INSTRUGAO DE USO

Baldo Dilatador Allwin com Amplatz

Esta Instrucdao de uso se aplica aos modelos: NTAM 10/12-ID 10; NTAM
10/12-1ID 20
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INSTRUGAO DE USO

Balao Dilatador Allwin com Amplatz

DESCRICAO

O Baldo Dilatador Allwin com Amplatz é um produto médico atoxico esterilizado

por 6xido de etileno.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz é um cateter co-axial com um baldo de
dilatacdo montado na ponta distal utilizado para exercer forca radial para dilatar
segmentos ureterais estreitos utilizando a bainha de Amplatz para a prestacao de
trabalho ndo-traumatico do trato urinario apds a remocao do dilatador.

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz é designado para fornecer um segmento
dilatavel, que infla a um diametro e comprimento determinados a uma pressao
especifica destinada a dilatagao do ureter.

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz é um produto médico estéril e atéxico,
sendo de uso Unico e esterilizado com o6xido de etileno. O material utilizado na
fabricacdo desse produto médico é o poliuretano e o acetato de etileno grau
médico combinados para proporcionar pouca rigidez. Esse material € misturado com
bromo/bismuto para proporcionar radio-opacidade.

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz, acompanha um “Dispositivo Inflator” de
Insuflagdo e desinsuflagao de 10/20cc, usado em angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP) e/ou angioplastia transluminal percutéanea (ATP). O dispositivo
estd concebido para uma pressdo maxima de 20atm (300psi) e possui um
manometro de pressdo com um disco acumulador de luz.

O Dispositivo Inflator utiliza um émbolo rosqueado e um interruptor de bloqueio,
que permite gerar e manter a pressao. Uma torneira de trés vias é fornecida com o
dispositivo de insuflagdo e pode ser ligado ao conector na extremidade da mangueira
do dispositivo; a torneira ou o conector da mangueira ira permitir que seja ligado a

um cateter baldao para dilatacao.

O Dispositivo Inflator é esterilizados por gas de 6xido de etileno; sendo o produto
aterogénico, possuindo um dispositivo de insuflador 10/10 ou 20/20 e uma torneira.
Recomenda-se o armazenamento em local seco, escuro e fresco.

O Dispositivo Inflator é um dispositivo estéril de Unica utilizagdo; ndo sendo
podendo ser reutilizado nem reesterilizado
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APRESENTACAO

O Baldo Dilatador Allwin com Amplatz é um produto médico atdxico esterilizado

por oOxido de etileno. O produto é embalado individualmente em Bolsa Tyvek

(Polietileno) e por fim embalado em caixa de papelao (celulose), caixa com 1 unidade.

Sua embalagem esta disponivel na seguinte apresentacdo:

1 Baldo Dilatador;

1 Dispositivo Inflator.

CARACTERISTICAS
cédiao Diametro | Pressdo
Balﬁogde Dispositivo | Diametro Comp. Comp. Volume externo Maxima
- = Inflator da haste | Cateter | do baldo do balao do balao de
Dilatacao . =
inflado Inflacao
NTAM 10/12-ID 10 10cc 7 Fr 55 cm 12 cm 10 mm 30 Fr 12,0 atm
NTAM 10/12-ID 20 20cc 7 Fr 55 cm 12 cm 10 mm 30 Fr 12,0 atm
Acessorios
Descrigao Dimensoes Material de fabricacdo Imagem

/caracteristicas

Material de fabricagao:
Mondmetro: Bronze

Linha de Monitoracao de
Pressdo: PVC

Medidor de Passagem: ABS

ACE Dispositivo de Insuflagao:

ABS
Avango do Dispositivo: ABS

Dispositivo 10cc
Inflator

Dispositivo 20cc
Inflator

Material de fabricagdo:
Mondmetro: Bronze

Linha de Monitoracao de
Pressdo: PVC

Medidor de Passagem: ABS

ACE Dispositivo de Insuflagdo:

ABS
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Avango do Dispositivo: ABS

Mandometro 20 ATM Material de Fabricacdo: Bronze
Tubo Didmetro Externo Material: Tubo de PVC /
3.00mm x Conector: Policarbonatos (PC)

