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Lo BeTRrEE STENT RECUPERABLE PARA TROMBECTOMIA INTRACRANEAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Nsurorradiologia
4, Cddigo SAP: 20104631 Stent recuperable para trombectomia intracraneal

Dispositive médico invasive disefado para el tratamiento de trombectomia
madiante extraccidn mecénica. Consiste an una estructura metalica alambrada, el
cual es insertada en los vasos cerebrales mediante un micre catéler, y
posteriormente retiradoe tras la captura del trombo,

5. Descripcién General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para pacientes adultos con ictus isquémico agudo {lIA) gue acuden al hospital luego de |a ventana
terapéutica para ratamiento endovenose con alteplasa o que presentan alguna contraindicacion para e
uso de este medicamenta.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Fig.1: Stent recuperable para trompectomia infrecraneal Calster (no incluys dissrio)
MATERIAL

6 Stent racuperable: Nitinol y/o platina yfa iridie.
CARACTERISTICAS

El dispositivo médico estd conformado por:

o STENT RECUPERABLE

o Estruciura metalica alambrada y flexible.
a Debe poseer alta capacidad de manicbrabilidad y navegabilidad.
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o Con guia de empuje y vaina intraductora,

o Gon mareadores radiopacos, compatibla con equipos de RX, TAC ¥ Resonancia Magnética.
o Con capacidad de ser recuperable (del stent) luego de Ia intervencisn,

v Dispositivo médico de un solo uso,

o SISTEMA DE IMPLANTACION

Microcatéter compatible con el stent recuperable, segln Io establecido por el fabricante,
Diametro interno de 0,016 pulgadas hasta 0.027 pulgadas.

Longitud minima dg 150 em.

Con marcadores radiopacos en el extremo distal y/o proximal.

Flexible.
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Condicidn Biglbpica:

o  Estérll, atdxico, apirageno, no trombogénico.
8. Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

9. Dimensiones:

cODpIGQ

: LONGITLUID DE
SAP DENCMINACIAN DIAMETRO* TRABAJO
” Stent recuperabia para trombectamla De 15 mm a &0
20104631 Lo A De 4 mm a 5 mm e

* Elaraa usuaria determinarg el didmetro de acuerdo a su necesidad.

10. De la Presentacién:
Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bicldgicas e integridad del producte durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositiva médicg,

o Exento de pariiculas extrafias, rebabas y aristas gortantes,

e De facil apertura.

o De sellado hermético,

Envase Inmediato:

o Envase tipo blister o segiin lo autorizado en su Registre Sanitario
o Envase individual v original

Envase Mediato:

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

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediate (en caso gue el producto sélo cuente con envase inmediatn), debs
llevar el logotipo soficitado por la Ertidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

o Consignar |a frase: "EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPQ.

o Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
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o Nomenclatura del procesc de seleccion.
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11. Rotulade:

o Debera contener Ja siguiente informacian en idioma espafiol en forma legible: indicacién de uso “Stent
recuperable para trombeetornia jpfracraneal”.

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. EI contenido de los rotuiados de los envases
inmediate y mediate (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispesitivos
legates con los cuales se otorgo la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitaric de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilangia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobade por Degreto
Suprema N° 016-2011-5A, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
016-2017-8A., y ser impresa con tinta indsleble y resistente a [a manipulacién. Tratandose del numero
de lote y fecha de expiracién, éstos también podréan ser impresos en alio y bajo relieva,

——y

REQUISITAS TECNICOS

J
|
. El dispositivo médico debe cantar con los siguientes documentos técnicos vigentes: |
1. Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitario vigente, otorgade por la Auloridad MNacional de |
Productos  Farmacéuticos, Disposiivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), Ademas, las
Resoluciones de madificacion o awtorizacidn, en tanto ésias tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacidn registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {(ANM)} v el dispositive medica ofertada. No
se ateptaran productos cuya Registro Sanitario esie suspendldo o cancelado. La exigencia de vigencia '
del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucion confraciual.

CONTROL DE CALIDAD

Et dispositiva médico estara sujete al control da calidad en el Centra Naciona! de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pafs,
| de acuerdo a lo nommado por la Autoridad Nacional de Productas Farmacéulices, Dispositivos Médicos y
ii:ductos Sanitarios [ANM).
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