
 

  

 

     

 

 

  

  

 

Instruções de utilização 
Cateter balão de dilatação ureteral  

IFU Nr 29-A Dilatationskatheter PT_02/17.02.2016 

 

Atenção: Este dispositivo médico só pode ser adquirido e utilizado por pessoal 
técnico. 

1 Designação 
Cateter balão de dilatação ureteral  

2 Conteúdo e embalagem 
- Cateter balão de dilatação de 2 vias  

 

 

Figura 1: Parte hidrofílica do cateter balão de dilatação 

 
Orientação 

3 Áreas de utilização 
Dilatação do uréter. 

4 Indicações 
Dilatação de estenoses ureterais ou para dilatação ureteral antes da 
ureteroscopia ou tratamento de cálculos. 

5 Contra-indicações 
As contra-indicações resultam de restrições para ureterorrenoscopia, por 
exemplo: Infeções graves, septicemia de origem urológica, obstruções 
prolongadas, obstrução urinária crónica ou obstruções extrínsecas. 

6 Efeitos secundários 

- Hematúria 
- Irritação causada por corpos estranhos na bexiga e regiões renais 
- Erosão e ulceração do uréter 
- Disúria 
- Urgência subsequente em urinar 
- Sensação de pressão nos rins  
- Retenção urinária (provocada por edema do óstio)  
- Infeção do trato urinário 
- Septicemia 

7 Instruções 
a. Preparação do cateter balão de dilatação 
Antes da utilização, o cateter deve ser inspecionado para verificar se está intacto 
(embalagem, produto). 
Certifique-se de que é retirado todo o ar do balão antes da utilização: 
1. Remova com cuidado a cobertura protectora do balão. 
2. Encher o balão com aprox. 4 ml de soro fisiológico. 
3. Esvazie completamente o balão usando uma seringa. Repita os 

procedimentos de enchimento e esvaziamento até o balão ficar 
completamente vazio sem ar. 

4. Ativar o revestimento hidrofílico com hidratante suficiente usando soro 
fisiológico ou água estéril. 

b. Inserção/remoção 
1. Coloque um fio-guia no bacinete renal sob controlo radiológico. 
2. Faça avançar com cuidado o cateter balão de dilatação por cima do fio-guia 

(tenha atenção aos marcadores radiopacos).  
3. Após a colocação do cateter balão de dilatação, substitua a seringa por uma 

seringa de alta pressão cheia com solução salina e meio de contraste. 
4. Esvazie completamente o balão antes da remoção. 

8 Possíveis complicações e/ou riscos 
- Se a pressão de insuflação máxima permitida do balão for excedida, pode 

provocar lesões nos tecidos, danos na parede do uréter, rutura ou lesões na 
mucosa.  

- Se a Pressão de Rutura Nominal (RBP) for excedida, pode danificar o balão 
e/ou o cateter (ver tabela). 

- O tamanho do balão é selecionado pelo cirurgião, dependendo do lúmen 
ureteral. 

- O tempo de dilatação não deve exceder 5-10 minutos para prevenir isquemia 
do tecido envolvente. 

9 Instruções de utilização / medidas de precaução 
- Apenas estéril se a embalagem não estiver danificada nem aberta.  
- Destina-se a uma única utilização!  
- Não utilizar produtos após o fim do prazo de validade. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- Não limpar o produto com álcool/agentes desinfetantes. Isto pode danificar a 
superfície. 

- Todos os componentes devem ser cuidadosamente verificados quanto à 
compatibilidade e 
integridade antes da utilização.  

- Não danificar os produtos com instrumentos cirúrgicos cortantes – isto aumenta o 
risco de rutura do cateter ou danos no balão. 

- Os revestimentos de introdutores 5 FR são compatíveis com endoscópios com 
diâmetros de balão de 4,0 e 6,0 mm e os revestimentos 6 FR são compatíveis 
com um diâmetro de balão de 8 mm.  

