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JADAT,M SYSTEM / SISTEMA
GUIA RAPIDO DE REFERENCIA

INFORMACAO IMPORTANTE: LEIA ANTES DE USAR

O Sistema Jada™ destina-se a fornecer controle e tratamento de sangramento ou hemorragia uterina
pbs-parto anormal quando o manejo conservador ¢ justificado.

COMO FORNECIDO

Alca
Intrauterina

Poros de
Vacuo =T

L+

Vedagdo

. Tubo de vacuo de
Cervical

12’

Tubo —

Valvula de
Vedacao

Conectorde —— Seringa Luer
Vacuo Lock 60mL

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

o Fluidos estéreis

e Contentor de vacuo

e Fonte de vacuo regulada
e Fita

IMPORTANTE: Revise as INSTRUCOES DE USO completas para obter mais orientagdes sobre
indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e outras informagdes importantes.

1. AVALIAR PACIENTE

A. Avalie a paciente quanto a:
e Produtos retidos
e Qutras fontes de sangramento
e Laceragoes
o LaceragOes vaginais e externas podem ser reparadas com Jada no lugar.

B. Remova os coagulos organizados.
C. Certifique-se de que a bexiga esteja vazia para facilitar a palpacao e a contragao do tutero.
D. Pacientes pos-cesarea:

e Confirme se o colo do utero esta dilatado pelo menos 3 cm.

e Confirme o fechamento da histerotomia antes da insercao.
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OBSERVACAO: Jada sera colocado por via transvaginal.

2. PREPARAR SISTEMA JADA

A. Conecte o tubo ao contentor de vacuo.
B. Defina o vacuo para 80 mmHg.

80 mmHg = 1.5 psi = 10.7 kPa = 3.2 inHg = 106.7 mbar

IMPORTANTE: Nao conecte o vacuo ao Jada até a Etapa 5.

C. Remova o ar da vedacgao cervical.

n

D. Encha a seringa com 60 mL de fluido estéril.

3. COLOCAR JADA

A. Confirme se o colo do utero esta dilatado pelo menos 3 cm.
B. Insira Jada por via transvaginal.

AVISO: Evite for¢a excessiva ao inserir Jada no ttero ou pode ocorrer trauma na parede uterina,
incluindo perfuragao.

IMPORTANTE: Nao segure Jada com um instrumento para facilitar a insercdo intrauterina.

C. Coloque a vedagao cervical no orificio cervical externo
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4. PREENCHER A VEDACAO CERVICAL

A. Preencher a vedagao cervical.

60-120 mL

B. Certifique-se de que a vedagdo cervical cobre o orificio cervical externo.

5. INICIAR O TRATAMENTO

A. Conecte Jada ao tubo de vacuo.

B. Depois de conectar o vacuo, VERIFIQUE:
e O sangue flui para o tubo de vacuo e/ou
e Observa-se melhora do tonus uterino.
e A vedagdo cervical € posicionada no orificio cervical externo.

Consulte a secio SOLUCAO DE PROBLEMAS se isso ndo ocorrer.

C. Fixe Jada na parte interna da coxa da paciente com fita adesiva.

6. TRATAMENTO ATIVO

A. Deixe o vacuo aplicado até:
e O sangramento esteja CONTROLADO POR PELO MENOS 1 (UMA) HORA,
e E o utero esteja firme,
e E apaciente esteja estavel.
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B. Se o fluxo de sangue ndo parar, considere aumentar a pressdo para um maximo de 90 mmHg.

90 mmHg = 1.7 psi = 12.0 kPa = 3.5 inHg = 120.0 mbar
Consulte a segio SOLUCAO DE PROBLEMAS se o sangramento continuar.
PRECAUCAO: Nio aumente a pressdo de vacuo acima de 90 mmHg ou podera ocorrer trauma

tecidual.

7. VERIFICAR E FINALIZAR O TRATAMENTO

PRECAUCAO: Para evitar inversio uterina, nio remova Jada enquanto o vacuo estiver sendo
aplicado. Sempre desconecte o Jada do tubo de vacuo antes de remové-lo.

