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INFORMAGOES

Pinca extratora de garras tem como finalidade a apreenséo de litiase (célculos do sistema urinario e biliar) e corpos
estranhos através de procedimentos endoscopicos.

Nome técnico: Extrator Nome Comercial: PINCA EXTRATORA DE GARRAS - |.PT

PRODUTO ESTERIL E DE USO UNICO. DESCARTAR APOS O USO. PROIBIDO REPROCESSAR.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Guardar a Pinga Extratora de Garras — P.l em sua embalagem original, a qual prové tamanho adequado ao
equipamento. Este tipo de armazenamento conserva a Pinga Extratora de Garras — P.l. Armazenar em local seco,

sem umidade excessiva e longe da incidéncia de raios solares e poeira.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

Transportar a Pinga Extratora de Garras - I.PT em sua embalagem original para ndo danifica-la.

ADVERTENCIA

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

— Este dispositivo é fornecido estéril.

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

— A aplicagao de forga excessiva podera danificar o dispositivo.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

A Pinga Extratora de Garras - |. PT pode ou nao estar acondicionada em blister de PET e, posteriormente, colocada

em embalagem de papel grau cirirgico ou Tyvek®, e a embalagem secundaria sera de caixa de papeldao em

dimensbes adequadas para protegé-la de choques e quedas até o momento do uso, contendo:

— 01 Pinga Extratora de Garras - I. PT, Modelo XXXXXXXXXXX.

— 01 Manual de Instrugbes impresso ou para consulta através do caminho eletronico site:
www.russer.com.br/manuais/80329720033.pdf de acordo com a instrugdo normativa IN n° 4 de 15 de junho de

2012, podendo ser solicitada a via impressa sem custo através do nosso SAC: 0800 17 00 07.

MANUAL DE INSTRUGOES

Este manual de instrugdo tem a finalidade de oferecer informagdes necessarias para a utilizagdo correta da Pinga
Extratora de Garras — I.PT.

Recomendamos ler cuidadosamente este manual de instrugbes antes de usar seu equipamento; ele contém
especificagdes e informacdes necessarias que ajudarao no manuseio do equipamento com seguranga e eficacia.
Para qualquer duvida em relagéo ao equipamento ou ao manual de instrugdes, por favor, entrar em contato com seu

representante.
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DESCRIGAO DO PRODUTO

A Pinga Extratora de Garras - I. PT. tem por principio a manipulacdo e extracdo de fragmentos derivados a

fragmentacé&o de calculos urinarios ou a extragao de corpos estranhos das vias urinarias ou biliar.

s

1. Empunhadura; . )
) . . ) 6. Camisa externa;
2. Tensor posterior da pinga Tensor traseiro da Basket; 7 Pinca:
3. Bucha da empunhadura; ’ ¢a N
. . 8. Tensor da pinga;
4. Tubo intermediario; 9 Micro tubo:
5. Suporte da Camisa; ' '
A Pinga Extratora de Garras — |. PT & um instrumental cirdrgico fornecido estéril fabricado com componentes

especialmente desenvolvidos para uso médico.

A Pinca Extratora de Garras —I. PT é constituida de:

— Pinga Extratora de Garras de Ago Inox (ABNT NBR 13911:2013)
— Empunhadura de Ago Inox (ABNT NBR 13911:2013)

— Camisa externa em PTFE

COMPOSIGAO

Empunhadura e Garras em Ago Inox ABNT NBR 13911:2013 e Camisa de PTFE.

INDICAGAO DE USO

Indicadas para a apreensao e extragao de litiase (calculos do sistema urinario e biliar) e corpos estranhos.

