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% ?éi':“i’;'_“ac“’" CUCHILLETE DE 3.2 MM PARA CIRUGIA OFTALMOLOGICA
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Oftalmologia
4. Codigo SAP: 020700051 Cuchillete de 3.2 mm para cirugia oftalmoldgica
Dispositivo médico disefiado como un instrumento de una sola pieza denominado
5. Descripcion General: | cuchillete, utilizado de forma manual, el cual consta de una cuchilla afilada con
doble bisel, angulada y un mango en el otro extremo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
s Utilizada principalmente para incisiones en cirugia de mininuc.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
e T o S i
Fig.1: Cuchillete de 3.2 mm (no incluye disefio)
MATERIAL

e Hoja de acero quirdrgico y mango de polimero (policarbonato, polisulfonato, ABS u otro similar).

CARACTERISTICAS

Hoja:

e De punta con doble bisel.

s Resistente a la corrosion.

e Angulada IETSI - ESSALUD

e Acabado: satinado (no refleja la luz) O O IOt ClAS SAYITARIA,
¢ Presenta indicador de profundidad. 22 AGO 2025
Mango:

e Libre de deformaciones, rebabas y aristas cortantes. FECHA DE ENTRADA EN WGENC[A
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Condicion Biologica:

e Estéril.
¢ No produce citotoxicidad.
* No produce sensibilizacion cutanea y no produce irritacion.

8. Método de Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

CODIGO | DENOMINACION COMPLETA Ancho de hoja
20700051 | Cuchillete de 3.2 mm para cirugia oftalmoldgica 3.2 mm
OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

+ Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo medico.
» Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase tipo sobre o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
e Envase individual y original.

e De sellado hermetico.

e De facil apertura.

Envase Mediato:
e (Caja de cartén u otro material distinto, que contenga en su interior una o0 mas unidades del dispositivo

meédico en su envase inmediato.

Rotulado:

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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