allwin®

Medical Devices

Descricéo:

Os stents ureterais sdo projetados para colocacéo
endoscopicamente, fluoroscopicamente ou por meio de
cirurgia aberta. Os Stents Ureterais sdo constituidos por
material radiopaco, macio, flexivel e biocompativel. Os
stents ureterais sdo projetados com curvas para facilitar a
fixagdo. O stent ureteral com sutura ajuda o médico a
facilitar o posicionamento e / ou a remog&o.

Configuracao:
Veja brochura

Indicacbes de uso:

Os stents ureterais ALLWIN destinam-se a facilitar
temporariamente a drenagem da urina do rim para a bexiga
por um médico treinado.

Diversas situacdes clinicas
interrupcdo, como:

podem produzir essa

e Obstrucdo do lumen ureteral por célculos ou
coagulos.

e Estenose ou estenose ureteral.

e Compresséao do ureter por tumores ou durante a
gravidez.

e Fragmentos de pedra devido a
extracorpérea por ondas de choque.

e Incisdo de perfuragéo do ureter.

Carcinoma ureteral.

Fibrose retroperitoneal.

Endopielotomia

Nefrolitototomia

Pieloplastia

litotripsia

Contra-indicacfes:

e Congestdo urinaria dos rins infectada ndo tratada
(pionefrose), anormalidades vasculares da saida da
pelve renal, trauma uretral agudo.

¢ Nao tente colocar o stent em um paciente com suspeita
de avulséo ureteral.

e N&o use quando, no julgamento do médico, tal
procedimento for contrario aos melhores interesses do
paciente.

Complicacgbes:
As complica¢gBes potenciais associadas ao uso do stent,
que incluem, mas nédo se limitam a:

Instrugcéo de uso

Stents ureterais Lingua: portugués (por)

Migracéo ou Urgéncia Irritacdo ou
deslocamento inflamacéo da
mucosa
Incrustacao DisUria Secrecdo de muco
Infeccao Formacgéao Refluxo
de Pedra
Fragmentacéo Obstrucdo Hemorragia
Dor no flanco Eroséo Perda da funcao
renal
Extravasamento | Oclusédo de Perfuracao da pelve
cateter renal, ureter ou
bexiga
Sepse Peritonite
Cuidado:

A lei federal (USA) restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a sua ordem.

Adverténcia/ Precaucéo:

e stent ureteral é fornecido esterilizado por 6xido de
etileno e deve ser usado apenas uma vez.

e A tentativa de reesterilizar um dispositivo de uso
Gnico pode comprometer sua integridade
estrutural e / ou levar a falha do dispositivo, o que
pode resultar em lesdo ou doenga do paciente.

e Na&o use se o0 produto ou embalagem esterilizada
estiver aberta ou danificada.

e Se houver resisténcia durante a remocao,
determine fluoroscopicamente a posicdo do stent
e a causa da resisténcia.

e Fluoroscopia ou radiografia padrao deve ser usada
para confirmar o tamanho correto e a colocagéo do
stent. A avaliacdo periddica é recomendada para
avaliar a eficiéncia do dispositivo e observar
possiveis complicacdes. Recomenda-se que o
tempo de permanéncia cumulativo ndo exceda 30
dias.

e A formacéo de nds em stents longos foi relatada
como eventos adversos e pode exigir intervencao
cirrgica para remové-los

o Verifigue a compatibilidade do fio-guia antes de
usar.

e tempo de permanéncia da sutura ndo deve
exceder 14 dias. Remova a sutura se o tempo de
permanéncia for superior a 14 dias.

e Descarte de acordo com a pratica médica
reconhecida e observando as leis e regulamentos
aplicaveis.

e Temperatura de armazenamento entre 5°C a 30°C.
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e Apenas cirurgides experientes devem colocar este

dispositivo.
Stent Ureteral Fio-guia compativel
3F 0.018”
4F 0.025”
4.5F 0.028”
4.7F 0.032”
5F 0.035”
6F, 7F, 8F 0.038”

Instrucdo de uso:

Use uma técnica de imagem apropriada para estimar o
comprimento do ureter do paciente e adicione 1 cm para
determinar o comprimento adequado do stent. O
comprimento do stent € a distancia entre duas bobinas. A
colocacdo correta do stent é necesséria para garantir a
drenagem adequada e maximo conforto do paciente.

Para ponta fechada:

1. Passe o0 stent ureteral,
primeiro na extremidade
compativel.

2. Passe o empurrador na outra extremidade do fio-
guia.

3. Insira o sistema através do canal de trabalho do
cistoscopio até a pelve renal, sob controle
fluoroscépico.

4. Assim que conseguir 0 posicionamento correto na
pelve renal, remova o fio-guia e, em seguida, o
impulsor, com cuidado.

5. Confirme a formacdo da bobina da bexiga
cistoscopicamente.

6. Remova o cistoscopio.

abra a extremidade
rigida do fio-guia

Para ponta aberta:

1. Insira a ponta flexivel do fio-guia compativel no
canal de trabalho do cistoscopio até a pelve renal,
usando controle endoscépico e fluoroscépico.

2. Passe o stent ureteral no fio-guia e faca-o
avancar até a pelve renal usando o impulsor apés
a colocacéo final, mantenha o impulsor na
posicéao.

3. Depois de conseguir o posicionamento correto na
pelve renal, remova o fio-guia e, em seguida, o
impulsor, com cuidado.

4. Confirme a posicéo do stent com fluoroscopia,
radiografia ou cistoscopia

Instrugcéo de uso

Lingua: portugués (por)

Para intraoperatdrio:

1. A colocacdo do stent é obtida durante o
procedimento cirargico aberto, colocando-se um
fio-guia no limen de ambas as extremidades do
stent de ponta fechada através da porta central.

2. O fio-guia é estendido até que o stent esteja reto.

3. O stent é entdo passado pela extremidade distal
primeiro e proximal depois.

Remocao de Stent:
1. Usando a sutura ou cistoscopicamente, retire o
stent puxando suavemente.
2. Se alguma resisténcia for encontrada durante a
remocéo, determine fluoroscopicamente a posi¢cao
do stent e a causa da resisténcia.

Armazenar:

O dispositivo deve ser armazenado em local limpo e seco.
N&o exponha a solventes orgéanicos, radiacdo ionizante ou
luz ultravioleta. Os dispositivos devem ser usados antes da
data de validade da esterilizacdo na embalagem.

Como fornecido:

O Stent Ureteral é fornecido esterilizado por 6xido de
etileno e destina-se a uso Unico. Nao reesterilize, reutilize
ou reprocesse.

N&o reutilize, reprocesse e reesterilize:
Reutilizacdo, reprocessamento e reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural, também podem criar
risco de contaminacdo e podem ndo dar o resultado
desejado ou criar complicag@es, infecgcBes que podem
resultar em ferimentos, doengas ou morte.

Garantia Limitada Express:

A garantia expressa limitada, conforme estabelecido neste
documento, é exclusiva e substitui todas as garantias de
comercializagdo e adequacdo para UusO, recursos,
obrigacdes e responsabilidades por danos conseqientes.
Os produtos sdo vendidos apenas para os fins descritos
neste documento e a garantia limitada expressa é valida
apenas para o usuario original. Em nenhum caso a
ALLWIN sera responsavel por qualquer violagdo da
garantia em qualquer valor que exceda o pre¢co de compra
do produto. ALLWIN reserva-se o direito de fazer
alteracdes de design em produtos sem a responsabilidade
de incorporar tais alteragbes em produtos ALLWIN
previamente projetados ou vendidos.
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