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Instrugcao de Uso
Manipulador Uterino Descartavel

AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP - CNPJ: 06.981.319/0001-21

Avenida 53, 1227 — Jardim Kennedy — CEP: 13501-530 - Rio Claro/SP - Resp. Téc.:
Priscila Andreoli Biscaro CRQ/SP: 04200899

Visando a praticidade e a faciidade de ter acesso as informacdes contidas
nas Instrucdes de Uso de nossos produtos, a American Instruments em acordo
com a IN n° 4/2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos

para download no site: http://www.americaninstruments.com.br/materiais/

Importante: Verifiqgue a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do
produto, juntamente com o n°® do registro e clique em "Baixar' no documento

desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.

Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor
enfrar em contato com o nosso Servico ao Consumidor através do telefone

+55 (19) 3531-5100 ou pelo e-mail: info@americaninstruments.com.br

Reqistro ANVISA n° 80251140034 - Revisdo 00

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO
Nome Técnico: MANIPULADOR UTERINO

Nome Comercial: MANIPULADOR UTERINO DESCARTAVEL
Matéria Prima:

Baldo: PVC
Luer Lock fémea: PVC
Tubo: PVC

Tubo extensor: PVC

Adaptador luer:
Baldo Piloto: P
Cabo: PVC

®)+5519 3531.5100
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Instrugcao de Uso
Manipulador Uterino Descartavel

Validade: 2 anos apds a data de fabricacdo
Produto Estéril - Produto Descartdvel - Esterilizado por Oxido de Etileno — ETO

IDENTIFICAGCAO DOS MODELOS COMERCIAIS / COMPOSICAO:

Modelos comerciais do  Manipulador Uterino  disponibilizados  para
comercializacdo, conforme tabela a seguir:

Referéncia Imagem Item/ Parte

Baldo

Vdlvula de Inflacdo
Baldo Piloto

Tubo

Tubo extensor
Adaptador luer
Cabo

Luer Lock fémea

MM-6003

PN AN~

Baldo

Vdalvula de Inflacdo
Baldo Piloto

Tubo

Tubo extensor
Adaptador luer
Cabo

Luer Lock fémea

MMI-611

PN RN~

-
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Instrugcao de Uso
Manipulador Uterino Descartavel

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O produto é comercializado em embalagem individual tipo pouche,
manufaturado com papel grau cirdrgico e fime laminado de
Poliéster/Polipropileno, que possibilita a abertura asséptica sem rasgos no filme

e com menor liberacdo de fibras.

Cada embalagem de pouche € acondicionada em caixa de papeldo

(embalagem secunddria).

No rétulo também apresenta as seguintes informacdes: Instrucdo de Uso
disponivel em http://www.americaninstruments.com.bor/materiais/ Reg. ANVISA:
80251140034 - Revisdo: 00. Para obter a versdo impressa, contatar: Fone: +55 19
3531-5116 - info@americaninstruments.com.br. Informac¢des que estGo em
conformidade com a Instrucdo Normativa n°® 4 de 15 de junho de 2012, que
estabelece regras para disponibilizacdo de Instrucdes de Uso em formato ndo

impresso de produtos para saude.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo
de Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do

produto.

MODELO DE ROTULAGEM

—/ American Instruments®

/o

REF:
MANIPULADOR UTERINO DESCARTAVEL
Esterilizagdo em Oxido de Etileno
Resp. Téc.: Priscila Biscaro CRQ: 04200899
Data Fabricagdo: DD/MM/AAAA
Data Validade: DD/MM/AAAA
Lote: XXXXXX
Contem 01 Unidade
REG. ANVISA: 80251140034
PROIBIDO REPROCESSAR
Instrugdes de uso disponivel em:
Www. icanil com. iais|

INDICACAOE

Os manipulgddgres uterinos sdo instrumentos utilizados para movimentar o Utero

através dg vgqgina.
®)+5519 3531.5100

americaninstruments.com.br

1 0 Avenida 53, n° 1227 - Jardim Kennedy
’ / Rio Claro SP 13501530




-_/ American Instruments S

Instrugcao de Uso
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO

Os manipuladores uterinos sdo constituidos por uma haste central, tipo cdnula,
com curvatura para melhor amoldarem-se ao interior do Utero. Esta parte
deve ser infroduzida através do canal cervical até atingir a cavidade uterina.
O tubo do manipulador se adapta ao dngulo da curva sacral e permite a facil
manipulacdo do Utero. Devem ser providos também de um sistema de fixagdo
ao colo, pois isto evita sua saida inadvertida e previne perfuracdes uterinas.
Um baldo de borracha na ponta distal serve para ser insuflado no interior da
cavidade uterina para estabilizar o manipulador na cavidade. Assim
possibilifam  realizar também testes de permeabilidade  tubdria

(cromotubagem) além de mobilizar o Utero.

