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Produto

CATETER URETERAL DE DUPLO J — GRAD.

Modelo do Produto Médico

USI-500; USI-512; USI-514; USI-516; USI-518; USI-
520; USI-522; USI-524; USI-526; USI-528; USI-530;
USI-600; USI-612; USI-614; USI-616; USI-618; USI-
620; USI-622; USI-624; USI-626; USI-628; USI-630;
USI-700; USI-712; USI-714; USI-716; USI-718; USI-
720; USI-722; USI-724; USI-726; USI-728; USI-730;
USI-822; USI-824; USI-826; USI-828; USI-830.

Nome Técnico CATETERES
Registro 10330710049
Classificacdo de Risco Il — ALTO RISCO
Vencimento do Registro 10/11/2033

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

—
.y LT
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O (Cateter Ureteral de Duplo J — Grad. é fornecido esterilizado por gas éxido de

etilene’em’embalagens de facil abertura.

Embalagem primaria: é feita de uma composicdo de filme de poliéster e polietileno

e Tyvek®.

Embalagem externa: papeldo ndo poluente.

Embalagem secunddria: Caixa de papelao.
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O conjunto é composto por:

e C(Cateter duplo J — em poliuretano macio com comprimento variando entre 12-a

32 cm e didametros de 4,7 a 8 Fr;

e Posicionador em vinil, de 50 e 70 cm de comprimento e 4,7 a 7,2-Fr-de didmetro;

e Fio guia de aco inox, revestido de PTFE — politetrafluoretileno,;com dimensdes

de 0,035 inch e 0,038 inch de diametro, por 145 cm-dé comprimento.

Caddigo Cateter Duplo J Cateter Posicionador Fio Guia
(fr x cm) (fr x cm) (inch x cm)
USI-500 4,7 x 22-32 4,7x70 0.035 x 145
USI-512 4,7 %12 4,7x70 0.035 x 145
uUsSI-514 4,7x14 4,7x70 0.035 x 145
USI-516 4,7 x16 4,7x70 0.035 x 145
USI-518 4,7x18 4,7x70 0.035 x 145
USI-520 4,7 x 20 4,7x70 0.035 x 145
USi-522 4,7 x 22 4,7x70 0.035 x 145
USI-524 4,7 x 24 4,7x70 0.035 x 145
USI-526 4,7 x 26 4,7x70 0.035 x 145
USI-528 4,7 x 28 4,7x70 0.035 x 145
USI-530 4,7 x 30 4,7x70 0.035 x 145
USI-600 6 x 22-32 7 x50 0.038 x 145
USI-612 6x12 7 x50 0.038 x 145
usl-614 6x14 7 x50 0.038 x 145
USI-616 6x 16 7 x50 0.038 x 145
USI-618 6x18 7 x50 0.038 x 145
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USI-620 6x20 7 x50 0.038 x 145
USI-622 6x22 7 x50 0.038 x 145
USI-624 6 x 24 7 x 50 0.038 x 145
USI-626 6x 26 7 x50 0.038 x 145
USI-628 6 x28 7 x50 0.038 x 145
USI-630 8x28 7 x50 0.038 x 145
USI-700 7 x22-32 7,2 x50 0.038 x 145
usI-712 7x12 7,2 x50 0.038 x.145
usI-714 7 x 14 7,2 x50 0,038 x.145
USI-716 7x16 7,2 x 50 0.038 x 145
UsI-718 7x18 7,2 x50 0.038 x 145
USI-720 7x20 7,2-%50 0.038 x 145
UsSI-722 7x22 7,2 x 50 0.038 x 145
USI-724 7 x 24 7,2 x50 0.038 x 145
USI-726 7x26 7,2 x 50 0.038 x 145
USI-728 7 %28 7,2 x50 0.038 x 145
USI-730 7x30 7,2 x50 0.038 x 145
USI-822 8x28 7,2 x 50 0.038 x 145
USI-824 8x24 7,2 x 50 0.038 x 145
USI-826 8x26 7,2 x 50 0.038 x 145
USI-828 8x28 7,2 x 50 0.038 x 145
USI-830 8x30 7,2 x50 0.038 x 145
DESCRICAO

O Cateter Ureteral de Duplo J - GRAD é destinado a drenagem da urina dos rins até

a bexiga, mantendo um canal constante de fluxo de urina através de suas pontas, uma

em cada extremidade do cateter, ligando desse modo os rins a bexiga e realizando a

drenagem constante.

