Instituto de Previsién Social Acta N° 070/2023 de fecha 19 de octubre de 2023
Consejo de Administracién

RESOLUCION C.A. N° 070-020/2023

POR LA QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION EN LA DESCRIPCION DEL
ARTICULO, LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS Y LA PRESENTACION DE
VARIOS INSUMOS EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como C.A. N° 2242/2023, recepcionado en la
Secretarfa del Consejo de Administracién, en fecha 11 de octubre de 2023.¢l cual contiene la
Nota Interna de fecha 10 de octubre de 2023, de la Gerencia de Salyd) pet el que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, los expedientes identificadoss\como MEM-1151-2023-
000057 y MEM-1151-2023-000041, por los cuales el Jefesde, Servicio de Cardiologia
Intervencionista y Hemodinamia, solicité la “MODIFICACIONJEN LA DESCRIPCION DEL
ARTICULO, LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS Y%A PRESENTACION de varios
insumos que se encuentra en proceso de Adquisicion, enel Cuadro Bésico de Dispositivos
Medicos Institucional”, avalado por el Jefe de Departamento de Cardiologia y Director Médico
del H.C.; y

CONSIDERANDO: Que, por el MEM-1151-2023<000057, y el MEM-1151-2023-000041, el
Jefe de Servicio de Cardiologia Intervencionista y Hemodinamia solicité la “MODIFICACION
en la DESCRIPCION DEL ARTICULO, ESPECIFICACIONES TECNICAS Y LA
PRESENTACION de varios insumos que se encuentran en proceso de adquisicion, justificando
que el motivo principal del desabastécimiento se debe a que los llamados a licitacién son
declarados desiertos por problemas en las especificaciones técnicas, estas permitiran ampliar la
cantidad de oferentes, lo que permitird precios mas competitivos e impedir que los llamados a
licitacion se declaren desiertos, asi evitar los desabastecimientos, pero por sobre todo debido a
la evidencia documentada de los beneficios que repercutiria en bien de los asegurados. Ademas
el Servicio aclara qu€¢ las modificaciones propuestas no reducen los requisitos de seguridad y
calidad de los insumos y que el nimero de pacientes que requieren de estos insumos va en
aumento;

Que, en relacion a lo informado por la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, se
detalld, lo-siguiente: "Los productos mencionados cuentan con contratos abiertos, cuentan con
stock 0 para algunos insumos, cuentan con saldo pena’zw/e entrega y figuran en lamados

actuales",~

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION .

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento cs de cardcter piblico, garantizando la transparcncia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/3
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RESOLUCION C.A. N° 070- 020/2023

Que, la Direccion de Gestion Médica en su evaluacidn técnica recomendd aprobar la
modificacion solicitada;

Que, la Gerencia de Salud elevo los antecedentes, a conocimiento y consideracion de la
Maxima Autoridad Institucional, de la MODIFICACION EN LA DESCRIPCION DEL
ARTICULO, ESPECIFICACIONES TECNICAS Y LA PRESENTACION de varios insumos
en el Cuadro Basico de Dispositivos Médicos vigente, con base al anahsls ywrecomendacion de
la Unidad de Regulacion Farmacéutica;

Que, por Resolucion C.A. N° 005-028/2021, de fecha 13 desgnero de 2021, se aprobo la
actualizacion del Manual de Organizacion y Funcmnes y los Perfiles de Cargos Identlﬁcados
en las Funciones de la Unidad de Regulacién Farmacéutiva Version 01, dependlente de la
Gerencia de Salud y el Procedimiento de Actualizacion™del Vademecum Institucional de
Medicamentos y del Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos, con su respectivo FIUJoglama,
segin Resolucion C.A. N° 018-024/2019, en el Marco de la Implementacién del Modelo
Estandar de Control Interno (MECIP);

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE: =

1°)  Autorizar la modificacion en la Descripcion del Articulo, Especificaciones Técnicas y la
Presentacion d€” yarios insumos, en el Cuadro Basico de Dispositivos Médicos del
Instituto de Prevision Social, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la
Secretaria~del Consejo de Administracién y las Areas Técnicas respectlvas que consta de
27 (veinte-y siete) fojas y se adjunta a la presente Resolucion. mmmmmmmen

2°) 4Disponer que el producto que no cuente con stock, sea utilizado hasta agotarse,-------------

3°)  Encomendar a la Unidad de Regulacion Farmacéutica de la Institucion, los tramites
necesarios para la actualizacion y publicacion de la Modificacion aprobada en el Cuadro
Basicg de Dispositivos Médicos del IPS. # }7 i \

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG, ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento ¢s de cardcter publico, garanuzmil transparencia de la gcstnon publica’ Sc podra acceder al mismo “de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de |a qdmml:tramon publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 23
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4°)

5°)

6°)

7°)

RESOLUCION C.A. N° 070-020/2023

Encomendar a la Direccion de Tecnologia de la Informacion y de las Comunicaciones, la
adecuacion del Sistema Informatico Hospitalario a las modificaciones aprobadas por la
presente Resolucidn,---------- e

Encomendar a la Unidad de Control Interno de la Gerencia de Salud, realizar controles
aleatorios para determinar el cumplimiento de la disposicién y en caso de detectarse
irregularidades, el funcionario médico es pasible de sancionés~estipuladas en el
ESTATUTO DE FUNCIONARIO del IPS. --- --

Establecer que la Gerencia de Salud, es la responsable de(Ta, integridad del expediente
fisico y su coherencia con la version digital registrada,para €l tratamiento por parte del
Consejo de Administracion. -

Comunicar a quienes corresponda y archivar. > ~-

SClam/ta/ph.-

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO / LIG/VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINGO. Secretaria del Consejo de Administracién

K

El presente instrumento cs de caricter pliblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Sc podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de {a administracion plblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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5.1. Articulos Genéricos: Quimicos y

oescrpeioN

ALAMBRE HEBROFILICA 0.014° PUNTA J

. UNIDAD DE--

REQUERIMIENTO

* DE RESOLUCION

HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente
esteril,hermeticamente cerrado,el empague y/o blister debe contener los siguientes
datos : medidas del stent, nombre de ia droga, codige de lote, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE y/o FDA,
folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Individual. esteril

Hemodinamia [0 O CH GRUPG. 3100 6937 [TIPO INTERMEDIO DE 170 A 200 CM.DE Estéril, Descartable Unidad Res. N° 070-016/11
LONGITUD
Servicio de o
Hemodinamia -(INSUMOS Y PROTESIS PARA 10210 | \LAMBRE GUIAQ.014 X 170 A200CM.DE Lo oo Unidad E::: g?ggfgﬁ?‘_
Cirugia HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204 LONGITUD PUNTA RIGIDA. Hidrofilica ' : n
RGS N° D016-2023
Vascular
ALAMBRE GUiA TETRAFLUORETILENG 6 RCAN®
Hemodinamia |NSUMOS Y PROTESIS PARA 7200 [HIDROFILICA 0,038" X 140 a 180 om. PUNTA |Estéril. Descartable Unidad 002-043/08 RCA N°
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 gl . . Lesca nida 005-031/15 RCA: N°
J" 6 PUNTA RECTA
018-018115
ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENO & RCAN®
Hemodinamia INSUMOS Y PROTESIS PARA 5706 |HIDROFILICA 0,038" x 250 a 300 cm. PUNTA  |Estéril, Descartable Unidad 002-043/08 RCA: N*
NAM3 | HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 o EX i Stert, 005-031/15 RCA; N°
1" 6 PUNTA RECTA
018-018/15
Servicio de RCAN®
) ) ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENO & 002-043/08 RCA: N°
gﬁ:“’i‘:nam'a ’ w:sggﬁlmﬁigﬁgﬁtﬁﬁazo 4 7201 [HIDROFILICA 0,025" a 0,035" X 250 a 300 cm._ |Estéril, Descartable Unidad 005-031/15 RCA: N°
Vasogmar PUNTA "J" 6 PUNTA RECTA 018-018/15 -RGS N°
D016-2023
ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENO & RCA N°
INSUMOS Y PROTESIS PARA ) . " . ) 002-043/08 RCA: N°
Hemodinamia 5660 |HIDROFILICA 0,025" a 0.035" X 140 2 180 cm_ |Estéril, Descartable Unidad e
HEMODINAMIA St GRUPO 13204 e 005-031/15 RCA' N
PUNTA "J" 6 PUNTA RECTA
018-018/15
Servicic de R
c ALAMBRE GUIA DE 0,014" PUNTA J, TIPO Res. 049-029/05. Res.
Hemodinamia - INSUMOS Y PROTESIS PARA 6938 |INTERMEDIO x 260 a 300 CM.DE LONGITUD. |Estéri, Descartable Unidad N° 070-016/11-RGS
Cirugia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 i
Hidrofilica. N° D016-2023
Vascular
Hemodinamia |!NSUMOS Y PROTESIS PARA 3590 ;F\LOPIE‘? E ?7%,2 goEo %211SEPL%NNT$TJUBPO Estéril, descartable Unidad Res. 049-029/05. Res
™ HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 - :  descartable. niaa N° 070-016/11
Hidrofilica.
CATETER BALON NO COMPLACIENTE DE 2,5 MM DE DIAMETRO X 18 A 21 MM
DE LONGITUD DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5
FRENCH Y CON ALAMBRE GUIA 0,014" PRESION NOMINAL DE 12 A 14 ATM Y
PRESION DE RUPTURA DE 18 A 20 ATM. PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O Res 049.029/05 RCA
Hemodinamia |INSUMOS Y PROTESIS PARA 6040 |CATETER BALON MENOR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A 155 CM. Unidad Empaque |08 o RO

N° 098-028/2021

0693001
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Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5073

CATETER BALON

fo CONIDADDE -

MEDIDA
y: MARCA

REQUERIMIENTO
/CERTIFICACION

CATETER BALON NO COMPLACIENTE DE 3,0 MM DE DIAMETRO X 19.A 24'MM
DE LONGITUD DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA'S
FRENCH Y CON ALAMBRE GUIA 0,014” PRESION NOMINAL DE 12A 14 ATM Y
PRESION DE RUPTURA DE 18 A 20 ATM. PERFIL DE ENTRADA'QE 0)018" G
MENOR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO'DE 135 A 155 CM.
Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparenté
esteril,hermeticamente cerrado,el empaque y/o blister debewcontener los siguientes
datos : medidas de! stent, nombre de la droga, cedigd™de lete,feécha de fabricacion,
fecha de vencimiento procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE y/o FDA,
folleta de instrucciones de uso, indicaciones de alMagenamiento.

