INSTRUGOES DE USO PARA O CATETER PARA TAMPONAMENTO UTERINO PERGOMED

Cateteres
Introducgao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a inteng&o 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 para tamponamento uterino.

Indicagobes:

O cateter Pergomed esta indicado para controle temporario ou redugdo do
sangramento uterino durante a hemorragia pds-parto vaginal ou cesareo.

*Descrigao do produto:

Cateter em silicone radiopaco duplo Iimen, sendo uma via para insuflagdo do
baldo com o objetivo de tamponar o utero através de baldo macio e uma via
para drenagem de sangue intrauterino. O baldo, também em silicone, possui
capacidade maxima de até 500 ml de solugédo salina. A extremidade proximal
do cateter possui conector com trés vias, sendo um com valvula anti refluxo,
para insuflagdo do baldo, outras para drenagem de sangue intrauterino. Vem
acompanhado de 02 seringas de 50 ml e um conector perfurante para bolsa de
infusdo com valvula anti refluxo. O cateter é introduzido pela vagina até o Utero,
apods o parto normal ou pela incisdo, apés o parto cesareo, de maneira que o
baldo insuflado controle temporariamente ou reduza o sangramento uterino no
pés-parto.

Informagoes do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem ndo estiver aberta ou
danificada.

-Esterilizado a éxido de etileno.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 57 da RE2605 de 2006.

-Validade da esterilizagéo: 03 anos.

-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.

-Nao utilize ar, diéxido de carbono ou qualquer outro gas para insuflacdo do
baldo, apenas solugao salina 0.9% ou solugdo de Ringer lactato.

-A utilizagéo do cateter é de curto prazo, de, no maximo, 24 horas.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar o cateter.

--O produto deve ser descartado conforme RDC 222, de 28 de margo de 2018,
da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperatura entre 05 e 32 C.

Precaugées e adverténcias:

-Monitore o paciente adequadamente durante todo o procedimento,
principalmente monitorando sinais de coagulagéo vascular disseminada,
sangramento uterino continuo, por longo periodo e estabilidade hemodinamica.
-Monitore a drenagem urindria através da utilizacdo de uma sonda de
drenagem urinaria.

-Evite utilizar forca excessiva para introduzir o baldo pela vagina e utero.
-Nunca ultrapasse o volume maximo do baléo, que é de até 500 ml.

-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 histérico
cirtrgico, para que cada infusdo de uma seringa seja feita de forma segura e
garantida, particularmente considerando o risco de ruptura uterina.

-Faga um exame vaginal apds a insuflagédo do baldo, para garantir que o baldo
ndo esta abaixo do colo uterino. Se o baldo se deslocar do utero, esvazie o
baldo, reposicione-o e reinsufle.

-Considere a possibilidade de hemorragia oculta.

Contra indicagoes:

-Cancer do colo uterino.

-Infecgbes purulentas no utero, cérvix e vagina.

-Coagulacéo intravascular disseminada.

-Gravidez.

-Sangramento vaginal pés-parto sem sangramento uterino.

-Sangramento onde necessite de exploragdo cirlrgica ou embolizagdo
angiografica.

-Casos onde a histerectomia é indicada.

-Anomalia uterina n&o tratada.

Complicagées:

-As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento ou a medicacdo usada durante o procedimento.

-Infecgédo e sepsis.

-Perfuragdes.

-Hemorragia.

-Hematoma.

Instrugoes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto
inclui o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Determine o volume uterino. Assegure-se de que o Utero ndo possui restos
placentarios, laceragbes ou sangramento arterial antes de iniciar o
tamponamento com o cateter.

-Abra a embalagem do cateter bal&o.

-Utilizando técnica estéril, posicione a torneira de trés vias de forma a
comunicar a via do baldo e da valvula anti refluxo apenas. Conecte uma seringa
a via com valvula anti refluxo, e remova o excesso de ar do baldo. Remova a
seringa.

-Para utilizagéo apds o parto vaginal:

-Verifique o volume uterino por inspegao direta ou ultrassom.

- introduza o cateter com o baléo fechado em concha pelo colo uterino dilatado
até o fundo através dos dedos. Acompanhe a introdugéo pelo ultrassom.
-Para utilizacdo ap6s o parto cesareo:

A introducéo cuidadosa deve ser seguida para diminuir o risco de rompimento.
Recomenda-se a colocagdo do cateter no momento da laparotomia, sob
visualizacéo direta e palpagao.

-Determine o volume uterino por inspegéo direta ou ultrassom.

-Retire o conector de trés vias do cateter, introduza o tubo do cateter pela
incisdo da parede abdominal e passe o [imen de drenagem e infusdo do cateter
através do colo e da vagina até que todo o balédo fique dentro da cavidade
uterina. Recoloque o conector de trés vias ao cateter apds o posicionamento
do cateter. Feche a incisdo pelo procedimento de acordo com o protocolo do
hospital, tomando o cuidado de evitar perfurar o baldo durante a sutura.
-Coloque o conector perfurante em uma bolsa com solugdo salina. Cologque a
seringa ao conector e preencha as duas seringas com solugéo salina.
-ATENGAO: a capacidade maxima do bal&o é de até 500 ml de solug&o salina
ou Ringer lactato. Ndo preencha o baldo com qualquer outra solugéo.
-Conecte a seringa preenchida com solugdo salina a via do conector de trés
vias que possui a valvula anti refluxo. O procedimento de infusdo comega com
uma mao na vagina e a outra mao ao nivel abdominal, no fundo uterino para
confirmar a correta posi¢cdo do baldo contra a parede uterina e a expanséo
uterina enquanto o baldo é preenchido. Faga o preenchimento do baldo
lentamente.

-Usando seringas adicionais de solu¢édo salina, preencha o baldo até que se
consiga o tamponamento.

-Conecte uma bolsa de drenagem ao conector de trés vias na via destinada a
drenagem para monitorar o volume da perda sanguinea.

-A via de drenagem do cateter deve estar isenta de coagulos ou oclusdes.
-Utilize solucé@o salina isotbnica estéril para lavar o limen de drenagem do
sangramento. A irrigagcdo nao deve ser realizada com o propdsito de remover
coagulos do utero.

-Uma vez que o tamponamento foi obtido, avalie periodicamente se o espago
entre o baldo e o fundo continua a expandir. A avaliagdo pode ser feita com
ultrassom.

-Remogéo do cateter:

-Faga o processo inverso. Utilizando as seringas de 50 ml, aspire a solugéo
salina do baldo e descarte-a. Continue o procedimento até que o baldo esteja
totalmente vazio para que possa ser removido de forma segura da paciente. Se
ouver a necessidade de esvaziamento rapido do baldo, abra completamente o
conector de trés vias e deixe drenar ou corte o cateter.

-Remova o cateter da paciente deixando o baldo escorregar cuidadosamente
do fundo do utero, pelo colo uterino e vagina.

-O produto deve ser descartado conforme RDC 222, de 28 de margo de 2018,
da ANVISA.

Informacgoes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 01 embalagem primaria.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirtrgico 60g/m2 e
filme em PP 40 micra.
Cada embalagem primaria contém:

05TD0206
01 cateter em silicone, 80 mm de didametro externo x 58,7 cm de comprimento,
com um baldo em silicone, com capacidade maxima de até 500 ml, com um
conector de trés vias na extremidade proximal, uma com valvula anti refluxo,
para insuflagéo do baléo.

02 seringas de 50 ml com conex&o luer lock, para insuflagdo do baldo,
ndo sendo destinadas para uso hipodérmico.

01 conector perfurante para bolsa de infusdo com valvula anti refluxo.
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Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagdo 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.



