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1. Banominacton Parche de pericardio bovino

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia Cardiovascular
4. Coddigo SAP: 020101443 Parche de pericardio bovino

5. Descripcion General: | Dispositivo médico de material biologico implantable destinado a ser utilizado en la
reparacion de defectos cardiovasculares y vasos periféricos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

Para reparacioén de valvulas cardiacas, cierre de defectos cardiacos, reconstruccion de vasos sanguineos,
reparacion de aneurismas, cirugia de la aorta y reparacién de tejido cardiaco.

7. Caracteristicas y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1: Parche de pericardio bovino (no incluye disefio)

MATERIAL

~ IETSI-ESSALUD
e  Pericardio bovino tratado con glutaraldehido al 0.5% SRR AR TS AS SANTAA,
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No deformable. FECHA DE ENTRADA EN WGENCIA

Moldeable y flexible.

No necesita pre coagulacién.
No tiene elasticidad longitudinal.
Sumergido en una solucidén de almacenaje de formaldehido o solucién de glutaraldehido.

Condicion Biologica:
e Estéril.
e No produce toxicidad.
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e No produce sensibilizacion.
e No produce irritacion.
e Es hemocompatible

8. Método de Esterilizacion:

e De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

Cdédigo SAP Descripcion Ancho (mm) Longitud (mm)
020101443 | Parche de pericardio bovino 50 mma 120 mm | 70 mm a 150 mm

* El area usuaria podra solicitar las dimensiones de ancho y longitud de acuerdo a sus necesidades.

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

e Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

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

e De sellado hermético.

e De facil apertura.

Envase Mediato:
e Caja de cartdon 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 y
Productos Sanitarios (ANM).
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