INSTRUCOES DE USO PARA O CATETER DUPLO LUMEN PARA URODINAMICA WELL LEAD

Introdugao

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

Indicagdes:

Os cateteres urodinamicos estdo indicados para cistometria, perfilometria
uretral, teste de presséo - fluxo e urofluxometria.

Descri¢ao do produto:

O estudo urodinamico baseia-se no principio da mecéanica dos fluidos, através
da utilizagdo de sensores para o estudo fisiolégico do armazenamento e
liberagéo de urina e de doencas funcionais. Uma via do cateter é conectada ao
sensor de pressdo de um equipamento (vendido separadamente) e a outra via
é conectada a um dispositivo de irrigagdo(vendido separadamente). Trata-se
de um cateter fino, flexivel, radiopaco, graduado a cada 01 cm, fabricado em
poliuretano, 6, 7 e 8 Fr de diametro externo x 40 e 43 cm de comprimento, com
extremidade distal atraumatica fechada, com dois orificios laterais, reta ou

pigtail.
Informacdo, precaucdes, adverténcias e restricdes do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem né&o estiver aberta ou
danificada.

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizagdo: 05 anos.

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

-O fabricante recomenda uso Unico.

-A utilizag&o do cateter é transitéria, até 60 minutos de permanéncia.

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

-Sempre preencha a bexiga com solucgéo salina ou 4gua destilada estéril.

-Nao force a introdugdo ou a remocgéao do cateter, se encontrar resisténcia.
-Observe sempre a data de validade do produto.

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

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre e 35°C e umidade abaixo de 75%. Evite exposicao
prolongada do produto a luz ultravioleta e luz fluorescente.

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

Contraindicacdes:

-Infec¢Bes na uretra ou bexiga;
-Lesdes na uretra ou bexiga.

ComplicagGes:

- hematuria;
- Infecgdes;
- Dor

Instrucdes de uso:

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

-Introduza o cateter pela uretra, conforme protocolo do hospital.

Conecte a via identificada como PVES ao equipamento de estudo urodindmico
(vendido separadamente) e a via identificada como FILL ao dispositivo de
irrigacao (vendido separadamente).

Inicie o procedimento.

Apés sua utilizagao, retire o cateter conforme protocolo do hospital.

Descarte o cateter baldo 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 célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado PEAD (polietileno de alta
densidade) .

Cada embalagem primaria contém:
01 cateter duplo limen urodindmica em poliuretano termoplastico, X Fr de
diametro externo x Y cm de comprimento, com extremidade distal atraumatica
fechada, com dois orificios laterais, reta ou pigtail.

* Modelo com a extremidade distal reta:

Caodigo Didmetro externo Comprimento
UO08A010610 6 Fr 40 cm
UO08A010710 7Fr 40cm

U08A010810 8 Fr 40 cm

* Modelo com a extremidade distal pigtail:

Cadigo Diametro externo Comprimento
U08A020610 6 Fr 43 cm
U08A020810 8 Fr 43 cm

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
C4#Jinhu Industrial Estate, Hualong, Panyu, Guanzhou, 511434 -
Tel: +86 20 84758224 - China
Fornecedor:
HTS-Tecnologia em Salde, Comércio, Importagéo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124
SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br
ANVISA: 10289680181

Responsavel técnico:
Enf2. Ingrid Neves COREN-MG 764.669-ENF

Legenda da simbologia da rotulagem:
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Esterilizado a Oxido de Etileno

Referéncia

Versdo dainstrugcdo de uso —Vr.03
Alerta! Observe a correlagdo da versao dainstrucéo de
uso com a versao (Vr) que consta no rétulo do produto
adquirido.
Para obter o formato impresso da instrugdo de uso,
sem custo adicional, solicite através do e-mail:
qualidade@medika.com.br.


http://www.medika.com.br/
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