MEDICAL CORPORATION
SUCURSAL DEL PERU
RUC: 20504312403

NNIPR0

FICHA TECNICA
CATETER INTRAVENOSO NIPRO

1.- PRODUCTO: CATETER INTRAVENOSO CON ALAS DE FIJACION Y CLIP DE SEGURIDAD.
2.- MARCA COMERCIAL:NIPRO
3.- FABRICANTE Y ORIGEN : NIPRO MEDICAL LTDA - BRASIL

4.- REGISTRO SANITARIO: DM12793E

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO

REGISTRO VIGENCIA NOMBRE COMUN NOMBRE DEL DISPOSITIVO
SANITARIO MEDICO

DM12793E | Del: 12/03/2022 Catéteres, vasculares | CATETER INTRAVENOSO NIPRO
Al: 12/03/2027 para infusion/perfusion

5.- DETALLE DEL DISPOSITIVO MEDICO

CALIBRE MODELOS PRESENTACION
1 14G 1.- SAFELET catéter I.V. v Estuche de propileno/poliestireno tipo ampolla por 01
e unidad estéril, contenida en una caja de carton de grado
2 | 166 Material: teflon (ETE) médico por 25, 50,100,200, 300, 400, 500, 600, 700,
3 186G 800, 900 y 1000 unidades.
4 20G 2.- SAFELET catéter L.V. v/ Caja de carton grado médico por 50 unidades, cada
unidad estéril contenida en un estuche de
5 22G . Material: Poliuterano (PU) propileno/poliestireno tipo ampolla, acondicionada en
6 24G caja master x 20, 50 y 100 cajas x 50 unidades.
7 26G

CATETER INTRAVENOSO

SAFELET

TEFLON (ETE)
o

POLIURETANO(PU)
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DESCRIPCION:
CATETER INTRAVENOSO NIPRO, Destinado a la puncion arterial y venosa en procedimientos de toma de muestras de
sangre o administracién de medicamentos.

CARACTERISTICAS GENERALES:

Catéter:

NN S
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Polimero bio-compatible, de uso clinico.

Tubo radiopaco, flexible, resistente al acodamiento manteniendo la permeabilidad del catéter.

Unido firmemente al cono de conexiéon luer hembra (6% de conicidad) segun normas internacionales ISO 594-1
e I1SO 594-2., ademas de acoplarse firmemente al pabellon (cdmara trasera) de la canula o guia.

El cono Luer brinda una buena superficie de fijacién, evitando la rotacion y desplazamiento del catéter.
Presenta las paredes lisas, libre de defectos permitiendo el facil y firme acoplamiento entre sus componentes
(cono Luer del catéter con el pabelldn de la canula o aguja, protector de la canula y tapa con filtro hidréfobo) en
cumplimiento a los principios de bioseguridad.

Catéter flexible y resistente a colapsos, ruptura o fatiga por flexién o elongacion.

Ajuste perfecto entre el catéter y bisel de la aguja (su longitud no cubre el area Util del bisel de la canula).

Tapa de control de retorno y proteccion ( de polimero grado médico) con filtro hidrofobo.

Conexién transparente para visualizar el retorno de sangre.

Codificacion de colores en su eje de acuerdo a la norma ISO 10555-5.

De uso clinico. No interactia con soluciones a infundir. Resistente a acodaduras para mantener la permeabilidad
del catéter.

Canula o aguja introductor - guia:

4

4

4

Hecha de material de acero quirtrgico grado médico de acuerdo a la ISO 9626.

Con punta afilada, recta, triple bisel siliconizado, que permite una puncion atraumatica. Unido firmemente por el
extremo posterior a la base del pabellon (cAmara trasera).

Acabo uniforme en toda la superficie, libre de rebaba, corrosion a simple vista, desechos de pulido, grieta, fisuras
o fracturas.

Con pabellon que brinda comodidad para la insercion, evitando su rotacion.

