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FICHA TECNICA
FUNDA DESECHABLE PARA CAMARA

MARCA: BEST CARE®

MODELO: JTD-250

PROCEDENCIA: China

FABRICANTE: Hangzhou Valued Medtech Co., Ltd

1. DESCRIPCION

La funda médica desechable para cdmara esta fabricada principalmente con pelicula de polietileno. Este
producto se presenta en envase estéril y puede colocarse directamente sobre cables o instrumentos antes
del procedimiento quirurgico, lo que permite garantizar plenamente un entorno estéril en el sitio

operatorio.

Partes.

Pelicula de polietileno longitud
2500mm
Ancho: 15cm

/ Grosor: 5 micras (una sola capa)

50mm

80mm
Arco de plastico: 100mm

Composicidn quimica: El material principal del dispositivo es polietileno transparente (PE) y polipropileno
(PP).

Caracteristicas

e Adecuada para sistemas de camara en alta definicidn sin comprometer la calidad de imagen.

e El extremo cerrado actia como una barrera estéril confiable que protege completamente los
instrumentos.

e Permite cambios rapidos y sencillos del endoscopio durante el procedimiento sin comprometer
la esterilidad.

e La funda estd comprimida dentro de un arco circular de plastico de 10 cm de diametro.
Un extremo de la funda se encuentra dentro del arco, mientras que el otro extremo cuenta con
una cinta

e Elarco de plastico asegura una manipulacién cdmoda y sencilla.

e Se suministra estéril, en envase individual, y esta disefiado para un solo uso.
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Campo de Aplicacion

e Departamento de Radiologia
e Sala de Operaciones

Dimensiones

- Longitud: 2.50 m
- Ancho:15cm
- Espesor: 5 micras

2. INTENCION DE USO

El producto se utiliza para aislar y proteger instrumentos médicos, contribuyendo asi a prevenir
infecciones cruzadas durante procedimientos quirurgicos. Estd destinado a ser utilizado por profesionales
médicos en el quiréfano. El grupo objetivo de pacientes para este dispositivo incluye a cualquier persona

que requiera una cirugia endoscdpica en la que se utilice un endoscopio.

3. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

Precauciones

1. Este dispositivo se suministra estéril; ha sido esterilizado con éxido de etileno. No utilizar el
producto después de la fecha de vencimiento indicada como "Usar antes de" en el empaque.

2. Este dispositivo esta destinado a un solo uso y no debe ser reprocesado ni reesterilizado. jSu
reutilizacién puede causar infecciones cruzadas!

3. Inspeccione el empaque y el producto antes de su uso. No utilice el dispositivo si esta dafiado;
no lo utilice si la barrera de esterilizacidon o su empaque estdn comprometidos.

4. Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por personal calificado, y en el departamento de
radiologia o sala de operaciones.
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WEI DE

5. Utilice el dispositivo con precaucidn para evitar lesiones al paciente.
6. Si ocurre cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo, repértelo al fabricante, al
representante autorizado y a la autoridad sanitaria competente local.

Condiciones de almacenamiento.

El dispositivo empacado debe almacenarse en un ambiente limpio y bien ventilado, con una humedad
relativa entre 10% y 80%, y temperatura entre 10 °Cy 35 °C. Mantener seco y alejado de la luz solar.

4. FORMA DE PRESENTACION

Caja de cartén de 10 y 100 unidades, cada unidad envasada en sobre de papel-plastico (papel grado

médico de 70 g/m? + pelicula blanca PET/CPP5.2), de 140 x 95 mm y 600 x 120 mm.



