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Instru¢ao de Uso
Cateter de Colangiografia

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21

Avenida 53, 1227 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso ds informagcdes contidas
nas Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo
com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos

para download no site: http://www.americaninstruments.com.br/instrucao_uso

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n° do registro e clique em "Baixar' no documento

desejado para iniciar a tfransferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor
entrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone

+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Registro ANVISA n° 80251149001 - Revisdo 00

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: CATETER

Nome Comercial: CATETER DE COLANGIOGRAFIA
Composicao:

Tubo Interno Curyado @ 1,Tmm x 300 mm Inox 304

Revestimento stico @ 1,.5mm x 150 mm Tubo Termo-Retrdtil
1,6mm x 150 mm Inox 304

Corpo (Zatefer @11 mmx33mm PC ®+55 19 3531.5100
americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
’ / Rio Claro SP 13501530
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Corpo da Vdalvula 39 mm x 14 mm PC

Vdlvula 17,5mmx21 mm PEAD
Mangueira @ 2,7mm x 450 mm PVC

Vedacdo da Mangueira @ 6,5 mmx 13 mm PC

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

Produto Estéril - Produto Descartdvel - Esterilizado por Oxido de Etileno

IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO

o modelo comercial do cateter de colangiografia € disponibilizado para
comercializacdo composto por um tubo interno curvado metdlico com
revestimento pldstico (tubo termo-retrdtil). A vdlvula é confeccionada para
insuflacdo de gds. Incluso 01 unidade do Jelco (cateter periférico) @ 2,1mm

14g e comprimento 45mm.

Referéncia Imagem Item/ Parte

1.Tubo Interno Curvado

2.Revestimento Pldstico

' m’% 3.Tubo Externo
Al1700 ~ * 4.Corpo Cateter

N, 5.Corpo da Vdlvula

6.Valvula
7.Mangueira

8.Vedacdo da Mangueira
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FORMA DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO

Embalagem pldastica unitdria destinada ao acondicionamento de produtos
médicos fipo blister produzida de material pldstico (pet) e selada com papel

tyvek. A embalagem recebe rotulagens conforme legislacdo vigente.

A embalagem tipo blister € acondicionada em uma embalagem externa de
papeldo 16x11x7cm. Sobre a embalagem externa € colado uma etfiqueta de
identificacdo, contendo as informacdes necessdrias para a identificacdo do

produto.

No rétulo também apresenta as seguintes informacdes: Instrucdo de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.br/instrucao_uso. Reg.
ANVISA: 80251149001 - Revisdo: 00. Para obter a versdo impressa, contatar:
Fone: +55 19 3531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informacdes que
estdo em conformidade com a Instrucdo Normativa n® 4 de 15 de junho de
2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em

formato ndo impresso de produtos para saude.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do

produto.

MODELO DE ROTULAGEM

REF: Al1700
NOME COMERCIAL: CATETER DE COLANGIOGRAFIA

Esterilizagdo em Oxido de Etileno

éc.: Priscila Biscaro CRQ: 04200899

Data Fab gsa: DD/MM/AAAA

Reg. ANVISA. 80251149001

el 7898270249037
es de uso disponivel em:

Contem 01 Unidade Instrugde nive
PROIBIDO REPROCESSAR www. com.br/

®)+5519 35315100
americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
/ / Rio Claro SP 13501530




__/ American Instruments

Instru¢ao de Uso
Cateter de Colangiografia

INDICAGCAO E FINALIDADE

O cateter de colangiografia € um instrumento de tecnologia simples, segura e
eficaz, usado para diagnosticar obstrucdo dos ductos biliares. Permite a
injecdo de contraste no interior dos ductos para o mapeamento destes canais

registrados sob a forma de radiografia.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE AGAO

A colangiografia intfra-operatéria € um exame associado & radiologia que tem

como objetivo a exploracdo dos ductos biliares.

Neste exame o ducto cistico € canalizado através de um cateter e entdo é
injetado contraste (uma substdncia radiopaca) o qual € visualizado através do
Raio X.

A imagem vista nas radiografias durante o exame podem mostrar doencas
associadas aos ductos biliares. Conforme a doenca é diagnosticada, pode-se
proporcionar um tratamento por via endoscdpica ou laparoscdpica. Na
colangiografia intra-operatéria € comum a presenca de cdlculos no canal do
colédoco. Isto ocorre devido a migracdo de um cdlculo da vesicula biliar para
dentro do colédoco, ocasionando complicacdes ao paciente que aparenta

coloracdo amarelada (ictericia).

A colangiografia intra-operatéria  permite  ao médico diagnosticar
anormalidades nos ductos biliares e drvore biliar; € utilizada para diagnosticar
problemas tais como cdlculos de colédoco, estenoses inflamatdrias e tumores

cancerigenos.

O cateter utiliggdo na colangiografia € um tubo longo e semi- flexivel. Afravés

dele o médjcd deve injetar contraste para pacificar a drvore biliar permitindo
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Para o procedimento, o paciente deverd ser submetido a uma cirurgia,

anestesiado em decubito dorsal. Em seguida o médico deverd introduzir jelco

(guia) franscuténeo fornecido com o cateter.
O jelco facilita a passagem do cateter na cavidade.

Se o exame evidenciar um cdlculo ou estreitamento dos ductos, o médico

tomard medidas para remover o cdlculo ou aliviar a obstrucdo.

