INSTRUGOES DE USO PARA CANULA FLEXIVEL PARA INJEGAO UROJECT® - 6240®

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instru¢gdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos séo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso da canula flexivel para inje¢ao Uroject.

Indicaces:

A canula flexivel esté indicada para injegao de toxina botulinica na parede da
bexiga, nos casos de bexiga hiperativa idiopatica e hipeatividade neurogénica
do detrusor.

Descrigdo do produto:

Canula flexivel para injecdo de toxina botulinica na bexiga, fabricada em
poliamida, 5 Fr de diametro externo x 650 mm de comprimento, com conexao
luer lock na extremidade proximal e agulha 27G de diametro externo x 5 mm de
comprimento na extremidade proximal, priming de 0,64 ml, adequada para
canal de trabalho em cistoscopios flexiveis ou rigidos.

Informacdao, precaucdes e restricdes do produto:

-Esterilizado por 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 03 anos.

-Para uso somente por médico familiarizado com o procedimento.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 01 da RE2605 de 2006.
-Confira a integridade e o correto funcionamento do produto antes de utiliza-lo.
-Observe sempre a data de validade do produto.

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

-Armazene e transporte o produto em local seco e limpo, temperatura entre 10
e35C-.

-Descarte a canula conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Contraindicagdes:
-N&o existem contraindicac¢des relacionadas ao produto e sim ao procedimento.
Efeitos adversos:

-Macrohematuria

-Infecgbes

-Sangramento

-Perfuracao da parede da bexiga

-Vazamento da substancia injetada por ma conexao

-Danos ao canal de trabalho do cistoscépio por introducéo incorreta da canula

Adverténcias e Precaugdes:

-A canula deve ser utilizada sob controle visual continuo.

-A canula néo deve ser distorcida.

-A canula UROJECT s6 pode ser introduzida pelo canal de trabalho do
cistoscopio com o protetor da agulha em sua posicéo, sem retira-lo, para evitar
gue a agulha seja danificada ou danifiqgue o canal de trabalho do cistoscopio.
-Verifique se o diametro da canula UROJECT é compativel com o canal de
trabalho do cistoscépio.

-Avalie se a espessura da parede da bexiga é adequada para a pungdo com a
canula UROJECT.

Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo.

-Retire a canula UROJECT da embalagem e verifique sua integridade e correto
funcionamento.

-Prepare a toxina botulinica de acordo com as instrug6es de uso do fabricante.
-Remova a canula de sua protegéo.

-Introduza a canula pelo canal de trabalho do cistosc6pio, mantendo a capa
protetora da agulha em sua posicéo, até que a agulha com a capa protetora
apareca pela extremidade distal do canal de trabalho.

-Agora, remova a capa protetora da agulha.

-Retraia cuidadosamente a canula UROJECT o suficiente para que a agulha
fique dentro do canal de trabalho. Atencéo para néo retrair muito e depois ter
dificuldade para exteriorizar a agulha do canal de trabalho. Isto poderia
danificar a agulha.

-Introduza o cistoscépio de acordo com o protocolo do hospital.

-Conecte a seringa preenchida com a toxina botulinica no conector luer lock
proximal da cénula e injete uma quantidade suficiente para extrair o ar,
levando-se em consideragéo o volume do priming.

-Exteriorize a agulha da céanula de maneira que ela fique fora do canal de
trabalho e escolha o local de injecédo da toxina botulinica, realizando o
procedimento.

-Apos a utilizagdo, retire a canula juntamente com o cistoscopio e verifique a
integridade da canula.

- Descarte a canula conforme RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004, da
ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundéria
contém 01 embalagem primaria.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirargico e outro lado
polietileno.
Cada embalagem primaria contém:

01 canula flexivel para inje¢éo fabricada em poliamida, 5 Fr x 650 mm, com
conector luer lock na extremidade proximal e agulha 27G x 5 mm em ago
inoxidavel na extremidade distal.

Fornecedor:

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

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

Fabricante:

Uromed Kurt Drews KG

Meessem , 7- Oststeinbek — D-22113
Alemanha Telefax : 49 4071300799

Responsavel técnico:

Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF
ANVISA n°: 10289689009

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote
Data de Fabricacéo

Data de Validade

REF Referéncia

(1]

Versdo da instrucdo de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlagdo da verséo da instrucéo de uso com a versao
(Vr) que consta no rotulo do produto adquirido.

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

Consultar instrugdes de uso



