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1. Denominacién técnica: | KIT DE CATETER PERMANENTE DOBLE LUMEN

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Nefrologia especializada y hemodialisis

a) 020102615: Kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis
pediatrico 10 Fr (+2) x 18cm (+2)

b) 20103301: Kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis
adulto 14 Fr (+2) x 28cm (+2)

c) 20103302: Kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis
adulto 14 Fr (+2) x 40cm (+2)

d) 20103303: Kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis
adulto 14 Fr (+2) Fr x 55cm (+2)

4. Cédigo SAP:

El kit de catéter permanente doble lumen para hemodialisis es el conjunto de
dispositivos médicos disefados para establecer acceso permanente para

5. Descripciéon General: realizar hemodialisis. Se inserta por debajo de la piel (tunelizado) hacia una
vena de gran calibre.

Dispositivo medico de un sdlo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para realizar procedimientos de hemodialisis en pacientes adultos y pediatricos.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Componentes:

o Cateter.
o Kit de implantacion.

Esquema:
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Fig. 1: Kit para Catéter peFmanente doble lumen para hemodialisis (imagen referencia, no incluye el disefio ni componentes)
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Material:

o

Kit de implantacion:

o

Caracteristicas:

Para el catéter:

o La tasa de flujo para adultos es 350ml/minuto como minimo y en niflos una tasa de flujo
150ml/minuto como minimo.

o El catéter con reten o manguito implantable de poliéster o fieltro.

o Radiodetectable (radiopaco).

o Libre de fugas.

o Con eje de unién de polimero libre de fugas, con alas de sutura o con fijador de sujecién mavil.

o Con dos lumenes: arterial y venoso con identificador de color: arterial (rojo) venoso(azul).

o Conector de polimero y acoplamiento luer (hembra).

o Con 2 tapas de inyeccidn de polimero.

o Clamps de polimero tipo abrazadera.

Para el kit:

o Guia de acero inoxidable o nitinol, en forma de J, con dispensador o sistema de avance o

Condicion Biologica:
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8. Esterilizacion: 09 MAY 2025

0]

INSTITUTO DE
EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN
SALUDE S u
INVESTIGACION

Catéter de poliuretano o elastémero de silicdn (silicona).

Dilatador: polimero de uso médico (politetrafluoroetileno, polietileno o polipropileno)

Aguja: acero inoxidable.

Guia: de acero inoxidable o nitinol con revestimiento y en forma de J.

Estilete o tunelizador: de acero inoxidable o polimero de uso médico (politetrafluoroetileno,
polietileno o polipropileno).

Introductor pelable de polimero de uso médico (politetrafluoroetileno, polietileno o polipropileno).

impulsor o enderezador, con memoria de forma.

Aguja introductora 18G que facilite la insercion del catéter.

Dilatadores de vena: dos calibres distintos.

Estilete o tunelizador que permita la insercion del catéeter a traves de la piel.

Introductor pelable de polimero, 15-17 Fr con valvula.

estéril., biocompatible, apirdgeno o no pirogeno, no produce sensibilidad cutanea, no produce

toxicidad sistémica, no produce irritacion.
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9. Dimensiones:

o Pediatricos

CODIGO SAP | DIAMETRO (Fr)* [LONGITUD (cm)
20102615 10 +/-2 18 +/-2

o Adultos
LONGITUD DEL LONGITUD DEL EJE DE
CODIGO SAP | DIAMETRO (Fr)* | CUFF A LA PUNTA UNION A LA PUNTA
(cm) (cm)
20103301 14 +/-2 21-25 28 +/-2
20103302 14+/-2 31-35 40 +/-2
20103303 14+/-2 50-55 55 +/-2

(*) El diametro sera especificado seguin necesidad del usuario.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicién biolégica e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.

o De facil apertura.

o Sellado hermético.
Envase Mediato:

o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.

Rotulado:
o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion de control de calidad en el Centro Nacional de Caontrol
de Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad del pais.
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