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FICHA TECNICA
1. Denominacién | SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PUDENZ O
técnica: TIPO PUDENZ ADULTO
2. Unidad de
medida: HN
4. Brupo© NEUROCIRUGIA
Familia:
omen DESCRIPCION
SAP
20201961 |SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PUDENZ O TIPO PUDENZ PRESION ALTA ADULTO
4. Codigo SAP: 20201962 |SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PUDENZ O TIPO PUDENZ PRESION BAJA ADULTO
20201965 |SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PUDENZ O TIPO PUDENZ PRESION MEDIA ADULTO
5. Descripcion Dispositivos médicos que consiste normalmente en dos catéteres y una valvula que redirigen
General: el liquido cefalorraquideo excedente desde el ventriculo del cerebro hacia el peritoneo, a toda
la combinacidn se le conoce como sistema de derivacion ventriculo peritoneal.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
- Se utiliza para el tratamiento de la Hidrocefalia en todas sus variedades o cuando existe aumento de la presion
intracraneal con sus indeseables consecuencias.

7.Componentes y Materiales del dispositivo:
MATERIAL:

s DE LA VALVULA
- De polipropileno y elastdémero de silicona, libre de latex y de ausencia de cualquier tipo de metal en el
dispositivo.

¢ DEL CATETER VENTRICULAR Y PERITONEAL
- De polipropileno o elastomero de silicona, libre de latex radio-opaco impregnado con bario.

e DELOSCONECTORESY CLIP
-De polipropileno o silicona

e DEL ESTILETE
-De acero inoxidable grado médico
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ESQUEMA:

9.Esterilizacion:

10.Dimensiones:

Fig.1:

e CARACTERISTICAS

7. Condicién Biolégica:

e Estéril, apirégeno, no tdxico.

- Disponibles en alta, media, baja presion

- Valvula con indicadores radio-opacos que demuestren la presiéon de la valvula, la direccién del flujo y la
aproximacién de la valvula al catéter.

- Catéter Ventricular acompafado de clips en angulo recto y estilete de acero inoxidable grado quirtrgico.

- Catéter Ventricular con indicadores distanciados desde la punta

- Catéter Peritoneal con indicadores distanciados desde la punta.

- Unintroductor de acero inoxidable grado quirlrgico.

- Reservorio de tipo contoured flexible, que permita la toma de muestra de LCR

- Debe contar con los catéteres ventricular (proximal), peritoneal (distal), conectores rectos y un estilete, todos
los componentes deben de estar por separado.

- La presentacion debe incluir los conectores directos valvulares.

Sistema de Derivacién Ventriculo Peritoneal Pudenz o tipo Pudenz adulto

e De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.

Catéter Diametro interno | _ Diametro externo Longitud
Ventricular (*) 1.2mma 1.3 mm 23mma2.5mm 10cma25cm |
Peritoneal 1.2mma 1.3 mm 21mma25mm mayor de 80 cm

Alto Ancho Longitud
| Reservorio 7mma7.5mm 15mma 18 mm 28 a 32 mm

Alto Diametro Longitud
[ Valvula 6mma7.5mm 15 mma23 mm 20a32 mm

(*) dimensiones seran definidos por el usuario dentro del rango mencionado.
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OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

* Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.

¢ Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

e Envase doble y sellado

Envase Inmediato:

e Envase segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
e Sellado hermético.

Envase Mediato:
Envase segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:
De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario segun normativa sanitaria vigente

CONTROL DE CALIDAD

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.
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