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FICHA TECNICA

1. Denominacidn técnica:

CATETER VENOSO CENTRAL UN LUMEN

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Areas criticas: emergencia, cuidados intensivos, centro quirurgico,
anestesiologia, nefrologia.

4. Cédigo SAP:

a)
b)
c)
d)

e)

20100674: Catéter venoso central de un lumen de 14G x 16¢cm
20100677: Catéter venoso central de un lumen de 16G x 15cm
20100678: Catéter venoso central de un lumen de 16G x 16cm
20100681: Catéter venoso central de un lumen de 18G x 12cm

20100682: Catéter venoso central de un lumen de 18G x 15cm

5. Descripcion General:

Es un catéter intravascular de un lumen, disefiados para la introduccién o la
extraccion de liquidos del sistema venoso central y/o para la medicién de la
presién o de otros parametros.

Es un dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Se introduce en los grandes vasos venosos con la finalidad de administrar medicamentos y/o
nutricion parenteral y realizar el control hemodinamico.
o Para la extracciéon de muestras de sangre.

Componentes:

o Catéter.

o Kit de implantacién (guia, dilatador, aguja introductora, fijador de sujecién y jeringa).

Esquema:
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Fig. 1: Catéter venoso central de un lumen (imagen referencia, no incluye el disefio ni componentes)
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Material:
o Catéter de poliuretano o elastémero de silicon (silicona).
Kit de implantacion:

o Guia de acero inoxidable.

o Dilatador de polimero de grado médico.

o Aguja introductora de acero inoxidable.

o Fijador de sujecion de polimero de grado médico.

o Jeringa de polimero de grado médico.

Caracteristicas:

Para el catéter:

o Catéter con un lumen

o Libre de fugas.

o Con cuerpo resistente al acodamiento y de facil manipulacion.

o Con clip de fijacion o fijador de polimero que evite desplazamiento del catéter.

o Clamp de seguridad de polimero que evita el reflujo.

o Con conector de polimero, tipo Luer lock y con tapa de seguridad.

o Punta atraumatica, suave y redondeada.

o Radiodetectable.

o Con marcas longitudinales de profundidad en el cuerpo.

o Tapa de polimero, luer macho con o sin membrana de inyeccion y adaptable al conector.

o Acabado segun lo declarado en su registro sanitario.
Para el kit:

o Guia de acero inoxidable, enrollado helicoidalmente o en espiral o entorchado.

o Con funda protectora que tiene un dispensador o sistema de avance.

o Guia con punta en forma de J, resistente a la corrosion.

o Guia flexible con memoria de forma.

o Dilatador, conducto tubular con un extremo unido a un cono y el otro extremo presenta
disminucion del diametro.

o Aguja introductora de acero inoxidable, con funda protectora de polimero,

o La punta de la aguja introductora puede ser biselada o tribiselada resistente a la corrosion.

o Fijador de sujecion de polimero, con agujeros en las alas o salientes.

o Jeringa descartable.
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Condicion Biologica:
o Estéril,
o No citotdxico, no produce efectos locales después de la implantacion, no produce
sensibilizacion cutanea o hipoalergénico, no produce toxicidad sistémica o atoxico, no produce

irritacion cutanea.

Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado por el ente rector.

7. Dimensiones:

CODIGO SAP [()(I;:Tgil:RG? LONGITUD (cm)
20100674 14 16 -/+4
20100677 16 15 +/-4
20100678 16 16 +/-1
20100681 18 12+4/-1
20100682 18 15 +/-1

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.

o De facil apertura.

o Sellado hermético.
Envase Mediato:

o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.
Rotulado:

o Segln lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion de 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.

HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther . h
FAU 20131257750 soft DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA Pagi 3de3
Motivo: Soy el autor del documento SUBDIRECEION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EOWPOS BIOMEDICOS dgina e

ESSBlUd Facha: 21.05.2025 10:28:38 -05:00
21 MAY 2025
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

! % Firmado digitalmente por IETSI - ESSALUD




