3 E-MED

Cateteres

Manual do Usuario
Cateter para Nefrostomia
Percutanea Pigtail

* Rev.05

E-MED Produtos Médico-Hospitalares Ltda.
Rua Santa Barbara, 48 - Pavimento Terreo
Pg. Ind. San José Il - Tijuco Preto

Vargem Gr. Paulista - SP

Telefone: +55 11 5686 5851

Email: contato@e-med.net.br

REGISTRO ANVISA N° 80475510024
RESP. TECNICO: Diego Leme Oliveira
CREA/SP 5069408203




Lo INTRODUGAO w.cvoooevereeeeeeeeeseeeseseesseseessessessessessessessessessssessaesesssseteseseseseseseseseseseneseseseesseneeeseseessessesseseesssesessaenees

2. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO .......c.ccoeueuereueecaesesaessaesesesssassssssssessssssssssssssssssssssssnns
2.1 101X ol ol (o B EURUP
2.2 (0 Ko T4 (=1L [ [+ Lo RS
2.3 CONEIAINAICAGDES ...ttt ettt et ettt e ettt e at e ettt et e ettt e ste et e e asteeuteesateeateenaneenanees
2.4 ClassificAEEO RDC NOI85/2001 .......oooueeueseeeieeieeeieieiesiesiestestesseestestesessessessessesseessessessassesssssesssensessesssnsessessensenns
2.5 MALEriQiS CONSTIULIVOS.......covuviiiiiiiiiiiiiiiie ettt as s saaeesane s

2.6 L3I ] 74 Lol o RO O PPOSUPP PSPPI
3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA .....covvitiectiessiesssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssesssssssssessssesssssssssesans
4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS .....ccecuirirrsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses

5. INSTRUGOES DE UTILIZAGAQ ....ccetimiririresisssssssasssessssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssassssssssssasassnes
o Vo) [ ole Tolo To X [o Mot =1 1= SURU U TSSOSO SRRSO
LY T Y 1o T 101 (=1 g Yols To Xe [o ol 1 =1 = RSOSSN

Y0 T 1T o To Yol s T Qe [0 M ols 11 =41 QOO
6. INSTRUGOES DE SEGURANGA ......ooeeerieeeseeessssssssesssssesssssesesssesssesesssssesssasesesesesssesesesssesssssesssssesssssssssssssssssens
72 =\ 1 = 7Y I C 1 1 S

8. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO.....ccoiiiiciiieerieesssecsssereeesssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssesessanns
8.1 THANSPOITE .ottt ettt e et e et et et et et et e e te e seeteett e st e st et e b e et s e teetsets e st e st et e etaatsessessessesasaasasseareas
ST Y Voo 1Yo F.0=4 1o [ 1 1= ¢ L (o DOOTUO RO SRRSO

FS O T < 0= ol =] oY =2 ¢ 1 o O

9. VERIFICAGOES SISTEMATICAS .....cocititiiiiiiisssss s bbb bbbt bbb b
9.1. VerificacGo da datQ de VAlIAAAE .............c..ccveeueeveeeeeeeieeiteeieecteete et et ettt eeveeireesveeseeteesssesssesssesssesssassesseesseans

9.2. Verificacdo da integridade da @MBAIAGEM ............c..ccveeveeueeiiieieieeieeeeeee et tete e s et e s e e e ssears e ens
I 0 JO 01 = I T 8
B e S 7Y 7 I 8

12. CERTIFICADO DE GARANTIA........coceeeeeieereraerseessererssssesseseseassesseseseassesaeaaeaeessesaseseasesnssasaseessessssnssnsessesnssnsanes 9

MANUAL DO USUARIO + CATETER PARA NEFROSTOMIA PERCUTANEA PIGTAIL « REV. 05



153 E-MED

1. INTRODUGAO

AS INSTRUCOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO
DISPOSITIVO MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.
Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condicoes de uso e devem
ser lidas com atencao antes de utilizar o dispositivo.
Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifique-
se que sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador.
Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo
por escrito da E-MED.

2. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

2.1 DESCRIGAO

O cateter para nefrostomia percutdnea pigtail foi projetado para drenagem renal através da
técnica de nefrostomia percutanea, segundo a técnica de Seldinger e a técnica de puncao direta.

Os componentes presentes no conjunto deste dispositivo sao: cateter para nefrostomia
percutanea pigtail, posicionador, agulha de chiba, agulha de puncéo, dilatadores, fio guia, tubo
de drenagem e lamina de bisturi. Trata-se de um conjunto completo, adequado para a colocacao
percutanea de cateter de drenagem modelo pigtail.

Com a utilizacdo dos componentes deste dispositivo, o cateter é introduzido no rim, através da
pele, para a drenagem da urina, sem a necessidade de cirurgia aberta.

2.2 USO PRETENDIDO
O cateter para nefrostomia percutanea pigtail é indicado para tratamento de obstrucao do trato
urinario.

