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FICHA TÉCNICA 
Agujas espinales BD® e introductores de agujas espinales BD®, 
estéril, de un solo uso 

 
 

1.- INFORMACIÓN GENERAL 
 
1.1- USO PREVISTO 
 

REFERENCIA USO PREVISTO 
401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075, 
405076, 405084, 405104, 405112, 405113, 405240, 
405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, 
405249, 405250, 405251, 405252, 405253, 405254, 
405255, 405256, 405257, 405258, 405259 

Las Agujas Espinales BD® se utilizan para acceder a 
estructuras anatómicas con el fin de introducir 
medicamentos, agentes de contraste de imagen, guías 
o catéteres. 

405260, 405261 Los introductores para agujas espinales BD® están 
fabricados para usarse junto con las agujas espinales 
BD®. Los introductores BD® se utilizan para facilitar la 
punción de estas agujas espinales BD®. 

400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 
400372, 405148, 405149, 405211, 405234, 408360, 
409442, 409443 

La aguja espinal BD® es un instrumento de metal 
tubular hueco, estéril, con bordes biselados afilados, 
diseñado para administrar agentes anestésicos o 
analgésicos por vía intratecal (en el espacio debajo de 
la membrana aracnoidea del cerebro y la médula 
espinal). Por lo general, está fenestrado, con punta de 
resorte y se usa para administración a corto plazo; 
normalmente está hecho de metal y materiales 
plásticos. Este es un producto sanitario de un solo uso. 

 
 
1.2- DESCRIPCIÓN GENERAL 
 
Las agujas espinales BD® son productos sanitario que se utilizan para procedimientos médicos terapéuticos o de 
diagnóstico específicos, como administrar agentes anestésicos o analgésicos por vía intratecal (en el espacio debajo 
de la membrana aracnoidea del cerebro y la médula espinal) para anestesia espinal (pérdida total o parcial de 
sensibilidad o sensación) y analgesia (ausencia de dolor). 
 
Realizada por un anestesiólogo o una enfermera anestesista registrada certificada, la anestesia espinal y la analgesia 
consisten en insertar anestésicos locales o narcóticos en el espacio espinal ubicando el espacio subaracnoideo o 
espinal con una aguja espinal. La aguja espinal consta de dos componentes importantes: la aguja y el estilete. La 
aguja consta de una aguja hueca de acero inoxidable con un centro de plástico o metal en un extremo de la aguja y 
un estilo de punta específico configurado en el extremo opuesto. 
 
El estilete es de acero macizo o una aguja de plástico macizo con un centro de plástico. El estilete se coloca en el 
interior de la aguja espinal y los dos cubos se orientan mediante una llave pequeña y una muesca. La clave también 
indica la posición del bisel tanto para la aguja espinal como para el estilete. Los diseños de bisel coinciden para 
permitir que el estilete llene el extremo abierto de la aguja espinal cuando el estilete se coloca de forma segura 
dentro de la aguja para su uso. 
 
Dentro de la familia de agujas espinales BD®, se fabrican varias subfamilias que se diferencian por: 
• Aplicación: aguja espinal para uso general o para uso neonatal. 
• Punta: punta biselada (punta “Quincke”) o punta de lápiz (punta “Whitacre”). 
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• Configuración del envase: solo aguja espinal, aguja espinal + introductor. 
 

Los introductores de agujas espinales BD® consisten en un cubo y una cánula biselada, que en este caso es tipo 
Quincke, protegida por un protector de aguja. 

 

 
Las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® se venden estériles y de un solo uso. 
 
 
BD AGUJAS ESPINALES PUNTA QUINCKE 
 

Referencia Descripción Galga Longitud 
(Inch) 

Longitud 
(mm) Color Dimensión 

Introductor 

405069 
Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 27GA 3-
1/21IN 

27G 3.50 90 mm Gris 22G 
1.25 IN / 32 mm 

405259 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 27GA 3.50IN 27G 3.50 90 mm Gris N/A 

405065 
Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 26GA 3-
1/21IN 

26G 3.50 90 mm Marrón 20G 
1.25 IN / 32 mm 

405258 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 26GA 3.50IN 26G 3.50 90 mm Marrón N/A 

405234 / 
4003691 

Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 25GA 4.69IN 25G 4.69 159 mm Azul N/A 

405084 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 25GA 3.50IN 25G 3.50 90 mm Naranja 20G 

1.25 IN / 32 mm 

405257 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 25GA 3.50IN 25G 3.50 9 0mm Naranja N/A 
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405246 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 25GA 3.00IN 25G 3.00 75 mm Naranja N/A 

405240 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 23GA 3.50IN 23G 3.50 90 mm Turquesa N/A 

405149 / 
4003671 

Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 22GA 7.00IN 22G 7.00 178 mm Negro N/A 

