Instrucao de Uso

Jogo de Velas Descartavel
Registro ANVISA n° 81412230013 - Revisdo 00
TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E
HOSPITALARES LTDA — CNPJ: 18.920.484/0001-52
TECNd SURGIC Rua 22BE, 1280 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 - Rio Claro/SP
Responsdvel Técnica: Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucoes
de Uso de nossos produtos, a Tecnocirurgica em acordo com a IN n°® 4/2012 estabelecida
pela ANVISA, disponibiliza o} documentos para download no site:
http://www.americaninstruments.com.br/materiais/

Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente
com o nUmero do registro e clique em "Baixar' no documento desejado para iniciar a
transferéncia do arquivo.

Para obter aInstrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato
com 0 nosso Servico ao Consumidor afravés do telefone +55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail:
info@tecnocirurgica.med.br

1. CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: DILATADORES

Nome Comercial: JOGO DE VELAS DESCARTAVEL
Produto Estéril

Esterilizado por Oxido de Etileno

Produto Descartavel

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo

1.1  IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS

Referéncias Descrigao

T3004 Jogo de Velas Descartdavel

Dilatadores Cervicais Uterinos (3 unidades de
diferentes dimetros em cada extremidade)
Diémetros:

1%vela-5aémm,

2%vela -7 a 8mm,

3%vela-9 a 10mm.

Tamanho cada vela: 28cm
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.2 FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O\Jo € comercializado contendo 3 unidades de bastdes com diferentes didmetros

Teadistribuidos.em um display para acomplamento do jogo e acondicionado em embalagem
individual tipo envelope, manufaturado com papel grau cirdrgico e fiime laminado de
Poliéster/Polipropileno, que possibilita a abertura asséptica sem rasgos no filme e com menor
liberacdo de fibras.

2. ESPECIFICACOES DO PRODUTO

2.1 INDICACAO E FINALIDADE
O produto € de facil manuseio, indicado para dilatar gradualmente e rapidamente a parte
cervical uterina (muUsculo cervix uterino) tendo o propdsito de deixar um canal para
penetracdo de outros instrumentais durante procedimento cirdrgico.

2.2 PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO
As velas do jogo (diferenciadas pelos didmetros: @ 5mm a émm, Dilatador: @ 7mm a 8mm e
o Dilatador: @ 9mm a 10mm), séo usadas de acordo com a idade e o estado que
enconfra-se o musculo cervix uterino (completamente fechado, pouco dilatado ou j& bem
dilatado).
Apresenta, nas duas extremidades de cada vela, duas dimensdes. Também possui nUmero
do didmetro gravado e uma escala técnica.
E um kit de uso descartdvel para ser utiizado por profissionais da drea de salde, em
procedimentos cirdrgicos.

2.3 MODO DE USO
1. Examinar atentamente a regido pélvica, determinando o tamanho do Utero e a direcdo
do canal cervical, bem como fazendo a palpacdo uterina para confirmacado;
2. Abrir a embalagem pelo local indicado, e remover o jogo, tendo o cuidado para ndo
contaminar partes do produto;
3. Quando estiver seguro da direcdo do canal da cérvice e apds o bloqueio paracervical,
fixar o Iabio cervical anterior do cérvix com o tendculo e insira gentimente a ponta menor
do dilatador (vela) no canal cervical;
4. Avancar devagar, permitindo ao dilatador abrir espaco até a cavidade utering;
5. Empurrar delicadamente, até sentir menor resisténcia na cavidade uterina ou atingir 5Smm
(o que ocorrer primeiro). Isso indicard o fim da compressdo do dilatador. Tenha cuidado
para ndo causar perfuracdo.
6. Repetir o procedimento utilizando o outro lado do dilatador;
7. Repetir o procedimento utilizando o tamanho maior subsequente e continue com esse
procedimento até que a dilatacdo esteja adequada as intencdes propostas;
8. Mover os dilatadores gentiimente durante o procedimento evitando qualquer lesdo ao
canal cervical;
9. Utilizar a técnica de "ndo tocar"’, manuseando os instrumentos adequadamente pela
parte central.
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4  COMPOSICAO E INFORMACOES TECNICAS
7 € manufaturado em PP, injetado nos didmetros de 05 até 10mm, sem solda, branco
TE@RACO-formatado de acordo com a aplicacdo.