2.3 CONTRAINDICAGCOES

O uso é contraindicado em pacientes com discrasias sanguineas (e.g. hemdfilia,
trombocitopenia), pacientes em uso de anticoagulantes ou portadores de hipertensao arterial
descompensada.

2.4 CLAssIFICAGAO RDC N°185/2001
Dispositivo médico de Classe Il.
2.5 MATERIAIS CONSTRUTIVOS

o Cateter para nefrostomia percutanea pigtail: Polietileno de alta densidade (PEAD) e silicone
grau médico.

e Agulha de chiba: Ago inoxidavel 304 (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F 899).

e Agulha de puncao: Aco inoxidavel 304 (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F 899).

e Posicionador e dilatadores: Polietileno de alta densidade (PEAD).

e Fio guia: Aco inox 304, com revestimento de PTFE (ABNT ISO 7153-1 e ASTM F 899).
e Tubo de drenagem: PVC.
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e Valvulas Stop-Cock e conectores Luer Lock: Acrilico e ABS.

Lamina de bisturi N° 11: Aco inoxidavel 304 (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F 899).

2.6 ESTERILIZAGAO
EtO - Oxido de etileno.

3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

Tipo de Agulha de Agulha de Tubo de
Modelos @ Cateter Dilatadores Fio guia
cateter chiba pungao drenagem
CNP-4FR-P Pigtail 4 Frx30cm 18Gx20cm | 18 Gx20¢cm 4eb5Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-5FR-P Pigtail 5 Frx 30cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm 5e6 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-6FR-P Pigtail 6 Frx30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm 6e8Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-7FR-P Pigtail 7 Frx30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20¢cm 6e8Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-8FR-P Pigtail 8 Frx30cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm 6,8¢e 10 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-10FR-P Pigtail 10 Frx 30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20¢cm 8,10e 12 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-12FR-P Pigtail 12 Frx 30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm | 8,10,12e 14 Fr 0,030” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-14FR-P Pigtail 14 Frx 30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm | 8,12,14e 16 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-16FR-P Pigtail 16 Frx 30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm | 8,14,16e 18 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-18FR-P Pigtail 18 Frx 30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm | 8,16,18 e 20 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-20FR-P Pigtail 20 Frx30cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm | 8,18,20e 22 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-22FR-P Pigtail 22 Frx 30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm | 8,20,22e 24 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
CNP-24FR-P Pigtail 24 Frx 30 cm 18Gx20cm | 18 Gx20cm | 8,22,24 e 26 Fr 0,035” x 90 cm 14 Frx 30 cm
4, SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Simbolo Significado Simbolo Significado
. ~ Cuidado, consultar os
® Consultar as instrugoes para . .
e documentos fornecidos junto
1L utilizacao : o
com o dispositivo
Fabricante NVJ- Data de fabricacao

REF

NuUmero de referéncia

LOT

Cédigo do lote
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Simbolo Significado Simbolo Significado
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Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Coleta separada de
Limites de temperatura equipamentos médicos
e eletronicos
g Validade @

5. INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

Ao utilizar o dispositivo, sempre use equipamento de protecao pessoal apropriado.
Caso contrario, sangue, muco e outros fluidos e/ou substancias potencialmente
infecciosas provenientes do paciente podem representar um risco de controle de
infeccdo. Os equipamentos de protecao pessoal apropriados incluem: protecao

ocular, mascara facial, roupas resistentes a umidade e luvas resistentes a produtos quimicos. O
local de aplicacao deve ser desinfetado com frequéncia com desinfetante adequado, o qual nao
venha a causar dano ao cateter. Devem ser evitados alcool absoluto ou unguento
antimicrobiano.

5.1. APLICAGAO DO CATETER

MANUAL DO

Posicione o paciente de acordo com a puncao, em posicao frontal, a 30-40°.
O procedimento deve ser feito sob fluoroscopia ou ultrassonografia.
Fagca uma incisao na pele.

Puncione o sistema pelvicaliceal através da agulha de puncao de duas partes. Sugere-se a
puncao estritamente radial (verticalmente a superficie renal).

Fazendo uso da agulha de chiba, localize a posicao correto dos rins, utilizando cateter ureteral
(nao fornecido) e injecao de contraste radioldégico compativel com a técnica aplicada.

Posicione o fio guia através da agulha de chiba.

Ao introduzir o fio guia na pélvis renal, evite qualquer dobra, tentando prender uma porgao
suficiente do fio guia no sistema de drenagem para estabelecer um percurso. Retire a agulha.

Dilate o canal de puncao ao longo do fio guia com os dilatadores percutdneos compativeis
com o procedimento.

Empurre o cateter ao longo do fio guia até a posicao correta.

Conecte o tubo de drenagem no conjunto.
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e Se desejar, acople uma bolsa coletora de urina (sistema fechado) no conector Luer Lock do
tubo de drenagem.