As possiveis complicacdes da colangiografia intra-operatéria sdo: infeccdo,

hemorragia e perfuracdo do duodeno.
A colangiografia intra-operatéria demora de 10 a 30 minutos.

ApoOs o procedimento da colangiografia, o médico refira o cateter,
posteriormente deve ser feita a clipagem do ducto cistico com clipe metdlico
sendo dois para proximal e um para distal, por fim corta-se o ducto cistico e

realiza a disseccdo da vesicula biliar.

MODO DE USO

v' Abrir a embalagem utilizando técnicas usuais de assepsia;

v' Fazer pequena incisdo préoximo aos ductos (regido hipogdstrica direita)
para infroduzir o jelco;

v' Retirar o mandril do jelco;

v' Introduzir cateter;

v' Posicionar cateter na extremidade distal do ducto cistico apds abertura
do colédoco;

v'Ajustar (se necessdrio) clipe cirirgico para prevencdo de refluxo;

v' Conectar na vdlvula do cateter a seringa estéril com solucdo (contraste

e soro);

v Apbse e, refirar conjunto (jelco e cateter) cautelosamente;

Descdrtfr apds o uso.
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INFORMACOES TECNICAS

O produto € composto por um tubo inferno curvado metdlico de ag¢o inox @
1, Tmm x 300mm; tubo externo @ 1,6mm x 150mm com revestimento pldstico
(tubo termo-retrdtil). A vdlvula é confeccionada em polietieno e
policarbonato para insuflacdo de gds. Mangueira manufaturada em PVC @

2,7mm x 450mm.

Incluso 01 unidade do jelco (cateter periférico) @ 2,1mm 14g e comprimento

45mm.

ESTERILIZACAO

O produto é esterilizado em Oxido de Etileno - ETO

A esterilizacdo possui validade de 2 anos a partir da data de esterilizacdo se a

embalagem estiver inviolada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Este produto deve ser conservado em local arejado, protegido de luz solar,

fontes de calor e umidade.

A vadlidade do produto € garanfida somente se as embalagens

permanecerem integras, dentro do prazo estabelecido no rétulo.

O produto deve ser fransportado e conservado em local limpo, arejado,

protegido de luzgolar, fontes de calor e umidade.
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MANUSEIO DO PRODUTO

O produto deve estar esterilizado no momento do uso. Ndo utilizar se a

embalagem estiver violada.

Apos a sua utilizacdo este produto constitui risco bioldégico. O descarte do
produto deverd ser realizado de acordo com a legislacdo municipal, estadual

ou federal em vigor.

ADVERTENCIAS

1. A embalagem deverd ser aberta apenas no momento do uso, mantendo

técnicas de assepsia durante o manuseio do produto;

2.  Em caso de duvidas quanto & integridade da embalagem, ndo utilizar o

produto;

3. Inspecionar o produto visualmente com atencdo a vincos, dobras e
fraturas. Se detectada alguma irregularidade que impeca o funcionamento

correto, ndo utilizar o produto;

3. Seguir sempre as instrucdes contidas na rofulagem. As instrucdes de uso
para a utilizacdo do cateter de colangiografia ndo tém por objetivo definir
nem sugerir nenhuma técnica médica ou cirdrgica. Cada cirurgido por si sé é
responsdvel pelas técnicas e procedimentos adequados para a utilizacdo

deste dispositivo;

4. Injetar um meio de contraste na vdalvula do instrumento. Confirme se o

meio de contraste sai da extremidade distal;

5. As complicgigdes relacionadas com o uso deste dispositivo sGo as mesmas

associadas cirurgias laparoscépicas em geral e incluem, mas ndo sdo
limitadas gf Igsdes superficiais e nos vasos internos, hemorragia, hematoma,

lesdes ngpafede abdominal, infeccdes e peritonites.
®)+5519 35315100
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PRECAUCOES

1. Verificar se o cateter de colangiografia ndo apresenta sinais de oxidacdo,

caso contrdrio deve-se utilizar outro cateter em condicdes ideais de uso;

2. O produto ¢é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada
com cuidado de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A validade da
esterilizacdo deve ser sempre observada na embalagem. A esterilizacdo é

realizada através de através Oxido de Etileno - ETO;

3. O produto ndo deve ser exposto a umidade, ao calor e d luz solar durante o

fransporte e armazenamento;

4. O produto é de uso Unico, nGo devendo ser reutilizado, nem reprocessar. O
reuso do instrumento pode apresentar risco de controle de infeccdo, causar

iritacdo do tecido ou mau funcionamento;

5. Apds a sua ulilizagcdo este produto pode constituir um risco bioldgico. O
descarte do produto deverd ser realizado de acordo com a Legislacdo
municipal, estadual ou federal em vigor, respeitando sempre as
recomendacdes feitas para fratamento de lixo hospitalar pelo Orgdo de

Conftrole Ambiental local;

CONTRA-INDICACOES

- Este dispositivo médico ndo foi desenvolvido para nenhum outro uso que ndo

seja aquele aqui indicado.

- Também ndo é aconselhada a sua utilizacdo quando houver confro-

indicacdo para girurgia endoscopica.
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EFEITOS ADVERSOS

Nd&o se aplica.

RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos American, que tiver ddvidas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, poderd entrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido

nas instrucoes de uso e rétulos na embalagem do produto.

FABRICADO POR:

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY
CEP: 13501-530 - RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-21

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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