Unidad

Empaque
Individual. esteril

Res. 049-029/05 RCA:
N° 106-018/12-RCA
N° 098-028/2021

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

604

CATETER BALON

CATETER BALON NO COMPLACIENTE DE 3,5 MM DE DIAMETRO X 19 A 21 MM
DE LONGITUD DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5
FRENCH Y CON ALAMBRE GUIA 0,314"PRESION NOMINAL DE 12 A 14 ATM Y
PRESION DE RUPTURA DE 18 A'20,ATM_PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O
MENOCR CON SISTEMA DEANTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A 155 CM
Empaque individual, en p2pel grado medico yfo blister trasparente

esteril hermeticamente cerrade,el empaque y/o blister debe contener los siguientes
datos : medidas del stent,nombre de la droga, codigo de lote,fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento procedencia o fabricante legal, iogotipo de la CE y/o FDA,
folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

Empaque
Individual. esteril

Res. 049-028/05 RCA:
N° 106-019/12-RCA
N° 098-028/2021

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQC 13204

4871

CATETER BALON

CATETER BALON NO COMPLACIENTE DE 4.0 MM DE DIAMETRO X 19a 21 MM
DE LONGITUD DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5
FRENCH.Y CON ALAMBRE GUIA 0,014" PRESION NOMINAL DE 12 A 14 ATM Y
PRESION DE RUPTURA DE 18 A 20 ATM. PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O
MENOR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A 155 CM.
Empaque individual, en papel grade medico y/o blister trasparente
esteril,hermeticamente cerrado,el empaque y/o blister debe contener los siguientes
datos : medidas del stent, nombre de la droga, codigo de lote, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE y/o FDA,
folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

Empaqgue
Individual. esteril

Res.N° 054-022/08
RCA: N° 106-019/12-
RCA N° 098-028/2021

Servicio de
Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMCDINAMIA SIH GRUPO 13204

10203

CATETER BALON

CATETER BALON NO COMPLACIENTE DE 1,5 MM DE DIAMETRO X 4 A 8 MM DE
LONGITUD DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5 FRENCH Y
CON ALAMBRE GUIA 0,014 PRESION NOMINAL DE 12 A 14 ATM Y PRESION DE
RUPTURA DE 18 A 20 ATM. PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O MENOR CON
SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A 155 CM. Empaque
individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado,el empaque y/o biister debe contener los siguientes datos : medidas del
stent, nombre de la droga, codigo de lote,fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipa de la CE y/o FDA, folleto de
instruccicnes de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

Empague
Individual. esteril

Res.N°® 054-022/08-
RCA N° 098-028/2021

0206302
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CATETER BALON NO COMPLACIENTE DE 1,5 MM DE DIAMETRO X 45 27 MM
DE LONGITUD DE ALTA PRES!ON COMPATIBLE CON CATETER GUIA'S
FRENCH Y CON ALAMBRE GUIA 0,014" PRESION NOMINAL DE 12.A 14 ATM Y
PRESION DE RUPTURA DE 18 A 20 ATM. PERFIL DE ENTRADADE 0)018" O

PRESENTACION
byt

EQUIPO.

Mod. Res. N® 067-

PEMODINAMIA SIH GRUPO 13264
R TRy

Serviciode  |INSUMOS Y PROTESIS PARA . MENOR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO'DE 185 A 155 CM. ) Empaque .
Hemodinamia |HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204 10205 [CATETER BALON Empaque individual, en papel grado medico y/o blister traspirenté Unidad individual. esteril gg;ggﬁ% N° 098-
esterilhermeticamente cerrado, el empaque y/o blister deébe.contener los siguientes
datos : medidas del stent, nombre de la droga, codigonde lote fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE y/o FDA,
folleto de instrucciones de uso, indicaciones de alfiacenamiento.
Servicio de
Hemodinamia -[INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO AL 1 DE 5 . ) )
« DO16-
Girugia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7174 FRENCH Estéril, Descartable, det Tipo Soft Tip. Unidad RGS N° D016-2023
Vascular
Hemodinamia |NSUMOS ¥ PROTESIS PARA . CATETER DE DIAGNOSTICO AL 1DE 6 Unidad RCAN®
nama |HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 FRENCH nida 030-013/08
Servicio de
Hemodinamia -{INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO AL 2 DE 5 L. ] ) R
Cirugia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7175 FRENGCH Estéril, Descartable, del Fipo Soft Tip Unidad RGS N° D016-2023
Vascular
Hemodinamia | NSUMOS Y PROTESIS PARA 2596 CATETER DE DIAGNOSTICO AL 2 DE & Unidad RCA N°
odiNEMI2 | EMODINAMIA SIH GRUPO 13204 FRENCH 2 030-013/08
.. HINSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO AL3DE 5 y . ]
Hemeodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7176 ERENCH Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip Unidad
Hemodinamia |NSUMOS Y PROTESIS PARA 5816 CATETER DE DIAGNOSTICO AL 3DES Unidad
! HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 FRENCH !
. |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO AL 4 DEG )
Hemadinamia HEMODINAMIA SIH GRUPG 13204 5773 FRENCH Unidad Res. 049-029/05
- |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO AL 4 DE7 . RCA N°
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7177 FRENCH Esteril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad 030-013/08
. [INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO AR TWRE'5 - ) ) )
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7178 FRENCH Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad
Hemodinamia |NSUMOS Y PROTESIS PARA 5818 CATETER DE DIAGNOSTIC®, AR 1 DE 6 Unidad RCA N°
i HEMCDINAMIA $iH GRUPQ 13204 FRENCH " 030-013/08
- |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTIGO AR 2DE 5 . ) .
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7179 FRENCH Estéril, Descartable, de! Tipo Soft Tip. Unidad
Hemodinamia |NSUMOS Y PROTESIS PARA 5819 CATETER DE DIAGNOSTICO AR 2DE 6 Unidad RCAN°
A3 | HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 FRENCH 030-013/08
) INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETERDE DIAGNOSTICO JL 4 DE 5 - ) ) .
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7180 FRENCH Estéril, Descartable, deif Tipo Soft Tip. Unidad Res.- 049-029/05
. |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO JL4DE6 - ) ] ) RCAN®
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 5659 FRENCH Estéril, Descartable, del Tipc Soft Tip Unidad 030-013/08
Servicio de
Hemodinamia - INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNOSTICO JL5DE 5 . ) ) ) Res.- 049-029/05
Cirugia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7181 french Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad RGS N° D016-2023
Vascular
 [INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE DIAGNGSTICO JL5DE6 L ] . RCA N°
Hemodinamia 5768 FRENCH Eitf_rﬂ,‘gescanab!e, del Tipo Soft Tip ﬂ / /’_\ Unidad 030-013/08
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Hemodinamia :Ts#g;i:d?gg?:g:up:ﬁam4 7182 gggﬁEiR DE DIAGNOSTICO JL6 BE 5 Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad
Hemodinamia INSUMOS Y PROTESIS PARA 5770 CATETER DE DIAGNOSTICG JR35DE 6 Unidad

HEMGCOINAMIA SIH GRUPO 13204 FRENCH
Hemodinamia |NSUMOS Y PROTESIS PARA 7183 CATETER DE DIAGNOSTICO JR 3,5DE 7 Unidad RCAN°

HEMODINAMIA SIH GRUPQO 13204 FRENCH 030-013/08
Hemodinamia w:#g;:&ﬁ:grﬁz'§5;ﬁ32ﬂ4 7184 ggéiEiR DE DIAGNOSTICO JR 4 DE 5 Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad ggfﬁ(}?;}o&
Hemodinamia :?ESA;JAA;S:MTEgr:ZI:J:(T?ﬂM 7185 EQ;EEiR DE DIAGNOSTICO JR50E 5 Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad Res. 048-029/05
Hemodinamia wgﬁggﬁhﬁzgﬁzgj:gﬁnm 5766 EQ-IE-E-(I;EIR DE DIAGNOSTICO JR 6 DE 6 Estéril, Descartable. del Tipo Soft Tip. Unidad Res. 049-029/05
Hemodinamia ﬁ:;g;ﬁ:&;gr:g:ﬁ;g%zm 5767 :::QESE;R DE DIAGNOSTICO JL 35 DE 6 Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad Res. 049-029/05 )
Hemodinamia w:;ggz:miigrjgsupsg?32m 7186 EQ;SI;R DE DIAGNOSTICO JL 35 0E 7 Estéril, Descartable, del Tipo Soft Fip Unidad Res. 049-029/05
Hemedinamia w:;ggg&ﬁigrjisup:g?ﬂm 5769 EQEEEEF DE DIAGNOSTICO JL 6 DE 6 Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad Res. 049-029/05
Hemodinamia E:Jg;ﬁ&ﬁzg?:g:&fg?azm 3595 EQZEIEE!R DE DIAGNOSTICO JR 4 DE 6 Estéril, Descartable. del Tipo Soft Tip. Unidad Res. 049-029/05
Hemodinamia :Tgﬁggﬁgmﬁsggg&?g?azm 5110 EsgﬁgiR DE DIAGNOSTICO JR 5 DE 6 Esteril, Descartable. del Tipo Soft Tip. Unidad g:?cio':;/os
Hemodinamia ;Ts:ggﬁ:&:g?:ggupﬁgﬁwm 7187 IE:QEEI:EIR DE DIAGNOSTICO JR 6 DE 5 Estéril, Descartable, del Tipo Soft Tip. Unidad
Hemodinamia :Ts&g;i:&igﬁfgs;:gﬁﬁm 5775 gs;EEiR DE DIAGNOSTICO MAMARIA 6 Unidad Res. 045-029/05
) e e e
Hemodinamia 1?5:3;2:“;22;52;5:3?3204 7192 gg;s:;iR DE DIAGNOSTICO PIG TALL § Longitud de 100 a 120 cm. Unidad Res. 049-029/05
Hemodinamia ;TESA;JOMSﬁ:Mi.EgT:SG,EJ:g?wM 7193 ESEEEEIR DE DIAGNOSTICO PIG TAIL 6 Longitud de 100 2 120 cm Unidad Res. 049-029/05
Hemodinamia INSUMOS Y PROTESIS PARA 7911 CATETER DE DIAGNOSTICOWIGTAIL 50 a 80 Estéril, Descartable recto 6 angulado Unidad Mod.Res.N° 067-

