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1. Informacion General

.
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Producto (Segun Registro Sanitario)
Nombre Comercial

Marcas

Fabricante Legal

Numero de Registro Sanitario

Clasificacion del riesgo
Codigo GMDN

Composicion

Presentacion Comercial

Condiciones de Almacenamiento

Método de esterilizacion
Vida Util

Fecha de expiracion del Registro Sanitario

Sistema Cerrado para Aspiracién — Catéter de Succion
DAR Ty- Care exel, DAR Hi-Care

Sistema de Succion Cerrada DAR

DAR

Covidien LLC — Mallinckrodt DAR

2018DM-0018675

26 septiembre de 2028

lla

31269

2. Especificaciones

Cloruro de polivinilo (PVC), poliestireno, polietileno,
acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)

Sistema de Succién Cerrado para tubo Endotraqueal y
para Traqueostomia en presentaciones con o sin puerto
IDM, y con o sin viales de solucion salina para paciente
adulto y pediatrico. Empaque Estéril

Sistema de Succién Cerrado para paciente neonatal,
pediatrico. Sistema de Succién Cerrado para adulto de
72 horas. Empaque Estéril

Cajas x 10 unidades

Lugar limpio y seco, sin exposicion directa al sol
Temperatura: 0°Ca 35°C

Humedad Relativa: 0% a 90%

Uso unico por paciente

Cinco (5) aios a partir de la fecha de fabricacion

Referencias

444SP02110, 444SP02112, 444SP02114, 444SP02116,

444SPA2012, 444SPA2014, 444SPA2016, 444SPY2312,
444SPY2314,4445PY2316,444SPA2312, 444SPA2314,
4445P02512,444SP02514, 4445P01110, 444502610
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444SP01112,444SP01114, 444SP01116, 444502605,

444SP01012, 4445P01014, 444SPA1014, 44SP02016,

444SPA1312,444SPA1314,444SP01512, 444502606,

444SP01514,444502607,444502608

Indicaciones de Uso Para la aspiracion de secreciones traqueales a través de
la via aérea artificial (tubo endotraqueal/canula de
traqueostomia) sin interrupcion del soporte ventilatorio
del paciente y minimizando el riesgo de contaminacion
al paciente y el personal clinico.

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO POR FAVOR LEER EL INSERTO
DEL PRODUCTO

SONDA DE SUCCION CERRADA DAR 48 HORAS - CARACTERISTICAS GENERALES

o Catéter Aspirador Atraumatico de Doble Densidad: punta de material suave que permite
reducir el riesgo de posibles daios en la mucosa del paciente, mientras que la porcién
proximal mas rigida permite una facil maniobrabilidad de la sonda de aspiracion.

e Punta del catéter atraumatica con cuatro orificios laterales para un flujo de aire uniforme
que no produce invaginacion de la mucosa

e Codo conangulo de 120°: asegura . Baja resistencia al flujo
un flujo laminar en la ventilacion del
paciente /\
_ . 40 °
e Conectores universales con giro de 2y
360° (doble swivel): Minima —
- . . . hy-care Ispirarory
resistencia al flujo, mejor - ) -y
posicionamiento del circuito 15 * —= Inspiratory

limo

. . 10 =
ventilatorio. s #74 L Epoy

30 50 70 90
Flow rate Iimin

Flow Resistance

4

Pressure drop
mmH20

e Puerto delrrigacién con valvula antirreflujo

e Geometria Unica de la cdmara de lavado que permite y
aumenta la eficacia al limpiar la punta del catéter y eliminar
residuos de secreciones
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Conector extension alma lisa incluido con cada sonda

Marcas longitudinales en laser / Marcas de profundidad en centimetros

Tapa protectora de conexion a vacio, sujetada a la sonda.

Valvula de control de aspiracién con tapa giratoria 90° en

posicion abierta o cerrada que evita activacion accidental.

Facil manejo. Clic audible de cerrado.

¢ Doble manga/bolsa plastica resistente

e Sellode PEEP que evita la pérdida de presiones o fugas de
la ventilacidn mecanica, el retorno de fluidos y de aire a la
manga/bolsa.

e Usorecomendado maximo 48 horas

Catéter de doble densidad (punta
atraumatica) y marcas de
Profundidad en centimetros

Valvula de Control de
Doble Manga ) aspil:aciér: con ta!)a”
Protectora giratoria 902 en posicion
abierta o cerrada que evita

