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Cestos Endoscdpicos em Nitinol para Remogdo de Calculos Bhio Supply

Registro ANVISA N2: 8038129010

Nome Técnico: Cesto endoscopico para remogao de calculos

>

Antes do uso, deve-se ler atentamente as instrugdes presentes neste manual.
STERILE IE Produto estéril.

N2 de Lote, data de fabricagdo e validade: Verificar rotulagem do produto.

Fabricante recomenda uso Unico.

&0 B

Indicacdo de uso / Finalidade:

Os Cestos Endoscopicos em Nitinol para Remogado de Calculos Bhio Supply sdo indicados para capturar,
manipular, libertar e remover calculos renais e outros corpos estranhos do trato urindrio durante
procedimentos endoscdpicos. Por essa razdao sdo classificados com dispositivos médicos invasivos
aplicdveis através de orificios corporais, durante procedimentos cirurgicos, de uso transitério.

Principio de funcionamento:

A remocao dos célculos renais é feita pela inser¢do do instrumental através do canal de trabalho de uma
camisa ou endoscépio dentro do ureter ou da pélvis renal. A parte ativa das pingas é constituida por um
cesto que se abre e se fecha permitindo ao cirurgido a captura, manipulagao, liberacdo e finalmente a
remocdo de cdlculos e corpos estranhos do trato urindrio. O principio de funcionamento é puramente
mecanico através da tracdo do cesto realizado pela empunhadura do instrumental e controlada
manualmente pelo cirurgido. Os diferentes modelos de cestos (parte ativa) visam proporcionar ao
cirurgido a escolha adequada conforme tamanho e formato do calculo a ser removido. Os modelos
também apresentam diferentes comprimentos e diametros para melhor adaptacdo a diferentes pacientes
e

estruturas anatémicas.

Figura 1: Cestos Endoscdpicos em Nitinol para remogao de calculos Bhio Supply.
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Figura 2: Modelos dos Cestos Endoscépicos em Nitinol para remogao de calculos Bhio Supply.

O modelo SEGURA apresenta design ideal para os cdlculos que se encontram em posi¢des dificeis, com
muita eficiéncia e baixo risco de trauma. A articulagdo permite uma maior aproximacgao dos calculos.

O modelo HELICAL ajuda na captura de calculos e pequenos fragmentos conforme é girado durante o
processo de captura. Os fios da cesta varrem os calculos para fora das paredes do ureter.

Especificacdes / Composicio:

Os cestos sdo fabricados em nitinol, ABS, PVC e polipropileno.

Embalagem:

O produto sera fornecido em embalagem individual (1 unidade), esterilizado por dxido de etileno,
acondicionado em blister em PET, selado com Tyvek®.

Modelos:

OMSN32C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN32C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN32C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN32A3 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN32A4 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN32AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN32B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN32B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN32B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN33C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN33C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN33CS - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN33A3 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN33A4 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN33AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN33B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN33B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN33B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN34C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN34C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN34CS - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
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OMSN34A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN34A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN34AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN34B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN34B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN34BS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN35C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN35C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN35C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN35A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN35A4 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN35AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN35B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 3 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN35B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 4 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN35B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL COM PONTA 5 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN12C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN12C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN12CS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN12A3 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN12A4 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN12A5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN12B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN12B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN12B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN13C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN13C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN13CS - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN13A3 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN13A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN13A5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN13B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN13B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN13B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN14C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN14C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN14CS - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN14A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN14A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN14A5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN14B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN14B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN14B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN15C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN15C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN15C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN15A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN15A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN15A5 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN15B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 3 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN15B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 4 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN15B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA COM PONTA 5 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN42C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN42C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN42C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN42A3 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN42A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN42AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
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OMSN42B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN42B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN42B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN43C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN43C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN43CS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN43A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN43A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN43A5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN43B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN43B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN43B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN44C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN44C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN44C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN44A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN44A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN44AS5 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN44B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN44B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN44BS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN45C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN45C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN45CS - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN45A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN45A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN45AS - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN45B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 3 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN45B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 4 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN45B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET HELICAL SEM PONTA 5 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN22C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN22C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN22C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 2,5FR 110CM NITINOL;
OMSN22A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN22A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN22AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 2,5FR 70CM NITINOL;
OMSN22B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN22B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN22B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 2,5FR 90CM NITINOL;
OMSN23C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN23C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN23CS - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 3FR 110CM NITINOL;
OMSN23A3 - PINCA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN23A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN23A5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 3FR 70CM NITINOL;
OMSN23B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN23B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN23B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 3FR 90CM NITINOL;
OMSN24C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN24C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN24C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 4FR 110CM NITINOL;
OMSN24A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN24A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN24AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 4FR 70CM NITINOL;
OMSN24B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN24B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
OMSN24BS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 4FR 90CM NITINOL;
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OMSN25C3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN25C4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN25C5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 5FR 110CM NITINOL;
OMSN25A3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN25A4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN25AS5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 5FR 70CM NITINOL;
OMSN25B3 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 3 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN25B4 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 4 FIOS 5FR 90CM NITINOL;
OMSN25B5 - PINGA EXTRATORA DE CALCULO BASKET SEGURA SEM PONTA 5 FIOS 5FR 90CM NITINOL.

Modo de Uso:

O procedimento cirurgico € a critério do médico cirurgido, a escolha do tipo de cesto e a metodologia de
utilizacdo variam de acordo com a técnica empregada. Esse produto deve ser utilizado somente por
profissionais habilitados e treinados para as técnicas utilizadas.