CONTRAINDICAGAO

E contraindicado em todos os casos onde ndo possa ser utilizado como procedimento proposto de retirada de litiase
e/ou corpo estranho.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

CODIGOS | DESCRIGAO

2 GARRAS - MILIMETROS

E1251802FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 2 garras, 180cm comprimento
E1252302FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 2 garras, 230cm comprimento
2 GARRAS - FRENCH

U1221202FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 2 garras, 120cm comprimento
U1251202FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 2 garras, 120cm comprimento
C13302FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 2 garras, 30cm comprimento
C13752FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3Fr, 2 garras, 75cm comprimento
U131202FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3Fr, 2 garras, 120cm comprimento
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C15402FC Pinga Extratora Flexivel, @ 5Fr, 2 garras, 40cm comprimento

C15702FC Pinca Extratora Flexivel, @ 5Fr, 2 garras, 70cm comprimento

C154302FC Pinga Extratora Flexivel, @ 5.4Fr, 2 garras, 30cm comprimento

C154402FC Pinca Extratora Flexivel, @ 5.4Fr, 2 garras, 40cm comprimento

C154652FC Pinga Extratora Flexivel, & 5.4Fr, 2 garras, 65cm comprimento

C17402FC Pinca Extratora Flexivel, @ 7Fr, 2 garras, 40cm comprimento

1 x 2 GARRAS — MILIMETROS

E117 110 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.7mm, 1x2 garras, 110cm comprimento
E 117 150 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.7mm, 1x2 garras, 150cm comprimento
E 118 160 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.8mm, 1x2 garras, 160cm comprimento
E 118180 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.8mm, 1x2 garras, 180cm comprimento
E 118230 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.8mm, 1x2 garras, 230cm comprimento
E 123180 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.3mm, 1x2 garras, 180cm comprimento
E 123230 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.3mm, 1x2 garras, 230cm comprimento
E 125150 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 1x2 garras, 150cm comprimento
E 125180 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 1x2 garras, 180cm comprimento
E 125220 FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 1x2 garras, 220cm comprimento
E 125230 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 1x2 garras, 230cm comprimento

3 GARRAS - MILIMETROS

E1181103 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 1.8mm, 3 garras, 110cm comprimento

E1181503 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 1.8mm, 3 garras, 150cm comprimento

E1181603 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 1.8mm, 3 garras, 160cm comprimento

E1251103 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 3 garras, 110cm comprimento

E1251503 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 3 garras, 150cm comprimento

E 1252203 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 3 garras, 220cm comprimento

3 GARRAS ARREDONDAS - MILIMETROS

E 1252303 AFC

Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 3 garras arredondas, 230cm comprimento

3 GARRAS - FRENCH

E112303FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E112503FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E11270 3 FC Pinca Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 70cm comprimento
U112903 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 90cm comprimento

U1121103FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 110cm comprimento

U1121203 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 120cm comprimento

E1121503 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 150cm comprimento

E1121803 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 1.2Fr, 3 garras, 180cm comprimento

E119303FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.9Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E119503 FC Pinca Extratora Flexivel, & 1.9Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E119703FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.9Fr, 3 garras, 70cm comprimento
U119903 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 1.9Fr, 3 garras, 90cm comprimento

U1191103FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 1.9Fr, 3 garras, 110cm comprimento

U1191203FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 1.9Fr, 3 garras, 120cm comprimento

E1191503 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 1.9Fr, 3 garras, 150cm comprimento

E1191803 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 1.9Fr, 3 garras, 180cm comprimento

E122303FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E122503FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E122703FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 70cm comprimento
U122903 FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 90cm comprimento

U1221103FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 110cm comprimento

U1221203 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 120cm comprimento

E1221503 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 150cm comprimento

E1221803 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.2Fr, 3 garras, 180cm comprimento

E125303FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E125503FC Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E125703FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 70cm comprimento
U125903FC Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 90cm comprimento

U1251103 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 110cm comprimento

U1251203FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 120cm comprimento

E1251503 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 150cm comprimento

E1251803 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5Fr, 3 garras, 180cm comprimento
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C13303FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E13303FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E13503FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E13703FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 70cm comprimento
C13753FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 75cm comprimento
U13903FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 90cm comprimento
U131103 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 110cm comprimento
U131203 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 120cm comprimento
E 13150 3FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 150cm comprimento
E 131803 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3Fr, 3 garras, 180cm comprimento
E132303FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3.2Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E 132503 FC Pinga Extratora Flexivel, & 3.2Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E132703FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3.2Fr, 3 garras, 70cm comprimento
U132903FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3.2Fr, 3 garras, 90cm comprimento

E1321103 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 3.2Fr, 3 garras, 110cm comprimento

