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1. Denominacion

N CATETER DIAGNOSTICO MULTIPROPOSITO
técnica:

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista

a)20100544 Catéter diagnostico multipropésito sin orificio lateral de 5 french
b)20100546 catéter diagnostico multiproposito sin orificio lateral de 6 french
c)20100543 catéter diagnostico multipropésito con orificio lateral de 5 french
d)20100545 catéter diagnostico multipropésito con orificio lateral de 6 french

4. Codigo SAP:

Dispositivo médico, disefiado para canular y opacificar diversas estructuras
cardiovasculares, permitiendo realizar inyecciones de contraste tanto selectivas
como dispersas, segun la necesidad del procedimiento.

5. Descripcion
General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para acceder y dirigirse dentro de las estructuras vasculares y cardiacas durante procedimientos
hemodinamicos y angiograficos.

7. Caracteristicas y materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
/
Fig.1: Catéter diagnéstico multipropésito (no incluye disefio)
MATERIAL

o  Polimero con punta radiopaca
o  Capa interna: PTFE (teflén) o silicona con recubrimiento hidrofilico

CARACTERISTICAS
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o  Con punta distal atraumatica y radiopaca
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8. Condicion Biologica
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EsSalud

Esteril

No produce toxicidad

Apirogeno

No produce sensibilizacion, no produce irritacidn

0 0 o0

9. Método de esterilizacién:

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

10.Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION TECNICA DIAMETRO LONGITUD
(FR)

20100544 Catéter diagnostico multipropdsito sin 50FR Minino 100 cm
orificio de 5 French

20100546 Catéter diagnostico multiproposito sin 6.0 FR Minino 100 cm
orificio de 6 French

20100543 Catéter diagnostico multipropdésito con 50FR Minino 100 cm
orificio de 5 French

20100545 Catéter diagnostico multipropdsito con 6.0 FR Minino 100 cm
orificio de 6 French

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.
De facil apertura
De sellado hermético.

Envase Inmediato:
o Envase tipo blister o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
o Envase Individual.

Envase mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

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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