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1. INTRODUGAO

AS’INSTRUQOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO DISPOSITIVO
MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.

Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condigcoes de uso e devem ser lidas
com atencao antes de utilizar o dispositivo. Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser
observados minuciosamente. Certifique-se que sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado
por um novo operador.

Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo por escrito
da E-MED.

2. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

2.1. DESCRICAO

O Manipulador Uterino Woman Care Duo é um dispositivo utilizado em procedimentos
ginecoldgicos para a manipulacao de estruturas uterinas.

O dispositivo é constituido por uma haste desenhada anatomicamente com forma em “S” e
design ajustavel para uma inser¢dao adequada, um balao intrauterino, um baldo de oclusao
para manutencdo do pneumoperitdnio, um copo cervical, um tubo suporte, uma fivela de
travamento, dois canais de insuflacao, um canal de injecao e uma empunhadura.

0 Manipulador Uterino Woman Care Duo esta disponivel em trés tamanhos diferentes
conforme o diametro do copo cervical.

2.2. USO PRETENDIDO

O Manipulador Uterino Woman Care Duo foi projetado para uso em procedimentos de
histerectomia laparoscépica total, histerectomia laparoscépica vaginal assistida e/ou
histerectomia laparoscdpica supra-cervical para delineamento do fornix vaginal, manutencao
do pneumoperitbneo e manipulacao das estruturas uterinas.

2.3. CONTRAINDICAGOES

O manipulador deve ser utilizado apenas em procedimentos com intencao de remocao
completa do Gtero.

O dispositivo nao deve ser utilizado em:

. Pacientes gravidas, com suspeita de gravidez ou com intencao de engravidar;
. Pacientes com DIU implantado na regiao;

. Pacientes, diagnosticas ou com suspeita, de infecgao uterina ou tubaria;

° Pacientes com patologia uterina ou cervical;

° Pacientes com Gtero de comprimento reduzido (<4 cm).
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2.4. CLaAssIFICAGAO RDC N°185/2001

¢ Dispositivo médico de Classe Il.

2.5. MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Empunhadura: ABS (ASTM D638-10)

e Fivela de travamento: Policarbonato (ASTM D638-10)

e Tubo suporte: ABS (ASTM D638-10)

e Baldo de oclusao: Silicone grau médico

e Copo cervical: PPS

e Baldo intrauterino: Silicone grau médico

e Haste: Aco inoxidavel (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F 899)

e Ponta distal: Policarbonato (ASTM D638-10)

e (Canal de injecao: Policarbonato (ASTM D638-10)

e Canal de insuflacao do balao intrauterino: Policarbonato (ASTM D638-10)
e Canal de insuflacao do balao de oclusao: Policarbonato (ASTM D638-10)

2.6. ESTERILIZAGAO

e FEtO - Oxido de Etileno.
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3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

Modelo Diametro do copo cervical (mm) Diametro da ponta distal (mm)
MUWD30 30 7
MUWD35 35 7
MUWD38 38 7
MUWD40 40 7
MUWD41 41 7

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado
Consultar as instrucoes
para utilizacao
Fabricante fiz? Data de fabricacao

Atencao

REF NUumero de referéncia LOT Cédigo do lote
- Y

Fragil, manusear com ! )

' /|\ Manter protegido da luz solar
cuidado /.\
'l

< Esterilizado utilizando 6xido de

T Manter seco STERIL =E I

etileno

Nao utilizar se a embalagem

o Coleta separada de
Limites de temperatura equipamentos médicos
20°C e eletronicos

g Validade @

5. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

estiver danificada

A) Selegao de manipulador com copo cervical de tamanho adequado e teste dos baldes

e Realize a sondagem do Utero para determinar sua profundidade por meio de uma sonda
uterina graduada em centimetros (item nao incluso).
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Com auxilio de um instrumento de medicao cervical, graduado em centimetros (item nao

[}
incluso), realize a mensuracao do diametro cervical para selecionar o manipulador com o copo

cervical de tamanho apropriado.
Utilize um tenaculo (item nao incluso) para fixar o colo do (tero.

