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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: QUILLA LARINGEA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cabeza y cuello - Otorrinolaringologia
4. Codigo SAP: a) 020102960 Quilla laringea

5. Descripcion General:

La quilla laringea es un dispositivo médico implantable de uso en cirugia laringea,
disefiado para ser colocado entre las cuerdas vocales (comisura anterior) tras
una intervencion quirurgica en la laringe. Su funcién principal es actuar como
separador fisico que impide la formacién de sinequias o adherencias entre las
cuerdas vocales durante el proceso de cicatrizacidon, preservando asi la luz
glética y la funcién fonatoria del paciente.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

« Para pacientes sometidos a una hemilaringectomia, con el fin de prevenir el desarrollo de estenosis cicatrizal

postquirdrgica.

» Para pacientes que requieran la conformacion de una comisura anterior aguda posterior a la remocion de
un implante o endoprétesis laringea.

+ Para pacientes con diagndstico de estenosis glética anterior (membrana laringea), acompafiada o no de
paralisis de las cuerdas vocales.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

¢ Silicona de grado médico.

CARACTERISTICAS

Fig.1: Quilla Laringea (imagen referencial) IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS WEBICOS Y EQUP0S BIOMEDICOS

17 JUN 2026
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

e Una quilla es una placa horizontal y una vertical ubicada perpendicularmente en la placa horizontal,

dividiéndola en dos.

8. Condicion Bioloégica

e Esteéril.
* No produce toxicidad.
e Apirégeno.

e No produce citotoxicidad.
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¢ No produce sensibilizacion.
e No produce irritacion.

9. Meétodo de esterilizacion

De acuerdo a lo indicado en su registro sanitario.

10. Dimensiones

Codigo SAP | Denominacion | Talla Dimensiones
(mm)
12 12
020102960 Quilla laringea 14 14
16 16

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

¢ Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento,
transporte y distribucion del dispositivo meédico.

¢ Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

e De sellado hermético.

¢ De facil apertura.

Envase Inmediato:
¢ Bolsa de polimero, segln lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.
Envase Mediato:

e Caja de carton, segun lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.
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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