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1. Denominacioén técnica: |GUIA DE PROTECCION EMBOLICA DISTAL

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia:

CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

4. Cdodigo SAP:

20103040: Guia de proteccion embolica distal.

5. Descripcion General:

Dispositivo medico compuesto por una guia con filtro expandible en el extremo
distal, que se despliega hasta la lesién vascular para capturar posibles émbolos
y brindar proteccion embalica durante el procedimiento. Incluye accesorios para
su introduccién y extraccion, los cuales no estan destinados al paso de otros

instrumentos intervencionistas.
Dispositivo médico de un sélo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Utilizado para asistir en la colocacion de dispositivos vasculares diagnosticos o terapéuticos —
como balones de angioplastia o stents— dentro de vasos sanguineos coronarios, injertos o
puentes vasculares, vasos carotideos o periféricos; para capturar los restos aterotrombaticos

liberados durante las intervenciones vasculares percutaneas

7. Componentes y Materiales:

Componentes:

o Guia con malla o filtro.
o Vaina o catéter de entrega
o Vaina o catéter de recuperacion.

Esquema:
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Fig. 1: Guia de proteccién embolica distal (imagen referencial, no incluye el disefio)
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Material:

o Vaina o catéteres de acero inoxidable de grado medico o de nitinol cubierto de polimero
biocompatible.

o Guia con malla o filtro: malla de polimero biocompatible y asa o anillo de acero inoxidable de
grado médico o nitinol.

Caracteristicas:

Disefio integrado de los componentes.

Provisto de un filtro o malla en porcién distal que se despliega distal a la lesion.

Punta atraumatica, resistente a la torsién y con memoria de forma.

Compatible con guias de angioplastia de 0.014" a 0.018”

Radiodetectable.

Acabado libre de defectos, segun lo declarado en su correspondiente registro sanitario.
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8. Condicion Biolégica:
o Estéril.
No produce toxicidad sistémica o atoxico.
No produce sensibilizacion cutanea.
No produce irritacion cutanea.
No hemalitico.
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9. Método de Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.

10.Dimensiones (*):

DIAMETRO
CODIGO DENOMINACION CALIBRE (Lé)n’I]\I)GITUD DEL FILTRO
SAP (Fr) (mm)

No menora [de3a7.5

Guia de proteccién embolica d63 56 160

20103040 distal

(*) El usuario definira las dimensiones segun requerimiento individual.

OTRAS CARACTERISTICAS

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o De facil apertura.
o Sellado hermético.
o Empaque individual de sobre de papel de grado médico o tyvek con lamina transparente de
polietileno de baja densidad, de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
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Envase Mediato:
o Caja de cartdn conteniendo empaque individual o multiple, de acuerdo a lo declarado en su
correspondiente Registro Sanitario.
Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o Eldispositivo medico 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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