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INSTITUTO DE
EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN
L Afx Essalud
FICHA TECNICA
1. Denominacioén AGUJA ESPINAL CON INTRODUCTOR
técnica:
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Anestesiologia, Centro Quirurgico
Familia:

4. Cédigo SAP:

a) 020103656 Aguja espinal con introductor 27 Ga x (89 mm + 1mm)
b) 020103657 Aguja espinal con introductor 25 Ga x (89mm + 1mm)

5. Descripcién
General:

Dispositivo médico estéril de un solo uso, con punta tipo lapiz
destinada a la puncién del espacio espinal para anestesia raquidea
(inyeccion de anestésicos locales en el espacio sub aracnoideo para
diagndstico, procedimientos quirdrgicos y tratamiento del dolor).
Incluye introductor.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

o Anestesia raquidea (inyeccion de anestésicos locales en el espacio sub aracnoideo para
diagnostico, procedimientos quirtrgicos y tratamiento del dolor), en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales.
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Fig. 1: Aguja espinal con introductor (no incluye disefio)
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Fig. 2: Aguja punta lapiz (no incluye disefio)
1. Estilete o mandril
2. Perilla del estilete o mandril (conector del estilete o mandril)
3. Aguja ocanula
4. Pabellon o hub de la aguja espinal (conector del tubo la aguja)
5. Protector de la aguja o canula
6. Introductor o aguja guia
7. Pabelldn o hub del introductor (guia externa)
8. Protector de la aguja guia
MATERIAL
o Aguja: acero inoxidable de grado médico resistente a la manipulacion.
o Pabellon: policarbonato o polipropileno o polimero de grado médico.
o Mandril: acero inoxidable.
o Introductor o aguja guia: acero inoxidable de grado medico.
CARACTERISTICAS
o Aguja con punta tipo lapiz.
o Mandril, que debe ajustarse al conector tipo Luer lock de la aguja.
o Con introductor o aguja guia.
o Conexion Luer lock que permita un acople perfecto con la jeringa que contiene el farmaco
evitando derrames.
o Agujas lisas, exentos de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
o Adaptable a conexion de equipo de manometria de LCR
o Pabellon transparente o traslicido con conexion tipo Luer lock que permita visualizar la
presencia de LCR.
8. Condicidén Biolégica
o Estéril, no pirbgeno, no toxico, no citotdxico, no irritante, no sensibilizante.
9. Esterilizacion
o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.
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10. Dimensiones

o De acuerdo al siguiente cuadro:

Cadigo Denominacion Técnica Dimensiones
SAP
020103656 | Aguja espinal con introductor 27 Ga x (89 mm + 27 Gax (89 mm %
1mm) 1mm)
020103657 | Aguja espinal con introductor 25 Ga x (89 mm % 25Gax (89 mm+t
1mm) 1mm)
OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto
durante el almacenamiento, transporte y distribucidn del dispositivo médico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase individual y original segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

o De sellado hermético.

o De facil apertura (Peel Open)

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material distinto que contenga en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente. El contenido de los
rotulados de los envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion
establecida en el marco de los dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion
o0 reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en la normatividad
sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion de control de calidad en el Centro
Nacional de Control de Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que
conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.
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