405148 / 
4003661 

Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 22GA 5.00IN 22G 5.00 127 mm Negro N/A 

405256 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 22GA 3.50IN 22G 3.50 90 mm Negro N/A 

405244 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 22GA 2.50IN 22G 2.50 75 mm Negro N/A 

405255 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 22GA 3.00IN 22G 3.00 63 mm Negro N/A 

405254 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 22GA 1.50IN 22G 1.50 38 mm Negro N/A 

405211 / 
4003681 

Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 20GA 6.0IN 20G 6.00 152 mm Marrón N/A 

405253 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 20GA 3.50IN 20G 3.50 90 mm Amarillo N/A 

405252 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 20GA 3.00IN 20G 3.00 75 mm Amarillo N/A 

405251 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 20GA 1.50IN 20G 1.50 38 mm Amarillo N/A 

405250 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 19GA 3.50IN 19G 3.50 90 mm Crema N/A 

405249 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 19GA 3.00IN 19G 3.00 75 mm Crema N/A 

408360 / 
4003701 

Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 18GA 6.00IN 18G 6.00 152 mm Rosa N/A 

405248 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 18GA 3.50IN 18G 3.50 90 mm Rosa N/A 

405247 Aguja espinal BD® Punta 
tipo Quincke 18GA 3.00IN 18G 3.00 75 mm Rosa N/A 

 
 
 BD WHITACRE AGUJAS ESPINALES  
 

Referencia Descripción Galga Longitud 
(Inch) 

Longitud 
(mm) Color Dimensión 

Introductor 

401995  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 22GA 
3‐1/2IN 

22G 3.50  90  Negro N/A  

405104  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 24GA 
3‐1/2IN 

24G 3.50  90 Morado N/A  

402050  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 25GA 
3‐1/2IN 

25G 3.50  90 Azul N/A  

409442 / 
4003721  

BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 25GA 
4‐11/16IN 

25G 4.69 119 Azul N/A  

405076  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 25GA 
3‐1/2IN 

25G 3.50  90 Azul 20G  
1.25 IN / 32 mm  

405112  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 25GA 
4‐1/16IN 

25G 4.06 103 Azul 20G  
1.25 IN / 32 mm  
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402051  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 27GA 
3‐1/2IN 

27G 3.50  90 Gris N/A  

409443 / 
4003711  

BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 27GA 
4‐11/16IN 

27G 4.69 119 Gris N/A  

405075  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 27GA 
3‐1/2IN 

27G 3.50  90 Gris 22G  
1.25 IN / 32 mm  

405113  
BD® Whitacre Punta de 
lápiz Aguja espinal 27GA 
4‐1/16IN 

27G 4.06 103 Gris 22G  
1.25 IN / 32 mm  

 
 
BD AGUJA ESPINAL INTRODUCTORES  
 

Referencia Descripción Galga Longitud 
(Inch) 

Longitud 
(mm) Color Dimensión 

Introductor 

405260  Introductor de aguja 
espinal BD® 20GA 1.25IN 20G 1.25  32  Natural N/A  

405261  Introductor de aguja 
espinal BD® 22GA 1.25IN 22G 1.25  32 Natural N/A  

 
BD AGUJAS ESPINALES PEDIATRICAS 
 

Referencia Descripción Galga Longitud 
(Inch) 

Longitud 
(mm) Color Dimensión 

Introductor 

405243  Aguja espinal neonatal 
BD® 25GA 1IN 25G 1.00  25 Azul N/A  

405245  Aguja espinal neonatal 
BD® 25GA 1IN 25G 2.00  51 Azul N/A  

Nota: Verifique la disponibilidad del número de catálogo de BD en su país. 
La descripción del producto BD puede diferir ligeramente de la declaración de conformidad; consulte siempre el uso del número de 
catálogo de BD. 

 
1 Para cumplir con los requisitos reglamentarios de la NSAI, BD cambiará los números de SKU en 7 productos de 
agujas espinales. Los nuevos SKU tienen una nueva IFU y una nueva marca CE. 
El único cambio es el número de SKU, pero lo siguiente sigue siendo idéntico: producto, empaque, proceso y 
etiquetado (aunque la etiqueta puede cambiar para reflejar el nuevo SKU, CE, etc.). 
A partir de noviembre de 2022, no podrá comprar con los números SKU anteriores. Aunque puedes adquirir el nuevo 
SKU antes de este tiempo, si así lo deseas. 
 

