3t MedTec

FICHA TECNICA DE PRODUCTO REG- 050

EQUISTREAM 14.5 FR x 31CM.

Individualizacién del Producto

Descripcién

Catéter de hemodialisis tunelizado uni puncién de larga duracién, de modelo
recto fabricado de poliuretano radiopaco, con un disefio de punta Unico que
permite caudales de flujo de hasta 500 ml / min en promedio, proporcionando
fuerza para la longevidad, suavidad, flexibilidad y comodidad del paciente.

Caédigo 6903310
Marca BD-BARD
Procedencia E.E.U.U

.
Smooth Tapered Tip
for Easy Over-The-Guidewire Insertion

.
Pre-Loaded Hollow Stylet

Descripcién del Producto

Indicaciones

Los catéteres de hemodidlisis a largo plazo HEMOSTAR estan indicados para el
acceso vascular para la terapia de hemodialisis, hemoperfusién o terapia de
aféresis.

Caracteristicas

o Material del catéter: Poliuretano radiopaco resistente a torceduras.

e Tipo de catéter: Tunelizado de larga duracién, modelo recto.

¢ Recirculacién de menos del 2% en promedio.

e Caudal de hasta 500 ml/min en promedio: Lumenes grandes y abertura de
entrada y salida no restrictiva en las puntas, permiten caudales excepcionales.

¢ Punta aerodinamica: El disefio de la punta permite una facil insercién durante
la colocacion.

¢ Disefio de punta Unico: Punta dividida disefiada para facilitar la colocacion de
punta venosa y arterial en la misma ubicacion anatémica.

e Las puntas estan disefiadas de modo que la punta arterial este anidada para
reducir la propensién a doblarse durante su ubicacion.

o Estilete precargado: Todos los catéteres vienen con un estilete de resfuerzo
precargado que ayuda a endurecer el catéter y facilita la insercion al
estrecharse para una transicién suave a la guia.

e El catéter presenta un cuff que permite el crecimiento de tejido fibroso,
manteniendo la posicion del catéter.

o El kit dispone de un introductor de PTFE con valvula AirGuard,que minimiza la
pérdida de sangre en la insercién y la entrada de aire (Embolia aérea).

¢ Orificio Lateral de 360° El vacio producido por el flujo arterial se distribuye
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alrededor de la circunferencia del lumen arterial, proporcionando caminos
alternativos
e Tunelizador maleable que facilita insercion del catéter.
e Es compatible con el sistema de estabilizacién y fijacion Statlock.
e Dimensiones del catéter:
o 14.5 Fr (4.9 mm) de diametro externo.
o 31 cm de longitud del cuff a la punta del catéter.
e Mantenimiento y volumen del cebado (ml): El catéter debe ser purgado
enérgicamente con una jeringa de 10 ml de solucion salina normal después
de cada uso, asegurando la permeabilidad del catéter.

Biocompatibilidad

Todos los componentes del Sistema EQUISTREAM son biocompatibles vy libres
de latex.

Componentes

e Catéter EQUISTREAM 14.5 FR x 31 cm.

2 vendajes adhesivos.

1 introductor con sistema de valvula antiembdlica AirGuard de 15 Fr (5.8 mm
de diametro externo, 5.0 mm de diametro interno y 13 cm de longitud) con
dilatador venoso (1.0 mm de diametro interno).

¢ 1 dilatador Dualator de 10-12 FR (4.0 de diametro externo, 1.0 mm de

diametro interno y 15 cm de longitud).

e 2 tapas.

e 1 guia con punta en J milimetrada (3 mm de radio), (0,97 mm de diametro

externo) x 70 cm.

¢ Estilete de insercion (1.0 mm de diametro interno).

¢ 1 aguja introductora de 18 G por 70 mm.

¢ 1 tunelizador.

¢ 1 dilatador venoso de 8 Fr (2.7 mm de diametro externo, 1.0 mm de diametro

interno y 20 cm de longitud).

Certificaciones

e SO 13485:2016
e FDA.

Almacenamiento

El producto debe mantenerse en un lugar limpio, frio y seco.

Empaque

El producto viene embalado en una caja de cartén con 5 unidades, en envases
individuales estériles resistentes, con el etiquetado del nombre del producto,
caracteristicas, fecha de expiracion, método de esterilizacion y nimero de lote.

Esterilizacion

Producto estéril en éxido de etileno, apirdégeno.
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