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Produto Obturador Universal - Auxiliar de Cateter de Transferéncia

de Embrides

Modelo do Produto Médico | J-UOB-4028; J-UOB-2828; J-UOB-4028-ST

Nome Técnico OBTURADOR
Notificacdo 10330710076
Classificagao de Risco | — BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
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Obturador Guardia™ Obturador do tipo Soft-Trans Maleavel

Fornecido esterilizado:por gas éxido de etileno em embalagens de facil abertura. Estéril
se a embalagem ndo estiver aberta ou danificada. Ndo use o produto se houver duvida
se-0 produto é estéril. Apds a remogao da embalagem, inspecione o produto para
garantir que nenhum dano ocorreu.

A embalagem contém uma unidade do produto.

Embalagem primaria: bolsa envoltéria.

Frente do material: Polietileno/Poliéster.
Costas do material: Tyvek®.

Embalagem secunddria: caixa de papeldo.
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Modelo Diametro (Fr) Comprimento (cm) | Caracteristica
J-UOB-4028 4,0 28 Maleavel
J-UOB-2828 2,8 28 Maledvel
J-UOB-4028-ST 4,0 28 Rigido

Composicao

Tubo Elastdomero de Poliolefina
Fio interno Aco inoxidavel

Manopla Acetal

Conector Acetal

INDICACAO DE USO

O Obturador Universal - Auxiliar de Cateter de Transferéncia de Embrioes é utilizado

para complementar e auxiliar no acesso uterino.de um dispositivo de transferéncia de

embrides compativel com as dimensdes.para a implantacdo de embrides obtidos por

fertilizacdo in vitro (FIV) na cavidade uterina.

INSTRUCOES DE USO

Cologue. a.paciente em posi¢ao de litotomia ou genupeitoral.
Insira.o espéculo vaginal para visualizar o colo do utero.
Encaixe o conector proximal e ajuste o fio de modo que a ponta distal do

obturador fique nivelada com a ponta distal do cateter-guia.

IV. Aperte o encaixe do conector para que o fio ndo se desloque durante a
manipulagao.

V.  Se necessario, utilize um obturador com cateter-guia para transpassar o colo do
Utero. Remova o obturador antes da colocacdo do cateter de teste/simulacdo ou
de transferéncia. (Se desejar pode ser realizado ultrassom para orientacdo.)

VI.  Se assim o desejar, prossiga com o procedimento de teste/simula¢do ou com a
transferéncia de embrides usando um cateter e consulte as instrucdes de
utilizacdo para esse cateter aprovado.

VIl.  Apds a conclusdo do procedimento, retire o(s) cateter(es) e elimine-o(s).
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ADVERTENCIAS

e Estes dispositivos estdo indicados para auxiliar a utilizagdo de um cateter para
transferéncia de embrides. O Obturador ndo é indicado para transferir
diretamente gametas ou embriGes para a cavidade uterina; destinam-se a
auxiliar a passagem através de um colo do utero dificil ou estendtico ou para
efetuar uma transferéncia de teste/simulacdo para melhor identificar o
ambiente uterino.

e "PROIBIDO REPROCESSAR".

PRECAUCOES

e Todos os cateteres de reproducao assistida usados-para-implantacdo de gametas
ou embrides na cavidade uterina devem serfabricados em materiais compativeis
com embrides.

e Durante a manipulag¢do vaginal poderd ocorrer infec¢do por contaminagao
bacteriana do dispositive; que.podera provocar infecgao do trato urinario (ITU),
doenca inflamatéria-pétvica (DIP) ou infeccdo uterina.

e Com o objetivo.de minimizar a ocorréncia destas infec¢des, recomenda-se que
sejam-utilizados somente materiais compativeis com embrides, que o cateter e
outros--acessorios usados sejam irrigados com meios de cultura estéreis
compativeis com embrides e que sejam rigorosamente respeitadas técnicas
assépticas.

e Em consequéncia de traumatismos ocorridos durante a inser¢do do cateter
através do colo uterino poderd haver hemorragia. Esta ocorréncia tem sido
descrita como estando associada a uma taxa de gravidez mais baixa. Verificou-
se que um método de transferéncia simples e atraumatico proporciona as

melhores condi¢es de sucesso.

CONTRAINDICACOES

Este obturador ndo deve ser utilizado na presenca de:
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Infecdo vaginal ou intra-uterina ativa, doencga sexualmente transmissivel, perfuracao
uterina recente, gravidez recente ou atual, dispositivo intrauterino confirmado ou

suspeito.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene o produto em local fresco e seco. Evite exposi¢des prolongadas a luz.
Temperatura: 11 °C - 32 °C.
Umidade: 10% - 85%.

PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo de validade de 3 anos.

ATENCAO: observe a correlagdo da versdo das instrugdes 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.con.br.

DADOS COMPLEMENTARES:

Detentor do Registre:'Handle Comércio de Equipamentos Médicos LTDA.
CNPJ:54.756.242/0001-39 /Rua Profa. Regina Lucia Bin Caun, 290 /Jardim Porto Seguro
RibeiraoPreto — SP /CEP: 14079-602 /

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

www.handle.com.br

Fabricante:

Cook Incorporated

750 Daniels Way Bloomington, IN 47404 EUA
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