A. Confirme se o tratamento ndo é mais necessario.
-

B. Desligue o vacuo.

O

Desconecte o tubo de vacuo.

D. Separe o tubo de vacuo em caso de reaplicagdo de vacuo.
E. Conectar a seringa na valvula de vedagao.
F. Remova o fluido da vedagao cervical.

G. Observe a paciente por PELO MENOS 30 MINUTOS para garantir que:
e O sangramento esteja controlado,
e Utero esteja firme,
e A paciente esteja estavel.

ESPERA

IMPORTANTE: Se o sangramento persistir, reavalie a paciente e considere repetir os passos 4-7,
se apropriado.
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8. REMOCAO DO JADA

PRECAUCAO: Remova todo o fluido da vedagdo cervical antes de remover o Jada para evitar a
ruptura do tecido.

A. Coloque a mao no abdémen.
B. Remova o Jada lentamente.

C. Inspecione o Jada apos a remogdo para garantir que esteja intacto.

9. DESCARTE

Sempre siga a regulamentag@o local atualizada referente aos residuos de risco bioldgico para
manusea-los e descarta-los com seguranca .

SOLUCAO DE PROBLEMAS
VACUO NAO E DETECTADO

Confirme:

e O vacuo ¢ funcional.

e A tampa do contentor de vacuo esté totalmente encaixada.

e A tampa do contentor de vacuo ndo estd rachada.

e A tubulacdo de vacuo esta conectada firmemente em ambas as extremidades.

e A configuragdo da pressdo de vacuo ¢ apropriada para unidades de medida no regulador.
80 mmHg = 1.5 psi = 10.7 kPa = 3.2 inHg = 106.7 mbar
90 mmHg = 1.7 psi = 12.0 kPa = 3.5 inHg = 120.0 mbar

O UTERO NAO COLAPSA E/OU O SANGRAMENTO NAO PARA

e Confirme a colocagdo correta de Jada (com ultrassom, se necessario).

e Aumente a pressdo de vacuo para 90 mmHg no maximo.

e Se houver suspeita de coagulos, remova Jada para remover os coagulos.
e Desconecte o tubo de vacuo.

e Verifique se o vacuo estd funcionando.

e Reavaliar paciente.
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% ORGANON

INSTRUCOES DE USO

JADA™ SYSTEM / SISTEMA

APRESENTACAO

Cada sistema contém: 1 Sistema Jada™, 1

seringa Luer-Lock 60 mL e 1 tubo de vacuo
INFORMACOES IMPORTANTES: LEIA ANTES DE USAR

CUIDADO: Este dispositivo médico destina-se a ser usado por profissionais de satide com treinamento
e experiéncia em obstetricia.

INDICACAO DE USO

O Sistema Jada™ destina-se a fornecer controle e tratamento de sangramento ou hemorragia uterina
pbs-parto anormal quando o manejo conservador ¢ justificado.

DESCRICAO

O Sistema Jada ¢ um dispositivo intrauterino de 41 cm de comprimento feito de silicone. O Jada consiste
em uma al¢a intrauterina na extremidade distal de um tubo. A extremidade proximal do tubo apresenta
um conector de vacuo para conexao a tubulacdo de vacuo estéril. A vedagdo cervical proximal a alca
intrauterina € preenchida e esvaziada com uma seringa luer lock estéril, preenchida com fluido estéril
por meio da valvula de vedagdo. A al¢a intrauterina consiste em um tubo de alga com 21 poros de vacuo
orientados na dire¢do do diametro interno da alca intrauterina. A superficie externa da alga intrauterina
¢ coberta por uma blindagem que se projeta sobre os poros de vacuo, a fim de proteger o tecido do
véacuo e os poros de vacuo da obstrugdo com tecido e coagulos de sangue. Uma seringa luer lock estéril
de 60 mL e um tubo de vacuo estéril de 12' sdo fornecidos com o Sistema Jada.

