DILAPAN-S®
Instrucées de Uso

Descri¢do do dispositivo

Dilatador cervical higroscépico produzido a partir de um xercgel
anisotrépico de AQUACRYL. O didmetro do dilatador aumenta a
medida que absorve umidade do trato genital. Um corddo indicador
esta amarrado firmemente ao cabo do DILAPAN-S para indicar sua
locatizag8o. Disponivel estéril, em embalagens seladas. Apenas para
uso tnico.

O DILAPAN-S estd disponivel em caixas com 10 ou 25 dilatadores
nas dimensBes: 4 mm x 65 mm, 4 mm x 55 mm, 3 mm x 55 mm.
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Parte dilatadora composta por hidroge!
Né/colarinha

Cordéo indicador

Cabo

Ponte de insercdo maxima
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Indicagbes de uso

O DILAPAN-S € indicado sempre que forem necessérios o
amaciamento e a dilatagiio cervical, como no amadurecimento
cervical anterior & inducdio do parto, no preparo cervical para a
interrupcdo da gestacdo ou em outra instrumentagdo da cavidade
uterina, etc,

Contraindicagdes
O uso do DILAPAN-S ndo é indicade em caso de Infecgdo do trato
genital clinicamente aparente.

Adverténcias

O DILAPAN-S pode se fragmentar caso seja removido por meio de
uma técnica incorreta, Isso pode levar & retengdio de pegas do
dispositivo dentro do Utero. Nio tente remover o DILAPAN-S
puxando o corddo indicador, O dispositivo s6 deve ser removido
seguro pelo cabo. Ndo segure o nd/colarinho com féreeps para
remover o dispositivo, pois isso pode ocasionar a quebra do
dispositivo. N&o torca o cabo ao tentar remover o dispositivo.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
N&o reesterilizar ou reutilizar.

Conservar ao abrigo da luz do so!

Armazenar a 15-30°C

O dispositivo se destina ao uso exclusivo de profissionais da drea
de satide.

Precaugdes

1, Estudos clinicos ndo demonstraram nenhuma reagdo alérgica
ao dispositivo. Contudo, podem ocorrer reagBes alérgicas por
hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes,

2. Estudos clinicos ndo demonstraram nenhuma infeccdo
relacionada a0 DILAPAN-S. Entretanto, na presenca de
patdgenos conhecidos, € possivel ocorrer contaminagio do
dispositivo durante a insergéo,
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11.
12,
13.

14.

15,

16.

Este € um dispositive de uso (nico e ndo deve ser
reesterilizado ou reutilizado.

O cuidado na insercdo do dispositivo é essencial para evitar
lesBes traumaticas no colo do Gtero ou no (tero e para evitar
a migragdo do dispositivo para cima, penetrando no litero,
ou para baixo, na vagina.

Produto estéril enguanto a embalagem ndo for aberta ou
danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver rompida.

O dispositivo nfio deve permanecer inserido por mais de 24
horas,

Puxar o cord&o indicador ou torcer ¢ dispositivo durante sua
remogio pode provocar a quebra do dispositivo.

Em case de quebra, devem ser feitos todos os esforgos para
remover todos os fragmentos de dentro do Utero. Todos os
fragmentos removidos devem ser verificados para assegurar
o completo esvaziamento da cavidade. Em caso de divida,
deve-se realizar uma histercscopia ou uma ultrassonografia.
Os efeitos clinicos de fragmentos retidos no trato genital s&o
desconhecidos.

Qualguer maniputacdo do canal cervical pode causar uma
reacdo vaso-vagal. As pacientes devem ser observadas
quanto a indicios de palidez, enjoo, vertigem ou fragueza.
Esses sintomas geralmente desaparecem apds 3 a 10
minutos em posigio reclinada.

O DILAPAN-S se destina ao uso de profissionais da drea de
salide treinados em obstetricia e ginecologia.

Deve-se instruir & paciente a relatar gualquer sangramento
excessivo, dor ou elevagio de temperatura,

Deve-se instruir a paciente quanto a necessidade de retornar
a consulta para remogdo do DILAPAN-S no momento
indicado.

A paciente ndo deve, em nenhuma hipdtese, tentar remover
o DILAPAN-S por conta prépria.

Deve-se instrufr a paciente a evitar banhos de banheira,
duchas vaginais e a abster-se de refagbies sexuais enquanto
o DILAPAN-S estiver inserido,

Todas as instrugOes devem ser lidas atentamente antes de
utilizar o DILAPAN-S,

Quando o difatador for inserido durante um procedimento
para interrupgdo da gestagdo, © procedimento de
interrupgio da gestacdo deve sempre ser concluido. Na
eventualidade de um procedimento de interrupgiio da
gestagio ndo ser concluido nestas circunstancias, o efeito da
dilataglio sobre o feto pelo DILAPAN-S ainda ndo foi
investigado clinicamente,

Possiveis riscos
Qs riscos associados ao uso do DILAPAN-S podem incluir, entre
outros:

Aprisionamento e/ou fragmentagio do dispositive ou
desprendimento do cabo

Expulséo do dispositivo

Retrag8o do dispositivo para dentro do titero
Desconforto da paciente ou sangramento durante e/ou
apds a insergdo

Ruptura espontanea de membranas

Infcio esponiténeo do trabatho de parto

Laceracdo cervical

Instrugdes para insergiio

L
2.
3.

