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Instruction page for Electronic 
instructions for use website:

1. The eIFU is only applicable for Brazil.
2. Reference the product labeling and 

choose the correct version of eIFU.

To access the instructions for use, 
please go to 
https://eifu.micro-tech.com.cn by 
entering the product-specific IFU code 
CS05. For a paper copy, provided in 7 
days at no cost, please call
 (+1) 877-552-4027.

Página de instruções para o site de 
instruções de uso eletrônicas:

1. O eIFU é aplicável apenas para o 
Brasil.

2. Verifique a rotulagem do produto e 
escolha a versão correta do eIFU.

Para acessar as instruções de uso, 
acesse https://eifu.micro-tech.com.cn 
inserindo o código IFU específico do 
produto CS05. Para obter uma cópia 
em papel, fornecida no prazo de 7 
dias sem nenhum custo, ligue para 
(+1) 877-552-4027.

Página de instrucciones para el sitio 
web de instrucciones de uso 
electrónicas:

1. El eIFU solo es aplicable para Brasil.
2. Consulte el etiquetado del produc- 

to y elija la versión correcta de eIFU.

Para acceder a las instrucciones de 
uso, diríjase a 
https://eifu.mi-cro-tech.com.cn 
ingresando el código IFU específico 
del product CS05. Para obtener una 
copia en papel, proporcionada en 7 
días sin costo, llame al 
(+1) 877-552-4027.
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INFORMACIÓN IMPORTANTE
Precaución: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por 
orden médica. Antes de utilizarlo, lea con atención todas las instrucciones. 
Contienen información esencial sobre el uso seguro y eficaz de este dispositivo. 
Guarde estas instrucciones en un lugar seguro y accesible, ya que puede 
necesitar consultarlas de nuevo. Si tiene alguna pregunta o comentario sobre 
cualquier información de estas instrucciones, comuníquese con Micro-Tech.

USO PREVISTO
El asa fría se concibió para su uso sin electrocauterización en el sistema gastroin-
testical para la extirpación endoscópica de pólipos diminutos (≤ 9 mm):
1. Pólipo simple o diversos pólipos en el sistema digestivo. El diámetro en general 

debe ser de ≤ 9 mm y la cantidad de pólipos, cuando son múltiples, debe ser 
de ≤ 30.

2. Histología patológica limitada a que el pólipo sea no invasivo.
3. Primeras etapas de cáncer limitado a una mucosa y a pólipo(s) apropiado(s) 

para extirpación endoscópica.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, entre otras:
1. Personas que no estén en buen estado físico, sufran una enfermedad cardíaca 

o pulmonar grave y no puedan tolerar la endoscopía ni el tratamiento 
endoscópico.

2. Personas que tengan tendencia a sufrir hemorragia, cuyo tiempo de hemorra-
gia y coagulación sea prolongado o que tengan trombocitopenia o protrom-
bina prolongada que no puedan corregirse con tratamiento.

3. Personas que tengan un pólipo o pólipos con una base demasiado amplia. La 
base del pólipo debe ser de > 9 mm.

4. Personas que tengan cáncer poliposo que se haya infiltrado en un tejido o un 
órgano y se haya deteriorado.

5. Personas que tengan diabetes, sin importar si su nivel de azúcar en sangre es 
normal y por eso su condición debe clasificarse como perteneciente a una 
contraindicación relativa (mala capacidad de curación).

6. Pacientes o familiares poco cooperativos.
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POSIBLES COMPLICACIONES
1. Hemorragia, perforación, infección, septicemia, etc.
2. Depresión respiratoria o apnea, arritmia o paro cardíaco.
3. Complicaciones potenciales desconocidas o no observadas.

ADVERTENCIAS
1. ¡El producto se diseñó para un solo uso! NO lo reutilice, reesterilice o reprocese. 

Su reutilización, reesterilización o reprocesamiento pueden poner en peligro la 
integridad estructural del dispositivo o hacer que falle, lo cual, a su vez, puede 
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Su reutilización, 
reesterilización o reprocesamiento también pueden generar un riesgo de 
contaminación del dispositivo o causar enfermedades infecciosas al paciente. 
La contaminación del instrumento puede provocar lesiones, enfermedad o la 
muerte del paciente. Micro-Tech no asume responsabilidad alguna por 
instrumentos reutilizados, reesterilizados o reprocesados.

2. No utilice este instrumento para ningún otro fin que no sea el indicado.
3. El producto solo debe utilizarse con pacientes adultos.
4. Este instrumento no contiene látex de caucho natural.
5. A los pacientes debe informárseles los potenciales riesgos y complicaciones, 

que pueden provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
6. El instrumento solo debe usarse bajo supervisión directa de un médico con 

capacitación apropiada. Antes de su uso, deben conocerse a fondo los 
principios técnicos, las aplicaciones clínicas y los riesgos asociados.