Referencia Actual Descripción Nueva Referencia 
405148 Aguja Espinal 22g 125mm Quincke 400366 
405149 Aguja Espinal 22g 175mm Quincke 400367 
405211 Aguja Espinal 20g 152mm Quincke 400368 
405234 Aguja Espinal 25g 119mm Quincke 400369 
408360 Aguja Espinal 18g 152mm Quincke 400370 
409442 Aguja Espinal 25g 119mm Quincke 400372 
409443 Aguja Espinal 27g 119mm Quincke 400371 

 
Otras características: 
N / A 
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1.3.- CERTIFICACIÓN 
 

REFERENCIA 
FABRICANTE LEGAL 

BD Y CERTIFICACIÓN 
ISO 13485 

MARCADO CE Y 
ORGANISMO 
NOTIFICADO 

LUGAR DE 
FABRICACIÓN Y 

CERTIFICACIÓN ISO 
13485 

REPRESENTANTE CE 
(SI CORRESPONDE) 

405065 
405069 
405084 
405240 

405243* 
405244* 
405245 
405246 
405247 
405248 
405249 
405250 
405251 
405252 
405253 
405254 
405255 
405256 
405257 
405258 
405259 

Becton Dickinson S.A. 
Camino de Valdeoliva 

s/n 
28750 San Agustín del 

Guadalix 
Madrid, Spain 

ISO 13485 Certificate 
No.: 2012 07 0013 EN 

Certificado CE con 
AEMPS (0318) 

Certificado no.: 
95 06 0005 PC 
Junto con el 

Certificado No.: 
2010 02 0701 ET 

Becton Dickinson S.A. 
Camino de Valdeoliva 

s/n 
28750 San Agustín del 

Guadalix 
Madrid, España 

ISO 13485 Número de 
certificado: 2012 07 

0013 ES 
Para SKUs con “*” el 

montaje se realiza en: 
BD Caribe, Ltda. 

Carretera 31 km 24,3 
CORREOS. Caja 4010 

Juncos, 
Puerto Rico 00777-

4010 
ISO 13485 Número de 

certificado: 
MD19.1805 

N/A 

401995 
402050 
402051 
405075 
405076 

405104* 
405112* 
405113* 

Certificado CE con 
AEMPS (0318) 

Certificado no.: 
95 06 0005 PC 
Junto con el 

Certificado No.: 
2010 02 0700 ET 

405260 
405261 

Becton Dickinson S.A. 
Camino de Valdeoliva 

s/n 
28750 San Agustín del 

Guadalix 
Madrid Spain 

ISO 13485 Certificado 
No.: 2012 07 0013 EN 

CE certified with 
AEMPS (0318) 
Certificate No.: 
95 06 0005 CP 

Becton Dickinson S.A. 
Camino de Valdeoliva 

s/n 
28750 San Agustín del 

Guadalix 
Madrid, Spain 

ISO 13485 Certificado 
No.: 2012 07 0013 EN 

N/A 

400366 
400367 
400368 
400369 
400370 
400371 
400372 
405148 
405149 
405211 
405234 
408360 
409442 
409443 

Becton Dickinson and 
Co. 

1 Becton Drive 
Franklin Lakes 

New Jersey 07417 
USA 

ISO 13485 Certificate 
No.: 

MD19.2305 

CE certified with NSAI 
(0050) 

Certificate No.: 
252.797 

Coupled with AEMPS 
(0318) 

Certificate No.: 2010 
02 0698 ET 

2010 02 0699 ET 
2017 06 0860 ET 

BD Caribe, LTD. 
Road 31 km 24.3 

P.O. Box 4010 Juncos, 
Puerto Rico 00777-

4010 
USA 

ISO 13485 Certificate 
No.: MD19.1805 

Becton Dickinson 
Distribution Center 

Laagstraat 57 
B-9140 Temse 

Belgium 

Nota: 
• Como se trata de dispositivos de clase III, existe un certificado CE y un certificado de examen de tipo CE. 
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1.4.- MATERIALES 
 
Para agujas espinales BD® SKU 400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 400372, 405148, 405149, 405211, 
405234, 408360, 409442 y 409443: 
 

Componente Material 

Aguja 

Canula Acero inoxidable 
Hub Polipropileno + colorante 
Protector Polipropileno 
Pegamento Epoxi (si no está insertada moldeada) 

Estilete 
Cable Acero inoxidable 
Handle  Polipropileno 
Pegamento Epoxi (si no está insertada moldeada) 

 
Para SKU de agujas espinales BD® 401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075, 405076, 405084, 405104, 
405112, 405113, 405240, 405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252, 
405253, 405254, 405255, 405256, 405257, 405258 and 405259:  
 

Componente Material 

Aguja 
Canula Acero inoxidable 
Hub Polipropileno 
Protector Polipropileno 

Estilete 
Cable Acero inoxidable 
Handle  Polipropileno + colorante 

 
Para introductores de agujas espinales BD® SKU 405260 y 405261: 
 

Componente Material 
Hub Polipropileno 
Canula Acero inoxidable 
Escudo Polipropileno 

 
1.5.- MATERIALES DE INTERÉS 
 
Los materiales de interés son substancias químicas que han sido identificadas de tener potencial de causar efectos 
a largo plazo a seres humanos o al medioambiente.  
 

