INSTRUCOES DE USO SISTEMA DE DILATADORES RENAIS AMPLATZ

Descrigao

O Sistema de Dilatadores sdo utilizados para estabelecer um canal durante
os procedimentos endoscépicos uroldgicos para facilitar a passagem dos
endoscépios e outros instrumentos no trato urinario. O produto possui
elementos radiopacos, os tubos dos dilatadores s&o radiopacos.

O sistema consiste de:

- 12 Dilatadores sendo: Dilatadores Faciais, de 8, 10, 12, 14, 16 e 18 Fr

com 20cm de comprimento e Dilatadores Renais, de 20, 24, 26, 28 e 30 Fr

com 30 cm de comprimento.

- 1 Cateter introdutor para dilatadores, de 8 FR x 70 cm

- Bainha Amplatz de 17 cm de comprimento para dilatadores de 24, 26, 28
e 30 Fr

- 1 Cateter introdutor para dilatadores, de 8 FR x 70 cm

Indicacbes

Sistema de Dilatadores Renais Amplatz é indicado para uso em dilatagéo
progressiva do trato nefrostomia percutanea apds remogéao de pedras nos
rins.

Contraindicagdes

Este produto é contraindicado na presenca de condi¢des que criam riscos
inaceitaveis para o cateterismo.

Adverténcias e Precaugdes

Para uso Unico, ndo reutilizavel, reprocessar ou reesterilize. A
reutilizagdo, reprocessamento ou re-esterilizar o produto pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e / ou levar a falha
do dispositivo que faria com que paciente com lesdo, doenga ou morte.
Uma compreensdo completa dos principios técnicos, aplicagées clinicas
e os riscos associados com dilatacdo de nefrostomia é necessaria antes
de usar este produto.

Efeitos Adversos

Algumas complica¢des que podem surgir, como:
Perfuragéo de Tecido.
Trauma nos tecidos.

Modo de Uso

Usando uma agulha introdutora 18G, inserir um fio-guia flexivel 0038" no
sistema de coleta renal sob fluoroscépico controle.

Uma vez que o guia estd em posicdo, retire a agulha guia introdutor antes
de entrar no dilatador sobre o guia.

Progressivamente menor para o maior, deixe os dilatadores radiopaco ao
longo dos fios, mantendo o guia na posicéo.

Condicdes de Armazenamento e Transporte

Armazenar e transportar em local fresco e seco, longe da luz solar direta.
Temperatura: 15°C 35°C.

FORMAS DE APRESENTAGCAO

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundéria
contém 05 embalagens primarias.

Embalagem priméaria: Embalado em um lado papel grau cirdrgico e o outro
lado transparente em PETG (poliestireno de alta densidade).

Cada embalagem priméaria contém:
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com 20cm de comprimento e Dilatadores Renais, de 20, 24, 26, 28 e 30 Fr

com 30 cm de comprimento.

- 1 Cateter introdutor para dilatadores, de 8 FR x 70 cm
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INDICAGOES, FINALIDADE E USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO.

Sistema de Dilatadores Renais Amplatz € indicado para uso em dilatagcéo
progressiva do trato nefrostomia percutanea apds remogao de pedras nos
rins.

PRECAUGOES,RESTRICOES, ADVERTENCIAS, EFEITOS
COLATERAIS,ESCLARECIMENTOS SOBRE O PRODUTO BEM COMO
SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Contraindicagdes

Este produto é contraindicado na presenca de condi¢es que criam riscos
inaceitaveis para o cateterismo.

Adverténcias e Precaugdes

Para uso Unico, ndo reutilizavel, reprocessar ou reesterilize. A
reutilizagdo, reprocessamento ou re-esterilizar o produto pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e / ou levar a falha
do dispositivo que faria com que paciente com lesdo, doenga ou morte.

Uma compreensao completa dos principios técnicos, aplicagdes clinicas
e os riscos associados com dilatacdo de nefrostomia é necessaria antes
de usar este produto.

Efeitos Adversos
Algumas complica¢des que podem surgir, como:

Perfuragé@o de Tecido.
Trauma nos tecidos.
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REF Cédigo do produto

Versao da instrugdo de uso — Vr.01

Alerta! Observe a correlagédo da versao da instrugdo de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo 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.