HEMODINAMIA _SIH GRUPO 13204 CM [?E LONG.'4 FR ] 001/06
Hemodinamia wsgggz&:&gﬁzﬁgsgﬁazm 3591 S:TETER GUIA TERAREUNCEB ALT -6a 7 Estéril, Descartable Unidad (l\)dc;c;dFées N 067-
Hemodinamia Eﬁﬁgﬁﬁmigﬁiﬁffgﬁazo 4 3592 ggTéTER GUIATERAPEUTICOALZ-6a7 oo necanapie Unidad g’gf&es N* g67-
Hemodinamia ws#ggsx:&zg::ggup:g?szm 3593 E’QTETER CUIRTERAPEUTICOAL3-637 ey necatabie Unicad g"&i&esw 067-
Hemodinamia :-II\IESI\;J:)‘SfIJMPlEngEZIF?UP;g?SZ‘OtQ 5697 EQTETER GUIA TERAPEUTICO AR' -6 a7 Estéril, Descartabie Unidad :]A()o;i;;s.N’ 067-
Hemodinamia L’:‘sgggi:;;:gr:g:upﬁgﬁszo4 5698 EQTETER GUIA TERAPEUTICO AR2 -6 7 Estéril, Descartable Unidad
Hemodinamia wsaggilmﬁics)r:gsjsgﬁam . 5780 [CATETER GUIAJR35-6A7FR Unidag
Hemodinamia :—TESD;JQAS:I.ZNZE%TFE%E;:S}:QM 5703 |CATETER GUIA MAMARIA INTERNA 6 A 7 FR. Unidad

‘. {oi 000004




COMO DICE

GOBILERNCO v
PARAGUAY

PARAGULAIX

RERK

CUTAY

INSUMOS Y PROTESIS PARA

. DESCRIPCION DEL ARTICUELO

CATETER GUIA N° 3,5 EXTRA SOPORTE 1ZQ.

=SPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO D

PRESENTACION

DE RESOLUCION

Hemedinamia | \EMODINAMIA SIH GRUPO 13204 5952 |oE 6 FRENCH Unidad
Hemodinamia |TNSUMOS Y PROTESIS PARA 7937 CATETER GUIA N°3 EXTRA SOPORTE 1ZQ. Unidad
IN2MI3 1HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 DE 7 FRENCH "
. HNSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA N°3,5 EXTRASCPORTE 12Q ,
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7238 DE 7 FRENCH Unidad Res.N° 049-029/05
. [INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA EXTRASOPORTE B ] ) Mod.Res.N° 067-
Hemodinamia | e\onINAMIA SIH GRUPO 13204 5953 |17QUIERDO N° 4 de 6 a 7 FR Estéril, descartable, terapéutico.- Unidad 001/06
-~ [INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA TERAPEUTICO JL4-6a7 . ) Mod.Res.N° 067-
Hemodinamia HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204 3689 FR Estéril, Descartable Unidad 001706
. |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA TERAPEUTICO JL5-6a7 . , Mod.Res.N°® 067-
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 5778 FR Estéril, Descartable Unidad 001/08
- |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA TERAPEUTICO JL6-6a7 i , Mod.Res.N° 067-
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 5779 FR Estéril Descartable Unidad 001/06
. |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA TERAPEUTICO JR4-6a7 . ) Mod.Res.N° D67-
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 12204 5784 FR Estéril, Descartabie Unidad 001/06
. |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA TERAPEUTICO JR5-62a7 . ) Mod Res N°® 067-
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 5782 FR Estéril, Descartable Unidad 001/08
Servicio de
Hemodinamia -[INSUMOS Y PROTESIS PARA : - .
Cirugia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7236 |CATETER MULTIUSO A2 - 4 A5 FRENCH Estéril, descartable. Unidad RGS N° D016-2023
Vascular
. |INSUMOS Y PROTES!S PARA . o
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 4792 |CATETERES TIPO NIH CORDIS 4 FRENCH Estériles, descartables. Unidad Res. 049-029/05
-~ [INSUMOS Y PROTESIS PARA . \ Mod.Res. N° 067-
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 7209 |CATETERES TIPO NIH CORDIS 5 FRENCH Estérilesdescartables. Unidad 001106
- lINSUMOS Y PROTESIS PARA .
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204 7206 |CATETER DE RASHKIND 5 FRENCH Unidad
Servicio de Mod.Res.N° 067-
oo . GUIAS LARGAS TETRAFLUORETILEN®,DE 001/06 RCA: N° 005-
gif",‘:"am i :T;;ggi:m'j:gffggupjggm " 7262 |INTERCAMBIO N° 0,035 x 240 a 300 cm DE  |Estériles Unidad 031715 RCA: N° 018
of LONGITUD 018/15 RGS N° DO16-
Vascular
2023
Servicio de
Hemodinamia -|INSUMOS Y PROTESIS PARA ) . ) . Res.- 043-029/05
Cirugia HEMODINAMIA S1H GRUPO 13204 7098 |INTRODUCTOR ARTERIALDE 6 FRENCH  |Con Aguja de Puncion Arterial { Kit ) Unidad RGS N° D016.-2023
Vascular
Servicio de KIT DE INFRODUCTOR ARTERIAL RADIAL
Hemodinamia -[INSUMOS Y PROTESIS PARA 10209 |PE 8 FRENCH (DEBE INCLUIR AGUJA DE Estéril. desechable kit Res.- 049-029/05
Cirugia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 PUNCION{ALAMBRE GUIA Y EL ’ ! RGS N° D016-2023
Vascular INTRODUCTOR ARTERIAL)
. ALAMBRE GUIA HIDROFILICA CON NUCLEQ RCA: N° 106-019/12
Hemodinamia L’;‘S&Jggi :n;:gﬁg:::g}:&o 4 10724 |DE ALEACION DE NIQUEL Y TITANIO 0,025  |Estérit, descartable. hidrofilica. Unidad RCA: N° 005-031/15
PUNTA RECTA. RCA: N° 018-018/15
. ALAMBRE GUIA HIDROFILICA CON NUCLEO RCA: N° 106-019/12
Hemodinamia :fg;g‘gi:&igﬁg’:;:g%z 0s 10725 | DE ALEACION DE NIQUEL Y TITANIO 0,025 | Estéri, descartable, hidrofilica. Unidad RCA N° 005-031/15
PUNTA "J ", RCA: N° 018-018/15
. GUIA HIDROFILICA PARA USO EN _ ek
Hemodinamia | oUMOS ¥ PROTES'S PARA | 10727 |OCLUSIONES CRON Unidad RCA N° 106-019/12
ARTERIO

Q00003



COMO DICE

INSUMOS Y PROTESIS PARA

GUIA HIDROFILICA PUNTA CURVA 0,035 DE

IMARCH

5 ST - o »‘- : =
GUIA HIDROFILICA DE 0,035 DE DIAMETRO, 150 CM DE LONGITUD CON

GOBIERNG v PARAGUAIL
PARAGUAY RERKUAIL
-~ unpAbDE |
Meomr JREQUERIMIENTO|
MEDIDA | icerTiFicACION |

HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

Hemodinamia |\ MODINAMIA SIH GRUPO 13204 1220 1,50 cm PUNTA CURVA, AFILADA LOS PRIMEROS 3 CM UNIDAD RCA: N° 08S-018/17
. [INSUMOS Y PROTESIS PARA GUIA HIDROFILICA PUNTA CURVA 0,035 DE |GUIA HIDROFILICA DE 0,035 DE DIAMETRO, 260 CM BE LONGITUD, CON e
Hemodinamia | e MODINAMIA SIH GRUPO 13204 11221 1260 cm PUNTA CURVA, AFILADA LOS PRIMEROS 3 CM UNIDAD RCA N ose-018i17
Catéter de 6 Fr., de punta recta, de 4 lumen, con una longitud de 410 cm. Con !Em.p.-aque
aceptacion de alambre guia de 0,25". Con vélvula de blogueoide eritrada o salida de individual en
’ __ |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER DE TERMODILUCION TIPO SWAN- - . . ! . . papel grado o
Hemodinamia HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 11299 GANZ aire en e_l puefto utilizado para insuflar el ba[op, con ba'lon aelinflado de 12 mm +- 2 Unidad médico yio blister RCA: N° 047-001/18
mm y jeringa incorporada de 1,5 cc. como minimo. Catéténcon cobertura de transparente
heparina. Con manga de seguridad. Libre de pirégeno. 3 p
Estéril
Catéter de 7.5 Fr., de cuerpo blando, de 5Mumen, con una longitud de 110 cm. Con i?f;uu:l en
A . aceptacién de alambre guia de 0,25". £on valvula de bloqueo de entrada o salida de
Hemodinamia |/ VSUMOS Y PROTESIS PARA 11301 |CATETER DE TERMODILUCION TIPO. SWAN-\ 20 % & o dtilizado para inSuflane! BaIon, con balén de inflado de 12 mm +- 2 Unidad papel grado RCA: N° 047-001/18
HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204 GANZ 2 X medico y/o blister
mm y jeringa incorperada de 1,5 ¢c/Catéter con cobertura de heparina. Con manga
. : - transparente.
de seguridad. Libre de pirégeng -
Esteril
- [INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUIA TERAPEUTICO JL35-6a7 L ) Mod.Res.N° 067-
Hemodinamia HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204 5776 FR Estéril, Descartable Unidad 001/06
. |INSUMOS Y PROTESIS PARA CATETER GUiA PARA MAMARIA INTERNA . - . Mod.Res.N° 067~
Hemodinamia HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204 7188 DE6a7FR Esteril, descartable, terapéutico.- Unidad 001/06
Hemodinamia INSUMOS ¥ PROTESIS PARA 7198 |CATETER DE DIAGNOSTICO SONES DE 6 FR Unidad Res. 049-028/05