E1321203 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 3.2Fr, 3 garras, 120cm comprimento

E1321503 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 3.2Fr, 3 garras, 150cm comprimento

E1321803 FC

Pinga Extratora Flexivel, @ 3.2Fr, 3 garras, 180cm comprimento

E135303FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E 135503 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E135703FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 70cm comprimento
U135903FC Pinca Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 90cm comprimento

U1351103FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 110cm comprimento

U1351203 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 120cm comprimento

E 1351503 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 150cm comprimento

E 1351803 FC

Pinca Extratora Flexivel, @ 3.5Fr, 3 garras, 180cm comprimento

E14303FC Pinca Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 30cm comprimento
E14503FC Pinca Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 50cm comprimento
E14703FC Pinca Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 70cm comprimento
U14903FC Pinca Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 90cm comprimento
U141103 FC Pinca Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 110cm comprimento
U141203 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 120cm comprimento
E 14150 3FC Pinca Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 150cm comprimento
E141803FC Pinca Extratora Flexivel, @ 4Fr, 3 garras, 180cm comprimento
C15303FC Pinca Extratora Flexivel, @ 5Fr, 3 garras, 30cm comprimento
C15403FC Pinga Extratora Flexivel, @ 5Fr, 3 garras, 40cm comprimento
C15703FC Pinga Extratora Flexivel, @ 5Fr, 3 garras, 70cm comprimento
C154403 FC Pinga Extratora Flexivel, @ 5.4Fr, 3 garras, 40cm comprimento
C154653FC Pinga Extratora Flexivel, @ 5.4Fr, 3 garras, 65cm comprimento
C17403FC Pinga Extratora Flexivel, @ 7Fr, 3 garras, 40cm comprimento

4 GARRAS HOOK — MILIMETROS

E 125180 4FOC

Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 4 garras hook, 180cm comprimento

E 125230 4FOC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 4 garras hook, 230cm comprimento

4 GARRAS ARREDOND:

AS — MILIMETROS

E 1251804 FAC

Pinga Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 4 garras arredondas, 180cm comprimento

E 1252304 FAC

Pinca Extratora Flexivel, @ 2.5mm, 4 garras arredondas, 230cm comprimento

CODIFICAGAO

Significado das letras ao fi

nal dos codigos:

Exemplos: X X XX XX A = ..arredondas...
X X XX XX FP Y1= ...flexivel, paleta, empunhadura -1 dedo

LEGENDA

_ _ S — Semirrigida;
A - Arredondas | - Inox X — Empunhadura em Polipropileno (PP)
C - PTFE K — Peek iR

; o Y1 — Empunhadura em Polietileno (PE) — 1 dedo
F — Flexivel L — Eliptica e
Y2 — Empunhadura em Polietileno (PE) — 2 dedos

G - Fenestrada O — Hook Y3_E had Polietil PE) — 3 ded
H — Hexagonal P — Paleta — Empunhadura em Polietileno (PE) — 3 dedos
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ACESSORIOS

Nao se aplica.

PRECAUCOES

1. Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.

2. Nao utilizar o produto com prazo de validade vencido.

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

4. Prepare todos os materiais e equipamentos de protecdo pessoal que serdo utilizados com o instrumento de

acordo com os seus respectivos manuais de instrugdo. Os equipamentos de protegdo pessoal apropriados
podem incluir: Protegdo ocular, mascara facial, roupas resistentes a umidade e luvas resistentes a produtos
quimicos.

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

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

Para manter o dispositivo livre de contaminantes use luvas sem pé e abra-o em ambiente o mais limpo possivel.

INSTRUGAO PARA O USO CORRETO E SEGURO

CONDIGCOES DE MANIPULAGCAO

Produto para uso Médico Hospitalar que deve ser manuseado e utilizado somente por profissionais
devidamente habilitados e/ou sob manipulagao e supervisao de um médico.

Produto médico para uso Unico

Esterilizado por gas de Oxido de Etileno. Nao resterilizar ou reutilizar.

Nao utilizar se a embalagem estiver violada.

Se for detectado qualquer problema com a Pinga Extratora de Garras - |.PT que impossibilite o seu
funcionamento, o produto deve ser descartado e deve ser substituido.

