INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

IETSI

Ak Essalud

EsSalud ?:I\;E;JT[[:GAC[ON
FICHA TECNICA
1. Denominacién | CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN
técnica:
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Areas criticas, Emergencia, Cuidados Intensivos, Centro
Familia: Quirurgico, Anestesiologia y Nefrologia

4. Codigo SAP:

a)
b)
c)
d)

e)
f)
g)
h)
i)
)]

020100666 Catéter venoso central 4 fr x 5 cm doble lumen
pediatrico.

020100667 Catéter venoso central 4 fr x 8 cm doble lumen
pediatrico.

020100668 Catéter venoso central 4 fr x 13 cm doble lumen
pediatrico.

020100669 Catéter venoso central 5.5 fr x 13 cm doble lumen
pediatrico

020100670 Catéter venoso central 7 fr x 20 cm doble lumen
020100662 Catéter venoso central 10 fr x 10 cm doble lumen
020100663 Cateter venoso central 12 fr x 13 cm doble lumen
020100664 Catéter venoso central 12 fr x 15 cm doble lumen
020100665 Catéter venoso central 12 fr x 16 cm doble lumen
020104730 Catéter venoso central 5 fr x 13 cm doble lumen
pediatrico

5. Descripcion
General:

Es

disefiado para la introduccion o extraccion de liquidos del sistema
venoso central y/o para la medicion de la presion o de otros
parametros.

un catéter intravascular de dos limenes, de un solo uso,

CARACTERISTICAS TECNICAS

Q

C 000

ESQUEMA:

6. Indicacion de uso:

Para la terapia de infusion a largo plazo, nutricion parenteral, quimioterapia, en
pacientes sometidos a cirugias de alta complejidad.

Para la administracién de soluciones de alta osmolaridad o irritantes.

Para el control intermitente y continuo de la presién venosa central.

Para la extraccion de muestra sanguinea.

Para pacientes con dificil acceso venoso por indicacién médico especialista.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Fig. 1: Catéter venoso central doble lumen (no incluye disefio)
A. Cuerpo del catéter.
B. Eje de union.
C. Lumenes.
D. Clamp.
E. Conector.
F. Tapa.
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Fig. 2: Otros componentes del catéter venoso central doble lumen (no incluye disefio)
G. Aguja introductora.
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MATERIAL

Cateéter:
o Poliuretano o silicona, de grado médico.
Clamp de seguridad:
o Polipropileno o polimero, de grado médico.
Conector Luer Lock
o Polipropileno o policarbonato o polimero, de grado médico.
Tapa de seguridad
o Policarbonato o polipropileno o polimero o silicona, de grado médico.
Alas de fijacion / clip de sujecion
o Polipropileno o policarbonato o polimero, de grado médico.
Aguja Introductora:
o Acero inoxidable de grado médico.
o Con funda protectora de polipropileno o polimero.
Dilatador
o Polipropileno o polietileno o polimero, de grado médico, semirrigido.
Alambre de guia (Guia metalica):
o (Nucleo + hilo resorte) Acero inoxidable de grado médico, nitinol o acero inoxidable de
grado médico.
Dispensador porta guia:
o Polipropileno o polimero, de grado médico y tapa protectora de polietileno o polimero
de grado médico, semirrigido.
Escapelo (Bisturi) Opcional:
o Acero inoxidable de grado médico.

CARACTERISTICAS

Catéter:

Radiopaco.

De 2 lumenes (distal y proximal).

Las lineas de extension (lumenes) son incoloros y transparentes.
Con tiempo de recambio no menor de 7 dias.

Marcado cada centimetro, con marcas longitudinales de profundidad.
El catéter conserva y mantiene la forma de origen (memoria de forma)
Resistente al acodamiento y de facil manipulacion.

Ensamblado firmemente al canal de unién en el extremo distal.
Atraumatico.

Con clip de sujecion que evite el desplazamiento del catéter.

Clamp de seguridad que evite el reflujo.

Conector Luer Lock, con tapa de seguridad.

Acabado del catéter libre de rebabas y aristas cortantes.

@]
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Aguja Introductora:
o Biselada o tribiselada.
o Ensamblada firmemente a un conector Luer Lock, recto o en “Y”.
o Libre de rebabas y aristas cortantes.

Alambre de guia (Guia metalica):
o Guia metalica (nucleo + hilo de resorte) flexible, firme, maleable, indivisible, fuerte y
resistente con extremo proximal en forma de “J” de diametro uniforme, resistente a
acodaduras (memoria de forma).
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Dispensador porta guia:

o Con tope firme, funcionalmente estable, con dispensador o sistema de avance
controlado.

Dilatador

O 0000 o0

Esteril

No pirégeno

No produce toxicidad sistémica.

No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion y no produce irritacion.
No produce reacciones hemoliticas.

o Diametro externo similar al catéter y de punta fina.

8. Condicion Bioldgica

9. Esterilizacion

10. Dimensiones

o De acuerdo al siguiente cuadro:

o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.

Cadigo Denominacion Técnica Diametro | Longitud
SAP (Fr) (cm)
020100666 | Catéter venoso central 4 fr x 5 cm doble lumen 4 5
pediatrico
020100667 | Catéter venoso central 4 fr x 8 cm doble lumen 4 8
pediatrico
020100668 | Catéter venoso central 4 fr x 13 cm doble lumen 4 13
pediatrico
020100669 | Catéter venoso central 5.5 fr x 13 cm doble lumen 55 13
pediatrico
020100670 | Catéter venoso central 7 fr x 20 cm doble lumen 7 20
020100662 | Catéter venoso central 10 fr x 10 cm doble lumen 10 10
020100663 | Catéter venoso central 12 fr x 13 cm doble lumen 12 13
020100664 | Catéter venoso central 12 fr x 15 cm doble lumen 12 15
020100665 | Catéter venoso central 12 fr x 16 cm doble lumen 12 16
020104730 | Catéter venoso central 5 fr x 13 cm doble lumen 5 13
pediatrico
IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEBICOS v EQUIPOS BIOMEDICOS
ﬁt A DHEES e 17 JUN 2025
|. d lud R o ecdimanis Pagina 4 de 5
ESSa U ESSB u Fecha: 17.06.2025 11:56:45 -05:00 FECHA DE ENTRADA EN V-IGENCIA
gim&‘lqi i?meﬁ%e!-?glm Miguel

FALU 20131257750 soft
Motivo: Doy V° B®
Fecha: 17.06.2025 15:09:14 -05:00




m IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBBIRECCION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS WEDICOS Y EQUPOS BIOMEDICOS
Essalud Firmado dightalments por
HILDEBRANDT PINEDD Lida Esther
Firmado digitalmente por ﬁﬁ FALL 2131257 740 saf.
" Mativo: Soy el autor dal documento
GARAVITO FARRD Hector Migue! ! 1:56:55 -05: 1 7 J U N 2025
SR IC kO e Essalud Fecha: 17.06.2025 11:56:55 -05:00
Mativa: Doy V" B”
Fecha; 17.06.2025 15:09:42 -05:00 FECHA DE ENTRADA EN WGENCIA

INSTITUTO DE

IETSI |7 Ak
E55§Ud INVESTIGACION EssalUd

OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto
durante el almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo medico.
o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
Envase individual y original segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

De sellado hermetico.
De facil apertura (Peel open).

o 0o 0

Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material distinto que contenga en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

12. Rotulado:

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

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, de acuerdo a lo normado por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM).
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