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SET DE CARDIOPLEJIA PARA ADMINISTRACION POR MAQUINA DE

1. Denominacion técnica: CIRCULACION EXTRACORPOREA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cirugia Cardiovascular

20201597  Set de cardioplejia para administracion por maquina de circulacion

4, Codigo SAP: .
extracorporea

Dispositivo médico disefiado para administrar solucién de cardioplejia desde el
5. Descripcion General: sistema de circulacion extracorpdrea.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Parala administracion de solucion de cardioplejia en la proteccién miocardica durante cirugias cardiacas
en pacientes adultos y pediatricos.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

COMPONENTES

Tubuladura de sangre.
Tubuladura de cardioplejia.
Linea de presién con bureta.
Linea de purgado.

Linea de infusion.
Intercambiador de calor.
Ventilador o filtro de aire.
Conectores estandar.
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ESQUEMA:

Fig.1: Set de cardioplejia para administracion por maquina de circulacion extracorporea (no incluye disefio)

MATERIAL
o  Tubuladuras y conectores: polimero de grado médico, como PVC, silicona o similar.

o Intercambiador y ventilador: polimero de grado médico y componente metalico de grado médico.

IETSI - ESSALUD -
DIRECCION DE EVALUACTON DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDRERCION DE EVALUACION DE SPOSITIVOS MEDKDS ¥ ECASPOS BOVENCOS

Firmado digitaimenie por

HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther S U

FAU 20131257750 soft b

Maltivo: Sﬂg &l autor del documenta Firmado digitaimente por
Essa lUd Fecha: 23.09.2025 11:38:01 -05:00 SAM ZAVALA Silvana Yanice FAU

20131257750 soft
Motive: Day visto buena.

FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA | oo eveemsrssessese

Paginalde3




IETSI

EsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE

o A Essalud

CARACTERISTICAS

o
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Conectores estandar Luer Lock o tipo espiga (seguin especificacion del equipo compatible).
Tubuladura para rodillo (pista) de 1/4" x 1/16".

Tubuladura para sangre de 1/4" x 1/16 " x 100 cm.

Tubuladura de cardioplejia de 1/4" x 1/16" x 100 cm + doble entrada de infusion.
Linea de presion de 3.5 mm x 5.5 mm x 100 cm + bureta de presion de perfusion.
Salida del intercambiador de 1/4" de Luer look macho.

Linea de purgado con salida Luer look macho/hembra de 1/4" x 100 cm.

Linea de infusion con extremos macho/hembra 1/4" x 100 cm.

Intercambiador de calor (puerto de entrada para agua, tipo acople rapido).
Volumen de Priming estatico 30 ml.

Flujo sanguineo de hasta 2500 ml.

Transparente o semitransparente que permitan la visualizacion del fluido.

Libre de latex.

8. Condicion Biologica:

Estéril.

No causa citotoxicidad.

Atoxico o no causa toxicidad.

Hemocompatible,

No produce sensibilizacion, no produce irritacion.

No produce pirogenicidad.

9. Método de Esterilizacion

o}

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

10.Dimensiones

Longitud total del set (tubuladuras): 150 cm - 250 cm.

Diametro interno de las lineas de presién: 3.2 mm - 3.5 mm o su equivalente en pulgadas.
Diametro externo de la linea de presion 4.8 mm - 5.5 mm o su equivalente en pulgadas.
Volumen interno aproximado (por via): 20 ml - 30 ml.

Tamano del ventilador (filtro de aire o burbujeador): altura 4 cm - 6 cm, diametro de 3 cm - 4 cm.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.
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o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

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

Rotulado:

o Segun lo autorizado 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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