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INDICACIONES: SE HA DISENADO PARA REMODELAR O RECREAR EL INFUNDIBULO DEL SENO Y DILATAR LAS TROMPAS DE EUSTAQUIO
MEDIANTE DILATACION CON GLOBO TRANSNASAL. PARA ACCEDER Y TRATAR LOS ORIFICIOS DEL SENO MAXILAR Y LAS CELDILLAS

ETMOIDALES EN PACIENTES DE MAS DE DOS ANOS, ASi COMO LOS ORIFICIOS DELANTEROS DEL SENO ESFENOIDAL EN PACIENTES DE
MAS DE 12 ANOS MEDIANTE CIRUGIA TRANSNASAL. PARA DILATAR LA PORCION CARTILAGINOSA DE LAS TROMPAS DE EUSTAQUIO PARA
EL TRATAMIENTO DE LA DISFUNCION CONSTANTE DE LAS TROMPAS DE EUSTAQUIO EN PACIENTES DE MAS DE 18 ANOS MEDIANTE

CIRUGIA TRANSNASAL.
INFORMACION GENERAL

SISTEMA DE DILATACION XPRESS ENT
135 -

NOMBRE
NOMBRE GENERICO SISTEMA DE DILATACION XPRESS ENT ( 45
i — . —
MARCA XPRESS ENT, ENTELLUS, LOPROFILE, ULTRA XPRESS . -— N
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2017DM-0017053 (’ ( - { (’ [‘/
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO | |
CLASIFICACION DE | A 1B Il \
RIESGO X N\ S
VIDA UTIL 2 ANOS \
PAIS DE PROCEDENCIA PRESENTACION COMERCIAL
ESTADOS UNIDOS EMPAQUE POR UNIDAD
ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SISTEMA DE DILATACION OTORRINOLARINGOLOGICO XprESS
PRODUCTO XprESS LoProfile
Punta esférica 1,75 mm
Diametro del hipotubo a 1 cm 1,2 mm
Irrigacion Si
Succién comparable a 4,0 French
Compatible con guia mediante imagen tomografica NC
5x20 mm
Tamafios estandar de baldn disponibles 6 x 20 mm
7 x20 mm
Tamafios adicionales de bal6n A0l
6 X 8 mm
LED Light Fiber integrado Incluido
Frontal
Esfenoidal
Opciones de curvatura Maxilar 135
Maxilar 120
Trompa de Eustaquio
Incluida

Jeringa de inflado de uso intuitivo
Envase de una sola caja

REALICE VARIOS TRATAMIENTOS NASOSINUSALES
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ESPECIFICACIONES TECNICAS
ITEM ESPECIFICACIONES
Peso < 40 gramos
Longitud nominal de trabajo de la fibra 27.6cm
Diametro externo de la fibra 0.375mm (0.015").
Light source (red LED) 625nm longitud de onda
Tiempo de activacion Més de 60 minutos
Tipo de Bateria Lithium manganese dioxide, CR2, 3Volts
Méxima potencia de salida del LED para el tratamiento 1w
Modo de operacion Continuo
Rango de temperatura ambiente de funcionamiento seguro 15-33°C (59 - 91°F)
Almacenamiento seguro y rango de temperatura de transporte -10 - 50°C (14 - 122°F)
Rango de humedad relativa de funcionamiento, almacenamiento y 0—95% RH
transporte seguro
Cumple con los estandares de seguridad médica: IEC 60601-1:2005; CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-08
Cumple con el estandar médico de EMC: IEC 60601-1-2: 2007; Tipo de pieza aplicada BF

Un estudio reciente muestra una mejora considerable
de los sintomas tras la dilatacion con balén en
pacientes con disfuncién persistente de la trompa
de Eustaquio, en comparacién con el tratamiento
médico, y una tasa de complicaciones del 0 %.4
« La dilatacién con balén de la trompa de Eustaquio
puede realizarse con anestesia local o general.

* Acceso y dilatacion con éxito demostrados del ostium
natural del seno maxilar y del infundibulo.
« Reduccién considerable y clinicamente demostrada de los
sintomas nasosinusales.

« La dilatacién remodela las vias 6seas de drenaje de los senos
paranasales mediante el desplazamiento de las estructuras
6seas y los senos paranasales adyacentes, lo que puede
reducir la cantidad de pérdida de tejido en comparacién con
los procedimientos de FESS tradicionales.

