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FICHA TECNICA DE PRODUCTO REG- 050

PORT-A-CATH POWER 7.8 FR

Individualizacién del Producto

Descripcion Catéter implantable PORT-A-CATH Il POWER 7.8 FR CON INTRODUCTOR ha
sido disefiado para ser usado con medios de contraste a alta presion (300 psi).
El sistema Port-A-Cath consta de un portal con un septum autosellante y un catéter
de lumen unico, que es accesible por medio de puncioén percutanea con una aguja
Huber

Cédigo 21- 4455 -24

Marca SMITHS MEDICAL

Procedencia E.E.U.U

Descripcion del Producto

Indicaciones

Sistemas de acceso venoso implantable disefiados para permitir el acceso repetido
al sistema vascular con el fin de realizar la administracion parenteral de
medicamentos, liquidos y soluciones nutritivas, para tomar muestras de sangre
venosa y para la inyeccion automatica de medios de contraste radiografico

Caracteristicas

o Catéter de poliuretano (PolyFlow) radiopaco, resistente a enroscaduras, con
punta redondeada y marcas de referencia durante la colocacién del catéter.

e Portal de polisulfona, base de titanio con un septum autosellante.

e Base de titanio encajada en material de polisulfona, generando un portal mas
liviano y con un reservorio de alta resistencia.

e Forma contorneada, con orificios para la sutura.

e Membrana del Septum SECUR SITE de alta compresion disefiado para

estabilidad de la aguja.

Disefiado para ser usado con medios de contraste de alta presion (300 psi)

Tamafo del Introductor: 8.5 French.

Altura del portal (mm): 14,7 mm.

Base del portal (mm): 30,5 mm (diametro).

Diametro del septum (mm): 11,4 mm (Silicona).

Dimensiones del catéter:
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o 2.6 mm Diametro externo (7.8 Fr).
o 1,6 mm Diametro interno.
o 76 cm longitud.
Conector del catéter-portal: Ultra-Lock (Titanio)
Volumen de Cebado (ml):
o Portal: 0,5 ml.
o Catéter: 0,7 ml.
Biocompatibilidad: Todos los componentes del sistema PORT-A-CATH Il son
biocompatibles v libre de latex.

Componentes

Portal con conector ultralock

Cateter de poliuretano poly flow radiopaco.
Aguja Port-a-Cath 0.9 mm

Aguja despuntada 1.6 mm.

Selector de vena.

Gripper Plus power.

Aguja Huber de seguridad para inyeccion automatica de 0.9 mm.
Aguja Port-a-cath de 90° 0.9 mm.

Aguja introductora de pared extrafina de 1.3 mm.
Introductor (Dilatador de la vaina) 2.9 mm.
Alambre guia en J de 0.97 mm x de 50 cm.

2 jeringas (12 cc).

Instrumento de tunelizacion.

Dispositivo de seguridad para agujas.

Certificaciones

ISO 9001:2018
ISO 13485: 2003
ISO 13485: 2012.
CE.

FDA

Esterilizacion

Producto estéril en éxido de etileno, no reutilizable, apirégeno. Libre de Latex

Empaque

El producto viene embalado en caja de cartén, etiquetado con nombre del
producto, caracteristicas, fecha de expiracion, método de esterilizaciéon y numero
de lote.

Almacenamiento

El producto debe mantenerse en un lugar limpio, frio y seco.

El Dante 4159. Las Condes. Santiago - Chile

Fono: 22286925 — 22283171

www.medtec.cl