5.2.  MANUTENGAO DO CATETER

e Apds a aplicacao, o limen do cateter deve ser purgado de forma periédica para se evitar a
obstrucao.

e O tempo maximo de permanéncia do cateter no paciente é de até 28 dias. Esse produto ndo
€ destinado ao uso interno permanente.

5.3. REMOCAO DO CATETER
e Desconecte o tubo de drenagem e retire o cateter delicadamente.

e Se 0 acesso ao rim precisar ser mantido, um fio-guia de 0,035” passado através do cateter
pode facilitar a remogao do cateter, mantendo o acesso e facilitando a colocac¢ao de outro
cateter, se necessario.

6. INSTRUCOES DE SEGURANGA

e O produto é indicado para uso exclusivo de médicos urologistas que tenha recebido treinamento
suficiente em técnicas endoscopicas clinicas.

e Verifique se o limen do cateter esta desobstruido antes e ap6s a insercao.

e Otempo maximo de permanéncia do cateter no paciente é de até 28 dias. Esse produto nio é destinado
ao uso interno permanente.

e Nao force o cateter contra qualquer resisténcia sem ter determinado previamente a sua causa através
de fluoroscopia.

e (Os componentes devem ser removidos cuidadosamente caso qualquer resisténcia seja encontrada.

e Em caso de danos a embalagem original do produto, este deve ser imediatamente descartado, tendo
em vista que a esterilizacao de fabrica pode ter sido afetada.

e A embalagem dos componentes deve ser aberta somente no momento do uso, em local adequado
(conforme descrito no Titulo 8) e em condicdes assépticas de manipulacado, uma vez que 0os mesmos
sao entregues esterilizados.

e Apods o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar, conforme
indicacoes do Titulo 10.

7. EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau cirtrgico). A
embalagem secundaria para transporte € em papelao.
Cada embalagem contém os seguintes componentes:

o (01 Cateter para nefrostomia percutanea pigtail
e (01 Posicionador

e 01 Agulha de chiba
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e 01 Agulha de puncao

e Dilatadores

e 01 Fio guia

e 01 Tubo de drenagem

e 01 Lamina de bisturi

A\

8.1.

8.2.

8.3.

0 uso de componentes diferentes daqueles aqui especificados € de inteira
responsabilidade do usuario.

TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condicoes
ambientais:

e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).
e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

ARMAZENAMENTO

0 armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigdes ambientais:
e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).

e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condigoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegagbes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

e Se o produto for devolvido, € obrigatério o uso da embalagem original.

Nao deixe o produto exposto as condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).
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9. VERIFICAGOES SISTEMATICAS

9.1. VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE

O dispositivo nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.

9.2. VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

N&ao pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem nao assegurar a preservacao da esterilidade
- embalagem perfurada, rasgada, descolada etc.

10. DESCARTE

O dispositivo é descartavel, sendo proibido seu reprocessamento.
Consulte a legislacao local para verificar normas a serem seguidas em seu
processo de descarte, a fim de evitar quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou

a terceiros. Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e
descarte proprio de seus residuos solidos, seguindo as normas estabelecidas.

11. GARANTIA

Para informacoes sobre a garantia do produto deve ser consultado o "Certificado de Garantia",
integrado ao Titulo 12 deste manual.
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12. CERTIFICADO DE GARANTIA

MANUAL DO USUARIO + CATETER PARA NEFROSTOMIA PERCUTANEA PIGTAIL « REV. 05



CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original de um produto descartavel fabricado pela E-MED, desde que novo, é conferida a
garantia legal de noventa (90) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de 11 de
setembro de 1990, também conhecida

como “Codigo de Defesa do Consumidor”, prazo esse que sera contado a partir da data da compra
constante da Nota Fiscal

de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicao do produto descartavel e estara sujeita a avaliacao técnica da
E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Esta garantia aplica-se ao comprador original e ndo pode ser distribuida ou transferida a terceiros.

A garantia perde automaticamente sua validade se o descartavel:

e For modificado ou alterado pelo cliente e/ou por terceiro(s);

e For utilizado de maneira irregular ou inadequada em face das especificacoes técnicas e/ou das
recomendacdes de uso;

e Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de utilizacao,
transporte

e/0u armazenagem;

e Tiver sido submetido a reparos pelo comprador e/ou terceiro(s) sem expresso conhecimento e
consentimento da E-MED.

A E-MED tera um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do
descartavel em sua fabrica, para a substituicao do produto durante seu periodo de garantia.

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, diretos, incidentais ou consequentes,
que resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele
consta.

A E-MED n3ao autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta propria,
qualquer outra responsabilidade relativa a garantia do produto descartavel além daquelas
disciplinadas neste certificado.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DO
DESCARTAVEL

NUMERO

DATA DE EMISSAO




