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INSTRUCAO DE USO

KIT SONDA URETERAL MSB DUPLO J

HIDROFILICO

Descricéo e Especificacdo Técnica:

O Kit Sonda Ureteral Duplo J Hidrofilico € composto por uma Sonda
Ureteral de Poliuretano, o posicionador é um tubo a base de Polietileno
e o Fio Guia Hidrofilico, que possui ntcleo de nitinol e revestimento de
poliuretano hidrofilico.

Instrucdes de Uso:

1. Apos o profissional médico preparar o paciente para a utilizagdo do
produto, retirar o Fio Guia da embalagem verificando a integridade do
produto. N&o utilizar caso verificar danos visiveis;

2. Antes de introduzir o fio guia num cateter, irrigue o cateter com
solugdo salina heparinizada para ativar o revestimento hidrofilico do
fio

Adverténcias e Precaucées: 3. Introduzir o fio guia pela obstrugdo ureteral até a pélvis renal.

A MSB ndo assume nenhuma responsabilidade relativa a produtos
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados, ja que a realizagdo
dos mesmos pode comprometer a integridade estrutural e/ou levar

a falha do dispositivo. 4. Usando um pielograma basal, calcular o comprimento
N&o utilizar o produto com prazo de validade vencido. adequado dasonda e acrescentar 1 (um) cm ao comprimento

O tempo de permanéncia da Sonda é de até 30 dias apds a estimado do uretér. Fazera medigdo rigorosa aumenta a
implantacdo. eficiéncia da drenagem e o conforto do paciente.

~ - . ~ 5. Introduzir a sonda sobre o fio guia através do Cistoscopio.
O produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim sendo PR . e e
o . Com observagao visual direta, utilizar o posicionador para fazer
aquele que especificamente se destina. . : ~ ) -
avangar a Sonda pelo uretér. Ter o cuidado de ndo deixar o fio
Os componentes do kit sdo de uso exclusivo para o produto.

guia avancar ate o parénquima renal.
O uso deste produto deve ser restrito a profissionais com 6. Quando a extremidade distal da sonda se encontrar na
competéncia para aultilizacdo do mesmo. Deve-se ter cuidado a fim

jungdo ureterovesical, interromper o seu avango. Manté-la nessa
de prevenir perfuragdo ou trauma dos revestimentos e tecidos, posigdo com o posicionador e retirar o fio guia, neste momento
canais ou ductos associados.

a forma duplo J da sonda espontaneamente voltara a sua forma
ApOs a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de original.
detectar a existéncia de dobras, torcbes ou outros danos. Se for

Nota 1: A Sonda pode ser implantada por via transuretral ou por via
percutdnea durante procedimento cirurgico.

Nota 2: Se necessario, o ajuste e retirada da sonda poderdo ser feitos pelo
procedimento com forceps endoscépico. Para facilitar a colocagcdo da sonda
indica-se a utilizagdo fluoroscopia, entretanto, a radioscopia tradicional
também pode ser usada.

detectada qualquer anomalia que impossibilite o seu funcionamento
em boas condigGes os produtos ndo devem ser utilizados. Entrar em
contato com a MSB (Tel: +55 71 3024-4015)

Certificar-se de que a descricdo e dimensdes do produto sdo
adequadas ao procedimento a ser realizado.

i N 7. Retirar, cuidadosamente, o posicionador do Cistoscépio.
Em caso de pacientes gravidas, deve haver uma atengdo maior pelo

profissional médico, devido a possivel incrustagdo da sonda

_ T Nota 3: Em caso de resisténcia, ndo force os componentes durante a
ocasionada pelo suplemento de calcio.

remogdo ou substituicdo da sonda, retire-a cuidadosamente.

E aconselhavel a obtengdo do consentimento do paciente para que
este cumpra todos os procedimentos de acompanhamento.

A introdugdo do sonda deve ser monitorada por Fluoroscopia. Simbolos usados na etiqueta do produto:

Deve-se atentar aos fatores de risco e beneficio aplicaveis a cada
paciente antes da aplicagdo da sonda.

Apds implantagdo da sonda o médico deverd informar ao paciente

sobre os seguintes cuidados: Simbologia do Rétulo

N&o fazer exercicios fisicos e ingerir bastante liquido, para evitar a

concentrag8o de elementos quimicos nos rins e bexiga; ||||"|I”|IH"|I| Cadigo de Barras Prazo de validade
Evitar os excessos de uma forma geral para que ndo ocorra o risco __ _
de migragdo da sonda para a bexiga. Caso isto ocorra, o urologista Limite superior
deverd re- posicionar a sonda através de um procedimento ﬁ Da.ta d? 'de temperatgrg ao qual o

- fabricagao dispositivo médico pode ser
endoscopico. exposto em seguranca
Devido as variagdes de diametro interno de ponta de determinados —
cateteres, pode ocorrer abrasdo do revestimento hidrofilico durante o \\*’/ Proteger contra Limite inferior

