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1. Denominacion técnica: VALVULA ROTATIVA HEMOSTATICA

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Neuroradiologia, Neurocirugia
4. Codigo SAP: 20102251 Valvula rotativa hemostatica

Dispositivo médico endovascular disefiado para permitir el acceso a los sistemas
vasculares durante procedimientos diagndsticos o terapéuticos, manteniendo la

5. Descripcion General: ; : 3 : . .
hemostasia alrededor de los instrumentos introducidos, como guias o catéteres.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para procedimientos endovasculares donde se requiere mantener el control hemostatico durante la
insercién, manipulacién o retiro de dispositivos intravasculares.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Valvula rotativa hemostdtica (no incluye disefio)

MATERIAL

o  Polimero de grado médico.

CARACTERISTICAS
o  Tubo con una entrada y tres salidas, con valvula antirreflujo en extremo proximal.

o  En el extremo distal y oblicua con conexion en luer lock.
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8. Condicion Biolégica:

o Estéril.

o  No produce toxicidad.

o  No produce citotoxicidad.

o No produce sensibilizacion, no produce irritacion.

o No produce pirogenicidad.

9. Método de esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

10. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA LONGITUD

20102251 Valvula rotativa hemostatica 6.5cm = 10%

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o Facil apertura (con sefalizacion).

Envase Inmediato:

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

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas sobre 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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