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Perigo:
Este dispositivo médico sé pode ser adquirido por especialistas, médicos e
especialistas médicos e apenas de acordo com estas instrugées de uso e a
area de aplicagéo definida
ser usado.

Descrigdo / versdes

Os baldes de extragéo de pedra oferecidos pela ENDO-FLEX possuem um baléo de
plastico distal emoldurado com marcagées de raios-X, um tubo de plastico de limen
duplo ou triplo e trés conectores Luer-Lock proximais, um dos quais é usado como
meio de contraste de acesso, um como um acesso por fio-guia e um terceiro,
equipado com torneira de 2 vias, serve como porta de inflagdo. Uma distingéo basica é
feita entre 2 variantes:

Cateter baldo de 1 estagio

O tubo tem um didmetro de Fr. 7 com um comprimento total de 260 cm. O diametro
do baldo é de 14 mm. Uma seringa preparada de acordo com o volume maximo de
enchimento esta incluida neste instrumento.

Cateter bal&o de 3 estagios

O tubo tem um diametro de Fr. 7 e um comprimento total de 200 a 250

cm. O diametro do baldo esta entre 9 e 16 mm. Este instrumento vem com trés
seringas preparadas de acordo com o volume maximo de enchimento.

Nota importante
Leia estas instrugdes de uso cuidadosamente antes de cada uso e mantenha-as
facilmente acessiveis para o usuario ou equipe especializada relevante.

Leia os avisos com atengao. O uso inadequado dos produtos pode causar lesdes
graves ao paciente, ao usuario ou a terceiros.

Conteudo e embalagem
* 1 caixa externa
* 1 cateter de baldo para extragdo de pedra SU (S.ingle vocése) incluindo seringa (s),

embalado individualmente estéril

* 1 manual de instrugdes

Populagéo de pacientes

A populagdo de pacientes ou grupo-alvo de pacientes deriva da indicagdo do médico
responsavel, que trata o paciente de forma diagndstica ou terapéutica no ambito de
uma endoscopia (a principal intervengdo em si) de acordo com o uso pretendido do
produto médico. N&o ha restriges conhecidas na populagéo de pacientes ou no
grupo-alvo de pacientes.

Uso do produto em menores:

O usuario torna o uso do produto por menores de idade dependendo se as
condigdes fisioldgicas e anatdémicas do paciente permitem o uso do produto.

Uso do produto em mulheres gravidas ou amamentando:

A indicagéo de uso do produto em mulheres gravidas ou amamentando deve ser
estritamente definida pela usuaria com base nas respectivas condi¢des fisioldgicas
e anatdmicas individuais.

1 ambito de aplicagéo

O Os produtos listados acima s6 podem ser usados por pessoal devidamente
treinado e qualificado. Os produtos destinam-se exclusivamente ao campo médico
mostrado abaixo e, portanto, devem ser usados em um ambiente operacional
adequado. E obrigatério que o usuario e o pessoal qualificado relevante se
familiarizem com os instrumentos antes de uséa-los.

2. Duragéo de uso
Esses instrumentos sdo projetados para uso continuo por até 60 minutos em
condi¢des normais.

3. Objetivo de uso

Cateteres de baldo sdo usados em conjunto com uma CPRE para extrair calculos no
trato biliar de drenagem. Se necessario, existe a opgéo de introduzir um meio de
contraste através de uma conexao Luer lock.

Indicagoes

* Extragdo de pedra durante o ERCP
Contra-indicagdes
* O uso no sistema cardiovascular central é contra-indicado.

Contra-indicagdes especificas para procedimentos endoscoépicos primarios ao acessar o
local de injegd@o desejado

Coagulopatia grave
Paciente n&o sébrio
Fragilidade da parede intestinal: por exemplo, inflamagao altamente florida do intestino

grosso (por exemplo, colite ulcerativa, diverticulite, colite ulcerativa, megacoélon téxico)

Peritonite, abdémen agudo, por exemplo, perfuragéo intestinal, ileo

sepse

Comorbidade, por exemplo, doenga cardiopulmonar grave e descompensagao
diatese hemorragica incontrolavel

gravidez

Anastomose gastrointestinal criada recentemente

4. Complicagdes / efeitos colaterais / reagdes cruzadas

A sedagao durante o exame endoscépico aumenta o risco de hipoxemia, hipercapnia,
queda da pressao arterial, arritmias e aspiragdo devido a redugao dos reflexos
protetores. A hipoxemia se desenvolve mesmo sem sedagdo durante os exames
endoscopicos devido ao avango do endoscopio.

