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1. Denominacion técnica: SISTEMA DE ATERECTOMIA ROTACIONAL

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista
4. Codigo SAP: 020104719 Sistema de aterectomia rotacional

Dispositivo destinado a eliminar mecanicamente, mediante rotacién, la placa de
ateroma de las paredes calcificadas de las arterias coronarias. Requiere de un
5. Descripciéon General: generador de energia (neumatica), una pieza de mano (a la que se conecta el
catéter) y un catéter desechable con un cabezal abrasivo que transmite la
energia mecanica al ateroma.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Pacientes con estenosis coronaria con calcificacion severa y fracaso de angioplastia estandar.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
%
N 4
Fig.1: Sistema de aterectomia rotacional (no incluye disefio)
MATERIAL
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o Eje de acero inoxidable y/u otra aleacion metalica biocompatible 'DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANTTARIA
o  Punta de recubrimiento de diamante y/u otro mineral biocompatible 10 FEB 2026
CARACTERISTICAS
o Cateter:
* Incluye una fresa eliptica en la punta de un eje conductor flexible. FECHA DE ENTRADA EN WGENmA

o Mango de control
» Se conecta a una consola que es alimentada por gas para permitir el accionamiento de la fresa.
* Incluye un mecanismo de freno integrado que asegura la inmovilizacién de la guia durante la
rotacién, con control de accionamiento manual para su desbloqueo.
* Incluye una perilla para el control independiente del avance y retroceso de la fresa.

o Guia:
» Para cada aterectomia se debera incluir una (01) guia con sistema de rotacién para su
manipulacién, compatible con el sistema de aterectomia.
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Nota: La empresa proveedora proporcionara los equipos, accesorios y/o componentes adicionales necesarios

para el uso del sistema de aterectomia rotacional.

8. Condicion Biolégica:

o  Estéril

o  No produce toxicidad.

o  No produce sensibilizacion.

o  No produce pirogenicidad.

o  No produce irritacion.

o  Hemocompatible

9. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10. Dimensiones (*):

N° Descripcién Dimensién
01 | Fresa Tamarno desde 1.0 mm o mayor
02 | Catéter Longitud desde 120 cm

03 | Vaina Diametro desde 1.0 mm

(*) Las dimensiones seran definidas segln requerimiento del area usuaria

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato:

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

o Envase individual y original.

o De sellado hermético.

Envase Mediato:

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

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado en su correspondiente registro sanitario, de acuerdo con 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 vy
Productos Sanitarios (ANM).
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