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  El  catéter guía está diseñado para  su uso para la introducción intravascular /dispositivos de diagnóstico en el sistema  vascular coronario o periférico.

FICHA TÉCNICA Y DE SEGURIDAD 
 DISPOSITIVOS MÉDICOS

1. Descripción general del dispositivo

Catéteres guiadores Vista Brite®

Catéter guía intravascular

El catéter guía Vista Brite está diseñado para usarse de forma percutánea e introducirse en un vaso sobre un cable guía a través de un introductor  de catéter. Se utiliza para colocar otros dispositivos de intervención (es decir, cables de marcapasos o catéteres de dilatación con balón) a 
través de su luz dentro del sistema vascular

Los elementos funcionales clave de los cateteres guias se proporcionan en la gran variedad de diseño y especificación. 

No se suministran accesorios con los catéteres guía 

Ninguno conocido por los cateteres guia

Presentación comercial

Caja x 1 unidad

2. Registro sanitario

INVIMA 2017DM-0016973 Clasificación de riesgo III fecha de vencimiento

3. Referencias amparadas en Registro Sanitario



• Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.
• No utilice paquetes abiertos o dañados.
• Úselo antes de la fecha de caducidad.
• No vuelva a esterilizar.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 • No exponer a disolventes orgánicos.
• Inspeccione el  catéter guía antes de  usarlo para verificar que su tamaño, forma y condición sean adecuado para el procedimiento  específico.
• Si se encuentra una fuerte resistencia  durante la  manipulación, suspenda el procedimiento y determine la causa de   la resistencia antes de continuar. Si no se puede  determinar la causa de la resistencia,  retire el catéter.
• Torque el catéter  guía excesivamente mientras está torcido puede causar daños que podrían resultar en una posible separación a lo largo del eje del  catéter. Si el eje del catéter guía  se dobla gravemente, retire todo el sistema (catéter guía, alambre guía e introductor de  la vaina del catéter).
• El avance, la manipulación y la retirada del Cateter siempre deben realizarse bajo guía fluoroscópica.
• Se debe tener mucho cuidado para evitar daños en la vasculatura a través de la cual pasa el catéter guía. El catéter guía puede ocluir vasos más pequeños. Se debe tener cuidado  para evitar el bloqueo completo del  flujo sanguíneo.
•Los  catéteres guiadores de luz  interna grandes  requieren menos fuerza en la  jeringa durante  la inyección.

4. Condiciones de almacenamiento

*Temperatura ambiente, lugar fresco y seco
• La exposición a temperaturas superiores a 60 °C (140 °F) puede dañar el catéter.
*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

Elaborado Por: Aprobado Por:

Analista de Calidad Director Técnico

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

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

6. Biocompatibilidad

Los catéteres guía Vista Brite Tip y Long Brite Tip utilizan materiales con una larga historia de uso en dispositivos médicos.  Caracterización química y evaluacióndel riesgo toxicológico mostró perfiles de seguridad inaceptables  para un compuesto después de una extracción exagerada.  Sin embargo, dado que este 
compuesto no se  observó en  el extracto  salino,  no se esperaría que fuera   lixiviable en un estudio de extracción de  uso simulado.   Aunque no era obligatorio, la  caracterización química y la  evaluación del  riesgo toxicológico aliviaron la necesidad de   realizar pruebas de toxicidad crónica y carcinogenicidad. 

7. Advertencias 

Riesgo de reutilización: Este producto está diseñado y diseñado para 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 conducir a  que el dispositivo no funcione según lo previsto y puede conducir a una pérdida de información  cde etiquetado / uso,  todo lo  cual presenta un riesgo potencial para la seguridad del  paciente.
No utilizar con medios de contraste Ethiodol o Lipiodol, u otros medios de contraste similares que incorporen los componentes de estos agentes.

8.Precauciones