As seguintes complicagdes podem ocorrer ao usar cateteres de balao:

Lesdo na membrana mucosa ou tecido, especialmente se o tecido estiver alterado
Sangrando de lesdo

Perfuragdo de vasos sanguineos, estdmago ou parede intestinal ou outros 6rgaos

« Ulcera ou necrose do tecido injetado

* Formagao estrita
* Reagao alérgica
Os preparativos adequados para quaisquer complicagbes devem ser feitos antes de
iniciar a aplicagao.

5. Avisos / precaugdes

Estas instrugdes devem ser seguidas, bem como as instrugdes para componentes
compativeis e regulamentos hospitalares internos para prevengao de infecgdes, uso
seguro, limpeza e esterilizagédo. N&o fazer isso pode resultar em ferimentos graves
para o paciente e / ou usuario. O seguinte se aplica ao produto:

Estéril apenas se a embalagem néo estiver danificada ou fechada!

Apenas para uso Unico! Nao reutilize, reprocesse ou esterilize varias vezes.
Reutilizar, reprocessar ou esterilizar repetidamente o instrumento pode
comprometer sua integridade estrutural e causar mau funcionamento, o que pode
resultar em contaminagéo, infecgéo e ferimentos graves.

Se o instrumento for acidentalmente sujo antes do tratamento, ele deve ser
descartado imediatamente! Nenhum agente de limpeza pode ser aplicado!

Né&o use apds a data de validade!

Todos os componentes devem ser verificados cuidadosamente quanto a
compatibilidade e integridade antes do uso. Nao use instrumentos defeituosos! Em
caso de defeitos, descarte o instrumento e substitua por um novo.

Nunca use o produto fora das especificagdes técnicas recomendadas (uso
pretendido).

Nunca manipule os recursos estruturais do instrumento, evite dobras e outros
danos, pare de usa-lo imediatamente em caso de mau funcionamento!

E imprescindivel o uso de roupas de protegao (luvas, mascara facial, 6culos de
protecéo, bata, etc.)!

Compare os dados técnicos do produto com os do endoscoépio utilizado. O
diametro do canal de trabalho deve ser pelo menos 0,2 mm maior que o diametro
externo do instrumento.

Nunca force instrumentos no canal de trabalho!

Comprometimento funcional

Antes do uso, o instrumento deve ser verificado quanto a danos e durabilidade.
Apenas instrumentos nédo danificados e esterilizados podem ser usados! O
instrumento sé pode ser usado uma vez.

Condigdes de funcionamento
Uma verificagéo funcional ou visual deve ser realizada antes do uso. Por este motivo,
nos referimos as seg¢des relevantes nestas instrugdes de operagéo.

6. Responsabilidade e garantia

A ENDO-FLEX, como fabricante, ndo se responsabiliza por danos e danos
consequentes causados por uso ou manuseio incorreto. Isso se aplica em particular
ao uso ndo conforme para o proposito definido ou desconsiderando as instrugdes e
adverténcias de reprocessamento e esterilizag&o. Isso também se aplica a reparos ou
alteragdes no produto que tenham sido realizados por pessoas n&o autorizadas pelo
fabricante.
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7° Teste funcional

Os dispositivos médicos devem ser verificados quanto aos seguintes aspectos
antes do uso:

* data de validade

+ Embalagem intacta

« Danos ao produto (rachaduras no tubo, dobras, deformagdes)

Verifique os produtos quanto a superficies perfeitas, montagem correta

e funcionalidade.

Produtos que ndo passaram no teste funcional ndo devem ser usados, pois sua
esterilidade e seguranga do produto ndo podem ser garantidas. Descarte esses
produtos de forma adequada ou devolva-os ao fabricante.

8°.  Preparagdo / aplicagdo

Insergao no endoscopio

Cateteres de baldo estdo incluidos balédo aliviado inserido no endoscépio. O canal de
trabalho correspondente e os diametros do cateter devem ser observados (ver
etiqueta do artigo).

