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FICHA TECNICA

1. Denominacidn técnica:

SONDA RECTAL

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Uso General

4. Cdodigo SAP:

a) 20101726: SONDA RECTAL N°16 (descartable)
b) 20101727: SONDA RECTAL N°18 (descartable)
c) 20101728: SONDA RECTAL N°20 (descartable)
d) 20101729: SONDA RECTAL N°22 (descartable)
e) 20101730: SONDA RECTAL N°24 (descartable)
f) 20101731: SONDA RECTAL N°26 (descartable)
g) 20101732: SONDA RECTAL N°28 (descartable)
h) 20101733: SONDA RECTAL N°30 (descartable)
i) 20101734: SONDA RECTAL N°32 (descartable)

5. Descripcion General:

Dispositivo medico tubular y flexible disefiado para abordar las estructuras del
recto con fines terapéuticos.
Es un dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Es un dispositivo meédico de uso unico disefiado para la introduccién o evacuacion de liquidos,
gases o medicamentos a través del recto.

7. Caracteristicas y Materiales:

Esquema:

Material:

o Poliuretano o PVC libre de DEHP de uso clinico hospitalario.
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Fig. 1: Sonda Rectal (imagen referencial, no incluye el disefio)
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Caracteristicas:

Condicién Biolégica:

8. Método de Esterilizacion:

9. Dimensiones:
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Acabado libre de defectos, rebabas y de superficie lisa

Textura uniforme.

Extremo distal con punta roma sin orificio (ciego) y con dos orificios laterales.

Extremo proximal abierto con conector tipo campana que garantice el acople y asegure sello
hermético evitando perdidas.

La unidn de la sonda con el conector debe ser resistente y seguro.

o El lumen de la sonda debe ser uniforme en toda su extension, incluyendo la unién con el
conector.

o ¢ O O

o]

Esteéril.

No produce toxicidad sistémica o atdxico.
No produce sensibilizacion cutanea.

No produce irritacion cutanea.

o O O O

o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.

CALIBRE LONGITUD
copigo sap | DENOMINACION (Fr) (cm)
20101726 Sonda rectal 16
20101727 Sonda rectal 18
20101728 Sonda rectal 20
20101729 Sonda rectal 22
20101730 Sonda rectal 24 no menor de 40
20101731 Sonda rectal 26
20101732 Sonda rectal 28
20101733 Sonda rectal 30
20101734 Sonda rectal 32
OTRAS CARACTERISTICAS

o

o

Caracteristicas del envase:

Envase Inmediato:

Envase Mediato:

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

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

De facil apertura.

Sellado hermeético.

Doble empaque individual tipo sobre de papel de grado médico y con lamina transparente de
plastico de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

o Caja de carton conteniendo empaque individual o multiple, de acuerdo a lo declarado en su
correspondiente Registro Sanitario.
Rotulado:
o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.
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CONTROL DE CALIDAD
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o Eldispositivo medico 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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