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1. Denominacion técnica:

CANULA DE DRENAJE PARA ASISTENCIA CIRCULATORIA

VENTRICULAR
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia — Cirugia Cardiovascular
4. Codigo SAP: 20104736: Canula de Drenaje para Asistencia Circulatoria Ventricular

permita un alto flujo

Dispositivo médico disefiado para el drenaje sanguineo durante cirugias que
5. Descripcidon General: requieran asistencia ventricular, que sea de facil insercion como precision y

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para el drenaje venoso de sistemas de asistencia ventricular
o Ayuda a mantener la circulaciéon sanguinea mediante un canal adecuado para la sangre

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Canula de drenaje para asistencia circulatoria ventricular (no incluye disefio)
MATERIAL

o Punta: PVC
o  Cuerpo de la canula; PVC de grado medico
o  Alambre: Acero inoxidable

CARACTERISTICAS

Con alma de metal, maleable

Con marcas de graduacion

Con conector de 3/8"

Contar con tunelizador y anillos estabilizadores (opcional)
Contar con anillo de coser (opcional)

oo 000

Condicion Biologica:
Estéril

o]

o  Atéxico o no produce toxicidad

o  No pirogénico

o No produce sensibilizacién cutanea y no produce irritacion

o  Hemocompatible

o  No produce citotoxicidad IETSI - ESSALUD

o No produce toxicidad sistémica L e L e
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8. Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

9. Dimensiones:

DESCRIPCION DIAMETRO LONGITUD FORMA
CANULA DE DRENAJE PARA
ASISTENCIA CIRCULATORIA 32a34Fr 30a45cm Tubular
VENTRICULAR

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:

Bolsa de tyvek o segun lo autorizado en su Registro Sanitario
Individual

De sellado hermético

De facil apertura (Peel open)

cC O 0 0O

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas bolsas de tyvek con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario de acuerdo a la normativa
sanitaria vigente

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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