Estéril_Descartable, del Tipo Soft Tip.
t .J\‘
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Hemodinamia

5.1. Articulos Genéricos: Quimicos y
Médicos 5.4 SIH GRUPO 13100

6937

ALAMBRE GUIA: ALAMBRE HIDROFILICA
0.014" PUNTA "J" O RECTO MOLDEABLE,
TIPO INTERMEDIO DE 170 A 200 CM.DE
LONGITUD

Alambre Guia 0,014” Punta J o recto moldeable tipo intermedio x 170 a 200em de
longitud. Hidrofilica: Con material de nucleo de Ia guia de acero inoxidablé y
recubrimiento distal hidrofilico. Con certificacion de aprobacion de FDA yfo

CE Experiencia minima de 5afios en el mercado Paraguayo y/o inlerpagional de
provision y utilizacion de estos productos, sin notificacion a vigilanciasanitaria de que
hayan evidenciado fallas en la calidad tecnica y su utilizacion,

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparenté.esteril,hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medida$y, Jote,fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logetipe de la CE o FDA, folleto de
instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA yio CE

Empague
individual. Estéril

Servicic de
Hemodinamia -
Cirugia Vascular

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

10210

ALAMBRE GUIA: ALAMBRE GUIA 0,014 X 170
A 200 CM. DE LONGITUD PUNTA RIGIDA.
Hidrofilica

ALAMBRE GUIA 0.014 X 170 A 200CM DE LONGITUD PUNTA RIGIDA PARA
OCLUSIONES CRONICAS. HIDROFILICA€ommaterial de nicleo de la guia de acero
inoxidable y recubrimiento distal Hidrofiliga, Cen certificacion de aprobacion de FDA yio
CE. Experiencia minima de 5 afio$ en &l mefgado Paraguayo y/o internacional de
provision y utilizacion de estos prgductos. sin notificacion a vigilancia sanitaria de que se
hayan evidenciado fallas enda calidad/técnica y su utilizacion

Empaque individual, en papéi gfado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener s siguientes datos - medidas, lote fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento,progedencia o fabricante legal, logotipe de la CE o FDA, folleto de
instrucciones de uso, indicacicnes de almacenamiento.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

7200

ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENG &
HIDROFILICA 0,038" X 140 a 180 cm PUNTA
"J" 6 PUNTA RECTA

-Nucleo de Nitinol cubierta de poliuretano radiopaco, recubrimiento PTFE (Teflonada) o
Hidrofilicar

“Empague individual, en papel grado medico y/o blister trasparente
esteril,hermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas,
lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de

almacenamiento. Experiencia minima de 5 afios en el mercado Paraguayo y/o
internacional de provisién y utilizacion de estos productos, sin notificacion a vigilancia
sanitaria de que se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacion

Unidad

FDA y/a CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5706

ALAMBREGUIA: ALAMBRE GUIA
TETRAFLUGRETILENO 6 HIDROFILICA
0,038" x 250 a 300 cm. PUNTA "J” 6 PUNTA

-Nucieo de Nitinol cubierta de paliuretano radiopaco, recubrimiento PTFE (Teflonada) o
Hidrofilica

-Empaque individual, en pape! grado medico y/o blister trasparente

esteril, hermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas,
lote, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo

Unidad

FDA y/io CE

Empague
individual. Estéri

RECTA de la CE o FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de
almacenamiento. Experiencia minima de 5 afos en el mercado Paraguayo yio
internacional de provisidn y utilizacion de estos productos, sin notificacion a vigilancia
sanitaria de que se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacion
— '__(W"
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UNIDADDE | oo o | PRESENTACION N° DE
uso SUB GRUPO coD. DESCRIPCION DEL ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA TIPO DE
/CERTIFICACION RESOLUCION
/MARCA EQUIPO
-Nucleo de Nitinol cubierta de poliuretano radiopaco, recubrimiento PTFE(Téflénada) o
Hidrofilica.
Servicio de ALAMBRE GUIA: ALAMBRE GUIA ;ET;Z?E:?T;&::::::EZ p:szl;glr:(:‘; g‘ziltc: :gz:::;ﬂoﬂasspiri::::s datos - medidas
Hemodinamia - |'NSUMOS Y PROTESIS PARA 7201 | _ TETRAFLUORETILENO 6 HIDROFILICA | " 'cac?onefecha' de ;ncimiento r de:c':;go fabrigantedegal, logoif Unidad FDA yfo CE Empaque
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 0,025" a 0,035" X 250 2 300 cm. PUNTA"J" & | oo e fabn . v procedenci ‘ ega, logotipo ' yio individuat. Estéril

Cirugia Vascuiar, de la CE o FDA, falleto de instrucciones de uso, indicaciones\de
almacenamiento Experiencia minima de 5 afios en el merGado Paraguayo y/o
internacional de provision y utilizacion de estos produétes, §in Rotificacion a vigilancia

sanitaria de que se hayan evidenciado fallas en la calidad téenica y su utilizacion

PUNTA RECTA

-Nucleo de Nitinol cubierta de poliuretano radiopaca; recubrimiento PTFE (Teflonada) o
Hidrofilica
-Empaque individual, en papel grade medicoy/o blister trasparente

i i 5 |esteril,hermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes datos | medidas,
INSUMOS Y PROTESIS PARA ALAMBRE GUIA TETRAFLUORETILENQ 6

: p 3 3 lote,fecha de fabricacion, fecha de’vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo ; Empague
Hemodinamia 5660 | HIDROFILICA 0,025" a 0.035" X 140 a 180 cm Unidad FDAylo CE . -
HEMODBINAMIA SIH GRUPO 13204 PUNTA "J' 6 PUNTA RECTA de la CE o FDA, folleto de insffuccibnes de uso, indicaciones de ¥ individual. Estéril

almacenamiento. Experiencia minima de 5 afios en el mercado Paraguayo y/o
intenacional de provision y utilizacion de estos productos, sin notificacion a vigilancia
sanitaria de que se hayanyevidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacion

Alambre Guia 8814 “Punta J o recto moldeable tipo intermedio x 260 a 300cm de
longitud. Hidrofifica: Con material de nucleo de la guia de acero inoxidabley
recubgifiiento dista hidrofilico. Con certificacion de aprobacion de FDA yfo

CE Experieicia minima de Sarios en el mercado Paraguayo y/o internacional de

Servicio de ) ALAMBRE GUIA: ALAMBRE GUIA DE 0,014" | provision,y/Utilizacion de estosproductos, sin notificacion a vigilancia sanitaria de que
Hemodinamia - | TVSUMOS Y PROTESIS PARA gaag | PUNTA'J O RECTO MOLDEABLE, TIPO  lhayan evidenciado fallas en Ia calidad tecnica y su utilizacion Unidad FDA ylo CE Empague
Cirugia Vascular HEMODINAMIA StH GRUPO 13204 INTERMEDIO x 260 a 300 CM DE LONGITUDy| Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril,hermeticamente individual. Esteéril
Hidrofilica. Cerrado, la caja debe conterer los siguientes datos - medidas, Iote, fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE ¢ FDA, falleto de
instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.
Alambre guia 0,014"" Punia J o recto moldeable tipo Floppy x 170 a 200cm de longitud.
. > Hidrofilica: Con material de nuacleo de Iz guia de acero inoxidable y recubrimiento distal
) ALAMBRET QU'A ALAMBRE GUIA DE 0,014 | igrofilico. Con certificacion de aprobacién de FDA yfo CE. Experiencia minima de 5
Hemodinamia |TWSUMOS Y PROTESIS PARA asgg | PYUNTA'J O RECTOWIOLDEABLE, TIPO  |an6s en el mercado Paraguayo y/o internacional de provision y utilizacion de estas Unidad FDA ylo CE _ Empaque
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 FLOPPY x 170 a(208CM.DE LONGITUD. | 5ro4uctos, sin notificacion a vigilancia sanitaria de que se hayan evidenciado fallas en la individual. Estéril
Hidrofilica. calidad técnica y su utilizacion
DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5 FRENCH Y CON ALAMBRE
GUIA 0,014 PRESION NOMINAL DE 6 a 20 ATM Y PRESION DE RUPTURA DE 18
ATM. PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O MENOR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO
_ ATET . ETER BALG RAPIDO Y LARGO DE 135 A 155 CM
Hemodinamia |TVSUMOS Y PROTESIS PARA 5040 ¢ TII%M\:EEEBAD‘I_EI\':E'?RAS M SEA E?IM?ANDDEE 25 Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril,hermeticamente Unidad FDA ylo CE Empaque
HEMORINAMIA SIH GRUPO 13204 LONGITUD NO COMPLACIENTE. cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de individual. Estéril

fabricacion, fecha de vencimiento,pracedencia o fabricante legal, fogatipo de la CE o
FDA. folleto de instrucciones de uso, indicaciunjde almacenamiento

06003C2
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Hemoedinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

5073

CATETER BALON: CATETER BALON DE 3,0
MM DE DIAMETRO x 8 A 27MM DE LONGITUD
NO COMPLACIENTE.

DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5 FRENCH Y CON ALAMBRE
GUIA 0,014" PRESION NOMINAL DE 6 a 20 ATM Y PRES{ON DE RUPTURADE 18
ATM. PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O MENOR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO
RAPIDO Y LARGO DE 135 A 155 CM

Empaque individual, en papel grado medico yio blister trasparente esterii nermeticamente
cerrado, la caja debe contener fos siguientes datos : medidas , c6digo 'de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legaldogetipo de la CE ¢
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacepamiento.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

6041

CATETER BALON DE 3.5 MM DE DIAMETRO x
6 A 27 MM DE LONGITUD NO
COMPLACIENTE.

DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER-GUIA 5 FRENCH Y CON ALAMBRE
GUIA 0,014" PRESION NOMINAL DE 6 a 20 ATM". PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O
MENCR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO RARIDO'Y LARGQ DE 135 A 155 CM.
Empaque individual, en papel grado medico ykg biister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguigntes\datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimientg,progedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de ust)indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA yio CE

Empague
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

4871

CATETER BALON: CATETER BALON DE 4,0
MM DE DIAMETRO x 6 A 27MM DE LONGITUD
NO COMPLACIENTE.

DE ALTA PRESION COMPATIBLE CON CATETER GUIA 5 FRENCH Y CON ALAMBRE
GUIA 0,014" PRESION NOMINAL DE 6 a 20 ATM . PERFIL DE ENTRADA DE 0,018" O
MENOR CON SISTEMA DE INTERCAMBIO RAPIDO Y LARGO DE 135 A 155 CM
Empague indiidual, en papel grado medica y/c blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricaeien, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA[ folleta,d& instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDAylo CE

Empaque
individual. Estéril

Servicio de
Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPGC 13204

10203

CATETER BALON: CATETER BALQN DE 2.0
MM DE DIAMETRO X 6 A 27 MMyDE
LONGITUD

CATETER BALON SEMICOMPLACIENTE DE 2,0mm de diametro y de 6 A 27 mm de
longitud de alta presién compatible con Catéter Guia Sfrench y con Alambre Guia 0,014"
presion nominal de 6 a 20 ATM . Perfil de entrada de 0,018" o menor con sistema de
intercambio rapido y largo de 135 a 155 cm.

Empaque individual, en papel grado medico y/o biister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos - medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, fogotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDA y/o CE

Empague
individual. Estéril

Servicio de
Hemaodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

10205

CATETERBALON: CATETER BALON DE 2,0
MM DEDIAMETRO X 6 a 27 MM DE
LONGITUD

CATETER BALON NO COMPLACIENTE DE 2,0mm de diametro de 6 A 27 MM de
longitud de alta presion compatible con Catéter Guia 5french y con Alambre Guia 0,014
presion nominal de & a 20 ATM . Perfil de entrada de 0,018" o menor con sistema de
intercampio rapido y largo de 135 a 155 cm.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, iogotipo de la CE o
FDA, folleto de instruccicnes de use, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estérit

0000309




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO 3
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUAX

REKUAI

uso

SUB GRUPO

coD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
IMIPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Servicio de
Hemodinamia -
Cirugia Vascular

INSUMOS ¥ PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQO 13204

7174

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO AL 1 DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE “RUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTQR CON CAPACIDAD DE SOPORTARUNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDAO CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADOQ PARAGUAY GO
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PROQDUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empague individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametre, longitud, codige de

lote, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,progedencia o fabricante legal, logotipo
de laCE o FDA.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5815

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO AL 1 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICC CON MALLADOBLE BE ACERQ INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIEICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANDS.EN,EL MERCADO PARAGUAYQO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION ¥ UTI4ZACION DE ESTE PRODUCTOC, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TEGNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril,hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacien, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipc
de la CE o FA,

Unidad

FDA yfo CE

Empague
individual. Estéril

Servicic de
Hemaodinamia -
Cirugia Vascular

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7175

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO AL 2 DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERQ INOX!DABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT.TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADC DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA BE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empague individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, fongitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
dela CE o FDA

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

3596

CATETERBE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO AL 2 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO {NOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APRCBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADRQO PARAGUAYO YIC
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empaqgue individual, en papel grado medico y/c blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, Iz caja debe conterer los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO o
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGULAT
REKU AL

uso

SUB GRUPO

cOD. DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADOC DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
/MARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
ITIPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMCS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE

7178 DIAGNOSTICO AL 3DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNQSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE(PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR\UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADC DE APROBACION DE FDA,O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAY @"VO
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODNCTO. SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener ios siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Unidad

FDA ylo CE

Empague
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE

5816 DIAGNOSTICO AL 3 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLADOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MiNIMA DE 5 ANDS, EN EL MERCADO PARAGUAYQ Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION ¥ UTI4ZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TEGNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en pape! grade medico y/o blister trasparente esteril,hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FRA,

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE

5773 DIAGNOSTICO AL 4 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE {SOFT, TIP). CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYQ Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grade medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, fogotipo
dela CEo FDA.

Unidad

FDAy/o CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPG 13204

CATETERBE DIAGNOSTICO: CATETER DE

77| DIAGROSTICO AR 3 DE 5 A 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL OE PROVISICN Y UTILIZACION DE ESTE PRCDUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

dela CE o FDA

lote,fecha de fabricacion, fecha de veﬁckTento,prucedencia o fabricante legal, logotipo

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

PREVISION SOCLAL

R ARl DAY P

orinigo Aguilera
R T

[

8000011




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO 6o
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGU.AI

REKUAIL

uso

SUB GRUPO

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
JCERTIFICACION

PRESENTACION
ITIPO DE
EQUIPQ

N°DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7178

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO AR 1 DE 5FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE{PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTCR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA OE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAY 0°¥/0
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION,

Empaque individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codige de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logatipo
delaCEoFDA

Unidad

FDAylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5818

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO AR 1 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICC CON MALLA DOBLEDE ACERQ INCXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP). CON CONECTOR CON GAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APRUBACION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANDS EN EL'MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION ¥ UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO. SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TEGNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe coptener |os siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
dela CE o FBA,

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204

7179

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE:
DIAGNOSTICO AR 2 DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERQ INOXIDABLE, PUNTA
SUAYE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPAC!DAD DE SOPORTAR UNA
PRESJION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTQC, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papel grado medicc y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, Iz caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de ia CE o FDA.

Unidad

FDA y/o CE

Empague
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5819

CATETERBE BIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGN@STICO AR 2 DE6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TiP), CON CONECTCR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA OE 5 ANOS EN EL. MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION,

Empagque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo
delaCE o FDA

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

0000012




GOBIERNO b PARAGLAJ
PARAGUAY  RFEKUAI

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
COMO DEBE DECIR

UNIDAD DE REQUERIMIENTO PRESENTACION N° DE
uso SUB GRUPO con. DESCRIPCION DEL ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA ITIPO DE
IMARCA {CERTIFICACION EQUIPO RESOLUCION

CATETER BIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERQ INOXIDABLEPUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR,UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAY OO
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN/EVIDENCIADO Unidad FDA yfo CE
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codige de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, progedencia ¢ fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Hemedinamia | VSUMOS Y PROTESIS PARA 7180 CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
emo HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 DIAGNOSTICO JL 4 DE 5 FRENCH

Empaqgue
individual. Estéril

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE'RE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANDOS, EN EL WMERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION ¥ UTIIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO Unidad FDA yio CE
FALLAS EN LA CALIDA TEGNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esterilhermeticamente
cerrado, Ja caja debe conitener los siguientes datos : diametro, fongitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,pracedencia o fabricante legal, logotipc
de la CE o FDA,

Hemodinami INSUMOS Y PROTESIS PARA 5659 CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
madinamia | UEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 DIAGNOSTICO JL 4 DE 6 FRENCH

Empague
individual. Estéril

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACEROC INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYQ Y/O

Servicio de . . . - INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
Hemodinamia - :?:ﬁggiAYMF;EgLEgs::g?32o4 7181 CATEITESN%ES.?:QgN\ng:)CEO’S ggEiEEHR DE NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO Unidad FDA yio CE
Cirugia Vascular FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de laCE o FDA.

