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2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista

4. Codigo SAP:

020100370 Set de valvuloplastia mitral percutanea 12 Fr 24 a 28 mm x 70 cm

5. Descripcion General: | Dispositivo médico que consta de un tubo flexible con balon inflable disefiado para

realizar valvuloplastia de valvula mitral.

CARACTERISTICAS TECNICAS

ESQUEMA:

MATERIAL

6. Indicacion de uso:

s Para estenosis mitral de tipo reumatica.

7. Caracteristicas y Componentes del dispositivo:

Fig.1:  Set de valvuloplastia mitral percutanea 12 Fr 24 a 28 mm x 70 cm (no incluye disefio)

s Catéter de polimero.

e Balodn de latex.
¢ Guia y estilete de acero inoxidable.

CARACTERISTICAS

+ El dispositivo esta conformado por:
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Catéter Balon de valvuloplastia.
Tubo estirador del balon.
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e Atraumatico.
¢ [nflado uniforme, no deformable.
¢ Inflado y desinflado controlado.
e Posicionamiento estable durante la dilatacion.
e Componentes compatibles entre si.

Condicion Biologica:

o Estéril.

e Apirégeno.

* No produce toxicidad.

e No produce sensibilizacion.
e No produce irritacién.

e Hemocompatible.

8. Método de Esterilizacion:

* De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

Cadigo < 3 Diametro Maximo | Longitud del
“ap Descripcion del Balén (mm) Catéter
020100370 | Set de valvuloplastia mitral percutéanea 12 Fr 24 a 28 24 mm a 28 mm 70 cm
mm x 70 cm

* Las dimensiones seran definidas segln requerimiento del area usuaria.

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

s Envase tipo sobre o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
e Envase individual y original.

s De sellado hermético.

s De facil apertura.

Envase Mediato:

s Caja de carton u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Rotulado:

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 vy
Productos Sanitarios (ANM).

“ o IETSI - ESSALUD
irmada digitalmente par 6 . i
HOLGUIN CORDOVA Christy Grace FAL DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA Pagina 2de2

SUBDIRECL VALUACID ISPOSITIVOS MEDICOS ¥ EQUIPO EDICO
20131257750 soft UBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEBICOS v EQUIPOS BIONEDICOS

EsSalud st 02 JUN 2026
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA




