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1. Denominacién técnica: CRIOSONDA FLEXIBLE DESCARTABLE

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Neumologia

4. Codigo SAP:

a) 020104683 Criosonda flexible descartable 1.1 mm
b) 020106969 Criosonda flexible descartable 1.7 mm
c) 020106970 Criosonda flexible descartable 2.4 mm

5. Descripcion General

Dispositivo médico disefiado para procedimientos endoscopicos respiratorios, que
permiten la aplicacion controlada de frio extremo en la punta activa con el fin de
producir crioadhesion y congelacion localizada del tejido, facilitando la obtencion de
muestras tisulares y la desvitalizacion selectiva de estructuras objetivo durante
procedimientos intervencionistas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

transbronquiales.

COMPONENTES:

o  Punta criogénica,

ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICAS

o  Punta criogénica:

o Para procedimientos de neumologia intervencionista, incluyendo la realizacion de biopsias

7. Componentes, materiales y caracteristicas del dispositivo:

cuerpo, componentes estructurales, manguera de conexion.

Fig.1: Criosonda flexible descartable (no incluye disefio)

acero inoxidable de grado médico.

o  Cuerpo y componentes estructurales: polimero de grado médico.

o  Manguera de conexioén: polimero de grado médico.

o Disefo flexible que permite su introduccion a través del canal de trabajo de endoscopios.

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCIN DE EVALUACION DE INSPOSITIVES MEDCOS ¥ EUPOS BIOMEDICS

27 ENE 2026
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Lot
Firmadio digitalments por Pagl nalde2
HOLGUIN CORDOVA Christy Grace FAL
20131257750 soft
Motivo: Soy el autor del documento. E S l d
EssalUd Fecha 26.01.2026 16:38/14.0500 Sodlu
Firmado digitalmente por
SAM ZAVALA Silvana Yanire FAU
20131257750 saft
Motive: Doy wiste bueno.
Fecha: 27.01,2026 16:54:37-0500




INSTITUTO DE

IETSI | = Afk EssSalud

o Punta cfiog_én_ica capaz de alcanzar temperaturas inferiores a 0 °C.

o  Capacidad de crioadhesion para la obtencién de muestras tisulares de mayor integridad.
o  Sistema cerrado para la conduccion y evacuacion del gas.

o  Dispositivo de un solo uso.

B. Condicién biolégica:
o  Esteril

o  No produce toxicidad.

o  No produce citotoxicidad.

o  No produce sensibilizacion, no produce irritacion.
9. Método de esterilizacién:

o  De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10. Dimensiones:

Cédigo SAP Denominacién completa Diametro (mm) | Longitud (m)

a) 020104683 |Criosonda flexible descartable 1.1 mm 1.1 mm 1.15 m

b) 020106969 |Criosonda flexible descartable 1.7 mm 1.7 mm 1.15m

c) 020106970 |Criosonda flexible descartable 2.4 mm 2.4 mm 1.16m
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.
Facil apertura (con sefalizacion).

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 cartén 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 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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