Empaqgue
individual. Estéril

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANC!A SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO Unidad FDA y/o CE
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico yfc blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe cantener los siguientes datos : diametro, longitud, codige de
fote,fecha de fabricacion, fecha de ve_n\cimiento,procedencra © fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Hemodinamia | VSUMOS ¥ PROTESIS PARA 5768 CATETER'BE BIAGNOSTICO: CATETER DE
emodinamia - 1 EMODINAMIA SIH GRUPO 13204 DIAGNGSTICO JL 5 DE & FRENCH

Empaque
individual. Estéril

0006513




COMO DEBE DECIR

GOBIVERNO 110
pz‘\ 1{ A (: L'(\’}'

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUAT
RERNLAIL

uso

SUB GRUPO

cOD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
/MARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
/TIPO DE
EQUIPQ

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7182

CATETER DE DIAGNGSTICO: CATETER DE
DIAGNQSTICO JL 6 DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INCXIDABLECPUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR,UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADC DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAY DO
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN,EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDATECNICA EN SU UTILIZACION,

Empaque individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diafhelro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

5770

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO JR3,5DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE'RE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANGS EN.EL MIERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y WTIWZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TEGNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papei grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe corftener los siguientes datos : diametro, longitud, codige de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA,

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7183

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER D&
DIAGNOSTICO JR 3,5 DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERC INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TiP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA C CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACtON DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril,hermeticamente
cerrado, la caja debe contener [os siguientes datos : diametro, longitud, codiga de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
dela CE o FDA

Unidad

FDA ylfo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7184

CATETERBE BIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO JR 4 DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERQ INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYQ Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO. SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA

Unidad

FDA yfo CE

Empaque
individual. Estéril

£ rzo} Mgrin

_gm DE PREV]SIO\ suu,uv

6036314




GOBIERNO ng PARAGU.AL
PARAGUAY RERKUAI

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
COMO DEBE DECIR

UNIDAD DE REQUERIMIENTO PRESENTACION N° DE
uso SUB GRUPO coo. DESCRIPCION DEL ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA {TIPO DE
JMARCA {CERTIFICACION EQUIPO RESOLUCION

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, RUMTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTARWNA
PRESIGON HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FOAO CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYJ YIQ
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRADUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HANLANEVIDENCIADC Unidad FDA y/o CE
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papel grado medico y/o blisterdrasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametrd, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento proeedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Hemod A INSUMOS Y PROTESIS PARA 7185 CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
TEME | HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 DIAGNOSTICO JR 5 DE 5 FRENCH

Empaque
individual. Estéril

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLADOUBLE DE ACEROQ INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TiP), CON CONECTOR CON, CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIEICADO DE APROBACION DE FDA O GE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS-ENEL MERCADO PARAGUAYC Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION ¥ UTPILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO Unidad FDA yfo CE
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe conftener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA

Hemodinamia |NSUMOS Y PROTESIS PARA 5765 | CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
IN2MIE 1 EMODINAMIA SIH GRUPQ 13204 DIAGNOSTICO JR6DE 6 FRENCH

Empaque
individual. Estéril

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERQ INOXIDABLE, PUNTA
SUAYE (SOFTIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYQ Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADQ Unidagd FDAy/o CE
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de ja CE o FDA.

Hemodinamia |INSUMOS Y PROTESIS PARA 5757 | CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
emo HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204 DIAGNOSTICO JL 3,5 DE 6 FRENCH

Empaque
individual. Estéril

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTCR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO Unidad FDAy/o CE
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril,hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de,veﬂﬁimiento‘ procedencia o fabricante legal, logotipo

Hemod ia  [NSUMOS Y PROTESIS PARA 7186 CATETERDE DIAGNOSTICO: CATETER DE
emadinamia | p e MODINAMIA SIH GRUPO 13204 DIAGNOSTICO JL 3,5 DE 5 FRENCH

Empaque
individual. Estéril

de la CE ¢ FDA.




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO nia
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUAL

REKUAIL

uso

SUB GRUPO

coD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
/MARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
{TIPC DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5769

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO JL 6 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNCSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE (PUNTA
SUAVE (SOFT TIiP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR,UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO"Y{O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN St UTILIZACION.

Empaque individual, en pape! grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diafetre, longitud, codigo de
lote, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE c FDA.

Unidad

FDA yfo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMCS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA StH GRUPO 13204

3595

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO JR 4 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICC CON MALLA,DOBLE'BE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACGION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION ¥ UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIBENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TEGNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de ta CE o FRA,

Unidad

FOA yfo CE

Empague
individuat. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5110

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO JR 5 DE 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT, TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO., SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empagque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codige de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7187

CATETER-DE RIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNQSTICO JR 6 DE 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Unidad

FDA y/fo CE

Empaqgue
individual. Estéril

$020016




COMO DEBE DECIR

GOBIVFRNO o
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUAL
REKUAI

uso

SUB GRUPO

coDn.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
MARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
ITIPO DE
EQUIPC

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIR GRUPO 13204

5775

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO MAMARIA 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE (PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPQORTAR,UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA,O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAY Q"¥O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener os siguientes datos : diametre. longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Unidad

FDA ylo CE

Empague
individuatl. Estéril

Hemadinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7189

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO MULTIPROPOSITO 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA,DOBLE'RE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTCR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL'MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y WTILIZACION DE ESTE PRODUCTQ, SIN
NOTIFICACION A VIGILANC!IA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TEGNICA EN SU UTILIZACION

Empagque individual, en papel grado medico ylo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, Ja caja debe cogtener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante iegal, logetipo
de la CE o FDA,

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMQODINAMIA SIH GRUPO 13204

7192

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO P1G TAIL 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESIGNHASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medicc y/o blister frasparente esterii hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE o FDA.

Unidad

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

7193

CATETER/DE DIAGNOSTICC: CATETER DE
DIAGNOSTICO PIG TAIL 6 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACEROC INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE
EXPERIENC{A MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/Q
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PROBUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADQ
FALLAS EN LA CALIBA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papet grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes.datos : diametro, longitud, codigo de

lete fecha de fabricacion, fecha de vencimientb,procedencia o fabricante legal, logotipo

de la CE o FDA

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

T ——
}" INSTITUTO DE prsemerms o

4600017




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO i
ARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGLIAL
REKULU AI

uso

SUB GRUPO

cOD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
ITIPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7211

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO PIGTAIL 50 a 80 CM DE
LONG. 4FR

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE,'RUNTA
SUAVE (SOFT TIP}, CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTARUINA
PRESION HASTA 1200 PSIl. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA G CE
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO YiO
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRQDUWCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLANEVIDENCIADC
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blistertrasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de

lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,preeedencia o fabricante legal, logotipo
de la CE 0 FDA

Unidad

FDA y/o CE

Empaqgue
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

3581

CATETER GUIA: CATETER GUIA
TERAPEUTICO AL1 -7 FR

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE AGERQ,INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038° CCN 2 AGUJERDS\LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD ¥ LUMEN INTERNO/MINIMO DE 0,071 PARA 6 FRENCH Y 0,078'PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADO DE ARROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA
MINIMA DE 5 ANOS EN EWMERCADO PARAGUAYO Y/C INTERNACIONAL DE
PROVISION Y UTILIZACIONDE ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE QUE SE HALLCAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la cgja debe gontener los siguientes datos | medidas , codige de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folieto deinstrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA y/o CE

Empague
individual. Estéri

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

3592

CATETER GUIA' CATETER\GUIA
TERAPEUTICO AL2- 6%7 FR

GON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERO INCXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMO 0,071 PARA 6FRENCH. CON CERTIFICADO
DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA MINIMA DE 5 AROS EN EL
MERCADO PARAGUAYQ Y/O INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE
ESTE PRODUCTOQ, SIN NOTIFICACICN A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE
HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.
Empaque individual, en papel grada medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, felleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

N

Unidad

FOA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

——
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COMO DEBE DECIR

GOBIERNO
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARANGUATX
RERKUAIL

uso

SUB GRUPO

cop.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
ITIPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQO 13204

3593

CATETER GUIA: CATETER GUIA
TERAPEUTICO AL3-6a 7 FR

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TiP), ATRAUMATICA, RADIOPACA Compatibles con alambres
guias 0,035y 0,038° CON 2 AGUJERCS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNQO MINIMO DE 0,0717 PARA 6RRENCH'Y 0,078 PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADG DE APROBACGION DE FDA Q,CE_EXPERIENCIA
MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADCQ PARAGUAYO Y/QNNTERNACIONAL DE
PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN. NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACICN

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos | medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento, procedéncia‘e fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instruccicnes de uso, ifdigaciones de almacenamiento

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Estérit

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPQO 13204

5697

CATETER GUIA: CATETER GUIA
TERAPEUTICO ART-6a7 FR

CON MALLA DE TRENZADO BOBLE DE ACERQ INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA,Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD ¥Y:UMEN INTERNO MINIMO DE 0,071 PARA 6FRENCH Y 0,078 PARA 7
FRENCH. CON/CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA Q CE. EXPERIENCIA
MINIMA,DE 5 ANCS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE
PRQVISION ¥ UTILIZACION DE ESTE PRODUCTQ, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, fa caja debe contener los siguientes datos | medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDA yio CE

Empague
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5688

CATETER GUIA: CATETER GUIA
TERAPEUTICO AR2 -6 a7 FR

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERQ INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMO DE 0,071°" PARA BFRENCH Y 0,078 PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA
MINIMA DE 5 AROS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE
PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION.

Empague individual, en pape!l grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDAylo CE

Empaque
individual. Estéril

0000019




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO Hig
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUL.AT
REKUAJZ

uso

SUB GRUPO

cOoD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
JCERTIFICACION

PRESENTACION
{TIPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5780

CATETER GUIA: CATETER GUIAJR 35 -6 A
7FR

CON MALLA DE TRANZADO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA SUAVE (SOFT
TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA Compatibles con alambres guias/0W@35 y 0,038
CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE LONGITUD ¥ LUMEN
INTERNO MINIMO DE 0,071 PARA 6FRENCH Y DE 0,078,PARA’7, FRENCH. CON
CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENGIAMINIMA DE 5 ARNOS
EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE PROVISION Y
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA
DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU
UTILIZACION.

