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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Sistema Introductor para stent biliar es un
tubo plastico con dispositivo de operacion a la
entrada y marcas radiopacas, que se utiliza
para el posicionamiento del stent biliar. El stent ~%
se precarga en la punta distal del catéter guia y
se coloca via endoscdpica en un solo paso.

Biliary stent Introducer system

Used
d for endoscopically biliary stent placement

— Radiopaque marker over guiding cathe

PRESENTACION

Viene con adaptador para
stent biliar de 8.5, 10 y 11.5
Fr.

MARCA RADIOPACA SOBRE EL
CATETER GUIA

MATERIAS PRIMAS

Nylon y PTFE.
SUMUNISTRO
Los dispositivos son
esterilizados con O6xido de
etileno. Los contenidos son
estériles, no pirogénicos, en

abiertos ni
utilizar si el
sido dafiado o

paquetes no
danados. No
paquete ha
abierto.

INDICACIONES:
Este dispositivo es utilizado para posicionar endoscopicamente, los stent biliares,
haciendo mas facil y en menor tiempo el posicionamiento.

INSTRUCCIONES DE USO:

Retirar el dispositivo del paquete y comprobar visualmente que no esté dafado,
comprobar la flexibilidad, torceduras, dobleces, roturas.

Si encuentra cualquier defecto, desechar y reemplazar.

Introducir un alambre guia hasta hasta el final del conducto biliar comun.

Pre cargar el stent deseado y manguito de posicionado en el extremo distal del
introductor.

(Los stents se venden por separado).

Avanzar el stent precargado y el introductor sobre la guia.

Confirmar por fluoroscopia y endoscopia la posicién deseada del stent.

Para posicionar y descargar el stent, desbloquear el Luer proximal mientras se
mantiene empujando la posicidn del catéter.

Retraer el catéter y el alambre de guia de la zona de aplicacion.

TIEMPO DE VIDA UTIL

Cinco afios contados a partir de
la fecha de fabricacion.




CONTRAINDICACIONES:

Las contraindicaciones para el uso de este dispositivo, incluye aquellas especificas para un procedimiento de endoscopia
gastrointestinal, ERCP y drenaje biliar preoperativo.

Pacientes con lesiones, son inapropiados para el drenaje biliar preoperativo..

COMPLICACIONES Y POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS:

Las mismas complicaciones potenciales asociadas con una endoscopia gastrointestinal-ERCP, incluye pero no se limita a
perforacion, hemorragia, aspiracion, fiebre, infeccion, reaccion alérgica al medicamento de contraste, hipotension,
depresion respiratoria o paro, paro cardiaco o arritmia, posicionamiento inadecuado del stent, bloqueo del stent,
desplazamiento del stent, escape de bilis por los lados del stent, complicaciones asociadas de la exposicion fluoroscopica.

ADVERTENCIAS:
e Requiere guia de 0.038"
e Para uso Unico en un solo paciente.
o No utilizar si tiene signos visibles de dafio del producto.
e No reutilizar, reprocesar ni re-esterilizar. El re-uso puede llevar a infeccidn y pirogenicidad.
e Elreprocesamiento o la re-esterilizacion puede dafiar 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.

PRECAUCIONES:

El intento de introducir el catéter guia precargado sin tener acceso al conducto biliar a través de una guia de alambre,
puede hacer que el stent sea desalojado fuera del area de aplicacion.

No recomendado para permanecer en contacto con el cuerpo humano por mas de 24 horas.

Este dispositivo debe ser usado por o bajo la supervisién de un Endoscopista entrenado en terapia endoscoépica y
procedimiento de ERCP.

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

GARANTIA:

El fabricante garantiza que se ha tomado el cuidado adecuado en el disefio y fabricacién 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 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 obligacién 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 quirlrgicos que son responsabilidad del Médico, el fabricante se limita a la reparacion o sustitucion 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.

DESECHO SEGURO DEL PRODUCTO:

Los productos utilizados deben ser desechos en un contenedor sanitario para prevenir contaminacién e infeccion cruzada




