HISTEROMETRO

Classe | estéril

Estéril — Uso unico

|- DESCRICAO

e e e oo

O histerometro é composto por uma parte distal branca flexivel, marcada com
tinta preta, em polietileno, fixada em uma pega rigida colorida (de acordo com
o modelo) em poliestireno

2 - REFERENCIAS E CARACTERISTICAS

REFERENCIA CH DIAMETRO COR DA
(mm) PEGA
PS1251000 10 3,3 Azul
PS1251200 12 4 Cinzento
PS1251400 | 4 4.6 Verde

Embalagem: caixa de 25 unidades em envelopes estéreis individuais
Modo de esterilizagao: esterilizagio com éxido de etileno.

3 - INDICACAO CLINICA

O histerometro permite avaliar a profundidade da cavidade uterina no
contexto de um exame ginecologico de rotina.

*NAO USE PARA NENHUMA OUTRA FINALIDADE*

O histerémetro é entregue ESTERIL e para USO UNICO.

4 - PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Apos a desinfecgao do colo do Utero, a parte distal marcada do histerometro
¢ inserida na cavidade uterina por meio de um espéculo.

5 - CONTRAINDICACOES

O histerometro nao deve ser usado em caso de (lista nao exaustiva):

— Alergia ao polietileno.

6 — POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

O uso do histerometro pode induzir os possiveis efeitos colaterais indesejaveis
a seguir (lista nao exaustiva):
e Alergia a um material

e Dor uterina

e Sangramento leve
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7 - RISCOS E COMPLICACOES

As complicagoes se devem principalmente a pratica ginecologica. A principal
complicagao ¢ a perfuragao (relacionada também a anatomia do paciente), mas
ela é rara. Uma vez que a histerometria € um procedimento invasivo, podem
ocorrer complicagoes graves apos uma perfuragao, como uma peritonite, ou
seja, a infecgao do peritonio. Se nao tratada a tempo, a infecgao pode levar a
morte do paciente.

Para evitar o risco de perfuragao, indicagoes como a quebra da pega do
forceps no colo do Utero, o encontro com um obstaculo, a sensagao de dor
do paciente ou uma tendéncia sincopal devem levar a remogao do
histerémetro e a interrupgao do procedimento.

8 - RECOMENDACOES

— Leia integralmente as instrugoes de uso antes de usar.

— Este dispositivo médico s6 pode ser usado por profissionais de satde
treinados e qualificados ou por pessoas autorizadas e familiarizadas com
exploragoes ginecologicas e com as patologias em questao, bem como
com suas possiveis complicagoes (sob a responsabilidade de um médico).

NAO USE o dispositivo se a embalagem tiver sido aberta ou danificada ou se
apresentar defeitos causados pelo transporte ou por condi¢oes de
armazenamento ou manuseio incorretas, que podem afetar negativamente seu
uso.

9 - CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Para evitar eventuais danos, os produtos devem ser armazenados na sua
embalagem original, em um local fresco e seco.

10 - PREPARACAO DOS MATERIAIS - USO

— Assegure-se de que a embalagem estd intacta e que o tempo de
prateleira nao expirou, pois esses aspectos garantem a esterilidade e a
qualidade do produto.

— Para respeitar as regras de higiene e seguranga, recomenda-se usar
luvas.

— Abra o envelope descolando o papel no ponto indicado com duas
setas.

— Remova o dispositivo médico respeitando as regras de assepsia.
— Assegure-se de que o dispositivo esta intacto.

— Insira um espéculo vaginal e visualize o colo do Utero.

— Desinfete cuidadosamente o colo do Utero.

— Faga a avaliagao da profundidade uterina empurrando suavemente o
histerémetro.

— Remova gentilmente o histerometro, respeitando as regras de assepsia.

*MANUSEIE O HISTEROMETRO COM CUIDADO*

|| - DESCARTE DO PRODUTO APOS O USO

Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com os
procedimentos em vigor no seu estabelecimento para o tratamento do lixo
com risco de infeccao.
Lembramos que estes produtos sdo dispositivos rigorosamente descartdveis que
ndo podem ser reutilizados ou reesterilizados.
Em caso de reutilizacdo ou reesterilizagdo, seu desempenho pode ser afetado,
com um risco significativo de contaminagdo.

*USO UNICO - NAO REUTILIZE - NAO REESTERILIZE*

12 - SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS USADOS NOS
ROTULOS

g Data de validade

LOT

Numero de lote

REF

Referéncia do produto

Esterilizagao com éxido de etileno

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Nao reutilize

Hoe

Leia as instrugoes de uso

\,
/A

a
07

Teme o calor

Teme a humidade

Data de fabrico

Fabricante

Sem latex

Sl HENS -

Qualquer incidente grave ocorrido com relagao ao dispositivo médico deve
ser notificado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-
Membro no qual o utilizador e/ou paciente estao estabelecidos.

Fabricante:

PRINCE/MEDICAL

DEVICES

PRINCE MEDICAL SAS, ZA La Sente du Moulin, 60530 Ercuis - FRANCA
Tel. : + 33 (0)3 44 26 54 76 — prince-medical@omerin.com — www.prince-medical.fr

C€
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Ano da marcagao CE: 1999
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