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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica:

ELECTRODO PARA ESTIMULACION MEDULAR

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Anestesiologia-Terapia de dolor- Neurocirugia

4. Codigo SAP:

020104712 Electrodo para estimulacion medular tubular corto
020104713 Electrodo para estimulacién medular tubular largo
020104714 Electrodo para estimulaciéon medular paleta corto
020104715 Electrodo para estimulacién medular paleta largo

5. Descripcion General:

Dispositivo médico que se implanta en el espacio epidural de la médula espinal
y/o en/cerca de un nervio periférico para la transmisién por un cable-extensor
de impulsos eléctricos desde un neuroestimulador medular eléctrico, para el
alivio/tratamiento del dolor crénico intratable o refractario.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para aliviar el dolor crénico intratable, cuyo tratamiento convencional (farmacoldgico, rehabilitacién,
intervencionista) no puede resolverlo y representa un compromiso de calidad de vida del paciente.
Pacientes con sindrome de cirugia espalda fallida.

Pacientes con sindrome de dolor regional complejo.

Pacientes con dolor neuropatico cronico.

Pacientes con angina refractaria.
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7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig.1: Electrodo para estimulacion medular (no incluye disefio)
MATERIAL IETSI - ESSALUD
o Hilo o alambre conductor: Aleacioén de niquel, cobalto, cromo y/o plata. SIRECCION OF EVALUACION OF TECHOLOGIAS SANITARIA,

o  Aislamiento: Poliuretano y/o silicona. 10 ABR 2025

o Contactos (polos): Platino y/o iridio.

CARACTERISTICAS

o  Electrodo invasivo para estimulaciéon medular eléctrica con contactos separados.

o Forma del electrodo: tubular (lineal) o paleta (plano/matriz).
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o Con cuatro (04) contactos como minimo, cuya cantidad de contactos y distribucidn de los contactos sera
determinada de acuerdo a la necesidad del area usuaria.

o Compatible con equipo de Resonancia Magnética.

o  Dispositivo médico de un solo uso.

8. Condicion Bioloégica:
o  Estéril y biocompatible.
9. Esterilizacién:
o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector.

10. Dimensiones:

N° | CODIGO SAP DENOMINACION LONGITUD (cm)

1 020104712 Electrodo para estimulacion medular tubular corto 66 cm o0 menor

2 020104713 Electrodo para estimulacién medular tubular largo 66 cm o mayor

3 020104714 Electrodo para estimulacion medular paleta corto 66 cm 0 menor

4 020104715 Electrodo para estimulacion medular paleta largo 66 cm o mayor
OTRAS CARACTERISTICAS:

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.

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 otorgd la inscripcidn 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

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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