Através de um canal de trabalho criado por um fio guia, o procedimento de

implantacdo do cateter de duplo J deve ser realizado sob ureteroscopia, ou fluoroscopia,
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pela uretra, até a altura desejada no parénquima renal. Isto é realizado com o auxilio do
cateter posicionador, de modo a empurrar o duplo J sobre o fio-guia. Desse modo, o
cateter é introduzido com as pontas J retificadas.

As duas pontas em formato de rabo de porco sdo assim chamadas porque possuem
membdria, isto é, voltam ao formato circular original, apds a sua introducao.

Quando o cateter de drenagem chega ao rim, o fio guia é retirado lentamente,
ancorando, dessa forma, primeiramente a ponta superior do cateter no rim, e entao a
ponta inferior na bexiga, mantendo assim, um fluxo constante entre ambos os érgaos.

O cateter foi projetado de forma tal que se estabiliza nos ureteres sem-o0-uso de
suturas. As pontas em Duplo J impedem que o cateter migre internamente depois de
implantado. O canal interno do cateter e os orificios laterais“permitem que a urina
excretada flua sem obstaculos, dos rins até a bexiga.. Nas' constricbes, o canal
desenvolvido pelo cateter previne o estreitamento-d¢-canal ureteral e o crescimento
das paredes ureterais para dentro do cateter; além:de ser macio, promovendo conforto
extremo ao paciente.

A visualizacdo do processo -pede-ser feita com fluoroscopia, usando injecao de
contraste ou sob visdao de.um-endoscopio.

O posicionador.-de uso exclusivo do produto, acompanha o conjunto para a
introducao do “cateter de duplo rabo de porco, é utilizado nos procedimentos de

ureteroscopia.e‘insercado retrégrada do cateter de drenagem.

INDICACAO DE USO

Usado para a drenagem interna temporaria da juncdao ureteropélvica até a
bexiga, com acessoérios para a desobstrucdo da uretra e ureter. S3o indicados para todos

os pacientes com deficiéncia ou doencas renais tempordarias ou permanentes.

Os cateteres ureterais de duplo J tém sido utilizados para aliviar a obstrucao
numa série de condicGes benignas, malignas e pds-traumaticas. Estes cateteres
ureterais podem ser colocados através de técnicas endoscépicas, percutaneas ou de

cirurgia aberta.
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INSTRUCOES DE USO

Colocagao retrograda:

VI.

Antes de usar o fio guia, encha uma seringa de 10 mL com d4gua esterilizada ou
solucdo salina estéril e coloque-a no orificio de lavagem do suporte do guia;
Injetar a solugdo estéril no suporte, até enché-lo completamente;

Passe o fio guia através da uretra e ureter até a pélvis renal;

Utilizando um pielograma de referéncia, calcule o comprimento aproximado.-do
cateter e adicione 1 cm a medida ureteral apurada. A medigdo precisa aumenta
a eficacia da drenagem e o conforto do paciente;

Passe o cateter de duplo J pelo o fio guia através do cistosedpio.-Com observacao
visual direta, utilize o posicionador para avancar o ¢ateter-pelo ureter. Tenha o
cuidado de ndo deixar o fio guia avancar até o parénquima renal;

Quando a extremidade distal do cateter—estiver na juncdo ureterovesical,
interrompa seu avango. Mantenha-o nesta posicao com o posicionador e retire
o fio guia. A ponta em-Jota do-cateter se formara espontaneamente. Retire

cuidadosamente o posicionador do cistoscopio;

NOTA: o posicionador do cateter dispde de marcas para ajudar a colocacdo do cateter.

NOTA: o ajuste-da’posicao do cateter pode ser feito com uma pinga endoscopica. A

fluoroscopia auxilia na colocacdo do cateter, mas pode-se usar a radioscopia tradicional.

Remocao do cateter:

N3o force os componentes durante a remoc¢do ou a substituicdo do cateter. Se sentir

resisténcia, retire cuidadosamente os componentes. A remoc¢ao pode ser facilmente

realizada, retirando-os suavemente utilizando um dispositivo de remocao endoscépica.

NOTA: estas recomendagOes constituem apenas em orientagdes gerais. Nao se

destinam a substituir os protocolos institucionais ou dos julgamentos clinicos

profissionais relativos aos tratamentos dos doentes.
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ADVERTENCIAS

O Cateter Ureteral com Duplo J - GRAD ndo deve ser reutilizado, pois o cateter é
um instrumento delicado e fragil. Quando forem reutilizados, o risco de dano é
aumentado. O sal residual pode ser de concentracdo suficiente para iniciar
processo de incrustac¢do e danificar o seu funcionamento. Uma limpeza completa
interna do cateter apds o uso é impossivel até mesmo com uma limpeza
ultrassonica. Portanto, deve ser descartado logo apds seu uso, de modo
apropriado, seguindo protocolo usual do médico/hospital.