[}
Utilize um dilatador cervical (item nao incluso) para dilatar o colo do Gtero em Hegar/Hank 8

[ ]
(24 French) e facilitar a insercao do manipulador.
Retire o manipulador uterino Woman Care Duo da embalagem estéril e verifique se ha

[ ]
algum dano no produto. Caso algum dano seja identificado nao utilize 0 manipulador.
Antes de utilizar o manipulador, verifiqgue a integridade dos balbes ao realizar o teste de

[ )
insuflagao no baldo intrauterino e no balao de oclusao (conforme imagem abaixo), utilizando

uma seringa apropriada (item nao incluso).

Insufle 10 cc de ar no canal de
insuflagdo do baldo intrauterino e
verifique a integridade do balao

; 4

!
!
!

1
i
1
1
1
'

Insufle 40 - 60 cc de ar no canal
de insuflacao do balao de oclusao
e verifique a integridade do balao

e Apods inspecionar a integridade dos baldes, desinfle ambos os baldes.

B) Insergao do manipulador na cavidade uterina

Utilize um tenaculo (item nao incluso).

[ )
Insira cuidadosamente a ponta do manipulador na profundidade pré-determinada na

[ )
sondagem por meio da régua graduada do dispositivo.
Conecte uma seringa apropriada (item nao incluso) no canal de insuflacdo do balao

°
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intrauterino e injete ar no volume maximo de 10 cc ou até que se sinta uma resisténcia a
insuflacao. Remova o tenaculo.

e Deslize o tubo suporte pela régua graduada até o nimero definido na sondagem e o fixe por
meio da fivela de travamento para que seja mantido em sua posicao. Uma vez realizado o
travamento, é possivel visualizar o valor da profundidade da sondagem por meio da lente
presente na fivela de travamento.

e Verifique visualmente ou por palpacdo se o colo do Utero estd completamente posicionado
dentro do copo cervical.

¢ Puxe gentilmente o dispositivo para verificar se a ponta do manipulador esta apropriadamente
fixada no dtero.

e Conecte uma seringa apropriada (item nao incluso) no canal de insuflacao do balao de oclusao
e injete ar no volume maximo de 40 - 60 cc ou até que se sinta uma resisténcia a insuflagao.

C) Injegdes intrauterinas
e Para a realizacao de aplicacao de contrastes, conecte uma seringa (item nao incluso) com o
contraste e injete-o exercendo uma pressao lenta e constante.
D) Remog¢ao do manipulador uterino

e Desinfle o balado intrauterino e o baldo de oclusdo com o auxilio de uma seringa (item nao
incluso).

e Remova cuidadosamente o manipulador. Nao utilizar forca excessiva ao realizar a remocao
do dispositivo para nao ocasionar lesées no canal vaginal.

¢ Antes de descartar o Manipulador Uterino Woman Care Duo, verifique se o dispositivo esta
intacto e se todos os seus componentes foram retirados (balao intrauterino, copo cervical,
baldao de oclusao).
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6. INSTRUGOES DE SEGURANGA

O produto é indicado para uso exclusivo de médicos que tenham recebido treinamento
suficiente em técnicas apropriadas de cirurgia intrauterina, bem como em procedimentos
laparoscopicos.

e Este dispositivo foi projetado para utilizagao de curto prazo, nao devendo ultrapassar 24 horas
em contato com o corpo do paciente.

e S0 realize os procedimentos de manipulacao com o balao intrauterino insuflado.

e Utilize o Manipulador Uterino Woman Care Duo em conjunto com outros dispositivos estéreis
e compativeis com 0 mesmo.

e Sempre verifigue a disponibilidade de produtos sobressalentes antes do inicio do
procedimento.

e Em caso de danos a embalagem original do produto ele deve ser imediatamente descartado,
tendo em vista que a esterilizacao de fabrica pode ter sido afetada. A reesterilizacdo do
produto ndo garante o desempenho atribuido a ele, sendo de inteira responsabilidade do
usuario este procedimento.

