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Condicao de Armazenamento

Atencgao. Consulte as
instrugGes para o uso.
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Produto de uso Unico/ Ndo
Reutilizar

Esterilizado por vapor

Marcacgdo CE com nimero de Orgdo
CE 0344 Notificado da UE

Conteudo:
Home™ 1 - Seringa de 10 ml
1 - Aplicador
DESCRICAO

O Oxiplex/IU® é um gel fluido
transparente, de utilizagdo Unica. O gel é
uma combinacdo absorvivel estéril de
carboximetilcelulose de sddio (CMC) e
oxido de polietileno (PEO) com cloreto de
calcio e cloreto de sodio em agua.

UTILIZACI\O PREVISTA

O Oxiplex/IU® destina-se a ser utilizado
como uma barreira mecéanica a formacdo
de aderéncias.

INDICAGCOES

O Oxiplex/IU® destina-se a ser utilizado
como auxiliar de procedimentos
intrauterinos para redugdo da incidéncia,
extensdo e gravidade das aderéncias.

CONTRAINDICAGOES
N&o utilizar o Oxiplex/IU® na presenca de
infecgdo.

ADVERTENCIAS
N3o injetar por via intravenosa.
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PRECAUGOES

O Oxiplex/IU® é fornecido estéril. N&o
utilizar além do prazo de validade. A
segurancga e a eficacia de Oxiplex/IU® ndo
foram estudadas em condicdes de
reutilizacdo do dispositivo e/ou do
aplicador. A reutilizagdo pode
desencadear uma resposta imunoldgica e/
ou causar infeccdo devido a contaminagao
cruzada e armazenamento e/ou
manuseamento inadequado(s). O Oxiplex/
IU® n3o foi estudado em combinagdo com
outros produtos de prevengao de
aderéncias, na presenga de medicamentos
ou agentes hemostaticos nem em
utilizacdo como meio de distensdo. O
Oxiplex/IU® n3o foi avaliado em criangas
nem em mulheres gravidas ou a
amamentar. Por conseguinte, as pacientes
devem ser alertadas para a necessidade
de evitar a concepgdo durante o primeiro
ciclo menstrual apods a aplicacdo de
Oxiplex/IU®. O Oxiplex/IU® n3o foi
avaliado na presenca de tumores
malignos. O Oxiplex/IU® n&o foi avaliado
apos a abertura do intestino, bexiga ou
outros orgdos viscerais. O gel ndo foi
avaliado na presenca de bilis. Tal como
com qualquer material implantado, podem
ocorrer rea(gées de corpo estranho com o
Oxiplex/IU®.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Armazenar a temperatura ambiente (2
°C-25 °Q).

APRESENTAGAO

O Oxiplex/IU® é fornecido estéril e
consiste numa seringa de 10 ml de gel e
num aplicador de gel. O exterior da
embalagem e o conteldo externo ndo se
encontram estéreis. Sdo fornecidas
etiquetas autoadesivas para fins de
documentacdo. As etiquetas identificam o
produto e o lote de producéo.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

ANTES DO PROCEDIMENTO

O Oxiplex/IU® destina-se a ser utilizado
apenas por médicos. Utilize o Oxiplex/IU
de acordo com as instrucOes de utilizagdo.
O risco é inerente a utilizagdo de todos os
dispositivos médicos. Para minimizar o
risco residual associado a utilizagdo deste
dispositivo, recomenda-se que, antes da
respectiva utilizacdo, as informacdes de
utilizacdo sejam lidas pelo médico e
abordadas com a paciente. Pacientes com
historia conhecida de hipersensibilidade
ao Oxiplex/IU® ou aos seus componentes
nao devem ser tratadas com o Oxiplex/
IU®. O gel serve como uma barreira entre
tecidos para prevenir a formagao de
aderéncias. Para a prevencgao eficaz das
aderéncias, o tecido tem de ser revestido
com o gel.

PREPARACAO E ELIMINACAO DO
DISPOSITIVO

O Oxiplex/IU® destina-se a uma Unica
utilizacdo. Nao reutilizar/ reesterilizar.

1. Retire a embalagem que contém a
seringa cheia de Oxiplex/IU® e o aplicador
da caixa.

2. Inspecione a embalagem para verificar
se apresenta quaisquer danos. Nao
utilizar se estiver danificada ou aberta.

3. Utilizando uma técnica estéril, coloque
a seringa e o aplicador no campo cirdrgico
estéril.

4. Retire a tampa da extremidade Luer-
Lock da seringa. Fixe o conector Luer-
Lock da seringa ao aplicador e rode até
ficar preso com firmeza.

5. Apos a utilizagdo, elimine a seringa,
qualquer gel remanescente e o aplicador.
O dispositivo Oxiplex/IU® utilizado pode
constituir um risco bioldgico. Siga as
orientagdes nacionais, locais ou
institucionais relativas a eliminacdo de
material com risco bioldgico.

CIRURGIA INTRAUTERINA

1. Aplique o gel no fim do procedimento
apos a aspiracao de fluidos e meios de
distensao.

2. Encha o aplicador com gel,
comprimindo o émbolo da seringa até o
gel aparecer na ponta do aplicador.

3. Inicie a aplicagao do gel no fundo do
utero. Aplique gradualmente gel para
encher o Utero e o canal cervical,
comprimindo o émbolo da seringa
enquanto recua lentamente o aplicador.
Ver a Figura 1.

4. Conclua o procedimento de acordo com
a técnica padrdo do cirurgido.

REAGCOES ADVERSAS

N&o foram descritas em estudos clinicos
reacodes adversas relacionadas com o
dispositivo.'™ Apesar de ndo serem
forcosamente atribuiveis a utilizagdo de
Oxiplex/IU®, os seguintes acontecimentos
adversos foram comunicados na fase pos-
comercializacdo apods a utilizacdo do
mesmo gel que se destina a utilizagéo na
cavidade peritoneal: dor, febre, inchacgo,
inflamagdo, reacao de corpo estranho e
fraco desempenho.
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