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KIT DE LINEAS Y RESERVORIO DESCARTABLE PARA CIRCULACION

1. Denominacion técnica: | |\ ro A DERITONEAL CON HIPERTERMIA PARA HIPEC

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia coloproctologica
4. Cédigo SAP: 020106946  Kit de lineas y reservorio descartable para circulacion intraperitoneal

con hipertermia para HIPEC

Conjunto de lineas y un reservorio descartable destinados a conectarse a un sistema
de circulacion extracorporea para el envio y retorno de una solucion terapéutica
hacia y desde la cavidad peritoneal. Facilita la recirculacion continua del liquido,
manteniendo los parametros de temperatura y caudal establecidos por el equipo, a
fin de asegurar su adecuada distribucion durante el procedimiento.
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. Descripcion General:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para el tratamiento de carcinomatotis peritoneal por pseudomixoma peritoneal; permite la recirculacion,
filtracion y perfusién de soluciones fisiolégicas enriquecidas con agentes quimioterapicos.

7. Componentes, materiales y Caracteristicas del dispositivo:
COMPONENTES

o Reservorio de fluido, un intercambiador de calor, tuberias/conectores del circuito, una linea de
recirculacion con su llave de paso, tubo de entrada, tubo de retorno, la tuberia de bomba, el tubo de
llenado, el tubo de drenaje, conectores en “Y” para entrada y salida, canulas de entrada y canulas de
retorno con protectores de succién, sondas de temperatura, un sensor de presién, una bolsa de desecho
y bridas.
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Fig.1: Kit de lineas y reservorio descartable para circulacion intraperitoneal con
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MATERIAL
o  Tubuladuras: Polimero de grado médico.
o  Conectores y accesorios: Polimero de grado médico.

o Intercambiador de calor: polimero de grado médico + componentes metalicos de grado médico.

CARACTERISTICAS

o Circuito preensamblado con intercambiador de calor de alta eficiencia y lineas de perfusion
especializadas.

o Incluye lineas de entrada y salida con conectores en “Y” para administracion y retorno de solucion
perfundida.

o  Permite perfusién continua y controlada de soluciéon hipertérmica para procedimientos HIPEC abiertos.
o Componentes transparentes o semitransparentes que permiten la visualizacion del flujo.

o Permite integraciébn de sondas de temperatura y sensor de presién para vigilancia térmica vy
hemodinamica del circuito.

o Libre de latex.

o  Dispositivo de un solo uno.
8. Condicidn Bioldgica:

Estéril.

o  No produce toxicidad.

o  No produce citotoxicidad.

o  No produce sensibilizacidn, no produce irritacion.

9. Método de esterilizacion:

o  De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10. Dimensiones:

Caodigo SAP Reservorio Linea de recirculacion Entrada Retorno
(litros) (pulgadas) (pulgadas) (pulgadas)
020106946 4 litros 0 mas 36" 1/4” 1/4" y 3/8”

* Las dimensiones seran definidas segln requerimiento del area usuaria.
* El equipo biomédico de perfusion hipertérmica adicional al kit seré proporcionado en cesion de uso por la empresa

adjudicada.

OTRAS CARACTERISTICAS
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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 extranas, rebabas y aristas cortantes.

o Facil apertura (con sefalizacién).

Envase Inmediato:

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

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material que contenga una o mas bandejas 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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