Material Comentarios 
ftalatos Según nuestros esfuerzos continuos de recopilación de datos y/o la información recibida de 

nuestros proveedores al 25 de enero de 2022, BD no ha identificado ningún: 
• Ácido 1,2-bencenodicarboxílico, éster dihexílico (ramificado y lineal) (CAS# 68515-50-4), 
• Ácido 1,2-bencenodicarboxílico, ésteres de alquilo di-C6-8 ramificados (CAS# 71888-89-6), 
• Ácido 1,2-bencenodicarboxílico, ésteres alquílicos di-C7-11 ramificados y lineales (CAS# 68515-
42-4), 
• Ácido 1,2-bencenodicarboxílico, ésteres de di-alquilo C6-10 (CAS# 68515-51-5), 
• Ácido 1,2-bencenodicarboxílico, diésteres mixtos de decilo, hexilo y octilo (CAS# 68648-93-1), 
• ftalato de bencilo butilo (BBP) (CAS# 85-68-7), 
• Ftalato de bis (2-etilhexilo) (DEHP) (CAS# 117-81-7), 
• Ftalato de bis (2-metoxietilo) (DMEP) (n.º CAS 117-82-8), 
• Ftalato de di-n-hexilo (DnHP) (CAS# 84-75-3), 
• Ftalato de dibutilo (DBP) (CAS# 84-74-2), 
• Ftalato de diisobutilo (DIBP) (CAS# 84-69-5), 
• Ftalato de diisopentilo (DIPP) (CAS# 605-50-5), 
• Ftalato de dipentilo (DPP) (CAS# 131-18-0), 
• Ftalato de N-pentil-isopentilo (n.º CAS 776297-69-9), o 
• Ftalato de diciclohexilo (DCHP) (CAS# 84-61-7) 
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en los artículos y envases con los números de producto mencionados anteriormente, en una 
concentración individual superior al 0,1 % w/w. 

Latex Según nuestros esfuerzos continuos de recopilación de datos y/o la información recibida de 
nuestros proveedores al 25 de enero de 2022, el látex de caucho natural y el látex no forman parte 
de la formulación del material para los artículos con los números de producto mencionados 
anteriormente. 

Bisphenol A  Según nuestros esfuerzos continuos de recopilación de datos y/o la información recibida de 
nuestros proveedores al 25 de enero de 2022, BD no ha identificado ningún 
• 4,4'-isopropilidendifenol (BPA) (n.° CAS 80-05-7) en los artículos y envases con los números de 
producto mencionados anteriormente, en una concentración individual superior al 0,1 % (w/w). 
Para los productos SKU 405112, 405113, 405234, 405243, 405245 y 409443: Bisfenol A (BPA), CAS# 
80-05-7, es un componente de una materia prima utilizada en el adhesivo. Según la información 
de nuestros proveedores y los resultados de las pruebas de BD, el nivel de BPA es inferior al 0,1 % 
p/p (<1000 ppm). Estos niveles están por debajo de una concentración de minimis sin exposición 
ni toxicidad clínicamente significativa demostrable. No se necesita etiquetado para la Proposición 
65 de California. No se requiere declaración REACH SVHC. 

Sustancias de origen 
animal BSE/TSE 

Las materias primas utilizadas en la fabricación de estos dispositivos no contienen tejido animal, 
pero pueden contener cantidades muy pequeñas de productos químicos derivados de materias 
primas de origen animal. Estos productos se fabrican con resinas poliméricas que pueden contener 
cantidades muy pequeñas de ácido esteárico y sustancias relacionadas derivadas de los derivados 
del sebo. Nuestros proveedores de resina han confirmado que estos productos químicos se han 
producido con múltiples ciclos de condiciones al menos tan rigurosas como las especificadas en el 
Anexo C.5 de EN ISO 22442-1:2020 y la Sección 6 de EMA 410/01 Rev. 3. Por lo tanto, estas materias 
primas cumplen o superan los requisitos de EN ISO 22442-1 y EMA 410/01 Rev. 3. Según esta 
información, se considera que estos productos no presentan ningún riesgo con respecto a EET/BSE 
u otras enfermedades transmitidas por animales. 
Además, dichos productos químicos derivados producidos de acuerdo con las normas y directrices 
antes mencionadas se consideran irrelevantes al determinar la clasificación de un dispositivo 
médico (según MDD 93/42/EEC, MDR 2017/745 y EU No 722/2012). 

Cloruro de polivinilo 
(PVC) 

Los dispositivos médicos y los envases a los que se hace referencia anteriormente no han sido 
diseñados ni fabricados intencionalmente con aditivos o materias primas que contengan PVC. No 
se agrega intencionalmente PVC a estos dispositivos médicos. 

