FICHA TÉCNICA: T DE COBRE

CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN​​​​​​​​​​​​​​​​​​
Denominación del bien
:
T DE COBRE
Denominación técnica
:
T DE COBRE
Segmento 42 /Clase 14 /Familia 31 ONU     
:

Nombre del  Bien en el Catalogo ONU
:
Dispositivos uterinos o accesorios
Código ONU
:

Unidad de medida
:
Unidad
Descripción General
:
La T de cobre, es un dispositivo intrauterino, es un método anticonceptivo que se inserta en la pared uterina, y por lo tanto sólo puede ser colocado por el médico.
CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA FICHA

Versión
:

Estado
:


Periodo para recibir sugerencias
:

Fecha de inscripción en el SEACE
:

​​CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DEL BIEN

La T de cobre es un pequeño lazo o espiral de cobre que se inserta en el útero, tiene base en forma de T, está hecho de plástico (polietileno) envuelto en cobre de uso clínico hospitalario, con respecto al cobre debe tener rebobinado de cobre en las asas y en el tallo. También se fabrican recubiertos de plata o de oro.
La punta vertical de la T debe estar provista de doble hilo de polietileno monofilamento en unión compacta con dicho extremo, que facilite su extracción

El acabado de dicho dispositivo debe estar libre de rebabas y aristas cortantes.

Debe de tener un aplicador de inserción de bordes movibles y un émbolo para facilitar la introducción.

Las condiciones biológicas que debe cumplir este dispositivo son las siguientes:

· Estéril 

· Atoxico 

· Atraumático  

Este producto impide la implantación del óvulo fecundado en la pared uterina y evita el movimiento de los espermatozoides.

Este método tiene una efectividad del 99.7%. Debe ser colocado por un médico, después del último periodo menstrual.

Características de los DIU

	Eficacia
	Tasa de fallos de 0,4% a 2,5% en el caso de los DIU de cobre, y de 0,1% en el caso de los DIU liberadores de hormona (levonorgestrel) durante el primer año de uso típico.

	Mecanismo de acción
	Trabaja por medio de una serie de mecanismos: inhibe la migración espermática hacia la parte superior del tracto reproductor femenino, impide el transporte del óvulo, y provoca cambios en el endometrio

	Efectos sobre el riesgo de ITS 
	No protegen de las ITS.

	Duración de uso
	La T de Cobre debe ser eficaz por 10 años.


REQUISITOS
Registro sanitario emitido por DIGEMID
CERTIFICACION
Obligatoria
OTRAS ESPECIFICACIONES
Envase 

El envase debe garantizar la esterilidad integridad del producto.

El envase debe estar exento de partículas extrañas
El envase debe estar exento rebabas y artistas cortantes

El envase debe permitir que el producto mantenga sus optimas condiciones mientras de realiza el transporte, manipuleo y distribución del producto

Presentación
	PRESENTACION 
	CANTIDAD

	BOLSA DE T DE COBRE
	UNIDAD
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