Os cestos sdo usados para procedimentos de urologia. Os cestos de 2,5Fr-3Fr sdo recomendados para
utilizacdo em bebés e criangas, os cestos de calculos de 3Fr a 5Fr sdo recomendados para utilizagdo em
adultos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

1. Avaliar se a embalagem do produto estd integra. NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ROMPIDA;
2. Dentro do bloco cirdrgico, em ambiente estéril, abrir a embalagem primaria;

3. Inserir o instrumental através de uma camisa ou outro canal de acesso. Depois de capturar o calculo ou
corpo estranho, fechar o cesto e remover cuidadosamente;

4. Descartar o produto conforme protocolo do servico de saude para eliminagdo de residuos
contaminados.

Q Fabricante recomenda o uso Unico deste produto!

Esterilizacdo:

O método de esterilizagdo utilizado é dxido de etileno.
Validade:

3 anos.

Armazenamento / Transporte:

Armazenar conforme normas para produtos para saude, em local bem ventilado, limpo e fresco, sem
presenca de gases corrosivos, a temperatura e umidade ambiente. Ndo molhar ou danificar as embalagens
originais.

Ndo sdo necessdrios cuidados especiais no transporte, os produtos podem ser transportados a
temperatura e umidade ambiente.

ATENCAO: Evitar exposi¢do prolongada a luz e temperaturas elevadas.

N3do exponha a temperatura acima de 54°C (130°F)

Adverténcias e Precaucdes:

e Leia atentamente todas as instru¢des de uso e rotulagem do produto. O produto sé deve ser
aplicado para o uso pretendido e de acordo com estas instrugdes;

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
Av. Luiz Pasteur, n° 4959, Esteio/RS, Brasil — CEP: 93.290.010
Instrugdo de uso de produtos para saude - Rev.02 — 12/08/2024



bhiosupply -

e Produto de uso Unico recomendado. Proibido reprocessar;

e Inspecionar a integridade da embalagem antes de usar. Ndo usar o produto se a embalagem
estiver avariada;

e \Verificar a data de validade antes do uso. Ndo utilizar o produto se estiver com o prazo de
validade vencido;

e O produto deve ser manipulado somente por profissionais da saude capacitados e
assepticamente, seguindo os procedimentos para manipulagdo de produto estéril;

e Apods o uso, deve ser descartado conforme protocolo do servigo de salde para destinagdo de
residuos potencialmente contaminados;

e Esse produto possui niquel em sua composicdo. NAO utilizar em pacientes alérgicos ao niquel;

e Se for encontrada resisténcia durante o avango ou retirada do dispositivo, pare e determine a
origem da resisténcia, pois a resisténcia continua pode danificar o dispositivo e pode resultar em
lesdes ao paciente. Tome medidas para aliviar a resisténcia. Quando necessario, o uso da
litotripsia pode ser necessdrio para reduzir a carga de pedras dentro do cesto, desde que nao
haja contato direto com o cesto de pedras;

e Retirar o produto para realizar procedimento de litotripsia;

e N&o permitir que o produto entre em contato com qualquer instrumento eletrificado;

e N&o permitir que o produto seja atingido diretamente por qualquer dispositivo de litotripsia. Isso
pode danificar o produto e resultar em lesdes ao paciente;

e Na&o permitir que o cesto entre em contato com qualquer equipamento com uso de energia;

e Alguns cdlculos, estruturar ou objetos podem ser muito grandes para serem removidos
endoscopicamente usando um cesto de remocdo. O uso de fluoroscopia e/ou radiografia para
determinar o tamanho do objeto a ser retirado é recomendado;

e Toda a equipe médica é responsdavel por usar a técnica apropriada e decidir sobre a indicacdo de
uso deste dispositivo com base em sua prdpria experiéncia, treinamento e opinido médica. O

médico deve ser treinado e habilitado para a realizacdo desse tipo de cirurgia.

Contraindicacoes:

Ndo ha contraindicagGes para o uso do produto. As contraindicagdes decorrem das restricdes da
ureterorrenoscopia.

Efeitos Adversos:
N3o ha efeitos adversos para o uso do produto.
Garantia:

Os produtos fabricados pela Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A. sdo
garantidos contra defeitos de fabricagao.
Os produtos que comprovadamente tenham apresentado defeito serdo substituidos pela Bhio Supply.
Para isso, os produtos deverdao ser remetidos ao departamento de assisténcia técnica da Bhio Supply,
acompanhados da descrigdo do defeito apresentado. Caso o produto estiver contaminado, o mesmo deve
ser limpo e desinfectado antes do envio.
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A garantia sera invalidada caso seja verificado que o produto foi sujeito a manuseio inadequado.

Assisténcia Técnica:

A Bhio Supply presta assisténcia técnica para todos os seus produtos. Os canais de contato para assuntos
relacionados a Assisténcia Técnica sdo os seguintes:

e-mail: assistencia@bhiosupply.com.br

Fone: +55 51 3459 4000

Endereco:
Av. Luiz Pasteur, N° 4959 — Esteio — RS — Brasil
CEP: 93.290.010

Fabricante Legal:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm — CRF/RS 10514

Unidade Fabril:

Bhio Supply Industria e Comércio de Equipamentos Médicos S/A.
CNPJ: 73.297.509/0001-11

Endereco:

Av. Luiz Pasteur, N°4959 — Esteio/RS - Brasil

Telefone/Fax: 55 51 3473-7450 / 3458-4479

Telefone SAC: 55 51 3459-4000

www.bhiosupply.com.br

Responsavel Técnico:
Jaqueline Timm — CRF/RS 10514
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