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Sonda Basket GDM 6. Insira a extremidade da Sonda Basket GDM no canal do dispositivo do

Registro/Notificacdo ANVISA n°: 83058639012

Introducio: As técnicas médicas € os procedimentos descritos nesta instru¢do nao
representam todos os protocolos aceitdveis, nem tem a inten¢do de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos.

Indicacdo de Uso: A sonda Basket GDM descartaveis ¢ usada com o endoscopio
para remover calculos, corpos estranhos e tecidos cortados do trato urinario. A
Sonda Basket GDM ¢ composta principalmente de uma al¢a, uma alga push-pull,
uma corda push-pull, um tubo de bainha externa e uma cesta de malha.

Alca e Alca push-pull controlam a largura da cesta por meio de deslizamento.
Corda push-pull empurra a cesta para ser fechada ou aberta Tubo da bainha externa
protege a cesta. Cesta - coleta do calculo e dos outros corpos estranhos.

Boca de guia - Guia a cesta de litotomia para entrar no canal da cdmara através do
canal do instrumento do endoscopio.

Principio de funcionamento: A sonda Basket GDM ¢ aplicada em conjunto com o

endoscopio, para operar e controlar a remogao do célculo, do corpo estranho e do
tecido cortado. A Sonda Basket GDM descartavel é geralmente composta pela
cabeca, haste ou tubo flexivel e a alga. A cabeca ¢é a ferramenta de captura ou outros
dispositivos de extragdo que sdo operados pela alga para transferir e controlar o
trabalho da cabega. Através da operacdo e do controle da alga da Sonda Basket
GDM a, ¢ possivel ajustar o comprimento do cabo push-pull para alterar os
parametros da largura da Sonda Basket GDM, o comprimento da cabega estendida e
assim por diante atender aos requisitos da aplicagdo clinica.

Modo de Uso do Produtoe: 1. Abra a embalagem antes da aplicagdo e mantenha o
produto em area estéril.

2. Verifique se ha algum dano visivel na Sonda Basket GDM descartavel.

3. Verifique o dispositivo e garanta que a alga esteja firmemente fixada no cabo.
4. Insira a boca guia (se aplicavel) no canal para o dispositivo do endoscopio.

5. Deslize para frente a alga push-pull para fazer a Sonda Basket GDM passe da
abertura inicial para o fechamento.

endoscopio ao longo da boca guia (se aplicavel), mantendo a Sonda Basket GDM
fechada.

7. Empurre cuidadosamente a sonda Basket GDM através do canal para o
dispositivo do endoscopio.

8. Empurre o Sonda Basket GDM para tras, aproximando-o do alvo e, em seguida,
abra o cesto de litotomia deslizando a alga push-pull.

9. Passe suave e lentamente a Sonda Basket GDM aberta pelo alvo e em seguida
feche a Sonda Basket GDM deslizando a alca push-pull para coletar o alvo na Sonda
Basket GDM.

10. Se o alvo a ser coletado for maior, ¢ necessario coleta-lo primeiro com a sonda
Basket GDM, e mova-o para uma posi¢ao apropriada mantendo o alvo na Sonda
Basket GDM.

11. Apos o alvo ser coletado pela cesta de litotomia, deslize para frente a alga
push-pull e mantenha uma certa presso para retirar o alvo apds coleta-lo.

12. Mantenha a Sonda Basket GDM sob a condic¢do de captura e retire suave ¢
lentamente a Sonda Basket GDM do canal para o dispositivo do endoscopio.

13. Se o alvo for muito grande para ser retirado através do tubo externo da sonda
Basket GDM e do canal para o dispositivo do endoscopio, sera necessario retirar o
endoscopio e a sonda Basket GDM ao mesmo tempo.

Adverténcias e Precaucdes: -
Leia atentamente as instru¢des do produto antes da utilizagao.

O produto ¢ esterilizado com 6xido de etileno, para uso tnico. Nédo reutilizar.

Nao deve ser utilizado se a embalagem estiver violada.

Produto de uso tnico, proibido reprocessar.

A cesta ndo deve ter fios desordenados, caidos ou outras anormalidades evidentes,
nem danos.

Este produto ¢ valido por trés anos a partir da data de esterilizagdo nas condi¢des
especificadas de transporte ¢ armazenamento. O produto nido pode ser utilizado apos
o prazo de validade.

Produto descartavel. Apos a utilizagdo do produto, ele devera ser descartado de
acordo com as Medidas de Gerenciamento de Residuos Médicos em Institui¢des
Meédicas e de Saude, ndo devendo ser descartado de qualquer forma para evitar
contaminagao.

O produto deve ser operado e aplicado por médicos profissionais treinados.

O produto ndo deve tocar em nenhum aparelho elétrico.
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Se o objeto for muito grande para ser retirado do endoscopio ou mantido na cesta, a
cesta de litotomia descartavel ndo podera ser aplicada.

O produto deve ser aplicado junto com o endoscopio ¢ o canal da pinga do
endoscopio ndo deve ser inferior a 1,0 mm.

Efeitos adversos: Nio se aplica

Contra indicacio: Usar com cautela em pacientes com infec¢@o urinaria grave ou
hiperplasia prostatica. Usar conforme orientagdo de um profissional de saude.

Apresentacdo comercial: A embalagem primdria do produto consiste em caixa
blister. O material da caixa blister ¢ PET (tereftalato de polietileno) e o papel

médico de olefina spunbond. A embalagem secundaria (embalagem intermediaria) é
feita em caixa de papel cartdo branco.

Método de esterilizaciio: Esterilizado com 6xido de etileno

Descarte do produto: A forma de descarte do produto deve seguir o regulamento
técnico de gerenciamento de residuos de servigo de saude, conforme descrito na
resolugdo RDC N° 222, DE 28 DE MARCO DE 2018
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