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Produto

BAINHA DE ACESSO URETERAL — FLEXOR®.

Modelo do Produto
Médico

FUS-095020-P, FUS-095028-P, FUS-095035-P, FUS-095045-P,
FUS-095055-P, FUS-107013-P, FUS-107020-P, FUS-107028-P,
FUS-107035-P, FUS-107045-P, FUS-107055-P, FUS-120013-P,
FUS-120020-P, FUS-120028-P, FUS-120035-P, FUS-120045-P,
FUS-120055-P, FUS-140020-P, FUS-140028-P, FUS-140035-P,
FUS-140045-P, FUS-140055-P.

Nome Técnico

Instrumental para Endoscopia

Registro | Cadastro

10330710100

Origem do Produto

Fabricante: Cook Incorporated - EUA

Classificacdo de Risco

Il — Médio Risco

Vencimento do Registro

VIGENTE

1. APRESENTAGAO

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

Embalagem primaria feita de uma composicao de Tyvek® e plastico, em que a

bainha é acondicionada individualmente.

Embalagem secunddria: caixa de papeldo.

Conforme tabela abaixo seguem caracteristicas dimensionais do produto.
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Cddigo

Diametro Interno (fr)

Comprimento (cm)

FUS-095020-P 9.5 20
FUS-095028-P 9.5 28
FUS-095035-P 9.5 35
FUS-095045-P 9.5 45
FUS-095055-P 9.5 55
FUS-107013-P 10.7 13
FUS-107020-P 10.7 20
FUS-107028-P 10.7 28
FUS-107035-P 10.7 35
FUS-107045-P 10.7 45
FUS-107055-P 10.7 55
FUS-120013-P 12 13
FUS-120020-P 12 20
FUS-120028-P 12 28
FUS-120035-P 12 35
FUS-120045-P 12 45
FUS-120055-P 12 55
FUS-140020-P 14 20
FUS-140028-P 14 28
FUS-140035-P 14 35
FUS-140045-P 14 45
FUS-140055-P 14 55

2. DESCRICAO E COMPOSICAO

DESCRICAO
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Bainha de Acesso Ureteral e dilatador cénico com conector de fixagdo (para
facilitar a colocagdo, é aplicado no conjunto dilatador/bainha revestimento
hidrofilico AQ®).

Clipe de carregamento retrégrado do fio guia

COMPOSICAO

Parte Material

Bainha de Acesso ureteral | Nylon

Dilatador conico Polietileno

Clipe de carregamento . .
. . ) Polipropileno
retrégrado do fio guia

Cobertura AQ® Hidrofilica | PVOS5 - Polivinilpirrolidona

3. INDICAGAO

A Bainha de Acesso Ureteral = Flexor® Parallel™ é utilizada para estabelecer uma via
durante procedimentos —urelégicos endoscépicos, facilitando a passagem de

endoscépios e de outros instrumentos para o trato urinario.

4. INSTRUCOES DE USO

NOTA: Antes da colocacdo, ative o revestimento hidrofilico, removendo o dilatador
da bainha Flexor e mergulhando todos os componentes em agua estéril ou soro
fisioldgico isotbnico estéril. Isso permitird que a superficie hidréfila absorva a dgua e

se torne lubrica, facilitando a colocacao em condi¢des normais.

Técnica de colocacao tradicional

I.  Paraestabelecer um canal de trabalho, coloque o fio guia com diametro de .038”
no local desejado no ureter.
II. Certifigue-se de que o dilatador esteja fixo no adaptador do instrumento,

permitindo com apenas uma mao a colocagdo do conjunto de dilatador /bainha.
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VI.
VII.

Segure na bainha logo abaixo do adaptador do instrumento e avance a ponta
distal do conjunto de dilatador/bainha sobre o fio guia para dentro do ureter.
Através de fluoroscopia confirme se o conjunto dilatador/bainha esta colocado
corretamente.

Enquanto segura a bainha Flexor® na posicdo pretendida, solte o encaixe e retire
o dilatador e o fio. NOTA: A seta do clipe do dilatador indica a orientagdo para
qual o orificio grande estd virado. Ao tentar atravessar zonas anatdmicas
tortuosas ou curvas, rode o dilatador e a bainha juntos de modo que a séeta do
clipe fique virada na direcdo do dpice da curvatura (afastada da curvatura).
Introduza o instrumento desejado, conforme necessdrio.

