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1. Denominacién técnica: | AGUJA PARA DISPOSITIVO DE INYECCION TIPO LAPICERO

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Endocrinologia
4. Codigo SAP:

020106942: Aguja para dispositivo de inyeccion tipo lapicero 32 G x 4 mm

Dispositivo médico disefiado para acoplarse a otro dispositivo de inyeccion tipo
lapicero, permitiendo la administracion subcutanea de medicamentos mediante una
. Descripcion General: aguja de calibre fino y longitud corta, optimizada para una insercién precisa y
minimamente invasivo.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacioén de uso:

o Para la administracién subcutdnea de medicamentos mediante dispositivos de inyeccion tipo lapicero.

7. Componentes, materiales y Caracteristicas del dispositivo:

COMPONENTES

o  Aguja, conector, protectores

ESQUEMA:

Fig.1: Aguja para dispositivo de inyeccidn tipo lapicero (no incluye disefio)

MATERIAL
o Aguja: Acero inoxidable de grado médico.

o  Conector: Polimero de grado médico.

o  Protectores: Polimero de grado médico. IETSI - ESSALUD
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o  Dispositivo de un solo uso.

o Libre de létex. FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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o  Disefio compatible con dispositivos de inyeccion tipo lapicero de conexion estandar.
o  Disefio de aguja biselada, orientado a facilitar la penetracién controlada.

o  Dispositivo ensamblado como una unica unidad funcional, no desmontable.

o  Cuenta con protectores de seguridad para la aguja.

B. Condici6n Biolégica:

o  Esteril.

o  No produce toxicidad.

o  No produce citotoxicidad.

o  No produce sensibilizacién, no produce irritacion.
o  No produce pirogenicidad.

9. Método de esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10. Dimensiones:

Codigo SAP GAUGE Longitud (mm)
020106942 32G 4 mm
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o Facil apertura (con sefalizacion).

Envase Inmediato:

o Envase de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga uno o mas envases de polimero con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

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 Control de Calidad del pais, de acuerdo
a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM).
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