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1. Denominacién técnica: GUIAS METALICAS RIGIDAS, EXTRA RIGIDAS Y SUPER EXTRA RIGIDAS

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista

20101095: Guia metalica rigida 0.035 - 180 cm

20101096: Guia metdlica rigida 0.035 - 260 - 300 cm

4. Codigo SAP: 20101117: Guia metalica extra rigida 0.035 - 180 cm

20101118: Guia metdlica extra rigida 0.035 - 260 - 300 cm
20101105: Guia metalica super extra rigida 0.035 - 260 - 300 cm

Dispositivos médicos de un solo uso y estériles, disefiados para procedimientos

5. Descripcion General: o - . )
de diagndsticos y terapéuticos en pacientes con enfermedad cardiovascular

CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacion de uso:

o Para facilitar el intercambio de catéteres o la colocaciéon de dispositivos durante los procedimientos
diagnosticos o terapéuticos

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

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

MATERIAL

o Nucleo: Acero inoxidable
o  Con recubierta de teflon (PTFE) de uso clinico hospitalario

CARACTERISTICAS

El cuerpo debe ser rigido, extra rigido y super extra rigido

Guias con mayor rigidez que ofrezcan mayor resistencia y estabilidad
Con Punta flexible suave en "J" o rectas atraumaticas de longitud variable
Radiopaco, a traumatico, no trombogénico

Diametro de guia: 0.035 pulgadas
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Condicion Biologica: IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
Estéril

SUBDIRECCION DE EVALUACION DE ISPOSITIVOS MEDICOS ¥ EQUPOS BIOMEDICOS
Atéxico o no produce toxicidad sistémica
Apirégeno o no pirogénico 08 AGO 2025
No produce citotoxicidad

No produce sensibilizacion cutanea y no produce irritacion FECHA DE ENTRADA EN WGENClA

Hemocompatible
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8. Método de Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DESCRIPCION LONGITUD TOTAL GRADO DE RIGIDEZ
20101095 GUIA METALICA RIGIDA De 180 cm Rigida (tipo Amplatz)
20101096 GUIA METALICA RIGIDA De 260 cm a 300 cm Rigida (tipo Amplatz)

. Extra Rigida (tipo Extra
20101117 GUIA METALICA EXTRA RIGIDA De 180 cm stiff Amplatz)
: ; : Extra Rigida (tipo Extra
20101118 GUIA METALICA EXTRA RIGIDA De 260 cm a 300 cm stiff Amplatz)
20101105 GUIA METALICA SUPER EXTRA De 260 cm a 300 cm | Super Extra Rigida (tipo
RIGIDA Lunderquist)
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

Envase Inmediato:
o Sobre de polietileno 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 uno o0 mas sobres de polietileno u otro material con el
dispositivo medico, 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 Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM)”
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