INSTRUGOES DE USO PARA O CATETER BALAO DUPLO TRANSCERVICAL CVX-RIPE

Cateteres
Introdugao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengao de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituigdo para checar os
métodos aprovados para o uso do cateter baldo duplo transcervical.

Indicagobes:

O cateter baldo duplo transcervical CVX Ripe estéa indicado para exercer uma
suave pressdo mecanica no colo uterino, de maneira a melhorar o
amadurecimento cervical em mulheres gravidas com gestagéo a termo, onde a
inducao farmacoldgica do parto esta indicada.

Descrigao do produto:

Cateter baldo duplo em silicone 18 Fr x 45 cm, acinturado, contendo um balédo
conico uterino com volume maximo de 80 ml e um baldo cénico vaginal com
volume maximo de 40 ml, com o objetivo de exercer uma suave pressao
mecanica no colo uterino, de maneira a melhorar o amadurecimento cervical
em mulheres gravidas com gestacéo a termo, onde a indugao farmacoldgica do
parto esta indicada. Vem acompanhado de 01 estilete maleavel, para facilitar a
introducéo do cateter e torna-la mais segura e 01 seringa de 20 ml com
conexao luer lock, para insuflagdo do baldo, ndo sendo destinada para uso
hipodérmico.

Informacao e condigoes de manipulagao do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem n&o estiver aberta ou
danificada.

-Esterilizado a éxido de etileno.

-Validade da esterilizacéo: 5 anos.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 57 da RE2605 de 2006.
-Evite o contato do cateter e baldo com instrumentos cortantes e pingas, pois
podem perfurar o produto.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de insergdo, manutengéo e remogao do cateter.

-N&o utilize ar para insuflagdo do baldo, apenas solugéo salina 0.9%.

-A utilizagdo do cateter é de curto prazo, de, no maximo, 12 horas.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores que 35°C.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar o cateter.

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Precaugoes e adverténcias:

-Evite utilizar forga excessiva para introduzir o balédo pela vagina e Utero.

-A extremidade distal do cateter ndo deve avancgar para além do cérvix interno
até que o estilete seja removido. A insergédo para além do cérvix interno pode
resultar em les&o para a paciente ou a ruptura de membranas.

-Ainsergao do cateter deve ser delicada, de maneira a evitar lesdes para a mae
ou para o feto.

-Nao insufle o baldo uterino com volumes acima de 80 ml nem o baldo vaginal
acima de 40 ml.

- O cateter ndo deve ser utilizado se tiver ocorrido a ruptura de membranas
amnidticas e tome um cuidado especial para ndo romper as membranas
amnidticas durante a insergdo do cateter. Se ocorrer a ruptura de membrana
apds a insergado do cateter, a paciente deve ser examinada para assegurar que
o cateter ndo contribuiu para qualquer emergéncia obstétrica e o cateter deve
ser removido com cuidado.

-A utilizacdo do cateter juntamente com agentes farmacolégicos de indugéo
como prostraglandinas pode resultar em hiperestimulagéo uterina e/ou outros
efeitos colaterais sérios que poderiam resultar em lesGes para a paciente ou
morte. A utilizagdo concomitante com prostraglandinas é contraindicada.

-A infuséo de solugdo salina no espaco extra amnidtico utilizando o cateter CVX
Ripe ainda néo foi estudada para garantir sua seguranca e eficacia.

-Faga um monitoramento da parturiente e do feto durante e apds a insergéo do
cateter

-Evite utilizar forga excessiva para introduzir o balédo pela vagina e Utero.
-Faca avaliagdes continuas e repetidas do sangramento, volume infundido no
baldo e resisténcia no preenchimento do baldo levando em consideracédo as
caracteristicas da paciente, como espessura da parede uterina e histoérico
cirtrgico, para que cada infusdo de uma seringa seja feita de forma segura e
garantida, particularmente considerando o risco de ruptura uterina.

