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Sonda Extratora de Calculo MSB

Descricdo e Especificacdo Técnica:

A Sonda Extratora de Calculo MSB é um dispositivo médico que tem como
objetivo a retirada de célculo renal por ureteroscopia flexivel.

A cesta se encontra disponivel nos modelos lisa e trangada. A bainha se encontra
disponivel no didmetro de 1,9 Fr. Os comprimentos de bainha disponiveis s&o 65,
90, 115 e 120 cm.

A Sonda Extratora de Calculo MSB é fornecida esterilizada (por 6xido de etileno),
e embalada em Tyvek e caixa secundaria, contendo uma unidade por embalagem.
Sé&o de uso clinico, estéreis e descartaveis.

Os acessorios que podem acompanhar este produto sdo: Irrigador Manual e
Bainha Introdutora Ureteral.

Indicacdo de Uso

A Sonda Extratora de Calculo MSB é usada para:

- Remogdo por ureteroscopia flexivel de célculo do trato urinario através de
orificios naturais do corpo.

- Evitar a migragdo do calculo para os rins durante a fragmentagdo do mesmo
por litotripsia intracorpérea.

- Retirar fragmentos de célculos urinarios.

Contraindicacdo

- Pacientes submetidos a cirurgia ureteral ou estenose ureteral conhecida;

- Pacientes com doencgas cardiacas e pulmonares graves que ndo toleram
cirurgia;

- Pacientes com diabetes e hipertensdo ndo controlados;

- Pacientes com disturbios de coagulagdo ndo controlados;

- Pacientes com histérico de cirurgia pélvica e radioterapia, com estenose
evidente e contratura vesical sob lesGes ureterais;

- Pacientes com dificuldade de insergdo ureteral devido a fixagdo ureteral,
estenose e fibrose.

Adverténcias

- Proibido reprocessar.

- A MSB ndo assume nenhuma responsabilidade relativa a produtos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados, ja que a realizagdo dos mesmos pode
comprometer a integridade estrutural e/ou levar a falha do dispositivo.

- O Plug Endoscopico MSB é de uso obrigatorio, para o perfeito funcionamento
da Sonda Extratora de Calculo MSB.

- O uso de qualquer outro dispositivo, como adaptadores Tuohy Borst, pode
danificar a estrutura da Sonda Extratora de Calculo MSB e inutiliza-la. A MSB ndo
se responsabiliza pela utilizagdo do dispositivo citado, bem como o nao
cumprimento da instrugdo de uso.

- A Bainha Introdutora Ureteral MSB possui revestimento hidrofilico e deve ser
ativado introduzindo totalmente este acessério na agua estéril por no minimo 30
segundos. Atentar-se para a ndo utilizagdo de gaze apds a ativagdo da hidrofilia.

Precaucbes

- Nao utilizar o produto com prazo de validade vencido.

- O produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim sendo aquele que
especificamente se destina.

- Caso venha acompanhado por acessorios,
complementar ao produto.

- O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com competéncia para a
utilizacdo do mesmo. Deve-se ter cuidado a fim de prevenir perfuragdo ou trauma
dos revestimentos e tecidos, canais ou ductos associados.

- Apds a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de detectar a
existéncia de dobras, torgdes ou outros danos. Se for detectada qualquer
anomalia que impossibilite o seu funcionamento em boas condicdes, os produtos
ndo devem ser utilizados.

- Certificar-se de que a descricdo e dimensGes do produto sdo adequadas ao
procedimento a ser realizado.

- E aconselhdvel o consentimento do paciente para que este cumpra todos os
procedimentos de acompanhamento.

- A introducdo da Sonda Extratora de Calculo MSB deve ser monitorada por
Fluoroscopia.

- Deve-se atentar aos fatores de risco e beneficio aplicaveis a cada paciente antes
da aplicagdo da sonda.

- Ndo avance a Sonda Extratora de Calculo MSB caso verifique qualquer
resisténcia sem determinar a causa e resolvé-la.

- Este produto ndo deve entrar em contato com instrumentos eletrificados.

- Cuidado no uso concomitante da Sonda Extratora de Calculo MSB com a fibra
laser. O disparo do laser no metal do fio da cesta pode ocasionar rompimento da
cesta, podendo causar lesdo no ureter.

estes atuam como fungdo

Efeitos Adversos

- Irritagdo da mucosa;

- Infecgdo do trato urinario;

Rasgo do orificio ureteral;

Derrame perirenal com infecgdo perirenal

Inflamagdo e perfuragdo dos rins, pélvis renal, uretra, ureter e/ou bexiga.

- Comprometimento do fluxo urinario devido ao bloqueio ou ocluséo uretral.

- Vazamento de urina.

- Riscos associados a medicacdo e o procedimento médico/cirdrgico, assim
como o grau de intolerancia do paciente ao procedimento médico/cirtrgico e ao
produto.

- Ruptura do acessoério Bainha Introdutora Ureteral, com possivel remogdo
cirdrgica ou endoscoépica do dispositivo.

Instrucdes de Uso

1. Identificar o local da remog&o do calculo renal ou fragmento com o auxilio de
um ureteroscopio.

2. Engatar, cuidadosamente, o Plug Endoscopico no Luer-Lock do endoscépio
ou de um conector Y, até verificar total conexdo.

OBS: O Plug Endoscopico MSB é de uso obrigatério, para o perfeito
funcionamento da Sonda Extratora de Calculo MSB. O uso de qualquer outro
dispositivo, como adaptadores Tuohy Borst, pode danificar a estrutura da sonda
e inutilizé-la. A MSB ndo se responsabiliza pela utilizagéo do dispositivo citado,
bem como o ndo cumprimento da instrugdo de uso descrita no item anterior.

