CATETER PARA DRENAGEM PERCUTANEA

1. Razdo Social do Fabricante, do Distribuidor e Registro do Produto na ANVISA

Fabricante:
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2. Apresentacéo

O produto médico Cateter para Drenagem Percutéanea € utilizado para a drenagem renal

(nefrostomia) ou da bexiga (cistostomia).

Tem a finalidade de drenar o sistema coletor do rim ou outras colecdes liquidas peri-renais,
como por exemplo, abscessos, hematomas ou cistos utilizando a técnica de Seldinger e a

técnica de puncéo direta.
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Acessoério opcional: Fio Guia Lunderquist.

3. Condicbes de Armazenamento
Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua embalagem
original. Faixa de temperatura ambiente de armazenamento: 5°C a 30°C; Faixa de umidade
relativa de armazenamento: 30% a 95% (ndo condensante).

4. Modo de uso do produto
O Cateter para Drenagem Percutanea é utilizado segundo a técnica de Seldinger e a técnica
de puncao direta. Segue abaixo a descricdo dessas duas técnicas.
TECNICA DE SELDINGER:
1 — Puncionar a cavidade utilizando a agulha de puncao inicial.
2 — Ap6s determinar a posicao da ponta, remover o estilete e a canula interna.



3 — Posicionar o fio guia flexivel através da canula, fixar no interior da cavidade e remover a
canula externa.

4 — Dilatar o trato percutaneo utilizando dilatadores sobre o fio guia, seqiiencialmente até que a
dilatacdo desejada seja alcancada.

5 — Posicionar o cateter de drenagem sobre o fio guia, confirmar a sua posi¢éo através de
fluorocospia e fixar o mesmo.

6 — Remover o fio guia.

7 — Ligar o cateter de drenagem ao tubo de conex&o flexivel, que pode ser ligado ao dispositivo
de coleta.

TECNICA DE PUNCAO DIRETA:

1 — Determinar se é adequada a utilizacao da técnica de puncéao direta.

2 — Posicionar o cateter sobre a agulha do trocarte utilizando um dispositivo para o alinhamento
do cateter, tornando a estrutura pronta para a pungéo.

3 — Cortar a fascia adequadamente com o escalpe para assegurar a introducdo suave do
cateter.

4 — Avancar com a estrutura do cateter através do corte feito na pele do paciente no sistema de
coleta/cisto.

5 — Ap6s determinar a posicao através de fluoroscopia, retirar a agulha do trocarte mantendo o
cateter na posicao.

6 — Ligar o cateter de drenagem ao tubo de conexao flexivel, que pode ser ligado ao dispositivo
de coleta.

5. Condicdes de Manipulacéo
Esterilizado por gas de Oxido de Etileno. N&o reesterilizar ou reutilizar.
O responsavel pela utilizacdo do instrumento € o cirurgido-médico com experiéncia suficiente
em técnicas endoscopicas clinicas;
Ao utilizar o instrumento, sempre use equipamento de protecdo pessoal apropriado. Caso
contrario, sangue, muco e outros materiais potencialmente infecciosos provenientes do
paciente podem representar um risco de controle de infeccdo. Os equipamentos de protecéo
pessoal apropriados incluem: Protecdo ocular, mascara facial, roupas resistentes a umidade e
luvas resistentes a produtos quimicos, as quais devem se adaptar apropriadamente e ser
longas o suficiente para que a pele nao fique exposta.

6. Adverténcias
Dispositivo médico descartavel para uma Unica utilizacdo. O contetdo esté estéril caso a
embalagem néo esteja aberta e ndo esteja danificada. Nao reesterilizar.
N&o tente introduzir um catéter que tenha dimensées superiores ao tamanho especificado no
rétulo utilizando este sistema.
Este dispositivo deve ser utilizado somente por médicos familiarizados e experientes na técnica
de colocacéo de sistemas introdutores de cateter.
O produto é esterilizado a 6xido de etileno. N&o utilize qualquer unidade caso sua embalagem
esteja aberta ou danificada.
Inspecione cuidadosamente o dispositivo antes do uso para verificar se ndo houve danos
durante o transporte e se 0 seu tamanho e condicdo séo adequados para o procedimento
selecionado.
Observe a regra FIFO (primeiro a chegar, primeiro a ser utilizado) e néo utilize produtos cujo
prazo de validade tenha se expirado.

7. Precaucdes
Nao utilizar o produto em propdsitos ou praticas distintas ao qual foi projetado.
Nao tente introduzir ou retirar o Introdutor se sentir resisténcia. Interrompa o procedimento e
utilize fluoroscopia para determinar a causa da resisténcia;
A avaliacado periddica do cateter de drenagem é recomendada.
E recomendada a avaliagdo da colocag&o através de fluoroscopia.
Nao exponha a solventes organicos;
Inspecione todo o conjunto antes da utilizacdo para verificar se 0 seu tamanho, configuracdo e
condigdo sado apropriados para o procedimento;
Se o Cateter estiver mal posicionado o0 mesmo devera ser substituido imediatamente.



8. ContraIndicac6es
Contra indicado para portadores de:
» Coagulopatias significativas;
* Obstrucdo nao tumorosa;
* Necrose no local de colocagao;
» Estenose com angulagao muito aguda.
NOTA: A utilizagdo destes cateteres de drenagem € contra indicada em pacientes com infeccao
preexistente da epiderme ou derme préxima do ou no local de insercao do cateter, distorcdes
anatdmicas decorrentes de cirurgia, lesdes ou traumas, ou irregularidades anatémicas
(estruturais ou vasculares) que possam comprometer a inser¢cao do cateter ou os
procedimentos de manutencdo do cateter.



