INSTRUGOES DE USO DO CATETER URETERAL DUPLO RABO DE PORCO WELLEAD

Cateteres
Introducgao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo né&o
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sao 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 duplo rabo de porco.

Indicagoes:

Os cateteres ureterais duplo rabo de porco estdo indicados para drenagem
urinaria interna temporaria da jungdo uretero pélvica para a bexiga, de até 29
dias de permanéncia.

Descrigao do produto:

Os cateteres ureterais duplo rabo de porco estdo indicados para drenagem
urinaria interna temporaria da jungdo uretero pélvica para a bexiga. Cateter
ureteral duplo jota em sua extremidade, em poliuretano aromatico radiopaco, 4;
4.6; 5; 6; 7 e 8 Fr de diametro externo x 26 cm de comprimento, graduado, em
suas extremidades com ponta aberta-aberta ou aberta-fechada, com
perfuracdes em sua extensdo, de facil manipulagdo e baixo indice de
incrustagcdo. Vem acompanhado de empurrador com 40 cm e 1 pinga plastica.

Informacgao, precaugdes, adverténcias e restricoes do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem nao 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.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 16 da RE 2605 de 2010.
-A utilizagéo do cateter ureteral é de curto prazo, até 29 dias de permanéncia.
-Observe sempre a data de validade do produto.

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

-O produto deve ser descartado conforme RDC 222, de 28 de margo de 2018,
da ANVISA.

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

Precaucgoes e adverténcias:

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

-Nao utilize instrumentos afiados ou cortantes para manipular o cateter.

-Se necessario, reposicione o cateter utilizando o cistoscépio.

-Recomenda-se fazer um acompanhamento de imagem do cateter, de acordo
com o protocolo do hospital, para observar sinais de incrustacéo,
principalmente em mulheres gravidas.

-Nao force a introdugéo ou a remogao do cateter, se encontrar resisténcia.

Contra indicagoes:
N&o se aplica
Complicagoes:

-Incrustacéo
-Hidronefrose
-Dor/desconforto
-Perfuragéo renal

-Erosao ureteral
-Peritonite

-Edema

-Refluxo ureteral
-Infecgdo da bexiga/ureter/pelve renal
-Deslocamento do cateter
-Fistula

-Hemorragia

-Oclusao renal

-Migragéo do cateter.

*Instrugdes de uso:

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

-Abra a embalagem e confira a integridade e o correto funcionamento dos
produtos.

-Sob controle fluoroscépico, introduza um guia metdlico (vendido
separadamente) até a posi¢cao desejada no ureter até a pelve renal.

-Avance cuidadosamente o cateter pelo guia metalico previamente introduzido
(vendido separadamente), através de um cistoscépio. Sob visao direta, avance
o cateter no ureter utilizando o empurrador, tomando o cuidado de n&o permitir
que o guia metdlico avance para o parénquima renal.

-Quando a extremidade distal atingir a jungéo uretero vesical, pare de introduzir
o cateter. Posicione adequadamente o cateter utilizando o empurrador e retire
o guia metdlico. O formato do rabo de porco ocorrera espontaneamente.
Remova cuidadosamente o empurrador do cistoscépio.

-Utilize a pinga plastica, se necessario.

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.
*Informagodes 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 ureteral duplo rabo de porco em poliuretano termoplastico, XX Fr de
didmetro externo x 26 cm de comprimento, extremidades aberta - aberta ou
aberta - fechada.

01 empurrador

01 pinga plastica

Modelo com as duas extremidades abertas:

Cadigo
U05A302426 01 cateter em poliuretano 4 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

UO5A303126 01 cateter em poliuretano 4.6 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

U05A302526 01 cateter em poliuretano 5 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

UO05A302626 01 cateter em poliuretano 6 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

U05A302726 01 cateter em poliuretano 7 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

UO05A302826 01 cateter em poliuretano 8 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

Modelo com uma extremidade aberta e uma fechada:

U05A300426 01 cateter em poliuretano 4 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

UO05A301126 01 cateter em poliuretano 4.6 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

U05A300526 01 cateter em poliuretano 5 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

U05A300626 01 cateter em poliuretano 6 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

U05A302026 01 cateter em poliuretano 7 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

UO5A300826 01 cateter em poliuretano 8 Fr x 26 cm
01 empurrador
01 pinga plastica

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 Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

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

ANVISA: 10289689019

Responsavel técnico: Enf?. Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567011-ENF



Legenda da simbologia da rotulagem:

Lu T Lote
M Data de fabricacao
g Data de Validade

REF Referéncia

STERILE | EO Esterilizado a Oxido de Etileno

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 instrugdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-
mail: qualidade@medika.com.br