 
1.6.- INFORMACIÓN DE REACH 
 
Según nuestros esfuerzos de recopilación de datos en curso y/o la información recibida de nuestros proveedores al 
25 de enero de 2022, BD no ha identificado ninguna sustancia química en los artículos y envases con los números de 
producto mencionados anteriormente, en una concentración individual superior al 0,1 % peso por peso. (w/w), que 
han sido catalogados como SVHC e incluidos en la “Lista de candidatos” publicada por la Agencia Química Europea 
(ECHA) el 08 de julio de 2021 según el art. 59 (1,10) del Reglamento (CE) nº 1907/2006 (REACH). 
 
 
1.7.- BIOCOMPATIBILIDAD 
 
Los productos de BD cumplen con los requisitos de las normas de biocompatibilidad de los productos sanitarios, UNE 
EN ISO 10993-1:1-2009. Evaluación Biológica de Productos Sanitarios – Parte 1: Evaluación y Ensayos. 
 
 
1.8.- ESTERILIZACIÓN 

 
Las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® se esterilizan con óxido de etileno. El proceso 
de esterilización está validado según EN ISO 11135-1: "Esterilización de productos para el cuidado de la salud - Óxido 
de etileno - Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validación y control de rutina de un proceso de esterilización para 
dispositivos médicos". Los residuos de ETO están dentro de las regulaciones aplicables. 
Los datos para respaldar la reesterilización de estos productos por parte del cliente están disponibles a través del 
acuerdo de calidad del cliente con BD. El cliente es responsable de la validación de sus propios procesos de 
esterilización asegurándose de que los parámetros utilizados no sean más estrictos que los definidos por BD. 
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1.9.- CADUCIDAD 
 

La vida útil de las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® se ha evaluado mediante estudios 
de estabilidad para verificar la funcionalidad, las propiedades fisicoquímicas y microbianas a lo largo del tiempo. 
Las agujas espinales BD® y los introductores de agujas espinales BD® tienen una vida útil de 5 años. 
Nota: 
• El procesamiento por parte del usuario, como la reesterilización, podría afectar la vida útil de los productos. 
• BD recomienda almacenar en un lugar seco, no expuesto a la luz intensa. 
 
 
1.10.- NORMAS 
 
Según extracto de la Declaración de conformidad (DOC_ATF00011 Agujas espinales - ACTUALIZADO (11-23) final) 
vinculada al certificado CE número 252.797, 2010 02 0698 ET, 2010 02 0699 ET y 2017 06 0860 ET, para SKU 400366, 
400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 400372, 405148, 405149, 405211, 405234, 408360, 409442 y 409443: 
 

    NORMAS     TITULO 

EN 556-1:2001/AC:2006  
Esterilización de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser 
designados "ESTÉRIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su 
estado terminal. 

ISO 10993-1:2018  
 

Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluación y ensayos mediante un 
proceso de gestión del riesgo. 

EN ISO 11737-2:2020  
Esterilización de productos para la salud. Métodos microbiológicos. Parte 2: Ensayos de 
esterilidad efectuados para la definición, validación y mantenimiento de un proceso de 
esterilización 

ISO 13485:2016  Productos sanitarios. Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. 

EN ISO 15223-1:2016  Productos sanitarios. Símbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la información a 
suministrar. Parte 1: Requisitos generales 

EN 1041:2008  Información proporcionada por el fabricante de productos sanitarios. 

EN ISO 11138-2:2017  
 

Esterilización de productos sanitarios. Indicadores biológicos. Parte 2: Indicadores biológicos 
para procesos de esterilización por óxido de etileno. 

EN ISO 11607-1:2020  Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los 
materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado. 

EN ISO 11607-2:2020  Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de 
validación para procesos de conformación, sellado y ensamblado. 

EN ISO 11737-1:2018  Esterilización de productos para la salud. Métodos microbiológicos. Parte 1: Determinación 
de la población de microorganismos en los productos. 

ISO 9626:1991 AMD1 2001  Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricación de productos sanitarios. 

EN ISO 11135:2014/A1:2019  
Esterilización de productos para asistencia sanitaria. Óxido de etileno. Requisitos para el 
desarrollo, la validación y el control de rutina de un proceso de esterilización para productos 
sanitarios 

ISO 14971:2019  Productos Sanitarios. Aplicación de la gestión de riesgos a los productos sanitarios. 

EN ISO 22442-1:2020  Productos sanitarios que utilizan tejidos animales y sus derivados. Parte 1: Aplicación de la 
gestión de riesgos. 

ISO 6009:2016  Agujas hipodérmicas para un solo uso. Código de color para la identificación. 

ISO 14155:2020  Investigación clínica de productos sanitarios para humanos. Buenas prácticas clínicas. 