MODO DE USO

«Com a paciente na posicdo de litotomia, exponha a OS cervical. Agarre o

Idbio anterior da cérvix com tendculo de garra Unica.

* Sonde o Utero quanto a direcdo e profundidade. A menos que o Utero
pareca estar a menos de 6 cm, insira 0 manipulador com a face da pausa
cervical seguramente fixada na marca 6 cm sobre o tubo. O cabo é removivel

para ajuste.

* Certifique-se que o cérvix necessita de dilatacdo. Dilate a um tamanho de n°
13-14 Hank utilizando técnicas cirdrgicas apropriadas ou use um forceps
padrdo para dilatar o cérvix. O baldo infldvel do manipulador pode se romper

se uma passagem larga ndo for suficiente proporcionada.

e Lubrifique o reservatério final distal e o baldo para facilitar a insercdo.

Cuidadosamentd direcione o instrumento pelo eixo natural da cérvix para

evitar feridas.

* Insira o m@nipulador dentro do Utero até que a face da pausa cervical atinja

tegho. Vagarosamente insufle o baldo com ar até que perceba que
®)+5519 3531.5100
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Instrugcao de Uso
Manipulador Uterino Descartavel
a pausa cervical esteja parada contra o cérvix. O baldo insuflado se agarra ao

Utero entre ele mesmo e a pausa cervical fixada.

* Para assegurar que o baldo ndo se rompeu durante o procedimento,
verifiqgue a tensdo do baldo piloto. Um baldo mole indica vazamento ou

rompimento do baldo.

e Puxe o instfrumento gentimente para ver se a inflacdo do baldo estd
adequada para prevenir expulséo do baldo insuflado durante procedimento.
Inflacdo excessiva do baldo pode causar espasmo Utero/tubal ou uma reacdo
do tipo "“corpo estranho” e fisiologicamente o fechamento do tubo da

paciente.

* O espéculo e o tendculo podem ser removidos uma vez que o Utero estd
seguro e isolado. O paciente pode ser reposicionado na posicdo de dorso
recumbent com a extremidade proximal do manipulador disponivel entre as

pernas.

« Utero retrovertido pode ser rodado para posicdo anterior através da
colocacdo do manipulador na porcdo posteriormente ao Utero e
cuidadosamente fazer a rotacdo deste anteriormente antes ou depois da

inflacdo do baldo.

e Antes da manipulacdo ou injecdo, verificar se do baldo estd inflado
observando a inflacdo do baldo piloto. A pausa cervical serd perdida se o
baldo romper. A deflacdo do baldo aumenta o risco de perfuracdo da

parede do Utero.

* Para remover o manipulador, insira uma seringa profundamente denfro da
vdlvula de inflacdo e desinsufle o cuff do baldo. Cuidadosamente remova o
instrumento, verificando com cuidado para assegurar que o dispositivo saia

intacto e que nefhuma parte permaneca no canal vaginal.
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ESTERILIZACAO

O Manipualdor Uterino é fornecido na condicdo de produto Estéril, devendo
ser retirada de sua embalagem original somente no ambiente cirdrgico estéril

e ser utilizada imediatamente.
O método de esterilizacdo utilizado é a Esterilizacdo por Oxido de Etileno — ETO

Validade da esterilizacdo: 02 anos da data de fabricacdo.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O produto deve ser armazenado em local limpo, arejado e protegido de luz
solar. Deve-se evitar exposicdo a condicdes extremas de temperatura e
umidade. Como recomendacdo geral é especificado manter-se entre 15°C e

45°C de temperatura e entre 40% a 75% de umidade relativa.

O produto deve ser fransportado e conservado em local limpo, arejado,

protegido de luz solar, fontes de calor e umidade.

Durante o transporte, ndo transportar o produto com outro tipo de produto

que ndo seja material médico hospitalar.

MANUSEIO DO PRODUTO

O Manipulador foi projetado para assistir laparoscopicamente a Histerectomia
Vaginal, a Histerectomia Laparoscopica Total e a Histerectomia Laparoscopica
Supracervical. O Manipulador deve ser utilizado somente quando a
embalagem ndo estiver comprometida (violada). Manusear o produto

somente com as mdos higienizadas e protegidas com luvas.
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Instrugcao de Uso
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ADVERTENCIAS

e A esteriidade do manipulador € garantida somente se a embalagem

ndo estiver aberta ou violada;
e Verificar prazo de validade do produto;

e Antes da sua insercdo, verifique se o baldo estd insuflado de modo

adequado e se funciona corretamente;

e O produto é de uso Unico, devendo ser descartado apds o uso. Ndo

reesterilizar ou reutilizar;

e ApOs a utilizacdo, estes produtos constituem risco biolégico. O descarte
do mesmo, deve ser realizado de acordo com a legislacdo municipal,

estadual ou federal em vigor.

PRECAUCOES
e Produto para uso Unico.
e Destruir apds o uso.
e Produto somente para uso profissional.

e Produto estéril a menos que a embalagem esteja danificada ou tenha

sido aberta.

e NaAo re-esterilizar.

