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1. INTRODUÇÃO

2. IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO
Nome comercial: Cateter Ureteral Duplo J (PU) – ENDOSURG

Nome técnico (RDC 751/2022): 2501190 – Cateteres

Classe de risco: Classe II

2.1 Características gerais

O cateter ureteral Duplo J é um dispositivo médico destinado à drenagem interna temporária da urina, estabelecendo um 

pós-traumáticas). O ureter, por apresentar zonas naturais de estreitamento, está sujeito à impactação de cálculos e a 

da via urinária e a preven

Design “Duplo J”:

deslocamento/migração.

Material:

Abordagens de inserção:

clínica.

2.2 Apresentação Comercial

Embalagem primária (barreira estéril): envelope laminado PET/PE com papel grau cirúrgico, selagem direta, 

Embalagem secundária:

3. FINALIDADE E INDICAÇÃO DE USO

ureterais de diversas etiologias (benignas, malignas ou pós-traumáticas).

4. CONTRAINDICAÇÕES

Alergia ou sensibilidade aos materiais do dispositivo.
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5. ADVERTÊNCIAS

PRODUTO DE USO ÚNICO – PROIBIDO REPROCESSAR. 

estrutural.

                                    Não reesterilizar.

transitória.

6. PRECAUÇÕES
Manter técnica asséptica rigorosa em todo o manuseio.

pelve-

Posicionar

7. DESCRIÇÃO DO DISPOSITIVO E COMPOSIÇÃO
Descrição:

Composição:

Cateter: Poliuretano (PU) – -93A-B40

Empurrador: Polipropileno (PP)

Fio de retirada: Polipropileno 3-0, não absorvível

8. ESPECIFICAÇÕES E COMPATIBILIDADE

8.1   Faixas dimensionais (Fr/cm)

8.2   -guia (não fornecido)

3 Fr 0,018”

4–4,7 Fr 0,032”

5–6 Fr 0,035”

8.3  Modelos e referências (Anexo A)

Ver Anexo A –
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8.4  Esterilidade

Produto estéril –

8.5  Prazo de validade

  

3 anos na embalagem original íntegra e mantido sob as condições de armazenamento indicadas.

9. ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E RECEBIMENTO

9.1  Armazenamento

Armazenar em embalagem original, em local limpo e seco.

Temperatura de 10–35 °C e umidade relativa de 30–80%.

9.2   Transporte

Manter 10–35 °C e 30–80% UR.

9.3  Recebimento

Inspecionar embalagem e componentes para danos/violação.

Registrar e comunicar avarias ao transportador/remetente.

Devoluções: obrigatório uso da embalagem original.

10. CONTROLES DE ROTINA ANTES DO USO

10.1  Conferência de validade

10.2   Integridade da barreira estéril

utilizar.
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11. INSTRUÇÕES DE USO

11.1 Preparo e biossegurança

-guia compatível.

11.2 Inserção (aplicação)

aberta.

do ureter.

renal.

Remova cuidadosamente o posicionador do cistoscópio.

orientação médica (geralmente entre alguns dias a algumas semanas).

11.3 Retirada

Momento da retirada.

(tipicamente até 28 dias).

Técnica recomendada.

Não force.

Resistência à retirada.

Pós-remoção.

legislação sanitária aplicável.

12. DESCARTE
Uso único. Proibido reprocessar/reesterilizar.

rastreabilidade.
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13. SÍMBOLOS UTILIZADOS

Símbolo Título

-

.

Código do lote - p .

.

Fabricante do dispositivo médico.

Data de validade - ser usado.

.

Não reesterilizar - eesterilizado.

Instruções de Uso.

uso.

-

segurança.

- Indica os limites o dispositivo médico pode ser 

com segurança.

dispositivo.

Sistema de barreira estéril único.

Manter longe da luz solar.

Manter seco - Umidade.

Consulte as instruções de uso ou consulte as instruções eletrônicas de uso.

Cuidado - Indica é necessário cuidado ao operar o dispositivo para evitar

indesejáveis.

dispositivo médico para o local.
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14. GARANTIA 

armazenamento inade  

 

15. INFORMAÇÕES REGULATÓRIAS 
Fabricante legal:  

Endereço: Plot No- 24, Gujarat Pharma Techno Park, Opp Zydus Pharma Sez, Matoda, Changodar, Ahmedabad-382213, India. 

