INSTRUGOES DE USO PARA DO FRASCO COLETOR DE CALCULOS WELL LEAD- U04C010110

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
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,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso do frasco coletor de célculos.

Indicaces:

O frasco coletor esta indicado para armazenar calculos urinarios aspirados
através do introdutor ClearPetra (vendido separadamente).

Descrig¢ao do produto:

O frasco coletor esta indicado para armazenar calculos urinarios aspirados
através do introdutor ClearPetra (vendido separadamente).Trata-se de um
frasco fabricado em polipropileno, que possui em sua tampa uma entrada para
conexdo ao aspirador e uma entrada com chave azul, para tubo fabricado em
PVC , com 13 mm de diametro x 70 cm de comprimento. O tubo ird conectar-se
ao frasco coletor, de um lado e ao introdutor ClearPetra (vendido
separadamente), de outro.

Informagé&o, precaugdes, adverténcias e restrigdes do produto:

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

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 05 anos.

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

-O fabricante recomenda uso Unico.

-A utilizag&o do frasco coletor € transitoria, até 60 minutos.

-Observe sempre a data de validade do produto.

A pressédo negativa continua recomendada do aspirador é de 150 a 200 mmHg.
-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar o frasco coletor.
-Transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em temperaturas
entre e 35°C e umidade abaixo de 75%.

-Descarte o frasco coletor conforme RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004, da
ANVISA.

Contraindicagdes:
N&o se aplica
Complicagdes:
N&o se aplica
Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
o0 uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

1. Utilize o introdutor ClearPetra (vendido separadamente), conforme
instrucdes de uso.

2. Conecte a mangueira do aspirador(vendido separadamente) a entrada para
conexao ao aspirador, localizado na tampa do frasco coletor.

3. Conecte a extremidade distal da via obligua do introdutor ClearPetra
(vendido separadamente) ao tubo do frasco coletor de célculo, previamente
conectado a entrada com chave azul, localizado na tampa do frasco coletor.
ATENCAO: A pressdo negativa continua recomendada para o aspirador
(vendido separadamente) é de 120 a 200 mmHg.

4. Durante a litotripsia, os fragmentos dos célculos podem ser agregados
simultaneamente. Se a opcao for a utilizagéo do introdutor ClearPetra (vendido
separadamente) para ureteroscopio flexivel, a aspiragdo por pressdo negativa
pode ser ajustada usando a chave azul localizada no tubo de saida no frasco
coletor de célculos.

5. Apés o procedimento, desconecte a mangueira do aspirador e o tubo de
PVC do frasco coletor.

6. Se aplicavel, envie o frasco coletor de célculos para analise laboratorial.

7. Descarte o frasco coletor conforme RDC 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 secundaria
contém 05 embalagens primarias.

Embalagem priméria: Embalado em um lado papel grau cirdrgico e o outro lado
transparente em PET12/SPE2 .

Cada embalagem priméaria contém:

01 frasco coletor de célculos com tampa e tubo conector para sucgao

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, 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

ANVISA: 10289689011

Responsavel técnico:
Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

Legenda da simbologia da rotulagem:
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Referéncia

Versao da instrucdo de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlacéo da versdo da instrugdo de uso com a verséo
(Vr) que consta no roétulo 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.