\ activacion accidental

Codo con Angulo de 120°
conectores universales y

Giro Doble 360°

Tapa protectora de
v : - : conexion a vacio

e ‘ sujetada ala sonda
Puerto De Irrigacion con
valvula antirreflujo
OTRAS OPCIONES
e Opcion de kit con viales de solucion e Puerto para administracion de

salina de 15ml (Respiflo S) para
irrigacién/lavado de la sonda

.\\
CRERED
|
-t

~

Inhalador de Dosis Medida (IDM-MDI),
proximal al paciente
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SONDA DE SUCCION CERRADA CON VALVULA GIRATORIA 72 HORAS
CARACTERISTICAS UNICAS ADICIONALES

e Valvula giratoria de acceso al paciente

e Catéter de aspiracion con manga, separable.

e Usorecomendado maximo 72 horas
Ventajas valvula giratoria de acceso al paciente:

- Seguridad e higiene: evita el reemplazado, sin necesidad de
ingreso accidental de solucion desechar el sistema completo
salina a la via aérea del paciente - Elcatéter aspirador puede ser
durante el lavado del catéter, cerrado por medio de una tapa
aislando completamente la via estéril y reservado para usarlo
respiratoria posiblemente con el mismo

paciente

- Permite la ventilacion del paciente

- Evita exposicion innecesaria a durante la broncoscopiay la
presion negativa durante el obtencién de muestras: la tapa de
lavado del catéter cierre automatico del

- Evita que el catéter se deslice broncoscopio* mantiene el
dentro de la via respiratoria circuito cerrado.
cuando no esta en uso, causando * Broncoscopios de fibra éptica con didametro

obstrucciéneneltubo ET

externo hastade 7 mm
&y
- Catéter Aspirador con
Manga/Bolsa, separable: el : 2
catéter aspirador envuelto en una ~
manga protectora resistente
puede ser separadoy
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SONDA DE SUCCION CERRADA DAR NEO/PED CON VALVULA GIRATORIA 48 HORAS
CARACTERISTICAS

Catéter con punta atraumatica de doble densidad

Marcas de profundidad en centimetros y en color

Doble Manga Protectora

Valvula giratoria de acceso al paciente:

Evita el ingreso de liquidos al paciente durante el lavado del catéter
Evita exposicion innecesaria a presion negativa durante el lavado
Evita que el catéter se deslice dentro de la via aérea del paciente cuando no esta en uso,
causado obstruccion del tubo endotraqueal

Valvula transparente para inspeccion de secreciones

Codificacién por color ISO

Tapa protectora de conexion a vacio sujetada ala sonda

Codificacién color ISO
y tapa protectora de

/Q vacio sujeta ala sonda

)
Valvula Transparente ’
parainspeccionde
secreciones

/

=
\ Camara eficiente

7z . e
uy%de limpieza

Valvula giratoriad
acceso al paciente | ©

Marcas de profundidad
en color

Catéter atraumatico

de doble densidad & e

“‘

diametros de tubo endotraqueal.

3
Doble Manga
Protectora

Versién pieza en Y: disminuye el espacio muerto. Incluye diferentes conectores para varios
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444SP02110 10Fr Cajax 10
444SP02112 12 Fr Cajax 10
4445P02114 14 Fr Cajax 10
444SP02116 16 Fr Cajax 10
444SPA2012 12 Fr Cajax 10
444SPA2014 14 Fr Cajax 10
444SPA2016 16 Fr Cajax 10
444SPA2312 12Fr Cajax 10
444SPA2314 14 Fr Cajax 10
444SP02512 12 Fr Cajax 10
444SP02514 14 Fr Cajax 10

O B0 EE0n

0 Para traqueostomia,
Valvula Giratoria,

con puerto IDM/MDL.

| Longitud 36,5 cm. Estéril =~

Valvula giratoria, puerto IDM/MDI.
Longitud 58 cm. Estéril.

Valvula giratoria, con 10 viales de
solucién salina 15ml c/u.
Longitud 58 cm. Estéril.

Para traqueostomia,

Valvula Giratoria, con 10 viales de
solucion salina 15ml c/u.
Longitud 36,5 cm. Estéril

444502605 5Fr 2,0/2,5mmET 31lcm Cajax 10 O
444502606 6Fr 2,5/3,0/3,5mmET 32cm Cajax 10 O] Neonatal y Pediatrica.
444502607 7Fr  3,0/3,5/4.0mmET 32cm Cajax 10 O Estéril.
444502608 8Fr 3,5/4.0/4,5mmET 36cm Cajax 10 =

Originado por: Fecha: Aprobado por: Fecha:

Nombre: Marly Lépez Villanueva

Cargo: Regulatory Affairs Specialist

Revisado por: Fecha: Nombre: Natalia Valbuena Tovar

Nombre: Claudia Aponte Cargo: Regulatory Affairs Sr. Manager

Cargo: Product Specialist Latinoamérica




