INSTITUTO DE
EVALUACION DE

FE Ak Essalud

FICHA TECNICA

IETSI

EsSalud

1; Denominacion INTRODUCTOR PERCUTANEO RADIAL

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista
D
conieo DESCRIPCION COMPLETA
SAP
020102823 | Introductor percutaneo radial de 4 french, longitud de 7cm a 12cm
020102824 | Introductor percutaneo radial de 5 french, longitud de 7cm a 12cm
4. Codigo SAP: 020102825 | Introductor percutaneo radial de 6 french, longitud de 10cm a 12cm

020102826 | Introductor percutaneo radial de 7 french, longitud de 10cm a 12cm

020104720 | Introductor percutaneo radial de 4 french, longitud de 3cm a 6cm

020104721 | Introductor percutaneo radial de 5 french, longitud de 3cm a 6cm

Dispositivo médico que permite el ingreso de catéter dedicado, principalmente, a
través de la arteria radial y/u otros accesos vasculares que el especialista
determine, para realizar procedimientos diagndsticos y terapéuticos
cardiovasculares

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Descripcion General:

6. Indicacion de uso:

Para obtener un acceso vascular a través del cual se pueda realizar procedimientos diagnodsticos y
terapéuticos cardiovasculares a través de catéteres.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

1. Cuerpo principal del catéter
2. Dilatador de vasos sanguineos
3. Extremo distal del introductor
4. Extremo proximal del introductor
5. Vélvula antireflujo
6. Vaina
7. Extremo proximal del tubo
8. Extremo distal del tubo
9. Marcador radiopaco
10. Paso del catéter
11. Capa interna de la vaina
12. Guia helicoidal de la vaina
13. Capa externa de la vaina
14, Superficie interna de la capa interna
- 15. Superficie externa de la capa interna
19 5 16. Espacios uniformes entre la vueltas del filamento espirilado
- 8 - 17. Segmento proximal de la capa externa
3 A= 18. Segmento medio de la capa externa
19. Segmento distal de la capa externa
20. Tubo polivinilo
22 21. LLave de paso de tres vias
FIG.1 22, Extremo conico de punta blanda atraumatica
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MATERIAL

e Elintroductor y el dilatador son de polimero biocompatible (polipropileno o polietileno o similar de grado
medico) con recubrimiento altamente hidrofilico.

¢ Mini guia: Nucleo de Nitinol con cubierta hidrofilico o polimeros biocompatibles con cubierta hidrofilica

8. Caracteristicas
» El kit debe contener como minimo: un introductor radial, un dilatador, una mini guia, una aguja de
puncién de acceso vascular o una branula de acceso vascular.

o Elintroductor radial tiene en la parte proximal una valvula hemostatica antirreflujo y un conector luer
lack.

e El dilatador y el introductor deben ser altamente hidrofilicos y presentar una transicién atraumatica y
radiopaca

¢ Lamini guia debe tener la punta distal blanda, flexible, altamente hidrofilica y radiopaca
Diametro de la mini guia de: 0.018 a 0,025 pulgadas, longitud hasta 45cm
La aguja de acceso tipo branula de 18 a 21 gauge

9. Condicién Biolégica:

e Estéril, no toxico, no citotdxico, no produce sensibilidad en la piel, no pirogénico, no trombogénico, no
causa hemolisis.

10.Esterilizacion:
e Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario

11.Dimensiones:

CODIGO SAP DESCRIPCION COMPLETA

020102823 | Introductor percutaneo radial de 4 french, longitud de 7cm a 12cm

020102824 | Introductor percutaneo radial de 5 french, longitud de 7cm a 12cm

020102825 | Introductor percutaneo radial de 6 french, longitud de 10cm a 12cm

020102826 | Introductor percutaneo radial de 7 french, longitud de 10cm a 12cm

020104720 | Introductor percutaneo radial de 4 french, longitud de 3cm a 6cm

020104721 | Introductor percutaneo radial de 5 french, longitud de 3cm a 6cm

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

¢ Que garantice las propiedades fisicas, la esterilidad, las condiciones biologicas e integridad del
producto durante su almacenamiento, transporte y distribucion
Exento de particulas extrafias, rebabas y avistas cortantes
De sellado hermeético

e De facil apertura

Envase Inmediato:

e Envase individual
e Envase segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
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Envase Mediato:

e Envase segun lo autorizado en su Registro Sanitario
Rotulado:

De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario seguin normativa sanitaria vigente
CONTROL DE CALIDAD
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EsSalud

El area usuaria definira si requiere la aplicacion de 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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