Inserir um espéculo bivalve e preparar a vagina e o colo
uterino com uma solucio antisséptica,

Remover o DILAPAN-S da embalagem utilizando uma técnica
estéril,

Umedecer o DILAPAN-S com agua estéril ou solugdo salina
para lubrificar a superficie antes da insercio.

Inserir o DILAPAN-S gradualmente no canal cervical e sem
forga excessiva. E importante que o DILAPAN-S atravesse 0s
oriflcios externo e interno.

5, Utilizar uma técnica adequada para visualizar o colo do diero
e alinhar o canal cervical para facilitar a insercdo do
DILAPAN-S, se necessario.

6. N30 inserir 0 cabc do DILAPAN-S. A borda do nd/colarinhe
deve permanecer no orificio externo.

7.  Podem ser inseridos mais de um DILAPAN-S no canal
cervical, caso o profissional de satde considere adequade
apds avaliacio clinica <o tisco/beneficio. Ao usar vérios
dilatadores, repetir as instrugbes 2 a 4.

8, Inserir uma gaze para ajudar a manter o DILAPAN-S no
lugar, se necessario.

Instrugdes para remogio

1 Remover primelro as compressas vaginais, caso tenham
sido utilizadas durante o procedimento de inserggo.

2 Remover o DILAPAN-S com culdado, segurando o cabo.
No tente remover o DILAPAN-S puxando o corddo. Néo
torga 0 DILAPAN-S durante a remoggo. Nao segure o
né/calarinho com férceps.

Eventualmente, pode ser necessério © uso de forceps para segurar
o cabo do DILAPAN-S e exercer uma tracSo constante por vérios
minutos, enquanto o (tero & estabilizado por meio da colocagéo
de um tenéculo atraumatico através do 18bio anterior do colo.

Em rarissimos casos, sabe-se que um “colo apertado” provocou a
insuflacio do DILAPAN-S inserido acima e/ou abaixo do orificio
cervical interno, dificultando sua remoggo. Isso € corrigido
passando-se uma sequéncia de dilatadores de metal de tamanhos_
graduados ao fongo do DILAPAN-S e através do orificio interno ate
que ocorra dilatagdo suficiente que permita a retirada com
facilidade.

Caso o DILAPAN-S tenha migrado de alguma forma ou tenha sido
colocado fora do canal cervical, ele pode ser localizado por meio
de ultrassom.

OBSERVACRO: O DILAPAN-S ndio & radicpaco.

Resultados do teste mecinico

0 volume de dilatagdo alcan¢ado depende da quantidade de tempo
in situs A tabela a seguir mostra os dados obtidos durante os testes
in vitro e sdo fornecidos apenas como guia.

Dilatagdo esperada (em mm)

Tempo Um DILAPAN-S Um DILAPAN-S
(horas) {3 mmy) (4 mm)

2 7,2—-83 7,.8-100

4 84-95 10,0-11,2

6 9,0~-10,0 10,1 - 12,5

24 96-113 12,7 -14,6

Informacbes sobre o produto

Comunique ao fabricante gualquer fatha do produto ou queixa
relacionada ao DILAPAN-S.

Comunigue diretamente ao distribuidor ou fabricante todos os
eventos adversos sérios, defeitos possivels e reaisdo produto €
problemas com a qualidade do produto associados ao uso do
Kamenne Zehrovice, Republica

DILAPAN-S.
c E 2797
Checa

Crigem: Repliblica Checa, e-mail: technology@medicem.com,
site: http://www.medicem.com

Apbs o uso, elimine o produte e material de embalagem em
conformidade com as politicas hospitalares, administrativas efou
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Fabricante:
MEDICEM Technology s.r.0.
Karlovarska trida 20, 273 01

das gutoridades locais,

Dilatadores

Hygrascaopic Cervical Dilator

PROIBIDO REPROCESSAR

Composigéo: Agua Demineralizada, Poliacrilonitrila, Cloreto de
sodio, Hidréxido de sodio, Thiocianate de sédio, Adesive, Bomed,
Poliamida

Registro ANVISA: 80117580677

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP:
42415

IMPORTADOR:

Emerge Brazil Import Imporagio e Distibuigdo de Produtos
Médicos Hospitalares Lida., Avenida Francisco Matarazzo, 1752
sala 502/503, Agua Branca, CEP: 05001-200 - Cidade: 83c Paule
/ UF; SP, CNPJ: 04.967.408/0001-98

e-mail: brazilvigilance@ul.com

Simbologia utilizada

Conservar em local seco

2

7Y

Conservar ao abrigo da
luz do sol

XA

Armazenar a 15-30°C

R Estéril, Esterilizado por
iradiagdo

Néo reutilizar

Graus Celsius

. Atengdo: consultar as
- documentos gue
acompanham o produto

Nao repetir a esterilizagdo

Nao ufilizar se a
embalagem estiver
danificada

Consultar as instrugdes
de uso
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