INSTITUTO DE
EVALUACION DE

IETSI

Ak Essalud

TECNOLOGIAS EN
EsSalud ?:I\;E;JT[[:GAC[ON
FICHA TECNICA
1. Denominacién AGUJA DE PUNCION LUMBAR DESCARTABLE
técnica:
2. Unidad de UN
medida:

3. Grupo o Familia:

Anestesiologia, Neurologia, Neurocirugia

4. Codigo SAP:

a) 020100065 Aguja de puncién lumbar descartable 18 G x 3 V%"
b) 020100066 Aguja de puncién lumbar descartable 20 G x 3 %"
c) 020100070 Aguja de puncién lumbar descartable 22 G x 3 %"
d) 020100071 Aguja de puncién lumbar descartable 25 G x 3 %"
e) 020100072 Aguja de puncion lumbar descartable 26 G x 3 4"
f) 020102926 Aguja de puncion lumbar descartable 27 G x 3 /2"

5. Descripcion
General:

Dispositivo médico estéril de un solo uso, con punta tipo lapiz
destinada a la puncion del espacio subaracnoideo del area lumbar
(parte inferior) de la columna vertebral, para realizar analisis,
diagndsticos o inyectar farmacos con fines terapéuticos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Para puncién lumbar con la finalidad de extraer liquido céfalo raquideo LCR para fines de
analisis diagnostico, terapéutico y administracion de farmacos terapéuticos en pacientes
adultos, pediatricos y neonatales.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Fig. 1: Aguja de puncién lumbar (no incluye disefio)
IETSI - ESSALUD
IBECEONS SAAON O TECKOSHA STAA
ﬁﬁ Eﬁﬁafé'i‘?ﬁg’ﬁg’::{?%“ ki 13 JUN 2025 Pagina 1 de 3
EsSalud EsSalud o s
Wil FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
FAL 20131 25?75:‘0 soft

Motivo: Doy V° B

'
Facha: 13.06.2025 18:36:38 -05:00



1. Estilete o mandril
2. Perilla del estilete 0 mandril (conector del estilete o mandril)
3. Aguja o canula
4. Pabellon o hub (conector del tubo la aguja)
5. Protector de la aguja o canula
6. Introductor o aguja guia
7. Pabellén o hub del introductor (guia externa)
8. Protector de la aguja guia
MATERIAL
o Aguja: acero inoxidable de grado médico.
o Pabelldn: policarbonato o polipropileno o polimero de grado medico.
o Mandril: acero inoxidable.
o Introductor o aguja guia: acero inoxidable de grado médico.
CARACTERISTICAS
o Aguja con punta tipo lapiz.
o Con 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 conexidon de equipo de manometria de LCR
o Pabellén transparente o trasltcido con conexidn tipo Luer lock que permita visualizar la
presencia de LCR.
8. Condicion Biologica
o Estéril.
o No pirégeno.
o No produce toxicidad sistémica.
o No produce citotoxicidad.
o No produce sensibilizacion y no produce irritacion.
9. Esterilizacion
o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.
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Fig. 2: Aguja punta lapiz (no incluye disefio)
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10. Dimensiones

o De acuerdo al siguiente cuadro:

Caédigo Denominacién Técnica Dimensiones
SAP
020100065 Aguija de puncion lumbar descartable 18 G x 3 %" 18Gx3%
020100066 Aguja de punciéon lumbar descartable 20 G x 3 %" 20Gx3 %
020100070 Aguja de puncion lumbar descartable 22 G x 3 %" 22Gx3%
020100071 Aguja de puncién lumbar descartable 25 G x 3 142" 25Gx3 %"
020100072 Aguja de puncion lumbar descartable 26 G x 3 142" 26Gx3 %
020102926 Aguja de puncién lumbar descartable 27 G x 3 %" 27Gx3 %
OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto
durante el almacenamiento, transporte y distribucion 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 cartdn 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.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al 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 calidad del pais, segun corresponda a la Entidad.
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