3.Certifique-se que a valvula do canal de trabalho do ureteroscépio esteja na
posicdo “aberta” até a finalizacdo do procedimento e a retirada total da Sonda
Extratora de Calculo MSB.

4. Sempre inserir suavemente a ponta da Sonda Extratora de Calculo MSB
(parte distal), com a cesta retraida a bainha, de forma perpendicular através do
orificio central do canal de trabalho ou de algum outro componente utilizado
(Conectores Y e Plug Endoscopico MSB).

5. Em seguida, com pequenos avangos, movimente a bainha da Sonda Extratora
de Célculo MSB, cuidadosamente até alcancar a ponta distal do equipamento e
ao local desejado.

Nota: Caso o Plug Endoscopico necessite ser reinserido na bainha da Sonda
Extratora de Calculo MSB, mantenha as instrugdes dos itens 4 e 5.

6. Com ajuda de um intensificador de imagens (pode-se usar o acessoério
Irrigador Manual), localize a posigéo da sonda extratora em relagéo ao calculo
renal.

OBS: O Acessério Irrigador é usado para Irrigagdo de procedimentos
endoscépicos, com o beneficio de controlar a quantidade do fluxo de envio
continuo e pulsante para irrigagdo, melhorando a visualizagdo endoscopica.

7. Progredir com a sonda extratora, com cuidado a fim de evitar a perfuragdo,
ou um falso trajeto ou uma migragdo para os rins, até que se identifique o
melhor posicionamento para a captura dos célculos.

8. Na extremidade proximal da sonda, acione suavemente o mecanismo da
manopla, (deslizando no sentido Open) para que se obtenha a abertura da cesta
no local desejado e captura do calculo.

9. Manusear a cesta a fim de capturar o calculo ou fragmento desejado.

10. Acionar suavemente o mecanismo da manopla (deslizando no sentido
Close), de modo que a cesta seja direcionada ao interior da bainha. Isso fara
com que reduza o didmetro da cesta, impedindo o escape do calculo ou
fragmento capturado.

11. Retirar todos os instrumentos (ureteroscépio, sonda extratora e
célculo/fragmento) até o exterior do trato urinario ou até um local oportuno de
acordo com a técnica escolhida e tamanho do cdlculo. A retirada dos
instrumentos no paciente deve ser de forma cuidadosa e lenta a fim de evitar
possiveis complicagdes (perfuragdo, falso trajeto ou avulsdo parcial da mucosa
ureteral).

12. Apds a retirada dos instrumentos da via urinaria, libere o calculo do interior
da cesta.

13. Retirar cuidadosamente o Plug Endoscopico do instrumento ou do conector
Y.

OBS.: A Bainha Introdutora Ureteral pode ser utilizada como acessorio
complementar, com finalidade de proteger o ureter de lesdes provocadas
durante o procedimento de retirada de calculos. A Bainha Introdutora Ureteral
MSB possui revestimento hidrofilico e deve ser ativado introduzindo totalmente
0 acessorio na agua estéril por no minimo 30 segundos. Atentar-se para a ndo
utilizacdo de gaze apods a ativagdo da hidrofilia.

Armazenamento, Transporte e Conservacao:

Armazene na embalagem original, em condigdes limpas e secas, longe da luz
solar. Temperatura: 15 °C até 30 °C. Umidade: até 80%. Luminosidade: manter
longe de exposicdo a luz solar ou aquecedores.
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No manuseio e armazenamento do produto, garanta que o mesmo seja feito de
maneira adequada. Preservar a conformidade do produto durante a expedicdo e
a entrega. Ao empilhar o produto, deve-se garantir sua seguranca e deve ser
realizado de maneira a minimizar o seu movimento durante o transporte. O
transporte deste produto deve ser realizado ao abrigo da umidade, do calor
excessivo, em local limpo e em sua embalagem original.

Simbolos usados nas etiquetas do produto

Simbolo

ESTERIL | EO|

Significado

Cddigo de Barras

Produto estéril desde que a embalagem né&o seja
danificada. Esterilizado por éxido de etileno.

ly
7~

Proteger contra a luz e calor.

LN

Proteger contra a umidade.

Veja instrugdes de uso

NUmero do lote de fabricacdo do produto

Validade do produto

2Edg[>9)

Data de fabricagdo

REF Cddigo do produto acabado

AVISO:

A Medical System dorasil (MSB) informa a seus clientes que foram
adotados todos os cuidados na concepgao e fabricacao deste produto.

A MSB néo se responsabilizara por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto devido a
utilizagao indevida/incorreta do mesmo, incluindo o manuseio,

o0 armazenamento e uso em pacientes (procedimento cirtrgico, diagnéstico
e tratamento). A MSB se abstém da responsabilidade de reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizacdo dos produtos, como também de outros
assuntos fora do controle da indistria (MSB).

A identificagdo da versao desta instrucao de uso é referente aos lotes
produzidos apds a data de vigéncia do produto registrado na Anvisa.

Se deseja obter a instrucdao de uso deste produto em formato impresso,
sem custo adicional, por favor nos contacte através do telefone (71)
3379-7421 ou enderec¢o qualidade@msbbrasil.com .

Fabricado por:

MSB MEDICAL SYSTEM DO BRASIL INDUSTRIA COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA

Rua Araponga, 364, Loteamento Varandas Tropicais Qd 01 Lote 19.

Pitangueiras, Lauro de Freitas, BA. BRASIL CEP 42700-000

Fone: + 55 71 3379-7421 CNPJ: 06.167.295/0001-71

www.msbbrasil.com

Resp. Técnica: Juliana Ranzan Matos CRF-BA 18846

AFE N°: UW95Y6MHWG6EH7 (8.04544.1)

ANVISA n° 80454410003

Data de vigéncia: 02/05/2022
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