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1. Denominacidn técnica: | TUBO TRAQUEAL DE LARGD PLAZO

2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia de Cabeza y Cuello
4, Codigo SAP: 201029486 Tubo Tragueal de Largo Plazo

Dispositive médico que comprende un tubc recto a base de silicona que se

5. Descripcid neral: : . - S ;
pelvhiCHeT introduce a través del traqueostoma para permitir la ventilacién del paciente.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
o Mantener permeable el tragueostoma a large plazo o parmanentermnents

7. Componentes y Materiales del Dispositivo;
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Fig.1: Tubo Traqueal de Largo Plaza (No incluye disefio)

MATERIAL

o Silicona de grado médico

COMPONENTES
o Tubg anillado
o Dos anillo-tapdn de oclusion

CARACTERISTICAS

o Tuba anillado hasta el inicio de la piel y liso de la piel hacia la traquea 5
o Superficie pulida libre de marcas de herramientas, muescas, rayas ¢ rebabas, corrosion a simple vista, |
defectos de pulidos, grietas, fisuras, fracturas, rugosidades, partlculas extrafias o contaminantes
Pestafia interna del tubo, angulada
Permite sl recorte de la longitud del tubo
De facil limpieza y mantenimiento
Debe ser utilizade cen una valvula fonataria compatible
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8. Condicion Bioldgica:
o  Estéril
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9. Dimensiones:

10. De la Presentacion;

10. Rotulado:

. DESCRIPCIONDEL | 1, |, DIAMETRO EXTERNG | -ONGITUO DEL ESTOMA
| PRODUCTO (mm) | .
| 3 g = 17-65 =]
Tube Tragueal de 6 11 17 -85
Largo Plazo 8 12 o 17 -85
10 13 | 17-65

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicionas biclégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transparte y distribugion del dispgsitivo,

o Exenio de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura {peel open)

Envase Inmediato:

o Segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envaseindividual y original

¢ De sellado hermético

Envase Mediato:
o Cajade carttn u otro

Lagotipo:

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

o Consignar |a frase: “EsSalud”

o Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPQ

o Consignar |a frase: "Prohibida su Venta"
o Nomenclatura del proceso de selecgion
Embalaje:

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

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

o Cajas debidamente rotuladas indicande nombre del dispasitivo meédico, presentacian, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y
el almacenamiento.

o Debe descartarsa la utilizacion de cajas de productos comestibles o produstos de tocador, entre oirgs.

o Deberd contener informacion en idioma espafiol en forma legible.

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediate y mediato (s1 aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgod la inscripcidn o reinscripeién de su Registro Sanitario de acuerde a lo
gstablecido 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° 018-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
01€-2017-SA., v ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandese dsl nimers
de lote y fecha de expiracion, ésfos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.
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REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos t&cnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigents, otorgado por la Autoridad Nacional de |
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademss, las |
Rescluciones de modificacion © auionzacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la |
correspandencia entre la informacion registragda ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositiva médico ofertada. 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 ejecucidn contractual.

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualguiera |
de los laboratorios auterizados que conforman la Red de Laboratarios Oficiales de Control da Calidad de! pafs,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanitarios (ANM),
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