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1. Denominacion técnica: CANULA PARA BIOPSIA TIPO SEDAN PARA ESTEREOTAXIA

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Neurocirugia, Centro Quirtrgico
4. Codigo SAP: 20103291 Canula para biopsia tipo sedan para estereotaxia

Dispositivo coaxial con camisa externa y mandril interno, ambos con ventana
lateral alineable, su disefio permite tomar y extraer muestras de tejido cerebral
5. Descripcion General: mediante rotacién del mandril, posibilitando obtener multiples biopsias a lo largo
de una misma trayectoria con minima invasion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para ser empleada como parte del sistema de esterotaxia para realizar la toma de muestras de
biopsia a nivel cerebral.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Canula para biopsia tipo sedan para estereotaxia (no incluye disefio)

MATERIAL

o  Canula: Acero inoxidable de grado medico.
o  Mango: Polimero de grado medico.

CARACTERISTICAS

o  Compatibilidad con sistema estereotaxico.

o  Canula con camiseta externa y mandril interno.

o  El mandril posee una ventana lateral en el segmento distal.

o Lacamiseta externa posee una ventana lateral.
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8. Condicion BIOIOg ica: DIRECCION DE EVALUACION DE 'lECNOLOGiEi\S SANITARIA

SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEMCOS ¥ EQUIPOS BIOMEDICOS

o  Esteéril. 13 NOV 2025
o  No produce toxicidad.
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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o  No produce irritacién, no produce sensibilizacion.
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9. Método de esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

10. Contenido nominal:

LONGITUD ; DIMENSION DE LA
cODIGO SAP TOTAL DIAMETRO VENTANA
20103291 27.35cm £ 10% 21 mm+10% 2 mm de ancho por 10
mm de largo + 10%

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biol6gicas e integridad del producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o Facil apertura (con sefializacién).

Envase Inmediato:

o Blister de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material que contenga uno o mas blister de polimero con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o 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).

! % Fimada digitalmente p IETSI - ESSALUD

HILDEBRANDT P|NEDO Lida Esther DIRECCION DE E\'ﬁLLIlC[IJN DE TECNOLOGD\S SMIITAIIIJ\
FAU 20131257750 soft SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS POS BIOMEDICOS

E Sal C| B o ocumanin
e 13 NOV 2025
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

Pagina 2 de 2