Recomenda-se o uso de fio-guia de determinado didametro. Além disso, com a versao
de 31umenes, o meio de contraste pode ser injetado com o fio-guia no lugar.

Extragdo da pedra

Se a pedra a ser extraida foi localizada usando o procedimento apropriado, o seguinte
procedimento é seguido:

1 Posicione a extremidade distal do cateter baldo na diregédo do garfo hepatico de

forma que o baldo ainda preso ao cateter fique atrds da pedra a ser extraida.

2 Puxe o émbolo da seringa para injegéo fornecida e conecte-o a conexéo Luer-
Lock transparente com a lamina de bloqueio.
32 . .
2 Abra o slide de bloqueio.
Empurre lentamente o émbolo totalmente para dentro da seringa de injegéo
para que o baldo seja inflado (a seringa de injegado tem um orificio na parede
para que a dosagem precisa seja possivel e a destruicdo do baldo possa ser
excluida).
5 Feche a tampa para evitar que o ar do baldo escape.
6° . = P .
Retire lentamente o cateter baldo. A pedra a ser extraida é empurrada através
do baldo do ducto biliar para o duodeno e pode ser eliminada naturalmente.
;: Abra o portdo para permitir que o ar escape do baldo. Puxe lentamente o
©  cateter baldo para fora do endoscopio.
Pedras de gume afiado podem destruir o baldo e devem ser removidas ou
esmagadas com um coletor de pedras ou cesta de litotritor.
9 Produtos de combinagao

Bal6es de extragdo s6 podem ser usados em conjunto com um endoscépio.

10. Esterilidade

Condigao de entrega

Os dispositivos médicos sao fornecidos esterilizados a gas ETO. O reprocessamento e a
esterilizagdo ndo sdo mais possiveis ap6s o uso e sao proibidos!

O produto sé pode ser usado uma vez.
A reesterilizagdo apos expirar o prazo de validade ndo deve ser realizada, ou seja, o produto
deve ser eliminado de acordo com os regulamentos clinicos.

11. Vida util dos produtos
Em condigdes normais, a vida util dos produtos ¢ de 3 anos a partir da data de
fabricagédo.

12. Processamento

Avisos de alerta

As matérias-primas de que o instrumento é feito podem alterar suas propriedades
negativamente por meio de reprocessamento e reesterilizagéo.

13. Servigo
Néo faga alteragdes no produto. Se vocé tiver alguma reclamagéo ou sugestio sobre
nossos produtos, entre em contato conosco.

14. Condi¢des de transporte e armazenamento

* Os produtos s6 podem ser transportados e armazenados nas embalagens que lhes
sé&o fornecidas.

« Os produtos devem ser armazenados secos e protegidos da luz solar, em
temperatura ambiente.

Né&o coloque nenhum objeto na embalagem de armazenamento ou no sistema de
barreira estéril!

Né&o guarde os instrumentos perto de produtos quimicos, desinfetantes ou
radiagao radioativa!

15. Eliminagao

Apds o uso, este produto pode apresentar um perigo biolégico.

O descarte deve estar de acordo com as recomendagdes aplicaveis nacionalmente e
levar em consideragéao as diretrizes internas da instalagdo médica.

16. Simbolos usados

Simbolo para "Numero do artigo”

Simbolo de "codigo de lote"

Simbolo para "fabricante"

Simbolo de "data de fabricagao"

= (LR E

Simbolo para "Siga as instrugdes de uso"
[STERILE|[EQ  simbolo para "esterilizado com 6xido de etileno”

Simbolo para "néo reutilizar"

Simbolo para “néo reesterilizar”

Simbolo para "néo use se a embalagem estiver danificada"

Simbolo para "utilizavel até"

EIDBE

Simbolo para "manter seco"

/,
"
\

Simbolo para "proteger da luz solar"

o
Y

Simbolo para "sem latex"

Simbolo de "Cuidado”

B =

Importado por: GFE do Brasil Ltda
Rua Buarque de Macedo, 1310 — Campinas/ SP
Responsavel Técnico: Claudio Yasuo Seo CRF/SP:
52207
RMS: 10334780029
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