INSTRUCOES DE USO PARA O PESSARIO VAGINAL CIRCULAR GSTC

Dispositivos para incontinéncia urinaria

Introducgéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo ndo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sao oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faga referéncia ao manual de procedimentos de sua instituicdo para checar os
métodos aprovados para a utilizagado do pessario vaginal circular.

Indicagdes de uso:

Os pessdrios vaginais estdo indicados para corregdo conservadora (ndo
cirtrgica) do prolapso de 6rgdos pélvicos, bem como aliviar os sintomas
associados, incluindo casos de prolapso de cUpula vaginal ap6s histerectomia
total e incontinéncia urinaria.

Mecanismo de agao e descrigao detalhada do produto:

O pessario vaginal € um dispositivo fabricado em silicone médico inerte, macio,
elastico, circular, ndo estéril.

A escolha do tamanho é decidida pelo ginecologista, levando em consideragao
as funcionalidades anatdémicas da paciente. O ajuste primario do tamanho é
realizado com a paciente em posigdo ginecoldégica, com a bexiga cheia e
recomenda-se escolher o menor didmetro que elimine ou reduza as
manifestagées do prolapso. A precisdo do ajuste deve ser avaliada durante a
tens@o da musculatura abdominal (ao tossir, tensionar) e em movimento. O
correto posicionamento ndo causa dificuldade para urinar, ndo cai durante a
tens&@o abdominal e ndo causa dor na vagina. A paciente é orientada a introduzir
e remover o pessario para a higienizagéo.

O pessario ¢ introduzido na vagina e cria um suporte mecanico adicional para
os o6rgdos pélvicos. Este dispositivo restaura a interrelagdo topografica e
anatdmica entre os 6rgados pélvicos e reduz as manifestacdes do prolapso
genital.

Esclarecimentos sobre o produto bem como seu armazenamento e
transporte:

-Validade do produto: 03 anos.

-O tempo de permanéncia do pessario € avaliado pelo ginecologista e ndo deve
ultrapassar 02 anos.

-O produto é destinado para uso em uma Unica paciente.

-O pessario é fornecido néo estéril. Antes da sua utilizacdo, ele deve ser
higienizado em agua corrente e detergente neutro ou solugdo antisséptica
indicada pelo ginecologista. As caracteristicas fisico-quimicas do produto
permitem desinfeccdes repetidas do mesmo.

-Descarte o produto conforme RDC 222 de 28 de marco de 2018, da ANVISA.

Limpeza e desinfecgéo:

-Limpe o pessario a cada 07 a 10 dias utilizando sabao neutro e agua corrente
por 1-2 minutos.

-Utilize um antisséptico recomendado pelo ginecologista para a desinfecgéo do
pessario, conforme instrucbes de uso do antisséptico (vendido
separadamente).

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 05 e 35°C.

Contraindicagoes:

- Reagdes alérgicas ao silicone;

- Doengas inflamatdrias de 6rgaos pélvicos;
- Sangramento no trato genital

- Ulceragao da parede vaginal.

Efeitos adversos:

- Dor ou desconforto, que ocorre quando o pessario estd em posigéo incorreta,
modelo ou tamanho inadequado.

- Doenga inflamatdria de 6rgéos pélvicos e trato vaginal.

Precaucgoes e Adverténcias:

-A insercao do pessario é possivel nos graus | e Il da microflora vaginal.

-Néao utilize materiais abrasivos para a limpeza e desinfec¢do do pessario.
-Procure o médico caso apresente dor, irritagao vaginal, sinais inflamatérios e
sangramento. O pessario deve ser removido nesses casos.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar o pessario.

-O acompanhamento ao ginecologista deve ser decidido individualmente, ndao
superior a uma vez a cada 06 meses.

-Com o objetivo de prevenir complicagdes inflamatdrias durante o uso do
pessario, recomenda-se seguir rigorosamente as orientagdes do ginecologista,
a higienizagao correta e o manuseio indicado.

Instrugoes para utilizagao:

Orientagdes para o médico:

-Escolha o modelo e diametro adequado para a paciente.

-Oriente a paciente a esvaziar a bexiga.

-Coloque a paciente em posigéo ginecologica.

OBSERVAGAO: antes da introdug&o do pessario, retorne o 6rgdo do prolapso
para a sua posigdo anatomicamente correta.

-Abra a embalagem e verifique a estrutura do pessario.

-Apods a desinfecgdo indicada, lubrifique o pessario com lubrificante a base de
agua (vendido separadamente), de acordo com a recomendagdo do
ginecologista.

-Aperte e dobre o pessario e introduza-o na vagina.

-Gire o pessario de forma que ele fique posicionado adequadamente na vagina,
de acordo com o seu formato.

-Apds a introdugdo, verifique o posicionamento e se a paciente estd com
desconforto ou dor. Caso necessario, reposicione o pessario.

-Avalie o correto posicionamento do pessario, pedindo para a paciente
movimentar-se.

-Para remover o pessario, dobre-o com os dedos e retire 0 mesmo dobrado.
Orientagdes para a paciente:

-Tente introduzir o pessario e remové-lo, de forma independente, com a
supervisado do ginecologista, seguindo as orientagdes.

Informacgées técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de calcio e latex) 350g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 01; 10 e 15 embalagens primarias.

Embalagem primaria: Embalado em um lado papel grau cirtirgico 60g/m2 e
filme em PP 40 micra.

Cada embalagem primaria contém:

01 pessario em silicone, circular, XX de diametro

Cédigo do Produto Diametro

17-126-40 Pessario circular em silicone 40 mm
17-126-50 Pessario circular em silicone 50 mm
17-126-55 Pessario circular em silicone 55 mm
17-126-60 Pessario circular em silicone 60 mm
17-126-65 Pessario circular em silicone 65 mm
17-126-70 Pessario circular em silicone 70 mm
17-126-75 Pessario circular em silicone 75 mm
17-126-80 Pessario circular em silicone 80 mm
17-126-85 Pessario circular em silicone 85 mm
17-126-90 Pessario circular em silicone 90 mm
17-126-95 Pessario circular em silicone 95 mm

17-126-100 Pessario circular em silicone 100 mm
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Legenda da simbologia da rotulagem:

Data de Fabricagao

Data de Validade

REF Referéncia

Versao da instru¢do de uso — Vr.01

Alerta! Observe a correlagéo da versdo da instrugdo de uso com a versao (Vr)
que consta no rétulo do produto adquirido. Para obter o formato impresso da
instrugdo de uso, sem custo adicional, solicite através do e-mail:

qualidade@medika.com.br
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