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1. Descripcion general del dispositivo
Nombre Comercial Catéter de diagnéstico INFINITI, SUPERTORQUE, TEMPO y CORDIS® Tipo de dispositivo Invasivo
Nombre genérico Catéteres de angiografia de diagnéstico Codigo GMDN 10688
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Especificaciones
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o 1. Conector Luer
2 Material resistente a los trombos que se refuerzar con un
nicleo trenzado.
N e 3. Punta atraumatica.

Principio de
funcionamiento

Los catéteres angiograficos de diagnéstico Cordis son un tubo de pléstico delgado que se inserta en una arteria a través de una pequefia incision en la piel. EI catéter se guia hasta el area que se esta
examinando y se inyecta material de contraste.a través del tubo y las imagenes se capturan utilizando una pequefia dosis de radiacion ionizante (rayos X).

Elementos funcionales
clave

Ver las intrucciones de cada de los cateteres de diagnostico ya que cada uno tiene una especificacion clave por producto

Composi

36 Meses

Poliuretano, Policarbonato, Sulfato de Bario, Acero Inoxidable , Oro, Plata, Cobre.

Accesorios

Los catéteres giog ordis sin accesorios excepto en los Packs de Catéteres de Diagnéstico

Indicaciones de uso:

Las indicaciones para el uso de los catéteres de angiografia de diagndstico Cordis se resumen en:
*Super Torque MB: isefiados para proporcionar visualizacion angiografica y medicion lineal de la vasculatura cuando se combina con la administracion de contraste radiopaco medio a sitios seleccionados en
el sistema vascular.

“Super Torque Plus, Super Torque, Infiniti, Tempo, Tempo Aqua,High Flow, Nylex®, Primopac, Corpac, Multipac: estn disefiados para administrar medio de contraste radiopaco a sitios seleccionados en el
sistem vascular

Contraindicaciones:

No se conocen contraindicaciones para los Catéteres de angiografia de diagnéstico.

Presentacion comercial

Caja x1 unidad
Caja x 3 unidades
Caja x 5 unidades

2. Registro sanitar

Numero

INVIMA 2021DM-0006802-R1 Clasificacion de riesgo | 1] | fecha de vencimiento 14 de mayo del 2031




