INSTRUGOES DE USO PARA CATETER URETERAL WELL LEAD

Introdugéao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrucdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso do cateter ureteral.

Indicagées:

Os cateteres ureterais estéo indicados para a drenagem de urina no ureter, para
a instilagdo de contraste em técnicas radioldgicas intervencionistas para
diagnoésticos por imagem do trato urinario.

Descrigao do produto:

Os cateteres ureterais estao indicados para a drenagem de urina no ureter, para
a instilagdo de contraste em técnicas radiolégicas intervencionistas para
diagnésticos por imagem do trato urinario. Trata-se de um cateter fabricado em
PVC, graduado, radiopaco, com conector, disponivel nos tamanhos, 4.0; 4.8; 5.0,
6.0; 7.0, 8.0 e 10 Fr por 70 cm e com extremidade distal aberta, abertaflexivel,
afunilada com um orificio lateral e conica.

Informacgao, precaugdes, adverténcias e restrigdes do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou
danificada..

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizagéo: 05 anos.

-Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

-O fabricante recomenda uso Unico.

-A utilizacéo do cateter ureteral é transitéria, até 60 minutos.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instru¢des cuidadosamente antes de usar o cateter ureteral.

-Se houver resisténcia durante a inser¢cdo ou remocéo do cateter, interrompa a
operagao imediatamente e pesquise a razdo da resisténcia.

-Antes de utilizar o produto verifique a integridade da embalagem e seu correto
funcionamento.

-Nao torca o cateter antes de inseri-lo, para evitar danos a integridade do
cateter.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 10 e 35°C e umidade abaixo de 75%.

-Descarte o cateter conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

*Contra indicagdes:
Nao se aplica
*Complicagdes:

- Macrohematuria;

- Infecgdes;

- Perfuragdo e danos na bexiga, ureter e pelve renal;
- Edema.

Instrugoes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
o uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

-Retire o produto de sua embalagem e verifique a integridade e seu correto
funcionamento.

-Introduza o cateter ureteral pelo dstio, sob imagem, através de um guia
metdlico (vendido separadamente) previamente inserido.

-Prenda o cateter para permitir que a remog¢do do guia metélico ndo afete a
posigéo do cateter. Retire o guia metdlico.

-Conecte uma seringa ao conector do cateter para o procedimento escolhido.
-Realize o procedimento desejado.

- Descarte o introdutor conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da
ANVISA.

Informagdes técnicas:
Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria

contém 50 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PET12/SPE2

Cada embalagem primaria contém:

01 cateter ureteral fabricado em PVC, com conector, XX FR de didametro
externo x 70 cm de comprimento, ponta YY

Cateter ureteral com ponta aberta:

Cadigo Diametro externo Comprimento
U06A040411 04 Fr 70 cm
U06A040511 05 Fr 70 cm
U06A040611 06 Fr 70 cm
U06A040711 07 Fr 70 cm
U06A040811 08 Fr 70 cm
Cateter ureteral com ponta aberta flexivel:

Cadigo Diametro externo Comprimento
U06A050411 04 Fr 70 cm
U0B6A050511 05 Fr 70 cm
U0B6A050611 06 Fr 70 cm
U0B6A050711 07 Fr 70 cm
U06A050811 08 Fr 70 cm

Cateter ureteral com ponta afunilada e um orificio lateral:

Cadigo Diametro externo Comprimento
UOBA070411 04 Fr 70 cm
UO0BA070511 05 Fr 70 cm
UOBA070611 06 Fr 70 cm
UOBAO070711 07 Fr 70 cm
UO0BA070811 08 Fr 70 cm

Cateter ureteral com ponta cénica:

Cadigo Diametro externo Comprimento
U06A080111 04.8/8 Fr 70 cm
U06A080211 06/10 Fr 70 cm
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Ponta aberta Ponta aberta flexivel Ponta afunilada Ponta
conica
Fabricante:

Well Lead Medical Co. Ltd.
C4#Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guanzhou, 511434 - Tel: +86 20
84758224 - China

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagéo e Exportagéo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Responsavel técnico:
ENF Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567.011/MG
ANVISA: 10289680173

Legenda da simbologia da rotulagem:
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Data de Fabricacao

8 Data de Validade
REF

Referéncia

Versao da instrugao de uso —Vr.04

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugao de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugao de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br



