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1. Denominacion técnica: GUIA PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA COMPLEJA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista

20101129: Guia para angioplastia coronaria compleja de leve soporte
4. Caodigo SAP: 20104397: Guia para angioplastia coronaria compleja de intermedio soporte
20104398: Guia para angioplastia coronaria compleja de alto soporte

Dispositivo médico de un solo uso y estéril, disefiado para procedimientos de
intervencién intracoronarias, que permiten cruzar lesiones estendticas
complejas y sirven de soporte para el avance de dispositivos terapéuticos como
balones y stents

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para procedimientos terapéuticos de obstrucciones coronarias complejas (lesiones calcificadas,
bifurcaciones, etc.)

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Guia para angioplastia coronaria compleja (no incluye disefio)

MATERIAL

o Nucleo de una pieza de Acero inoxidable y/o nitinol con punta radiopaca, con recubrimiento hidrofilico
0 polimérico

CARACTERISTICAS

o Diametro de 0,014"
o De leve, intermedio y alto soporte
o  Segmento radiopaco distal de 3 cm

Condicion Biologica:
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o Esteril DIRECCION DE EVALUACION DE m:uomcins SANITARIA
o Atdxico o no produce toxicidad sistémica FAOREIN PRIy s e
o  Apirdégeno o no pirogénico

o  No produce citotoxicidad 18 JUL 2025

o  No produce sensibilizacion cutanea y no produce irritacién

o  Hemocompatible FECHA DE ENTRADA EN WGENCM
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8. Método de Esterilizacion:

IETSI

EsSalud

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DESCRIPCION SOPORTE LONGITUD
20101129 LEVE
20104397 GUiA PARA ANGIOPLAST]A CORONARIA INTERMEDIO 175 cm a 300 cm
COMPLEJA
20104398 ALTO
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

o De facil apertura (Peel open)

Envase Inmediato:

o Sobre Poly/Tyvek u otro material segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Individual
o De sellado hermético

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas sobres Poly/Tyvek u otro material con el
dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario de acuerdo a la 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 Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM)”
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