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Resumen 

En este trabajo se presenta la caracterización física y mecánica de dispositivos médicos tipo catéter guía 6-Fr mediante pruebas de rendimiento orientadas a estándares internacionales American Society for Testing and Materials - International Organization for Standarization 

(ASTM-ISO). Por medio de la caracterización, se determinó que el dispositivo posee una punta flexible atraumática, además presenta resistencia a la ruptura frente a presiones de más de 900 PSI, así mismo se determinó que el soporte el cual está conformado por un trenzado 

de acero inoxidable, proporciona resistencia mecánica y una capacidad de torque de 1:0.9 entre el hub y el extremo distal, por otro lado se demostró que presenta atributos físicos adecuados. Los resultados obtenidos de la caracterización física y mecánica demostraron que el 

dispositivo medico tipo catéter guía 6-Fr presenta  un desempeño optimo cumpliendo satisfactoriamente con los criterios de aceptación establecidos.  

Introducción 

Las enfermedades cardiovasculares constituyen la principal causa de muerte en México 

y en el mundo [1]. Según los datos arrojados por el Programa Sectorial de Salud por ca-

da 100,000 habitantes 121.7 fallecen a causa de alguna enfermedad cardiovascular [2]. 

Para litigar esta demanda se han desarrollado una gran variedad de dispositivos médi-

cos, tales como los catéteres cardiovasculares. Los cuales son utilizados para acceder al 

corazón, realizando una mínima incisión en el cuerpo. Sin embargo, este tipo de disposi-

tivos resultan costosos dada su aplicación médica y su proceso de fabricación, puesto 

que a pesar de que se manufacturan en México, se exportan al extranjero en calidad de 

sub-ensamble para posteriormente importarlos como producto final, por lo tanto, su ad-

quisición se torna inaccesible.  

Actualmente en Ciudad Juárez la empresa SEI Medical desarrolla dispositivos médicos 

de intervención cardiovascular, sin embargo, no se ha evaluado el desempeño del pro-

ducto, por lo tanto, no están aprobados por las agencias regulatorias de salud para co-

mercializarlos, siendo inaccesible al mercado mexicano. 
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Conclusiones 

Mediante protocolos basados en estándares internacionales (ASTM, ISO) se determinó 
que el catéter guía 6-Fr posee un desempeño mecánico óptimo. El dispositivo presentó 
una respuesta de giro direccional, permitiendo una transmisión de par inmediata desde el 
hub hasta el extremo distal de 1:0.9. Por otro lado se demostró que el dispositivo conser-
va sus propiedades mecánicas después de la simulación de envío y transporte. Se cum-
plió satisfactoriamente con la caracterización y evaluación de dispositivos médicos tipo 
catéter guía 6-Fr, lo cual asegura que es apto y seguro para su uso en intervenciones 
cardiovasculares.  
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Figura 4.1. Resultados del ensayo de presión de ruptura estática de los 22 catéter guía 6-

Fr. La línea roja representa el criterio de aceptación (700 PSI). La media y la desviación es-

tándar grupal es de 1489.31 ± 311.9 PSI.  

Figura 4.2. Resultados del ensayo de respuesta de torque de cada uno de los catéter guía 6

-Fr. La línea roja representa el criterio de aceptación. La media y la desviación estándar es 

de 19.90 ± 0.9. La relación de vueltas entre extremo proximal y el extremo distal es 1:0.95. 
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Figura 4.3. Gráfica de esfuerzo  contra deformación  
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Figura 4.5. Resultados obtenidos del ensayo de radiopacidad. En la radiografía se muestra 
el extremo distal del catéter guía.1-11. 

4.6. Resultados obtenidos del ensayo de radiopacidad. En la radiografía se muestra el ex-
tremo distal del catéter guía.12-22. 

Radiopacidad 

Dimensional 

Figura 4.7. Los triángulos representan el diámetro del shaft, la línea roja representa el límite 
inferior y la línea negra representa el límite superior. La media y la desviación estándar  

0.08315” ± 0.0004”.   

Figura 4.8. Los triángulos representan el diámetro de la transición 1, los cuadros represen-
tan el diámetro de la transición 2, la línea roja representa el límite inferior y la línea negra 

representa el límite superior. La media y la desviación estándar  0.0838” ± 0.0002 ”. 
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Figura 4.9. Análisis estadístico en el ensayo de tensión. Comparación del grupo Ista 

contra el grupo Cain.  

Figura 4.10. Análisis estadístico en el ensayo de presión de ruptura estática. Com-

paración del grupo Ista contra el grupo Cain.  
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Figura 4.4. Gráfica de esfuerzo  contra deformación del promedio de los 22 catéter guía 6-

Fr 
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