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1. Denominacion técnica: STENT LIBRE PARA COARTACION DE AORTA

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiopediatria
4. Cédigo SAP: a) 020103489 Stent libre para coartacion de aorta pequeria

b) 020103494 Stent libre para coartacion de aorta grande
Dispositivo tubular no bioabsorbible disefado para ser implantado en la aorta
con el fin de mantener la permeabilidad aodrtica y mejorar el diametro luminal.
Se implanta con un catéter con baléon que, cuando se infla, hace que el
dispositivo se expanda.

CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacion de uso:

5. Descripcion General:

o Para tratar pacientes con coartacion (estrechamiento) de la aorta.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
— STENT LIBRE PARA COARTACION DE AORTA
L——BALC'!N CATETER
‘— BALON
Fig.1: Stent libre para coartacién de aorta (no incluye disefo)
MATERIAL

o  Proétesis: Aleacidon de Platino-Iridio u otro metal o aleacién metalica biocompatible.

CARACTERISTICAS
El dispositivo esta conformado por:
o  Protesis
- No cubierto.
- Ingresa por introductores de medida entre 5 Fry 16 Fr.

o  Sistema de liberacién e introduccion
- Premontado o compatible para montarse junto con la protesis.
- Tipo catéter con balén con marcadores radiopacos.

8. Condicion Biologica: IETSI - ESSALUD
o  Estéril. A o OF TECHOLDGIAS SANTTANIA,
o  No produce toxicidad.
o  No produce sensibilizacion. 14 SET 2026
o  No produce pirogenicidad.
o  No produce irritacion.
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9. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.

IETSI

EsSalud

10. Dimensiones (*):

Cadigo . Diametro de la Longitud de la Longitud del
SAP Descripcion protesis protesis catéter
Stent libre para Icrnenfo (03) mn??r-:?nfz
020103489 | coartacion de  aorta .
equena diferentes entre 12
Peq mm y 22 mm. Entre 12 mm y 60 | Entre 100 cm y
i Tres (03) medidas | mm. 120 cm.
Stent libre para | .o minimo
020103494 | coartacion de aorta )
R diferentes entre 23
g mm y 32 mm.

(*) El area usuaria determinara las dimensiones de acuerdo con sus necesidades. Asimismo, la empresa
proveedora debera proporcionar los canjes necesarios de los componentes solicitados.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.
o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

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

o Envase individual y original.
De sellado hermeético.
De facil apertura.

Envase Mediato:

o Caja de carton, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo médico en su envase
inmediato, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

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 Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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