3. Referencias amparadas en Registro Sanitario

SUPER TORQUE 455623, 455636, 455637, 532457, 532410T, 532411, el aaaelD 233020 a%0n 2022 e
Angiographic Catheter 532412T, 5324137, 532420T, 532421T, 532422T. S 533631, 533632, 533633, 533634, 533635, 533636,
& 533637, 533638, 533639, 533640, 533641, 533642,
e e outhorey | 532438, 532470, 5325084, 5325988, 532508C, 5325980 533643 533644, 533645, 533646, 533647, 533648,
graphic Cathe 6F SUPER TORQUE Plus 533649, 533660, 533667, 533670, 533672, 533676,
4F SUPER TORQUE 532439, 532443, 532447, 532448, 532473, 532474, R O e 533682, 533684, 533685, 533686, 533687, 533688,
Angiographic Catheter 532497, 'glograp! 533689, 533693, 533695, 533698, 533650E, 533650F,
5F SUPER TORQUE MB 5336508 5336528, 5336633, 5336548, 5336553, 533680N,
Rter 532502, 532524V8, 532541H0, 532543H0, 532549HO. 533695N, 533601C, 533601P, 533692C, 533693C
533693P, 533694C, 5996002, 599600R401, 589600R45 1,
S $33555 Saaedd S33543 S336ks, Sa3e4. S30550 SSEO0SO! SersanT Saneasz sesezenio,
3 3 . 3 3 ] ) 599625R451, 599626R501. 58962571,
533551, 533552, 533553, 533554, 533556, 533557, 538417, 538416, 538419, 538420, 538421, 538422,
533558, 533559, 533560, 533561, 533562, 533563, 538423, 538424, 538425, 538427, 538428, 538429
5.2F SUPER TORQUE Plus 533565, 533570, 533572, 533576, 533578, 533580, 538430, 538431, 538440, 538441, 538442, 538443,
Angiographic catheter 533581, 533582, 533584, 533585, 533586, 533587, 4F INFINITI Diagnostic gggﬁéé ggg:?g gggﬁg gggj‘;} gggﬁg §§§:3§
533588, 533593, 533598, 533533A, 533534A, 5335378, catheter SSEAQA 538495 538499 5354505 5384508, 538451V,
5335388, 533591C, 533591P, 533592C, 533503C, binna Shod S ravistyrond
533503P, 533594C, 59950042, 599500T1, 5995252, e 53549:“; 535@3; 5334940 S38404p,
451407F5, 451401HS, 45140115, 451401V5, 451401V5J, 5345167, 534517T 5345 ST 534519T 5345207,
451402F5, 451402HS, 45140218, 451402V3, 451403F5, 5345217, 5345227, 5345237, 534524T, 534525T,
451403HS5, 451403L5. 451403V5. 451404FS, 451404V5, 5345277, 534528T, 534529T, 534530T, 534531T,
451406HO, 4514060, 451406P2, . 45140850, 45140852,
[N 551400V, 451407113, 49140755, 4514070, 45 1408V3, Shisar 23223‘;7 S3is4aT, 5245477 S3isaaT.
451412H0, 451413HO, 451413V0, 451414HO, 4514150, ,
4F TEMPO Angiographic | 451412H0. 45141300, 4514131/0, 451414H0, 4514158 534549T, 534550E, 5345508, 5345528, 5345538,
Catheter 451423H0, 451424H0, 451425H0, 451430H0. 451430H2, 53A55AS 5345555 5345807, 534562T, 534564T,
451431H0, 451431H2, 451432HO. 451432H2. 451435HO, 5345707, 5345727, 534574T, 534576T, 534577T,
451439H0, 451442V/0, 451442V2, 451443H0, 451443V0, 534578T, 555500J2, 555500R351, 555500R401,
451443V2, 451444V0, 4514442, 45144650, 45144652, 555500R451 555500R501 555500T1 55552502,
451446V2, 45144750, 45144752, 451449V0, 45145070, O N Diagnostic .
451455V0, 45145610, 4514570, atheter 55552571, 5346147, 5345151 53A617T 534618T,
T5T404LE, 45TS0TFS, 4STS0THS. 43TS01LS, 45TEOTVS, 5346197, 5346207, 5346217, 534622T, 5346237, 534624T,
‘:fsﬂ‘ggg:g zg:ggg{fs :551155%24‘42 gglggitg :glggicﬁ 534625T, 534527T 53A525T 534629T, 534630T, 534631T,
534635T, 534 41T, 534642T, 5346437, 534644T,
451506HO. 451506H2. 451508P0, 45 1506P2, 45150850,
45150652, 451506V/0, 451507HO, 451507H2, 4515070, 53A645T SGABAST 5345A7T ESAGABT SGABABT 5346505
45150752, 451507V0, 451508V2, 451512H0, 451513H0,
5F TEMPO Angiographic 451513V0, 451514H0, 451515H0, 45151570, 451515V0, 534350T 53467DT 534672Y 534874T 53“675Y
Catheter 45151850, 451520H0, 451621HD, 451523H0, 451524H0, 5?-’5’22%%15555555%0;32515?2&22232?‘52222?333?‘
45150540, 48183010 43133011 48153172 4515310
51531H2, 451532H0, 451532H2, 451535H0, 451539HO, 1, 555625R501, 555625T1
e iS1802v2. 45158510, 45154510, 2510V
151544v0. 4515 S0, 45154652, 451546V2, S nanosts Cathetars SRD5392 , SRD7050, SRD7059, SRD7060
5154750 42124753 4215400, 41 550v0 4515550
451556V0, 45155710, 451591V5, 451503V, TEMPO Diagnostic Catheter SRDS602, SRD7011, SRD7045, SRD7047
452407HO. 452412HO, 452413HO, 452414H0, 45241850,
arremposqua | GE2I0THE 45242300, 45543010, 455451HO, 45543000, | INFINITI DIAGNOSTIC SRDB716. SRD6732. SRD7043, SRD7046, SRD704E.
'glograp! 45244210, 452443V0, 45244750, 45245010, CATHETER SRD7049, SRD7057, SRD7058, SRD7070
534516T, 534517T, 534518T, 5345197, 5345207, 534521T,
5F TEMPO AQUA 452507H0, 452514H0, 45251880, 452521H0, 452523H0, |3 534522T, 534523T, 534524T, 534525T, 534527T, 5345287,
5345297, 534530T, 5345317, 5345397, 5345407, 5345417,
Angiographic Catheter | 452530H0, 452531H0, 452535H0, 4525420, 452543V0. 534500, 534530T. 5345317, 5345397, 534540, 5345417,
e B HE o N (Y U X
6F SUPER TORQUE 455671, 455672, 455686, 455689, 455698, 532539F8, 534570T, 5345727, 534574T, 534576T, 5345777, 534578T,
Angiographic Catheter 532555H8, 5325648, 532569H8, 5326508, 5326528, ) S e A
5326548, 532680N, 532685N, 555525R401 555525R451 555525R501 55552571

