HISTEROMETR

| klasa sterylnosci

Sterylny — Do jednorazowego uzytku

S e e e n oo

Histerometr sktada sie z biatej elastycznej czesci dystalnej z polietylenu,
znaczonej czarng farba, zamocowanej na kolorowym (w zaleznosci od modeli)
sztywnym uchwycie z polistyrenu

2 - IDENTYFIKACJA | CHARAKTERYSTYKA

NR CH SREDNICA KOLOR
IDENTYFIKACY]NY (mm) UCHWYTU
PS1251000 10 3,3 Niebieski
PS1251200 12 4 Szary
PS1251400 14 4,6 Zielony

Opakowanie: pudetko zawierajace 25 pojedynczych sterylnych saszetek
Metoda sterylizacji: sterylizacja za pomocg tlenku etylenu.

3 — WSKAZANIA KLINICZNE

Histerometr pozwala na okreslenie gtebokosci jamy macicy podczas
rutynowego badania ginekologicznego.

*NIE UZYWAC W ZADNYM INNYM CELU*

Histerometr jest dostarczany w stanie STERYLNYM i jest przeznaczony do
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

4 - ZASADA DZIALANIA

Po zdezynfekowaniu szyjki macicy znaczong czes¢ dystalng histerometru
wprowadzi¢ do jamy macicy przez wziernik.

5 - PRZECIWWSKAZANIA

Histerometru nie nalezy uzywac w przypadku (lista nie jest wyczerpujaca):
— Uczulenie na polietylen.

6 - MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Uzywanie histerometru moze spowodowac nastepujace dziatania niepozadane
(lista nie jest wyczerpujaca):
e Uczulenie na jeden z materiatéw
e Bol w macicy
Lekkie krwawienie
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7 - CZYNNIKI RYZYKA | KOMPLIKAC]JE

Wystapienie komplikacji Scisle wiaze sie ze sposobem wykonania badania
ginekologicznego. Najpowazniejsza komplikacje stanowi perforacja (ktora jest

powiazana takze z anatomig pacjenta), lecz wystepuje ona stosunkowo rzadko.

Poniewaz Histerometria jest procedura inwazyjna, w przypadku perforacji
moga wystapi¢ powazne powikfania, jak zapalenie i zakazenie otrzewnej. Jezeli
nie bedzie ono leczone w odpowiednim czasie, moze spowodowac smier¢
pacjenta.

Aby uniknaé ryzyka perforacji, w przypadku pekniecia kleszczy podczas
obchodzenia sie z szyjka macicy, napotkania na przeszkody, odczucia bolu lub
zastabnigcia pacjenta, nalezy usuna¢ histerometr i zatrzymac procedure.

8 —ZALECENIA

— Przed uzyciem przeczytac caty instrukcje obstugi.

— Przedmiotowy wyrob medyczny moze by¢ uzywany wylfacznie przez
wykwalifikowany i wyszkolony personel lub przez osobe upowazniona,
zaznajomiong ze sposobem wykonywania badan ginekologicznych i z
badanymi patologiami oraz z ich mozliwymi komplikacjami
(odpowiedzialnos¢ ponosi lekarz prowadzacy).

NIE UZYWAC wyrobu, jezeli opakowanie zostato otwarte lub ulegto
uszkodzeniu, lub jezeli nosi ono $lady szkéd spowodowanych podczas
transportu lub niepoprawnego przemieszczenia lub powstatych w wyniku
przechowywania w nieprawidtowych warunkach, gdyz mdgt on utracic¢
zdatnos¢ do uzycia.

9 — WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Aby unikna¢ uszkodzenia, produkt nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu, w miejscu chtodnym i suchym.

10 - PRZYGOTOWANIE MATERIALOW -
UZYWANIE
— Upewnic sig, ze opakowanie nie zostato naruszone i ze nie uptynat

termin waznosci, gdyz s3 to warunki konieczne dla zapewnienia
sterylnosci i jakosci produktu.

— Zaleca sie stosowanie rekawiczek, aby zapewnic¢ zgodnos¢ z normami
higieny i bezpieczenstwa.

— Otworzy¢ saszetke, odklejajac papier w miejscu oznaczonym dwiema
strzatkami.

—  Wyjac wyrob medyczny z opakowania przestrzegajac zasad aseptyki.

— Upewnic sig, ze wyréb jest w stanie nienaruszonym.

— Wprowadzi¢ wziernik pochwowy i zlokalizowa¢ szyjke macicy.

— Ostroznie zdezynfekowac szyjke macicy.

— Delikatnie pchna¢ histerometr, aby oceni¢ gtebokos¢ macicy.

— Ostroznie usunaé histerometr, przestrzegajac zasad aseptyki.

*Z HISTEROMETREM OBCHODZIC SIE OSTROZNIE*

11 - UTYLIZACJA PO UZYCIU

Po uzyciu, wyrob i odpowiednie opakowanie utylizowa¢ zgodnie z przepisami
wewnatrzzaktadowymi obowiazujacymi w zakresie postepowania z odpadami
niosacymi ryzyko zakazenia.

Przypominamy, ze wyrdb jest przeznaczony wylqcznie do jednorazowego uzytku

i nie moze by¢ ponownie zastosowany lub sterylizowany.
W przypadku ponownego wykorzystania lub ponownej sterylizacji wyrdb traci
swojq skutecznos¢ i moze spowodowac powazne ryzyko zakazenia.

*DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU - NIE UZYWAC PONOWNIE -
NIE DO PONOWNE] STERYLIZACJI*

12 - ZNACZENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH

g Data waznosci

LOT Numer partii

Nr identyfikacyjny produktu

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jezeli opakowanie ulegto uszkodzeniu

Nie uzywac ponownie

Przeczytac instrukcje uzywania

N\ Unikac¢ ogrzania

Unikac¢ kontaktu z wilgocia

Data produkgji

Nie zawiera lateksu

*
wal
d Producent
&

Wszystkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem muszga by¢ zgfaszane
producentowi oraz wtasciwemu urzedowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe.
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