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INSTRUGCOES DE USO CONFIANCE CATETERES URETERAIS DUPLO J

Leia atentamente todas as instru¢des antes de usar. Observe
todas as adverténcias e precaugdes que se indicam nestas
instrucdes. Nao fazé-lo pode causar complicagdes.

DESCRIGAO
Os equipamentos ureterais fabricados por KFF S.A. contém:

- Um cateter ureteral duplo J radiopaco.

- Uma guia metalica de aco inox revestida com PTFE de 150 cm de
largura com uma ponta flexivel de 3 cm.

- Um cateter auxiliar radiopaco (opcional)
- Um posicionador radiopaco

- Um clamp.

- Instrugdes de uso.

Nota: O cateter ureteral e a guia metalica podem ser recobertos com
um revestimento hidrofilico.

O cateter ureteral pode ter um fio de remocéao para facilitar sua
remocao.

INDICACOES

Os cateteres ureterais CONFIANCE da KFF foram desenhados para
facilitar a drenagem de urina desde os rins até a bexiga em caso de
obstrugdo do ureter ou para auxiliar a cicatrizacdo do ureter apds uma
cirurgia. Os  cateteres ureterais devem ser  colocados
endoscopicamente, percutaneamente ou por uma técnica de cirurgia
aberta realizada por um médico treinado.

PRECAUCOES

Examine a embalagem do dispositivo antes de seu uso. N&o utiliza-lo
caso a embalagem ou o dispositivo se encontrem danificados ou se a
barreira estéril foi comprometida. A embalagem serve como uma
barreira efetiva até a data de vencimento indicada na embalagem.

Armazenar em um lugar fresco, seco e escuro, ao abrigo da luz solar
direta.

Verificar as medidas do cateter e acessoérios antes da sua utilizagéo.

ADVERTENCIAS:

Estas adverténcias foram desenvolvidas apenas para servir de
guia basico para a utilizagdo deste dispositivo. A introducdo de
um Cateter Ureteral ndo deve ser utilizada sem conhecimento
amplo das indicacGes técnicas e riscos do procedimento. As
referéncias que demonstram a continuacéo oferecem uma visao
ampla sobre a introducdo de um Cateter Ureteral.

Se o cateter tiver fio de remocéo, este ndo deve permanecer
implantado por mais de quatorze (14) dias para evitar possivel
fixagéo do fio.

Este dispositivo é para um uso Unico.

Flexionar ou dobrar o cateter ou a guia metdlica durante, ou
antes, da colocagdo podem danificar a integridade do cateter.

Se encontrar resisténcia durante a colocacdo e a remocado do
cateter, PARE, ndo continue até determinar a causa da
resisténcia e determinar a solucéo apropriada.

O cateter implantado deve ser avaliado periodicamente pelo
médico. Recomendam-se avaliacdes radiogréaficas, ecogréaficas
ou cistoscépicas para avaliar a eficiéncia do cateter e observar
possiveis complicagdes.

NOTA:

Recomenda-se que o tempo de permanéncia do cateter ndo exceda os
180 dias (6 meses). Se o estado do paciente o permitir, o cateter pode
ser substituido por um novo cateter ureteral.

Os cateteres ureterais ndo estdo desenhados para serem
implantes permanentes.

Este dispositivo é fornecido estéril. Nao re-esterilizado.
As variagdes individuais das interagdes entre os cateteres e

sistemas urinarios sao imprevisiveis.

POSSIVEIS COMPLICAGOES:

Refluxo Ureteral
Ocluséo do cateter
Migracéo do cateter
Hemorragia

Sepse

Perfuragdo do rim, pélvis renal, uretra e bexiga.
Extravasamento
Peritonite

Incrustagao

Perda da funcao renal
Infeccéo do trato urinario

Edema

INSTRUGOES DE USO:
Antes da colocagéo:

1. A parte do sistema renal envolvida deve ser vista com antecedéncia
pelos meios radioldgicos, ou pielograma anterégrado ou retrégrado. A
medicdo exata da area aumenta a eficiéncia da drenagem e conforto
do paciente.

2. Um cateter de tamanho adequado deve estar disponivel. [dealmente,
o ciclo superior deve estar dentro da pelve renal, enquanto o menor
laco no orificio ureteral.

