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FICHA TECNICA - DISPOSITIVO MEDICO

INFORMACION GENERAL

gngSEIAL: Protesis testicular N&S

ch)l':lAEB;EO Protesis testicular

EEEII'?;SI% 2014DM-0002893-R1 VIGENCIA |5/09/2024
CLASIFICACION DE RIESGO: 1B |VIDA UTIL: |3 afios

TIPO DE DISPOSITIVO:

Invasivo quirdargico

FABRICANTE:

PROMEDON S.A.

PAIS DE ORIGEN:

ARGENTINA

NUMERO DE USOS PERMITIDOS:

Uno (1)

PRESENTACION
COMERCIAL:

Unidad en Bolsa Tyvek

CARACTERISTICAS

DESCRIPCION
DEL
DISPOSITIVO

La protesis testicular N&S, es un implante que ha sido disefiado para reemplazar, mediante implantacién

quirargica el testiculo natural en forma y tamafio, en pacientes que han sufrido agénesis del testiculo o que
por distintas patologias, ya se les haya extraido o necesiten la extirpacién de su testiculo. Es un elemento

sélido, fabricado en elastémero de silicona de baja dureza, que permite a la prétesis tener una consistencia
similar al testiculo natural.
El implante de una prétesis no es indicado si existe infeccién en alguna parte del cuerpo, particularmente si
es genital o del tracto urinario. La proétesis testicular no debe ser utilizada en pacientes con antecedentes de
neoplasia, o si se evidencia infeccién transescrotal.

USO INDICADO

Reemplazo estético por intervencion quirdrgica del testiculo

REFERENCIA DESCRIPCION INFORMACION ADICIONAL
. - Dimensiones
T-SMALL PROTESIS TESTICULAR PEQUENA A31mm, B 23 mm
p Dimensiones
T-MEDIUM PROTESIS TESTICULAR MEDIANA A 37 mm, B 28 mm
3 Dimensiones
T-LARGE PROTESIS TESTICULAR GRANDE A 42 mm, B 32 mm
T-XLARGE PROTESIS TESTICULAR EXTRAGRANDE Dimensiones
A 47 mm, B 34 mm
PARTES MATERIAL CONSTITUTIVO
Protesis Elastémero de silicona de baja dureza
CONSUMIBLES REQUERIDOS . . . .
PARA SU USO: Aguijas y arandelas incluidos en el kit

CUIDADOS EN TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Temperatura recomendada (°C):

15-40

I Humedad recomendada (%): |

75

Recomendaciones Especiales

Almacenar en un lugar limpio y seco cumpliendo los pardmetros establecidos. Procure
mantener la integridad del empaque y del dispositivo.
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