- m— 191291-8889
\ Bra5|l

WA E TECHNL Sala 301/303/316 - Sta. Paula
S3o Caetano do Sul —

Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informacoes contidas nas Instrucoes de Uso (IU) dos nossos produtos, a ITS do Brasil em acordo com a IN ANVISA N° 4, DE 15
DE JUNHO DE 2012 - Dispoe sobre a disponibilizagao de instrugoes de uso de produtos para satde em meio eletronico www.itsdobrasil.com.br, no Menu “Instrugoes de Uso”.

Se necessario obter a Instrucao de Uso impresso, favor entrar em contato com o nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 91291-8889

ou pelo e-mail contato@itsdobrasil.com.br.
Recomenda a leitura de toda a Instrucao de Uso antes da utilizacdo do produto.

UROFLEX H Kit Catéter Uretral Duplo J com Fio Guia Hidrofilico

Instrugées de Uso Obs.: Para remogdo do catéter, ndo force os
componentes  durante  sua remogdo  ou

Modelos Comerciais

URFH-XXXXP indicam catéter UroFlex Duplo J
Poliuretano, onde xxxx indica o didmetro e
comprimento do catéter.

URFH-3010P;  URFH-3016P;  URFH-4026P;
URFH-4030P; URFH-4726P;  URFH-4730P;
URFH-5026P;  URFH-5030P;  URFH-6026P;
URFH-6030P;  URFH-7026P;  URFH-7030P;
URFH-8026P;  URFH-8030P;  URFH-8526P;
URFH-8530P,

URFH-XXXXS indicam catéter UroFlex Duplo J
Silicone, onde xxxx indica o didmetro e comprimento
do catéter.

URFH-3010S; URFH-3016S; URFH-40265;
URFH-4030S; URFH-4726S; URFH-47305;
URFH-50265; URFH-50305; URFH-6026S;
URFH-6030S; URFH-70265; URFH-70305;

URFH-8026S;
URFH-8030S;

URFH-8030S; URFH-8526S;

Indicacdes de Uso

O kit catéter uretral duplo J UroFlex H, foi projetado
para tratamento das obstrugfes uretrais, visando
reestabelecer a drenagem de urina através do ureter,
O catéter UroFlex duplo ] ajuda no alivio da obstrucdo
uretral em uma série de condigbes benignas,
malignas e pds traumadticas, Sua colocacdo pode ser
através de via endoscdpica, percutdnea ou via
aberta.

Principio de Funcionamento

A fungdo do cateter duplo 1 é evitar obstrugBes do
fluxo urindric gque parte do rim para a bexiga,
normalmentte por estrangulamento ou obstrugéo do
ureter. Uma das extremidades do dispositivo é
implantada no sistema coletor de urina dos rins. A
outra é posicionada em dire¢do ao interior da bexiga,
garantindo uma passagem para a urina. A angulagdo
360° em ambas as extremidades, impede que o
catéter se deslogue.

Utilizacao do Produto

- Verifiqgue atentamente a embalagem para se
certificar que a mesma se encontra integra;

- Caso verifique anomalias na embalagem primaria,
ou data de validade expirada, descarte o produto e
abra uma nova embalagem;

- Com ajuda de um fio guia hidrofilico, introduza-o
até a pélvis renal;

- Introduza o catéter através do fio guia;

- Sob visdo direta, avance o cateter pela uretra e faga
uso do empurrador. Deve-se ter cuidado para que o
fio guia ndo avance para o paréngquima renal;

- Quando a ponta distal do catéter for observada na
juncdo uretrovesical, pare o avango do mesmo;

- Ajuste e estabilize o catéter utilizando o empurrador
e o fio posicionador;

- A ponta em ] se formard espontaneamente nas
extremidades;

- Cuidadosamente, remova o fio guia e os demais
instrumentais de apoio por ventura utilizados na
colocagdo do catéter.
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substituigdo;

- Se sentir resisténcia, retire cuidadosamente os
componentes. A remocdo pode ser facilmente
realizada retirando-os suavemente e utilizando um
dispositivo de remogdo endoscépica, de acordo com
a literatura médica e as dimensdes anatdmicas do
paciente.

Precaugobes

- O tempo indicado de permanéncia do cateter no
paciente é de 28 dias, podendo extender-se &
critério médico. Esse produto ndo é destinado aos
uso interno permanente.

- O catéter deve ser removido caso haja formacdo
de crosta, biofilme gque poss blogquear a passagem
da urina.

- O catéter pode ser substituido por um novo, caso
a condigdo do paciente persistir.

- Nao force os componentes durante a retirada ou
substituigdo do catéter,

- Avaliar constantemente as condigbes do paciente.
- O produto ¢ indicado para uso exclusivo de
médicos urologistas que tenha conhecimento de
técnicas endoscopicas.

- Em caso de danos a embalagem original do
produto, este deve ser imediatamente descartado,
tendo em vista que a esterilizacdo de fabrica pode
ter sido afetada.

- Apds o uso, o dispositivo deve ser descartado de
acordo com as normas de descarte de residuos
sélidos de satde.

Composigao do Kit

- O kit UroFlex H Catéter Uretral Duplo j & composto
por:

- D1 - Catéter UroFlex H conforme modelo comercial
acima e indicado na etigueta do produto;

- 01 - Fio guia hidrofilico/teflonado 150cm;

- 01 - Empurrador 40cm;

- Embalado em papelo grau cirargico e filme de
poliéster — Estéril.

Adverténcias

Ao utilizar o dispositivo, use eguipamentos de
protegao individual apropriado. Risco de contato
com sangue, muco ou outros fluidos provenientes
do paciente. Os equipamentos de protecdo pessoal
incluem: protetor ocular, mascara facial e luvas.

Condigoes de Armazenamento

- Temperatura: -200C a 60°C;
- Umidade relativa: 10% a 90%
- Manter ac abrigo de Sol e Chuva.
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Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informacoes contidas nas Instrugoes de Uso (IU) dos nossos pr 3, a [TS do Brasil em acordo com a IN ANVISA N° 4, DE 1
DE JUNHO DE 2012 - Dispde sobre a disponibilizagao de instrucdes de uso de produtos para satide em meio eletronico www.itsdobrasil.com.br, no Menu “Instrug

Se necessario obter a Instrucéo de Uso impresso, favor entrar em contato com o nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 91291-8889
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ou pelo e-mail contato@itsdobrasil.com.br.
Recomenda a leitura de toda a Instrucao de Uso antes da utilizacdo do produto.

UROFLEX H Kit Catéter Uretral Duplo J com Fio Guia Hidrofilico

Condigdes para o Transporte

O transporte do produto deve ser feito em usa
embalagem original, com as seguintes condigoes:
- Temperatura -20°9C a 600C;
- Umidade relativa: 10% a 90%;
- Mantenha ao abrigo de Sol e Chuva.
Caso ocorra algum dano & embalagem ou ao
produto durante o transporte a ITS do Brasil deve
ser notificada e o produto deve ser devolvido.

Prazo de Validade

Vide rotulagem em embalagem externa.
REGISTRO ANVISA: 82130519030

Fabricado por:

ITS do Brasil Ind. E Com. de Prod. Médicos Eireli
Avenida Presidente Kennedy, 3500 — Santa Paula —
CEP: 09572-200 - S&o Caetano do Sul - SP

Resp. Téc: Simone da S. B. Lima CRF/SP: 38.817
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