @0.30 x 27mm + 27G @0.40 x 12mm| 25 |

LISTA DE MATERIALES - MAGIC NEEDLE®

IN.9[Nombre [Material

1 |Basedeaguja  |Polipropileno

2 |[Tubodeaguja  [Acero inoxidable
3 |[Protector de aguja ||Polipropileno

5 |[Tubo de canula  ||Acero inoxidable

6 |[Protector de canula ||Polipropileno

7 _|[Film pléstico blister|GA120 — PA/PE

8 ||Papel blister |Papel grado médico

|
|
|
|
4 |Base de canula  ||Polipropileno |
|
|
|
|

DATOS REGLAMENTARIOS

o Fabricante legal: NEEDLE CONCEPT
1 Allée Pierre Georges LATECOERE, 64200 BIARRITZ — FRANCIA
e Organismo notificado: GMED — CE#0459
o Certificado CE: 36885
o Clasificaciéon CE: lla
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e (Cddigo GMDN: 59230

e Término GMDN: Aguja hipodérmica, de un solo uso, estéril
« Esterilizacion: Oxido de etileno

« Ftalatos: No utilizados en el proceso de fabricacion

o La&tex: No contiene latex natural
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