Nao aplique muita tensao ou for¢a ao fechar a basket da pinc¢a, isto pode danifica-la.

Deve-se atentar aos fatores de risco e beneficio aplicaveis a cada paciente antes da aplicacdo da Pinca
Extratora de Garras - I. PT.

DESEMBALAGEM

Desembale cuidadosamente a Pinga Extratora de Garras - |.PT e verifique se o dispositivo se encontra completo ou

se ndo ha danos.

INSTALACAO E MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

As instrugdes presentes neste manual foram feitas para orientagdo. Este manual ndo substitui treinamentos ou
cursos de intervengao cirurgica.

Caso haja alguma divida entrar em contato com seu Representante.
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As Pinga Extratora de Garras — |.PT sao vendidas montadas, prontas para uso.

EQUIPAMENTO BASICO

1 — Pinca Extratora de Garras - |.PT;

1 — Manual de Instrucgdes;

ORIENTAGAO PARA USO CORRETO

Produto para uso Médico Hospitalar que deve ser manuseado e utilizado somente por profissionais
devidamente habilitados e/ou sob manipulagao e supervisao de um médico.

Nao aplique muita tensao ou forga ao fechar a garra da pinga, isto pode danifica-la.

Deve-se atentar aos fatores de risco e beneficio aplicaveis a cada paciente antes da aplicagdo da Pinga
Extratora de Garras - P.1.

Antes de cada procedimento inspecionar o dispositivo:

Verificar se a embalagem do produto esta danificada ou aberta, caso isso ocorra, descarte imediatamente o
produto.

Certificar de que os componentes do equipamento estao montados corretamente.

Verificar as condigbes do produto: se a Pinga ndo se encontra quebrada ou amassada, se o movimento de
abertura e fechamento da pinga esta operacional.

Recusar o equipamento se a Pinga apresentar deformacdes ou alteragdes na forma das garras.

Preparagao do Instrumento

Utilizando uma técnica asséptica, remover o instrumento da embalagem.

Avance lentamente a pinga extratora fechada pelo canal de trabalho do endoscépio até que a mesma aparega
na ponta distal do endoscépio.

Procedimento de retirada de litiases e corpos estranhos

O procedimento deve ser realizado utilizando técnicas assépticas apropriadas;

Prepare o local, conforme necessario. Deve ser administrada uma anestesia adequada antes do procedimento;

Antes de introduzir a pinga verifique se a garra esta recolhida (figura 1);

s s Y Figura 1

Introduza a ponta da pinga recolhida no canal de trabalho do endoscépio (figura 2);

Figura 2
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— Avance lentamente pelo canal de trabalho até a mesma aparecer na ponta distal do endoscopio (fig.3).

Figura 3

— Avance lentamente a pinga até encontrar o céalculo ou corpo estranho a ser retirado.
— Uma vez encontrado o calculo ou corpo estranho, deve apreendé-lo nas garras, acionando a Empunhadura

para fixar o calculo ou corpo estranho (fig.4).

=%

Figura 4

— Se for necessaria mais retirada de calculos ou corpos estranhos, repita o procedimento.

PRODUTO ESTERIL E DE USO UNICO. DESCARTAR APOS O USO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

DESCARTE

Considerando que o produto entra em contato com fluidos corporais, existe o risco de contaminagdo bioldgica e
transmissao de doengas virais. Portanto, apdés o uso o mesmo deve ser tratado como material potencialmente
contaminante.

Seguir as regras para descarte de produtos potencialmente contaminantes, de acordo com os padrdes hospitalares.

ESTERILIZAGAO

Os produtos da Russer s&o esterilizados por Oxido de Etileno, de acordo com as normas 1SO 11135 (Esterilizagao

de produtos para saude).

Fabricado e distribuido por: Russer Brasil Ltda.
Rua Antbnia Martins Luiz, N° 589 — Distrito Industrial Jodo Narezzi — Indaiatuba — SP
SAC: Servigo de atendimento ao consumidor — 0800 17 00 07.

Responsavel Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort - CREA-SP 0601559401
Registro ANVISA n°: 803 297 200 33
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