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L ?éi':‘?é‘;i_"“i'j“ CATETER GUIA PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA CON EXTRA SOPORTE

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

a) 20102817: Catéter guia para angioplastia coronaria con extra soporte 3.5 de
6 French

b) 20104404: Catéter guia para angioplastia coronaria con extra soporte 4 de
6 French

c) 20104405: Catéter guia para angioplastia coronaria con extra soporte 3.5 de
7 French.

d) 20107006: Catéter guia para angioplastia coronaria con extra soporte 4 de
7 French.

e) 20107007: Catéter guia para angioplastia coronaria con extra soporte 3.5 de
8 French.

f) 20107008: Catéter guia para angioplastia coronaria con extra soporte 4 de
8 French.

4. Cédigo SAP:

Dispositivo médico en forma de tubo delgado y flexible disefiado para inyectar un
medio de contraste en vasos sanguineos durante un procedimiento angiografico,
con el fin de facilitar la visualizacién clara del sistema vascular de un érgano o area
corporal especifica. Se introduce por via percutanea, cuenta con marcadores
radiopacos para su posicionamiento.

Este dispositivo es de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o El catéter guia para angioplastia coronaria de extra soporte esta indicado para facilitar el acceso,
la canalizacién selectiva y proporcionar soporte durante procedimientos de intervencién coronaria
percutanea (PCIl), permitiendo la introduccién, avance y posicionamiento de dispositivos
terapéuticos, asi como la administracion de medios de contraste en las arterias coronarias.

5. Descripcion General:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Esquema:
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Fig. 1: Catéter guia para angioplastia coronaria con extra soporte (imagen referencial, no incluye el disefio ni modelo)
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Material:

o Cuerpo: Polimero de grado médico
o Guia interna: Acero inoxidable.

Caracteristicas:

Catéter de un solo lumen, con configuracién de alto soporte.

Resistencia y control de torque, que mantiene la memoria de forma.

Permite la inyecciéon de medios de contraste.

Con linea o marcador radiopaco en extremo distal.

Punta blanda y atraumatica.

Facilita el avance y soporte de otros dispositivos terapéuticos.

Con recubrimiento altamente hidrofilico.

Para acceso radial y/o femoral.

Acabado libre de defectos segun lo declarado en su correspondiente registro sanitario.

o000 O 0C 0 0

Condicion Bioldgica:

o Estéril.
o No pirégeno.
o No produce toxicidad sistémica o atoxico.

8. Método de Esterilizacion:

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

9. Dimensiones:

CODIGO EXTRA CALIBRE | LONGITUD
SAP DENOMINACION SOPORTE (Fr) (cm)
20102817 Catéter guia para angioplastia coronaria con extra 35 6
soporte 3.5 de 6 French
20104404 Catéter guia para angioplastia coronaria con extra 4 6
soporte 4 de 6 French
Catéter guia para angioplastia coronaria con extra
201044 3. 7
08803 soporte 3.5 de 7 French ? Minimo
20107006 Catéter guia para angioplastia coronaria con extra 4 - 100
soporte 4 de 7 French
20107007 Catéter guia para angioplastia coronaria con extra 35 3
soporte 3.5 de 8 French
20107008 Catéter guia para angioplastia coronaria con extra 4 3
soporte 4 de 8 French

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas 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 Empaque individual tipo bandeja, blister o sobre de plastico de grado médico, de acuerdo a lo
declarado en su registro sanitario.

o De facil apertura.
o Sellado hermético.
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Envase Mediato:
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o Caja de cartdon 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 El dispositivo 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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