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SteriShape™ apdsitos (cintas quirurgicas precortadas)

Aplicacion
Los apdsitos SteriShape™ se aplican a la tela reutilizable. Tras su esterilizacion, ya estan listos para usar. Después de usarla, se procesa
en la lavanderia, donde se elimina la cinta de la tela. Tras este proceso, se puede aplicar un nuevo apoésito en la tela.

Control de calidad
Se fabrican de acuerdo a los estandares EN ISO 9001:2008 y EN ISO 13485:2003+AC:2007, lo cual garantiza que nuestros productos y
servicios cumplen de manera constante con los requisitos del cliente, garantizando asi su satisfaccion. Todos nuestros productos
disponen de una etiqueta CE y cumplen con los requisitos de la Directriz sobre Dispositivos Médicos 2007/47/EC.

Ventajas
Durante la operacion, la cinta no se ve afectada por los fluidos corporales ni por otros liquidos usados.

Al estar provista de dos tipos de adhesivo especiales, garantiza tanto un maximo rendimiento durante las intervenciones quirargicas
como una facil solubilidad durante el proceso de lavado.
La fuerza de adhesién de los adhesivos empleados no se ve afectada negativamente por la esterilizacion. La cinta alcanza su maxima
fuerza adhesiva en el lado de la tela, tras la esterilizacion mediante vapor.
Los apositos son biocompatibles.

Productos a medida disponibles bajo peticién.

Uso indicado

Los apésitos SteriShape™ estan indicados para su aplicacion en telas reutilizables sobre la piel del

paciente a fin de crear un entorno quirargico estéril e higiénico.

Descripcion del producto
Los apésitos SteriShape™ son cintas quirargicas precortadas disefadas especialmente para
sistemas de cobertura para cirugia especializada (p.ej. oftalmoldgica o cardiaca). Estos apésitos,
elaborados a partir de cintas quirtrgicas Eurotape probadas, ofrecen una manera segura de sellar el
campo quirdrgico (ver especificaciones en el reverso). Los adhesivos son sensibles a la presion y la
temperatura y son completamente solubles en el lado de la tela durante el proceso de lavado. En el
lado en contacto con el paciente, el revestimiento adhesivo es resistente a los desinfectantes; a
pesar de no ser soluble, no deja residuo ninguno en la tela.

Recomendaciones, advertencias y precauciones
En caso de usarla incorrectamente, el adhesivo puede causar irritacion de la piel.
Los desinfectantes que contienen alcohol, ademas de desinfectar, también desengrasan la piel. La cinta se adhiere bien sobre este

tipo de superficies.

Si para las operaciones sobre superficies de la mucosa se usa un desinfectante que contiene aceite o glicerina (también para la
cirugia general) o un desinfectante que deja una pelicula sobre la piel, esto puede afectar negativamente a la fuerza adhesiva de la

cinta.

La fuerza adhesiva depende totalmente del estado de la piel, de su sequedad, de cualquier desinfectante usado (y de sus

propiedades).

Eliminar la cinta de la piel (incluso de la piel sana) sin tirar nunca de la piel hacia arriba, Se recomienda eliminar la tela de la piel con
cuidado realizando un movimiento paralelo a la piel, es decir, a un angulo de 180 grados.

NOMBRE PRODUCTO

MEDIDAS*

NUMERO PRODUCTO

UNIDAD ENVASE

APLICACION

SteriShape™ DC-xxx

10 x 12cm / @ 5x7cm

12 x 14,5¢cm / @ 5x7cm
15 x 17cm / @8,5x13cm
17 x 21cm / &8,5x13cm

5x0.100120.5X7
5x0.120145.5X7
5x0.150170.813
5x0.170210.813

500 unidades por caja

Para cirugia oftalmolégica o cardiaca.

SteriShape™ DC-xxx

12 x 15cm / @8,0cm
15 x 16cm / @9,0cm
16 x 16¢cm / @6,0cm

5x0.120150.080
5x0.150160.090
5x0.160160.060

500 unidades por caja

Para cirugia oftalmoldgica.

SteriShape™ DC-xxx

20 x 20cm / @11cm
20 x 20cm / @12cm
22 x 22cm / @8,4cm
22 x 22cm / @11,7cm

5x0.200200.110
5x0.200200.120
5x0.220220.084
5x0.220220.117

500 unidades por caja

Para cirugia cardiaca.

SteriShape™ DC-xxx

15 x 15¢cm / @8,0cm

5x0.150150.080

500 unidades por caja

Un apésito en dos mitades para

2xV2 [ 2xFL aumentar o disminuir la medida del
agujero.
SteriShape™ DC-xxx 20 x 20cm / O10cm 5x0.200200.100 500 unidades por caja Aposito de uso general.
20 x 25cm / O10x15¢cm 5x0.200250.115
22 x22cm/O12cm 5x0.220220.120
SteriShape™ DC/RT-xxx ¢ 9,5x17,5cm 5x0.095175.45 500 unidades por caja Aposito especial para tela con una
(cinta = 4,5¢cm) abertura bordada en forma de diamante.
SteriShape™ DC-xxx 12,3 x 16,7cm 5x0.123167.U2A 500 unidades por caja Para telas en forma de U.

set de 2 unidades

SteriShape™DC-PEH533
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22 x 22cm / @11,7cm

533.220220.117

500 unidades por caja

Para cirugia cardiaca. Con esta version,
el liner cerrado permanece sobre el
aposito hasta su uso en quiréfano.

*Productos a medida disponibles bajo peticién.
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Propriedades

Esterilizacion

esterilizacion al vapor '

Estructura

@ Adhesivo en el lado de la tela

® Membrana

@ Adhesivo en el lado en contacto con el paciente
@ Papel soporte

Base material

SteriShape™ DC-PEW )
SteriShape™ DC-TS Product no.: 520.%)
SteriShape™ DC-PEH Product no.: 530.%)
SteriShape ™ DC-PEM Product no.: 560.%)

SteriShape™ DC-PEH533 (Product no.: 533.%)

Para las especificaciones técnicas, le remitimos a la hoja de datos del material base.

Product no.: 510.*

—~ e~ —~ —

Med/PE175W™
Med/TS175™
Med/PE175H™
Med/PE175M™
Med/PE175H™ invertido
(estructura especial)

- Fingerlift disponible si
« Latex
Contenido de latex en el producto sin latex
- Almacenamiento
Temperatura (6ptima) (mantener alejado del fuego y/o de las llamas) w 15-25 °C
Luz (proteger de exposiciones prolongadas a la luz directa del sol y a rayos U.V. fuertes)f:ii en lugar oscuro
Humedad (evitar el almacenamiento en lugares himedos) 40-70 %
« Reutilizacion no reutilizable ®
- Instrucciones de uso presentes en el envase original [ |i]
- Directivas QS
EN ISO 9001:2008 (certificado disponible bajo peticién) si
EN ISO 13485:2003+AC:2007 (certificado disponible bajo peticion) si
MDD 2007/47/EC, dispositivo médico clase | (certificado de conformidad disponible bajo peticién) si

1

Se aconseja la esterilizacion al vapor (autoclave) para una adherencia 6ptima a la tela quirdrgica.
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