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Guarde o Manual de Instrugées em lugar seguro e de facil acesso.
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INFORMAGOES

Nome Comercial: Cateter Ureteral Russer. Nome técnico: Dilatadores.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Os produtos devem ser armazenados e transportados em temperatura ambiente, livre de umidade e protegido contra
raios ultravioletas e de choques mecanicos. Faixa de temperatura ambiente de armazenamento: 5°C a 30°C; Faixa
de umidade relativa de armazenamento: 30% a 95% (n&o condensante).

Deve-se cuidar para que a embalagem original n&o seja danificada.

N&o se deve retirar da embalagem antes do uso.

CONDIGOES DE TRANSPORTE

Transportar o material com cuidado e evite choques mecanicos mesmo que leves. Transportar protegido de calor

excessivo e umidade dentro da caixa embalada pelo fabricante.

ADVERTENCIA

Todos os produtos descritos sdo esterilizados por Oxido de Etileno, de acordo com as normas ISO 11135 —
Esterilizacdo de Produtos para Saude.
PRODUTO MEDICO HOSPITALAR. ESTERIL. FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.

Somente para uso urolégico.

A Russer 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.

O uso deste produto deve ser restrito aos profissionais com competéncia para a ultilizagdo do mesmo. Deve-se ter
cuidado a fim de prevenir perfuragao ou trauma dos revestimentos e tecidos, canais ou ductos associados.

A aplicacdo de forga excessiva podera danificar o dispositivo.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

O Cateter Ureteral Russer pode ou n&do estar acondicionado em blister de PET/Folha e posteriormente colocado em

embalagem de papel grau cirurgico ou Tyvek®, e a embalagem secundaria sera de caixa de papeldao em dimensbes

adequadas para protegé-la de choques e quedas até o momento do uso, contendo:

— 01 Cateter Ureteral Russer, Modelo XXXXXXXXXXX;

— 01 Manual de Instru¢cdes impresso ou para consulta através do caminho eletrénico no site da empresa
(exemplo: www.russer.com.br/manuais/80329720017.pdf) de acordo com a instru¢ao normativa IN n° 4 de 15

de junho de 2012, podendo ser solicitada a via impressa sem custo através do nosso SAC.

ROTULAGEM
& Atencao! Consultar documentos [steriefeo]  Esterilizado por 6xido de etileno
acompanhantes
Modelo e/ou Cddigo do produto &l Data de Fabricag&o
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N° de lote g Data de Validade
APLICAGOES

O Cateter Ureteral Russer € utilizado para esvaziar o uréter, retirar amostra de urina, combater pequenas estenoses
e para atingir a pélvis renal. Também é indicado para medidas diagnésticas e/ou terapéuticas habituais em urologia.
Esses cateteres também permitem a liberagdo de meios de contraste

Seu principio de funcionamento baseia-se, através do lumen interno do cateter, esvaziar a bexiga, retirar amostras
de urina, combater pequenas estenoses e para atingir a pélvis renal. Ideal para promover medidas diagndsticas e/ou
terapéuticas habituais em urologia, pois seus diferentes formatos de ponta conferem diferentes resultados para a
técnica aplicada de uso, tais como injegdo de contraste dentro do ureter para visualizagdo radiografica do trato

urinario superior.

MANUAL DE INSTRUGOES

Este manual tem como objetivo fornecer instrugbes para utilizagdo do CATETER URETERAL RUSSER. Essas
instrugcdes sdo destinadas ao uso geral do dispositivo, variagdes na utilizagdo podem ocorrer em procedimentos
especificos devido a técnica individual e condi¢gdes do paciente.

Recomendamos ler cuidadosamente este manual de instrucbes antes de usar seu equipamento; ele contém
especificagbes e informagdes necessarias que ajudarao no manuseio do equipamento com seguranga e eficacia.
Para qualquer duvida em relagdo ao equipamento ou ao manual de instrugdes, por favor, entrar em contato com seu
representante.

Nota: Guarde o Manual de Instru¢cdes em lugar seguro e de facil acesso.

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Catéter Ureteral Russer é um tubo de poliuretano com diferentes formatos de pontas, as quais sgao descritas na

tabela 1.

COMPOSIGAO

Poliuretano grau médico macio radiopaco.

