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Mejorando Vidas

FICHA TECNICA
STENT URETERAL DOBLE J

NOMBRE GENERICO

CERTIFICACIONES

Administracion Nacional de Medicamentos,

150 9001:2015 Rimentos  Teandionk Mdco

REFERENCIAS

DAHBS-xx
DAHBLS—XXEE

xx= didmetro
yy= longitud
zz= elongacion

Consultenos sobre otras
referencias disponibles

METODO DE ESTERILIZACION Y VIDA UTIL

Producto Esterilizado con Oxido de Etileno, listo para su uso.

Envase hermético, que garantiza su preservacion y esterilidad.

Vida util de 3 afios desde su fabricacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Revise el manual de uso previo a ser usado.

Consiste en un tubo de poliuretano de lumen simple con mulltiples perforaciones en su
superficie, con indicacién de la profundidad de insercion, con ambos extremos en
forma de PIG TAIL, de uno o mas rulos. Las puntas de los mismos pueden ser abiertas,
cerradas tanto en sus modelos estandar como en su presentacion Multilength.

RADIOLOGIA
CIRUGIA
UROLOGIA

CLASIFICACION DE RIESGO

llb Dispositivo
Meédico Implantable

COMPONENTES Y MATERIA PRIMA

Catéter Doble J.

Empujador. Polipropileno.

Funda protectora del catéter.

Clamp. Polipropileno.

Hilo Extractor del Catéter.

Protector de la Guia Metdlica. PEAD.

Guia metdlica/Guia Hidrofilica
Guia Teflonada.

Poliuretano.

Polipropileno.

Nylon Quirurgico.

Acero Inox.304/
Cobertura Hidrofilica.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION FINAL

Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a los rayos del sol.

De un solo uso, trate como desechos hospitalarios.
Aplique las leyes y regulaciones establecidas.

No disperse en el medio ambiente.

Examine las condiciones fisicas del empaque, etiquetado, medidas, componentes y vida util, y de encontrar una anomalia, absténgase de
usarlo. Para la utilizacién de este dispositivo, la insercion de un Stent ureteral no debe llevarse a cabo sin un conocimiento amplio de las

indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento.

Si el catéter posee hilo de remocion, este no debe permanecer implantado por mas de catorce (14) dias para evitar una posible incrustacion
del hilo. Flexionar o doblar el Stent o la guia metdlica durante o antes de la colocacion, pueden dafiar la integridad del Stent. Si se encuentra
resistencia durante la colocacion o remocion del Stent, DETENERSE. No contintie hasta determinar la causa de la resistencia y determinar la
solucién apropiada. El Stent implantado debe ser evaluado periddicamente por el médico. Se recomiendan evaluaciones radiogrdficas,
ecogrdficas o cistoscopicas para evaluar la eficiencia del Stent y observar posibles complicaciones.

BIOCOMPATIBILIDAD

La biocompatibiidod tanto del Nitinol como del Acero
Inoxidable, se encuentra respaldada por la literatura cientifica.
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EMPAQUE Y ETIQUETADO

Envase Primario: Sobre de Tyvek®.

Envase Secundario: Caja de Carton.

Etiquetado: Cumple con Disposicion 2328/20 ANMAT.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricado por:
4 Espora 49 Sarandi (C.0.1872)
Argentina.
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