FORMA DE APRESENTACAO

Sistema Jada

Vedagao .
Valvula de Vedagao Tubo Cervical Poros de Vacuo

N

Conector de
Vacuo Alga
Intrauterina

Seringa Luer
Lock de 60 mL

Tubo de Vacuo de
12’
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AVISO: Nio usar o Jada ou outros componentes se houver danos aparentes ou se houver duvida se o
dispositivo ou os componentes sdo estéreis. O uso de dispositivos ou componentes nao estéreis pode
levar ao risco aumentado de infecgao.

O Jada, a seringa luer lock de 60 mL e o tubo de vacuo de 12' sdo fornecidos estéreis.

A esterilizacdo de Jada ¢ realizada usando radiagdo gama. Os outros componentes siao
esterilizados usando 6xido de etileno.

O Jada e outros componentes serdo estéreis se a embalagem nao estiver aberta ou danificada.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Fluidos estéreis
Contentor de vacuo
Fonte de vacuo regulada
Fita

CONTRAINDICACOES

A seguir, estdo as contraindica¢des para o uso do Jada:

Gravidez intrauterina em andamento

Ruptura uterina ndo tratada

Inversao uterina ndo resolvida

Cancer cervical atual

Anomalia uterina conhecida

Infecgdo purulenta atual da vagina, colo do ttero ou tutero

Para cesarianas: O colo do tutero esta com menos de 3 cm de dilatagdo antes do uso do Jada

ADVERTENCIAS

Evitar a forga excessiva ao inserir o Jada no utero ou pode ocorrer trauma na parede uterina,
incluindo perfuragao.

O uso do Jada ndo substitui o tratamento médico apropriado da Coagulacdo Intravascular
Disseminada (CID). A seguranca e a efetividade do uso do Jada em pacientes com CID ndo
foram avaliadas.

A seguranga ¢ a efetividade do Sistema Jada no parto em idade gestacional abaixo de 34
semanas ou, no caso de multiplos, ttero julgado com tamanho inferior a 34 semanas ndo foram
estabelecidas. Com tamanho uterino menor, ha potencial para risco aumentado de perfuracéo e
expulsao.

A seguranca ¢ a efetividade do Sistema Jada apds as primeiras 24 horas depois do parto ndo
foram avaliadas.

Sinais de deterioragdo ou falha na melhora da paciente indicam a necessidade de reavaliacéo e,
possivelmente, tratamento mais agressivo e manejo da hemorragia pds-parto (HPP) ou
sangramento uterino pds-parto anormal.

O Jada ndo substitui o tratamento cirargico e médico e a ressuscitagdo com fluidos de
HPP/sangramento uterino anormal pds-parto potencialmente fatais.

Remover o ar da vedagdo cervical antes de usar o dispositivo para minimizar o risco de embolia
gasosa se a vedagao cervical estourar.

Sempre preencher a vedacéo cervical com fluido estéril. Nunca insuflar com ar, didxido de
carbono ou qualquer outro gas para minimizar o risco de embolia gasosa se a vedacao cervical
estourar.

O Jada e outros componentes sdo destinados ao uso em uma Unica paciente. Ndo reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo do Jada e de outros componentes pode levar a
contaminagao cruzada, infec¢do ou 6bito da paciente.
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Nao usar o Jada ou outros componentes se houver danos aparentes ou se houver duvida se o
dispositivo ou os componentes sdo estéreis. O uso de dispositivos ou componentes nao estéreis
pode levar ao risco aumentado de infecgao.

PRECAUCOES

A seguranca ¢ a efetividade do uso do Jada em pacientes com distarbios conhecidos ou
suspeitos do Espectro da Placenta Acreta (PAS, sigla em ingés) (por exemplo, placenta acreta,
percreta ou increta) ndo foram avaliadas.
Tomar cuidado ao suturar quaisquer laceragdes para evitar perfurar ou danificar o material da
vedagdo cervical ou ao colocar uma sutura de compressdo cirargica, a fim de evitar suturar
inadvertidamente a al¢a intrauterina do Jada posicionado no lugar.
A pressdao maxima de vacuo a ser usada com o Jada € de 90 mmHg. Nao aumentar a pressdo do
vacuo acima de 90 mmHg ou podera ocorrer trauma tecidual.

