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FICHA TECNICA

1. Denominacion
técnica:

SISTEMA DE ANCLAJE PARA FIJACION ENDOVASCULAR

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia:

Cirugia Cardiovascular, Cirugia de Térax y Cardiovascular

4. Cédigo SAP:

20104724 Sistema de anclaje para fijacion endovascular

5. Descripcion General:

Dispositivo que proporciona fijaciéon transmural de la endoprotesis de la aorta,
mejorando la durabilidad.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

procedimiento secundario.

Esta indicado para la fijacién y el sellado entre endoproétesis vasculares adrticas y la arteria nativa para
su uso en pacientes cuyos injertos endovasculares han mostrado migracién o endofuga, o estan en
riesgo de tales complicaciones, en quienes se requiere una fijacion y/o sellado radial aumentado para
recuperar o0 mantener una adecuada exclusion del aneurisma.
El implante se puede utilizar en el momento de la colocacion inicial de la endoprétesis, o durante un

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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CASSETTE IMPLANTE
1. PUERTOS
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COMPONENTES:

e Un aplicador
¢ Una guia orientable
s Casette con 10 implantes

MATERIAL:
Componente Material
. Cianoacrilato, Policarbonato, Poliéster, Silicona,
Aplicador acero inoxidable
Guia orientable Cianoacrilato, Policarbonato, acero inoxidable
Casette Policarbonato
Implante Alambre de uso médico
CARACTERISTICAS

* Elselloy la fijacién a medida se aplican a los casos de endoproétesis de aorta abdominal y aorta
toracica.

Tiene controles motorizados e intuitivos para la colocacion precisa de los implantes.
Radiopacidad de implante.

Sistema de administracion de bajo perfil

Diferentes longitudes de desviacién de la punta para abordar diametros de cuello variables.
Valido para uso en un solo paciente.

Condicién Biolégica:

Estéril

No produce toxicidad sistémica
No produce citotoxicidad

No produce irritacion
Apirdégeno

8. Esterilizacion:

e De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente

9. Medidas:
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DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
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Modelo del Longitud Longitud punta

aplicador (cm) deflectable (cm) 10 JUN 2025

Abdominal 62 22y 28

Torécica 90 22,98 42 FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

* Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

s Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
e [Individual.
e Facil de abrir manualmente.

Envase Mediato:
e Segln lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:
De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario segun normativa sanitaria vigente

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,

de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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