Pode utilizar suturas para fixar o adaptador externamente. Osorificios de sutura

localizam-se no adaptador do instrumento.

Técnica de libertacdo rapida

Para estabelecer um canal deitrabalho, coloque um fio guia com didmetro de
.038 polegadas no local desejado no ureter.

Certifique se de que o dilatador estd devidamente fixo no adaptador do
instrumento; ‘permitindo com apenas uma mao a colocagao do conjunto de
dilatader,/bainha.

Inclui-se um clipe de carregamento retrégrado do fio guia para ajudar no
carregamento retrégrado de fios maleaveis. No caso de fios maledveis, coloque
o dente angular do clipe de carregamento retrégrado do fio guia no orificio
grande e prenda o clipe a bainha. Para que este fique estavel, coloque o polegar
no clipe de carregamento retrégrado do fio guia. No caso de fios de ponta mais
rigida, é provavel que o clipe de carregamento retrégrado do fio guia ndo seja
necessario.

Carregue retrogradamente o fio guia através da ponta do dilatador conforme
ilustrado na Fig. 1 (no caso de fios maleaveis) ou na Fig.2 (no caso de fios rigidos).

Certifique-se de que o fio guia sai pelo orificio grande e segue paralelo a bainha.
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VI.

VII.

Assim que fio guia for carregado retrogradamente com sucesso, retire o clipe de

carregamento retrégrado do fio guia (se utilizada) conforme Fig.3.

Segure na bairnha logo abaixo do adaptador do instrumento e avance a ponta
distal-do‘conjunto de dilatador/bainha sobre o fio guia para dentro do ureter.
NOTA: A seta do clipe do dilatador indica a orientacao para qual o orificio grande
esta virado. Ao tentar atravessar zonas anatdmicas tortuosas ou curvas, rode o
dilatador e a bainha juntos de modo que a seta do clipe fique virada na direcao
do apice da curvatura (afastada da curvatura).

Através de fluoroscopia confirme se o conjunto dilatador/bainha esta colocado
corretamente.

Enquanto segura a bainha Flexor® na posicao pretendida, solte o encaixe e retire
o dilatador, puxando lento e continuamente (Fig.4). A remoc¢do do dilatador
libertara o fio guia através da ranhura da ponta distal. O fio guia permanecerd

fora do canal de trabalho para manter o acesso (Fig.5).

Pagina5de 7




DESCRITIVO TECNICO DTU_0100_072019

I Revisdo 01

Bainha de Acesso Ureteral - Flexor® Parallel™ o
Pagina 6 de 7

VIIl.  Introduza o instrumento desejado, conforme necessario.
IX.  Pode utilizar suturas para fixar externamente o adaptador.-Os orificios de sutura
localizam-se no adaptador do instrumento.

5. ADVERTENCIAS, PRECAUGOES, RESTRIGOES, CONTRAINDICACOES.

ADVERTENCIAS

“PROIBIDO REPROCESSAR”

PRECAUCOES

e Nunca utilize forca excessiva para colocar esse dispositivo.

e Nunca aplique forca indevida ao libertar o fio com a técnica de libertagao rapida.

e Para reduzir a probabilidade de trauma, utilize a técnica de libertagao rapida a
cada dispositivo.

e Durante a colocacgdo, a probabilidade de deslizamento do dispositivo para fora
do fio guia aumenta caso seja utilizado um fio guia maleavel. Para melhor

desempenho, recomenda-se um fio guia rigido.

RESTRICOES
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e Lei federal dos EUA restringe a venda destes produtos para ou por ordem

médica.

CONTRAINDICACOES

e N3o conhecidas.

6. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Este produto deve ser armazenado e transportado em temperatura-ambiente,
em local protegido da luz, seco e fresco. Evite exposi¢do prolongada a-luz.“Deve ser
manipulado somente no ato da sua implantacdo em armbiente estéril. Nao
reesterilize o material apds aberto, reprocessamento-proibido. Descarte depois do

uso.