o Observacgao: (90 mmHg = 1,7 psi = 12,0 kPa = 3,5 inHg = 120,0 mbar)
Apbs a conexdo do vacuo, deve-se observar o fluxo sanguineo para o Jada ou o tubo de vacuo
e/ou a melhora do tonus uterino. Se isso ndo ocorrer, a vedacao cervical e/ou o vacuo podem
néo ser efetivos. Nesse caso, consulte a secio SOLUCAO DE PROBLEMAS.
Durante o tratamento, a presenca de fluxo de ar intermitente ou continuo ao longo do Jada e do
tubo de vacuo pode indicar um problema na localizagdo ou na cobertura da vedagdo cervical.
Nesse caso, consulte a se¢ao SOLUCAO DE PROBLEMAS.
Se a situagdo clinica justificar o uso do Jada por mais de 24 horas, ha risco aumentado de
possibilidade de uma reagao tecidual adversa ou infecgdo.
Se o uso prolongado for necessario devido a sangramento persistente ou continuo, considerar
antibioticos profilaticos.
Para evitar inversdo uterina, ndo remover o Jada enquanto o vacuo estiver sendo aplicado.
Sempre desconectar o Jada do tubo de vacuo antes de remové-lo.
Remover todo o fluido da vedagdo cervical antes de remover o Jada para evitar a ruptura do
tecido.
Danos uterinos ou a interrupgdo das suturas de histerotomia poderdo ocorrer se a vedagdo
cervical for insuflada além do orificio cervical externo.

INSTRUCOES DE USO

IMPORTANTE: Sempre concluir a avaliacio da paciente antes de usar o Sistema Jada.

1. AVALIAR A PACIENTE

A.
B.
C.

Avaliar se ha laceragdes, reteng@o de produtos da concepgdo ou outras causas de sangramento.
Remover quaisquer coagulos organizados antes de usar o Jada.

Antes da inser¢do do Jada e durante o uso, verificar se a bexiga da paciente esta vazia (cateter
reto periodico ou colocar um Foley) para facilitar a palpacdo e a contrag@o do utero.

OBSERVACOES:

e A priorizagdo do reparo da laceragdo e o posicionamento do Jada para o sangramento
relacionado a atonia ficam a critério do profissional de saude.

e O reparo de laceragdes vaginais e genitais externas pode ser realizado com o Jada colocado.

Pacientes Pos-cesariana:
e Confirmar se o colo do utero esta dilatado em pelo menos 3 cm.
e Confirmar o fechamento da histerotomia antes da insergao.

OBSERVACAO: O Jada seré colocado via transvaginal.
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2. PREPARAR O SISTEMA JADA

AVISO: Nao usar o Jada ou outros componentes se houver danos aparentes ou se houver davida
se o dispositivo ou os componentes sdo estéreis. O uso de dispositivos ou componentes nao estéreis
pode levar ao risco aumentado de infeccao.

A. Inspecionar a embalagem e o Jada quanto a possiveis sinais de danos antes de usar.

OBSERVACAO: O Jada e outros componentes serdo estéreis se a embalagem nao estiver
aberta ou danificada.

B. Conectar um contentor de vacuo e o tubo de vacuo a uma fonte de vacuo regulada.
C. Enquanto oclui a extremidade do tubo da tubulagéo, ajustar a fonte de vacuo para 80 mmHg.

OBSERVACAO: (80 mmHg = 1,5 psi = 10,7 kPa = 3,2 inHg = 106,7 mbar)
IMPORTANTE: Nao conectar o vacuo ao Jada até a Etapa 5.

Conectar a seringa a valvula de vedagao.

Remover qualquer ar na vedagdo cervical usando a seringa.
Remover a seringa da valvula de vedagao.

Preencher a seringa com 60 mL de fluido estéril.

N

O mmo

U
S8

60 mL
H. Separar a seringa para uso posterior.

3. COLOCAR O JADA

IMPORTANTE: O Jada pode ser colocado apods o parto vaginal ou apés a cesariana, depois
do fechamento da histerotomia.

