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. e e . BOMBA CENTRIFUGA PARA ASISTENCIA CIRCULATORIA
1. Denominacidn técnica:

VENTRICULAR
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia — Cirugia Cardiovascular
4. Cadigo SAP: 20104737: Bomba Centrifuga para Asistencia Circulatoria Ventricular

Dispositivo médico de asistencia circulatoria extracorpdrea de un solo uso,
disefiado para bombear sangre utilizando levitacion magnética o impulsores
5. Descripcion General: giratorios, minimizando el dafio hematico durante procedimientos de bypass
cardiopulmonar. Permite reemplazar la funcion del corazén dafiado que impulsa
la sangre desde el ventriculo hacia la aorta

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para pacientes con falla cardiaca grave hasta que su corazdn sea reemplazado por un érgano donador
(trasplante cardiaco), o hasta que el corazdn recupere su funcion (casos seleccionados)

o Insuficiencia Cardiaca Terminal que incluya los sintomas de disnea, edema de miembros inferiores,
fatiga y signos tipicos; presion venosa yugular elevada, crepitantes pulmonares, latido apical desplazada

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Bomba centrifuga para asistencia circulatoria ventricular (no incluye disefo)
MATERIAL

o Bomba o cascara: Policarbonato o PVC
o  Rotor o impulsor: Policarbonato o polietileno o ABS o de material biocompatible

CARACTERISTICAS

Bomba centrifuga con recubrimiento biocompatible (opcional)

Bomba centrifuga activada con levitacion magnética o con impulsor giratorio

Usado para el soporte uni y biventricular IETSI - ESSALUD
Contlene:puertos de:antradary salida; SO RO e T Ocs A,
Bomba centrifuga con tubuladura (opcional)
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Condicidén Biolégica:

Estéril

Atoéxico o no produce toxicidad

Apirégeno o no pirogénico

No produce sensibilizacion cutanea y no produce irritacion
Hemocompatible

No produce citotoxicidad

No produce toxicidad sistémica

oo 00000

8. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

9. Dimensiones:

DESCRIPCION VOLUMEN | FLUJO SANGUINEO PRESION
BOMBA CENTRIFUGA PARA
ASISTENCIA CIRCULATORIA | 25a40ml 7 a 10 l/min 600 a 800 mmHg
VENTRICULAR
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

Bolsa de polietileno o seguin lo autorizado en su Registro Sanitario
Individual

De sellado hermetico

De facil apertura (Peel open)

o O © O

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto que contenga una o mas bolsas de polietileno 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 Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM)

Firmada digitalmenta por IETSI - ESSALUD
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
m FAL 20131257750 saft SUBDIRECCION DE EVALUACIDN DE DISPOSITIVOS WEBRCOS Y ECUIPOS BIDMEDICOS

19 JUN 2025
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

Mative: Say el autor del documenta

EssalUd Fecha: 19.06.2025 12:28:57 -05:00

Pagina 2 de 2