- A posição correta do cateter e a expansão completa do balão devem ser 
confirmadas radiologicamente. 

- As propriedades hidrofílicas do cateter balão de dilatação apenas ficam ativas se 
o cateter for suficientemente humedecido com soro fisiológico antes da 
utilização. O não cumprimento destas instruções irá tornar extremamente difícil a 
introdução do fio-guia. 

- O balão e os lúmens para insuflação e o fio-guia devem ficar vazios de ar. 
- Encha o balão apenas com uma mistura de solução salina e meio de contraste 

(1:1). Nunca encha o balão com ar ou outros gases. 
- Para fios-guia in situ, verificar que o diâmetro do fio-guia é compatível com o 

lúmen interior especificado do cateter (ver rótulo) 
- Não movimente o fio-guia enquanto estiver a encher o balão. 
- A ausência de cuidado adequado quando a fazer avançar o cateter pode 

danificar o ureter. 
- Em casos excecionais, poderá ser impossível desbloquear o balão. Neste caso, 

o balão pode ser esvaziado cortando a válvula. 
- O balão só pode ser inserido e removido quando estiver vazio. 

10 Reações cruzadas 
O cateter pode alterar a sua coloração devido à administração simultânea de 
medicamentos que contêm meios de apresentação de urina com base em corante 
ou também devido ao contacto com urina.  

11 Transporte e condições de armazenagem 
Os produtos podem ser transportados e armazenados apenas na embalagem 
prevista para este efeito. Não existem requisitos específicos adicionais para o 
transporte. 

Os produtos devem ser armazenados secos e protegidos da luz solar direta, no 
intervalo de temperatura entre 5 e 30 graus Celsius. 

12 Eliminação 
Após a utilização, este produto pode constituir um perigo biológico.  
O manuseamento e a eliminação devem seguir princípios médicos reconhecidos e 
ser efetuados de acordo com as normas e diretivas legais em vigor. 
 
Visão geral das tolerâncias de pressão: 
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Instrucciones de uso 
Catéter balón dilatador uretral  

IFU Nr 29-A Dilatationskatheter ES_02/17.02.2016 

 

Tenga en cuenta lo siguiente: Este producto sanitario debe ser adquirido y 
utilizado exclusivamente por personal médico especializado. 

1 Denominación 
Catéter balón dilatador uretral  

2 Contenido y embalaje 
- Catéter balón dilatador de 2 vías  

 

 

Imagen 1: Parte hidrofílica del catéter balón dilatador 

 
Instrucciones de uso 

3 Campos de aplicación 
Dilatación del uréter. 

4 Indicaciones 
Dilatación de estructuras uretrales o para dilatación uretral previa a la 
ureteroscopia o para el tratamiento de cálculos. 

5 Contraindicaciones 
Las contraindicaciones surgen de las restricciones de las ureterorrenoscopias, 
por ejemplo: Infecciones severas, urosepsis, obstrucciones prolongadas, 
obstrucciones urinarias crónicas u obstrucciones extrínsecas. 

6 Efectos secundarios 

- Hematuria 
- Irritación de la vejiga y zonas renales por cuerpo extraño. 
- Erosiones y ulceraciones del uréter 
- Disuria 
- Necesidad urgente de orinar 
- Sensación de presión en el costado  
- Retención urinaria (provocada por inflamación ostial)  
- Infección del tracto urinario 
- Sepsis 

7 Instrucciones 
a. Preparación del catéter balón dilatador 
Antes de utilizarlo, compruebe que el catéter esté intacto (envase y producto). 
Asegúrese de que se ha extraído todo el aire del balón antes de utilizarlo: 
1. Retire con cuidado la cubierta protectora del balón. 
2. Rellene el balón con aprox. 4 ml de solución salina. 
3. Vacíe completamente el balón con una jeringuilla. Repita los pasos de llenado 

y vacío del balón hasta que se haya extraído todo el aire. 
4. Active el recubrimiento hidrófilo humedeciéndolo adecuadamente con 

solución salina o agua estéril. 

b. Introducción/extracción 
1. Introduzca el alambre guía en la pelvis renal mediante control radiológico. 
2. Haga avanzar con cuidado el catéter balón sobre el alambre guía (observe las 

marcas radiopacas).  
3. Tras colocar el catéter balón dilatador, sustituya la jeringuilla por una de alta 

presión con solución salina y agente de contraste. 
4. Vacíe completamente el balón antes de extraerlo. 

