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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Stent doble jota es una endoprdtesis o
tubo con enroscamiento en los dos
extremos, con punta abierta o punta
cerrada y perforaciones laterales que
permiten el drenaje de orina y la
recuperacion del tejido tubular del uréter,
posterior a un procedimiento o para
corregir una estenosis. Se suministra solo
o0 en set que incluye el stent, empujador
con marca radiopaca y guia metalica
recubierta de teflon de 150 cm de larga con
punta flexible de 3 cm.

Después  del procedimiento, queda
posicionada Unicamente la endoprotesis y
los demds elementos del kit, son
desechables para facilitar el
posicionamiento.

Tecoffex* EEUU

tumor viene en tres variedades:
TSS-624, TSS-626 (Con o sin guia)
fabricado solo en poliuretano
reforzado, es compatible con
MRI/EGM.

TS-624, TS-626 (con o sin guia)
también es fabricado en poliuretano,
pero internamente viene reforzado
con resorte de metal lo que lo hace
NO COMPATIBLE con MRI/EMG.

Las referencias STS-624, STS-626
(con o sin guia) es fabricado en
silicona medicada, internamente
reforzado con resorte de metal lo
que lo hace NO COMPATIBLE con
MRI/EMG, sin embargo, el material
de fabricacion exterior permite una
permanencia hasta de 360 dias.

MATERIAS PRIMAS
Poliuretano alifatico.

SUMUNISTRO

Los dispositivos son esterilizados
con o6xido de etileno. Los contenidos
son estériles, no pirogénicos, en
paquetes no abiertos ni dafiados. No
utilizar si el paquete ha sido dafiado
0 abierto.




Catéter Ureteral
] set consta de un catéter, un empujadar, hilo y damp.
Estdnder Doble-)

abmer G ©
$5-4716 SOT-4716 a7 1 0032
554724 SOT-4724 a7 u 0.032"
$5-4726 SOT-4726 47 2 0.032"
554728 SOT-4728 47 2 0032
$5-4730 SOT-4730 a7 30 0.032"
55516 SOT-516 s 16 0.035"
$5-524 S0T-524 5 2 0.035"
$5-526 S0T-526 5 2% 0,035
$5-528 501-528 s 28 0.035"
5530 $O1-530 s 30 0.035"
55616 SOT-616 6 16 0035
$s-624 S01-624 6 24 0.035"
55-626 S0T-626 6 % 0.035"
55628 SOT-628 6 28 0.035"
$5-630 SOT-630 6 30 0.035"
55716 SOT-716 7 16 0038
55724 S0T1-724 7 2 0038
55726 501726 7 2 0038
$5728 01728 7 28 0038
$5-730 S01-730 7 30 0038
$5-826 SO1-826 8 2 0038
$5-828 SOT-828 8 2 0038
$5-830 S0T-830 3 30 0038
Multi Loop
SS-ATMLYML  SOT-A7MLeML a7 Multiloop 24-30 003"
SS-SMLsML  SOT-SMLeML 5 Multiloop 24-30 0035
SS-GMLYML  SOT-6MLeML 6 Multiloop 24-30 0.035"
SSTMUML  SOT-7MLsML 7 Multiloop 24-30 0038"
SS-EMLYML  SOT-BMLYML 8 Multiloop 24-30 0.038°

Catéter Ureteral
- Larga Duracién 180
- Larga Duracién 360

Catéter de Larga Catéter de Larga
Ouracion 180 dias 100% Silicén
Hecho de Cacbotano® Durackon 360 dlas

Foliuretano, Tecoflex® EE.UU. / Tecoflex® EE.LU,

El Catéter se vuelve mas
suave una vez en el werpo ==

4
H set consta de un catéter, un empujador, hilo y
damp.
/ Catéter de Larga 180
P ade  loogted GO
o0 G
SOT-PRO-4826 48 2% 0.032°
SOT-PRO-4828 438 3 0.032°
SOT-PRO-626 6 2% 0.035"
SOT-PRO-628 6 P 0.035"
SOT-PRO-726 7 2 0.038"
SOT-PRO-728 7 ] 0038
" Catéter de Larga 360
5 2% 0.032"
) 5 ] 0.032°
4 6 % 003"
6 rd 0.035"
7 26 0.038"
S01-5-728 7 P 0038"
:"‘“f""‘,“'m"'f'mwfl"‘.' !;”’INW!“P&"G)




Catéter Ureteral
- Catéter con Ranura
- Cubierta Hidrofilica

Tiempo de permanencia hasta 30 das

Hecho de Polivretano
Tecoflex* EEUL. /
Catéter de Ranura Catéter con
Cubierta Hidrofilica

El set consta de un catéter, empujador, hilo y
clamp.

Catéter de Ranura

At No. Tmato  loagited ]
/o) ey

SOT-GRT26 7 26 0.038"
SOT-GR-728 7 23 0.038°
Catéter con Cubierta Hidrofilica

SOT-H-4826 43 26 0.032"
SOT-H-4828 48 2 0.032°
SOT-H-626 6 2% 0.035"
SOT-H-628 6 % 0035
SOT-H-726 7 2 0.038"
SOT-H-728 7 2 0.038"

(

\‘-.-/‘ P2 sokchar o set on el e a0 incuiable, e +G o codge (o cremplo SOHI-6264G),

Catéter Ureteral
- Endopielotomia
- Para Tumor

Compatible con MRI/EMG

Tiempo de pesmanencia hasta 30 dias
Hecho de Poliuretano
Tecoflex® EEUL.

