CATETER URETERAL

1. Razdo Social do Fabricante, do Distribuidor e Registro do Produto na ANVISA
Fabricante:
Istem Medikal Tibbi Cihaz Ve San. Tic. Ltd.St.
Ivedik Org. Sanayi Bolgesi 661. Sok. AltinAri Yapi Koop. No: 4 Ostim - Ankara — Turquia
Distribuidor:
KONDELS - Comércio de Materiais e Equipamentos Uroldgicos Ltda - ME
Rua Dom Othon Motta, 357 / A - Centro - Campos Gerais - Minas Gerais CEP: 28.600-000
Tel./Fax: (35) 3853-1353 / email: info@kondels.com.br
CNPJ: 05.637.593/0001-15 / Inscricao Estadual: 116232688.00-35
Responsavel Técnico: Marli Inés de Carvalho — Coren/MG n°® 172.733
Registro do Produto na ANVISA: 80192310031

2. Apresentacéo
O Cateter Ureteral é usado para a drenagem e pielografia de retrocesso. Os cateteres ureterais
séo usados para a drenagem de urina do ureter e permitem a passagem de meios de
contraste.
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PONTA FECHADA ANGULADA
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PONTA EM CONE

- Fr Cone Comp. (cm) Cadigo

' 5 8 CUCN-5/8
6 10 70 CUCN-6/10
7 12 CUCN-7/12

3. Condic¢Bes de Armazenamento
Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem
original. Faixa de temperatura ambiente de armazenamento: 5°C a 30°C; Faixa de umidade
relativa de armazenamento: 30% a 95% (ndo condensante).

4. Modo de uso do produto

Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos, utilizando luvas, gorro, mascara e
instrumentos estéreis. Faca a assepsia da genitalia do paciente. Retirar de sua embalagem, em
condicdes assépticas. A introducado do cateter deve ser feita com ajuda de um cistoscépio, de
acordo com a preferéncia do médico.

Quando o cateter for introduzido com fio guia previamente posicionado, o estilete devera ser
retirado antes da introducéo. Quando usado sem o estilete, o cateter se torna
consideravelmente mais flexivel e mais suscetivel a dobras. Para introdu¢éo com cistoscopio,
assegurar que o estilete esteja completamente introduzido no cateter, de maneira que nao
esteja saindo pela ponta. O posicionamento incorreto do estilete pode causar perfuracdo do
ureter.

Mantendo a posicéo do estilete, introduzir o cateter através do cistoscopio e continuar a
avancar até o ureter, guiado com controle radiolégico até que a ponta do cateter esteja
colocada na posi¢éo desejada.

Nesse momento 0 médico devera decidir pela retirada ou ndo do cistoscépio.

Remover e descartar o estilete.
Apbs o posicionamento desejado do cateter, o conector Luer Lock podera ser usado. Esse
conector é apenas para uso transitorio, ou seja, menos de 60 minutos.

Procedimento de Uso::

Cada cirurgido é responsavel pelo procedimento adequado e técnicas a serem utilizadas para a
colocacgéo deste produto médico.

Selecionar a extremidade do Cateter Ureteral para atender melhor a necessidade do médico. O
comprimento apropriado deve ser determinado por radiografia.

O Cateter Ureteral € um produto médico estéril e atoxico, sendo de uso Unico e devendo ser
destruido apds o seu uso.

5. Condic¢bes de Manipulacéo
Esterilizado por gas de Oxido de Etileno. N&o reesterilizar ou reutilizar.
Produto somente para uso profissional. O responsavel pela utilizagdo do instrumento deve ser
um médico possua treinamento suficiente em técnicas endoscépicas clinicas e cirdrgicas e com
equipamentos normalmente utilizados para utilizacdo desse tipo de dispositivo.
O paciente deve ser monitorado de acordo com procedimentos adequados.



Ao utilizar o instrumento, sempre use equipamento de protecdo pessoal apropriado. Caso
contrario, sangue, muco e outros materiais potencialmente infecciosos provenientes do
paciente podem representar um risco de controle de infeccdo. Os equipamentos de protecéo
pessoal apropriados incluem: Protecdo ocular, mascara facial, roupas resistentes a umidade e
luvas resistentes a produtos quimicos, as quais devem se adaptar apropriadamente e ser
longas o suficiente para que a pele néo fique exposta.

6. Adverténcias
Produto para uso unico. Destruir apds o uso. Descarte de acordo com reconhecida pratica
médica e sob observancia da legislacao e regulamentacédo aplicaveis.
O conteldo esta estéril caso a embalagem nao esteja aberta e nao esteja danificada.
N&o reesterilizar.
N&o tente introduzir um cateter que tenha dimens@es superiores ao tamanho especificado no
rétulo utilizando este sistema.
Este dispositivo deve ser utilizado somente por médicos familiarizados e experientes na técnica
de colocacéo de sistemas introdutores de cateter.
O produto é esterilizado a 6xido de etileno. Nao utilize qualquer unidade caso sua embalagem
esteja aberta ou danificada.
Produto de uso transitorio.
Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes do uso para verificar se ndo houve danos
durante o transporte e se o seu tamanho e condi¢cdo sado adequados para o procedimento
selecionado.
O manuseio inadequado pode causar dano / enfraquecimento do tubo no ponto de tenséo.
Faz-se necessario cuidado durante o manuseio.

7. Precaucdes
Nao retirar o cateter ureteral enquanto estiver utilizando a deflexao no endoscopio.
Evite dobrar bruscamente.
Descarte de acordo com reconhecida pratica médica e sob observancia da legislacéo e
regulamentacdo aplicaveis.
N&o utilizar o produto em propdésitos ou préticas distintas ao qual foi projetado.
N&o tente introduzir ou retirar o Introdutor se sentir resisténcia interrompa o procedimento e
utilize fluoroscopia para determinar a causa da resisténcia.
N&o exponha a solventes organicos; Inspecione todo o conjunto antes da utilizacdo para
verificar se 0 seu tamanho, configuracédo e condi¢cdo séo apropriados para o procedimento.
Se o Cateter estiver mal posicionado o mesmo devera ser substituido imediatamente.

8. ContralIndicac¢fes
Contra indicado para cateterizag&o ureteral em pacientes com obstrugdo estendtica grave.