Contra indicagées:

-Pacientes com qualquer contraindicacao de parto espontaneo ou induzido.
-Pacientes que poderiam receber simultaneamente administragdo de
prostraglandinas.

-Qualquer apresentagao fetal, posi¢do ou orientagdo que contraindique o parto
vaginal.

-Qualquer situagdo de corddo umbilical ou placenta que contraindique o parto
vaginal, incluindo, mas nao limitando somente a placenta prévia, placenta
percreta ou vasa prévia.

-Qualquer incisdo uterina anterior que contraindique o parto vaginal espontaneo
ou induzido.

-Ruptura de membranas amnidticas.

-Pacientes com infecgao do trato genital como Herpes.
-Cancer cervical.

-Gravidez multipla.

-Tragado cardiaco fetal anormal.

Complicagées:

-Ruptura de membranas amniéticas
-Infecgéo
-LesBes na paciente e/ou no feto.

Instrugoes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
o uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

-Com a paciente na posicédo de litotomia, faga uma desinfecgdo do cérvix de
acordo com o protocolo do hospital. Utilize um espéculo vaginal para facilitar o
procedimento.

- Confirme a integridade do cateter e verifique se os dois balées encontram-se
desinsuflados, utilizando a seringa de 20 ml.

NOTA: o cateter CVX Ripe pode ser seguramente introduzido com ou sem o
estilete, que ja vem devidamente dentro do cateter. Se o estilete ndo for
necessario para a introducao, remova o estilete.

-Usando o dedo como guia, deslize gentiimente o cateter através do cérvix e
do canal cervical até que a extremidade distal do cateter chegue ao cérvix
interno.

-Remova o estilete.

ATENGAO: a extremidade distal do cateter ndo deve avangar além do cérvix
interno enquanto o estilete ndo for removido. A insergcdo para além do cérvix
interno pode resultar em les&o para a paciente ou a ruptura de membranas.
-Apds a remogéao do estilete, avance o cateter até que o balédo vaginal até que
entre no canal cervical.

-Usando uma seringa de 20 ml, insufle o baldo uterino devidamente identificado
em sua conexao (azul)com 40 ml de solugéo salina.

-Tomando cuidado para néo puxar o baldo uterino para dentro do canal cervical,
puxe cuidadosamente o cateter até que o baldo uterino se apoie no cérvix
interno. O baldo vaginal pode ser visualizado no cérvix externo.

-Através do conector identificado como vaginal (branco), insufle o baléo vaginal
com 40 ml de solugao salina estéril.

-Remova o espéculo, se aplicavel.

-Continue a insuflar o baldo uterino em bolus de 20 ml. A volume 6timo do
baldo uterino depende da anatomia individual da paciente e da dilatagdo
cervical desejada.

Atengao: -Nao insufle o baldo uterino com volumes acima de 80 ml nem o baldo
vaginal acima de 40 ml.

-Uma vez que os baldes encontram-se insuflados, o procedimento de
posicionamento do cateter estad encerrado. Continue a monitorar a mae e o feto
enquanto o cateter esta na paciente.

*Remocéao do cateter:

Se, apods 12 horas o cateter ndo tiver sido expelido espontaneamente devido a
dilatagdo cervical adequada, desinsufle os dois baldes e deslize gentiimente o
cateter do cérvix e da vagina.

-Descarte o cateter conforme RDC 222, de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Informagoes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PETG
(poliestireno de alta densidade).

CVX 100 - 01 cateter baldo duplo em silicone 18 Fr x 45 cm, contendo um
baldo uterino com volume maximo de 80 ml e um baldo vaginal com volume
maximo de 40 ml;

01 estilete maleavel

01 seringa de 20 ml com conexdo luer lock, para insuflagdo do
baldo, ndo sendo destinada para uso hipodérmico.
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Esterilizado a Oxido de etileno

Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugao de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugao de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