Empague individual, en papel grado medico y/o'blistertrasparente esteril hermeticamente
cerrado, 1a caja debe contener los siguientes'datos: medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento procedengia ofabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, ifdicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDA y/ic CE

Empague
ndividual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMGDINAMIA SIH GRUPO 13204

5703

CATETER GUIA: CATETER GUIA MAMARIA
INTERNAB A7 FR

CON MALLA DE TRENZARD DOBLE'DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA,Compatibles con alambres
guias 0,035y 0,038" CON 2 AGUJERQOS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMC DE 0,071 PARA 6 FRENCH Y 0,078 PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA
MINIMA DE 5(ANQS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE
PROVISION YWUTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SiN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE'QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabticacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
EDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5927

CATETER GUIA: CATETER GUIA N° 3 EXTRA
SOPCRTENZQ7DE 6 FRENCH

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERQ INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA,Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMO DE 0,071°" PARA 6 FRENCH. CON
CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS
EN EL MERCADO PARAGUAYQC Y/O INTERNACIONAL DE PROVISION Y
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SiN NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA
DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU
UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, |a caja debe contener los siguientes datos | medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante Iegal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Estéril

8535020



COMO DEBE DECIR

GOBIERNO
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUAT

REKU AL

uso

SUB GRUPO

cop.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA

UNIBAD DE
MEDIDA
/MARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
ITIPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5952

CATETER GUIA: CATETER GUIAN° 3,5
EXTRA SOPORTE 1ZQ. DE 6 FRENCH.

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE {SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compalibles ¢on‘alambres
guias 0,035 y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN {INTERNO MINIMO 0,071°" PARA 6 FRENCH. GON
CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS
EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/Q INTERNACIONAL DE PROVISION Y
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTC, SIN NOTIFICACION AWVIGILANCIA SANITARIA
DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIBATECNICA EN SU
UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiente,procedencia.o fabricante legal, logotipe de laCE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones,de almacenamiento

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7237

CATETER GUIA: CATETER GUIA N°3 EXTRA
SOPORTE I1ZQ. DE 7 FRENCH

CON MALLA DE TRENZADC DOBIKEDEACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIR), ATRAUMATICA, RADIOPACA,Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038 CON 2VAGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMO DE 0,078 PARA 7FRENCH. CON
CERTIFICADO DE APREBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS
EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE PROVISION Y
UTILIZACIONDE ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA
DE QUE SE HAKLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU
UTILIZACION

Empaque individual, en papei grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrago, laicaja debe contener los siguientes datos | medidas , codigo de lote,fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FBA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204

7238

CATETER GUIA"CATETER GUIA N°3,5
EXTRASOP@RTE 1ZQ. DE 7 FRENCH

CON MALLA DE TRENZADQ DOBLE DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNG MINIMO 0.078°° PARA 7FRENCH. CON CERTIFICADO
DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANCS EN EL
MERCADO PARAGUAYQ Y/O INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE
ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE
HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.
Empaque individual, en pape! grado medico y/o blister trasparente esterii hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia c fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO b
PARAGUAY

CUADRO BASICQ DE DISPOSITIVOS MEDICOS

uso

SUB GRUPO

CcOD.

DESCRIPCION DEL ARTiCULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
JCERTIFICACION

PRESENTACION
ITIPO DE
EQUIPO

N°DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204

5953

CATETER GUIA: CATETER GUIA
EXTRASOPORTE IZQUIERDON® 4de6a7
FR

CATETER GUIA EXTRASOPORTE IZQUIERDO N° 4 de 6FR: Caléter guia eXtra soporte
izquierdo n°® 4 de 6fr con malla de trenzado doble de acero inoxidable punta suave (soft
tip), atraumatica, radiopaca, compatibles con alambres guias 0,035 y'0,038" con 2
agujercs laterales en la punta de 100 cm de longitud y lumenintesfiogninimo de 0,071"
para cateteres de 6 Fr y de 0,078 para cateteres de 7 frepch

Empaque individual, en pape! grado medico yfo blistegtrasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote,fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabficante legal, logotipo de la CE o
FDA, folieto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.Experiencia
minima de 5 afics en el mercado Paraguayo y/dliptefhacional de provision y utilizacion de
estos productos, sin notificacion a vigilangia sanitaria de que se hayan evidenciado fallas
en la calidad técnica y su utilizacion

Unidad

FDAylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

3689

CATETER GUIA' CATETER GUIA
TERAPEUTICO JL4-6a7FR

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIPJNATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035y 0,038 CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MiNIMO DE 0,071°" PARA 6FRENCH Y 0.078 PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADC DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA
MINIMA DE SANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE
PROVISION Y UTIDIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE\QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION

Empague individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de ia CE o
EDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento,

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

5778

CATETER/GUWIA: CATETER GUIA
TERAPEUTICO JL5-627FR

CON MALLA DE TRENZADG DOBLE DE ACERO INOX{DABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMO DE 0,071'PARA 6FRENCH Y 0,078 PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA
MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE
PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTOQ, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDAylo CE

Empague
individual. Estéril

2520012




COMO DEBE DECIR

GOBIERNO i
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUAT
RIEKU AT

uso

SUB GRUPO

cOD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
/TIPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPQ 13204

5779

CATETER GUIA: CATETER GUIA
TERAPEUTICO IL6-6a7 FR

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA,Compatibles contalambres
guias 0,035y 0,038" CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA*G0 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNQ MINIMO DE 0,071 PARABFRENGH Y 0,078 'PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA Q CE_EXPERIENCIA
MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/C INFERNACIONAL DE
PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SINWNOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blisteftrasparente esterii, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos'\medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedendia o fabricante tegal, logotipo de 1a CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicagiones de almacenamiento.

Unidad

FDA y/lo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemedinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5784

CATETER GUIA CATETER GUIA
TERAPEUTICO JR4-6a7FR

CON MALLA DE TRENZADOMOBLE DE ACERO INOXIOABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038 CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMO DE 0,071 PARA 6FRENCH Y 0,078'PARA 7
FRENCH. CON\GERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA
MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE
PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIADE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION

Empague individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cefrado, la caja debe contener os siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPC 13204

5782

CATETER/GUIA: CATETER GUIA
FYERAPEUTICO JR5-687FR

CON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA Compatibles con alambres
guias 0,035y 0,038 CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE
LONGITUD Y LUMEN INTERNO MINIMO DE 0,071 PARAG6FRENCH Y 0,078'PARA 7
FRENCH. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA
MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE
PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTQ, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA
SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN
SU UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, follsto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril




COMO DEBE DECIR

(:()l}ll{}{f\:() 13173
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGUAIL

REKUAIL

uso

SUB GRUPO

cOD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
MARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
/TPO DE
EQUIPO

N° DE
RESOLUCION

Servicio de
Hemodinamia -
Cirugia Vascular

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQO 13204

7236

CATETER GUIA: CATETER MULTIUSO A2 - 4
A S5 FRENCH.

CCON MALLA DE TRENZADO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE , PUNTA SUAVE
(SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SCPORTAR UNA FRESION
HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDRA O.CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN Et. MERCADO PARAGUAYO Y/
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papel grado medico y/o blistertrasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia ¢ fabricante legal, logetipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

4792

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETERES
TIPG NIH CORDIS 4 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALA'ROBLE DE ACERQ INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TiP), CON CONECTOR,CON CAPACIDAD DE SCPCORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI_CONCERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE
EXPERIENCIA MINIMA DE'S AROSEN EL MERCADO PARAGUAYO YIQ
INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA'SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDATECNICA EN SU UTILIZACION,

Empagque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la cajadebe eontener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia ¢ fabricante legal, logotipo
de la GE o FDA,

Unidad

FDAylo CE

Empague
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQO 13204

7209

CATETER DE DIAGNOSTICO: CATETERES
TIPQ NIH CORDIS 5 FRENGH

CATETER/DIAGNOSTICO CON MALLA DOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CCON CERTIFICADC DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O
INTERNACIGNAL DE PROVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, fongitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo
dela CE o FDA

Unidad

FDA yfo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7206

CATETER\DE DIAGNOSTICO: CATETER DE
RASHKIND 5 FRENCH

CATETER DIAGNOSTICO CON MALLA DBOBLE DE ACERO INOXIDABLE, PUNTA
SUAVE (SOFT TIP), CON CCNECTOR CON CAPACIDAD DE SOPORTAR UNA
PRESION HASTA 1200 PSI. CON CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE.
EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/C
INTERNACIONAL DE PRCVISION Y UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO. SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.

Empagque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente

lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,prot¢edencia o fabricante legal, logotipo
dela CEo FDA

cerrado, la caja debe contener l0s siguientes datO}diamelro. longitud, codigo de

Unidad

FDA yfo CE

Empaque
individual. Estérif
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COMO DEBE DECIR

GOBIERNO 014
PARAGUAY

CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PARAGLIAIL

REKUAIT

uso

SUB GRUPO

coD.

DESCRIPCION DEL ARTICULO

ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA

UNIDAD DE
MEDIDA
IMARCA

REQUERIMIENTO
ICERTIFICACION

PRESENTACION
IMPO DE
EQUIFO

N° DE
RESOLUCION

Servicic de
Hemodinamia -
Cirugia Vascular

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7262

GUIAS LARGAS TETRAFLUCRETILENO DE
INTERCAMBIO N 0,035 x 240 a 300 cm DE
LONGITUD

Nucleo de Nitinal cubierta de poliuretano radiopaco, recubrimiento PTFE (Teflonada)
Empague individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : diametro, longitdd, todige de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricahte: legal, logotipo
de la CE o FDA. Experiencia minima de 5 afos en el mercadg Parageayo yio
internacional de provisién y utilizacidn de estos productospsin notificacion a vigilancia
sanitaria de que se hayan evidenciado fallas en la calidad téchica y su utilizacion

Unidad

FDAylo CE

Empague
individual. Estéril

Servicio de
Hemodinamia -
Cirugia Vascular

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7098

INTRODUCTOR ARTERIAL FEMORAL:
INTRCDUCTOR ARTERIAL DE 6 FRENCH

EL KIT DEBE INCLUIR EL INTRODUCTOR HIDROFJLICO DE 10 CM DE LONGITUD
CON VALVULA DISTAL PARA EVITAR EL SANGRADO, UN DILATADOR DE BAJO
PERFIL, UNA AGUJA DE PUNCION 18 G YA/ALVULA HEMOSTATICA KITS

Unidad

FDA yio CE

Kit

Servicio de
Hemodinamia -
Cirugia Vascular

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SiH GRUPO 13204

10209

KIT DE INTRODUCTOR ARTERIAL RADIAL
DE 6 FRENCH (DEBE INCLUIR AGUJA DE
PUNCION, ALAMBRE GUIA Y EL
INTRODUCTOR ARTERIAL)

INTRODUCTOR RAD!AL HIDROFILICO: Inteoductor arterial radial con recubrimiento
hidrofilico M Coat, tamafios de 6 FR/Yargas«de 10 cm, valvula hemostatica unidireccional
de disefio corte cruzado, dilatador @e/Suave transicion y broche de presién para mayor
control con la vaina. Miniguia de 0,025" y 45 cm de largo, catéter de puncion de 20G y 1
Y de large. Con conector lateral con ilave de 3 vias + un ojo de sutura para fijacion.

