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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: | PROTESIS VALVULAR PULMONAR PERCUTANEA PEDIATRICA
2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista

4. Codigo SAP: 020104339 Prétesis valvular pulmonar percutédnea pediatrica

Dispositivo médico disefiado para funcionar como un implante valvular pulmonar
en pacientes pediatricos. Esta protesis esta constituida por un implante valvular
pulmonar de origen bioldgico recubierto con un soporte metélico, el cual se
administra a través de un sistema de implantacion percutaneo compatible.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacioén de uso:
e Para pacientes pediatricos con antecedente de malformacion cardiaca congénita e historia de cirugia
reconstructiva del tracto de salida del ventriculo derecho, que presenten regurgitacion valvular
pulmonar moderada a severa.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Prétesis valvular pulmonar percutédnea pediatrica (No incluye diserio)

MATERIAL

e Valvula pulmonar; Vena yugular bovina o pericardio bovino
e Soporte metalico:

- Platino-iridio o

- Cromo, cobalto y niquel

CARACTERISTICAS

El dispositivo médico esta conformado por:

Valvula pulmonar:
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DIRECCION DE EVALUACION DE TEGNOLOGIA SANITARIA
Disefio del implante con valva(s). SIBDRECCONDEPU i e STV EOSNEDTS
Con soporte metalico flexible incorporado. Y

Radiopaco, para una mejor visualizacion. 0 ! AGU 2024
Compatible con equipos de RX, TAC y Resonancia Magnética.

Dispositivo médico de un solo uso. ‘ FECHADEENTRADAEN VIGENCIA
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Sistema de implantacion:
o Catéter compatible con la vélvula pulmonar para una implantacién mediante insercion percutanea.
e Con punta coénica y/o perfilada.
e Flexible.
8. Condicion Bioldgica:
o  Estéril, no toxico, apirdgeno.
9. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario por el Ente Rector.

10. Dimensiones:

CcODIGO SAP DESCRIPCION DEL PRODUCTO DIAMETRO (mm)

020104339 Protesis valvular pulmonar percuténea pediatrica De 16 a 24

OTRAS CARACTERISTICAS

11. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

e De facil apertura.

Envase Inmediato:

o Envase tipo frasco o seglin lo autorizado en su Registro Sanitario.
e Envase individual y original.
e De sellado hermético.

Envase Mediato:

e Cajade cartdn u otro material distinto, que contenga en su interior una o més unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Logotipo:

e El envase 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: STV
- Consignar la frase: “EsSalud”. DiRECC}ONDElEEV-II\-L%A(;&DETECNOLOGMSAN'TAR‘A
- Nombre de la Entidad o LOGOTIPO. SUBDRECCONDE RN 2 neEnamunt R Y FUIPOS BOWEDICOS
- Consignar la frase: “Prohibida su Venta" s
- Nomenclatura del proceso de seleccion. 0 ] AGG U4

‘FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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12. Rotulado:

e 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 otorgd 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
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 manipulacion.
Tratandose del nimero 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 documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion 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 la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.
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