EN ISO 11138-1:2017  Esterilización de productos sanitarios. Indicadores biológicos. Parte 1: Requisitos generales. 
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IEC 62366-1:2015 + AMD 
2020  

Productos Sanitarios. Parte 1: Aplicación de la ingeniería de usabilidad a los Productos 
Sanitarios. 

Nota: 
Los estándares anteriores reflejan el estado en el momento de redactar este documento. Más información o actualizaciones están disponibles a 
pedido en la Declaración de Conformidad. 
 
Según extracto de la Declaración de conformidad (EU_DoC_BD_Spinal_Needles_Quicke_ Type_Point_Rev_9) 
vinculada al certificado CE número 95 06 0005 CP y certificado CE número 2010 02 0701 ET, para SKU 405065, 
405069, 405084, 405240, 405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252, 
405253, 405254, 405255, 405256, 405257, 405258 and 405259: 
 

    NORMAS     TITULO 

EN 556-1:2001/AC:2006  
Esterilización de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser 
designados "ESTÉRIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su 
estado terminal. 

EN ISO 10993 series  Evaluación biológica de productos sanitarios 

EN ISO 11737-2:2009  
Esterilización de productos sanitarios. Métodos microbiológicos. Parte 2: Ensayos de 
esterilidad efectuados para la definición, validación y mantenimiento de un proceso de 
esterilización. 

EN ISO 13485:2016/AC:2018  Productos sanitarios. Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. 

EN ISO 15223-1:2016  Productos sanitarios. Símbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la información a 
suministrar. Parte 1: Requisitos generales. 

EN 1041:2008 + A1:2013  Información proporcionada por el fabricante de productos sanitarios. 

EN ISO 11138-2:2017  
 

Esterilización de productos sanitarios. Indicadores biológicos. Parte 2: Indicadores biológicos 
para procesos de esterilización por óxido de etileno. 

EN ISO 11607-1:2020  Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los 
materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado. 

EN ISO 11607-2:2020  Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de 
validación para procesos de conformación, sellado y ensamblado. 

EN ISO 11737-1:2018  Esterilización de productos para la salud. Métodos microbiológicos. Parte 1: Determinación 
de la población de microorganismos en los productos. 

EN ISO 9626:2016  Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricación de productos sanitarios. 

UNE-EN ISO 11135:2015  Esterilización de productos sanitarios. Óxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la 
validación y el control de rutina de un proceso de esterilización para productos sanitarios. 

EN ISO 14971:2019  Productos Sanitarios. Aplicación de la gestión de riesgos a los productos sanitarios. 

EN ISO 6009:2016  Agujas hipodérmicas para un solo uso. Código de color para la identificación. 

Nota: 
Los estándares anteriores reflejan el estado en el momento de redactar este documento. Más información o actualizaciones están disponibles a 
pedido en la Declaración de Conformidad. 
 

    NORMAS     TITULO 

EN 556-1:2001/AC:2006  
Esterilización de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser 
designados "ESTÉRIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su 
estado terminal. 

EN ISO 10993 series  Evaluación biológica de productos sanitarios 

EN ISO 11737-2:2009  
Esterilización de productos sanitarios. Métodos microbiológicos. Parte 2: Ensayos de 
esterilidad efectuados para la definición, validación y mantenimiento de un proceso de 
esterilización. 

EN ISO 13485:2016/AC:2018  Productos sanitarios. Sistemas de gestión de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios. 
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EN ISO 15223-1:2016  Productos sanitarios. Símbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la información a 
suministrar. Parte 1: Requisitos generales. 

EN 1041:2008 + A1:2013  Información proporcionada por el fabricante de productos sanitarios. 

EN ISO 11138-2:2017  Esterilización de productos sanitarios. Indicadores biológicos. Parte 2: Indicadores biológicos 
para procesos de esterilización por óxido de etileno. 

EN ISO 11607-1:2020  Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los 
materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado. 

EN ISO 11607-2:2020  Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos de 
validación para procesos de conformación, sellado y ensamblado. 

EN ISO 11737-1:2018  Esterilización de productos para la salud. Métodos microbiológicos. Parte 1: Determinación 
de la población de microorganismos en los productos. 

EN ISO 9626:2016  Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricación de productos sanitarios. 

UNE-EN ISO 11135:2015  Esterilización de productos sanitarios. Óxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la 
validación y el control de rutina de un proceso de esterilización para productos sanitarios. 

EN ISO 14971:2019  Productos Sanitarios. Aplicación de la gestión de riesgos a los productos sanitarios. 

EN ISO 7864:2016  Agujas hipodérmicas estériles de un solo uso. Requisitos y métodos de ensayo 

Nota: 
Los estándares anteriores reflejan el estado en el momento de redactar este documento. Más información o actualizaciones están disponibles a 
pedido en la Declaración de Conformidad. 
 
