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1. Denominacion CATETER DE ULTRASONIDO INTRACORONARIO

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista
4. Codigo SAP: 020103031 Catéter de ultrasonido intracoronario

Dispositivo médico en forma de tubo flexible, no direccionable, con un transductor
5. Descripcion General: | de imagenes de ultrasonido dentro de una carcasa con aislamiento acustico y
eléctrico, disefiado para que un operador lo inserte en las arterias coronarias.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Para evaluar la anatomia de las arterias coronarias con mayor precision que la coronariografia.
¢ Para planificacion y evaluacion de resultados de angioplastia coronaria compleja.

7. Caracteristicas y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Catéter de ultrasonido intracoronario (no incluye disefio)

MATERIAL

¢ Catéter de poliuretano o polimero de uso médico.

CARACTERISTICAS

¢ Catéter de bajo perfil, flexible que contiene en un extremo un transductor de ultrasonido.
¢ Con marcador radiopaco en la parte distal.

s Compatible con catéter guia de < 6 Fr.

s Frecuencia del transductor de 40 MHZ a 60 MHZ.

¢ Compatible con guias de: 0.014".

8. Condicién Bioldgica:

e Estéril
e Apirégeno
¢ No produce toxicidad sistémica.
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e No produce sensibilizacién y no produce irritacion.

Método de Esterilizacion:
¢ De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

;i i Diametro mayor (Fr) | Longitud de trabajo
Codigo SAP Descripcién de catéter (cm)
020103031 Catéter de ultrasonido infracoronario < 3.6Fr (1.2mm) De 135cm a 160 cm
Nota: El proveedor adjudicado debera entregar en calidad de cesidn en uso el siguiente equipo:

- Consola para la visualizacion e interpretacion de las imagenes compatible con el catéter y sistema
de extraccion automatica del catéter para ultrasonido intracoronario.

OTRAS CARACTERISTICAS

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 medico.
¢ Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

¢ Envase tipo blister o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
s Individual y original.

¢ De sellado hermético.

e De facil apertura.

Envase Mediato:

e (Caja de cartdén u otro material distinto, que contenga en su interior una o0 mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Rotulado:

Segun lo autorizado 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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

)5

IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE E\'ﬁLLIlC[IJN DE TECNOL(X.'D\S SMIITAIIIJ\
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEMCO! FOS BIOMEDICOS
Firmadeo digitalmente por
m HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther

Bebad oomdiimsmes 11 AGO 2025
FECHADE ENTRADA EN VIGENCIA

EsSalud Pagina 2 de 2

Firmada digitalmente por
GARAVITO FARRO Hactar Miguel
FAU 20131257750 soft

Maotive: Doy V'

v B
Fecha: 11.08.2025 11:32:07 -05:00