e Assim como todos os dispositivos intrauterinos, o uso inadequado do Manipulador Uterino
Woman Care Duo pode resultar em perfuracao uterina e, consequentemente, em hemorragia.

e Nao utilize este dispositivo para manipulacao quando o balao intrauterino estiver desinflado.

e Nao injete contrastes pelo canal de insuflacao. Os contrastes devem ser aplicados apenas
através do canal de injecao.

e Nao injete rapidamente o contraste, pois, assim como qualquer dispositivo com balao
oclusivo, o0 Manipulador Uterino Woman Care Duo pode criar altas pressoes intrauterinas que
podem ocasionar a expulsao do dispositivo pelo (tero, espasmo das trompas de Falépio ou
extravasamento vascular.

e Aremocao de Utero com grandes dimensoes pela vagina pode ocasionar lesdes na paciente.
Nestes casos, a realizacdo de morcelamento ou outros métodos podem ser utilizados para
reduzir o tamanho do Gtero antes da remocao via canal vaginal.

o Nao exercer forca excessiva ao manipular o dispositivo.

e A embalagem dos componentes deve ser aberta somente no momento do uso, em local
adequado e em condicoes assépticas de manipulacao, uma vez que 0s mesmos sao entregues
esterilizados.

e Apds o0 uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar,
conforme indicagdes do Titulo 10.
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7. EMBALAGEM

0 produto é embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau cirlrgico).
A embalagem secundaria para transporte € em papelao.

Cada embalagem contém:

. Um (01) Manipulador Uterino Woman Care Duo.

O uso de componentes diferentes daqueles especificados neste manual é de inteira
responsabilidade do usuario.

8. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO E RECEBIMENTO
8.1. TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes
condicoes ambientais:

e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).
e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

8.2. ARMAZENAMENTO

0O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condicoes ambientais:
e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).
e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

8.3. RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegacdes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

¢ Se o produto for devolvido, € obrigat6rio o uso da embalagem original.

Nao deixe o produto exposto as condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).
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9.  VERIFICAGOES SISTEMATICAS

9.1. VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE

O dispositivo ndao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.
9.2. VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

Nao pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem nao assegurar a preservacao da esterilidade

- embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc.

10. DESCARTE

ﬁ é A E-MED recomenda uso UGnico.
Consulte a legislacao local para verificar normas a serem seguidas em seu processo de

descarte, a fim de evitar quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou a terceiros.

Cada instituicdo possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio de seus
residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

11. GARANTIA

Para informag0es sobre a garantia do produto deve ser consultado o "Certificado de Garantia",
integrado ao Titulo 12 deste manual.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original de um produto descartavel fabricado pela E-MED, desde que novo, é conferida a
garantia legal de noventa (90) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de 11 de
setembro de 1990, também conhecida como “Cédigo de Defesa do Consumidor”, prazo esse que sera
contado a partir da data da compra constante da Nota Fiscal de venda ao cliente final.
A garantia compreendera a substituicdo do produto descartavel e estara sujeita a avaliacao técnica da
E-MED quanto a possibilidade de seu uso.
Esta garantia aplica-se ao comprador original e nao pode ser distribuida ou transferida a terceiros.
A garantia perde automaticamente sua validade se o descartavel:
e For modificado ou alterado pelo cliente e/ou por terceiro (s);
e For utilizado de maneira irregular ou inadequada em face das especificagdes técnicas e/ou das
recomendacoes de uso;
e Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de
utilizacao, transporte e/ou armazenagem;
e Tiver sido submetido a reparos pelo comprador €/ou terceiro (s) sem expresso conhecimento e
consentimento da E-MED.
A E-MED terd um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do
descartavel em sua fabrica, para a substituicdo do produto durante seu periodo de garantia.
A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, diretos, incidentais ou consequentes,
qgue resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele consta.
A E-MED nao autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta propria,
qgualquer outra responsabilidade relativa a garantia do produto descartavel além daquelas disciplinadas

neste certificado.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DO
DESCARTAVEL

NUMERO

DATA DE EMISSAO