Unidad

FDA y/o CE

Kit

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

10724

ALAMBRE GUIA 0,025 PUNTA RECTA

ALAMBRE GUIA HIDROFILICA CON NUCLEG DE ALEACION DE NIQUEL Y TITANIQ
0,025 PUNTA RECTA!

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrade;la caja'debe contener los siguientes datos ; medidas, lote fecha de fabricacion,
fecha de vepcimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o FDA, folleto de
instrueeiopes de uso, indicaciones de almacenamiento. Experiencia minima de 5 arios en
el mercado Paraguayo y/o internacional de provisién y utilizacién de estos productos, sin
notificacion a vigilancia sanitaria de que se hayan eviderciado fallas en la calidad técnica
Wsu utilizacion

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemecdinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQO 13204

10725

ALAMBRE GUIA0025 PUNTA J

ALAMBRE GUIA HIDROFILICA CON NUCLEQ DE ALEACION DE NIQUEL Y TITANIG
0,025 PUNTA"J ™.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril, hermeticamente.
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas, lote,fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de ta CE o FDA, folleto de
instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento. Experiencia minima de 5 afios en
el mercado Paraguayo y/o internacional de provision y utilizacion de estos productos, sin
notificacién a vigilancia sanitaria de que se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica
y su utilizacion

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

10727

ALAMBRE GUIA: GUIA HIDROFILICA PARA
USO EN OCLUSIONES CRONICAS
ARTERIOVENQSAS.

Punta J o recto moldeable de 0,014" y 180 2 190 de largo. Descartable

Empaque individual, en papel grado medico yfo blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas, lote fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o FDA, folleto de
instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.Expertencia minima de 5 afos en
el mercado Paraguayo y/o internacional de provision y utilizacion de estos productos, sin
Inatificacion a vigilancia sanitaria de que se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica

a&m&acwén //" , \

Unidad

FDA yio CE

Empaque
individual. Estéril
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Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204

11220

ALAMBRE GUIA: GUIA HIDRCFILICA PUNTA
CURVA 0,035 DE 150 CM

GUIA HIDROFILICA DE 0,035 DE DIAMETRO, 150 CM DE LONGITUD GONWUNTA
CURVA, AFILADA LOS PRIMERQS 3 CM

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente_esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datcs : medidas, loteféechade fabricacion,
fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo deda€Evo’F DA, folleto de
instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.Experigneia minima de 5 arios en
el mercado Paraguayo y/o internacional de provision y utilizacién de estos productos, sin
notificacion a vigilancia sanitaria de que se hayan evidenciado falias en la calidad técnica
y su utilizacién

UNIDAD

FDAylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMCDINAMIA StH GRUPO 13204

11221

ALAMBRE GUIA: GUIA HIDROFILICA PUNTA
CURVA 0,035 DE 260 CM

GUIA HIDROFILICA DE 0,035 DE DIAMETRO,260'CM DE LONGITUD, CON PUNTA
CURVA, AFILADA LOS PRIMEROS 3 CM

Empaque individual, en papel grado medico'y/o blister trasparente esteril,hermeticamente
cerrado, |a caja debe contener log siguientés datcs : medidas, lote,fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento, procedencia’c fabricante legal, logotipo de la CE o FDA, folleto de
instrucciones de uso. indicagitnes @e almacenamiento.Experiencia minima de 5 afos en
el mercado Paraguayo y/o‘igtesnacional de provision y utilizacion de estos productos, sin
notificacion a vigilancia sanitaria de que se hayan evidenciado falias en fa calidad técnica
y su utilizacién

UNIDAD

FOA y/io CE

Empague
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204

11299

CATETER DE TERMODILUCION: CATETER
DE TERMODILUCION TIPO SWAN-GANZ

Catéter de 6 Ernde pdnta recta, de 4 lumen, con una longitud de 110 cm. Con aceptacion
de alambre guig’de 0,25". Con valvula de bloquec de entrada o salida de aire en el
puertosutilizado\para insufiar el balén, con balon de inflado de 12 mm +- 2 mm y jeringa
incofporada de 1,5 cc. comoe minima. Catéter con cobertura de heparina. Con manga de
seguridadsLibre de pirdgena.

Empague individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener {os siguientes datos : diametro, longitud. codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, lcgotipo
de la CE o FDA Experiencia minima de 5 aros en el mercado Paraguayo y/o
internacional de provision y utilizacion de estos productos, sin notificacion a vigilancia
sanitaria de gue se hayan evidenciado fallas en la calidad técnica y su utilizacion

Unidad

FDA ylo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

11301

CATETER.DE JTERMODILUCION: CATETER
DE TERMODILUCION TIPO SWAN-GANZ

Catéter de 7 - 7,5 Fr.. de cuerpo blando, de 5 lumen, con una longitud de 110 cm. Con
aceptacion de alambre guia de 0,25". Con valvula de bloquec de entrada o salida de aire
en e lumen utilizado para insuflar ei balén, con baldn de inflado de 12 mm +- 2 mm y
jeringa incorporada de 1,5 cc. Catéter con cobertura de heparina. Con manga de
seguridad. Libre de pirdgeno

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener 10s siguientes datos : diametro, longitud, codigo de
lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipc
de la CE o FDA Experiencia minima de 5 arios en el mercado Paraguayo y/o
internacional de provisian y utilizacién de estos productos, sin notificacion a vigilancia
sanitaria de que se hayén evidenciado fallas en la cafidad técnica y su utilizacion

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Esteéril
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Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

5776

CATETER GUIA: CATETER GUIA
TERAPEUTICO JL35-6a7 FR

CON MALLA DE TRENZAGDO DOBLE DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles conalambres
guias 0,035 y 0,038"

CON 2 AGUJEROS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE LONGITUD Y LUMEN
INTERNO MINIMO DE 0,071 PARA BFRENCH Y 0,078'PARA{# FRENCH. CCN
CERTIFICADO DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIAMINIMA DE 5 ANOS
EN EL MERCADO PARAGUAYOQ Y/O INTERNACIONAL DE'RROVISION Y
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTO, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA
DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU
UTIL$ZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/owblistertrasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes\datos:: medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento,procedeniia Ofabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, ifdicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPQ 13204

7188

CATETER GUIA' CATETER GUIA MAMARIA

INTERNA DE 6 A 7FR

Estéril, descartable, terapédticol*

CATETER GUIA MAMARIA INTERNA DE 6 A 7FR. CON MALLA DE TRENZADQ DOBLE
DE ACERO INOXIDABLE

PUNTA SUAVE (SOFT TIP), ATRAUMATICA, RADIOPACA, Compatibles con alambres
guias 0,035 y 0,038

CON 2 AGUJERQS LATERALES EN LA PUNTA 100 CM DE LONGITUD Y LUMEN
INTERNQO MINIMO DE 0,071 PARA 6 FRENCH Y 0,078 PARA 7 FRENCH. CON
CERTJFICADO 'DE APROBACION DE FDA O CE. EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS
EN EL MERCADO PARAGUAYO Y/O INTERNACIONAL DE PROVISION Y
UTILIZACION DE ESTE PRODUCTOQ, SIN NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA
DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU
UTILIZACION.

Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente
cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : medidas , codigo de lote fecha de
fabricacion, fecha de vencimiento procedencia o fabricante legal, logotipo de la CE o
FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento

Unidad

FDA yfo CE

Empaque
individual. Estéril

Hemodinamia

INSUMOS Y PROTESIS PARA
HEMODINAMIA SIH GRUPO 13204

7198

CATETERDIAGNOSTICO: CATETER DE
DIAGNOSTICO SONES DE 6 FR

Esteril, Descartable, de! Tipo Soft Tip.

CATETER DE DIAGNGCSTICO SONES DE 6 FR CON MALLA DOBLE DE ACERO
INOXIDABLE, PUNTA SUAVE (SOFT TIP), CON CONECTOR CON CAPACIDAD DE
SOPORTAR UNA PRESION HASTA 1200 PSL. CON CERTIFICADO DE APROBACION
DE FDA O CE. EXPERIENCIA MINIMA DE 5 ANOS EN EL MERCADO PARAGUAYO
Y/O INTERNACIONAL DE PROVISION Y UTILIZACION BE ESTE PRODUCTO, SIN
NOTIFICACION A VIGILANCIA SANITARIA DE QUE SE HALLAN EVIDENCIADO
FALLAS EN LA CALIDA TECNICA EN SU UTILIZACION.Empaque individual, en papet
grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente cerrado, la caja debe
contener los siguientes datos : diametro, longitud, codigo de lote,fecha de fabricacion,
fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legat, logotipo de la CE o FOA

et

Unidad

FDA y/o CE

Empaque
individual. Estéril

TSTON SOCHAE




