INSTRUGCOES DE USO PARA MANIPULADOR UTERINO CIRURGICO VECTEC

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo n&o
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso do manipulador uterino cirdrgico.

Indicacdes:

O manipulador uterino Vectec destina-se a expor o Utero, através de
deslocamentos na cavidade abdominal. O manipulador permite também facilitar a
apresentacdo do fundo vaginal na histerectomia total, conservando o
pneumoperitdneo. O produto é de uso exclusivo na cirurgia ginecologica.

Descrigdo do produto:

O manipulador uterino cirdrgico Vectec consiste em uma haste metélica com
empunhadura ergondmica, extremidade distal com uma boquilha atraumatica em
forma de parafuso. Na haste metélica desliza-se um corpo em policarbonato com
copo guia para corte e um baldo, com extensédo para insuflagdo. O copo guia para
corte estad livre em rotagdo e translacdo e permite assegurar o corte preciso
(ablagdo do utero). O balonete permite garantir o pneumoperitdneo desde o inicio
da ablagdo do utero. Vem acompanhado de dispositivo de dilatagdo do colo
uterino e tampa do bal&o.

Informacdao, precaucdes e restricdes do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
-Esterilizado a éxido de etileno.

-O fabricante recomenda uso dnico.

-A lei restringe o uso deste material por um médico.

-Para uso somente por médico e familiarizado com os procedimentos.

-Monitore a paciente adequadamente.

-Antes da introdugdo do manipulador uterino cirrgico, verifique a posicéo
anatdmica da paciente, para minimizar riscos de lesédo de 6rgédos ou vascular.
-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os procedimentos
de manipulagédo uterina cirdrgica.

-Confira a compatibilidade do manipulador uterino com instrumentais de outros
fabricantes.

-A utilizagdo do manipulador é transitéria (<60 min).

-Leia todas as informagdes antes de utilizar o manipulador uterino.

-O manipulador uterino deve ser descartado conforme da RDC 306, de 07 de
Dezembro de 2004, da ANVISA.

-Armazene e transporte o produto em local seco e limpo, temperatura abaixo de
32 C e umidade abaixo de 75%.

Contra- indicagdes:
Néo aplicavel
Complicagdes possiveis:

-As complicacdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento cirdrgico ou a medicagdo usada durante o procedimento.

-Infecgéo.

-Lesdo visceral e vascular.

Instrugdes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto inclui
o0 uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Remova o manipulador uterino de sua embalagem e verifique a integridade da
mesma e do produto e confira o seu correto funcionamento.

-Cologue o espéculo na paciente para libertar o colo uterino, segundo as praticas
cirdrgicas recomendadas.

-Prenda o colo uterino com uma pinca de Pozzi, segundo as praticas cirlrgicas
recomendadas.

-Introduza e dilate o colo cervical com o dispositivo de dilatacdo, inicialmente
utilizando o lado mais fino, segundo as praticas cirlrgicas recomendadas.
Recomece a operagdo de dilatagdo utilizando o lado mais grosso do dispositivo
de dilatagdo. O dispositivo de dilatagdo é graduado, o que também da uma
indicacéo da profundidade da cavidade uterina.

-Segure o manipulador uterino pela empunhadura.

-Introduza o manipulador uterino pela extremidade distal atraumatica em forma de
parafuso, apertando e girando o parafuso no colo cervical, no sentido horario, até
que o final do parafuso fique ao nivel do colo uterino.

-Deslize o corpo de policarbonato pela haste metalica e introduza o copo guia
para corte e o baldo desinflado.

-O manipulador uterino esta agora em posi¢do para permitir a histerectomia em
seus varios estagios, sob visualizagdo celioscépica, segundo as praticas
cirargicas recomendadas.

-Antes de iniciar a abertura vaginal, insuflar o baldo com 60 ml de ar, através da
extensdo especifica para insuflagdo, para garantir o pneumoperitdneo desde o
inicio da incis&o e feche a torneira vermelha da extenséo.

-Desloque e faca rodar o copo guia para corte para apresentar os sacos de
Douglas vaginais e realizar a incisdo vaginal sobre 360°.

-Quando a incisao circular estiver terminada, extraia a peca operatéria pela via
vaginal, se o tamanho do Utero permitir, caso contrario, fracione-o segundo as
préaticas cirtrgicas recomendadas.

-No momento da extracao, retire os trocartes antes de abrir a torneira vermelha
da extenséo de insuflagdo do baldo, para esvaziar o baldo.

-Extraia a pega anatémica.

-Retire a extremidade distal em parafuso do manipulador uterino fazendo
movimentos rotatérios no sentido anti horéario, para solta-lo do colo uterino.
-Separe, em um movimento de translagdo, o copo guia para corte em duas partes
e libere o balonete (Figuras 1 a 3).

-Adapte a tampa do baldo.(Figuras 4 e 5).

-Introduza o conjunto baldo com sua tampa na vagina.

-Insufle o baldo através da extenséo de insuflagdo com 60 ml de ar, para permitir
a reconstituigdo do pneumoperiténeo (Figura 6).

-Suture o fundo vaginal segundo as préticas cirdrgicas recomendadas.

-Ao final da intervengdo, esvazie o baldo e extraia o conjunto baldo com sua
tampa da vagina.

-Faga um exame ginecolégico sistematico por toque vaginal, ao final da
intervencéo.

-Verifique se todas as partes e pecas do manipulador uterino encontram-se no
campo cirurgico.

*Informagdes técnicas:

Embalagem secundéaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 10 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta 100%
de polietileno, sem aditivos) e o outro lado transparente em PEAD(polietileno de
alta densidade).

Cada embalagem priméaria contém:

-01 Manipulador uterino em policarbonato, com 06 mm de diametro x 41 cm de
comprimento, com balédo de 60 ml, e copo guia para corte.

-01 Tampa do baldo

-01 Dispositivo de dilatagao.

O produto néo possui pecas de reposicao.
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Ref, : MAUT 60

1.Empunhadura 2. Haste metalica 3. Extremidade distal em parafuso 4. Corpo
do manipulador 5. Copo guia para corte

6. Peca de sustentagdo do baldo 7.Baldo 8 e 9. Vedacgdo do baldo 10.Extenséo
de insuflagdo 11. Torneira vermelha

12. Dispositivo de dilatagdo 13. Tampa do baldo.
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Verséo dainstrucéo de uso — Vr.01

Alerta! Observe a correlacdo da versdo da instrucdo de uso com a versao
(Vr) que consta no roétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrucéo de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



