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1 ?é‘i’:“i’;'_"acm" SISTEMA DE DRENAJE CERRADO DE SILICONA PLANO

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: TRANSPLANTE, CIRUGIA PLASTICA, NEUROCIRUGIA
(0DIGO SAP DESCRIPCION

4. Codigo SAP: 20103311 [SISTEMA DE DRENAJE CERRADO DE SILICONA PLANO DE 10 MM DE ANCHO, CON ADAPTADOR PARA BULBO DE SUCCION DE 100-150 CC

20103312 (SISTEMA DE DRENAJE CERRADO DE SILICONA PLANO DE 7 MM DE ANCHO, CON ADAPTADOR PARA BULBO DE SUCCION DE 100-150CC

Dispositivo médico formado por un dren, un trocar y un recipiente sellable (p. €j.,
cilindrico, con forma de botella, bolsa) disefiado para usarse como componente de
un sistema de succién quirdrgica para recolectar materiales aspirados (p. €j.,
sangre/fluidos corporales, gases, tejidos corporales, calculos) de una zona

5. Descripcion quirargica para su eliminacién (p. ej., para prevenir el reflujo) o con fines

General: diagnosticos/terapéuticos (p. ej., para la captura de tejido o pdlipos). Puede usarse

individualmente o conectado en serie para mayor capacidad y puede graduarse para
facilitar la determinacion de la cantidad de su contenido; también puede usarse junto
con bolsas de aspiracién y puede incluir tapa, filtros microbianos/hidrofébicos o
tubos. Este dispositivo es de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

Para la eliminacidn de liquidos acumulados en espacios corporales como consecuencia de una cirugia u
otra complicacion.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Material

e Dren y reservorio: Silicona grado médico
s Trocar: Acero inoxidable

8. CARACTERISTICAS
* Radiopaco en su porcién proximal, color blanco.
Con trocar de acero inoxidable, de calibre no mayor que el dren plano que garantice un acoplamiento
seguro.
Opacidad ante rayos X
Drenaje con opcion de perforacion % o completa
Reservorio transparente
Trocar preconectado
Acabado: libre de rebabas y aristas cortantes
Tubo circular con dren plano claro que ofrezca visibilidad durante el drenaje y permita supervisarlo.

9. CONDICION BIOLOGICA:

Estéril,

No produce citotoxicidad

No provoca hipersensibilidad cutanea
No provoca irritacion cutanea
Apirégeno

No produce toxicidad sistémica aguda.

10. ESTERILIZACION:

e Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario

11. DIMENSIONES:

(ODIGO SAP DESCRIPCION

20103311 |SISTEMA DE DRENAJE CERRADO DE SILICONA PLANO DE 10 MM DE ANCHO, CON ADAPTADOR PARA BULBO DE SUCCION DE 100-150 CC

20103312  [SISTEMA DE DRENAJE CERRADO DE SILICONA PLANO DE 7MM DE ANCHO, CON ADAPTADOR PARA BULBO DE SUCCION DE 100-150CC

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
e Envase segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
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Envase Mediato:

e Envase segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario

ROTULADO:

De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario segun normativa sanitaria vigente.

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.

Ad

EsSalud

Firmado digitalmente por
HILDEBRANDT PIN! Lida Esther
FALl 20131257750 soft

Motive: Soy el autor del documento
Fecha: 03.06.2025 12:04:47 -05:00

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVDS WEBRCOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS

03 JUN 2025
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

Pagina 3 de 3