Didmetros:

1%vela-5aémm,

29vela-7 a8mm,

3%vela-9 a 10mm.

Tamanho cada vela: 28cm.

1.1 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
O produto deve ser armazenamento em transporte limpo, arejado, protegido de luz solar,
fontes de calor e umidade. Evitar locais com umidade e incidéncia de raios solares para
armazenamento.

1.2 CONDICOES DE TRANSPORTE
O produto deve ser fransportado e conservado em local limpo, arejado, protegido de luz
solar, fontes de calor e umidade.

1.3 CONDIGOES DE MANIPULAGAO
Este produto deve ser conservado em local limpo, arejado, protegido de luz solar, fontes de
calor e umidade.

1.4 ADVERTENCIAS

. Este produto ndo foi projetado, fabricado e comercializado para outros fins que ndo o
indicado;

J O produto é atdxico e ndo irritante, portanto ndo causa riscos para quem o0 manuseia;
. Técnicas cirdrgicas devem ser empregadas, ou seja a escolha do tamanho da vela a
ser primeiramente infroduzida, dependendo assim, da andlise feita no paciente;

J N&o forcar o produto, ao movimentd-lo internamente deve se ter precisdo e sem usar

qualquer rapidez excessiva, olhando a escala para saber quando se chega ao fundo do
Utero;

J A porcdo do meio é sempre a mais espessa do que as extremidades;

. Ndo entortar o produto;

. N&o utilizar se as velas estiverem danificadas, violadas e/ou modificadas do seu estado
padrdo;

. O produto é estéril, portanto utilizar técnicas assépticas para o seu manuseio;

o O Fabricante recomenda uso Unico. O reuso do material pode apresentar risco de
controle de infeccdo, causar irritacdo do tecido ou mau funcionamento;

. O produto é esterilizado em sua embalagem final, que deve ser manuseada com

cuidado de modo a ndo provocar dobras e perfuracdes. A validade da esterilizacdo deve
ser sempre observada na embalagem. A esterilizacdo é realizada através de através Oxido
de Etileno - ETO, mediante contrato de prestacdo de servicos junto & American Instruments;
o Apods a sua utilizacdo, este produto pode constituir um risco bioldgico. O descarte do
produto deverd ser realizado de acordo com a Legislacdo municipal, estadual ou federal em
vigor, respeitando sempre as recomendacodes feitas para tratamento de lixo hospitalar pelo
Orgdo de Controle Ambiental local;

. Observar data de validade da esterilizacdo antes de utilizar o produto.
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1.1  PRECAUCOES

utilizacdo do produto é necessdria a leitura completa das instrucdes de uso do

n—:q;w@du’ro (disponivel no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais/ devidamente
informados na rotulagem da embalagem) e andlise detalhada do procedimento cirdrgico a
ser adotado.
Os produtos foram desenvolvidos para utilizacdo seguindo as adverténcias e precaucoes
acima, de modo que quaisquer outras utilizagdes sdo consideradas contraindicadas.
Averiguar de acordo com a demarcacdo do didmetro e espessura de cada vela qual serd
utilizado. E visivel a diferenca entre os tamanhos das velas. Cada bastdo apresenta duas
dimensdes, uma em cada extremidade.
Produto passivel de reprocessamento.

1.2 CONTRA-INDICACOES
N&o se aplica.

1.3 EFEITOS ADVERSOS
Ndo se aplica.

2. DESCARTE

O descarte de material desqualificado deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica.
Caso apresentem qualquer problema, deve ser substituido por outro que tenha as mesmas
caracteristicas, finalidade e funcionalidade.

O produto desqualificado deve ser descartado em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo do meio ambiente e demais individuos, seguindo o procedimento de
descarte da instituicdo médica.

3. RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os servicos
e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a Tecnocirurgica através dos
dados para contato contido nas instrucdes de uso e rotulos da embalagem do produto.
Para o envio do produto ao fabricante para andlise, © mesmo deve estar limpo e estéril.
Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do mesmo. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a identificacdo do produto
médico, bem como descricdo e nUmero do lote.

FABRICADO POR:

TECNOCIRURGICA COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS CIRURGICOS E HOSPITALARES LTDA
Rua 22BE, 1280 - Jardim Kennedy — CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

CEP: 13501-388 — Rio Claro/SP

SERVICO AO CONSUMIDOR: +55(19) 3531-5100 E-mail: info@tecnocirurgica.med.br
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