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Prezado usuario:

Agradecemos por utilizar nossos produtos. Por favor, leia
atentamente as Instru¢bes de Uso, antes de utilizar este
produto, irdo orientd-lo a armazenar e utilizar correta e
eficazmente.

Estas instrucdes o guiardo a utilizar corretamente e
eficazmente o Basket Extrator de Calculo, a leitura
cuidadosa auxiliarda na compreensdao do produto e
facilitara sua operacao.

Nome Comercial:
Basket Extrator de Calculo — BDE/BEE
Anvisa n° 81251089008

Modelos Disponiveis:

BDE-1712-08; BDE-1712-15; BDE-2212-08;
BDE-2212-15; BDE-3012-08; BDE-3012-15;
BEE-1712-10; BEE-1712-15; BEE-2212-10;
BEE-2212-15; BEE-3012-10; BEE-3012-15;
BEE-4512-10 e BEE-4512-15

modelo E +20%| K+ 20%L + 3%L{D Fios Ponta

BDE-1712-08 8 20 1200 | ®1.8 |3 Fios| Tip less
BDE-1712-15 15 20 1200 | ®1.8 |3 Fios| Tip less
BDE-2212-08 8 20 1200 | ®2.3 |3 Fios| Tip less
BDE-2212-15 15 20 1200 | ®2.3 |3 Fios| Tip less
BDE-3012-08 8 20 1200 | ®3.1 |3 Fios| Tip less

BDE-3012-15 15 20 1200 | ®3.1 |3 Fios| Tip less
BEE-1712-10 10 20 1200 | ®1.8 |4 Fios| Tip less

BEE-1712-15 15 20 1200 | ®©1.8 |4 Fios| Tip less
BEE-2212-10 10 20 1200 | ®2.3 |4 Fios| Tip less
BEE-2212-15 15 20 1200 | ®©2.3 |4 Fios| Tip less
BEE-3012-10 10 20 1200 | ®3.1 |4 Fios| Tip less
BEE-3012-15 15 20 1200 | ®3.1 |4 Fios| Tip less
BEE-4512-10 10 20 700 | ®4.6 |4 Fios| Tip less
BEE-4512-15 15 20 700 | ®4.6 |4 Fios| Tip less

Indicacao de Uso:

O Basket extrator de calculo é indicado para uso
durante procedimentos endoscdpicos, visando remover
corpos estranhos ou calculos do canal ureteral. O
Basket é um dispositivo médico descartavel, usado
para prender e remover calculos renais através de um
endoscopio durante procedimentos uroldgicos trans
ureterais.

O tempo de operagao pode ser superior a uma hora e
deve ser inferior a 24 horas.

Principio de Funcionamento:

O Basket extrator de calculo opera através de um
processo simples e eficaz durante procedimentos
endoscopicos. O Basket é formado por; fio da cesta de
liga de niquel e titénio; tubo da bainha externa
Politetrafluoroetileno; manipulo de copolimero de
acrilonitrila-butadieno-estireno(ABS).

Apds o fechamento do cesto ele é inserido no corpo
através da passagem da pinca endoscopica, o Basket é
observado e supervisionado pelo endoscdpio. Quando o
corpo estranho é localizado no canal da cavidade, a alga
do cesto é manipulada para abri-lo, permitindo a captura
do "calculo". Apds a captura, o cesto é fechado
novamente e retirado por endoscopia. A superficie
hidrofilica na ponta do fio que confere deslizamento
suave.

Modo de Uso:

o Verificar se a embalagem primaria estd selada
integramente, sem danos ou corpos estranhos.
 Confirmar que o rotulo e a embalagem estao completos
e corretos, verificando datas de fabricacao, validade e
esterilizacao;

e Substituir qualquer embalagem ou produto danificado
ou fora do periodo de esterilizacao;

¢ Fecho o cesto antes de inseri-lo no corpo através da
passagem da pinca endoscopica;

o Deslize suavemente a bainha do tubo endoscdpico para
inserir o cesto no local desejado (Sob observacdao do
monitor, localize o corpo estranho);

» Opere a alca do cesto para abri-lo e capturar o corpo;
¢ Apés a captura do corpo estranho, feche o cesto e
retire-o da passagem endoscopica e.

e Apos o procedimento descartar o dispositivo médico de
acordo com as regulamentagoes nacionais aplicaveis.

Contraindicagoes:

e As contraindicagbes decorrem da restricdo da
ureteroscopia.;

» Pacientes com contraindicagdes endoscopicas.

Adverténcias:

e Este instrumento é um acessdrio especial de
endoscopia;

¢ N3o pode ser utilizado isoladamente;

e N3o é permitido altera-lo ou utiliza-lo para outros fins
sem autorizacao;

¢ O Basket extrator é descartavel, fornecido estéril em
embalagem asséptica;

e ApOs 0 uso o basket deve ser descartado de acordo
com os regulamentos relevantes do Ministério da Saude;
e Deve ser utilizado apenas por profissionais de salde
treinados e qualificados, que compreenda a estrutura e
as especificacdes dos endoscopios em uso, bem como
seus usos clinicos pretendidos, e selecione as
especificacoes e modelos que correspondam a eles

» O Basket Extrator € esterilizado por 6xido de Etileno;

e N3o reutilizar - PRODUTO de USO UNICO.

Precaucoes

e N3o utilizar o dispositivo se o diametro externo da
bainha externa do Basket extrator for igual ou maior que
o diametro interno da pinca endoscdpica, caso contrario
a pinca endoscopica podera ser danificada;
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e Verifique se a embalagem do produto esta bem lacrada
e sem danos. Nao deve haver presenca de corpos
estranhos visiveis a olho nu dentro da embalagem;

e Verifique se os rotulos e certificados estao completos e
intactos; preste atencdo na data de produgao e no
periodo de esterilizacdo do produto;

eSe a embalagem ou parte do dispositivo estiver
danificada, ou fora do prazo de validade nao utilize o
material.

e Evite danos ao cesto durante o uso, garantindo que ele
seja aberto e fechado corretamente e Siga sempre as
instrucdes do fabricante para o uso do basket extrator
para garantir a seguranca do paciente.

Esterilizagao:
Oxido de Etileno

Validade: 3 anos

Armazenamento e Transporte: Armazenar em
ambiente limpo, bem ventilado, entre 10°C e 40°C, com
umidade relativa de 10% a 95%. Durante o transporte,
manter entre 5°C e 40°C com a mesma umidade relativa.
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