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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica: SISTEMA DE STENT INTRACRANEAL

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Neurocirugia
4. Codigo SAP: 20103305 Sistema de stent intracraneal

Dispositivo médico endovascular que brinda soporte y mantiene la permeabilidad
5. Descripcion General: de los vasos intracraneales.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para soporte intraluminal en procedimientos endovasculasres cerebrales.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Sistema de stent intracraneal (no incluye disefio)

MATERIAL

o  Niquel y titanio (nitinol).

CARACTERISTICAS

o Sistema de celdas cerradas o deslizantes o hibridas.

o De 16 hilos o mas.

o  Trenzado monofilar o polifilar.

o Dos 0 mas hilos radiopacos que permiten la visualizacion de todo el cuerpo del stent.

o  Con extremos a nivel distal y proximal con marcadores (confiere fijacion del stent a la pared arterial).

o De 2 amas marcadores.
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o  Recuperabilidad.

o  Sistema de liberacion, autoexpandible.
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8. Condicion Biologica:

o  Estéril.

o  No produce toxicidad sistémica.

o  No produce citotoxicidad.

o No produce irritacion, no produce sensibilizacion.

o  No produce pirogenicidad.

9. Método de esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

10. Dimensiones

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA LONGITUD DIAMETRO

20103305 Sistema de stent intracraneal 12 mm a mas 2 mm a mas

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biol6gicas e integridad del producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o Facil apertura (con sefalizacion).

Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero u otro material que contenga al dispositivo medico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material que contenga una o mas bolsas de polimero con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o 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).
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