3t MedTec

FICHA TECNICA DE PRODUCTO REG- 050

PONSKY PULL P.E.G DELUXE 20 FR.

Individualizacién del Producto

Descripciéon Tubo de gastrostomia blando para alimentacion y descompresién estomacal,
de silicona suave y atraumatica con una capsula de retencion y una punta de
dilatacién azul.

Caédigo 627

Marca BD-BARD

Procedencia E.E.UU

Descripcién del Producto

Indicaciones

Para colocacion percutanea de un dispositivo o descompresion de colocacion
inicial a largo plazo.

Contraindicaciones

e Obstruccion del eséfago/vias aéreas, lo cual puede impedir la introduccion o
la retirada del tubo de alimentacién (Traqueostomia, tumores esofagicos,
etc).

Imposibilidad de identificar la transiluminaciéon (Casos de obesidad extrema,
cirugia gastrointestinal extensa, ascitis, entre otros).

Mudltiples intervenciones quirurgicas cerca del lugar de la gastrostomia.

Estados en los que por otras causas pudieran estar contraindicados los
procedimientos endoscopicos.

Caracteristicas

e Tubo de PEG de silicona con punta dilatadora de 61 cm (24 pulgadas):
o Diametro externo: 20 FR
o Diametro interno: 13.8 FR

e Mas facil y menos traumatico de insertar debido a la cupula interna blanda
y compresible, disefiada para la comodidad del paciente.

e Tubos translucidos que permiten una facil identificacion de las
obstrucciones.

e Variedad de configuraciones para satisfacer las necesidades del paciente y
la técnica de colocacion del médico.

Biocompatibilidad

Todos los componentes del Sistema PONSKY PULL DELUXE son desechables,
biocompatibles y libres de latex.
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Componentes

e Tubo de PEG de silicona con punta dilatadora de 61 cm (24 pulgadas).
e Adaptador de alimentacion con puerto doble de 10.9 FR

e Alambre de insercion recubierto (Para tirar).

e Pario fenestrado de 61 x 91 cm (24 pulgadas x 36 pulgadas)

e Bisturi n°11.

e Jeringa luer lock de 5 ml.

e Agujade 25 G x 25 mm.

e Compresa de gasa de 10 x 10 cm (4 pulgadas x 4 pulgadas).

e Aguja introductora de 14 G x 1.5 mm de diametro interno x 86 mm.
e Aguja de 21G por 38 mm.

¢ Hemostato curvado.

e Asa de agarre recubierta.

e Tijeras (2 unidades).

e Cabezal de silicona externo ( 2 unidades): Estrellado y lineal

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 cartén con 2 unidades, etiquetado con
nombre del producto, caracteristicas, fecha de expiracion, método de
esterilizacion y numero de lote.

Esterilizacion

Producto estéril en éxido de etileno, apirdégeno.
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