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Produto CATETER URETERAL PONTA ANGULADA
Modelo do Produto Médico | 023105, 023106.

Nome Técnico CATETERES

Notificacdo 10330710097

Classificacdo de Risco Il — MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
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Fornecido esterilizado par-gédsoxido 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 esterilidade. Apds a remogao da embalagem, inspecione o produto para

garantirgue nenhum dano ocorreu.

A.embalagem contém 1 (uma) unidade do conjunto.

Embalagem primaria: bolsa envoltéria.

Frente do material: Polietileno/Poliéster.

Costas do material: Tyvek®.

Embalagem secunddria: caixa de papeldo.
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Referéncia | Cateter Tipo da Angulo Fio guia

(Fr x cm) ponta da ponta (inch x cm)
023105 5x70 conica 20° 0.035 x 145
023106 6x70 conica 20° 0.035 x 145

INDICACAO DE USO

O Cateter Ureteral Ponta Angulada destina-se ao acesso e cateterizacdo do trate
urinario, incluindo entrega de meios de contraste, navegacao de um ureter tortuoso-e

acesso, avango ou troca de fio guia.

INSTRUCOES DE USO

Colocagao do cateter com o fio guia

I.  Coloque o cistoscépio dentro da bexiga para localizar o orificio ureteral.
II.  Preencha o cateter ureteral corn-Uma solucao fisiolégica 0,9%.
[ll.  Avance o cateter através:do-cistoscopio e para dentro da bexiga.
IV.  Avance o fio-guia através do cateter. Avance ligeiramente e retraia o fio-guia
para ajudar-a-obter acesso ao orificio ureteral e ao ureter.
V.  Assim-que o fio for avancado no ureter, avance o cateter sobre o fio e até o local
desejado dentro do ureter.
VI. ~Remova o fio guia.
VIl.  Sob fluoroscopia, injete meio de contraste através do cateter para visualizar o
ureter e determinar a intervengdo necessaria.

Percutanea

I.  Lave o cateter.
II.  Com um fio guia ja colocado na pelve renal, avance o cateter sobre o fio guia e
na pelve renal.
lll.  Retraia o fio guia para permitir que a ponta do cateter se forme.
IV.  Avance o cateter até o local desejado na pelve renal. Avance ligeiramente e

retraia o fio guia para ajudar a navegar no cateter.
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ADVERTENCIAS

"PROIBIDO REPROCESSAR".

PRECAUCOES
e Este produto deve ser usado por médicos treinados e experientes em técnicas de
acesso ureteral. Técnicas padrdes devem ser empregadas.
e Evite dobrar o cateter antes de coloca-lo. Isso pode danificar a integridade do
cateter e resultar em lesGes ao paciente.
e Sevocé encontrar resisténcia ao avancar ou retirar o cateter, pare e determine a
causa antes de prosseguir.

e N3o retire o cateter enquanto ele estiver desviado no cistoscopio / endoscdpio.

CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo é contraindicado para use’ em pacientes inadequados para

cateterismo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene o produto em local seco e fresco. Evite exposi¢des prolongadas a luz.

O Cateter Ureteral com Ponta Angulada deve ser armazenado em Temperatura:

11°€C-32°Ce Umidade: 10% - 85%.

Garanta que os produtos sejam manuseados e armazenados adequadamente para
preservar a conformidade do produto durante o processamento interno e a entrega no
destino pretendido. Ao empilhar um produto, o pessoal deve garantir que o produto
esteja seguro e feito de maneira a minimizar o movimento do produto durante o

transporte.

PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo de validade de 3 anos.
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ATENCAO: observe a correlagio da versdo das instru¢des de uso indicada com o
produto adquirido. A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto
e no cabecalho deste documento. As instru¢cdes 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:

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
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