7. Antes de su uso, confirme tener una vista endoscópica clara. No inserte el 
instrumento en el endoscopio a menos que tengas un campo visual 
endoscópico claro. Su inserción sin un campo visual endoscópico claro podría 
causar lesiones en el paciente, como perforaciones, hemorragias o daño en la 
mucosa. También pueden producirse daños en el endoscopio o en el 
instrumento.

8. No inserte el instrumento en el endoscopio a menos que tengas un campo 
visual endoscópico claro. Si no puede ver el extremo distal de la porción de 
inserción en el campo de visión endoscópico, no lo use. La inserción sin un 
campo de visión endoscópico claro podría causar lesiones al paciente, como 
perforación, hemorragias o daño de la membrana mucosa. También puede 
dañar el endoscopio o el instrumento.

9. Quienes utilicen el asa fría deben ser médicos con capacitación suficiente.
10. Si no es posible quitar los pólipos, no emplee la fuerza. Cambie de asa fría o 

use otros métodos.
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11. En el caso de pacientes con muchos pólipos, después de haber llevado a 
cabo varios procedimientos, observe si el bucle está distorsionado o no. Si está 
distorsionado, utilice otro.

12. Se recomienda no usar el instrumento en pólipos de menos de 3 mm en el 
aparato digestivo.

【 Nombre del producto 】 Asa fría
【 Embalaje 】 Envasado en bolsa
【 Fecha de producción 】 Ver paquete
【 Esterilización 】Esterilizado mediante gas de EO (óxido de etileno)
【 Vida útil 】 5 años
【 Canal de trabajo compatible 】≥ φ 2,8 mm

ESTRUCTURA
La asa fría incluye sobre todo un bucle de asa, un cable, un tubo exterior y un 
mango (Fig. 1).

1. Bucle de asa 2. Cable 3. Tubo exterior 4. Conjunto del mango

Fig.1 Diagrama esquemático de asas/lazos de polipectomía

Nota: Este es un boceto de un tipo de bucle. No se muestran aquí las otras formas de bucle.

ES



10

PREPARACIÓN
1. Consulte la etiqueta del producto y elija el dispositivo adecuado.
2. Contenido suministrado ESTÉRIL.
3. Antes de usarlo, revise si el paquete está dañado. Si el paquete está dañado, 

no utilice el dispositivo. Después de verificar la fecha de vencimiento, abra el 
paquete con cuidado.

4. Saque con cuidado el dispositivo de su paquete y desenróllelo. No ejerza 
demasiada fuerza, pues podría dañar el dispositivo y afectar su funcionamien-
to.

5. Antes de usarlo, verifique la inserción de las piezas en el cuerpo del paciente. 
Asegúrese de que no haya bordes afilados .

6. Si hay algún indicio de daño en el dispositivo, no lo utilice. No intente reparar 
dispositivos que no funcionen o estén dañados.

INSTRUCCIONES DE USO
1. El asa fría es compatible con un canal del endoscopio de 2,8 mm o superior.
2. Retraiga el mango para asegurarse de que el bucle del asa esté dentro del 

tubo exterior (como se muestra en la Fig. 2). Inserte el asa en el canal de 
trabajo del endoscopio. Mediante el monitor del endoscopio, asegúrese de 
que el tubo se proyecte por fuera del extremo distal del canal (como se 
muestra en la Fig. 3).

Incorrecto Correcto
Fig. 2

Fig. 3

Bucle de
asa

Canal de
trabajo de
endoscopio

Bucle de
asa

Canal de
trabajo de
endoscopio

Canal de trabajo de
endoscopio (extremo distal)

Bucle
de asa

Tubo exterior

3. Extienda el bucle del asa y sujete con suavidad los pólipos (como se muestra 
en la Fig. 4).
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Fig. 4

Canal de trabajo de
endoscopio (extremo distal)

Tubo exterior

Tejido
Bucle de asa

4. Retraiga la corredera para quitar los pólipos.
5. Retraiga el mango para asegurarse de que el bucle del asa esté dentro del 

tubo exterior y saque el asa fría. Repita el procedimiento según sea necesario.
6. Después de haber completado el procedimiento, quite el instrumento del 

endoscopio.

ALMACENAMIENTO
El producto debe guardarse en un lugar fresco, seco, limpio, bien ventilado y sin 
gases corrosivos. No exponga el envase a solventes orgánicos, radiación 
ionizante o radiación ultravioleta. La vida útil del producto es de cinco años.

ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO
Después de su uso, este producto puede ser un peligro biológico. Manipúlelo y 
deséchelo de conformidad con las leyes y normas del hospital, locales y adminis-
trativas.

