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153 E-MED

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 Endobasket Gold é uma cesta ndo desmontavel e é indicada para a extracao endoscépica de
calculos renais e ureterais causadores de dores/coélicas.

E constituida por fios de nitinol biocompativeis, e deve ser utilizada em combinacao com
instrumentos endoscépicos com didmetro de no minimo 3,3 FR (1,1 mm) do canal de trabalho.

A Endobasket Gold consiste de quatro componentes principais: (1) cesta de calculos, (2) cateter,
(3) manopla e (4) alca mével.

Movimentando a alca mével para frente ou para tras, a cesta pode ser aberta ou fechada.

; —)y
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2.2 USO0 PRETENDIDO

A Endobasket Gold é indicada para a manipulagao e extracao endoscépica de célculos renais e
ureterais.

2.3 CONTRAINDICAGOES

0 produto nao dever ser usado quando estado contraindicadas técnicas utilizando instrumentos
endoscodpicos, ou quando, segundo a opinido de um médico qualificado, aplicacdes deste tipo
possa representar um risco para o paciente.

A utilizacao da Endobasket Gold também é contraindicada nos seguintes casos:

e Remocao de calculo muito grande para ser acomodado dentro da cesta ou removido
endoscopicamente.

e Utilizacao como litotritor.

e O instrumento nao deve usado em caso de ureterite, malformacao do ureter, estenose
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ureteral ou ureteres que nao podem ser dilatados de forma segura.

e A utilizacdo do produto com equipamentos emissores de Raio-X é contraindicado para
criancgas e gestantes devido aos efeitos da radiacao.

e A Endobasket Gold nao deve ser utilizada com endoscépios com didmetro do canal de
trabalho inferiora 1,1 mm (3.3 FR).

e Pacientes com coagulopatia ou em uso de anti-coagulantes ou anti-agregantes
plaquetarios.

e Pacientes com infecgbes urinarias graves sem tratamento.
2.4 CLASSIFICAGAO RDC N°185/2001
Dispositivo médico de Classe Il.
2.5 MATERIAIS CONSTRUTIVOS
Cesta (fios): Nitinol
Bainha: Politetrafluoretileno (PTFE)
Manopla: ABS (Acrilonitrila-Butadieno-Estireno)

2.6 ESTERILIZAGAO
EtO - Oxido de etileno.

3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

Modelos Diametro (Fr) N° fios da Comprimento Tipo de cesta
cesta (cm)
ENDGO1 1,3 3 120 Tipless straight
ENDGO2 1,9 3 120 Tipless straight
ENDGO3 1,3 3 120 Tipless straight ball
shape
ENDGO4 1,9 3 120 Tipless straight ball
shape
ENDGO5 2,5 3 90 Straight com ponta
ENDGO6 3,0 3 90 Straight com ponta
ENDGO7 4,0 3 90 Straight com ponta
ENDGOS8 2,5 4 90 Helical com ponta
ENDGO9 3,0 4 Q0 Helical com ponta
ENDG10 4,0 4 90 Helical com ponta
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
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Simbolo

Significado

Simbolo

Significado

L]

Consultar as instrucoes para
utilizacao

Cuidado, consultar os
documentos fornecidos junto
com o dispositivo

Fabricante

£ >

Data de fabricacao

REF Ndmero de referéncia LOT Codigo do lote
Fragil )\5&
ragl Lnu?ggjiar eom /\/|\ Manter protegido da luz solar
N

Manter seco

STERILE[EO|

Esterilizado utilizando 6xido de
etileno

Limites de temperatura

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletrdnicos

Validade

® 34

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Ao utilizar o dispositivo, sempre use equipamentos de protecao individual
apropriados. Caso contrario, sangue, muco e outros fluidos e/ou substancias
potencialmente infecciosas provenientes do paciente podem representar um perigo

de infeccao/contaminacao. Os equipamentos de protecao individual apropriados incluem:
touca, protecao ocular, mascara facial, avental, propé e luvas.
O produto deve ser utilizado somente por médicos cirurgioes com formacao,
experiéncia e conhecimentos especificos em procedimentos endoscopicos em
Urologia. Ainda assim, a literatura médica deve ser consultada com respeito a
técnicas, riscos, contraindicacoes e complicacdes eventuais previamente a
realizacao do procedimento cirdrgico.

Antes de iniciar o procedimento, certifique-se de que todos o0s acessoérios e instrumentos

necessarios para a intervencao estejam disponiveis e sdo compativeis.

Abra a embalagem utilizando técnicas usuais de assepsia. Ao remover a Endosbasket Gold da

embalagem estéril, inspecione o produto. Nao utilize em caso de danos e/ou avarias.