 
1.11.- CLASIFICACIÓN 
 
Las agujas espinales BD® están clasificadas como Productos Sanitarios de Clase III según la regla 6 del Anexo IX, de 
la Directiva de productos sanitarios 93/42/EEC. 
Los introductores de agujas espinales BD® (SKU 405260 y 405261) están clasificados como Productos Sanitarios de 
Clase IIa según la regla 6 del Anexo IX de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC, enmendada. 
 
  
1.11.- CÓDIGO GMDN 

 
De acuerdo con la norma ISO 15225 (Productos Sanitarios - Gestión de calidad - Estructura de datos de nomenclatura 
de Productos Sanitarios), los introductores de agujas espinales BD® y de agujas espinales BD® se referencian de la 
siguiente manera: 
• Para agujas espinales BD®: 
Código GMDN: 35212 
Término GMDN: Aguja de anestesia espinal, de un solo uso. 
 
• Para introductores de agujas espinales BD® (SKU 405260 y 405261): 
Código GMDN: 45018 
Término GMDN: Guía de aguja no implantable, de un solo uso 

 
 

1.12.- BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN 
 

Todos los procesos de fabricación y de control se realizan siguiendo las Buenas Prácticas de Fabricación como se 
especifica a continuación: 

 
•  Las materias primas recibidas se verifican mediante inspecciones y ensayos. Los proveedores se aprueban 

mediante nuestro Sistema de Gestión de Proveedores. 
•  Además de las inspecciones automáticas en línea, de las inspecciones en proceso, se realizan adicionalmente 

ensayos de producto final para asegurar el cumplimiento de las especificaciones aprobadas 
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•  La información referente a la fabricación y a los controles realizados en cada lote de producto se registra en un 
documento específico del lote que se conserva de acuerdo con nuestros procedimientos de control de 
documentos 

•  BD cuenta con un sistema de auditorías internas y externas para mantener el cumplimiento del sistema de 
calidad. 

•  BD confirma que continuará trabajando de acuerdo a las normas internacionales pertinentes en el diseño y 
fabricación de sus productos. 

 
 
1.13.- OTROS 
 
No se requieren hojas de datos de seguridad (del material) para estos productos. 
• Certificado de contacto con alimentos (Reglamento de la Comisión UE 1183/2012 sobre "materiales y objetos 
plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos" y Directiva 2002/72/CE (modificada) "relativa a materiales 
y objetos plásticos destinados a entrar en contacto con alimentos") no es necesario, ya que los productos de BD se 
utilizan para fines generales de inyección y aspiración de fluidos de viales, ampollas y partes del cuerpo debajo de la 
superficie de la piel. 
• Las Buenas Prácticas de Manufactura definidas por FDA Pharmaceutical no se aplican a Productos Sanitarios. 
 
 
2.- EMBALAJE 

 
2.1.- CONFIGURACIÓN DE EMBALAJE 
 
BD AGUJAS ESPINALES PUNTA QUINCKE 

 

Referencia Descripción 
Embalaje 
primario 

(cantidad) 

Estantería 
Caja 

(Cantidad) 

Caja de 
envío 

(cantidad)  

Insertar IFU 
N/A / Sí / 

No* 

405069 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
27GA 3-1/21IN 

1 
25 

200 
Sí 

405259 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
27GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 

405065 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
26GA 3-1/21IN 

1 25 200 Sí 

405258 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
26GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 

405234 / 
4003691 

Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
25GA 4.69IN 

1 
10 50 

Sí 

405084 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
25GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 

405257 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
25GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 

405246 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
25GA 3.00IN 

1 25 200 Sí 

405240 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
23GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 
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405149 / 
4003671 

Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
22GA 7.00IN 

1 
10 

50 Sí 

405148 / 
4003661 

Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
22GA 5.00IN 

1 
10 

50 Sí 

405256 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
22GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 

405244 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
22GA 2.50IN 

1 25 200 Sí 

405255 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
22GA 3.00IN 

1 
25 

200 Sí 

405254 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
22GA 1.50IN 

1 
25 

200 Sí 

405211 / 
4003681 

Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
20GA 6.0IN 

1 
10 50 

Sí 

405253 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
20GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 

405252 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
20GA 3.00IN 

1 25 200 Sí 

405251 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
20GA 1.50IN 

1 25 200 Sí 

405250 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
19GA 3.50IN 

1 25 200 Sí 

405249 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
19GA 3.00IN 

1 25 200 Sí 

408360 / 
4003701 

Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
18GA 6.00IN 

1 
10 50 

Sí 

405248 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
18GA 3.50IN 

1 
25 

200 Sí 

405247 
Aguja espinal BD® 
Punta tipo Quincke 
18GA 3.00IN 

1 
25 

200 Sí 

 
 
 
 
 
 
