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1. Denominacion

S0 SONDA PARA ENDODIATERMIA
técnica:

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Oftalmologia

4. Caodigo SAP: 020700044 Sonda para endodiatermia.

5. Descripcion Dispositivo médico estéril, de un solo uso, disefiado para la endodiatermia de vasos
General: sanguineos.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Indicado para la endodiatermia de tejidos oculares durante procedimientos de cirugia oftalmoldgica.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig.1: Sonda para endodiatermia. (no incluye disefio)
MATERIAL

o Punta: Acero inoxidable de grado médico.
o Mango: Polimero de grado médico.
o Aislamiento: Politetrafluoroetileno (PTFE).

CARACTERISTICAS
o Punta de endodiatermia recta, de extremo fino. DIRECCION DEIEIL?:(;[I':IESDEI;I;;L'(E]J\S SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE ISPOSITIVOS MEBICOS ¥ EQUPOS BIOMEDICOS
o Disponible en calibre 25G y/o 27G.
o Compatible con equipo vitredfago institucional. 16 JUN 2026
o Con mango ergondmico.
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8. Condicion Biologica:

IETSI

EsSalud

o Esteril
o No produce sensibilizacién ni irritacion.
o No produce citotoxicidad.

9. Método de Esterilizacion
o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.

10.Dimensiones (*):

CODIGO SAP DENOMINACION TECNICA CALIBRE

020700044 Sonda para endodiatermia 25G 027G

(*) El area usuaria definira el calibre requerido

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase tipo blister de polimero de grado médico o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente
Registro Sanitario.

o Envase individual y original.

o De sellado hermético.

o De facil apertura.

Envase mediato:
o Caja de cartén u otro material, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

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 vy
Productos Sanitarios (ANM).”
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