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1. Denominacion técnica: SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO

| 2. Unidad de medida: UN

Areas criticas: Emergencia, Centro Quirurgico, Anestesiologia, Cuidadeos
Intensivos - UCI, UCIM, UCINE

a) 20101628 Sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado N°12

3. Grupo o Familia:

4. Cédigo SAP: b) 20101629 Sonda de aspiracién endotraqueal en circuito cerrado N°14
c) 20101630 Sonda de aspiracién endotraqueal en circuito cerrado N°16

Dispositivo médico disefiado para la aspiracién periédica de fluidos a circuito
cerrado de las vias respiratorias supericres de un paciente. Presenta la forma
5. Descripcion General: de tubo, flexible, transparente, uniforme, de facil insercién y manejo con el
minimo traumatismo para el paciente en el tracto respiratorio, evitando la
aerosolizacién y la contaminacién externa.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o FPara permeabilizar la via aerea traqueal arlificial, permitiendo la aspiracion de secreciones
endotragueales y suprimiendo la necesidad de desconectar al paciente del ventilador mecanico para
efectuar la aspiracion de secreciones endotraqueales en circuito cerrado.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Fig.1: Sonda de aspiracion endolraqueal en circuito cerrado (No incluye diseiio)
MATERIAL

o Sonda de poliuretano o clorure de polivinilo (PVC), libre de DEHP.
o Manga de polietileno siliconado o poliuretanc de uso clinico hospitalario (libre de latex).
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CARACTERISTICAS

Dispositivo disefiado para uso de 24 a 72 horas.

Con camara o dispositivo para limpieza, que no permita el paso de liquido al tubo endotragueal y
al circuito ventilatorio durante la irrigacion o aspiracion.
 Con etigueta autoadhesiva que indique la fecha de cambio de la sonda.

La sonda de aspiracion endotragueal esta conformada por:

a) Tubo o sonda de aspiracion:

Transparente, no opaco.

Flexible, resistente, (no debe deteriorarse durante su uso), con memoria de forma.

Ventana o reservorio transparente que permita visualizar si aun hay secreciones para aspirar.
Tubo o sonda de aspiracién que permita una insercién y desplazamiento facil dentro del tubo
endotraqueal para facilitar el procedimiento de aspiracion.

Textura uniforme, transparente, graduada y con marca de seguridad.

De punta roma con orificio central, y con uno o mas orificios laterales.

o Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.

o 0 0 O
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b) Valwula de control

o Con valvula de control de flujo o dispositivo antirreflujo.

o Con sisitema de seguridad, gque no permita el flujo retrégradoe y el contacto directo con el medio
ambiente y que evite la contaminacién con virus y bacterias.

o Con sello PEEP que garantice la hermeticidad, que evite la pérdida de volumen y presion.

o Con manga protectora de polietileno siliconado o pcliuretano transparente (que cumpla con la Norma
de Bioseguridad), resistente (no debe deteriorarse durante su uso) y que cubra en toda su extension
la longitud de la sondz hasta Iz marca de seguridad.

c) Adaptador de aspiracion

o Corrugado plegable, desplegado en concordancia con la conexién para la sonday el tubo adaptador.
o Corrugado plegable mayor o igual a 13 cm. (desplegado).

d) Valvula de irrigacién
o Con valvula para evitar pérdida de volumen y presién, PEEP y contaminacion con el medio amtiente.

e) Adaptadores de conectores

o Cono de acoplamiento al adaptador del sistema de vacio o dispositivo de succion antideslizante.
o Conectar con doble cado giratoric.

8. Condicion Biologica:
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9. Esterilizacion:

o De acuerdo a lo auterizado por el Ente Rector
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10. Dimensiones:
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11. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes,

o De facil apertura.

0 De sellado hermético.

Envase Inmediato:

o Envase individual
Envase Mediato:

o El material puede ser de cartén u ofro.
Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
o Consignar la frase: "EsSalud".
o Nombre de |a Entidad 0 LOGOTIPO.
o Consignar la frase: “Prchibida su Venta"
o Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamienio.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificacicnes para la conservacion y
el almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros,
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12. Rotulado:

o Debera contener la siguiente informacion en idioma espafiol en forma legible: indicacién de uso
Sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado.

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 marco de los dispositivos
legeles con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
esteblecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numera
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario ¢ Certificado d2 Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Disposilivas Medicos y Productos Sanitarics (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién ¢ autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacidn regisirada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. Na
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario est# suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para
todo el proceso de seleccidn y ejecucidn contractual.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cuelquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorics Oficiales de Conirol de
Calidad del pais.
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