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Medimar sl

strumenti medicali

SCHEDA TECNICA
ANSE CON RETINO

PER RECUPERO POLIPI E CORPI ESTRANEI

Classe lla
CND: G0305010202
RDM: 1563095

Diametro Diametro
_ Lunghezza
di canale )
Tolleranza ] Tolleranza | operativa | Tolleranza
apertura operativo
(mm)
(mm) (mm)
E-ATE-YWQ-TY
15,25,35
E-ATE-YWQ-ZJ
1600
E-ATE-YWQ-3ZX 1.8
+5 0.2 2300 +100
E-ATE-YWQ-4ZX 20,30 2.3
2500
E-ATE-YWQ-5ZX
E-ATE-YWQ-CXDZ | 10,15,20

L’ ansa monouso con retino per recupero polipi e corpi estranei viene utilizzata per 1’estrazione di polipi

e/o di corpi estranei dal tratto bronchiale e il tratto gastrointestinale durante operazioni di ESD, EMR.
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MATERIALI
I materiali con cui sono state realizzate le diverse parti del dispositivo sono elencati nella tabella

sottostante.

-

Ansa con cestello Guida Impugnatura

Esterno Guida

._'_'_._'_,_.—-
69,\_ Interno Guida

Parte Materiale Standard
Esterno Guida | roq0n (PTFE) QB/T 3624
Interno Guida Acciaio

inossidabile GB/T1220
06Cri9Ni10
ABS
A = acrilonitrile,
Impugnatura . GB12672
B = butadiene, S
= stirene
PE GB 11116
Ansa con retino Acciaio
inossidabile GB/T1220
06Cr19Ni10

BIOCOMPATIBILITA
La biocompatibilita del dispositivo € definita in accordo al 1SO 10993-1

CONTROINDICAZIONI
Non usare in caso di disturbo grave della coagulazione (eG trombocitopenia, trombocitopatia, malattia di

von Willebrand, emofilia) senza esame preventivo di una necessita di sostituzione della medicina.
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AVVERTENZE PRIMA DELL’USO
Leggere attentamente le avvertenze prima dell’utilizzo.

Accertarsi che lo strumento non sia danneggiato o difettoso.

Se si riscontrano difetti o danni, dopo aver rimosso lo strumento dall’imballo, non utilizzarlo sul paziente
e rispedirlo immediatamente alla Medimar srl.

Lo strumento viene fornito sterile e puo essere utilizzato solo una volta.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

ISTRUZIONI PER L’USO

1.

2.
3.
4

o

Vferificare che il diametro del canale di lavoro sia compatibile con il dispositivo.

Introdurre il dispositivo con cura e lentamente attraverso il canale operativo dell'endoscopio.
Posizionare I'estremita distale del dispositivo di fronte al polipo o corpo estraneo da rimuovere.
Premere la maniglia in modo da estrarre il cestello dal tubo e portare I'oggetto da catturare al
centro del cestello stesso

Chiudere il cestello con attenzione, e tirando indietro la maniglia bobina.

Rimuovere il dispositivo con cura insieme con I'endoscopio.

Dopo aver utilizzato il dispositivo smaltirlo secondo le leggi vigenti nel paese per dispositivi
monouso.

CONFEZIONAMENTO

Dispositivo confezionato singolarmente con i seguenti materiali

Cartone 60g/m? EN 868-1, EN 868-3, BGA XXXVI e FDA CRF21

Rivestimento di . o
-PE DM 21/03/73 del ministero italiano della salute e FDA CFR21

plastica

CONSERVAZIONE

Conservare il dispositivo a temperatura ambiente: 5 ~ 30 C, in un ambiente non umido (ad un‘umidita

del 30 al 60%.) e pulito, evitare la luce solare, fonti di calore e fumi chimici.
VALIDITA

Il dispositivo ha un tempo di vita pari a 2 anni a partire dalla data di sterilizzazione.
STERILIZZAZIONE

Il dispositivo é stato sterilizzato con EO Gas.
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AVVERTENZE
Non riutilizzare o ri-sterilizzare il prodotto.

REGOLAMENTAZIONE
Normative CE 1023 — Classe Il A, Annex IX, rule 6, Certificato 070622QS/NB DIN EN I1SO 13485:2003
Biocompatibilita: secondo ISO 10993-1 Classificazione CND GO308010102.

Simboli utilizzati:

1. @ Monouso

2. |STERILE Prodotto sterilizzato tramite EO
3. E Data di scadenza
4. |LOT] Lotto di produzione
S. /N Avvertenze
PRODUTTORE

Jiangsu Ate Medical Technology Co.,Ltd

No.8, Lanxiang Road, Wujin Economic Development Zone, Jiangsu, China
Tel +86 15961266782

E-m@il: jordan@E-ATE-medical.com

DISTRIBUTORE

Medimar S.r.l

20141 Milano - Via Ebro, 8

Tel 02 57410545

Fax 02 57410566

E-m@il: info@medimaritalia.it
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