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1. ?éi':‘?(':‘;':"ac"s" SONDA PARA ECOCARDIOGRAFIA INTRACARDIACA
2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia — Electrofisiologia Cardiaca

4. Codigo SAP: 020104356 Sonda para Ecocardiografia intracardiaca

Dispositivo médico que tiene la forma de un tubo dirigible, flexible con un
transductor miniaturizado en la punta distal, generalmente de arreglo en fase. Este

5. Descripcion General: | catéter se utiliza conectado a un sistema de ultrasonido para obtener imagenes en
tiempo real de las estructuras intracardiacas y de grandes vasos durante

procedimientos intervencionistas.
CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

« Pacientes que requieran intervencionismo cardiovascular, electrofisiolégico y de cardiopatias congénitas,

nifos y adultos.

e Para permitir la visualizacion intracardiaca y de grandes vasos en la evaluacion de la anatomia objetivo
a estudiar y/o tratar, asimismo monitorizar posibles complicaciones (por ejemplo, derrame pericardico,
presencia de trombos, entre otros) que permitan un manejo oportuno y adecuado.

7. Caracteristicas y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Sonda para Ecocardiografia intracardiaca (no incluye disefio)

MATERIAL

o Poliuretano, polimero u otro material biocompatible.

CARACTERISTICAS

« Catéter direccionable radiopaco con haz de 60 a 70 elementos con arreglo en fase.
» Con frecuencias de entre 3 MHZ y 12 MHz.
e« Con un campo de vision de 70° a 90°.

¢ Control de direccion con deflexion entre 120° a 160°, multiplano. IETS!I - ESSALUD
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8. Condicion Biologica:

« Esteril.

e Apiroégeno

 No produce toxicidad.

* No produce sensibilidad.
* No produce irritacion.

Método de Esterilizacion:

e« De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

Diametro (Fr)

Codigo SAP Descripcion Longitud (cm)

020104356 Sonda de Ecocardiografia intracardiaca 8Fra13Fr 90cma 110 cm.

Nota: La empresa proveedora deberd entregar en calidad de cesién en uso el equipo ecocardidgrafo y
accesorios compatibles que permitan su uso.

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

* Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.
» Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

+ Envase tipo sobre o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
s Envase individual y original.

¢ De sellado hermético.

o De facil apertura.

Envase Mediato:

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

Rotulado:

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 vy
Productos Sanitarios (ANM).
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