INSTRUGCOES DE USO PARA O CATETER PARA HISTEROSSALPINGOGRAFIA MEDGYN

Cateteres
Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugcdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intencao de substituir
a experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua institui¢do para checar os
métodos aprovados para o uso do cateter para histerossalpingografia.

Indicagdes:

O cateter estd indicado para histerossalpingografia e sonohisterografia
através da infusdo de contraste radiolégico ou solugéo salina, com o objetivo
de opacificar o Utero e as trompas uterinas, avaliar, com isso, a arquitetura
interna do trato reprodutivo feminino e detectar patologias uterinas tais como
pélipos, fibrose e adesdes.

Descrigao do produto:

Cateter para histerossalpingografia em poliuretano macio, ponta atraumatica
fechada com um orificio lateral, com baldo em silicone de 1,5 e 3,0 ml na
extremidade distal, que garante uma posi¢édo correta do cateter, com haste
rigida para facilitar a introdugdo do cateter, com uma via com valvula e
torneira para insuflar o baldo, e outra via com conector luer lock na
extremidade proximal para infusdo de contraste e 01 seringa de 3 ml para
insuflacéo do baldo.

Informagéo do produto:

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esteriliza¢&o: 05 anos.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 57 da RE2605 de 2006.

-Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante o0s
procedimentos de introducdo e retirada dos cateteres para
histerossalpingografia.

-A utilizagdo do cateter é transitéria (< 60 min.)

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instru¢Bes cuidadosamente antes de utilizar o cateter para
histerossalpingografia.

-O cateter deve ser descartado conforme a RDC 306, de 07 de dezembro de
2004, da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperatura abaixo de 30°C.

Precauc¢des e Adverténcias:

-Se houver resisténcia na implantagdo, nunca force a introducéo do cateter.
-Os cateteres para histerossalpingografia sé6 devem ser utilizados apés a
histerometria ter sido efetuada, para evitar riscos de perfuragdo do fundo
uterino.

-Esvazie o baldo antes de retirar o cateter.

Estéril e apirogénico somente se a embalagem ndo estiver aberta ou
danificada.

-Atencdo! Ndo exceda o volume méaximo de insuflacdo recomendado pois o
baldo podera arrebentar.

Contraindicagdes:

-Pacientes gravidas ou com suspeita de gravidez;
-Pacientes com infec¢éo pélvica;

-Pacientes com DST;

-Pacientes com sangramento uterino abundante;
-Pacientes com histéria de alergia ao meio de contraste.

Efeitos Adversos:

-As complicagBes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicagdo usada durante o procedimento.

-Sangramento

-Peritonite biliar ou bacteriana

Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
o uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

1.Posicione o paciente.

2.Faga uma desinfecc¢ao no local de implantacao.

3.Extraia o cateter de sua embalagem estéril e verifique a integridade do
baldo utilizando a seringa de 3 ml, no volume indicado do baldo, em busca de
vazamentos. Se o baldo ndo apresentar vazamentos, desinsufle o baldo.

4. Conecte uma seringa (ndo faz parte deste produto) preenchida com
solugéo salina ou meio de contraste ao conector luer lock da via de infuséo de
contraste e retire todo o ar do cateter. Avance a haste de introdugdo de
maneira que a extremidade distal do cateter se exteriorize delicadamente da
extremidade distal da haste.

5. Visualize o cérvix e avance a haste com a extremidade distal do cateter
para fora e introduza o cateter pelo cérvix.

6. Avance o cateter através do canal cervical, até o Gtero.

7. Abra a véalvula e lentamente insufle o baldo, respeitando o volume maximo
de cada diametro (5 Fr - 1,5 ml e 7 Fr - 3,0 ml) com solucao salina.

8. Feche a valvula, mantendo o baldo insuflado. Retraia gentilmente o cateter
de maneira que o baldo fiqgue apoiado internamente.

9. Injete 0 meio de contraste ou solugdo salina no Utero através da via de
infusdo de contraste, utilizando a seringa apropriada para o procedimento
(néo faz parte deste produto).

10. Abra a valvula para desinsuflar o baléo. Retraia o cateter.

Descarte o cateter conforme a RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004, da
ANVISA.

Informagdes técnicas:

Embalagem secundéria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PEAD
(polietileno de alta densidade).

Cada embalagem priméaria contém

-01 cateter de duplo limen para histerossalpingografia macio em poliuretano
XXFr. x 28 cm, com baldo em silicone de YY ml, com haste para introdugédo
-01 seringa de 3 ml para insuflagdo do baldo, ndo sendo destinada para uso
hipodérmico.

Cédigo Descricao

022726 01 cateter de duplo ltmen para histerossalpingografia macio em
poliuretano, com baldo em silicone de 1,5 ml, 5 Fr. x 28 cm com haste para
introducéo

01 seringa de 3 ml para insuflagdo do baldo, ndo sendo destinada
para uso hipodérmico.

022728 01 cateter de duplo limen para histerossalpingografia macio em
poliuretano, com baldo em silicone de 3,0 ml, 7 Fr. x 28 cm com haste para
introducé@o

01 seringa de 3 ml para insuflagéo do baldo, ndo sendo destinada para
uso hipodérmico.

Fabricante:

Medgyn Products Inc.

100W Industrial Rd. Addison - lllinois
60101 — Estados Unidos da América

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportacdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

qualidade@medika.com.br

www.medika.com.br

Responsavel técnico:
Enfd. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF

ANVISA n°: 10289680194

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lot Lote
Data de
m fabrica¢ao
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REF Referéncia

Versdo da instrugéo de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlagdo da versédo da instrucdo de uso com a verséo (Vr) que
consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo adicional, solicite
através do e-mail: qualidade@medika.com.br