E X oA X ~ e~ de temperatura ao qual o
manuseio. Se for s&lent|da qualquer resisténcia durante a introdugdo do A\ fontes de luz e dispositivo médico pode ser
cateter, é aconselhdvel utilizar um cateter diferente. ) calor exposto em seguranca
Para manter o Fio Guia em boa utilizagdo mantenha sempre a superficie P Limite inferior e superior de
do fio molhada. o Proteger contra a temperatura aos quais o
NUNCA utilize o Fio Guia através de uma canula de agulha metdlica, T umidade dispositivo médico pode ser
visto que, pode destruir o revestimento do polimero do fio. exposto em seguranca

Consultar as
Produto de Uso Unico. Destruir apés o uso. instrugdes
Néao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. de uso ou
VER INSTRUGCOES DE USO. Uzl consultar
Proibido Reprocessar as lnstLuS%oes de
eletrénicas

Faixa de umidade a qual o
dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca

Produto estéril - esterilizado por gas 6xido de etileno.
Numero do lote de

fabricagdo do
produto

Finalidade/Indicagao:

-
o
—

Cédigo comercial do produto

HRCS aintinds

A Sonda Ureteral MSB Duplo J é usada em:

- Desobstrugdes do limen ureteral por célculos ou coagulos.

- Drenagem interna temporaria da jungdo ureteropélvica para a
bexiga.

- Casos de apertos e estenoses ureterais.

- Compressdo do uretér por tumores ou durante a gravidez.

Contra Indicacdes:
N&o utilizar o produto em pacientes com suspeita de:
. Nefropielocarcinoma
. Hipertonia excessiva ndo tratadPossiveis reagdes alérgicas
. Didtese Hemorragica
. Infecgdo de pele na area de pungdo
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Lista de Modelos e Especificacdes Técnicas:

Ccédigo Diametro Comprimento Fio Guia
USDJ-472232H35S 4.7 22-32 Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4716H35S 4.7 16 Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4726H35R 4.7 26 Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4710H32R 4.7 10 cm Hidrofilico 0.032" Reto, Rigido
USDJ-4710H32S 4.7 10 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-4710H18S 4.7 10 cm Hidrofilico 0.018" Reto, Standard
USDJ-4710H18R 4.7 10 cm Hidrofilico 0.018" Reto, Rigido
USDJ-4710H25R 4.7 10 cm Hidrofilico 0.025" Reto, Rigido
USDJ-4710H25S 4.7 10 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Standard
USDJ-4710H35R 4.7 10 cm Hidrofilico 0.035" Reto, Rigido
USDJ-4710H35S 4.7 10 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-47812H32R 4.7 8-12 cm Hidrofilico 0.032" Reto, Rigido
USDJ-47812H18R 4.7 8-12 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Rigido
USDJ-47812H18S 4.7 8-12 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Standard
USDJ-47812H25R 4.7 8-12 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Rigido
USDJ-47812H25S 4.7 8-12 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Standard
USDJ-47812H35S 4.7 8-12 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-47812H35R 4.7 8-12 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4714H25S 4.7 14 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Standard
USDJ-4714H25R 4.7 14 cm Hidrofilico 0.025" Reto, Rigido
USDJ-4714H18S 4.7 14 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Standard
USDJ-4714H18R 4.7 14 cm Hidrofilico 0.018" Reto, Rigido
USDJ-4714H32R 4.7 14 cm Hidrofilico 0.032" Reto, Rigido
USDJ-4714H32S 4.7 14 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-4714H35R 4.7 14 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4714H35S 4.7 14 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4716H25S 4.7 16 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Standard
USDJ-4716H25R 4.7 16 cm Hidrofilico 0.025" Reto, Rigido
USDJ-4716H32R 4.7 16 cm Hidrofilico 0.032" Reto, Rigido
USDJ-4716H32S 4.7 16 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-4716H18R 4.7 16 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Rigido
USDJ-4716H18S 4.7 16 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Standard
USDJ-4716H35R 4.7 16 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4716H35S 4.7 16 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4718H18R 4.7 18 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Rigido
USDJ-4718H18S 4.7 18 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Standard
USDJ-4718H25R 4.7 18 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Rigido
USDJ-4718H25S 4.7 18 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Standard
USDJ-4718H32S 4.7 18 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-4718H32R 4.7 18 cm Hidrofilico 0.032" Reto, Rigido
USDJ-4718H35R 4.7 18 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4718H35S 4.7 18 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4722H32S 4.7 22 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
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USDJ-4722H32R 4.7 22 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-4722H32A 4.7 22 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-4722H35R 4.7 22 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4722H35S 4.7 22 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4722H35A 4.7 22 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-4724H32S 4.7 24 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-4724H32R 4.7 24 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-4724H32A 4.7 24 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-4724H35R 4.7 24 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4724H35S 4.7 24 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4724H35A 4.7 24 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-4726H32S 4.7 26 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-4726H32R 4.7 26 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-4726H32A 4.7 26 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-4726H35R 4.7 26 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4726H35S 4.7 26 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4726H35A 4.7 26 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-4728H32S 4.7 28 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-4728H32R 4.7 28 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-4728H32A 4.7 28 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-4728H35R 4.7 28 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-4728H35S 4.7 28 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-4728H35A 4.7 28 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-472232H32S 4.7 22-32 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-472232H32R 4.7 22-32 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-472232H32A 4.7 22-32 cm Hidrofilico 0.032"” Angulado
USDJ-472232H35R 4.7 22-32 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-472232H35S 4.7 22-32 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-472232H35A 4.7 22-32 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-6026H32S 6.0 26 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-6026H32R 6.0 26 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-6026H32A 6.0 26 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-6026H35R 6.0 26 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-6026H35S 6.0 26 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-6026H35A 6.0 26 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-6028H32S 6.0 28 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-6028H32R 6.0 28 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-6028H32A 6.0 28 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-6028H35R 6.0 28 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-6028H35S 6.0 28 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-6028H35A 6.0 28 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-602232H32S 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-602232H32R 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.032" Reto, Rigido
USDJ-602232H32A 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-602232H35R 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-602232H35S 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-602232H35A 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
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USDJ-6022H32S 6.0 22 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-6022H32R 6.0 22 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-6022H32A 6.0 22 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-6022H35R 6.0 22 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-6022H35S 6.0 22 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-6022H35A 6.0 22 cm Hidrofilico 0.035"” Angulado
USDJ-6024H32S 6.0 24 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-6024H32R 6.0 24 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-6024H32A 6.0 24 cm Hidrofilico 0.032” Angulado
USDJ-6024H35R 6.0 24 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-6024H35S 6.0 24 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-6024H35A 6.0 24 cm Hidrofilico 0.035” Angulado
USDJ-30812H32R 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-30812H32S 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-30812H18S 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Standard
USDJ-30812H18R 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Rigido
USDJ-30812H25R 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Rigido
USDJ-30812H25S 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Standard
USDJ-30812H35R 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-30812H35S 3.0 8-12 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-3016H32R 3.0 16 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-3016H32S 3.0 16 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-3016H18S 3.0 16 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Standard
USDJ-3016H18R 3.0 16 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Rigido
USDJ-3016H25R 3.0 16 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Rigido
USDJ-3016H25S 3.0 16 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Standard
USDJ-3016H35R 3.0 16 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Rigido
USDJ-3016H35S 3.0 16 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-3014H32R 3.0 14 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Rigido
USDJ-3014H32S 3.0 14 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-3014H18S 3.0 14 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Standard
USDJ-3014H18R 3.0 14 cm Hidrofilico 0.018” Reto, Rigido
USDJ-3014H25R 3.0 14 cm Hidrofilico 0.025” Reto, Rigido
USDJ-6026H35S 6.0 26 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-602232H35S 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.035” Reto, Standard
USDJ-6026H35R 6.0 26 cm Hidrofilico 0.035” Reto Rigido
USDJ-602232H32S 6.0 22-32 cm Hidrofilico 0.032” Reto, Standard
USDJ-6028H35S 6.0 28 cm Hidrofilico 0.035” Reto Standard
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Figura 1: Sonda Ureteral MSB Duplo J
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Figura 2: Fio Guia Hidrofilico
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Armazenamento, Transporte e Conservacdo:

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente
controlada (até 30°C), em local seco, fresco e ao abrigo da luz. N&o
expor a solventes organicos. Realizar, periodicamente, a rotagdo no
estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da data de
validade da esterilizagdo indicada no rétulo.

AVISO:

A Medical System do Brasil (MSB) informa a seus clientes que
foramadotados todos os cuidados na concepgdao e fabricacdo
deste produto.

A MSB ndo se responsabilizard por quaisquer perdas, danos ou
despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do
produto devido a utilizacdo indevida/incorreta do mesmo,
incluindo o manuseio, o armazenamento e uso em pacientes
(procedimento cirdrgico, diagnéstico e tratamento). A MSB se
abstém da responsabilidade de reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo dos produtos, como também de outros assuntos
forado controle da induastria (MSB).

Fabricado por:

MSB - MEDICAL SYSTEM DO BRASIL LTDA
Loteamento Varandas Tropicais Quadra 1 Lote 19. Lauro de Freitas, BA.

BRASILCEP 42700-000 Fone: + 55 71 3024-4015 CNPJ: 06.167.295/0001-
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www.msbbrasil.com.br / msb@msbbrasil.com.br
Resp. Técnico: Juliana Ranzan Matos CRF-BA 18846
AFE N°: UW95Y6MHW6H7 (8.04544.1)
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