 
 BD WHITACRE AGUJAS ESPINALES  
 

Referencia Descripción 
Embalaje 
primario 

(cantidad) 

Estantería 
Caja 

(Cantidad) 

Caja de 
envío 

(cantidad)  

Insertar IFU 
N/A / Sí / 

No* 
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401995  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 22GA 
3‐1/2IN 

1 25 200 Sí 

405104  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 24GA 
3‐1/2IN 

1 25 200 Sí 

402050  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 25GA 
3‐1/2IN 

1 25 200 Sí 

409442 / 
4003721  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 25GA 
4‐11/16IN 

1 

10 50 

Sí 

405076  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 25GA 
3‐1/2IN 

1 25 200 Sí 

405112  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 25GA 
4‐1/16IN 

1 25 200 Sí 

402051  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 27GA 
3‐1/2IN 

1 

25 200 

Sí 

409443 / 
4003711  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 27GA 
4‐11/16IN 

1 

10 50 

Sí 

405075  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 27GA 
3‐1/2IN 

1 25 200 Sí 

405113  

BD® Whitacre 
Punta de lápiz 
Aguja espinal 27GA 
4‐1/16IN 

1 25 200 Sí 

 
BD AGUJA ESPINAL INTRODUCTORES  
 

Referencia Descripción 
Embalaje 
primario 

(cantidad) 

Estantería 
Caja 

(Cantidad) 

Caja de 
envío 

(cantidad)  

Insertar IFU 
N/A / Sí / 

No* 

405260  
Introductor de 
aguja espinal BD® 
20GA 1.25IN 

1 25 200 Sí 

405261  
Introductor de 
aguja espinal BD® 
22GA 1.25IN 

1 25 200 Sí 

 
BD AGUJAS ESPINALES PEDIATRICAS 
 

Referencia Descripción 
Embalaje 
primario 

(cantidad) 

Estantería 
Caja 

(Cantidad) 

Caja de 
envío 

(cantidad)  

Insertar IFU 
N/A / Sí / 

No* 
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405243  
Aguja espinal 
neonatal BD® 25GA 
1IN 

1 25 200 Sí 

405245  
Aguja espinal 
neonatal BD® 25GA 
1IN 

1 25 200 Sí 

*”No”: las instrucciones de uso pueden estar disponibles, pero no como un inserto. 
 
2.2.- MATERIAL DE EMBALAJE 
 
Para agujas espinales BD® SKU 400366, 400367, 400368, 400369, 400370, 400371, 400372, 405148, 405149, 405211, 
405234, 408360, 409442 y 409443: 
 

Componentes Material 
Pack Unitario • Tela superior: Tyvek / Perfect Seal PS75 

• Tela inferior: plástico termoformable/film Perfectform 36615 
Estuche Caja de cartón 
Caja de Envío Cartón ondulado 
IFU Papel 

 
Para SKU de agujas espinales BD® 401995, 402050, 402051, 405065, 405069, 405075, 405076, 405084, 405104, 
405112, 405113, 405240, 405243, 405244, 405245, 405246, 405247, 405248, 405249, 405250, 405251, 405252, 
405253, 405254, 405255, 405256, 405257, 405258 y 405259:  
 

Componentes Material 
Pack Unitario Film (poliamida / Polietileno / Polipropileno / Tyvek) 
Estuche Cartón 
Caja de Envío Cartón 
IFU Papel 

 
Para introductores de agujas espinales BD® SKU 405260 y 405261: 
 

Componentes Material 
Pack Unitario Film (Polipropileno / Polietileno) y Tyvek 
Estuche Cartulina 
Caja de Envío Cartón 
IFU Papel 

 
 

2.3.- EJEMPLOS ETIQUETADO 
 
Etiquetas: De acuerdo con la directiva europea de dispositivos médicos, las etiquetas son multilingües. 
 
Etiqueta de Empaque Primario (Top Web) extraída del documento DGW1566 relacionado con la referencia 405069: 
 

 
 



 Becton Dickinson, S.A. 
BD Medical 
Medication Delivery Solutions 

                         Camino de Valdeoliva, s/n 
28750 San Agustin del Guadalix  
España  

 
bd.com 

  

El contenido de esta Ficha Técnica puede ser modificado sin previo aviso.                                       FT-MDS-Agujas Espinales-Rev.02-.21.07.2022_JI     
Pag 15 de 18 

Caja de Estuche extraído del documento DGF596 relacionado con la referencia 405069: 

 
 
Etiqueta de Estuche extraída del documento DGL2907 relacionado con la referencia 405069: 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Caja de Envío extraído del documento DGC354 relacionado con la referencia 405069: 
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Etiqueta extraída del documento DGL2921 relacionado con la referencia 405069: 
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IFU extraído del documento DGP158 relacionado con la referencia 405069: 
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