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1. INTRODUGAO

AS INSTRUCOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO
DISPOSITIVO MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.
Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condicoes de uso e devem
ser lidas com atencao antes de utilizar o dispositivo.
Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifique-
se que sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador.
Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo
por escrito da E-MED.

2. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

2.1 DESCRIGAO

A cesta de calculos tipless Prestymedick consiste de uma bainha retilinea que possui em seu
interior multifilamentos metalicos os quais, quando empurrados para o exterior da bainha, se
expandem formando uma cesta que funciona como um mecanismo de captura de céalculos. A
cesta de célculos tipless Prestymedick pode ser inserida através de um ureteroscopio, cistoscopio
ou outro dispositivo apropriado.

A configuracdo da cesta de calculos tipless Prestymedick permite uma aproximacao e
recuperacao bem-sucedida de calculos. A superficie distal plana da ponta da cesta proporciona
uma manipulacao menos traumatica. A ponta da cesta atada impede o movimento dos fios para
que a captura de pedra seja confidvel ao longo do trato urinario. Os fios de nitinol oferecem um
design flexivel resistente a torcao para deflexdo completa. A bainha com design de baixo atrito
fornece passagem suave no ambito do canal de trabalho.

2.2 Uso PRETENDIDO

A cesta de calculos tipless Prestymedick é indicada para a manipulacao e extracao de calculos
urinarios da bexiga, pélvis renal e ureter.

2.3 CONTRAINDICAGOES

O uso da cesta de calculos tipless Prestymedick é contraindicado em casos onde ndo pode ser
utilizado como procedimento proposto de retirada de céalculo.

Nao utilize o dispositivo caso o calculo seja muito grande para ser removido endoscopicamente
ou para ser acondicionado dentro da cesta.

2.4 CLASSIFICAGAO RDC N°185/2001
Dispositivo médico de Classe II.
2.5 MATERIAIS CONSTRUTIVOS
e C(Cesta (fios): nitinol (ASTM F2060-05).
e Bainha: PTFE (ASTM F754).
e Manopla: nylon 66.
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2.6 ESTERILIZAGAO
EtO - Oxido de etileno.

3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

Modelos Dla(rpgtro N°C1;|ec§ada Com?(:::;ento P%r:?[:a
PMC1470T 1.9 4 70 TIPLESS
PMC1490T 1.9 4 90 TIPLESS
PMC14120T 1.9 4 120 TIPLESS
PMC1570T 1.9 5 70 TIPLESS
PMC1590T 1.9 5 90 TIPLESS
PMC15120T 1.9 5 120 TIPLESS
PMC1670T 1.9 6 70 TIPLESS
PMC1690T 1.9 6 90 TIPLESS
PMC16120T 1.9 6 120 TIPLESS
PMC2470T 2.4 4 70 TIPLESS
PMC2490T 2.4 4 90 TIPLESS
PMC24120T 2.4 4 120 TIPLESS
PMC2570T 2.4 5 70 TIPLESS
PMC2590T 24 5 90 TIPLESS
PMC25120T 2.4 5 120 TIPLESS
PMC2670T 2.4 6 70 TIPLESS
PMC2690T 2.4 6 90 TIPLESS
PMC26120T 2.4 6 120 TIPLESS
PMC3470T 3.0 4 70 TIPLESS
PMC3490T 3.0 4 90 TIPLESS
PMC34120T 3.0 4 120 TIPLESS
PMC3570T 3.0 5 70 TIPLESS
PMC3590T 3.0 5 90 TIPLESS
PMC35120T 3.0 5 120 TIPLESS
PMC3670T 3.0 6 70 TIPLESS
PMC3690T 3.0 6 90 TIPLESS
PMC36120T 3.0 6 120 TIPLESS

4, SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Simbolo Significado Simbolo Significado

® Consultar as instrugoes para Cuidado, consu[tar 0s
1 utilizacdo documentos fornecidos junto
com o dispositivo
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Simbolo Significado Simbolo Significado
Fabricante Data de fabricacao
REF Ndmero de referéncia LoT Caodigo do lote
Sk
ragil, manusear com .
cuidado /\/|\ Manter protegido da luz solar
H
IR 4'4

Esterilizado utilizando 6xido de

Manter seco STERILEEO, !
etileno

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletrdnicos

Limites de temperatura

g Validade

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

® 4 [

Antes de utilizar o dispositivo, inspecione a cesta de calculos. Nao utilize em caso de danos ou
anomalias.

Recomenda-se que o ureter seja pré-dilatado para prevenir a impactacao do céalculo durante sua
extracgao.

Identifique, com o auxilio de um dispositivo apropriado (e.g. ureteroscépio, nefroscépio, cistoscopio,
bainha de acesso ureteral) ou sob fluoroscopia, o calculo a ser retirado.

Insira lentamente a cesta no dispositivo, com progressao milimétrica, até que ela se abra na
extremidade distal; proceda com cuidado para que a cesta nao dobre.