INDICAGAO DE USO

O Cateter Ureteral Russer € utilizado para esvaziar o ureter, retirar amostra de urina, combater pequenas estenoses
e para atingir a pélvis renal. Também sao indicados para medidas diagnosticas e/ou terapéuticas habituais em

urologia.

CONTRAINDICAGAO

Contra indicado para cateterizagéo ureteral, em pacientes com obstrugdo estendética grave.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Os modelos, suas caracteristicas e especificagdes sao descritos na tabela 1.
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Tabela 1 - Modelos

Foto Caracteristicas Cédigo Calibre /| Comprimento
RU 5 30 70A 3Fr/70 cm
RU 540 70A 4 Fr/70 cm
RU 5 50 70A 5Fr/70 cm
RU 5 60 70A 6 Fr/70 cm
. . RU 570 70A 7 Fr/70 cm
M Ponta Cilindrica, fechada, 1
o S RU 5 80 70A 8 Fr/70 cm
furo, com estilete radiopaco RU 5 90 70A 9Fr/70 om
RU 5 100 70A 10 Fr/70 cm
RU 5 110 70A 11 Fr/70 cm
RU 5 120 70A 12 Fr/ 70 cm
RU 530 70B 3Fr/70 cm
RU 540 70B 4 Fr/70 cm
u/ Ponta Cilindrica, fechada, 2 RU 5 50 70B 5Fr/70 cm
furos RU 5 60 70B 6 Fr/70 cm
RU 570 70B 7 Fr/70 cm
RU 580 70B 8 Fr/70 cm
RU 5 30 70C 3Fr/70 cm
RU 540 70C 4 Fr/70 cm
p— Ponta Cilindrica, fechada, RU 5 50 70C 5Fr/70 cm
R | | oo foxivel 2 frcs | RUS6070C 6 Fr/70 cm
RU57070C 7Fr/70 cm
RU 580 70C 8 Fr/70 cm
RU 5 30 70D 3Fr/70 cm
RU 540 70D 4 Fr/70 cm
—w-] —' r RU 550 70D 5Fr/70 cm
Ponta Cilindrica, fechada, 1 RU 5 60 70D 6 Fr/70 cm
furo RU 570 70D 7 Fr/70 cm
RU 580 70D 8 Fr/70 cm
RU 5 30 70E 3Fr/70 cm
RU 5 40 70E 4 Fr/70 cm
—— " — —q = _r Ponta Cilindrica, fechada, 2 RU 5 50 70E 5Fr/70 cm
furos RU 5 60 70E 6 Fr/70 cm
RU 570 70E 7 Fr/70 cm
RU 5 80 70E 8 Fr/70 cm
RU 5 30 70F 3 Fr/70 cm
RU 5 40 70F 4 Fr/70 cm
RU 5 50 70F 5Fr/70 cm
RU 5 60 70F 6 Fr/70 cm
b ——— - Ponta Olivar, 1 furo RU 5 70 70F 7Fr/70 cm
’ RU 5 80 70F 8 Fr/70 cm
RU 590 70F 9Fr/70 cm
RU 5 100 70F 10 Fr/70 cm
RU 5 110 70F 11 Fr/70 cm
RU 5 120 70F 12 Fr/70 cm
RU 5 40 70G 4Fr/70 cm
—*ﬁ/ Ponta Olivar, 2 furos RU 5 50 70G 5 Fr/70 cm
RU 560 70G 6 Fr/70 cm
RU 5 30 70H 3 Fr/70 cm
RU 540 70H 4 Fr/70 cm
RU 550 70H 5Fr/70 cm
. RU 560 70H 6 Fr/70 cm
H Fonta 3'('J"fnrn?3;"§gﬁt'a1 RU 5 70 70H 7Fr/70cm
RU 580 70H 8 Fr/70 cm
RU 590 70H 9Fr/70 cm
RU 5 100 70H 10 Fr/ 70 cm
RU 5120 70H 12 Fr/70 cm
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RU 5 30 70l 3 Fr/70 cm

= . RU 5 40 70l 4 Fr/70 cm

P = l— Ponta Olivar Curvada, 1 RU 5 50 70| 5 Fr/70 cm
-~ furo RU 5 60 70l 6 Fr/70 cm
RU 570 70I 7 Fr/70 cm

