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1. Denominacion

fhonions CATETER DIAGNOSTICO PARA ANGIOGRAFIA MAMARIA INTERNA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA

a) 20107009: Cateter Diagndstico para Angiografia mamaria interna 4Fr.
4. Codigo SAP: b) 20107010: Catéter Diagndstico para Angiografia mamaria interna 5Fr.

c) 20102707: Catéter Diagnaostico para Angiografia mamaria interna 6Fr.

Catéter diagndstico angiografico, flexible y de una sola luz, disefiado para la
cateterizacion selectiva de la arteria mamaria interna y la inyeccién de medio de
5. Descripciéon General: | contraste para la visualizacién vascular. Se introduce por via percutanea, cuenta
con punta atraumatica y elementos radiopacos para su posicionamiento.
Dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o El catéter diagnoéstico para angiografia de la arteria mamaria interna se utiliza principalmente
para evaluar el flujo sanguineo, permeabilidad y posibles lesiones en este vaso, esencialmente
cuando se emplea como injerto para revascularizacion coronaria (bypass) o para estudiar su
anatomia antes de una cirugia.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Esquema:
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Fig. 1: Catéter diagnéstico para angiografia mamaria interna (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 una sola luz o lumen.

Cuerpo del catéter con rigidez graduada (proximal mas rigido, distal mas flexible).
Flexible y con adecuada navegabilidad intravascular.

Permite la inyeccion de medios de contraste.

Radiodetectable.

Punta distal atraumatica.

Con recubrimiento altamente hidrofilico.

Compatible con guia 0.038".

Adecuada transmision de torque con 6ptima retencion de la forma.

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

O 0 0 0 0 O 0 0 0 0

Condicion Biologica:

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

8. Método de Esterilizacion:

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

9. Dimensiones:

SAP DENOMINACION iens .
(Fr) (cm)
20107009 Catéter diagnostico para angiografia mamaria interna 4Fr 4
20107010 Catéter diagnostico para angiografia mamaria interna 5Fr 5 Minimo 100
20102707 Catéter diagnostico para angiografia mamaria interna 6Fr 6
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.
Envase Mediato:

o Caja de carton conteniendo empaque individual o multiple, de acuerdo a lo declarado en su
correspondiente Registro Sanitario.
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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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