AVISO: Evitar a forga excessiva ao inserir o Jada no ttero ou pode ocorrer trauma na parede
uterina, incluindo perfuragao.

A. Confirmar se o colo do ttero estd dilatado em pelo menos 3 cm.

B. Com uma mao, comprimir a alga intrauterina perto da ponta distal.
C. Inserir o Jada via transvaginal, conduzindo com a al¢a intrauterina. Evitar a forga excessiva.

OBSERVACAO: Se necessario, usar tragdo delicada no 1abio cervical anterior para estabilizar
a abertura cervical.

IMPORTANTE: Se necessario, um instrumento pode ser colocado no labio cervical anterior,
mas néo segurar o Jada com um instrumento para facilitar a inser¢do intrauterina.

D. Colocar o Jada de maneira que:
e A al¢a intrauterina fique localizada no ttero,
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e A valvula de vedagao seja facilmente acessivel (recomendado por volta da posigdo de 3 ou
9 horas), E

e A vedagdo cervical fique localizada dentro da vagina no orificio cervical externo.

OBSERVACOES:

e O ultrassom pode ser usado para confirmar o posicionamento intrauterino adequado.

e Se clinicamente indicado, uma sutura de compressdo cirirgica podera ser usada em
conjunto com o Jada.

4. PREENCHER A VEDACAO CERVICAL

A. Evitar o movimento da vedagdo cervical.
B. Segurar firmemente a valvula de vedagéo.
C. Conectar a seringa preenchida a valvula de vedagdo.

PN

P

i

D. Preencher a vedagao cervical com 60 mL de fluido estéril.
E. Verificar se a vedagdo cervical cobre o orificio cervical externo. Isso criara uma vedagdo para
0 vacuo.

OBSERVACAO: Se necessario, adicionar mais 60 mL de fluido estéril para cobrir o orificio
cervical externo.

5. INICIAR O TRATAMENTO

A. Conectar a tubulagdo de vacuo ao Jada. A pressdo maxima de vacuo a ser usada com o Jada ¢
de 90 mmHg.

B. Depois de conectar o vacuo, VERIFICAR se:
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O sangue flui para o tubo de vacuo e/ou

A melhora do ténus uterino foi observada.

A vedagdo cervical esta posicionada no orificio cervical externo.
A vedagdo cervical esta preenchida e o vacuo esta conectado.
Reposicionar o Jada, se necessario, para criar uma vedacgao.

IMPORTANTE:
e Aposaconexdo do vacuo, deve-se observar o fluxo sanguineo para o Jada ou tubo de vacuo
e/ou a melhora do tonus uterino.

e Se iSso ndo ocorrer, a Vedfu;ﬁo cervical e/ou o vacuo podem nio ser efetivos. Nesse caso,
consulte a se¢io SOLUCAO DE PROBLEMAS.

C. Para evitar o deslocamento ndo intencional, prender o Jada com fita adesiva na parte interna da
coxa da paciente, sem tensao.

6. TRATAMENTO ATIVO

A. Deixar o Jada no local com o vacuo aplicado até que:
e A HPP/sangramento uterino pos-parto anormal seja CONTROLADO POR PELO
MENOS 1 (UMA) HORA,
e E o utero esteja firme,
e E apaciente esteja clinica e hemodinamicamente estavel.

B. Apds a evacuacgdo inicial de qualquer sangue acumulado, a aparéncia pode variar durante o
tratamento. Pode ndo haver mais evacuacdo de sangue, ou sangue adicional se movendo
para o tubo, ou acumulo de sangue no contentor.

C. Se o fluxo de sangue ndo parar ou diminuir o suficiente, considerar aumentar a pressdo de
vacuo de acordo com o proprio julgamento clinico. Nao exceder a pressdo maxima de 90
mmHg.

PRECAUCAO: A pressio mixima de vicuo a ser usada com o Jada é de 90 mmHg. Nio
aumentar a pressiao do viacuo acima de 90 mmHg ou podera ocorrer trauma tecidual.

