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FICHA TÉCNICA Y DE SEGURIDAD 
 DISPOSITIVOS MÉDICOS

1. Descripción general del dispositivo

Catéter de diagnóstico INFINITI,  SUPERTORQUE,  TEMPO y CORDIS®

Catéteres de angiografía de diagnóstico

1. Conector Luer                                                                               
2.Material resistente a los trombos que se refuerzar con un 
núcleo trenzado.                                                                         
3.Punta atraumática.

Los catéteres angiográficos de diagnóstico Cordis son un tubo de plástico delgado que se inserta en una arteria a través de una pequeña incisión en la piel. El catéter se guía hasta el área que se está 
examinando y se inyecta material de contraste.a través del tubo y las imágenes se capturan utilizando una pequeña dosis de radiación ionizante (rayos X).

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

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

Los catéteres de diagnóstico angiográfico Cordis se empaquetan sin accesorios excepto en los Packs de Catéteres de Diagnóstico

                                                 
Las indicaciones para el uso de los catéteres de angiografía de diagnóstico Cordis se resumen en:                                                                                                                                                                                                             
*Super Torque MB: iseñados para proporcionar visualización angiográfica y medición lineal de la vasculatura cuando se combina con la administración 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: están diseñados para administrar medio de contraste radiopaco a sitios seleccionados en el 
sistem  vascular                                                                                                                                                                                                                                                                                            :   

No se conocen contraindicaciones para los Catéteres de angiografía de diagnóstico.

Presentación comercial

Caja x1 unidad                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         
Caja x 3 unidades                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       
Caja x 5 unidades

2. Registro sanitario

INVIMA 2021DM-0006802-R1 Clasificación de riesgo III fecha de vencimiento



3. Referencias amparadas en Registro Sanitario

4. Condiciones de almacenamiento

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

5. Esterilización

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

No Reesterilizar. Dispositivo de único uso

9. Información de bioseguridad

Tras  su uso, todos los componentes  utilizados, asi  como los materiales de los envases, pueden resultar peligros biologicos potenciales. Manipùlenlos y eliminelos de acuerdo con la pràctica mèdica  aceptada y con la lesgilaciòn y 
regulaciones aplicables.

10. Información de descarte del dispositivo

6. Biocompatibilidad

Los resultados de las pruebas de Biocompatibilidad demuestran que los catéteres de angiografía de diagnóstico seguro en su uso previsto como una duración de exposición limitada (<24 horas), contacto con sangre circulante,   debido a 
que no hay indicación de riesgo de seguridad biológica o toxicidad asociada con el dispositivo final, los Catéteres de Angiografía de Diagnóstico y los componentes del empaque se consideran biocompatibles para su uso previsto.
La evidencia respalda la conformidad de los catéteres de angiografía de diagnóstico y el empaque con los requisitos Esenciales de MDD 93/42/EEC.

7. Advertencias 

Este producto está diseñado y destinado a un solo uso. No está diseñado para someterse a reprocesamiento y reesterilización después del uso inicial. La reutilización de este producto, incluso después del reprocesamiento y/o la 
reesterilización, puede causar una pérdida de integridad estructural que podría dar lugar a que el dispositivo no funcione correctamente según lo previsto y puede conducir a una pérdida de información crítica, todo lo cual presenta un 
riesgo potencial para la seguridad del paciente.                                   
No no exceda la clasificación de presión máxima impresa en la etiqueta del producto                                                                                                                                                                                                                                                              
Siempre leer las instrucciones de cada referencia                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
No utilice paquetes abiertos o dañados.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 
Manipule el cateter con precaución 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 fricción excesiva en el catéter                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               
Para evitar daños, retire la extensión del catéter con cuidado. Rápido quitarlo o sacudirlo puede dañar la extensión                                                                                                                                                                                                                          
Los Catéteres de angiografía de diagnóstico, presentan precauciones especificas por referencia, por lo anterior se recomienda leer las instrucciones detalladas de cada dispositivo

Elaborado Por: Aprobado Por:

Analista de Calidad Director Técnico

Desechar en caneca/bolsa roja evitando contacto directo con el dispositivo.

11. Información de contacto

En caso de requerir información adicional,o presentar alguna eventualidad antes, durante, después del uso del dispositivo médicos por favor contactar a su  representante de ventas


