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Cathéter de Rudigoz®  
  

1. Renseignements administratifs concernant 
l’entreprise  

Date de mise à jour : février 2018 
Date d’édition : Août 2015  

1.1  Nom : Laboratoire CCD  
  

1.2  Adresse :  
48, rue des Petites Ecuries  
75010 Paris  

Tél : + 33 (0)1 44 95 14 95  
E-mail : contact@ccdlab.com  
Site internet : www.ccd-lab.com  

1.3  Coordonnées du correspondant 
matériovigilance :   
Sébastien DELAMOUR, Responsable qualité et 
affaires réglementaires.  

Tél : + 33 (0)3 44 26 89 56  
E-mail : s.delamour@ccdlab.com  

  
2. Informations sur le dispositif ou équipement  

2.1  Dénomination commune : Dispositif pour hystérosonographie avec accentuation de contraste (EVAC)  
2.2  Dénomination commerciale : Cathéter de Rudigoz® pour EVAC  
2.3  Code Cladimed : G64AB02  

Libellé Cladimed : Sonde hystérographie  
2.4  Classe du DM : Classe I  

Directive de l’UE applicable : 93/42/CEE  
Numéro de l’organisme notifié : CE 0459  
Fabricant du DM : Laboratoire CCD  

2.5  Descriptif du dispositif :  
Cathéter en polyéthylène de longueur 19 cm, présentant une extrémité flexible sur 2 cm, deux repères 
centimétriques à 3 et 4 cm et une ouverture distale.  

2.6  RÉFÉRENCE :   
1402000  Cathéter de Rudigoz pour EVAC  
  
Conditionnement / emballage : emballage unitaire   
UCD (unité de commande) : unité  
QML (quantité minimale de livraison) : boite de 25 unités  
Étiquetage :   
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2.7  Composition du dispositif et accessoires :  
Polyéthylène  
Substances actives :   
Absence de latex   
Absence de phtalates  
Absence de produits d’origine animale ou biologique  

2.8  Domaine / indications :  
Hystérosonographie : étude échographique de la cavité utérine avec instillation d'un milieu de 
contraste liquidien (EVAC = échographie endovaginale avec accentuation de contraste)  
  

  

3. Procédé de stérilisation  
  DM Stérile : OUI  

Mode de stérilisation du dispositif : irradiation  
  

4. Conditions de conservation et de stockage  
  Conditions normales de conservation & de stockage :  

A conserver dans un environnement sec, à l’abri de la lumière  
Précautions particulières :  
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé  
Durée de la validité du produit :   
5 ans  

  

5. Sécurité d’utilisation  
5.1  Sécurité technique :   

Dispositif à usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas réutiliser.  
5.2  Sécurité biologique :  N/A  

  

6. Conseils d’utilisation  
6.1  Mode d’emploi :  

  
▪ Adapter une seringue de 50 mL au cathéter de Rudigoz.  
▪ Aspirer du sérum physiologique stérile (ou un autre milieu de contraste). ▪  Purger l’air.  
▪ Placer un spéculum.  
▪ Désinfecter le col.  
▪ Introduire le cathéter dans le canal cervical sur 1 à 2 cm, sans dilatation préalable. Il n'est en 

général pas nécessaire de placer de pince tire col.  
▪ Retirer le spéculum.  
▪ Introduire la sonde d'échographie endovaginale.  
▪ Pratiquer l’examen échographique pendant l'instillation progressive de sérum physiologique.  Le 

cathéter peut être plus ou moins enfoncé en fonction de la partie de la cavité utérine à étudier 
(corne utérine, canal endocervical) ou pour contourner un myome.  
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6.2  Indications :  

Hystérosonographie : étude échographique de la cavité utérine avec instillation d'un milieu de 
contraste liquidien (EVAC = échographie endovaginale avec accentuation de contraste)  
  

6.3  Précautions d’emploi :  
• Vérifier l’intégrité de l’emballage avant ouverture  
• Vérifier l’intégrité du dispositif avant emploi  
  

6.4  Contre-indications :  
• Grossesse  
• Infection génitale  
  

  
7. Informations complémentaires sur le produit  

  N/A  

  
8. Liste des annexes au dossier  

  N/A  

  
9. Images  

  
  

 
  

  


