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FICHA TECNICA POR MODIFICAR

1. Denominacién técnica: PERFLUOROCARBONO LiQUIDO
2. Unidad de medida: cm3
3. Grupo o Familia: Oftalmologia
4. Codigo SAP: 020700530 Perfluorocarbono liquido
Es un sustituto temporal que cumple la funcidon de mantener en la camara
5. Descripcion General: posterior una presién estable mientras se realiza la intervenciéon quirargica
(Vitrectomia).
CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacion de uso:
o Oftalmologia: Sustitucion temporal en cirugia Vitreo — Retinal del Humor Vitreo.
7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:
Iy
Fig. 1.: Perfluorocarbono liquido (no incluye disefio)
MATERIAL
o Perfluorocarbono liquido
CARACTERISTICAS
o Solucién transparente, incolora
o Ausencia de particulas extrafias
o Perfluoro octano, indice refractivo de 1.27, presion vapor de 52mmHg y pureza de 99.9%
o Debe incluir canula de 23G, filtro N°9.2, aguja de 20G y 1 Y2 y jeringa de 10cc
8. Condicion Bioldgica:
IETSI - ESSALUD
o Estéril, apirégeno y no toxicidad A A TTANA:
m Dimensiones: 13 FEB 2025
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.
o De facil apertura.
o Sellado hermético.

Envase Mediato:
o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.

Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. 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 otorgo la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

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.

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBBIRECCION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS WEDICOS Y EQUPOS BIOMEDICOS

13 FEB 2025
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

Firmado digitaimente por
HILDEERANDT PINEDO Lida Esther
FAL 20131257750 soft

Motiva: Soy el autor del documento

ESSalud Fecha: 12.02.2025 13:02:32 -05:00

Pagina 2 de 2



