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INVESTIGACION
FICHA TECNICA
1. Denominacion técnica: SET DE REPARACION DE PROLAPSO ANTERIOR CON MALLA
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Ginecologia
4. Codigo SAP: 020103360 Set de reparacion de prolapso anterior con malla

Set ginecolégico compuesto por una malla macroporosa en
monofilamento de polipropileno y accesorios de insercion, de un solo

5. Descripcion General:
uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Tratamiento quirdrgico para reparar o corregir el prolapso anterior.

7. Componentes, materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Set de reparacion de prolapso anterior con malla (no incluye diseno)
COMPONENTES

o Malla.
o Agujas helicoidales.
o Otros accesorios que permitan la fijacion de la malla.

MATERIAL
o Malla monofilamento macroporoso de polipropileno.

o Agujas helicoidales de acero inoxidable y mango de polipropileno.
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o Cuatro apéndices de autofijacion.

o Dispositivo implantable. FECHADE ENTRADA EN VIGENCIA
—

Paginalde2

Firmado digitalmente por
S0TO BARBA Marco Miguel FAL
A E Firmade digitalmente por m Firmado digitalmente por 30134357750 soft

, s ofi SOLIS RICRA Jenner Ivan FAL
iy 20131257750 soft Mathva: Say el autor del documento.
i " e e
Motive: Soy €l autor del documento, Essa L recha: 27.08.2026 14:30:05-0500

Motivo: Soy el autar del documento, .
Essa LQ recha: 21.08.2026 16:50:17.0500 S a LI recho 24.08.2026 17:48:01-0500



INSTITUTD DE
IETSI |- m EcSalud
ESSalud mgr?ﬁmﬁw S u
8. Condicion Biologica:
o Estéril

o No produce toxicidad.

o No produce irritacion, no produce sensibilizacion.

9. Método de esterilizacion:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10.Dimensiones:
Longitud de la malla: 7,9 £ 0,2 cm.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura.

Envase Inmediato:

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

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga uno o mas envases 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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