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Produto CATETER HSG DE BALAO DE SILICONE

Modelo do Produto Médico | J-CHSG-503000; J-CHSG-503001; J-CHSG-703000; J-CHSG-703001.

Nome Técnico CATETERES
Notificagdo 10330710043
Classificagao de Risco Il — MEDIO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Fornecido esterilizado por gés 6xido deetileno em embalagens de facil abertura. Estéril
se a embalagem ndo estiver aberta ou danificada. Nao use o produto se houver duivida
se o produto é estéril.-Apds-a-remocdo da embalagem, inspecione o produto para
garantir que nenhum-dano ocorreu.

A embalagem contém 1(uma) unidade do produto.
Embalagem primaria: bolsa envoltdria.
Frente do material: Polietileno/Poliéster.
Costas do material: Tyvek®.

Embalagem secundaria: caixa de papel3o.

COMPOSICAO
Componente Material
Cateter Elastomero de Poliuretano

Baldo Silicone
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Referéncia Cateter (Frxcm) | Baldo (ml) | Seringa (ml) Observagdes
J-CHSG-503000 |5x30 1 1 Ponta aberta sem saidas laterais
J-CHSG-503001 |5x30 1 1 Ponta fechada com saidas laterais
J-CHSG-703000 |7x30 1,5 3 Ponta aberta sem saidas laterais
J-CHSG-703001 | 7x30 1,5 3 Ponta fechada com saidas laterais

INDICACAO DE USO

O Cateter HSG de Baldo de Silicone é utilizado para administracdao de ‘meio de

contraste ou solucdo salina na cavidade uterina e trompas de Faldpio-para-avaliacdo da

permeabilidade das trompas por meio de histerossalpingografia ou para acessar a

cavidade uterina para histerossonografia com infusdo de-sclucao salina.

INSTRUCOES DE USO

Histerossalpingografia (HSG)

Teste previamente o haldo- do-cateter, comecando por conectar a seringa

fornecida e, depois;-enchendo-a com o volume indicado de solugdo salina estéril.

NOTA: Certifique-se de que a’'seringa estd em contato com a valvula antirrefluxo (plugue

preto).

1V

VI.

VII.

VI,

Enchaaseringa de instilacdo com solucdo salina estéril e elimine o ar da seringa.
Conecte o lumen de instilagcdo do cateter com meio de contraste.

Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualiza¢ao do orificio
externo do colo do uUtero durante a insercdo do cateter.

Realize assepsia do colo do Utero com uma solug¢ao de limpeza apropriada.
Insira, através do orifio externo colo do Utero, a ponta do cateter até atingir o
utero.

Encha o baldo fixando a seringa fornecida na valvula de retencdo, injete solucao
salina estéril e remova a seringa da valvula de retencao.

Puxe suavemente a haste do cateter para encostar o baldo inflado contra o

orificio interno do colo do Utero.
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XI.

Sob fluoroscopia, injete através do cateter, meio de contraste suficiente no
utero.

Apds obter a imagem desejada, esvazie o baldo pressionando com firmeza a
ponta da seringa na valvula de reten¢do. Ao encaixa-la na valvula, o conteudo do
baldo serd esvaziado.

Quando finalizar o procedimento, retire o cateter da paciente e descarte.

Histerossonografia

Teste previamente o baldo do cateter, comegando por conectar_a' seringa

fornecida e depois enchendo-a com solucdo salina estéril o voluime indicado.

NOTA: Certifique-se de que a ponta da seringa esta em contato-cem a valvula de

retencdo (plugue preto).

Il
Il.
V.

VI.
VII.

VL

XI.
XIl.
X1,

XIV.

Encha a seringa de instilagao com soro fisioldgico-estéril e elimine o ar da seringa.
Conecte o lumen de instilacdo do cateter comsolucdo salina estéril.

Posicione um espéculo vaginal na vagina para permitir a visualizagdo do orificio
externo do colo do Utere durante’a insercdo do cateter.

Realize assepsia do_colo-de-utero com uma solugao de limpeza apropriada.
Insira, através do orificio externo do colo do Utero, a ponta do cateter no utero.
Encha o:baldo fixando a seringa fornecida na valvula de retencdo, injete solucao
salina estéril e remova a seringa da valvula de retencao.

Puxe suavemente a haste do cateter para encostar o baldo inflado contra o
orificio interno do colo do utero.

Remova o espéculo com cuidado.

Introduza a sonda transvaginal.

Através do cateter, injete soluccdo salina suficiente no colo do utero.

Realize um exame de ultrassom.

Apds obter a imagem desejada, esvazie o baldo pressionando com firmeza a
ponta da seringa na valvula de retencdo. Ao encaixa-la na vélvula, o conteudo do
baldo sera esvaziado.

Quando finalizar o procedimento, retire o cateter da paciente e descarte.
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ADVERTENCIAS

Encha sempre o baldao com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar,
dioxido de carbono ou qualquer outro gas;

Para reduzir o risco de perfuracdo, ndo force o cateter caso sinta resisténcia
durante a insercao;

"PROIBIDO REPROCESSAR".

PRECAUCOES

Este procedimento deve ser realizado apenas por um médico ou por-um.técnico
devidamente licenciado e com formacdo em técnicas . -de. diagndstico e
intervencdo. Devem ser utilizadas as técnicas padrao para os procedimentos de
histerossonografia e histerossalpingografia;

Os potenciais efeitos dos ftalatos em_muiheres gravidas ou em periodo de
amamentacdo ou em criancas ndo foram.totalmente caracterizados e poderao
suscitar preocupacdo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento. A _valvula“de retencdo utilizada para encher o baldo foi
fabricada com PV€-(cloreto de polivinilo), que contém DINP (ftalato de di-
isononilo). Esta parte do dispositivo ndo entra diretamente em contato com o
paciente:-0.cateter ndo é fabricado com ftalatos;

N&do encha excessivamente o baldo. A utilizacdo de um volume excessivo para
encher o baldo pode causar a sua ruptura. Verifique a linha de enchimento do

produto no dispositivo de baldo com a indicacdo do volume apropriado.

CONTRAINDICACOES

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de:

Hemorragia, Infeccdo pélvica ativa, doenca sexualmente transmissivel, gravidez.

PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo de validade de 3 anos.
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ATENCAO: observe a correlagio da versdo das instru¢des de uso indicada com o
produto adquirido. A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto
e no cabecalho deste documento. As instru¢cdes 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 Porte Segtiro
Ribeirdo Preto — 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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