DILATADORES URETERAIS

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
Responséavel Técnico: Marli Inés de Carvalho — Coren/MG n° 172.733
Registro do Produto na ANVISA: 80192310017

2. Apresentacéo
Os Dilatadores sao utilizados durante os procedimentos médicos cirlrgicos ou ambulatoriais.
S&o destinados para a dilatagdo progressiva do ureter antes da remocao percutdnea da pedra.
O Dilatador modelo URETERAL ¢ utilizado para a dilatagéo etapa por etapa do tunel intramural
e ureter e/ou manipulacao do calculo.
O Dilatador modelo NOTTINGHAM é utilizado para a dilatacdo em uma s etapa da porcao
intramural e ureter.
O Dilatador modelo FASCIAL é utilizado para dilatar o trato percutaneo.
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Dilatador Ureteral

Dilatador Nottinghan

DILATADOR FASCIAL

Comp. (cm) Dilatadores (Fr) Cédigo
Dilatator Fascial 6 DF 6
Dilatator Fascial 7 DF 7
Dilatator Fascial 8 DF 8
Dilatator Fascial 9 DF 9
Dilatator Fascial 10 DF 10
20 Dilatator Fascial 12 DF 12
Dilatator Fascial 14 DF 14
Dilatator Fascial 16 DF 16
Dilatator Fascial Conjunto
Dilatatores Fasciais 6, 7, 8, 9, 10 DFC 6/10
Dilatatores Fasciais 8, 10, 12, 14, 16 DFC 8/16




DILATADOR URETERAL

Comp. (cm) Dilatadores (Fr) Cadigo
Dilatador Ureteral 6 DU 6
Dilatador Ureteral 8 DU 8
Dilatador Ureteral 10 DU 10
Dilatador Ureteral 12 DU 12
60 Dilatador Ureteral 14 DU 14
Dilatador Ureteral 16 DU 16
Dilatador Ureteral Conjunto
Dilatadores Ureterais 6, 8, 10, 12 DUC 6/12-60
Dilatadores Ureterais 6, 8, 10, 12, 14,16 DUC 6/16-60

DILATADOR NOTTINGHAM

Comp.(cm) Ponta Afunilada Entre ( Fr) Cadigo
5.5/9 DNC 5.5/9
60 06/10 DNC 6/10
06/12 DNC 6/12

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
1 — Posicionar o fio guia flexivel.
2 - Passar o fio guia hidrofilico através da estenose ureteral.
3 - Introduzir o dilatador sobre o fio guia através do cistoscopio.
4 - Utilizando o intensificador de imagens, localizar a adequada posi¢éo da extremidade do
dilatador.
5 - Utilizando o intensificador de imagens, confirmar a progressao do dilatador.
6 - No caso dos dilatadores ureterais e faciais, o dilatador que inicia a série sera o de menor
calibre necessitando retird-lo mantendo o fio guia e entdo repetir os passos de 1 a 5 para o
novo cateter a ser introduzido
7 - Retirar o dilatador e se necessario, introduzir stent ureteral de longa permanéncia.

5. Condic¢Bes de Manipulacéo
Esterilizado por gas de Oxido de Etileno. N&o reesterilizar ou reutilizar.
O responséavel pela utilizacdo do instrumento deve ser um médico que tenha recebido
treinamentos suficientes em técnicas endoscépicas clinicas e cirdrgicas.
Ao utilizar o instrumento, sempre use equipamento de protecao pessoal apropriado. Caso
contrario, sangue, muco e outros materiais potencialmente infecciosos provenientes do
paciente podem representar um risco de controle de infec¢do. Os equipamentos de protecao
pessoal apropriados incluem: Protec¢@o 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 ndo fique exposta.

6. Adverténcias
Produto médico descartével para uma Unica utilizagdo.
O conteldo est4 estéril caso a embalagem néo esteja aberta e ndo esteja danificada. Nao
reesterilizar.
Nao tente introduzir um dilatador que tenha dimens6es superiores ao tamanho especificado no
rétulo utilizando este sistema.
Este dispositivo deve ser utilizado somente por médicos familiarizados e experientes na técnica
de colocacao de sistemas introdutores de cateter.



O produto é esterilizado a éxido de etileno. Nao utilize qualgquer unidade caso sua embalagem
esteja aberta ou danificada.

Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes do uso para verificar se ndo houve danos
durante o transporte e se o0 seu tamanho e condi¢cdo sdo adequados para o procedimento
selecionado.

Observe a regra FIFO (primeiro a chegar, primeiro a ser utilizado) e nédo utilize produtos cujo
prazo de valida detenha se expirado.

7. Precaucdes
Nao utilizar o produto em propésitos ou praticas 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, configuracdo e
condicdo sdo apropriados para o procedimento.

8. ContraIndicacfes
Nao ha.



