Meleflex:

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

REFERENCIA NOMBRE COMERCIAL NOMBRE GENERICO
Etiqueta: 8.5 FR 10 cm Percutaneous
Sheath Introducer Set with Integral PSI SET: 8.5 FR
Hemostasis Valve/ Side Port for use INVIMA: KITS Y JUEGOS DE
S1-09880 with 7-7.5 Fr Catheters INTRODUCTORES.
DESCRIPCION

Juego introductor de vaina percutanea con valvula de hemostasia integral / puerto lateral para usar con 7 - 7,5 FR.
Catéteres
JUEGO DE PSI: 8.5 FR

REGISTRO SANITARIO MODALIDAD DE REGISTRO CLASIFICACION DE RIESGO

INVIMA 2016DM-0015461 Importar y Vender 1l

NOMBRE DEL FABRICANTE

ARROW INTERNATIONAL INC, SUBSIDIARIA CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ARROW INTERNATIONAL CR, A.S CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARROW INTERNATIONAL INC,(SUBSIDIARY OF ARROW INTI,INC) CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

ARROW INTERNATIONAL INC, CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARROW INTERNATIONAL DE CHIHUAHUA S.A DC. V CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ARROW INTERNATIONAL, INC CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARROW INTERNATIONAL DE CHIHUAHUA S.A DC. V CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
ARROW INTERNATIONAL CR, A.S CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

ARROW INTERNATIONAL INC, CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

PRESENTACIONES VIDA UTIL CODIGO INTERNACIONAL (GTIN)
LCajax10en empaque 5 AROS 30801902097805
individual

INDICACIONES Y USOS
LOS PRODUCTOS DE INTRODUCTOR DE VAINA PERCUTANEA PERMITEN ACCESO VENOSO O ARTERIAL Y LA
INTRODUCCION DEL DISPOSITIVO A LA CIRCULACION CENTRA. EL ARROW TRANSSEPTAL SUPER ARROW- FLEX
PERCUTANEA INTRODUCTOR LA ARROW TRANSSEPTAL SUPER ARROW-FLEX PERCUTANEA INTRODUCTOR ESTA
DISENADO PARA LA INTRODUCCION PERCUTANEA DE DISPOSITIVOS CARDIOVASCULARES EN EL LADO
IZQUIERDO DEL CORAZON A TRAVES DEL TABIQUE INTER-ARTERIAL. ADAPTADORES DE VAINA DE ARROW SE
UTILIZA EN CONJUNCION CON UNA PIEZA INTRODUCTOR PERCUTANEO PARA PERMITIR EL ACCESO VENOSO Y LA
INTRODUCCION DE UN CATETER EN LA CIRCULACION CENTRAL. ESCUDO DE CONTAMINACION CATH-GARD.
COMPONENTES DE ARROW CATH-GARD ESTAN DESENADOS PARA SU USO COMO ESCUDOS DE
CONTAMINACION JUNTO CON EL USO DE CATETERES INTRAVASCULARES E INTRODUCTORES DE VAINA
PERCUTANEA. VAINAS DE TRAUMA LOS PRODUCTOS DE TRAUMA PERMITE ACCESO RAPIDO AL SISTEMA
VASCULAR Y LA INTRODUCCION DE UN CATETER A LA CIRCULACION CENTRAL

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

NO UTILIZAR, SI EL PAQUETE ESTA PREVIAMENTE ABIERTO O DANADO




Meleflex®

LEER EL INSTRUCTIVO DE MANEJO INCLUIDO EN EL PAQUETE, ANTES DEL USO.
USAR UNA SOLA VEZ, NO REESTERILIZAR.

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

NO EXPONER A LA LUZ DEL SOL

MANTENER ALEJADO DEL AGUA

No utilizar si el paquete ha sido previamente abierto o esta dafiado. Advertencia: Antes de usar el dispositivo,
leer todas las advertencias, precauciones e instrucciones incluidas en el paquete. El no hacerlo puede
ocasionar lesiones graves o el fallecimiento del paciente.

No alterar el catéter ni ningln otro componente del juego o conjunto durante la insercién, el uso o la extraccion.
El procedimiento debe ser realizado por personal especializado con buen conocimiento de los puntos de
referencia anatémicos, las técnicas de seguridad y las posibles complicaciones.

1. Advertencia: Estéril, para un solo uso: no reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizaciéon del dispositivo
genera un riesgo potencial de lesiones graves e infeccion potencialmente mortal.

2. Advertencia: Los médicos deberdn estar conscientes de las complicaciones relacionadas con la
introduccién de vainas percutaneas, incluyendo la perforacion de las paredes de vasos lesiones pleurales y
mediastinicas, embolia gaseosa, embolia por vaina, laceracion del conducto toracico, bacteremia, septicemia,
trombosis, puncion inadvertida de la arteria, dafios en nervios, hematoma, hemorragia y disritmias.

