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1. Denominacién
técnica: MICROCATETER COMPATIBLE CON SUSTANCIA EMBOLIZANTE SIN
PUNTA DESMONTABLE
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Neuroradiologia — Neurocirugia- Radiologia Intervencionista.
Familia:
4. Codigo SAP: 020103359 Microcatéter compatible con sustancia embolizante sin punta
desmontable.
5. Descripcién Es un catéter de una sola luz con el extremo abierto que se ha disefiado para
General: la infusion subselectiva de agentes terapéuticos, tales como agentes

embolicos y materiales de diagnéstico, como medios de contraste, en la
vasculatura tortuosa distal. El catéter tiene un cuerpo proximal semirrigido y
un cuerpo distal muy flexible para facilitar su avance por la anatomia.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
Q

o]

7.

ESQUEMA:

Para el acceso en la vasculatura periférica y neurovascular.
Para la infusion selectiva de agentes terapéuticos especificados por el médico, por ejemplo,
materiales de embolizacion y diagndsticos, entre ellos medios de contraste.

Fig. 1: Microcatéter compatible con sustancia embolizante sin punta desmontable (no incluye disefio)

Componentes y materiales del dispositivo:
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Diametro exterior distal.
Longitud atil.

Diametro exterior proximal.
Diametro interior.

Diametro exterior con marcador.
Longitud distal.

MATERIAL

000000

Tubo capa exterior: Elastomero termoplastico (PEBAX)

Tuberia de refuerzo: Bobina de acero inoxidable (eje proximal) y Nitinol de la trenza (eje distal).

Tubo distal: Elastémero termoplastico (PEBAX).

Revestimiento exterior: Acido hialurénico aglutinante de resina acrilica.

Cubo: Polipropileno.
Bandas marcadoras: Aleacion de platino — iridio.
Mandril para dar forma: Acero inoxidable de grado medico.

CARACTERISTICAS
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10.

Microcatéter con cuerpo proximal semirrigido y cuerpo distal muy flexible.

Con revestimiento hidrofilo.

Con extremo distal de nitinol trenzado.

Con marcador radiopaco en el extremo distal.
Compatible con sustancia embolizante.

Condicion Biolégica

Estéril.

No pirégeno.

No produce toxicidad sistémica.

No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion y no produce irritacion.

No produce reacciones hemoliticas.

Método de Esterilizacion

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.

Dimensiones

De acuerdo al siguiente cuadro:

.3—? “‘:f{—1 @

Fig. 2: Microcatéter compatible con sustancia embolizante sin punta desmontable, no incluye disefio
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Tabla 1. Dimensiones Microcatéter compatible con sustancia embolizante sin punta desmontable
Diametro Hametro Diametro Diametro
Cadigo Denominacion Exterior Distal Longitud Exterior S : Longitud
SAP Técnica xterior Dista atil (2) Proximal interior exterior con Distal (6)
(1) (3) (4) marcador (5)
Microcatéter
compatible con 27F
sustancia 1,5F ’ 0,33 mm 1.5F 0,51
02010389 | smbolizante sin | 0,51mm (0,020 | 168¢6m | 091mm |5 | mm020r | 2%CM
(0,0357)
punta
desmontable

OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original.

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo medico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o De facil apertura.

o De sellado hermético.

o Bolsa Tyvek u otro material distinto que contenga una unidad del dispositivo meédico y un
accesorio (1 introductor moldeador o mandril para dar forma), segun lo autorizado en su Registro
Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material distinto que contenga en su interior una unidad del dispositivo
meédico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

o 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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