“PROIBIDO REPROCESSAR”.

N3do utilizar o produto se houver qualquer dano na embalagem. A sua re-
esterilizacdo para uso ndo garante o desempenho atribUido-ao produto, sendo,
portanto, de inteira responsabilidade do usudrio.

O cateter de duplo J deve ser manipulado,‘por médicos urologistas, com

competéncia para sua utilizagao e procedimientos.

PRECAUCOES

Estes cateteres ndo-sdo-de-permanéncia definitiva, aconselhdvel um controle e
monitoramento periddico por meio de cistoscopia, radiografias ou
ultrassonografias. A permanéncia temporaria ndo deve ser superior a 6 meses;
As variagOes individuais da interagao dos cateteres ureterais e o sistema urinario
sdo imprevisiveis. Se uma incrustagao do cateter dificultar a drenagem, este deve
ser retirado podendo ser substituido por outro, se o estado do paciente o
permitir;

Gestantes devem ser monitoradas com mais atencdo relativamente a possivel
incrustacao do cateter devido a suplementagao de Calcio;

A manipulacdo incorreta pode enfraquecer o cateter. Uma dobra ou a pressao
excessiva durante a colocacdo pode causar uma posterior ruptura do cateter no
ponto de pressao, apds um periodo prolongado de permanéncia;

Evite a angular/dobrar dos componentes do conjunto. Recomenda-se

endoscdpios de lente de 0 graus e superiores a 21.0 French;
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e O uso deste material deve ser baseado em consideragdes de risco-beneficio e
das condi¢bes particulares de cada paciente. Todas as informacdes do
procedimento descritas nas Instrugdes de Uso e o protocolo usual de

procedimento da instituicdo devem ser do conhecimento do paciente.

CONTRAINDICACOES

N3o conhecidas.

Possiveis Complicagoes:
O cateter ureteral de Duplo J — GRAD é produzido em materiais biocompativeis e
atéxicos, portanto, ndo fornecem risco de efeitos indesejdveis, sua eficacia e seguranca

tém sido comprovadas em todos os centros de saude do-mundo:

O histdrico de vendas x reclamacodes e o tipo-de riscd associado ao uso do produto
provam que 0s riscos para o paciente sao minimas. Os efeitos colaterais ou
indesejaveis estdo relacionados nestecaso a inadequada manipulacdo do produto, a

sua utilizacao fora do prazo de validade e a reutilizacdo do produto.

Pode ocorrer:

e Riscos associades a medicagdo e o procedimento médico/cirurgico, assim como
o graude intolerdncia do paciente ao procedimento médico/cirirgico e ao
produto;

e Comprometimento do fluxo urinario devido ao bloqueio ou oclusdo ureteral;

e Vazamento de urina;

e Infec¢do do trato urinario;

e Perfuragdes dos rins, pélvis renal, ureter e/ou bexiga;

e Ruptura do cateter, com possivel remocdo cirurgica ou endoscoépica do

dispositivo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E MANIPULACAO

e Manter ao abrigo de luz direta, em local seco e com temperatura controlada de

22°C, +/- 5°C;
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e Proteger de contato com agentes ambientais; agressivos, tais como: acidos,

solventes, agua, calor excessivo, etc;

e Proteger contra choques, cortes, deformacgdes, etc;

No armazenamento devem ser aplicados métodos e recursos para a prevencgado de
danos, inversdes, trocas ou deterioracdo dos produtos; O armazenamento deve ser
realizado em local apropriado;

A preservacdo das caracteristicas especificadas para os itens da-se através da
aplicagdo conjunta dos requisitos de manuseio e armazenamento, quando estes iten's
estiverem sob o controle da empresa e no seu traslado. Os métodos de preservacao
aplicados aos itens adquiridos observam e atendem os requisitos.especificados pelo

fabricante, quando disponiveis.

ATENCAO: observe a correlagio da versdo das, instrucdes de uso indicada com o
produto adquirido. A versao do documento ‘esta disponibilizada no rétulo do produto
e no cabecalho deste documento. As-instru¢bes 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-de 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 Ireland LTD.
O’ Halloran Road

National Technology Park Limerick, Irlanda
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