INSTRUCOES DE USO

SITZMARKS-MARCADORRADIOPACO PARADIAGNOSTICODE TRANSITO COLONICO

DESCRICAO

SITZMARKS - MARCADOR RADIOPACO PARA DIAGNOSTICO DE TRANSITO COLONICO é um produto
médico hospitalar inovador formado por uma cépsula de gelatina que contém em seu interior 24 anéis
radiopacos constituidos por uma resina de cloreto de polivinila (DEHP) sem agédo farmacoldgica ou
terapéutica.

Os anéis apresentam 3 formatos abaixo:

Anel sem divisdo Anel com 1 divisdo Anel com 2 divisdes
(O’ Ring) (Double D) (Trichamber)

COMPOSIGAO

Resina de cloreto de polivinila impregnada com 33% de sulfato de bario e estabilizantes. A sequir os anéis séo
moldados no formato sem divisdo, com uma divisdo (duas cadmaras) e com duas divisdes (trés camaras).
A capsula de gelatina vegetal que contém os anéis € constituida por hipromelose (100%).

APRESENTAGAO

SITZMARKS - MARCADOR RADIOPACO PARA DIAGNOSTICO DE TRANSITO COLONICO ¢
apresentado em blister de cloreto de polivinila, termoselado com filme aluminizado contendo 10 (dez)
capsulas e a seguirem cartucho de cartolina, tipo gaveta, nos codigos a seguir:

e 8100-0’-Ring- 10 capsulas com 24 anéis sem divisdo em cada anel.
e 8100-24DD- DoubleD-10capsulascom24anéiscomumadivisdoemcadaanel.
e 8100-24TC- Trichamber - 10 capsulas com 24 anéis com duas divisées em cada anel.

FINALIDADE

SITZMARKS durante um diagndstico porimagem de transito colonico permite a visualizagéo localizada do
intestino para identificar hipomotilidade, inércia coldnica e obstru¢do de saida funcional. N&o é um
medicamento e ndo exerce agao farmacolégica ou terapéutica.



PRINCIPIO DO METODO

Fisico. Através da anélise da imagem radiolégica e contagem dos anéis remanescentes no intestino, o
médico pode verificar disturbios do transito colénico no paciente. Com o raio-X € possivel detectar a
eliminagéo dos anéis radiopacos ao longo do tempo e consequentemente avaliar o transitointestinal.

VANTAGENS

Baixo custo.
Alternativa para enemas opacos desconfortaveis e capsulas para estudos de motilidade sem fio, em
geral bastante onerosas.

e Umteste simples geralmente incentiva a aceitagao do paciente.
e (Otimiza tempo dediagndstico.
e Diagnosticos confiaveis.
e Pode auxiliar o paciente a evitar uma cirurgia.
e Embalagem com 10 ou 24 unidades.
e Baixaradiagao de raios-X —durante o exame radiologico.
INSTRUGOES DE USO
ETAPA 1
1. Nodia 1, orientar o paciente para ingerir uma capsula de SITZMARKS via oral com um copo de
agua, com confirmagao pelo consultério. Orientar o paciente paranao utilizar laxantes, enemas ou
supositorios durante 5 dias. Os medicamentos de uso continuo devem seringeridos.
2. Nodia 5realizarumraio-Xabdominalplanoparadeterminaralocalizagdoe extensdoda eliminagao
dos marcadoresradiopacos.
3. Os pacientes que eliminam pelo menos 80% (19 ou mais) dos marcadores, apresentam transito
coldnico normal.
4. Os pacientes que retém 6 ou mais marcadores devem ser acompanhados com raio-X abdominal
durante variosdias.
5. Paraospacientescujos marcadores seacumulamnadrearetosigmoidal ouquando os marcadores

sao retidos de modo difuso, continuar com a Etapa 2.

ETAPA 2 - Se acima de 20% (5-6 marcadores) ainda estao retidos no dia 5

1.

