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CATETER BALAO DE DILATAGAO URETERAL

Produto CATETER BALAO DE DILATAGAO URETERAL
Modelo do Produto Médico 010014; 010015.

Nome Técnico BALOES DILATADORES

Notificacdo 10330710059

Classificacdo de Risco Il — MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

”

-5

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de facil abertura. Estéril
se a embalagem ndo estiver aberta ou danificada. Ndo use o produto se houver duvida
quanto a esterilidage:~Apds a remogao da embalagem, inspecione o produto para

garantir que-nenhiym dano ocorreu.
A-embalagem contém 1 (uma) unidade do conjunto.

Embalagem primaria: Bolsa envoltdria

Frente do material: Polietileno/Poliéster
Costas do material: Tyvek®

Embalagem secunddria: caixa de papeldo

INDICACAO DE USO

O Cateter Baldo de Dilatagdo Ureteral é utilizado para dilatacao ureteral antes da

manipulacdo de cédlculos ureterais ou ureteroscopia e dilatacdo do ureter intramural.
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INSTRUCOES DE USO

I.  Remova a capa protetora do baldo e descarte.

CUIDADO: Nao insufle previamente o bal3o.

II.  Conecte a seringa a torneira de passagem na lateral do cateter baldo e aspire até
gue todo o ar seja removido. Feche a torneira.

lll.  Lubrifique o baldo vazio com um lubrificante soluvel em dgua.

IV. Coloque a tampa endoscépica no canal acessério do cistoscépio.

V.  Sob radiografia ou fluoroscépico, avance o fio guia pelo cistoscopio.na.distdncia
desejada dentro do ureter.

VI. Passe o cateter baldo sobre o fio guia. Posicione a ponta‘do-baldo dentro do
ureter distal, certificando-se de deixar uma pequena-parte do baldo no orificio
ureteral e a outra parte se estender para a bexiga.

NOTA: Como alternativa, o baldo e o cateter podem ser passados através do cistoscépio

juntos, seguindo as instrucoes abaixo:

a. Fixe o trava fio ao encaixefémea Luer lock do cateter baldo.

b. Coloque o fio guia, levando a‘ponta flexivel, para dentro do limen central e passe-o

ao longo do cateteraté-que apenas a ponta flexivel de 3 cm fique para fora da ponta do

cateter.

c. Mantendo-a-posicao do fio guia, gire a manopla do trava fio no sentido horario para

travar.o fio guia no lugar.

d. Passe cistoscopicamente o conjunto de fio guia / cateter de forma que a ponta do

baldo fique dentro do ureter distal, certificando-se que uma pequena parte do baldo

permaneca no orificio ureteral e a outra parte dentro da bexiga.

VII.  Encha a seringa com meio de contraste diluido (solugdo a 30%) e elimine o ar da
seringa. CUIDADO: Sempre infle o baldo com um liquido estéril. Nunca infle com
ar, diéxido de carbono ou qualquer outro gas.

VIIl.  Abra a torneira de passagem e insufle o baldo.
NOTA: Para garantir a regulacdo adequada da pressao do baldo, recomenda-se o uso de

um dispositivo de insuflacdo do baldo e manémetro.
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CUIDADO: Nao exceda 60 psi nos dilatadores ureterais no baldao de 7.0Fr e 40 psi nos
dilatadores ureterais de baldao 5.0Fr.
IX.  Feche a torneira por pelo menos 30 segundos para manter a pressao e permitir
a dilatacdo adequada.
NOTA: O tempo é tdo importante quanto a pressao.
X.  Esvazie o baldo através de aspiracao com seringa. Reposicione o baldo a um nivel
elevado e repita o processo até alcancar o local desejado.
XI. Aspire completamente o baldo e, em seguida, remova o dispositive~com
cuidado.
CUIDADO: A remocao do cateter fica mais fécil se girar a haste no sentido. anti-horario
durante a remocdo. Usar forca excessiva para retirar o baldo-pode-causar trauma ao

tecido e / ou danificar o cistoscopio.

ADVERTENCIAS

e Encha sempre o baldao com liquido ‘estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido
de carbono ou qualquer qutrogas.

e \Veja no rétulo do-produto, a pressdo maxima de enchimento. Ndo exceda a
pressao.recomendada.

e Aremogdo-do cateter fica mais facil se girar a haste no sentido anti-horario.

e [ |Nao aplique forga excessiva para retirar o baldo, o tecido pode ser traumatizado
e/ou danificar o citoscdpio.

“PROIBIDO REPROCESSAR”

PRECAUCOES

e Os cateteres de dilatacdo com baldo devem ser utilizados por médicos treinados
e experientes em técnicas de dilatacdo com cateter baldo.

e Nao infle previamente o baldo antes da insercao.
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CONTRAINDICACOES

e N3ao use este dispositivo para tratar obstrucdes por fatores extrinsecos.
e Este dispositivo é contra indicado na presenca de condi¢des que exista risco

inaceitavel durante o cateterismo.

EFEITOS ADVERSOS

¢ Infecgdo
¢ Perfuragdo de tecido
¢ Trauma tecidual

e Hematuria

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene o produto em local seco e fresco. Evite expasicdes prolongadas a luz.
O Cateter Baldao de Dilatacao Ureteral deve ser armazenado em Temperatura: 11 °C- 32

°C e Umidade: 10% - 85%

PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo de validade de 3 anos.

ATENGAO: Gbserve a correlagido da versdo das instrugdes de uso indicada com o produto
adquirido:-A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto e no cabegalho
deste documento. As instrucbes de uso do produto no formato impresso, podem ser
solicitadas sem custo adicional, inclusive de envio, através do e-mail

qualidade@handle.com.br.

DADOS COMPLEMENTARES:

Importado/Distribuido por: Handle Comércio de Equipamentos Médicos S.A.
CNPJ: 54.756.242/0001-39 /Av. Sta. Luzia, 801 /Jd. Sumaré

Ribeirdo Preto — SP /CEP: 14025-090 /

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

www.handle.com.br
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Responsavel Técnica:
Danielle Regina Roque Pita
CRF-SP 39.590

Fabricante Legal:

Cook Incorporated

750 Daniels Way Bloomington, IN 47404 EUA