Diametro Interno
1,80mm x comp.
135mm

Torneira 36mm x 20mm Policarbonato

COMPOSICAO

O Baldo Dilatador ALLWIN com Amplatz é composto por:
Produto Material
Baldo Poliuretano e o acetato de etileno
Dilatador Poliuretano e o acetato de etileno
Amplatz PTFE (teflon)
Dispositivo Inflator 10cc/20cc Bronze / PVC / ABS

Material Acessorios:

Descricao Dimensodes Material de fabricacao

/caracteristicas

Dispositivo 10cc / 20cc Material de fabricacao:
Inflator Mondmetro: Bronze
Linha de Monitoragdao de Pressao: PVC
Medidor de Passagem: ABS
ACE Dispositivo de Insuflagdao: ABS

Avancgo do Dispositivo: ABS

Mandmetro 20 ATM Material de Fabricacdo: Bronze
Tubo Diametro Externo 3.00mm x Material: Tubo de PVC / Conector:
Didmetro Interno 1,80mm X Policarbonatos (PC)

comp. 135mm

Torneira 36mm x 20mm Policarbonato
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INSTRUGAO DE USO

ANTES DO USO:

1.

-Antes da utilizagdo, na técnica asséptica, remova o cateter da embalagem. Facga
uma inspecdo visual do cateter a procura de dobras e torgdes. Nao utilize se o
produto estiver danificado.

-Recomenda-se que a torneira do uso seja apertada a mao antes da operagao.
-Remova o ar do limen de inflagdo antes de usar. Faga isto prendendo primeiro
a mangueira e uma seringa vazia de 50cc ao limen de inflagdo, rotulado como
“baldo”. Entdo com a ferramenta de baldo-flexivel, ainda em posicdo, e com a
torneira na posicdo aberta, puxe o émbolo, 0 maximo que conseguir. Ap6s um
minuto e enquanto o émbolo ainda estiver puxado, feche a torneira para manter
o vacuo dentro do baldo.

-Substitua a seringa vazia por uma nova, que esteja cheia com o fluido de
insuflacdo apropriado. Insufle o fluido.

-Nao deixe entrar ar, ou qualquer substancia gasosa com o balao de insuflacdo

médio.

INSPECAO

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz deve ser inspecionado antes do uso e

descartado se for constatada qualquer anormalidade no mesmo.

MODO DE USO:

1.

-Puncionar o rim com agulha sob controle fluoroscépico apds injetar contraste
pelo cateter ureteral. Confirmada a presenca da ponta da agulha dentro do
sistema coletor, passar o fio-guia hidrofilico pela agulha através da estenose
ureteral, de preferéncia até atingir o ureter até a bexiga. Passar o protetor do fio
guia e iniciar a dilatagdao com o dilatador por cima do protetor.

-Introduzir o Baldo Dilatador Allwin sobre o fio guia através do cistoscépio.
Utilizando o intensificador de imagens, localizar a adequada posicao da
extremidade do dilatador.

-Apos introdugdo do dilatador, manté-lo até que passe a bainha de Amplatz

correspondente.
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4. -Mantenha a bainha, retirando o dilatador com cuidando para nao pressionar o
fio guia nem a bainha, tudo sempre com controle fluoroscépico por dentro da

bainha.

INSUFLAGCAO DO BALAO:

Quando o baldo estive posicionado dentro da seccao do rim para ser dilatado, o baldo
pode ser insuflado por meio da seringa (é recomendada uma seringa de 20 cc).
Para garantir o posicionamento apropriado do baldo, o cateter de dilatagdo pode ser
insuflado com contraste médio diluido. A dilatagdo apropriada, entretanto pode ser
realizada com solugdo salina normal estéril.

O uso do manOGmetro de pressdo para monitorar a pressao intraluminal do baldo é

fortemente recomendado.

DESINSUFLAGCAO E REMOGCAO DO BALAO:

ApOs o periodo de tempo desejado, abra novamente a torneira e desinsufle o baldo
esvaziando a maioria do fluido com a seringa. Entdo remova a seringa e permita que
o baldo seja completamente relaxado pela pressdao ambiente. Enquanto o baldo sai

do escopo, realize movimente gentil e firme em sentido anti-horario.

