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SCHEDA TECNICA 

 

Filo guida coronarico  
 

SENTAITM JUDOTM 1 
SENTAITM JUDOTM 3 
SENTAITM JUDOTM 6 

 
 

1. IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO 
 

- CODICI DISPONIBILI 
 

CODICE MODELLO  DIAMETRO PESO DI 
PUNTA 

SEGMENTO 
RADIOPACO 

TIPO DI 
PUNTA 

LUNGHEZZA 
GUIDA 

H749394151902 

 
Sentai JUDO 1 

190cm 
(BOX 5 pz) 

 

0.014” 1g 3,5 cm Dritta 190 cm 

H749393771902 
Sentai JUDO 3 

190cm 
(BOX 5 pz) 

0.014” 3g 3,5 cm Dritta 190 cm 

H749393781902 
Sentai JUDO 6 

190cm 
(BOX 5 pz) 

0.014” 6g 3,5 cm Dritta 190 cm 

H749394153002 
Sentai JUDO 1 

300cm 
(BOX 5 pz) 

0.014” 1g 3,5 cm Dritta 300 cm 

H749393773002 
Sentai JUDO 3 

300cm 
(BOX 5 pz) 

0.014” 3g 3,5 cm Dritta 300 cm 

H749393783002 
Sentai JUDO 6 

300cm 
(BOX 5 pz) 

0.014” 6g 3,5 cm Dritta 300 cm 

 
- DESCRIZIONE  
Le guide intracoronariche SENTAITM JUDOTM  1, 3 e 6, fanno parte della famiglia delle guide SENTAITM e sono 
indicate per il trattamento di lesioni complesse ed altamente stenotiche. 
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- MODELLI E TIPOLOGIE    
Vedere codici e descrizione 
 
- NOME COMMERCIALE 
SENTAITM JUDOTM 1, SENTAITM JUDOTM 3, SENTAITM JUDOTM 6 

 

2. DESCRIZIONE SINTETICA DEL DISPOSITIVO 
 
I filiguida JUDOTM 1, JUDOTM 3 e JUDOTM 6 Boston Scientific con rivestimento idrofilo sono filiguida 
manovrabili disponibili con diametro nominale di 0,014 in (≤ 0,37 mm) e lunghezze nominali di 190 cm o 
300 cm. Tutti i modelli sono disponibili con una punta diritta sagomabile, rastremata 0.008”. La sezione 
prossimale dei filiguida è rivestita in politetrafluoroetilene (PTFE). Tutti i modelli hanno una lunghezza del 
rivestimento idrofilo di 15 cm e una lunghezza radiopaca di 3,5 cm. I filiguida JUDO 1, JUDO 3 e JUDO 6 da 
190 cm sono dotati di una estremità prossimale modificata, per consentire il collegamento al filo di 
prolunga Stretch. 
 
A) DIMENSIONI SALIENTI O FUNZIONALI 

 

SPECIFICHE GUIDE CORONARICHE SENTAI™  

Materiale anima interna Acciaio prossimale  

Radiopacità Segmento di 3,5 cm distale 

Peso di punta 1 gr (JUDO TM1), 3 gr (JUDOTM 3), 6 gr (JUDOTM 6) 

Lunghezza 190,300 cm 

Tipo di supporto Moderato 

Rivestimento del tratto distale Rivestimento idrofilico   

Diametro 0.014” con rastrematura in punta di 0.008” 