Protector:

v
v

Pieza plastica, rigida, traslucida. Con cierre o acoplamiento firme a presion, protegiendo la integridad del catéter
hasta su uso.
Acabado uniforme en toda la superficie, libre de rebaba, grietas, fisuras o fracturas.

CARACTERISTICAS FiSICAS (DISENO)
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N° DESCRIPCION MATERIAL
1 Contenedor Polipropileno/poliestireno
Canula o aguja introductor Acero inoxidable
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PARAMETROS DIMENSIONALES
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Tubo de catéter

Teflon (ETFE) o Poliuretano (PU)

Pino de fijacion

Acero inoxidable

Cafion externo (hub externo)

Polipropileno

Cafidn interno (hub interno)

Policarbonato

Tapa de filtro

Polipropileno/poliestireno

(N[O (W

Tapa de contenedor.

Polipropileno

MODELO | CODIGO CALIBRE Longitud en mm | FLUJO
(i) Catéter Aguja
(10) (1)

Cl+14501SO | 14G X2 50 775 | 329 mihr
Cl+16321SO | 16G X1 %” 32 575 | 206 mihr
CI+16501SO | 16GX2 50 764 | 206 mihr
CI+16631SO | 16G X2 1/2” 63 90.6 | 206 mihr
SAFELET o gm0 [ tse X1 1@ 32 575 | 104 mihr
catéter | cr+1850150 | 18GX2" 50 755 | 104 mihr
LV. Cl+1863S0 | 18GX21/2 63 90.6 | 104 mihr
Material: | cr+20251s0 | 20G X1” 25 495 | 63mlhr
teflon | rz03eis0 | 206 %1127 38 625 | 63mihr
(EFTE) | CI+20321S0 | 20G X1 1/4” 32 575 | 63mlihr
Cl+20501SO | 20G X2 50 745 | 63mihr
Cl+22251S0 | 22G X1 25 495 | 40mihr
Cl+22321SO | 22GX1%” 32 555 | 40mihr
Cl+24251SO | 24GX1” 25 495 | 23mlhr
Cl+24191SO | 24G X 3/4” 19 445 | 23mlhr
Cl+24201SO | 24G X 3/4” 19 445 | 23mlhr
Cl+1650PU | 14GX2” 50 775 | 329 mihr
CI+1632PU | 16GX 1%~ 32 575 | 206 mihr
Cl +1650PU 16G X 2 50 764 | 206 mihr
Cl+1663PU | 16G X212 63 90.6 | 206 mir
Cl+1832PU | 18G X 114" 32 575 | 104 milhr
SAFELET | Cci+185PU | 18G X2 50 755 | 104 mihr
Cl+1863PU | 18G X212 63 90.6 | 104 mihr
Cl+2025PU | 20GX1” 25 495 | 63mihr
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catéter | V CI+ 2038PU 206 XT11/27 38 0Z.5 63 mi/nr
_ CI+2032PU | 20G X1 1/4” 32 575 63 milhr

Material:
) Cl+2050PU 20G X 2" 50 745 63 mifhr

Poliutera
no Cl + 2225PU 22G X1” 25 495 40 milhr
Cl+2232PU | 22GX11/4” 32 555 40 milhr

(PU)

Cl + 2425PU 24G X1” 25 495 23 mifhr
Cl+2419PU | 24G X 3/4” 19 445 23 mifhr

Condicion bioldgica: Estéril, atdxico, apirégeno e hipoalergénico.

ESTERILIZACION
. Por 6xido de etileno.

« Cumple con las siguientes normas, directivas y regulaciones:

-1S0O 13485:2016 -1SO 11135:2014
-1S0 14971:2012 -15011607-1:2019

- EN ISO 14971:2019 -EN1SO 13485:2016
-1SO 10555-1y 5:2013 -1SO 15223:2016

- 1SO 594-1:2003 -1SO 10993-1: 2018
- 1SO 10993-5: 2009 -1SO 10993-4: 2017
- 1SO 10993-7: 2009 -1S0O 10993-11: 201
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