OBSERVACAO: (90 mmHg = 1,7 psi = 12,0 kPa = 3,5 inHg = 120,0 mbar)

PRECAUCAO: Se a situagio clinica justificar o uso do Jada por mais de 24 horas, h4 risco
aumentado de possibilidade de uma reagdo tecidual adversa ou infecgéo.

PRECAUCAO: Se o uso prolongado for necessario devido a sangramento persistente ou continuo,
considerar antibioticos profilaticos.

7. VERIFICAR E FINALIZAR O TRATAMENTO

PRECAUCAQ: Para evitar inversao uterina, ndo remover o Jada enquanto o vacuo estiver sendo
aplicado. Sempre desconectar o Jada do tubo de vacuo antes de remové-lo.

A. Antes de desconectar o vacuo, avaliar a paciente para confirmar que o tratamento nao ¢
mais necessario.
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Desligar o vacuo.

OmEON®

que:

Desconectar o tubo de vacuo do Jada.

Separar o tubo de vacuo caso a reaplicagdo do vacuo seja necessaria.

Conectar a seringa a valvula de vedagao.

Usar a seringa para remover o fluido da vedagao cervical.

Antes de remover o Jada, observar a paciente no minimo por 30 minutos para garantir

e A HPP/sangramento pos-parto anormal esteja controlado.
e O ttero esteja firme.
e A paciente esteja clinica e hemodinamicamente estavel.

IMPORTANTE: Se o sangramento persistir, reavaliar a paciente e considerar repetir as Etapas 4

a7, se apropriado.

8. REMOCAO DO JADA

PRECAUCAO: Remover todo o fluido da vedagéo cervical antes de remover o Jada para evitar a

ruptura do tecido.

A. Colocar uma das maos no abddémen para proteger o fundo uterino.
B. Retirar lentamente o dispositivo com a outra mao.

OBSERVACOES:

e Sehouver dificuldade para remover o Jada em uma paciente no qual foi feita uma sutura
de compressdo cirargica, considerar a possibilidade de o dispositivo Jada ter sido
suturado inadvertidamente com a sutura de compressao cirargica.

e Se houver suspeita, podera ser necessario remover a sutura de compressdo cirurgica
antes que o Jada possa ser removido, para evitar danos a parede uterina ou ao

dispositivo.

C. Sempre inspecionar o Jada ap6s a remog¢ao para garantir que esteja intacto.

SOLUCAO DE PROBLEMAS

SITUACAO

ACAO RECOMENDADA

O vacuo niao ¢ detectado na
extremidade do tubo de vacuo.

A. Verificar a conexdo em todos os componentes do sistema:

e Confirmar se a fonte de vacuo esta funcionando, incluindo o
regulador.

e Confirmar se a tampa do contentor de vacuo esta totalmente
encaixada e se o contentor ndo esta rachado.

e Confirmar se o tubo de vacuo esta conectado com seguranga
em ambas as extremidades e qualquer conexao intermediaria.

B. Confirmar se a configurac@o da pressdo de vacuo ¢ apropriada
para as unidades de medi¢do no regulador.

O utero ndo colapsa e/ou o
sangramento ndo para.

A. Confirmar o posicionamento apropriado do Jada, se necessario
com ultrassom:

e Confirmar o posicionamento adequado da alga intrauterina
no utero (vs. posicionamento incorreto no fornice vaginal
posterior).
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SITUACAO ACAO RECOMENDADA

¢ Confirmar o posicionamento adequado da vedagao cervical
fora do orificio cervical (vs. posicionamento incorreto no
utero).

e Verificar se a vedagdo cervical esta suficientemente
preenchida com fluido estéril para criar uma vedacao
adequada no colo do utero.

B. Aumentar a pressio de vacuo parano MAXIMO 90 mmHg. Se
o sangramento continuar e/ou o Utero ndo colapsar, NAO
AUMENTAR A PRESSAO DO VACUO ACIMA DE
90 mmHg OU PODERA OCORRER TRAUMA
TECIDUAL.

C. Considerar se coagulos podem estar presentes dentro do utero,
ocluindo os poros de vacuo.

e Se houver suspeita de coagulos, podera ser necessario
remover o Jada para remover os coagulos.