Garantía limitada y exenciones de responsabilidad
1. Garantía limitada para el comprador. Micro-Tech USA garantiza al Comprador 

que durante un (1) año tras de la fecha de compra o, si sucede primero, hasta 
que el Comprador utilice el producto, los productos carecerán de defectos de 
materiales y mano de obra, siempre y cuando se los almacene y utilice según 
las instrucciones de almacenamiento y uso de Micro-Tech USA y los requisitos 
normativos correspondientes. Las descripciones o especificaciones que 
aparecen en la bibliografía de Micro-Tech USA tienen por objeto brindar una 
descripción general de los productos y no constituyen garantía expresa 
alguna. En el caso de que Micro-Tech USA brinde asesoramiento técnico sobre 
el producto, se acuerda que dicho asesoramiento se brinda sin responsabili-
dad alguna de Micro-Tech USA. Toda garantía de propiedades específicas de 
los productos solo será válida tras la confirmación por escrito de Micro-Tech 
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USA y en la medida específica en la que se las confirme. Dichas garantías no 
regirán en caso de falla o deficiencia del producto debido a almacenamiento 
inadecuado, alteración o consecuencias de usos para los cuales los productos 
no se diseñaron o que tengan un efecto negativo en su integridad, confiabili-
dad o rendimiento.

2. Descargo y exención de responsabilidad. LAS GARANTÍAS, OBLIGACIONES Y 
RESPONSABILIDADES DE Micro-Tech USA, SEGÚN LO ESTABLECIDO EN LA 
PRESENTE, SON EXCLUSIVAS. EL COMPRADOR RENUNCIA POR LA PRESENTE A 
TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS, EXPRESAS O IMPLÍCITAS, DERIVADAS DE LA LEY U 
OTRAS FUENTES, EN LO REFERENTE A LOS PRODUCTOS Y A CUALQUIER OTRO BIEN 
O SERVICIO SUMINISTRADOS POR EL COMPRADOR, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS: (1) 
TODAS LAS DEMÁS GARANTÍAS EXPRESAS E IMPLÍCITAS, INCLUIDA TODA 
GARANTÍA IMPLÍCITA DE CAPACIDAD DE COMERCIALIZACIÓN O IDONEIDAD 
PARA UN FIN DETERMINADO, Y (2) TODA GARANTÍA IMPLÍCITA DERIVADA DE SU 
FUNCIONAMIENTO, TRANSACCIÓN COMERCIAL O USO COMERCIAL.

3. Garantías implícitas. La compra de productos puede tener que ajustarse a 
leyes de los territorios donde Micro-Tech USA venda productos al Comprador 
que impongan garantías, condiciones u obligaciones implícitas que no 
puedan excluirse, restringirse o modificarse o cuya exclusión, restricción o 
modificación solo pueda ser limitada. En la mayor medida que dichas leyes lo 
permitan, se aplicarán las disposiciones de los apartados 2 y 4.

4. Limitación de la responsabilidad. EXCEPTO EN LA MEDIDA EN QUE LA LEY 
VIGENTE LO PROHÍBA, LA RESPONSABILIDAD DE Micro-Tech USA CONTEMPLADA 
EN LA PRESENTE GARANTÍA SE LIMITA A: (a) EL REEMPLAZO DE LOS PRODUCTOS O 
EL NUEVO SUMINISTRO DE PRODUCTOS EQUIVALENTES; (b) LA REPARACIÓN DE 
LOS PRODUCTOS O EL PAGO DEL COSTO DE LA REPARACIÓN DE LOS PRODUC-
TOS; o (c) EL PAGO DEL COSTO DEL REEMPLAZO DE LOS PRODUCTOS O LA 
ADQUISICIÓN DE PRODUCTOS EQUIVALENTES. MICRO-TECH USA NO TENDRÁ 
OBLIGACIÓN NI RESPONSABILIDAD ALGUNAS, YA SEA POR CONTRATO (INCLUI-
DA LA GARANTÍA), POR CULPA EXTRACONTRACTUAL (INCLUIDA LA NEGLIGENCIA 
ACTIVA, PASIVA O IMPUTADA, LA RESPONSABILIDAD POR RIESGO CREADO O LA 
RESPONSABILIDAD POR EL PRODUCTO) O DE CUALQUIER OTRO TIPO, POR DAÑOS 
Y PERJUICIOS CUANTIFICABLES, EMERGENTES, PUNITIVOS, SECUNDARIOS O 
INDIRECTOS, O POR LA PÉRDIDA DE USO, LA PÉRDIDA DE INGRESOS, LA PÉRDIDA 
DE ACTIVIDAD COMERCIAL, EL LUCRO CESANTE U OTRAS PÉRDIDAS FINANCIERAS 
QUE SURJAN DE ALGUNO DE LOS PRODUCTOS O DEMÁS BIENES Y SERVICIOS QUE 
BRINDE MICRO-TECH USA, O EN RELACIÓN CON ELLOS, INCLUSO CUANDO 
MICRO-TECH USA FUERE CONSCIENTE DE LA POSIBILIDAD DE TALES DAÑOS Y 
PERJUICIOS O PÉRDIDAS.
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