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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

—— : SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PUDENZ
1. Denominacion técnica: O TIPO PUDENZ ADULTO

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: NEUROCIRUGIA

a) 20201961 Sistema de derivacion ventriculo peritoneal pudenz o
tipo pudenz presion alta adulto.

4. Codigo SAP: b) 20201962 S_istema de derivacion ventriculo peritoneal pudenz o
tipo pudenz presién baja adulto.

c) 20201965 Sistema de derivacion ventriculo peritoneal pudenz o
tipo pudenz presion media adulto.

Dispositivos médicos que consiste normalmente en dos catéteres y una
5. Descripcién General: valvula que redirigen el Ijquudo cgfalorraquideo excedente desde el

ventriculo del cerebro hacia el peritoneo, a toda la combinacién se le
conoce como sistema de derivacion ventriculo peritoneal.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Las derivaciones ventriculo peritoneal es utilizado para el tratamiento de pacientes con
hidrocefalia.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Sistema de Derivacion Ventriculo Peritoneal Pudenz o tipo Pudenz Adulto (no incluye disefio)
MATERIAL

DE LA VALVULA

o De polipropileno y elastomero de silicona, libre de latex y de ausencia de cualquier tipo de metal
en el dispositivo.

DEL CATETER VENTRICULAR Y PERITONEAL
o De polipropileno o elastomero de silicona, libre de latex radio-opaco impregnado con bario.
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CARACTERISTICAS

o Valvula con indicadores radio-opacos que demuestren la presion de la valvula, la direccion del
flujo y la aproximacion de la valvula al catéter.

o Catéter Peritoneal con indicadores distanciados desde la punta.

o Cateéter Ventricular acompariado de clips en angulo recto y estilete de acero inoxidable grado
quirargico.

o 4lineas de 8 agujeros: 1 clip de angulo recto.

o 1introductor de acero inoxidable grado quirtrgico.

o Cada unidad en bolsa termoplastico.

o Todos los componentes deben de estar por separado.

o Reservorio de tipo contoured.

o Rango de presién:

Codigo SAP Denominacion Completa
20201962 Sistema de derivacion ventriculo peritoneal pudenz o tipo pudenz presién
baja adulto
20201965 Sistema de derivacion ventriculo peritoneal pudenz o tipo pudenz presion
media adulto
20201961 Sistema de derivacion ventriculo peritoneal pudenz o tipo pudenz presidn
alta adulto

8. Condicion Bioldgica:
o Estéril, atdxico, hipoalergénico.

9. Dimensiones:

Catéter Diametro interno Diametro externo Longitud
Ventricular (*) 1.2mma 1.3 mm 2.3 mma 2.5 mm 10cma 25 cm
Peritoneal 1.2mma 1.3 mm 21mma25mm mayor de 80 cm

Alto Ancho Longitud
| Reservorio 7mma7.5mm 15 mma 18 mm 28 a 32 mm

Alto Diametro Longitud
[ Valvula 6mma7.5mm 15 mm a 23 mm 20 a 32 mm

(*) dimensiones seran definidos por el usuario dentro del rango mencionado.
10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:
o Que garantice, las propiedades fisicas, la esterilidad, las condiciones biocldgicas e integridad
del producto durante su almacenamiento, transporte y distribucién.
Bolsa termoplastica.
Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.
De envase individual.
De facil apertura.

O 00O

Envase Inmediato:
o Individual para cada componente
o Tipo blister (papel grado medico mas polietileno baja densidad)

Envase Mediato:
o Caja de cartdn o bolsas de polietileno (plastico).
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Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato),
debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:

i. Consignar la frase: “EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y el aimacenamiento (en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador,
entre otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco
de los dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro
Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el
Decreto Supremo 0238-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion,
éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacién empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario vigente o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.

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
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