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Produto

AGULHA PARA PUNGCAO COM ACESSO PERCUTANEA RENAL

Modelo do Produto
Médico

090020; 090020-ET

Nome Técnico AGULHAS
Notificagdo 10330710009
Classificagao de Risco Il — MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Fornecido esterilizado por gas oxido de etileno em embalagens de facil abertura.

Estéril se a embalagem-nao estiver aberta ou danificada. Ndo use o produto se houver

duvida quanto a esterilidade. Apds a remogao da embalagem, inspecione o produto para

garantir gue nenhum dano ocorreu.

A-embalagem contém 1 (uma) unidade do produto.

Embalagem primaria: bolsa envoltéria.

Frente do material: Polietileno/Poliéster.

Costas do material: Tyvek®.

Emabalagem secundaria: caixa de papeldo.
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Componente Subcomponente Material Contato com
paciente
Canula Tubo Aco inoxidavel Direto
Hub Policarbonato Indireto
Estilete Tubo Aco inoxidavel Direto
Hub Policarbonato Indireto

INDICACAO DE USO

A Agulha para Pungdo com Acesso Percutanea Rengl-é indicada para uso sob
fluoroscopia ou ultrassom para localiza¢dao e posicionamento inicial dentro do sistema

coletor renal durante uma nefrostomia percuténea:

INSTRUCOES DE USO

I.  Retire o dispositivo da.embalagem utilizando técnica estéril.

II.  Realize o procediménto de fluoroscopia ou ultrassom para melhor visualizacdo.

lll. Depois.de preparar a pele da maneira habitual, através de fluoroscopia ou
ultrassem,-faca uma puncdo com a agulha para permitir o acesso direto a area
de.interesse pretendida.

IV. -/Retire o estilete interno para permitir a aspiracao de urina e assegurar o correto
posicionamento da agulha.

V. Coloque um fio guia do tamanho adequado através da canula da agulha para
permitir o acesso ao sistema de coleta e o posicionamento dos demais
dispositivos.

VI.  Retire a agulha, segurando-a junto a pele de modo que seja possivel medir a

profundidade do sistema de coleta. Elimine a agulha apds o procedimento.
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ADVERTENCIAS

e "PROIBIDO REPROCESSAR".
e Nao force o dispositivo durante o procedimento.

e (Caso sentir demasiada resisténcia, prossiga com cuidado.

PRECAUCOES

O produto destina-se a ser utilizado por médicos com formacdo e experientes em
procedimentos urolégicos e de acesso percutaneo. Técnicas padrao devent. ser

empregadas.

CONTRAINDICAGOES

E contraindicado na presenca de condicdes que criem-um-fisco inaceitavel durante

a nefrostomia percutanea.

EFEITOS ADVERSOS

As complicagbes associadas a-procedimentos de acesso de nefrostomia percutanea
incluem:

e Hemorragia;

Perfuracao renal;

Edema;

Hemorragia;

e Lesdes nos tecidos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A Agulha para Pungao com Acesso Percutanea Renal deve ser armazenado em
Temperatura: 11 °C - 32 °C e Umidade: 20% - 75%

Garanta que os produtos sejam manuseados e armazenados adequadamente para
preservar a sua conformidade durante o processamento interno e a entrega no destino
pretendido. Ao empilhar um produto, o pessoal deve garantir que o mesmo esteja

seguro e feito de maneira a minimizar o movimento do produto durante o transporte.
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PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo de validade de 3 anos.

ATENCAO: observe a correlagio da versdo das instrugdes de uso indicada com o
produto adquirido. A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto
e no cabecalho deste documento. As instru¢cdbes 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 Médiecos 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 Bleomington, IN 47404 EUA
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