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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica:

VALVULA FONATORIA PARA TUBO TRAQUEAL DE LARGO PLAZO

. Unidad de Medida:

UN

Cirugia de Cabeza y Cuello

2
3. Grupo o Familia;
4. Cadigo SAP:

020104632 Valvula Fonataria para Tubo Tragueal de Largo Plazo

§. Descripcidn General:

Dispn;sit;o medico que facilita ia fonacién v lfoeracian de la tos en pacientes que

ulilizan tubo iraqueal de largo plazo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

o Libre de DEHP

CARACTERISTICAS

| 7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

o Silicona o polimero de grado médico

o Con baja resistenciz al flujo inspirado
o Superficie pulida libre de marcas de herramientas, muescas, rayas o rebabas, corrosién a simple vista,

o Facilitar la articulacion de palabras en personas que utilizan tubo traqueal de largo plazo
o Facilitar Ia liberacién de la tos en personas que utilizan tubo tragueal de largo plazo

Fig.1: Valvula Fonatoria para Tubo Traqueal de Largo Plazo {No incluye disedio)

defectos de pulidos, grietas, fisuras, fracturas, rugosidades, particulas extrafias o contaminantes.
o De facil impieza y mantenimiento

8. Condicion Biolbgica:
o Estéril

9. Dimensiones:

DESCRIFCION DEL PRODUCTO TALLA*
&
Valvula Fonatoria Tube Tragueal de Largo Plazo g
10

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, candiciones biolégicas e integridad det producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo

* La valvula fonatoria debera tener la misma talla del tubo traqueal de largo plazo
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o

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes
De facil apertura {peel open)

Envase Inmediato:

o
i

&

Segun lo auterizado en su Registro Sanitario
Envase individual y original
De sellado hermético.

Envase Mediato:

Fi

Caja de cartdn y ofra

Logotipa:

o)

El envase mediato y/o inmediato {(en caso que el producta séla cuenta con envase inmadiato), debe
lfevar el logetipo solicitado por la Entidad, con letras visibles vy tinta indeleble, preferentemente de color
negro;

o Consignar la frase: "EsSalud’

o Nombre de |a Entidad o LOGOTIPQ

o Consignar la frase: "Prehibida su Venta”

o Nomencfatura del proceso de seleccion

Embalaje; _

e Cajas de cartén nuevas y resistentes gue garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas gue faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el ndmero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicande nombre del dispositivo médico, presentacion. cantidad, Iote,
fecha de vencimignto (en caso apligue), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
el almacenamiento.

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

10. Rotulado:

Debera contener informacién en idicma espanol en forma legible.
De acuerdo a io autorizado en su Registra Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases

inmediato y mediato (si aplica) debers contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanifario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° dal Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria |
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 018-2011-8A, modificado par gl Decreto Suprema 029-2015-SA vy el Decreto Supremo N°
016-2017-5A., v serimpresa con tinta indeleble y resisiente a la manipulacién. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en altc y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otlorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas f{engan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacidn registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarics (ANM} y el dispositivo medico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.
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La exigencia de vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario del preducto se aplica para |

toda el proceso de seleccion y ejecucion contractual,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo medico 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 Laboratorios Oficiales de Controf de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y

Productes Sanitarios (ANM).
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