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Produto

CANULA OCLUSORA E EXTRATORA DE CALCULOS NITINOL NTRAP®

Médico

Modelo do Produto

NTP-028145

Nome Técnico

EXTRATOR DE CALCULO

Registro 10330719020
Classificagdo de Risco Il — MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

A Canula Oclusora e Extratora de Calculos Nitinol NTrap®, é fornecido estéril em

embalagem unitdria-de facil abertura.

Embalagem.primdria: bolsa envoltéria.

Frente do material: Polietileno/Poliéster.
Costas do material: Tyvek®.
Embalagem secunddria: caixa de papeldo.

Referéncia

Tamanho da ponta da
bainha

Diametro do
cateter

Comprimento

Configuragdo da
cesta

NTP-028145

3 Fr

2.8 Fr

145 cm

Design de guarda-
chuva de 7 mm
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DESCRICAO DO PRODUTO

A manopla do extrator esta localizada na extremidade proximal do cesto e é utilizada
na abertura e fechamento do cesto. O dispositivo de extracdo de cdlculos NTrap®
também inclui um insersor de poliamida que tem a func¢do de interligar uma peca a
outra.

A Canula Oclusora e Extratora de calculos Nitinol NTrap® é fabricado com material de
nitinol, com diametro de 2,8 Fr e comprimento de 145 centimetros.

O fio trangado de nitinol se estende a partir da canula e forma o cesto NTrap. Os fios

entrelacados formam o design do guarda-chuva de 7 milimetros.

INDICACAO DE USO

O extrator NTrap® é utilizado como um dispositivo de captura’e extracdo endoscopica
para cdlculos e outros corpos estranhos no trato urindrio,’e para minimizar a migracao

de célculo durante a litotripsia a laser, ultrassonica; eletro-hidraulica ou pneumitica.

INSTRUCOES DE USO

I.  Utilizando uma técnica asséptica, retire o extrator NTrap® da embalagem
e cologue-o em um campo estéril.
Il. Antes da insercdo, recolha o cesto do NTrap para dentro da bainha.
M., “-Através de visualizacao direta ou fluoroscopia, avance a bainha do NTrap
para além do cdlculo ou do objeto estranho antes da expansao da cesta.
IV.  Expanda o NTrap avancando o punho para frente enquanto segura a
bainha na posi¢do. O dispositivo pode agora ser usado para minimizar a
migragao dos calculos durante a litotripsia a laser, por ultra-som, eletro-
hidraulica ou pneumatica.
NOTA: quando utilizar laser ou litotripsia eletro-hidraulica, deve manter uma folga de
pelo menos 1 cm entre o cdlculo e o NTrap para impedir danos no dispositivo.
NOTA: na posicao aberta, o NTrap pode ser utilizado como dispositivo de extracdo para
varrimento do ureter, recolhendo fragmentos de cdlculo para a bexiga. O punho

operacional pode ser separado para facilitar a remocao do endoscépio.
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V.  Quando concluir o procedimento, feche o cesto do NTrap empurrando a
bainha para frente enquanto segura o punho de operagdo em posicao.
VI.  Antes de fechar o cesto, pode ser necessdrio avangar suavemente para

soltar eventuais fragmentos de calculos restantes.

ADVERTENCIAS

" PROIBIDO REPROCESSAR".

PRECAUCOES

Os médicos devem estar familiarizados e ter experiéncia em cirurgia.endoscopica
uroldgica;

Avalie os calculos ou outros corpos estranhos antes da‘expansao do instrumento
para garantir que o objeto ndo é muito grande, para ser removido através das
vias anatémicas;

Se sentir resisténcia ao tentar remover cdlculo ou outros corpos estranhos, solte
o objeto. Ndo exerca uma-forca excessiva sobre o dispositivo;

Devido a natureza-assimétrica do NTrap, ndo torca nem gire o dispositivo
Quando utilizado em conjunto com laser de hélmio: YAG, ndo dispare o laser
diretamentepara o dispositivo;

Este‘dispositivo é condutor. Evite o contato com instrumentos elétricos;

Envolva o dispositivo na bainha antes de remover do tabuleiro.

CONTRAINDICACOES

N3o encontradas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Este produto deve ser armazenado e transportado em local fresco e seco. Evite

exposicoes prolongadas a luz.
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PRAZO DE VALIDADE

O produto possui validade de 3 anos.

DADOS COMPLEMENTARES:

Detentor do Registro: Handle Comércio de Equipamentos Médicos LTDA.

CNPJ: 54.756.242/0001-39 /Rua Profa. Regina Lucia Bin Caun, 290 /Jardim Porto Seguro
Ribeirdo Preto — SP /CEP: 14079-602 /

SAC: 16 3456-1400/ qualidade@handle.com.br

www.handle.com.br

Fabricante:
Cook Incorporated

750 Daniels Way Bloomington, IN 47404 EUA



http://www.handle.com.br/