3. Monitorizagéo fluoroscopica é recomendada para um controle mais
preciso da colocacéo do cateter, mas também radiografia-padrao pode
ser utilizado.

S6 para cateteres revestidos: Para ativar o revestimento hidrofilico,
mergulhar o cateter em &agua destilada ou soro fisiolégico por 30
segundos. Manter o cateter tmido durante a colocacdo. Use uma gaze
umedecida para manipular o cateter durante a colocacdo se
necessario. Nao seque o cateter com um pano seco ou solvente, pois
pode danificar o revestimento hidrofilico.

TECNICA RECOMENDADA:

Técnica de colocagéo transuretral

Cateteres ponta aberta

1 - Para guia com revestimento hidrofilico, encha o tubo protetor da
guia com agua destilada ou solugdo estéril usando uma seringa.
Verifiqgue que a guia foi submersa pelo menos 30 segundos.

2 - Insira a extremidade flexivel do guia no cistoscépio para passa-lo
para baixo da ureter na pelve renal. Em casos de ureteres obstruido,
tortuosos ou dificeis, pode-se se utilizar o cateter auxiliar (previamente
preenchido com agua destilada ou solugédo estéril) em conjunto com o
guia, avangando. Primeiro o cateter, e depois a guia até soltar a
obstrugdo, remova o cateter auxiliar tomando cuidado para néo
deslocar a guia.

3 - Preencha o cateter ureteral com agua destilada ou solugéo estéril
com uma seringa.

4 - Passe o extremo proximal (conico) do cateter sobre a guia metélica
através do cistoscopio, enquanto o assistente mantém a guia em sua
posigéo.

5 - Preencha o posicionador do cateter com agua destilada ou solugao

estéril com uma seringa e passe a guia metalica através do cistoscopio,
enquanto o assistente mantém a guia em sua posicéao.

6 — Utilizando o posicionador, avance o cateter ureteral dentro do ureter
até a posicdo desejada.

7 — Enquanto o auxiliar remove a guia metdlica, mantenha a
localizagao do cateter com o posicionador.

8 - Cuidadosamente remova o posicionador do cistoscopio.
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Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo

9 - Se um ajuste final for necessario, pode-se utilizar pincas adicional, solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.
endoscoépicos. Se o cateter ureteral ficou posicionado muito dentro do

rim e e possui fio de remogéo, pode-se utilizar diretamente este Ultimo

para remover um pouco e posiciona-lo corretamente.

10 - Para utlizar o fio de remogdo para remover o cateter sem
necessidade de outro procedimento cistoscopico remova a guia
mantendo o cateter com o posicionador. Em seguida retire
cuidadosamente o posicionador. Neste ponto, pode-se introduzir o fio
de remocgdo que fica suspenso dentro do bico do cistoscopio e
empurre-o dentro do posicionador. Caso contrdrio, cortar o fio guia na
altura do n6 e remové-lo ap6s a remogéo do cistoscopio.

11 - O cateter pode ser facilmente removido por tragdo suave com
pingas endoscopicas, ou se esta presente no fio de remocéao.

Cateteres ponta fechada

1 - Para guias com cobertura hidrofilica, encha o tubo protetor da guia
com &gua destilada ou solucdo estéril, usando uma seringa. Verifique
se a guia foi submersa pelo menos 30 segundos.

2 - Preencha o cateter ureteral com agua destilada ou solugéo estéril
com uma seringa.

3 - Introduza a guia metdlica dentro do cateter ureteral até tocar a
ponta fechada do extremo proximal do cateter.

4 - Insira o conjunto dentro do cistoscopio e avance até a pélvis renal.

5 - Preencha o posicionador do cateter com agua destilada ou solugéo
estéril com uma seringa e passe sobre a guia metdlica através do
cistoscopio, enquanto um assistente mantém a guia na posicéo.

6 - Proceda de acordo com o indicado a partir do ponto 7 em diante
para os cateteres de ponta aberta.

DESCARTE

Apos o0 uso, o cateter ureteral e seus acessorios podem representar um
risco biolégico. Manuseie e descarte de acordo com a pratica médica
aceita e com as leis e regulamentos locais aplicaveis.
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Legenda da simbologia da rotulagem:

Esterilizado a 6xido de etileno
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REF Cadigo do produto

Versédo da instrugdo de uso — Vr.01
Alerta! Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso com a
versdo (Vr) gue consta no rétulo do produto adquirido.



