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Produto CATETER DE INSEMINACAO INTRA-UTERINA (INSEMI
CATH)

Modelo do Produto Médico | J-1UIC-351304

Nome Técnico CATETERES

Notificacdo 10330710070

Classificagdo de Risco | — BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Fornecido esterilizado por gds d6xido de-etileno em embalagens de facil abertura. Estéril

se a embalagem ndo estiver-aberta-ou danificada. Ndo use o produto se houver duvida

qguanto a esterilidade. Apés: a remogdo da embalagem, inspecione o produto para

garantir que nénhurm dano ocorreu.

A embalagem cantém 1 (uma) unidade do conjunto.

Embalagem primaria: bolsa envoltéria.

Frente do material: Polietileno/Poliéster.

Costas do material: Tyvek®.

Embalagem secunddria: caixa de papeldo.
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Referéncia Cateter (Fr x cm) Ponta distal

J-1IUIC-351304 3.5x13 Curva
Composicao

Componente Material

Cateter Elastomero de Nylon

Posicionador ajustavel

Silicone Radiopaco

INDICACAO DE USO

Os Cateteres de Inseminagdo Intra-Uterina (Insemi Cath) sdo 'utilizados para

introdugao de espermatozoides lavados na cavidade uterina.

INSTRUCOES DE USO

NOTA: para reduzir o risco de perfuragdo, ndo-force o cateter caso sinta resisténcia

durante a insergao.

I.  Coloque a paciente em posicao de litotomia.

Il.  Posicione um espéculo vaginal na vagina, para visualizar o orificio externo do

colo do.Utera'durante a introducdo do cateter.

lll.  Realize-assepsia do colo do Utero com uma solugao de limpeza apropriada.

IV. //Prenda‘o encaixe do cateter a uma seringa pré-carregada com solucdo de

espermatozoides lavados.

V. Insira o cateter através do orificio externo do colo do utero, para dentro da

cavidade uterina.

VI.  Instile espermatozoides no uUtero.

VIl.  Retire o cateter da paciente.

Ensaio de sobrevivéncia de esperma humano (HSSA) > 70% de motilidade apds 24 horas,

Ensaio de endotoxina USP (LAL) < 20 EU por dispositivo e Nivel de garantia de

esterilidade [SAL] 10-6.
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ADVERTENCIAS

“PROIBIDO REPROCESSAR”.

PRECAUCOES
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com formacgao

em técnicas de inseminagdo intrauterina. Técnicas padrdes devem ser empregadas.

CONTRAINDICACOES

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de:
Infecdo pélvica ativa, doenga sexualmente transmissivel, gravidez, dispositivo

intrauterino (confirmado ou suspeite da sua presenca), perfuracao uterina.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O Cateter de Inseminacao Intrauterina-(Insemi=Cath) deve ser armazenado em

Temperatura: 11 °C- 32 °C e Umidade: 10% - 85%.

PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo-de validade de 3 anos.

ATENCAO: observe a correlagdo da versdo das instru¢des de uso indicada com o
produto-adquirido. A versdao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto
e no cabecalho deste documento. As instrugdes de uso do produto no formato
impresso, podem ser solicitadas sem custo adicional, inclusive de envio, através do e-

mail qualidade@handle.com.br.

DADOS COMPLEMENTARES:

Detentor do Registro: Handle Comércio de Equipamentos Médicos LTDA.

CNPJ: 54.756.242/0001-39 /Rua Profa. Regina Lucia Bin Caun, 290 /Jardim Porto Seguro
Ribeirdo Preto — SP /CEP: 14079-602 /

SAC: 16 3456-1400/ qualidade@handle.com.br

www.handle.com.br
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Fabricante:
Cook Incorporated

750 Daniels Way Bloomington, IN 47404 EUA