RU 5 80 70l 8 Fr/70 cm

RU 5 30 70J 3 Fr/70 cm

RU 540 70J 4 Fr/70 cm

RU 5 50 70J 5Fr/70 cm

RU 560 70J 6 Fr/70 cm

M/ Ponta Tipo Bico de Flauta, RU 570 70J 7 Fr/70 cm
1 furo RU 580 70J 8 Fr/ 70 cm

RU 590 70J 9 Fr/70 cm

RU 5 100 70J 10 Fr/ 70 cm

RU 5110 70J 11 Fr/70 cm

RU 5 120 70J 12 Fr/ 70 cm

RU 5 30 70K 3Fr/70 cm

RU 540 70K 4 Fr/70 cm

M Ponta Curvada, Abertura RU 5 50 70K 5Fr/70 cm
= Central RU 5 60 70K 6 Fr/70 cm
RU 5 70 70K 7 Fr/70 cm

RU 5 80 70K 8 Fr/70cm

RU 540 70L 4 Fr/70 cm

= Ponta Curvada, Abertura RU 5 50 70L 5Fr/70 cm
Central, 1 furo RU 5 60 70L 6 Fr/70 cm

RU 570 70L 7 Fr/70 cm

RU 5 30 70M 3 Fr/70 cm

RU 5 40 70M 4 Fr/70 cm

_ ‘ " r Ponta Curvada, Abertura RU 5 50 70M 5Fr/70 cm

( Central, sem furos RU 5 60 70M 6 Fr/70 cm
RU 5 70 70M 7 Fr/70 cm

RU 5 80 70M 8 Fr/70 cm

RU 530 70N 3Fr/70 cm

RU 5 40 70N 4 Fr/70 cm

‘ v "'——"— Ponta Curvada, Abertura RU 5 50 70N 5Fr/70cm

\ Central, 1 furo RU 560 70N 6 Fr/70 cm
RU 570 70N 7 Fr/70 cm

RU 580 70N 8 Fr/70 cm

RU 5 30 700 3Fr/70 cm

—/ Ponta Centfrjrlo,zberta, sem RU5 40 700 AFr /70 om
RU 548 700 4.8Fr/70cm

RU 5 30 70P 3 Fr/70 cm

RU 540 70P 4 Fr/70 cm

RU 5 50 70P 5Fr/70 cm

L W+ W—— e RU 5 60 70P 6 Fr/70 cm
’ RU 570 70P 7 Fr/70 cm

RU 5 80 70P 8 Fr/70 cm

RU 590 70P 9FR/70cm

RU 5 30 70Q 3Fr/70cm

RU 5 40 70Q 4Fr/70 cm

I T - —l—'— Ponta Central Aberta, sem RU 5 50 70Q 5Fr/70 cm
furos RU 5 60 70Q 6 Fr/70 cm

RU 570 70Q 7 Fr/70 cm

RU 5 80 70Q 8 Fr/70 cm

RU 530 70R 3 Fr/70 cm

RU 540 70R 4 Fr/70 cm

- Ponta Central Aberta, 1 RU 5 50 70R 5Fr/70 cm

( & r 1 furo RU 560 70R 6 Fr/70 cm
RU 570 70R 7 Fr/70 cm

RU 580 70R 8 Fr/70 cm
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RU 540 70S 4 Fr/ 70 cm

RU 5 50 70S 5Fr/70 cm

M Ponta coénica sdlida, 2 furos RU 5 60 70S 6 Fr/70 cm
RU 570 70S 7Fr/70 cm

RU 5 80 70S 8 Fr/ 70 cm

RU 5 40 50T 4 Fr/50 cm

ﬂ/ Ponta central aberta RU 5 50 50T 5Fr/50 cm
RU 5 80 50T 8 Fr/ 50 cm

RU 540 70U 4 Fr/70 cm

RU 5 50 70U 5Fr/70 cm

RU 5 50 70U 6 Fr/70 cm

et Padrdo Chevassu, ponta RU S 70 70U 7 Fr/70 cm
tipo assobio, RU 5 80 70U 8 Fr/ 70 cm

