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1. Denominacib;{ | . ]
té cnica: SONDA DE ALIMENTACION NASO U OROGASTRICA '
L = TR, ST g =
2 Unldad de medida: UN _ B - ;
3 Grupo o Familia: Uso general ) _ j
20104657  Sonda de alimentacion naso u orogastrica N° 5 i

20104658  Sonda de alimentacion naso u orogastrica N° 6

20104659  Sonda de alimentacién naso u orogastrica N° 7

| 20104660 Sonda de alimentacion naso u orogéastrica N° 8
4. Cdodigo SAP: 20104661  Sonda de alimentacién naso u orogastrica N° 9

20104662  Sonda de alimentacion naso u orogastrica N° 10
20104663  Sonda de alimentacion naso u orogastrica N° 12
20104664  Sonda de alimentacion naso u orogastrica N° 14
20104665  Sonda de alimentacion naso u orogastrica N° 16

Dispositivo médico en forma de tubo largo y flexible dotado de 2 o0 mas orificios
5. Descripcion General: | laterales en uno de los extremos, que se inserta a través de la nariz o de la boca
para acceder al estdmago para alimentacion enteral temporal.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para la administracién de nutricion enteral a nivel gastrico.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

e

Fig.1: Sonda de alimentacion naso u orogastrica (no incluye disefio)

MATERIAL

o Poliuretano o silicona al 100% de grado médico.
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l CARACTERISTICAS

Sonda graduada para medir la distancia de insercion.
Radiopaco o con linea radiopaca marcada.
Textura Uniforme.
Extremo distal: tipo Levine con orificios laterales.
o Lalongitud de la sonda debe estar en relacion con el calibre de la misma.
o Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.
> Con tapa para evitar contaminacion y derrames (opcional)
Con conector para aplicaciones enterales que eviten errores en la conexion (deseable)

|

Condicién Biolégica:

o Estéril, atoxico.

8. Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario por el Ente Rector.

i

9. Dimensiones:

S T | Longitud de |
5 [ la
CODIGO SAP DENOMINACION Calibre Fr | sibuladira '
— — - - . cm ‘
f 20104657 | Sonda de alimentacién naso u orogéastrica N.05 : 5 37-50
L | e - :
20104658 Sonda de alimentacién naso u orogéstrica N.06 6 37-50
'—— - - - — — _ S—
20104659 | Sonda de alimentacion naso u orogastrica N.07 7 75-110
20104660 Sonda de alimentacién naso u orogastrica N.08 8 75-110
20104661 Sonda de alimentacion naso u orogastrica N.09 9 73-110
20104662 Sonda de alimentacion naso u orogastrica N.10 10 75-125
S — |
20104663 | Sonda de alimentacién naso u orogastrica N.12 | 12 110-125
! i - F o =
20104664 | Sonda de alimentacion naso u orogastrica N.14 14 110-125
20104665 | Sonda de alimentacién naso u orogastrica N.16 16 110-125
10. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el |
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico. _|

Pagina2de 3

ETSI - ESSALUD
DIk «AC'ON DE TECNOLOGIAS SANITARIA
mm&mmmmms%wmmm

b Viv &V&

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA




INSTITUTO DE

IE;I-guId BEE o - mEsSaluc!

"o Exento de particulas exirafias, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura.
o De sellado hermético.

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 contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

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:
Consignar la frase: "EsSalud”.

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: “Prohibida su Venta”

Nomenclatura del proceso de seleccion.

o000

11. Rotulado:

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
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo |
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigitancia 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 numero de lote y
fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

‘ REQUISITOS TECNICOS

b - — o

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar Ia
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, 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 ejecucion contractual.

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 ia 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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