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‘ 1. Denominacién \ CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON ALAS DE FIJACION, CON
técnica: SISTEMA DE BIOSEGURIDAD y EXTENSION CON SISTEMA EN Y”

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Areas Criticas, Neonatologia, Pediatria, Anestesiologia y Especialidades Médicas |

a} 20103666 Cateter endovencso periférico 18 G x 1 1/4 - 2" con alas de fijacion,

con sistema de bioseguridad y extensién con sistema en "Y”

b) 20103667 Cateter endovencso periférico 20 G x 1" con alas de fijacién,

4. Cédigo SAP: con sistema de bioseguridad y extensién con sistema enY”,
' ) c) 20103688 Cateter endovenoso periférico 22 G x 3/4" con alas de fijacion,
con sistema de bioseguridad y extensién con sistema en 'Y",
d) 20103669 Catéter endovenoso periférico 24 G x 3/4" con alas de fijacion,
con sistema de bioseguridad y extensién con sistema en “Y*

Dispositivo medice que tiene la forma de tubo, generaimente largo, delgado y flexible,
5. Descripeion que se introduce en un vasoc sanguineo, o cavidad para inyectar o extraer sustancras
liguidas. El catéter contiene una aguja disefiada para la insercidn percutanea inicial,

General: con medios de proteccion contra los pinchazos durante y después de su uso y posee
un mecanismo de seguridad.
CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Dispositive médico que se utiliza para la canalizacién de una via venosa periférica, infradérmica o
subcutanea, la cual permite la administracion endovenosa de soluciones con fines terapéuticos en
pacientes con accesos venosos periféricos dificiles, estancia hospitalaria prolongada, entre otros
aspectos relacionados al tipo de infusion,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1- Cateter endovenoso periférico con alas de fijacién, con sistema de bioseguridad y extensién con sistema en “Y”
{no incluye disefio)

MATERIAL
o Catéter. Poliuretano y derivados. Teflon (opcional).

Biocompatibles al 100%, de uso clinico hospitalario.
0 Aguja:  Acero quirdrgico inoxidable.
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El dispositivo médico esta conformado por:

Lo}

El tamafo y la longitud del catéter no debe cubrir el area Util del bisel de la aguja en su posicion
basal al momento de la canulacién.
El catéter no debe formar acodaduras, mantiene ta permeabilidad del lumen durante su uso
{memoria elastomérica),
El catéter no debe arremangarse durante su uso conservando sus propiedades fisicas.
Resistente al desprendimiente de la unién entre el cono de la aguja y el tubo de la aguja.
Con alas de fijacion de material flexible.
Debe incluir clip de seguridad.

Con acoplamiento para escape de aire que impida la fuga de sangre.

CATETER
o Radiopaco.
o]
]
8]
o]
o]
8]
o]

El catéter v ia extension en *Y” constituyen un solo sistema lingal recto.

AGUJA (Guia)

o]

C

ganchos.

Funta de aguja afilada, exenta de asperezas, rebabas y ganchos.

CON SISTEMA DE BIOSEGURIDAD
Con sistema de bioseguridad del bisel ¢ ia totalidad de la aguja (activado al ser retirada Ia

o]

aguja},

Aguja intreductora de acero inoxidable con bisel cortante, libre de asperezas, rebabas y

Escudo de seguridad (o dispositivo que activa el sistema) en extremo distal que no interfiere
con la manipulacion y el acceso.

EXTENSION CON SISTEMA EN “Y"
Con extensién con sistema en “Y” (de dos canales o doble lumen)

[8]

Condicidn Biolégica:

<

Estéril, atdxico, hipoalergénico y apirdégeno

8. Esterilizacion:

o

De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

9. Dimensiones:

. o CODIGO DEL
N Caodigo SAP DENOMINACION COLOR
Catéter endovenoso periférico 18G x 1 1/4-2"
1 201036668 | con aias de fijacién, con sistema de Verde Oseuro
bioseguridad y extension con sistema en "Y”
Catéter endovenoso perifénico 206G x 1" con
9 20103667 alas de fijacién, con sistema de bioseguridad Rosa
y extensién con sisterma en "Y"
Catéter endovenoso periférico 22G % 3/4" con
3 20103668 | gjas de fijacién, con sistema de bioseguridad Azul oscuro
y extensién con sisterna en YY"
Catéter endovenoso periférico 2456 x 3/4" con
4 201036689 | alas de fijacion, con sistema de bioseguridad Amarillo
| ¥ extension con sisterna en "Y"
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10. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o (e garantice las propiedades fisicas, condiciones bicidgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

o Exento de particuias extrafas, rebabas vy aristas cortantes.

o De facil apertura.

o De seflado hermético.

Envase Inmediato:

o Envase tipo blister 0 seglin lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envase individual y original

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material distinto, que contenga en su interior una o méas unidades del dispositivo
medico en su envase inmediato.

Logotipo:

o Etenvase mediato y/o inmediato (en casc que el producto s6lo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color neqgro:
Consignar la frase: “EsSalud”.

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: "Prohibida su Venta®

Nemenclatura del proceso de seleccion.

00 Co

11. Rotulado:

o Debera contener la siguiente informacion en idioma espariol en forma legibie: indicacion de uso “Catéter
endovenoso periférico con alas de fijacion, con sistema de bioseguridad y Extensién con Sistema
en “Yll.

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitaric. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marce de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé Ia inscripcion o reinscripcion de su Registre Sanitaric de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Contro! y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Dacreto Supremo
N° 016-2011-SA, modificade por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decrato Supremo N° 016-2017-
SA.. y ser impresa con finta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del numero de lote y
fecha de expiracidn, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

. El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademass, las
Resolucicnes de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertade. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La exigencia de vigencia
del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD
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El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualguiera
de l0s laboratorios autorizados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,

de acuerdo a lo normado por la Autoridad Naciohal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM),
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