8 Posibles complicaciones y/o riesgos 
- Un inflado excesivo del balón puede derivar en trauma tisular, daños en las 

paredes de la uretra, ruptura de la pared o lesiones en las mucosas.  
- Superar la Presión Máxima de Inflado (RBP) puede dañar el balón o el catéter 

(véase la tabla). 
- El cirujano escogerá el tamaño del balón dependiendo del lumen ureteral. 
- El tiempo de dilatación no debería exceder los 5 o 10 minutos con el fin de 

evitar isquemias en los tejidos periféricos. 

9 Instrucciones de uso y precauciones 
- Este producto solo es estéril si el envase no está dañado ni abierto.  
- ¡Producto de un solo uso!  
- No utilice los productos que hayan sobrepasado su fecha de caducidad. 
- No frote el producto con alcohol o productos desinfectantes, ya que pueden 

dañar la superficie. 
- Se deben revisar cuidadosamente todos los componentes para comprobar su 

compatibilidad e integridad antes de ser utilizados.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- No dañe el producto con instrumentos quirúrgicos afilados, ya que incrementaría 
el riesgo de rotura del catéter o de dañar el balón. 

- Las fundas 5 FR son compatibles con balones de diámetros de 4,0 a 6,0 mm. 
Las 6 FR son compatibles con los de 8,0 mm de diámetro.  

- Debe comprobarse mediante radiología que el catéter esté correctamente 
colocado y que el balón se haya expandido completamente. 

- Las propiedades hidrofílicas del catéter balón dilatador solo se activan si el 
alambre se humedece adecuadamente con solución salina isotónica antes de su 
uso. Si no se humedece el alambre guía, empujarlo se volverá extremadamente 
difícil. 

- Tanto el balón como los lúmenes de inflación y el alambre guía deben estar 
vacíos de aire. 

- Llene el balón solamente con una mezcla de solución salina y de contraste (1:1). 
No llene nunca el balón con aire o con otros gases. 

- Para los alambres guía in situ, compruebe que el diámetro del alambre guía es 
compatible con el lumen interior especificado del catéter (consulte la etiqueta). 

- No retire nunca el alambre guía mientras el balón se esté llenando. 
- Al ir avanzando por el catéter, si no se presta la atención adecuada se puede 

dañar el uréter. 
- En casos excepcionales puede resultar imposible desbloquear el balón. En este 

caso, se puede vaciar el balón cortando la válvula. 
- Solo deberá introducirse o retirarse el balón cuando esté vacío. 

10 Reacciones cruzadas 
El catéter puede cambiar de color debido a la administración de medicamentos, de 
métodos de presentación de orina con tinciones, o incluso como resultado del 
contacto con la orina.  

11 Transporte y condiciones de almacenamiento 
Los productos deben ser transportados y almacenados en sistemas de embalaje 
adecuados. No hay más requisitos de transporte específicos. 

Los productos se deben almacenar en lugares secos y protegidos de la luz solar, en 
un intervalo de temperatura de 5 a 30 grados centígrados. 

12 Eliminación 
Después de su uso, este producto puede suponer un peligro biológico. Manejar y 
desechar conforme a la práctica médica aceptada y a disposiciones legales 
vigentes correspondientes. 
 
Resumen de las tolerancias de presión: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Istruzioni per l’uso 
Catetere a palloncino per dilatazione ureterale  
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