BAINHA DE ACESSO URETERAL

Descritivo Téchico

REGISTRO ANVISA: 80421079004

INDICAGCAO DE USO:

O principio da Bainha é manter o acesso ureteral aberto para a realizacdo de procedimentos urolégicos
endoscopicos a fim de facilitar a passagem de endoscdpicos e outros instrumentos nas vias urindrias. Durante trocas
repetidas de instrumentos, a bainha faz a protecdo do ureter. A bainha também protege instrumentos delicados e
endoscopios flexiveis menores contra danos. Tem um revestimento hidrofilico para criar uma superficie de baixo
atrito a medida que o ureter é dilatado. O tempo de permanéncia do produto em contato com o paciente deve ser
de acordo com o procedimento cirdrgico que em média dura de 25 a 55 minutos.

MODO DE USO:

¢ Antes de utilizar o produto, verifique se a embalagem nao esta danificada. Caso esteja danificada, o produto ndo
deve ser utilizado.

¢ Antes de realizar o procedimento e dentro da drea adequada para a realizagao do mesmo, retire o produto de sua
protec¢ao, manipulando-o de acordo com as precaugdes requeridas para produto estéril.

e Assegure-se que a bainha e o dilatador estejam devidamente encaixados com seus conectores. E importante
assegurar-se que o dilatador esteja encaixado de forma segura com a bainha durante a inser¢do para prevenir lesdo
ureteral da borda exposta da bainha.

¢ A bainha de acesso ureteral deve ser umedecida para assegurar a lubrificacdo e introduzida sob o fio guia de
trabalho, avancando a bainha com a ponta contrdria aos conectores (onde o dilatador apresenta forma cénica) sobre
a guia até o interior do ureter usando também fluoroscopia.

¢ Confirmar por fluososcopia que tanto o dilatador quanto a bainha estejam corretamente colocados.

¢ Destravar o conector do dilatador da bainha, retirar o dilatador e o fio guia de seguranca e realizar o procedimento
endoscopico.

¢ Quando o procedimento endoscdpico estiver concluido o ureter deve ser cuidadosamente inspecionado quanto a
uma possivel lesdo enquanto o ureteroscopio é removido. A bainha deve ser simultaneamente extraida com o
ureteroscépio a fim de se visualizar todo o ureter.

PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

¢ Embalagem esterilizada.
* Produto para uso unico.
¢ Ndo usar o produto se houver qualquer tipo de dano na embalagem.

¢ Os produtos sdo restritos para utilizagcdo por profissionais da area médica.

UR[] ""IE Responsdvel Técnica:
Arani F. da Costa Coren SC 62468




COMPOSIGAO DO MATERIAL:

BAINHA DE ACESSO URETERAL UROL L INE

COMPOSICAO DO MATERIAL

BAINHA Poliamida (PA)
JUNTA DA BAINHA Poliuretano
MANDRIL Polietileno (PEAD)

URU "’IE Responsdvel Técnica:
Arani F. da Costa Coren SC 62468



MODELOS E DIMENSOES:

CS11/13FR-35
CS11/13FR-45
CS12/14FR-35
CS12/14FR-45

INFORMACOES ADICIONAIS:
Validade: 3 anos

Esterilizado em Oxido de Etileno.

11 fr
11 fr
12 fr
12 fr

13 fr
13 fr
14 fr
14 fr

Fabricante: Hunan Reborn Medical Science and Technology Development Co., Ltd

Importador e Distribuidor: Medhcir Comercio de Materiais Cirurgicos Ltda
Endereco: Rua Domingos André Zanini 277, sala 1211 a 1213 Bairro Campinas — Sdo José/SC - CEP : 88117-020

SAC - Servigo de Atendimento ao Cliente:

sac@medhcir.com.br
(48) 3380-9166

Responsdvel Técnica:

MODELOS DIAMETRO IN | DIAMETRO EX | COMPRIMENTO

35 cm
45 cm
35 cm
45 cm

UROLLINE

Arani F. da Costa

Coren SC 62468