Detentor/Importador: ENDOSURG COMÉRCIO, IMPORTAÇÃO, DISTRIBUIÇÃO 

 

CNPJ: 21.368.015/0001-87   AFE: 8.12510-8 (M6311M02W729) 

Av. Padre Anchieta, n  4364, sl. 01, Cidade Nova Peruíbe. 

CEP 11772-032 - Peruíbe – SP 

Site: www.endosurg.com.br     E-mail: endosurg@endosurg.com.br  

SAC: Tel. +55 (013)3396-7963 - tecnovigilancia@endosurg.com.br  

Resp. Técnica: Patrícia Duarte – CRBM/SP: 15753 

Processo ANVISA: 25351.097157/2025-57 | Assunto: 8030 –  

NOTIFICAÇÃO ANVISA: 81251089011 

AR-IFU-CDJE  Ver.01_Rev.00 - setembro/2025 
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16. ANEXO A - MODELOS E REFERÊNCIAS 

Referência Descrição 
Ø (Fr.); 

Comprimento (cm) 
Tipo da ponta Empurrador 

(cm) 

Fio de 
retirada 
(mm) 

— 3,0 Fr —      

CDJE3/12TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 3,0 Fr.; 12 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE3/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 3,0 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE3/12CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 3,0 Fr.; 12 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE3/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 3,0 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
— 4,0 Fr —      

CDJE4/12TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,0 Fr.; 12 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,0 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4/12CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,0 Fr.; 12 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,0 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
— 4,5 Fr —      

CDJE4.5/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,5 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.5/26TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,5 Fr.; 26 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.5/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,5 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.5/26CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,5 Fr.; 26 cm cônica fechada 35 350 mm 

— 4,7 Fr —      

CDJE4.7/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/18TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 18 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/20TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 20 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/22TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 22 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/24TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 24 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/26TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 26 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/28TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 28 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/30TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 30 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.7/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.7/18CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 18 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.7/20CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 20 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.7/22CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 22 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.7/24CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 24 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.7/26CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 26 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.7/28CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 28 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.7/30CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,7 Fr.; 30 cm cônica fechada 35 350 mm 

— 4,8 Fr —      

CDJE4.8/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.8/24TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 24 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.8/26TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 26 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.8/28TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 28 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE4.8/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.8/24CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 24 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.8/26CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 26 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE4.8/28CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 4,8 Fr.; 28 cm cônica fechada 35 350 mm 

— 5,0 Fr —      

CDJE5/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5/18TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 18 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5/20TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 20 cm cônica aberta 35 350 mm 
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CDJE5/22TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 22 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5/24TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 24 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5/26TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 26 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5/28TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 28 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5/30TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 30 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5/18CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 18 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5/20CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 20 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5/22CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 22 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5/24CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 24 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5/26CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 26 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5/28CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 28 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5/30CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,0 Fr.; 30 cm cônica fechada 35 350 mm 
— 5,5 Fr —      

CDJE5.5/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/18TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 18 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/20TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 20 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/22TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 22 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/24TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 24 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/26TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 26 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/28TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 28 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/30TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 30 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE5.5/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5.5/18CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 18 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5.5/20CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 20 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5.5/22CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 22 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5.5/24CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 24 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5.5/26CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 26 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5.5/28CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 28 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE5.5/30CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 5,5 Fr.; 30 cm cônica fechada 35 350 mm 

— 6,0 Fr —      

CDJE6/16TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 16 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/18TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 18 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/20TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 20 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/22TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 22 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/24TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 24 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/26TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 26 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/28TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 28 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/30TH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 30 cm cônica aberta 35 350 mm 
CDJE6/16CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 16 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE6/18CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 18 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE6/20CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 20 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE6/22CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 22 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE6/24CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 24 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE6/26CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 26 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE6/28CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 28 cm cônica fechada 35 350 mm 
CDJE6/30CTH Cateter Ureteral Duplo J (PU) 6,0 Fr.; 30 cm cônica fechada 35 350 mm 