Prescrever ao paciente umagente formador de bolointestinal (porexemplo, Psillium SP ou fibras)
diariamente durante 1 a 2 semanas. Estimular a ingestao de liquidos para maximixar a a¢éo das
fibras.

Solicitar a0 paciente para ingerir outro SITZMARKS - MARCADOR RADIOPACO PARA
DIAGNOSTICODE TRANSITO COLONICOerepetiroexame porraio-Xemcincodiaspara determinar
alocalizag&o e extenséo da eliminagdo dos marcadores.



METODO SEGMENTAL SITZMARKS

Ingestao de 3 capsulas — Cada capsula com 24 marcadores ou 3 capsulas —cada uma com formato diferente (1
camara, 2 camaras, 3 camaras)

Utilizar o método segmental pararastrear o total de tempo que a capsulaleva para passar através de cada
secdo do trato intestinal.

TomaracapsulaO-Ring noprimeirodia,aDouble DnosegundodiaeaTrichamber noterceiro dia.

1. No dia 1, dia 2 e dia 3 orientar o paciente para ingerir uma capsula de SITZMARKS nos trés
formatos, via oral com um copo de agua, com confirmagao pelo consultério. Orientar o paciente
para ndo utilizar laxantes, enemas ou supositdrios durante 5 dias. Os medicamentos de uso continuo
devem seringeridos.

2. Realizarumraio-Xabdominalplanonodia4,e senecessario,novamentenodia7 para determinara
localizagao e extensdo da eliminag¢do dos marcadores radiopacos.

3. O total de marcadores em cada segmento é utilizado para determinar o tempo de trénsito
independente do tipo de anel.

EXEMPLO - Total de marcadores presentes em cada segmento sera equivalente ao tempo de transito em
horas.

Colon direito Colon Retosigmoide Colon Total
esquerdo
4° dia 12 14 14 40
7° dia 0 0 2 2
Tempo de 12 horas 14 horas 16 horas 42 horas 35 horas
transito

4. Nodia4, se houveracima de 50 marcadores, o tempo de trénsito € anormal e umraio-X deve ser
realizadono dia 7.

5. Se o tempo de transito col6nico total estiver acima de 70 horas, entdo o trénsito em algum
segmento é anormal se estiver acima de 30 horas.



INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Se acima de 80% dos marcadores passam pelo dia 5, o transito colénico parece normal. Se os marcadores
remanescentes ficam distribuidos no célon, a condigéo parece ser hipomotilidade ou inércia coldnica. Se
0s marcadores remanescentes se acumulam na area do reto ou retosigméide, acondicdopodeser
funcionaldeatrasode saida, porexemplo, prolapsoretal interno, anismus.

1. Se 5 ou menos marcadores permanecem, 0
paciente apresenta um trénsito colonico que|
parece normal.

2. Se a maioria do anéis estdo distribuidos no
colon, ha indicios que o paciente apresenta
hipomotilidade ou inércia coldnica.

3.Seamaioriados anéis estdodistribuidosna area
retosigméide, o paciente pode apresentar uma
obstrucédo de saidafuncional.




PRECAUGOES
NAO utilizar em pacientes com alergia conhecida a cloreto de polivinila

ADVERTENCIAS
Manterforadoalcancedascriangasemlocalaltoededificilacesso. Utilizar unicamente para a finalidade a
qual se destina.

RADIAGAO A QUAL O PACIENTE FICA EXPOSTO DURANTE O EXAME POR RAIOS X
Adose é muito pequena. Adose médiade umraio-Xsimplesde abdémenéde0.7mSveque é menos do que
uma dose anual de radiag¢édo de fundo natural.

ESTOCAGEM

Estocar SITZMARKS - MARCADOR RADIOPACO PARA DIAGNOSTICO DE TRANSITO COLONICO a
temperatura ambiente entre 2°C e 30°C em sua embalagem original, em local limpo e seco, umidade
relativa entre 70 — 80%.
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