D. Desconectar o tubo de vacuo do Jada e ocluir a extremidade da
tubulagdo para verificar o vacuo.

E. Reavaliar a paciente quanto a outras fontes de sangramento.

REESTERILIZACAO/REUTILIZACAO

AVISO: O Jada e outros componentes sdo destinados ao uso em uma Unica paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo do Jada e de outros componentes pode levar & contaminagao
cruzada, infecg¢do ou obito da paciente.

ARMAZENAMENTO

Manusear com cuidado. Nao armazenar sob luz solar direta. Conservar na embalagem original em local
seco. Armazenar a uma temperatura inferior a 25° C.

DESCARTE

Sempre seguir a regulamentagdo local atualizada referente aos residuos de risco bioldgico, para
manusea-los e descarta-los com seguranca.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

SIMBOLO DESCRICAO SIMBOLO DESCRICAO
I Fabricante STERILE| R Ester.lhz~ado por
irradiacdo
Nﬁp usar se a embalagem STERILEEO Ester'ilizado com 6xido
estiver danificada e de etileno
consultar as instru¢des de
uso
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25°C Temperatura de Nao reesterilizar
/H/ armazenamento %
5°C
O Consultar as instrugdes de Srllsitce;na de barreira estéril
1 uso em papel ou b
eletronicas
Data de validade
@ Solugdo de problemas
> M h 1 dal
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DIZERES LEGAIS

Notificagdo Anvisa n°® 81433579001
Fabricante: Organon LLC, 30 Hudson Street, Floor 33, Jersey City, NJ 07302 — USA/Estados
Unidos

Detentor do registro: Organon Farmacéutica Ltda., Rua 13 de Maio, 815 - Sousas,
Campinas/SP - CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Brasil

Para reportar potenciais eventos adversos, queixas de qualidade ou perguntas médicas relacionadas com
o Sistema Jada, contate: contate@organon.com
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	1. AVALIAR PACIENTE
	A. Avalie a paciente quanto a:
	B. Remova os coágulos organizados.
	C. Certifique-se de que a bexiga esteja vazia para facilitar a palpação e a contração do útero.
	D. Pacientes pós-cesárea:

	2. PREPARAR SISTEMA JADA
	A. Conecte o tubo ao contentor de vácuo.
	B. Defina o vácuo para 80 mmHg.
	C. Remova o ar da vedação cervical.
	D. Encha a seringa com 60 mL de fluido estéril.

	3. COLOCAR JADA
	A. Confirme se o colo do útero está dilatado pelo menos 3 cm.
	B. Insira Jada por via transvaginal.
	C. Coloque a vedação cervical no orifício cervical externo

	4. PREENCHER A VEDAÇÃO CERVICAL
	A. Preencher a vedação cervical.
	B. Certifique-se de que a vedação cervical cobre o orifício cervical externo.

	5. INICIAR O TRATAMENTO
	A. Conecte Jada ao tubo de vácuo.
	B. Depois de conectar o vácuo, VERIFIQUE:
	C. Fixe Jada na parte interna da coxa da paciente com fita adesiva.

	6. TRATAMENTO ATIVO
	A. Deixe o vácuo aplicado até:
	B. Se o fluxo de sangue não parar, considere aumentar a pressão para um máximo de 90 mmHg.

	7. VERIFICAR E FINALIZAR O TRATAMENTO
	A. Confirme se o tratamento não é mais necessário.
	B. Desligue o vácuo.
	C. Desconecte o tubo de vácuo.
	D. Separe o tubo de vácuo em caso de reaplicação de vácuo.
	E. Conectar a seringa na válvula de vedação.
	F. Remova o fluido da vedação cervical.
	G. Observe a paciente por PELO MENOS 30 MINUTOS para garantir que:

	8. REMOÇÃO DO JADA
	A. Coloque a mão no abdômen.
	B. Remova o Jada lentamente.
	C. Inspecione o Jada após a remoção para garantir que esteja intacto.

	9. DESCARTE
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