CUIDADO: Manter o vacuo no baldo pode fazer com que os lados fiquem

achatados, impedindo a retratacdo e a remocao.

INDICAGCAO DE USO

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz é recomendado para dilatagdo do trato da
nefrostomia, utilizado durante os procedimentos médicos cirirgicos ou ambulatoriais.
Sao destinados para a dilatacdo progressiva do ureter antes da remocdo percutdnea

do calculo.

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz possui como principio a cura das estenoses
de ureter pela compressao do interior para o exterior da parede do ureter de forma
a se obter um pertuito de calibre suficiente para drenagem de urina ou para

instrumentacao posterior do ureter.

O Balao Dilatador Allwin com Amplatz acompanha um Disposito de insuflagdo e
desinsuflagdo recomendado para utilizacdo com cateter para dilatagdo com baldo
utilizacgdo em angioplastia coronaria transluminal percutédnea (ACTP) e/ou

angioplastia transluminal percutanea (ATP).
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CONTRAINDICAGAO

e Devem considerar-se sempre quaisquer possiveis reacoes alérgicas.

e Pacientes com coagulopatia ou em uso de anti-coagulantes ou anti-agregantes
plaquetarios.

e Pacientes anémicos (contraindicagdo relativa).

e Pacientes obesos mdrbidos (contraindicagao relativa).

e Pacientes com infecgOes urinarias graves sem tratamento

ADVERTENCIA

e FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO

e PRODUTO ESTERIL

e Este instrumento deve ser utilizado somente por médicos treinados com a
técnica de dilatagao de cateter. Insuflagdo em excesso do baldo de capacidade

recomendado pode fazer com que rompa ou o cateter falhe.

EFEITOS ADVERSOS

e Trauma do tecido;

e Perfuracao do tecido;
e Trauma da mucosa;
e Sangramento;

e Infeccdo;

e Espasmo muscular.

PRECAUGOES

e Produto médico para uso Unico.

e Produto médico somente para uso profissional.

e Produto médico estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha sido
aberta. Nado inflar o baldo enquanto estiver em contato com um calculo.

e Se ocorrer perda de pressdo dentro do baldo durante a inflagdo ou se o baldao
romper durante a dilatacdao, descontinuar imediatamente o procedimento.
Desinflar o balao cuidadosamente. Nao reinflar.

o RECOMENDA-SE QUE O BALAO DILATADOR SEJA DESCARTADO APOS UM UNICO
USO. NENHUM AGENTE DE LIMPEZA OU TECNICA IRA REMOVER
COMPLETAMENTE OS MATERIAIS RESIDUAIS PRESENTES APOS O USO.
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e O Dispositivo Inflator somente pode ser utilizado apds inspecao da integridade da
embalagem e do produto.
e Recomenda-se verificar a data de validade do produto impressa na embalagem

antes da utilizacdo e as instrugdes de uso do fabricante.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado e transportado em sua embalagem original, longe

da umidade e do calor, em temperatura entre 7°C - 32°C.

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO
PRODUTO ESTERIL
ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)

VALIDADE DO PRODUTO: 5 anos apos a fabricagao.

Fabricado e Distribuido por: Importado e distribuido por:

ALLWIN MEDICAL DEVICES EIC Brasil Exportadora de Produtos
Industrializados Ltda.

Plot # 223,

Rua Teixeira da Silva, 54 cjs. 91, 92, 93
e 94 - Paraiso

04002-030 - Sao Paulo - SP
CNPJ: 09.209.604/0001-17

Tel: 11 4371-1555

Responsavel técnico: Eva Oselka
CRF/SP: 27.331

Surat Special Economic Zone,
Sachin, Surat - 394 230, Gujarat

india

Distribuido por:

ALLWIN MEDICAL DEVICES

3305 E. Miraloma AVE.,

Suite 176. - ANAHEIM, CA 92806

Estados Unidos

Registro ANVISA n° 805118270015
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