FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Urinocol ® Bolsa Pediatrica

Bolsas Pediatricas estériles de recoleccion de orina

2.1 Descripcion del producto:
Bolsa pediatrica adhesiva estéril para la recoleccion de orinat
2.2 Indicaciones:
Utilizados en pediatria en el contexto de la diuresis de los examenes
bioquimicos, citoldgicos y bacterioldgicos.
2.3 Marca:
Urinocol ® Bolsa Pediatrica
24 Referencias
Denominacion Modelo Vaciable Peso Referencia Embalaje
del producto
Urinocol® Bolsa | Nifo No >2500g 227550D 100 pcs
Pediatrica
Urinocol® Bolsa | Nifo No >2500g 227549D 20 pcs
Pediatrica
Urinocol® Bolsa | Nifa No >2500g 227560D 100 pcs
Pediatrica
Urinocol® Bolsa | Nifa No >2500g 227559D 20 pcs
Pediatrica
Urinocol® Bolsa | Nifo Si >2500g 227546D 50 pcs
Pediatrica
Urinocol® Bolsa | Nifa Si >2500g 227566D 50 pcs
Pediatrica
Urinocol® Bolsa | Prematuro Si 1200-2500g | 227571D 50 pcs
Pediatrica standard
Urinocol® Bolsa | Prematuro Si <1200g 227570D 50 pcs
Pediatrica mini
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25 Especificacion técnica del producto:
Bolsa de recogida transparente con parte adhesiva y forma ergondmica ~ Ik
“AmAfara mMo® _2- §i “molut Urinocol ® Bolsa Pediatrica envasada en blisters
(papel despegable con informacion de producto, una parte transparente) y se
comercializan en cajas de 20, 50 o 100 unidades cada una.
Datos técnicos:
3 modelos de bolsas para satisfacer las necesidades de todos los usuarios:

e Un modelo abierto: la salida de doble tapén permite conectar
Urinocol ® Bolsa Pediatrica a cualquier bolsa de recogida para una
medicion diaria de la diuresis y ha sido especialmente disefiado
para recogida directa muestra de la orina con una jeringa para los
examenes de orina citobacteriologicos.

e Un modelo cerrado: la bolsa se puede colocar hasta un maximo de
30 minutos de duracion para permitir los examenes de orina
citobacterioldgicos.

e Un modelo adaptado a los bebés prematuros: el tamafio de la
bolsa esta especialmente adaptado al cuerpo de los bebés de bajo
peso (2 tamafios de bolsas: estandar y mini)

Dos formas de adhesivo para ajustarse mejor a la anatomia nifios
version nifa version nifo. version cerrada  prematuro
2.6 Clasificacion médica del dispositivo: estéril

Directiva de la UE: 93/42/CEE“
Organismo notificado: Producto TUV Service GmbH (0123)
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2.7 Especificaciones técnicas del producto:
Componentes Materiales
Adhesivo Espuma libre de latex adhesiva+t EfmI”Nibodxkf™ 1+
Bolsa (pediatrica) Polietileno de baja densidad (LDPE)
Bolsa (prematura) Pelicula de multiples capa (copolimero de etil

acetato de vinilo (EVA) /cloruro de polivinilo (PVDC) /Copolimero de etilo acetato
de vinilo (EVA))
Vavula de vaciado EVA (Copolimero de etilo de acetato de vinilo)

Enlace PVC (policloruro de vinilo)
Boquilla Metacrilato de metilo [ acrilonitrilo / butadieno / estireno (MABS)
Enlace PVC (policloruro de vinilo)

Boquilla Metacrilato de metilo/acrilonitrilo/butadieno [ estireno (MABS)

Este producto no contiene :  PVC| Latex
3. Proceso de Eroceso de esterilizacion:
esterilizacion Oxido de etileno

4. Condiciones Periodo de validez:

de 5 afios
almacenamiento

5. Instrucciones de uso

5.1 Instrucciones de uso:

¢ Lavese las manos con mucho cuidado.

® Coloque al nifio sobre su espalda.

¢ Limpiar cuidadosamente la piel con agua y jabon neutro. El antiséptico puede
ser utilizado unicamente bajo prescripcion médica. La piel debe estar limpia,
seca, sin engrasar y sin empolvar. La piel debe estar libre de irritacion.

® Retire y deseche el panel central del adhesivo.

¢ Con cuidado y suavemente retire el papel protector del adhesivo.

¢ Coloque la bolsa alrededor del pene del bebé o en la vulva con una suave
presion para asegurar que todos los bordes estén bien sellados.

¢ Para las bolsas de orina de desagiie:

antes de aplicar la bolsa sobre la piel, asegurese que el tapdn de salida esta
cerrado de manera segura.

El nuevo doble tapon de salida esta disefiado especialmente para:

- muestreo directo con una jeringa (a)

- conexion con todo tipo de jeringas

® Para eliminar, levante suavemente una esquina y despegar

® Para proteger la muestra, sella los bordes inmediatamente después de la
expulsion, y si es necesario, afiadir mas tiras de cinta adhesiva.

5.2 Indicaciones:
Bolsa estéril adhesiva para recoger la orina. Utilizada en pediatria en el contexto
de la diuresis o para los examenes bioquimicos, citologicos y bacteriologicos.
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53 Advertencia:

e Asegurese que el tamafio de la bolsa se adapta al peso del nifio (consulte la
hoja adjunta)

® En el contexto de la bioquimica, los examenes citoldgicos y bacterioldgicos, la
bolsa no debe usarse durante mas de 30 minutos, evitando de esta manera
cualquier riesgo de contaminacion de la orina (falsos positivos). Incluso si la
bolsa esta vacia, debe reemplazarla. Enviar la orina al laboratorio de analisis en
un plazo maximo de 2 horas desde su extraccién. Si esto no es posible, la
muestra se puede mantener en el refrigerador por un maximo de 12 horas.
Indique el tiempo de recoleccion en la bolsa.

¢ En el contexto de la diuresis, cambiar la bolsa cuando sea necesario: bolsa
manchada o despegada.

Caracteristicas especiales :

Vavula de vaciado adaptada a distintos tipos de conexion.