Insira um fio guia (nao fornecido) com didmetro compativel com o dispositivo a ser utilizado no meato
uretral a fim de criar um canal de trabalho até os rins.

Depois de alcancar o ponto desejado fluoroscopicamente, sobre o fio guia, proceda a passagem do
instrumento pelo trato urinario.

Identifique a localizacdo exata do céalculo. Por meio da manopla, fazendo movimentos de vai e vem com
0s polegares, proceda a captura do calculo, aprisionando-o na cesta.

Tracione a manopla e retire a cesta com o calculo aprisionado para fora do trato urinario.

Repita os passos até que os calculos sejam totalmente retirados do trato urinario.
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6. INSTRUQ()ES DE SEGURANCA

e O produto é indicado para uso exclusivo de médicos urologistas que tenham recebido treinamento
suficiente em técnicas endoscédpicas clinicas.

e Certifique-se de que a descricao e dimensoes da cesta sdo adequadas ao procedimento a ser realizado.

e Para evitar possiveis choques elétricos, certifique-se de que a cesta ndo entre em contato com nenhum
instrumento condutor de energia elétrica.

e Nao gire a cesta aberta dentro do ureter. Certifique-se de que a cesta esteja fechada ao ser removida
do dispositivo utilizado durante o procedimento.

e Nao aplique forca excessiva ao manipular a cesta, pois isto pode danifica-la. Caso haja resisténcia ao
avancar ou retirar a cesta de calculos, investigue a causa da resisténcia para evitar lesdes ao paciente.

e Alguns calculos podem ser muito grandes para serem removidos endoscopicamente. Para evitar a
impactacao do calculo, deve-se utilizar fluoroscopia ou raio-X para determinar o tamanho do calculo.

e Em caso de danos a embalagem original do produto, este deve ser imediatamente descartado pois a
esterilizacao de fabrica pode ter sido afetada.

o A embalagem do produto deve ser aberta somente no momento do uso, em local adequado (conforme
descrito no Titulo 8) e em condicoes assépticas de manipulacdo, uma vez que ele é entregue
esterilizado.

e Apds o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar, conforme
indicacoes do Titulo 10.

7. EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em cartucho de polipropileno, selado com papel grau cirlrgico.
A embalagem secundaria para transporte € em papelao.
Cada embalagem contém uma (01) cesta de calculos tipless Prestymedick.

0 uso de componentes diferentes daqueles aqui especificados € de inteira
responsabilidade do usuario.

8. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

8.1. TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condicoes
ambientais:

e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).
e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser
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notificada e o produto deve ser devolvido.

ARMAZENAMENTO

0 armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condi¢cdes ambientais:
e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).

e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegacOes de possiveis danos somente serdao aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

¢ Se o produto for devolvido, € obrigatério o uso da embalagem original.

Nao deixe o produto exposto as condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

VERIFICAQ()ES SISTEMATICAS
VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE
O dispositivo nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.

VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

Nao pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem nao assegurar a preservacao da esterilidade
- embalagem perfurada, rasgada, descolada etc.

DESCARTE

A E-MED recomenda uso Unico.
Consulte a legislacao local para verificar normas a serem seguidas em seu

processo de descarte, a fim de evitar quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou

a terceiros. Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e
descarte proprio de seus residuos solidos, seguindo as normas estabelecidas.

11.

GARANTIA

Para informacoes sobre a garantia do produto deve ser consultado o "Certificado de Garantia",
integrado ao Titulo 12 deste manual.
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12. CERTIFICADO DE GARANTIA
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original de um produto descartavel fabricado pela E-MED, desde que novo, é conferida a
garantia legal de noventa (90) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de 11 de
setembro de 1990, também conhecida

como “Codigo de Defesa do Consumidor”, prazo esse que sera contado a partir da data da compra
constante da Nota Fiscal

de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicao do produto descartavel e estara sujeita a avaliacao técnica da
E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Esta garantia aplica-se ao comprador original e ndo pode ser distribuida ou transferida a terceiros.

A garantia perde automaticamente sua validade se o descartavel:

e For modificado ou alterado pelo cliente e/ou por terceiro(s);

e For utilizado de maneira irregular ou inadequada em face das especificacoes técnicas e/ou das
recomendacdes de uso;

e Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de utilizacao,
transporte

e/0u armazenagem;

e Tiver sido submetido a reparos pelo comprador e/ou terceiro(s) sem expresso conhecimento e
consentimento da E-MED.

A E-MED tera um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do
descartavel em sua fabrica, para a substituicao do produto durante seu periodo de garantia.

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, diretos, incidentais ou consequentes,
que resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele
consta.

A E-MED n3o autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta propria,
qualquer outra responsabilidade relativa a garantia do produto descartavel além daquelas
disciplinadas neste certificado.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DO
DESCARTAVEL

NUMERO

DATA DE EMISSAO