3. Advertencia: No aplicar fuerza excesiva al extraer la guia de hilo flexible, el dilatador o la vaina. Si la
extraccion no puede lograrse con facilidad, debera obtenerse una radiografia del térax y solicitarse consulta
adicional.

4. Advertencia: EI médico debe conocer la posibilidad d eembolia gaseosa a consecuencia de agujas, vainas
0 catéteres gque puedan dejarse abiertos en el sitio de introduccién a las venas o como consecuencia de
desconexiones inadvertidas. A fin de reducir el riesgo de desconexiones, utilizar este dispositivo s6lo con
conexiones tipo Luer-Lock firmemente apretadas. Para evitar el riesgo de una embolia gaseosa, seguir el
protocolo del hospital aplicable a todo tipo de mantenimiento de vainas y lumbreras laterales.

5. Advertencia: A fin de reducir al minimo el riesgo de embolia gaseosa o hemorragia, la valvula hemostatica
debe estar siempre obturada. Si se va a demorar la introduccién del catéter, o si se va a extraer el catéter,
cubrir temporalmente la abertura de la valvula con un dedo de la mano protegido con guante estéril hasta
haber introducido el catéter o un obturador. Utilizar el obturador Arrow, incluido con este

producto o vendido por separado, como catéter postizo con el conjunto de valvula hemostatica/lumbrera
lateral y la vaina. Esto asegurara que no se produzcan pérdidas y que el sello interno quede protegido de la
contaminacion.

6. Advertencia: Debe prestarse sumo cuidado al pasar la guia de hilo flexible. EI uso de un tramo
excesivamente largo de la guia de hilo flexible en el corazén derecho puede provocar disritmias, bloqueo de
la rama derecha, y perforacién de las paredes de los vasos, del atrio o del ventriculo.

7. Advertencia: Debido al riesgo de exposicion al VIH (virus de inmunodeficiencia humana) u otros agentes
patégenos transmitidos por la sangre, el personal médico deberd aplicar como rutina las precauciones
universales con respecto a la sangre y los fluidos corporales durante el cuidado de todos los pacientes.

8. Precaucion: A fin de minimizar el riesgo de cortar o dafar la vaina, o de impedir el flujo a través de la
misma, no suturar directamente al diametro exterior de la vaina.




9. Precaucion: Las vainas introducidas deben inspeccionarse en forma rutinaria para verificar la velocidad del
flujo deseada, la firmeza del vendaje, la posicion correcta y la hermeticidad de la conexiéon Luer-Lock.

10. Precaucién: Deberdn cambiarse los vendajes en el sitio de inserciébn en forma regular y meticulosa,
empleando una técnica aséptica.

11. Precaucion: El alcohol y la acetona pueden debilitar la estructura del material de poliuretano. Comprobar
el contenido de acetona y alcohol de los ingredientes de los preparados empleados en pulverizadores y
torundas. Acetona: No usar acetona sobre la superficie de las vainas. La acetona puede aplicarse a la piel,
pero debe dejarse que se seque completamente antes de aplicar vendajes. Alcohol: No usar alcohol para
poner en remojo la superficie de las vainas o para desatascar vainas. Debe prestarse sumo cuidado al instilar
medicamentos que contengan altas concentraciones de alcohol. Dejar siempre que el alcohol se seque
completamente antes de aplicar vendajes.

12. Precaucion: Algunos de los desinfectantes empleados en el sitio de insercion de la vaina contienen
disolventes que pueden dafar el material de la vaina. Asegurarse de que el sitio de insercién esté seco antes
del vendaje.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna

®

COMPONENTES Y COMPOSICION DEL PRODUCTO

CONTENIDO:

1: Sheath: 8.5 Fr. x 4" (10 cm) Arrow-Flex® Radiopaque Polyurethane with Integral Hemostasis Valve/Side
Port and Tissue Dilator

1: Spring-Wire Guide: .035" (0.89 mm) dia. x 17-3/4" (45 cm) (Straight Soft Tip on One End - "J" Tip on
Other)

1: Introducer Needle: 18 Ga. x 2-1/2" (6.35 cm) XTW

1: Obturator: 8 Fr.

1: Cath-Gard® Catheter Contamination Shield: 80 cm with Sterile Tape

3: Gauze Pad: 4" x 4" (10 cm x 10 cm)

COMPOSICION

CATETER DE POLIURETANO

LUBRICANTE SILICONA , 2. MANGA, 3. LAVADORA , 4 . SELLO COMERCIAL, 5. CUERPO

DE TUOHY-BORST, 6 . SELLO COMERCIAL, 7 . CAP . COMERCIA L D E TUOHY-BORS

IMAGEN




