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Produto

CATETER TIPO DORMIA NITINOL

Modelo do Produto Médico

NCircle® Helicoidal: NTHSES-030115-UDH

NCircle®: NTSE-015115; NTSE-022115-UDH; NTSE-
030115-UDH; NTSE-045115-UDH; NTSE-022115-UDH-MB;
NTSE-030115-UDH-MB.

NCircle® Delta Wire®: NTSED-024115-UDH; NTSED-
024115-UDH-MB.

NForce®: NFHSES-022115-3W-UDH; NFHSES-032115-3W-
UDH.

NCompass®: NC3-024115; NCT4-017115;:NCT4-024115;
NCT4-024115-MB.

NGage®: NGE-017115; NGE-Q17115-MB; NGE-022115;
NGE-022115-MB.

Nome Técnico

EXTRATOR DE-CALCULO

Registro | Cadastro 10330710050
Classificacdo de Risco H—MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
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O Cateter Tipo Dormia Nitinol é fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em

embalagens de facil abertura.

Embalagem primaria: é feita de uma composi¢do de filme de poliéster e Tyvek®.

Extrator de Calculo é acondicionado em bandeja.

Embalagem secunddria: caixa de papeldo.

Referéncia

Especificagoes

NCT4-017115

1,7Fr x 115cm e didmetro da cesta:1cm

NCT4-024115

2.4Fr x 115cm e didmetro da-cesta: 1cm

NCT4-024115-MB

2.4Fr x 115cm e diaimetro da cesta: 1.5cm

NFHSES-022115-3W-UDH

2.2Frx 115cm e cesta com 3 fios

NFHSES-032115-3W-UDH 3.2Fr x 115cm e cesta com 3 fios

NTSE-015115 1.5Fr x 115cm e didametro da cesta 1cm

NTSE-022115-UDH 2.2Fr x 115cm e didmetro da cesta 1cm

NTSE-022115-UbDH-MB 2.2Fr x 115cm e didmetro da cesta 2cm

NTSE-030115-UDH 3.0Fr x 115cm e didmetro da cesta 1cm

NTSE-030115-UDH-MB 3.0Fr x 115cm e didmetro da cesta 2cm

NTSE-045065-UDH 4.5Fr x 65cm e diametro da cesta 2cm

NGE-017115 1.7Fr x 115cm e diametro da cesta 8mm

NGE-017115-MB 1.7Fr x 115cm e diametro da cesta 11mm

NGE-022115 2.2Fr x 115cm e didmetro da cesta 8mm

NGE-022115-MB 2.2Fr x 115cm e didmetro da cesta 11mm
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INDICACAO DE USO

NCircle® Helicoidal é utilizado para a manipulagdo e remogdo de cdlculos no trato
urinario. O desenho sem ponta permite que a cesta se abra na base do célice e
envolva o cdlculo além de reduzir a probabilidade de dano e perfuracdao da mucosa.
O design helicoidal ajuda na captura do célculo.

NCircle® ¢é utilizado para a manipulagdao e remogao de célculos no trato urinario. O
desenho sem ponta permite que a cesta se abra na base do calice e rodeie o cdlculo
reduzindo também a probabilidade de dano e perfuragao da mucosa.

NCircle® Delta Wire® é utilizado para a manipulacdo e remocao de calculos notrato
urindrio. O fio Delta aumenta a forga radial da cesta. O desenho sem-ponta permite
gue a cesta se abra na base do calice e rodeie o calculo; reduzindo também a
probabilidade de dano e perfuragdao da mucosa.

NForce® é utilizado para a manipulacdo e remacag-de calculos no trato urinario. A
cesta é construida com nitinol Delta Wire®. Este formato aumenta a forga radial da
cesta. O design helicoidal ajuda na.-eaptura de célculos.

NCompass® é utilizado para a manipulacdo e remocao de célculos no trato urinario.
Na abertura total sua geometria exclusiva multi-fios uma cesta tradicional de trés ou
guatro fios. O fechamento parcial redesenha a cesta com uma trama de 12 ou 16
fios. A dualidade-do extrator NCompass permite a captura de rotina e a extracdao de
calculos- intactos, bem como uma capacidade melhorada de capturar multiplos
fragmentos pequenos apods a litotripsia intracorpédrea.

NGage® é utilizado para extracdo de calculo no trato urinario. O design de sua cesta
permite que o calculo seja capturado, reposicionado, liberado ou extraido no rim ou
no ureter. Se apresenta como um material hibrido: captura como uma cesta e libera

como uma pinga.

INSTRUCOES DE USO

I. Retire o Cateter Tipo Dormia da embalagem e ajuste a manopla para a posi¢ao

“close” (fechar) para fechar a cesta.



INSTRUCOES DE USO IU_0050_042024

Revisdao 01

CATETER TIPO DORMIA NITINOL

Coloque o adaptador de inser¢ao do Cateter com seguranga na tampa
endoscdpica do endoscopio.

Insira cuidadosamente o Cateter no endoscépio com o adaptador de insergao

colocado.

IV. Através de visualizacdo direta, localize o calculo e avance o Cateter Dormia
proximo ao calculo.

V. Deslize a alavanca do polegar no punho para a posicao “open” (abrir) de modo
a expandir a cesta junto ao calculo e manobre o Cateter até que o ‘cdlculo
esteja dentro da cesta.

VI.  Uma vez corretamente posicionado, envolva o célculo e deslize a atavanca do
polegar para a posicdo “close”.

VIl.  Mantendo a posicao do cdlculo dentro da cesta; recuéo endoscdpio e a cesta.

ADVERTENCIAS

"PROIBIDO REPROCESSAR".

PRECAUCOES

Trata-se de-—-um material condutor. Evite o contato com instrumentos
eletrificados:

Avalie-0s cdlculos ou outros corpos estranhos antes da expansao do Cateter para
garantir que o objeto a ser extraido ndo seja grande demais para passar através
das vias anatémicas.

Se perceber resisténcia ao tentar remover cdlculos ou outros corpos estranhos,
solte-os. N3o utilize forga excessiva para manipular este material, o Cateter pode
ser danificado.

Quando utilizado em conjunto com laser de Hélmio YAG, nao dispare o laser
diretamente para no Cateter (cesta).

N3o utilizar o material se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar sua

integridade para utilizacao.
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RESTRICOES

Lei federal dos EUA restringe a venda destes produtos para ou por ordem médica.

CONTRAINDICACOES

N3do sdo conhecidas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Guarde em um local protegido de luz, seco e fresco.

DADOS COMPLEMENTARES:

Detentor do Registro: Handle Comércio de Equipamentos Médicos/ LTDA.

CNPJ: 54.756.242/0001-39 /Rua Profa. Regina Lucia Bin Caui1;: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/

