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INFORMAGOES GERAIS

1UD-DI bésica: 458223146ETCHW

Leia as instruges de utilizagdo antes de utilizar

Populagdo-alvo: Pacientes submetidas a procedimentos de Técnicas de Reprodugao
Assistida.

Apenas para uso profissional

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter Kitazato ET destina-se a introdugdo guiada por ultrassom de embriées na cavidade
uterina apds fertilizagao in vitro

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Coloque a paciente em posicéo de litotomia. Insira o espéculo vaginal para expor o colo
do Utero. Veerifique a condi¢ao do colo do Utero e do endométrio e entdo decida o
comprimento e o angulo de insergao do cateter e do guia antes do uso.

Cuidado: Use um estilete se o colo do Utero se dobrar e parecer dificil de passar.

2. Lave a vulva e a vagina com soro fisiologico esterilizado e seque-as.

3. Conecte uma seringa ao conector do cateter e aspire 0 embri&o para dentro do cateter
sob microscépio.

4. Insira o cateter até ao colo do utero.

Cuidado: Use um guia ou um estilete como assisténcia quando o cateter ndo atravessa o
colo do Utero sozinho.

5. Verifique se o cateter atingiu o Utero sob ultrassom. Pressione lentamente 0 émbolo da
seringa e expulse o embrido para a cavidade uterina.

6. Remova o cateter cuidadosamente.

7. Verifique a retengéo de embrides.

8. Retire o espéculo vaginal e mantenha a paciente em repouso.

CUIDADO: O sangramento pode ocorrer como resultado de trauma devido a insergéo
do cateter através do colo do utero.

ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

o Esterilidade: SAL 10-6

o Ensaio LAL (Endotoxinas): < 20 EU/dispositivo
 MEA (1 célula, % blastocistos apds 96h): = 80%

FDSM e Certificado de Andlise estao disponiveis mediante solicitagdo ou podem ser baixados
do nosso site (kitazato-ivf.com)

INTRUSOES DE ARMAZENAMENTO

« Armazenar longe de altas temperaturas e de ambientes com elevada umidade.
« Utilizar imediatamente apds a abertura.

ADVERTENCIAS

« Para evitar infecgdes, ndo reutilize o produto.

« Néo reesterilize o produto, para evitar sua deterioragao.

« Néo utilize o produto apds o prazo de validade.

« Nao utilize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Este produto destina-se ao uso por médicos especialistas treinados em procedimentos de
reprodugao assistida.

« Deve ser utilizada técnica asséptica.

« Observe todas as regulamentagdes ambientais Europeias, Nacionais e locais ao descartar
0 produto.

o O usudrio é responsavel por quaisquer problemas decorrentes do uso inadequado desta
Instrugdo de Uso.

PRECAUGOES

« Confirmar a especificagéo (calibre e comprimento) do cateter antes de abrir a embalagem.
« Confirmar previamente a compatibilidade do cateter com os demais dispositivos médicos
que serdo utilizados em conjunto.

« Nao lave o interior do cateter com solugdo fisioldgica estéril antes de perfundir o cateter.
Pode causar problemas de aspiragao.

« Nao levante a forga nem reprocesse.

« Descartar o produto imediatamente apds o uso.

Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento Europeu relativo aos
Dispositivos Médicos, 2017/745) que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicavel, & autoridade competente do Estado-
Membro da Unido Europeia onde o usudrio e/ou o paciente estiver estabelecido.

Nota: As instrugdes de utilizagdo estdo disponiveis eletronicamente em Kitazato-ivf.com ou
mediante pedido.

Esta Instrucdo de Uso aplica-se aos seguintes produtos:

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES - RYDEN. ANVISA
83299010003

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES PRE-CURVADO COM
OBTURADOR. ANVISA 83299010004

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES COM SUPORTE - EC-PRO
MASTER ANVISA 83299010005.

ESTILETE SOFT PARA CATETERES - EC-PRO. ANVISA 83299010006.
CATETER TESTE DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES COM GUIA - EC-PRO
TRIAL ANVISA 83299010007.

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES COM OBTURADOR - RYDEN
ANVISA 83299010008

ESTILETE PARA CATETERES PRE-CURVADOS ANVISA 83299010009.
CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES PRE-CURVADO. ANVISA
83299010010.

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES COM GUIA - EC-PRO
MASTER. ANVISA 83299010012.

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES COM SUPORTE E GUIA - EC
PRO ROUTINE. ANVISA 83299010013

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES ECOGENICO COM
SUPORTE E GUIA - EC-PRO MASTER. ANVISA 83299010014.

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES ECOGENICO COM GUIA -
EC-PRO MASTER ANVISA 83299010015.

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIGES COM GUIA E OBTURADOR -
EC-PRO ROUTINE. ANVISA 83299010016.
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