Catéter para Catéter para Tumor

Endospilotomia

£ set consta de un catéter, empujador, hilo y

clamp. Ambas puntas abertas

Endopyelotomy Stents

M anato  loaghud (om) G
(o0

61224 6-12 i 0035°
61226 6-12 2% 0035
EP-61228  6-12 28 0035°

T 7-1 A 0038°
EP7126  7-M % 0038°
P74 -1 3 0038°

Catéter para Tumor

155-624 (3 u 0035°
155-626 6 2% 0035°
155628 6 b1} 0035°

155724 7 n 0038"
155726 7 2% 0038"
155728 7 8 0038"

Para ot ¢f set on guls de e inoukdable, agreque <6 3l (odegn (por complo (7-612-24+6)
P sl of set oo Quia de adinal, agreque G5 o cidhge (o epemplo [P-612.24+61K5).




(atéter Ureteral

- Para Tumor
de Poliuretano
= 100% de Silicon
Reforzado con resorte de metal Reforzade con resorte de metal
No compatible con MRI/EMG No compatible con MRI/EMG
i - =
Catéter para Tumor Catéter para Tumor
de Poliuretano 100% de Silicon
Tecollex® EEULL, Tiempo de permanencia
Tiempo de parmanencia st 360 dis
hasta 30 diss

£l e consta de un catétes, empujador, hilo y

Clamg.

Ambas puntas abiertas

Catéter para Tumor de Poliuretano

MUNo.  Tmado (W) loegtud (cm)  Gula©
15-624 6 u 0.035°
15-626 6 % 0.035"
15-628 6 28 0.035"
15724 7 i) 0038"
15726 7 % 003"
15728 7 2 0038"
Catéter para Tumor 100% de Silicon
$I8-624 6 b} 0035°
$15-626 6 2% 0.035"
$15-628 6 b ] 0.035"
SIST4 7 0 0038
$18726 1 % 0038"
$IS728 7 2 008"

mtqum,&tﬂmﬂuwulﬂhhﬂw:q

Catéter Ureteral
- Pedidtricos

- Transplante Renal
- Intraoperatorio

Tiempo de permanencia hasta 30 dias
Hecho de Polivretano
Tecoflex® EEULL

Se utiiza para garantizar el deenaje de la aring
desde la unidn ureteropévica a ls vejiga.
Posee marcas tadiopacas que Mmejoran

a visibilidad fluorosopica.




Catéter Ureteral

] st consta de un catéter, empujador, Mo y clamp.

Catéter Pedidtricos

o ponta sblerts bt 9 o
5310 05:310 3 10 0018"
P3N POS312 3 2 0018°
310 POS314 3 " 0018°
5316 P0$:316 3 0018°
P5-410 POS-410 A 10 002"
P-an POS~412 1 2 0025°
P POS-414 [ " 0025°
PS416 POS-16 [ % 0025°

aca sokotar ol et con gula de acero inoxideble, agregue +G l B0 (per epommplo 15:310+G)

Catéter para Transplante Renal

RS-612 6 n 005"
RS-614 6 " 005"
RS-616 6 16 0.035°
RT12 7 n 0038"
RS 7 " 0038*
RS716 7 1% 0038°
RS-812 8 7 a0’
RS-814 8 " 0038°
RS-816 8 16 003’

Para solkitar o st con gl de aceso inanidablle, ayegue +G o cddgo (por epesmplo 15-612+6)

Catéter Intraoperatorio ambas puntas cemadas
Tamada f/ONLT  Iy/fns e WY e Loagted (om)

$51-4716 $51-516 $5616  S51-T16 $51-816 %
$Si-4724 51524 $Sh624 ST $51-824 i
$51-4726 $51-526 $51-626 $51-726 $51-826 2%
$51-4728 $51-528 $51-628 $51-728 $51-828 ]
$51-4730 $51530 $5630  SSIT30 $51-830 )
St 00 quia de e noudable
Catéter Ureteral
'MOIIO']
-Azul via
Ureterorenoscopio
Tiempo de permanendia hasta 30 dias
Hecho de Poliuretano
Tecollex® EEUL
El set consta de un catéter, empujadar, hilo y clamg.
Catéter Mono-)
Usepunasbiorts Ambapurtn (/0 (o) Gua
e o
MG4770  MjO-4TI0 47 70 003
MG-ET0  Mj0-670 6 70 008
MCIT0  Mjo-770 7 70 o008
Mjc-£70 Mjo-870 8 70 008"
Atul via Ureterorenescopio
SSU-4716  SOU-4M6 4 6 s
SSU-a724  sou-4724 a u omr
S5U-4726  SOU-4726 A7 % o0
$SU-4728  SOU-4728 a 8 o
$SU-4730  SOL-4730 4 3% owr

SSU-ATMLML SOU-4TMLeML 47 242 003"
meﬂ-ﬂum*tmﬂwulﬂpu“wnm




INDICACIONES: Este dispositivo es utilizado para el drenaje temporal entre la unidn pieloureteral y la vejiga cuando hay
obstrucciones en el uréter, producidas por calculos, cancer o estenosis o por otras causas.