RU 590 70U 9Fr/70 cm

RU 5100 70U 10 Fr/70 cm

RU 5110 70U 11 Fr/70 cm

RU 5120 70U 12 Fr/70 cm

RU 540 70V 4 Fr/70 cm

Ponta Cénica, aberta RU 5 50 70V 5Fr/70 cm

RU 560 70V 6 Fr/70 cm

RU 570 70V 7 Fr/70 cm

RU 5 80 70V 8 Fr/70 cm

RU 5 90 70V 9 Fr/70 cm

RU 540 70X 4 Fr/70 cm

Ponta Filiforme, curva, RU 5 50 70X 5Fr/70 cm

aberta RU 560 70X 6 Fr/70 cm

RU 5 70 70X 7 Fr/70 cm

RU 5 80 70X 8 Fr/70 cm

RU 590 70X 9 Fr/70 cm

ACESSORIOS

Nao se aplica.

PRECAUCOES

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.

N&o utilizar o produto com prazo de validade vencido.

Prepare todos os materiais e equipamentos de protegao pessoal que serao utilizados com o instrumento de acordo

com o0s seus respectivos manuais de instrugdo. Os equipamentos de protegao pessoal apropriados podem incluir:

Protegao ocular, mascara facial, roupas resistentes a umidade e luvas resistentes a produtos quimicos.

O produto nao deve ser utilizado para nenhum outro fim sendo aquele que especificamente se destina.

Caso venha acompanhado por acessorios, estes sao de uso exclusivo para o produto.

O uso deste produto deve ser restrito aos profissionais com competencia para a ultilizagdo do mesmo. Deve-se ter

cuidado a fim de prevenir perfuragdo ou trauma dos revestimentos e tecidos, canais ou ductos associados.

Apds a retirada dos produtos da embalagem, inspecione-os a fim de detectar a existéncia de dobras, tor¢cdes ou

outros danos. Se for detectada qualquer anomalia que impossibilite o seu funcionamento em boas condigbes os

produtos ndo devem ser utilizados. Entrar em contato com a Russer.

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

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

acompanhamento.
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Para manter o dispositivo livre de contaminantes, use luvas sem pd e abra-o em ambiente o mais limpo possivel.

INSTRUGAO PARA O USO CORRETO E SEGURO

N&o utilizar o produto médico CATETER URETERAL RUSSER se sua embalagem estiver danificada.

COLOCAGCAO DA PONTA FECHADA (COLOCADA SEM UM GUIA)

Apo6s a colocagao do citoscopio na bexiga, localiza-se e examina-se o orificio ureteral e se escolhe um cateter
ureteral. O adaptador do cateter é preso ao cateter ureteral e o cateter ¢ irrigado para expelir todas as bolhas de ar.
A ponta do cateter é posicionada no orificio ureteral através visualizagao direta.

O meio de contraste é depois injetado através do cateter de poliuretano. Sob fluoroscopia se visualiza o ureter e se

determina a intervencéo necessaria.

COLOCACAO DA PONTA ABERTA (COLOCADA COM UM GUIA)

Apds a colocacédo do citoscopio na bexiga, localiza-se e examina-se o orificio ureteral e escolhe-se um cateter
ureteral. A ponta do cateter é posicionada no orificio ureteral através visualizagao direta.

O cateter ureteral é introduzido sob o guia e encaminhado para dentro do ureter. O guia é removido e o adaptador do
cateter é preso ao cateter. Neste momento pode se efetuar uma aspiragao cuidadosa para expelir o ar do cateter. O
meio de contraste é depois injetado através do cateter ureteral no ureter. Sob fluoroscopia, efetua-se a visualizagédo

do ureter e se determina se é necessaria uma intervencgao.

DESCARTE

Depois do uso, os produtos ndo podem ser reutilizados, devem ser descartados conforme as normas hospitalares
para produtos potencialmente perigosos. O manuseio e sua eliminagcdo devem estar de acordo com os
procedimentos médicos reconhecidos € de acordo com as normas e diretivas legais em vigor e conforme as normas

hospitalares para produtos potencialmente perigosos.

Responsavel Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort - CREA-SP 0601559401
Registro ANVISA n°: 803 297 200 38

Fabricado e distribuido por: Russer Brasil Ltda.
Rua Anténia Martins Luiz, N° 589 — Distrito Industrial Jodo Narezzi — Indaiatuba — SP
SAC: Servico de atendimento ao consumidor — 0800 17 00 07.
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