Copertura 15 cm di spirale intermedia 

Punta Soft con spirale  

Configurazione Punta dritta 
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B) MATERIALI DI COMPOSIZIONE 
Anima interna 
L’anima in acciaio a corpo unico (senza giunture),  garantisce un’ottima pushability e capacità di spinta. I 15 
cm di spirale (11,5 in acciaio e 3,5cm distali in Platino/Nichel) incrementano la manovrabilità della guida ed 
il feedback tattile. Il diametro del nucleo interno ha una rastrematura progressiva che determina differenti 
rigidità della punta (0.0022” - JUDOTM 1 ; 0.0028”- JUDOTM 3 ; 0.0033”- JUDOTM 6) 
Tratto distale 
Il Rivestimento, presente nella porzione distale delle guide, consente di aumentare la scorrevolezza e 
ridurre l’attrito con gli altri dispositivi interventistici, migliorando l’adattamento ai diversi distretti 
anatomici vascolari.  
Il rivestimento prossimale in PTFE riduce l’attrito con il catetere guida. 
Punta distale 
La punta, preformabile con memoria di forma, ha un diametro di 0.008” per facilitare l’attraversamento 
della lesione. La rastrematura della punta ha inoltre una lunghezza di 6 cm per incrementare il profilo di 
crossing. La grammatura varia a seconda del modello e determina un incremento del potere di 
penetrazione. La morfologia core-to-tip aumenta il controllo della guida. 
 
 
C) METODO DI STERILIZZAZIONE  
Il contenuto è STERILIZZATO mediante ossido di etilene (EO).  
 
D) LATTICE E FTALATI  
Non contiene lattice. 
Non contiene ftalati. 
 
E) PERIODO DI VALIDITA’ 
Il periodo di validità del prodotto è di 36 mesi. 

 
3. INDICAZIONI D’ USO 
I filiguida SENTAI JUDO 1, JUDO 3 e JUDO 6 Boston Scientific sono indicati per agevolare il posizionamento 
di cateteri dilatatori a palloncino o di altri dispositivi terapeutici interventistici nel corso di procedure di 
angioplastica percutanea transluminale coronarica (PTCA) o procedure interventistiche intravascolari di 
altro tipo. Questi filiguida non sono previsti per l’uso nel sistema vascolare cerebrale. 
 

4. CONTROINDICAZIONI  
Questi filiguida non sono previsti per l’uso nel sistema vascolare cerebrale. 
 

5. EVENTUALI ACCESSORI 
Stretch Extension wire (non compreso nella confezione). 
 

6. AVVERTENZE D’ USO 
Non utilizzare se la barriera sterile è stata compromessa. In caso si rilevino danni, rivolgersi al 
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rappresentante Boston Scientific. 
Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Tali processi potrebbero 
compromettere l’integrità strutturale del dispositivo e/o provocarne il guasto, con conseguente rischio di 
lesioni, malattia o morte del paziente. Potrebbero inoltre creare rischi di contaminazione del dispositivo 
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di 
malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo può inoltre provocare lesioni, 
malattia o la morte del paziente. 
Dopo l’uso, eliminare il prodotto e la confezione in conformità ai protocolli ospedalieri, alle normative 
amministrative e/o alle leggi locali vigenti. 
 

7. INFORMAZIONI SUL PRODUTTORE 
Boston Scientific Corporation 
300 Boston Scientific Way 
Marlborough, Massachusetts 01752 
USA 
 

8. CLASSIFICAZIONE AI SENSI DELLA DIRETTIVA EUROPEA  2007/47CE 
Dispositivo medico di Classe III 
  

9. NUMERO DEL NOTIFY BODY RESPONSABILE DELLA VIGILANZA 
BSI – 2797 
 

10. PRINCIPALI NORME DI RIFERIMENTO  
 

• Direttiva Europea 2007/47CE – Direttiva Dispositivi Medici 

• Standard: ISO 13485:2012 - Qualità dei Dispositivi Medici - Conformità ai requisiti normativi in materia di 
qualità dei dispositivi medici 

• Standard: IEC-60601-1 (qualora applicabile) - Apparecchi elettromedicali -  
Ulteriori standard/norme di riferimento sono ottemperati ai sensi della conformità alla direttiva europea sui 
dispositivi medici 

 

11.  PROCEDURE PARTICOLARI DI STOCCAGGIO     
Conservare in un luogo fresco e asciutto e al riparo dalla luce. Non usare il prodotto se la confezione è 
danneggiata o aperta. Non usare il prodotto se le etichette sono incomplete o illeggibili. 

 

 

 

 

Ulteriori informazioni sul prodotto e sul suo uso sono disponibili nelle “istruzioni per l’uso”/”manuale”. Se ne 
raccomanda la lettura. 


