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| FICHA TECNICA |

e Denomingeion ELECTRODO SUBDURAL PARA ELECTROCORTICOGRAFIA (ECoG)

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupa o Familia: Neurocirugia
a) 20104636 Electrodo subdural para electrocorticografia (ECoG) en tira
con 2 a 6 contactos
b) 20104637 Electrodo subdural para electrocorticografia (ECoG) en tira
con 7 a mas contactos
c) 20104624 Electrodo subdural para electrocorticografia (ECaoG) en malla
g con 8 a 18 contactos
4. Codigo SAP:

d) 20104638 Electroda subdural para electrocorticografia (ECoG) en malla
cgon 19 a 32 contactos

e) 20104639 Electrode subdural para electrocorticografia (ECoG) en malla
con 33 a mas contactos

f) 20104640  Electrodo subdural para electrocorticografia (ECoG)
Interhemisférica

Dispositivo meédico que se implanta temporalmente en la superficie del cerebro para
estimularlio o registrar su actividad eléctrica. Su presentacion suele ser una serie
de discos montados en finas tiras o en una malla cuadradairectangular para cubrir
superficie. 8e une a un cable-conector que transporta corriente desde las
estructuras cerebrales corticales, al equipo de registro, monitorizacién y/o
estimulacion cerebral.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

¢  Para estimular o registrar actividad eléctrica de las estructuras cerebrales corticales.

o Para determinar el lugar de origen de la epilepsia; e identificar y delimitar las areas elocuentes
funcionales.
o Para procedimientos de Electrocorticografia.

7. Componentes y Materiales del dispaositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Electrodo subdural para Electrocorticagrafia (ECoG){no incluye disefio)
MATERIAL

o Contactos: Platino o acero inoxidable o iridio.
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CARACTERISTICAS

o Electrodo invasivo en farma de tira o malla cuadrada/rectangular con contactos separados.

o Caon cable-conectar para registrar las sefiales cerebrales, compatible con el electrodo, segun lo
establecido por el fabricanie (opcional, de acuerdo al requerimiento del area usuaria).

o  Dispositivo médice de un solo use.

Condicion Biologica:
o  Estéril, atéxico, hipoalergénico y apirdgeno.
: 8. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector.,

9. Dimensiones:

N° | Codigo SAP _. o Denominacion Contactos®
1 ‘ 20" DAB38 Electroco subdural iirﬂa;lﬂe-;ﬁi;oﬂcﬂ:gi;ggrafia (ECoG) en tira De2ag
5 20104637 Ele-ct-;oc_d subﬂ_u;_suLgir? aeﬁcé*.;{)é:g;ii:gt%;afia (ECoG) &n tira De 7 a mas
3 50104624 Electrodo subdurzl p;or: gl:cpltraogg;_tt.izgig;:fia (ECOG)-e-n_maIIa DeB8a 18 '
4 ‘ 20404638 Electrodo subdural gaoi;afg!eact:l"gccoorgfaogt;asfia (ECoG) en malla De 18 a 32
- 5 ‘ 20704639 Electrodo subduralczirgfjelzc;rz:ig;t:tr;%rtiga (ECoG) en malla De 33 amas
6 i 20104640 Electrode subdu.'ai!n;::::;!]eigé?;aarfccgra'.'ia (EC0G) L B

* El area usuaria determinara [a cantidad ce contactos de acuerdo a su necesidad.

10. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

e Que garantice las propiedades fisicas, cendiciones bicldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

o Exente de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes.

De facil apertura.

o De sellado hermétice.

Q

Envase Inmediato:

o Envase tipo blister o segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envase individual y original

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto, que centenga en su interior una 0 mas unidades del dispaositivo
médico en su envase inmediato.
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Logotipo: ‘

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitade por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

o Consignar la frase: "EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIFO.

o Consignar la frase; "Prehibida su Venta”

o Nomenclatura del procese de seleccion.
11. Rotulado:

o Debera contener la siguiente informacién en idioma espafiol en forma legible: indicacidn de uso
“‘Electrodo subdural para electrocorticografia (ECoG)"”.

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases |
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marca de los dispositivos |
legales con los cuales se oforgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitaric de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria |
de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medices y Productos Sanitarios aprcbado por Decreto |
Supremo N° 018-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA vy el Decreto Supremo N°
018-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratadndose del numere
de lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgade por la Autoridad Nacional de
Preductos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios {ANM). Ademas. las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién regisirada ante la Autoridad Macional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La exigencia de vigencia
del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de
seleccion y gjecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositiva médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Contral 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, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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