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FICHA TECNICA

1 DeiishiliiacktnEsnics: OXIGENADOR DE MEMBRANA CON RESERVORIO CON CARDIOTOMIA

ADULTO (PEQUENO)
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia Cardiovascular — Circulacion Extracorpdrea
020101405: OXIGENADOR DE MEMBRANA CON RESERVORIO CON
4. Coédigo SAP:

CARDIOTOMIA ADULTO (PEQUENO)

Dispositivo medico disefiado para realizar el intercambio de gases en la sangre
5. Descripcion General: del paciente de manera extracorporea, incorporando oxigeno a la sangre y
extrayendo diéxido de carbono.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para realizar el procedimiento de cirugia cardiaca que requieren soporte extracorporeo, en
pacientes con superficie corporal desde 0.90 m? hasta 1.65 m?.

7. Componentes y Materiales:

Componente:

IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

o Cé mara de [0 )4 i g enac if)l‘l N SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS

o Reservorio venoso. 20 Oc.l. 2026
FEGHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Esquema:

Fig. 1: Oxigenador de membrana con reservorio con cardiotemia adulto (pequenio) (imagen referencial, no incluye el disefio)

Material:

o Carcasa o Cuerpo de policarbonato.

o Membrana de polipropileno.
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Caracteristicas:

o Membrana con linea de recirculacion arteriovenosa sin filtro arterial y/o filtro arterial integrado

o Reservorio venoso desmontable con filtro de cardiotomia incorporado y de recirculacion arterio
venaosa.

o Reservorio de cardiotomia con graduacion de volumen visible.

Con recubrimiento biocompatible en membrana y/o reservorio.

o Acabado libre de defectos segun lo declarado en su correspondiente registro sanitario.

a

Condicién Biolégica:
o Estéril.

o No produce toxicidad sistémica.
o Apirégeno.

8. Método de Esterilizacion:
o De acuerdo con lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.

9. Dimensiones:

OXIGENADOR:
o Superficie de membrana de 1 m? a 1.69 m?.

o Flujo arterial no mayor a 7 L/minuto.

o Volumen de cebado maximo 190 mi.

o Orificio de entrada venosa de 3/8". [ETS! - ESSALUD

o Orificio de salida arterial de 3/8". SRR B B AN D APOATOSWeBS  EaP BMEDIOS

o Orificio de entrada de gas % ".

o Orificio de entrada y salida de agua de 2 ". 20 UGT 2026
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o Capacidad de volumen de 4000 mL a mas.

o Sistema venoso abierto.

Otros:
+ |Laempresa proveedora entregara dos (02) soportes o mas y los renovara en caso de deterioro.
Opcional:

« Laempresa proveedora entregara el dispositivo de alarma de nivel de lectura del sensor
electronico compatible con los equipos institucionales y/o en cesion de uso y bajo requerimiento del
usuario.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:
o De facil apertura.
o Sellado hermético.
o Doble empaque individual, de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario.
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Envase Mediato:
o Caja de cartdn conteniendo dispositivo(s), de acuerdo a lo declarado en su correspondiente
Registro Sanitario.
Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad
0 cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad del pais, de acuerdo con lo normado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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