CONTRA-INDICA@OES

idade de perfuracdo uterina com consequUente perda de
sanggefé causada devido a utilizacdo incorreta deste ou qualquer

oujfo dparelho intra-uterino.
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e Nunca utilizar este aparelho com o baldo intra-uterino vazio. Ndo insuflar

insuficientemente o baldo infra-uterino. Recomenda-se uma insuflagcdo
de pelo menos 7 cm3 de ar, visto que o ar injetado ficar refido no

espaco ndo Util do baldo piloto e o tubo de insuflacdo.
e Nao utilizar quaisquer liquidos para insuflar o baldo infra-uterino.

e Tomar de imediato as medidas clinicas conduzentes d hemddstase no

caso de perfuracdo uterina ou derramamento de sangue.

e Este aparelho deve ser utilizado apenas por cirurgides com formacdo
em técnicas adequadas de cirurgia uterina, intervencdes de
diagndstico, anatomia pélvica ginecoldgica, e a colocacdo de

instrumentos retratores intra-uterinos.

e Para evitar eventual perfuracdo uterina, o manipulador deve ser inserido
no Utero ao longo do eixo anatdébmico da paciente. Para determinar a
direcdo e a posicdo correta da cavidade uterina, utilizar uma sonda no

Utero antes de inserir o manipulador uterino.

e Verificar o baldo piloto com freqUéncia para certificar da insuflacdo do
baldo infra-uterino. O baldo piloto ndo dard uma sensacdo de firmeza
ao apertd-lo entre os dedos se o baldo intra-uterino se romper. Parar
imediatamente qualquer manipulacdo caso o baldo intra-uterino tenha
se rompido. Retirar o manipulador uterino e substituir por uma nova
unidade. A utilizacdo de um baldo rompido elimina a protecdo da

parede uterina e aumenta a possibilidade de uma perfuracdo uterina.
e Cerfificar-se da retirada de todos os componentes no paciente.

e NAO UTILIZAR este dispositivo novamente.

e O cirurgid@ deverd verificar se existem sinais de perfuracdo uterina e

conseqygnte perda de sangue apods a utilizagcdo deste aparelho.

Isgositivo ndo deve ser utilizado como Limitador de Retorno Laser.
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e Este dispositivo ndo deve ser usado com dispositivos de corte e

coagulacdo por ultra-som durante a realizacdo de colpotomia.

e Antes da sua insercdo, verifique se o baldo infra-uterino estd insuflado

de modo adequado e se funciona corretamente.

e Antes da insercdo, LUBRIFICAR o baldo infra-uterino e a exiremidade do
tubo.

e Antes dainsercdo, o orificio Cervical deverd ser de tamanho Hank n° 13-
14, para permitir uma passagem livre e evitar que o baldo infra-uterino

serompa.

e A possibilidade de perfuracdo uterina causa perda de sangue, tal como
em todos os aparelhos intra-uterinos. O cirurgido deverd examinar a
paciente com cuidado para quaisquer sinais de derramamento uterino

e tomar as medidas clinicas adequadas.

e Em casos de patologia cervical, a utilizacdo de aparelhos intra-uterinos

poderd ser contra-indicada.

e O manipulador NAO deve ser utilizado em GRAVIDAS ou em pacientes

que se suspeitem estarem grdvidas.
EFEITOS ADVERSOS

e O manipulador uterino ndo deve ser usado em mulheres gravidas ou

com suspeita de gravidez.

¢ O manipulador uterino ndo deve ser usado se houver suspeita de

infeccdo tubal ou vaginal.

¢ O manipulador uterino deve ser inserido ao longo do eixo correto, que

depende gla posicdo do Utero, para reduzir a possibilidade de trauma
uterino. Pgissar uma sonda antes do uso, para a determinacdo da

profundidade do Utero.
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e Pressoes intrauterinas altas podem ocorrer se o fluido ou gds for

infroduzido muito réapido, podendo ocasionar extravazdo vascular.

Seguir precisamente as instrucoes de uso do fabricante.

e Inflar o baldo somente com ar. Ndo usar liquido para inflar o baldo.

RECLAMAGCAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio dos produtos American, que tiver dividas ou queira
maiores esclarecimentos sobre os produtos oferecidos, poderd entrar em
contato com a American Instruments através dos dados para contato contido

nas instrucoes de uso e rotulos na embalagem do produto.

FABRICADO POR:
AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI EPP

INDUSTRIA BRASILEIRA

ENDERECO: AVENIDA 53, 1227 — JARDIM KENNEDY
CEP: 13501-530 — RIO CLARO/ SP

FONE: (19)3531-5100

CNPJ 06.981.398/0001-2]1

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO: K956X0779300

RESPONSAVEL TECNICO: PRISCILA A. BISCARO - CRQ: 04200899
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