CONSIGA MAS CON EL DISPOSITIVO VERSATIL Y

135
45
/ CODO \
/ V% INTERNO
e ),,. = /

Lt CURVATURA MAXILAR

* Punta maleable cuya forma puede remodelarse con
rapidez para tratar los senos frontales, esfenoidales
o maxilares, y las trompas de Eustaquio.

« Multiples tamafios de balén optimizados para
una colocacion y tratamiento precisos, a fin de
responder mejor a las necesidades de los pacientes.
» Compatible con diversas técnicas de confirmacion,
como PathAssist™ LED Light Fiber™ y la

visualizacion directa.

* Procedimiento eficiente que se integra con facilidad en
el flujo de trabajo del ambulatorio, centro de cirugia

» Herramienta todo en uno de facil uso que optimiza los
ambulatoria o quiréfano.

tratamientos de dilatacion.
* Sensacion tactil que proporciona una mayor confianza para " . -
que p p - Y p * Formacioén sencilla del personal con productos de facil uso
una colocacion rapida y precisa.
y pocos componentes.
' * Gestion racionalizada de inventario
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* No utilice paquetes rotos o dafiados, ya que la esterilidad y la funcionalidad del dispositivo pueden verse comprometidas.

« De un solo uso. No vuelva a esterilizar ni a reutilizar, ya que esto puede afectar el rendimiento del dispositivo y el riesgo de ser inadecuado.
esterilizacion y contaminacion cruzada.

« Debido a la variabilidad del desarrollo de los senos en pacientes pediatricos, revise la tomografia computarizada para evaluar el desarrollo de cada
senoy

adecuacion para la dilatacion con balén. El pneumatizaton puede ocurrir tan pronto como 1-2 afios de edad y contintia desarrollandose

a lo largo de la infancia. No utilice fibra de luz LED en un seno que no esté adecuadamente desarrollado.

» Nunca avance ni retire el dispositivo contra resistencias desconocidas, ya que esto puede causar traumatismos en los tejidos o dafios en el
dispositivo.

« No apoye el dispositivo sobre el paciente durante

PRECAUCIONES

o Debido a la variabilidad de la anatomia sinusal, revise las imagenes radiogréaficas (tomografia computarizada) antes del procedimiento.

o No doble la fibra de luz LED ya que esto puede dafiar el dispositivo.

o Asegurese de precargar la fibra en el dispositivo XprESS antes de darle forma a una configuracién de curvatura maxilar (es decir, aproximadamente
135° de curvatura) ya que la fibra no se cargara cuando XprESS esté preformado en una configuracién maxilar.

o Espere para activar la fibra de luz LED justo antes de usarla, ya que una vez activada la fibra emitira luz continua durante mas de 60 minutos.

No hay interruptor de encendido / apagado.

o No mire directamente a la punta de fibra de luz LED, ni apunte directamente a los ojos de nadie mientras la iluminacién esté activa.

o No utilice el dispositivo para la transiluminacién externa del seno maxilar aplicando el dispositivo al paladar duro, ya que este uso tiene

No ha sido probado.

o No incinere el dispositivo, excepto para su eliminacién en un incinerador controlado.

EFECTOS SECUNDARIOS

« Dafio a la membrana timpanica

« Fuga del liquido cefalorraquideo

« Dafio de la pared orbital u otras estructuras del ojo
« Dafio de la arteria carétida

« Permanente pérdida de la audicion

« Dafio al la trompa de Eustaquio

« Cirugia de revision

« Contintia 0 empeoramiento de los sintomas
« Fiebre e infeccion

« inflamacién o trauma del tejido

* Hematomas o hinchazon

« Sangrado

+» Pérdida de la visién o vision doble

Xpress Pro XprESS LoProfile Xpress Ultra
Punta de succidn estandar (2mm punta de bola, | Punta de succion LoProfile (1.75mm punta de Punta de succién Ultra (1,5 mm punta de
1mm ID, 1.5mm OD) bola, 0.7 mm ID, 1.2 mm OD) bola, 0.5mm ID, 1.0mm OD)
Diametro de balén x Longitud (mm) Diametro de balén x Longitud (mm) Diametro de balén x Longitud (mm)

NA 5x8 5x8

NA 5x20 5x20

6x8 6x8 6x8

68 x 18 6 x 20 6x20
7x18 7x20 NA
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