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FICHA TECNICA

PRODUTO:
CANULA DE ACESSO URETERAL BI-FLEX EVO

RMS: 81070500004 CLASSE DE RISCO: I

1. Referéncias das canulas:
ROUS1035ST; ROUS1235ST; ROUS1045ST; ROUS1245ST
2. Formas de apresentacdao comercial do produto

A Canula de Acesso Uretreal Bi-Flex EVO é embalado em um tubo dispensador em PEAD, que é
entdo colocado numa bolsa de polietileno termosselada. E esterilizado por éxido de etileno e
entdo acondicionado em uma caixa de papeldo. O produto é fornecido na forma unitaria ou em
caixa de embarque contendo 5 unidades.

3. Especificagéo do Produto:

A Canula de Acesso Ureteral Bi-Flex EVO é uma canula de acesso ureteral desenvolvida para ser
utilizada em procedimentos de ureteroscopia flexivel. Serve de guia para a passagem de
endoscopios e de outros dispositivos urolégicos em procedimentos ureteroscopicos.

O cateter de dilatacdo com canal operatério duplo permite ao usuario realizar a introducdo das
guias e dos fluidos.

Nome comercial do produto: Canula de Acesso Ureteral Bi-Flex™ EVO

e Mecanismo de acdo: A Canula de Acesso Ureteral Bi-Flex EVO é uma canula de

ureteroscopia flexivel composta por uma canula de acesso e um catéter de dilatacdo com
dois canais de trabalho. A utilizacdo das canulas e dos cateteres de dilatacdo para
ureteroscopia flexivel permite facilitar a montagem de um endoscépio e/ou de outros
instrumentos endoscopicos no uréter e protegé-los durante os procedimentos de
ureteroscopia com ureteroscépio flexivel.
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Desenho do produto:

» Ponta flexivel atrauméatica

Modo de uso do produto:

Retirar o Bi-Flex EVO da embalagem esterilizada;

Antes da introducao do dispositivo, utilizar um endoscopio para introduzir uma guia;
Ativar o revestimento hidrofilico do dispositivo mergulhando-o enrolado num
recipiente com uma solugao fisiolégica durante cerca de 30 segundos;

Assim que a guia estiver na posicao correta, introduzir o dispositivo sobre o fio guia;
Ter o cuidado de montar a canula e o dilatador conjuntamente: os dois dispositivos
devem ser perfeitamente solidarios (a pinga clip do dilatador deve ser fixada no cone
de recepcdo da canula). Introduzir o dispositivo lentamente para que o cateter de
dilatagdo possa efetuar o seu papel de dilatador.

Uma vez posicionado e depois de controlado o correto posicionamento sob
fluoroscopia, uma guia, dito de seguranca, pode ser deixado no local num dos dois
canais de trabalho do dilatador. O outro canal podera ser utilizado seja para duplicar a
guia posicionada (seguranca dupla ), seja para injetar um liquido de contraste, seja
como percurso de acesso para um laser de fibra 6tica ou qualquer outro instrumento
endoscépico que posso passar num canal de diametro 3 Ch/ Fr.

Para retirar o dilatador, devera manter a canula posicionada, soltar a pinga clip do cone
da canula e entdo retira-lo.

Uma vez retirado o dilatador, a canula aberta serve para introduzir um ureteroscépio
flexivel ou qualquer outro instrumento endoscédpico necessario a intervencdo. Esta
operacdo pode ser repetida varias vezes com a canula a isolar perfeitamente o ureter
do endoscopio. A remocdo da canula faz-se através de uma simples tragdo, depois de
ter sido retirado o conjunto dos instrumentos que foram utilizados previamente no
canal de trabalho.

5. Composicéao:

A Canula de Acesso Ureteral Bi-Flex EVO é constituida por:
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e Uma canula de acesso 2 em 1 com dois lUmens (canais de trabalho) de 3Fr em Pebax (ISO
868, 527,ASTM D2240, D638) com revestimento hidrofilico Hidromer® que permite a
introducdo nao-traumatica;

e Banda marcadora no corpo do catéter em Platina/Iridio (ASTM B684-97);

e Corpo do cateter em PTFE aramado com ago inoxidavel (ASTM F138) e (ASTM F754);

e Anel Distal marcador em Platina/Iridio (ASTM B684-97);

e Dilatador em TPU (Poliuretano Termoplastico) (Estane 58277 — Lubrizol).

6. Tamanhos comercializados:

MODELO Tamanho Comprimento Tamanho do canal
Fr/Ch (cm) Fr/Ch
ROUS1035ST. - 10 interno 35 3
12 externo
ROUS1235ST. - 12 interno 35 3
14 externo
ROUS1045ST. - 10 interno 45 3
12 externo
ROUS1245ST. - 12 interno 45 3
14 externo

7. Prazo de validade do produto e Condi¢gOes de Temperatura / Transporte:

e 3 anos apos a data de esterilizagao.
e O armazenamento e transporte devem ser feitos em ambiente sem condi¢des especiais, ou

seja, protegido de condi¢des de temperatura e umidade extremas.

8. Condig¢des de Manipulagao:

e Nao utilizar se o protetor de esterilizacdo estiver danificado e/ou aberto;

e Dispositivo de uso Unico: a reutilizagdo deste dispositivo coloca em causa a sua esterilidade,
pode provocar o seu mau funcionamento e pode também conduzir a contaminagdo
cruzada. Neste caso, o fabricante esta isento de toda e qualquer responsabilidade. Eliminar
apos a utilizacdo de acordo com a regulamentagdo em vigor relativa a residuos de carater
infeccioso.

9. Efeitos Adversos

e Perfuracdo de Tecidos e lesGes tecidulares;
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10.Informacgdes Gerais

e Fabricante ROCAMED France

Monica Spinardi
Farmacéutica Responséavel Técnica
CRF/SP 61.755
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