Antes da utilizacdo da Edobasket Gold, teste o produto deslizando a alga mével (3) para frente e
para tras (2-3 vezes) a fim de verificar alguma anormalidade em seu funcionamento. Nao utilize
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em caso de danos e anomalias.

Durante o teste do dispositivo fora do paciente, ndo insira objetos dentro da cesta.
Isto pode causar danos permanentes na estrutura do instrumento, comprometendo
assim o seu uso posterior.

e Caso necessario, realize a pré-dilatacao do ureter para prevenir danos do céalculo durante sua
extracao.

e Identifique, com o auxilio de um dispositivo apropriado, o fragmento a ser retirado, seu tamanho e
localizacao.

e Antes de inserir o instrumento no paciente, verifique se a estrutura da cesta esta fechada. Caso
contrario, feche-a.

e Insira lentamente o instrumento através do endoscOpio. A saida do instrumento deve ser
observada na ponta distal do canal do endoscépio.

Ao aproximar-se do calculo, deslize a alca mével para frente para realizar a abertura da cesta e
captura do fragmento.

Com o objeto posicionado dentro da cesta, deslize a algca mével para tras de forma a prender o
calculo.

A Nao aplique muita forca ao fechar o cesto, pois pode danificar o dispositivo.

e O objeto capturado pode entao ser reposicionado ou removido, mantendo a visualizacao
endoscépica para garantir que o fragmento continue preso.

A Durante o movimento de remocao ou reposicionamento do calculo, a posicao da alca
movel deve-se manter fixa.

e Se o calculo for apenas reposicionado, este pode ser liberado no local desejado reabrindo a cesta.

e Para calculos que sdao muito grandes para serem removidos através do canal de trabalho do
endoscopio, tanto a cesta quanto o endoscopio devem ser retirados simultaneamente.

A Se o0 objeto capturado puder ser removido através do canal de trabalho do
endoscopio, nao utilize forca excessiva durante a remogao.

6. INSTRUGOES DE SEGURANCA

e A embalagem sé deve ser aberta no momento do uso, em condi¢des adequadas (conforme des-
crito no Titulo 8) e em condigcbes assépticas de manipulagao, uma vez que o produto é entregue
esterilizado.

e Em caso de danos a embalagem original do produto, este deve ser imediatamente descartado,
tendo em vista que a esterilizagao de fabrica pode ter sido afetada.

e Manuseie o produto com cuidado, pois o uso inadequado podera resultar em perfuracao,
hemorragia, edema, abrasao/lesao da mucosa, transmissao de doencas, quebra ou deformacoes
na estrutura da cesta, emaranhamento, etc.

e Certifique-se de que a descricao e dimensoes do instrumento sao adequadas ao procedimento a
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ser realizado.

Verifigue a compatibilidade de todos os instrumentos e acessoérios antes de se iniciar o proce-
dimento.

Nao realize qualquer intervengdo no produto, ele ja vem montado e pronto para uso.

O cateter nao deve ser torcido, dobrado ou puxado, pois pode afetar negativamente o
funcionamento do instrumento.

Caso haja resisténcia ao avancar ou retirar o instrumento, investigue a sua causa. Caso a barreira
nao seja removida, danos ao paciente e ao instrumento poderao ocorrer. Medidas apropriadas
devem ser tomadas para remover a resisténcia.

Nao gire a cesta aberta dentro do ureter, isto pode causar danos ao paciente e dispositivo.

Alguns calculos podem ser muito grandes para serem removidos endoscopicamente. Recomenda-
se utilizar fluoroscopia ou Raio-X para determinar o seu tamanho.

0 instrumento nao deve entrar em contato com qualquer dispositivo elétrico durante a cirurgia. A
cesta possui multifilamentos metalicos e, portanto, conduzir corrente elétrica.

Apdbs o uso, o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar,
conforme indicacdes do Titulo 10.

EMBALAGEM

0 dispositivo € embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau Cirdrgico). A
embalagem secundaria para transporte é em papelao.
Cada embalagem contém:

AN

8.1.

Uma (01) Endobasket Gold.

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

TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

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
notificada e o produto deve ser devolvido.

MANUAL DO USUARIO + ENDOBASKET GOLD « REV. 04



8.2.

8.3.

9.1.

9.2.

10.

153 E-MED

ARMAZENAMENTO

0O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigcdes 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 condicdes
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 serao aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

e Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original.

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

VERIFICAQCES 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 sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

11.

GARANTIA

Para informacgoes 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 nao 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