INSTRUCCIONES DE USO: Los métodos de aplicacion son variables y pueden ser modificados por el Urélogo, de acuerdo
con su propia experiencia.

Se hace llegar la guia mas alla de la obstruccion ureteral hasta la pelvis renal. Utilizando el pielograma basal como referencia,
calcule la longitud adecuada del stent. Deslice el stent sobre la guia, a través del cistoscopio. La punta del empujador tiene
marca radiopaca, cuando se observa que esta se encuentra ubicada en la vejiga, la punta del Stent debe estar posicionada en
la pelvis renal. El control fluoroscépico facilita la colocacion del stent, no obstante, puede utilizarse una radiografia standard.
Si el stent tiene recubrimiento hidrofilico, antes de su empleo sumérjalo en agua esteril o en solucién salina isoténica para
permitir que la superficie hidrofilica absorba agua y se lubrique. Esto facilitara la colocacion del stent en condiciones standard.
Si es necesario, puede realizarse un ajuste final con grasping férceps para endoscopia.

El stent se puede retirar con facilidad, ejerciendo una suave traccién con los grasping forceps.

Los stents ureterales no deben permanecer como implante por mas de 30 dias, con excepcién de los Longlife Stent (SOT-PRO)
y los (SOT-S) que pueden permanecer entre 180 y 360 dias.

TIEMPO DE VIDA UTIL
Cinco afios contados a partir de la fecha de fabricacion.

CONTRAINDICACIONES: Aunque la colocacion endoscdpica de dichos catéteres es bastante segura en la mayoria de los
casos, se pueden producir diversos efectos: irritacion vesical, hematuria, obstruccion de la via urinaria, y mas
raramente migracion del catéter, rotura e incrustaciéon del mismo.

COMPLICACIONES Y POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS:

Perforacion del conducto ureteral durante la introduccion, infeccion, hematuria, Incrustaciones por largos periodos de la
implantacidn, obstruccién, irritacion y desplazamiento del stent.

ADVERTENCIAS:

= El setincluye una guia metalica compatible con el dispositivo. En caso de usar un stent individual, verifique el diametro
de la guia que sea compatible con el diametro del stent.

= Para uso Unico en un solo paciente.

= No utilizar si tiene signos visibles de dafio del producto.

= No reutilizar, reprocesar ni re-esterilizar. El re-uso puede llevar a infeccién y pirogenicidad. El reprocesamiento o la
re-esterilizacién puede danar el producto y afectar su integridad, que al reusar puede llevar a un deterioro en la salud
y @ un compromiso de la seguridad del paciente.

PRECAUCIONES: El stent doble jota debe ser utilizado con una previa evaluacion de factores de riesgo/beneficio para el
paciente. Debe obtenerse el consentimiento previo del paciente para facilitar su colaboracién durante el procedimiento y su
seguimiento posterior.

El stent doble jota no ha sido concebido como dispositivo permanente. Se recomienda realizar una evaluacién periédica por
via cistoscépica o radiografica.

Las pacientes embarazadas deben monitorearse de forma mas estrecha debido a la posibilidad de que se produzcan
incrustaciones en el stent por los suplementos de calcio.

ALMACENAMIENTO: Almacenar en una bodega con temperatura controlada. No exponer a solventes organicos, radiacion
ionizante o luz ultravioleta. Hacer rotacién del inventario para que los productos sean utilizados antes de su fecha de expiracién
encontrada en la etiqueta del paquete.




GARANTIA: El fabricante garantiza que se ha tomado el cuidado adecuado en el disefio y fabricacidon de este dispositivo. La
presente garantia reemplaza y excluye todas las otras garantias que no estén expresamente establecidas en este documento,
ya sea expresa o implicita por la ley o por otro medio, incluyendo, pero sin limitarse a cualquier garantia implicita de
comerciabilidad o adaptabilidad.

El manejo, el almacenamiento, la limpieza de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el diagndstico de los
pacientes, el tratamiento, procedimientos quirdrgicos y otros asuntos mas alld de la obligacion del fabricante, son
responsabilidad del Médico Tratante, la Clinica o el Importador del producto. En cuanto al manejo, almacenamiento, limpieza
del dispositivo, que son responsabilidad del importador y de la Clinica, y el diagnodstico, tratamiento y procedimientos
quirdrgicos que son responsabilidad del Médico, el fabricante se limita a la reparacién o sustituciéon de este dispositivo y no
sera responsable por cualquier pérdida incidental o consecuente, dafios o gastos directos o indirectos que se deriven del uso
de este dispositivo de acuerdo con esta garantia. El fabricante no asume, ni autoriza a persona alguna a asumir por el
fabricante cualquier otra obligacion o responsabilidad adicional en relacion con este dispositivo.




