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Canastilla para Polipectomia

REFERENCIA:

SPSO, SPSH, SPSC, SPSD,
SPSM WS-2423DT-15R,
WS-2423DT-20R WS-
2423DT-25R, WS-52423DT-
15R WS-52423DT-20R, WS-
S2423DT-25R.

DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

Estas canastillas para uso en
gastroenterologia son
alambres enlazados en
distintas formas, que
permiten atrapar los pdlipos
para corte y extraccion o
para extraer cuerpos
extrafos del tracto
gastrointestinal.

Dentro del empaque, vienen
protegidos por un soporte de
poliestireno rigido que las
preserva de
malformaciones.

MARCA: MARFLOW

Registro Sanitario: INVIMADM2022-0025813

FV REGISTRO INVIMA:9/08/2032
TIPO DE DM: Invasivo quirlrgico
Clasificacién segun riesgo: lla

Sphincterotome
with Cutting Wire

papillotome triple lumen - wire guided

Used for endoscopic cannulation of biliary ductal
system and sphincterotomy

Polypectomy Snares
"rotatable”

This oval snare can be rotated, so that the snare can be put
into the correct position to excise the polyp properly

Operation through endoscope using a monopolar
electrosurgical unit

sheath PFE

- 3

Maonofilament of Multiflament

AN, o
W524230715R 230cm 24mm
5242307200 230am 24mm 28mm 20mm
Ws24230725R 230cm 24mm 28mm 25mm
Wss24230F15R 230 m 24mm 28mm 15 mm
WSS2423D1208  230m 24mm 28mm 20mm
WsS24230125k  230m 24mm 28mm 25mm
kg Length 1650 mim avalble - Lop Dametr 35 mm aalitle

PRESENTACION

SPSO: oval, hexagonal, creciente, pico de pato
Diametrosdelasa:6/13/15/20/25/30/35/40/45/50/
55mm.

Diametro del asa pico de pato solo 25mm

Puerto de lavado.

Rotable 360° C P

MATERIAS PRIMAS

Nylon

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 o abierto.

TIEMPO DE VIDA UTIL

Cinco afios contados a partir de la fecha de
fabricacion.




INDICACIONES:

Este dispositivo es utilizado endoscopicamente para el corte y retiro de pdlipos en el tracto gastrointestinal con el uso adicional
de una unidad electroquirdrgica monopolar. También es usada para el retiro endoscopicamente de cuerpos extranos del tracto
gastrointestinal.

Es compatible con canal de trabajo de 2.8 mm.

Empacado individualmente. Cable activo, suministrado por separado.

INSTRUCCIONES DE USO:

La canastilla es introducida en el tracto gastrointestinal a través del canal de trabajo del endoscopio.

Revise todas las conexiones eléctricas y observe todas las medidas de seguridad eléctricas para el paciente y el equipo. Este
instrumento puede utilizar corriente eléctrica- es necesario asegurar una correcta conexion eléctrica y polo a tierra antes de
SU USO por una persona competente. Mantenga en posicién apagada la unidad electroquirdrgica mientras no esté en uso. Siga
las instrucciones de electrocauterio del fabricante.

Después de finalizar el procedimiento de polipectomia, apague la unidad electroquirirgica y desconecte el cable activo de
ambos extremos.

Si el dispositivo se utiliza para retirar cuerpos extrafios del tracto gastrointestinal, este procedimiento NO REQUIERE unidad
electroquirdrgica, ni debe utilizarse corriente eléctrica. Retirar el cuerpo extrafio, sosteniéndolo en el bucle con las precauciones
necesarias a discrecion del Endoscopista.

Las referencias de canastilla oval rotable pueden girar para colocarla en la posicidon correcta para cortar el pdlipo.

CONTRAINDICACIONES:

Este producto es contraindicado para cualquier condicion donde una endoscopia gastrointestinal es contraindicada. Incluye los
especificos de los procedimientos endoscépicos gastrointestinales primarios, ERCP & Polipectomia endoscdpica a realizar, pero
no limitado a coagulopatia y la incapacidad de la escisidon apropiada de pdlipo.

COMPLICACIONES Y POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS:

Las posibles complicaciones incluyen pero no se limitan a sangrado, perforacion, dificultad respiratoria, septicemia, falla
hepatica, dolor de pecho, ulceracién, laceracién laringea, hipotensién, por lo que se requiere un conocimiento profundo de los
principios técnicos, aplicaciones clinicas y riesgos asociados con los procedimientos endoscdpicos gastrointestinales.

Otras complicaciones que pueden surgir de un procedimiento de polipectomia incluyen pero no se limitan a quemaduras,
fulguracion, estimulacién nerviosa o muscular, lesion térmica al paciente, explosion, perforacidn, hemorragia, aspiracion,
fiebre, infeccidn, reaccidn alérgica a la medicacién, depresién respiratoria o paro, arritmia cardiaca o paro.

PRECAUCIONES:

ADVERTENCIAS:
Verifique que el didmetro de la canastilla sea compatible con el
diametro de los demas dispositivos utilizados en el
procedimiento.
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 infeccion y pirogenicidad. El reprocesamiento o la re-
esterilizacion puede dafar el producto y afectar su integridad,
que al reusar puede llevar a un deterioro en la salud y a un
compromiso de la seguridad del paciente.
Este dispositivo solo debe ser manipulado por un profesional
que tenga el debido entrenamiento y conocimiento en el uso y
aplicacién de procedimientos relacionados con Endoscopia
Gastrointestinal/  Procedimientos  ERCP-Aplicaciones  de
Polipectomia.
No use excesiva fuerza, si encuentra alguna resistencia al
intentar retirar la canastilla en la funda o en el interior del
endoscopio.

Siga las normas provistas por el fabricante de la
unidad electroquirdrgica para garantizar la
edecuada seguridad del paciente vy la conexion
eléctrica adecuada. El bucle debe estar totalmente
retraido en el tubo protector antes de |la
introduccion, en el avance o en la retirada del
endoscopio. Si el dispositivo esta dafiado o funciona
inadecuadamente, por favor no lo use, debe ser

descartado. Puede dafiar el endoscopio o el
paciente.

ALMACENAMIENTO:

Almacenar en una bodega con temperatura
controlada. No exponer a solventes organicos,

radiacién ionizante o luz ultravioleta. Hacer rotacion
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 fabricaciéon de este dispositivo. La presente
garantia reemplaza y excluye todos 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
0 adaptabilidad.

El manejo, el almacenamiento, la limpieza de este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el diagnéstico de los
pacientes, el tratamiento, procedimientos quirlrgicos y otros asuntos mas alld de la obligacidon 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 diagndstico, tratamiento y procedimientos
quirdrgicos que son responsabilidad del Médico, el fabricante se limita a la reparacién o sustitucion de este dispositivo y no
sera responsable por cualquier pérdida incidental o consecuente, danos 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 obligacidén o responsabilidad adicional en relacién con este dispositivo.

DESECHO SEGURO DEL PRODUCTO:
Los productos utilizados deben ser desechos en un contenedor sanitario para prevenir contaminacion e infeccidon cruzada.




