3T MedTec

FICHA TECNICA DE PRODUCTO REG- 050

POWER PICC 4 FR C/MICROINTRODUCTOR 1 LUMEN

Individualizacién del Producto

Descripcién

Familia de catéteres venosos centrales insertados periféricamente con
materiales homologados para uso médico, especialmente formulados y
procesados. Cada catéter Power PICC presenta un disefo con forma cénica,
resistente al enroscamiento. Los catéteres se suministran en una bandeja con
accesorios para un acceso vascular fiable a largo plazo (Mayor a 30 dias) o a
corto plazo (Menor a 30 dias). El equipo microintroductor Micro EZ es un
sistema de introduccion disefiado para acceder a las venas periféricas
mediante una técnica de insercidon minima para la colocacién de catéteres
centrales insertados periféricamente (PICC) y catéteres MIDLINE de Bard
Access Systems.
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Descripcién del Producto

Indicaciones

El catéter Power PICC esta indicado para el acceso periférico a corto o largo
plazo al sistema venoso central para realizar tratamiento intravenoso
(Administracion parenteral de medicamentos, fluidos y soluciones nutritivas, y
para la toma de muestra de sangre venosa), administracion de medios de
contraste (Tecnologia POWER) a través de bombas de inyeccién (5ml/sg), y

monitorizacion de la presion venosa central.

Caracteristicas

o Catéter con estilete interno monolumen.
o Material del catéter: Poliuretano radiopaco de ultima generacion.
¢ Dimensiones del catéter:
o 4 FR (18 G diametro interno).
o 1,7 mm diametro externo.
o 55 cm longitud total.
e Espacio muerto: 0.67 ml.
¢ Velocidad de flujo de la inyeccion de poder: 5 ml/seg.
¢ Velocidad de flujo por gravedad (ml/hr): 1272 mi/hr.
e Presion maxima promedio: 300 psi.
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e Tamano del microintroductor: 4.5 French x 7 cm.

e Mantenimiento y volumen del cebado (ml): El catéter debe ser purgado
enérgicamente con una jeringa de 10 ml de solucion salina normal cada 12
horas o después de cada uso.

e Volumen de Cebado: 0.67 ml.

Biocompatibilidad

Todos los componentes del Sistema Power Picc son biocompatibles y libres de
latex.

Otros Componentes

e Sistema de fijacion sin puntos Statlock PICC Plus

¢ Microintroductor MicroEZ de 4,5 Fr x 7cm con dilatador venoso
¢ Introductor Safety de 20 G x 45 mm.

¢ Aguja de seguridad de 21G.

¢ Guia de nitinol con punta recta de 0.46 mm x 50 cm.

e Bisturi con seguridad.

o 1 tapa.
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 caja de cartdn con 5 unidades, etiquetado con
nombre del producto, caracteristicas, fecha de expiracion, método de
esterilizacion, numero de lote y adhesivos para la ficha paciente

Esterilizacion

Producto estéril en éxido de etileno, apirdégeno.
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