ies de almacenamiento

“Temperatura ambiente, lugar fresco y seco
“Limite superior de temperatura: 54°C
“Mantener almacenado aislado de pared, piso y techo

5. Esterilizacién

El sistema de extensiones de catéter Cordis se esteriliza con 6xido de etileno (EO) al 100 % para lograr un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-6.

No Reesterilizar. Dispositivo de dnico uso

iocompat

Los resultados de las pruebas de Biocompatibilidad demuestran que los catéteres de angiografia e diagndstico seguro en su uso previsto como una duracion de exposicion limitada (<24 horas), contacto con sangre circulante, - debido a
que no hay indicacion de riesgo de seguridad biologica o toxicidad asociada con el dispositivo final, los Catéteres de Angiografia de Diagnstico y los del para su uso previsto.
La evidencia respalda la conformidad de los catéteres de angiografia de diagnostico y el empaque con los requisitos Esenciales de MDD 93/42/EEC.

7. Advertencias

Este producto esta diseriado y destinado a un solo uso. No esta diseriadk Someterse a después el uso inicial. La reutilizacién de este producto, incluso después del reprocesamiento /o la
reesterilizacion, puede causar una pérdida de integridad estructural que podria dar lugar a que el dispositivo o funcions corectaments segin lo previsto y puede conducir a una pérdida de informacion critica, todo o cual presenta un
riesgo potencial para la seguridad del paciente.

INo no exceda la clasificacion de presion maxima impresa en la etiqueta del producto

Siempre leer las instrucciones de cada referencia

No utiice paquetes abiertos o dafiados.

Manipule el cateter con precaucion si presenta atrapamientos no forzar revisara cuidadosamente si persiste, cambie de-cateter

8.Precauciones

Evitar que el catéter quede atrapado entre otros dispositivos.
Evite la friccion excesiva en el catéter

Para evitar dafios, retire la extensién del catéter con cuidado. Répido quitarlo o sacudirlo puede dafiar la extension

Los Catéteres de angiografia de diagndstico, presentan precauciones especificas por referencia, por lo anterior se recomienda leer las instrucciones detalladas de cada dispositivo

9. Informacién de bioseguridad

Tras su uso, todos los componentes utilizados, asi como los materiales de los envases, pueden resultar peligros biologicos potenciales. Manipulenios y eliminelos de acuerdo con la practica médica aceptada y con la lesgilacion y
regulaciones aplicables.

10. Informacion de descarte del dispositivo

Desechar en canecalbolsa roja evitando contacto directo con el dispositivo.

1. Informacién de contacto

En caso de requerir informacion adicional,o presentar alguna eventualidad antes, durante, después del uso del dispositivo médicos por favor contactar asu_representante de ventas.
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