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1. INTRODUCAO

1.1. Principio Fisico e Funcionamento
O extrator obstétrico a vacuo descartavel Mystic 1I® constitui-se de uma
ferramenta simples, segura e muito Util na extracdo de fetos tanto em partos
normais como em cesarianas.
O aparelho é equipado de uma bomba a vacuo de alta precisdo calibrada em
centimetros e polegadas de mercurio, a qual gera manualmente um vacuo ao
ser acoplado a cabeca do feto. Com o extrator de plastico flexivel preso a sua
cabeca, o feto pode ser retirado do ventre materno sem nenhum risco, com
total seguranga tanto para a gestante, quanto para o recém-nascido.
O acoplamento do extrator na cabeca do feto é feito com a introducdo do
extrator na vagina materna até alcancar a cabeca do feto, no parto normal e,
no caso da cesariana, diretamente na cabecga do feto exposta.
O vacuo é gerado através do bombeamento manual do aparelho, até que o
ponteiro do man6metro atinja o nivel de suc¢édo adequado.

1.2. Finalidade de Uso

O extrator obstétrico a vacuo descartavel Mystic 11® é um equipamento seguro
gue auxilia tanto no parto natural, quanto na cesariana.




Mystic HI®

CARACTERISTICAS TECNICAS

Especificacdes

Dimensoes: 110(A) X 70(L) X 280(P) mm, aproximadamente
Peso: 150g, aproximadamente
Faixa de Vacuo: 0 - 760 mm/Hg

Tabela de Conversao de Vacuo

Kg/cm? kPa | mmHg inHg | CmH,0 | Lb/In? Bar
0.27 27 200 7.9 268 3.9 0.26
0.41 40 300 11.8 402 5.8 0.39
0.54 53 400 15.7 536 7.7 0.53
0.68 67 500 19.7 670 9.7 0.66
0.82 80 600 23.6 804 11.6 0.79
0.95 93 700 27.0 938 13.5 0.92
1.03 101 760 29.9 1018 14.7 1.00

Produto

Opcional: Extrator (copo) em forma de Cogumelo ||1|‘

Apresentacao:

O produto é esterilizado e cada embalagem de filme
de plastico contém uma unidade.




Mystic 1HI®

INSTALACAO

3.1

3.2

Informacdes importantes sobre o extrator

O extrator obstétrico a vacuo descartavel Mystic II® € seguro e pode ser
manuseado préximo a gases inflamaveis (oxigénio, gases anestésicos etc),
dentro ou fora do campo esterilizado.

Este extrator € calibrado em centimetros e polegadas de mercurio e apresenta
precisdo em suas medidas.

O vécuo pode ser liberado gradual ou rapidamente, dependendo da intensidade
da forca aplicada na alavanca de liberacdo de vacuo.

Recomendamos que o0 equipamento seja verificado antes de uso.

Copo tipo Sino Mostrador de Véacuo

Alavancade Liberagdo deVacuo  Corpo do Extrator Gatilho paraVVéacuo

Cuidados especiais

As medidas de pressdo podem se tornar imprecisas durante o transporte do
produto, apesar de todos os cuidados tomados no empacotamento. A
calibragdo das medidas deve ser conferida antes do uso.

O extrator obstétrico a vacuo descartavel Mystic 11® ¢é fabricado e testado
individualmente dentro de rigidas especificacfes.




Mystic 1I®

4. OPERACAO DO APARELHO

Verificacdo de Funcionamento Antes de Usa-lo.

Atencao! Todo material utilizado deve estar esterilizado.

1. Observe atentamente o prazo de validade do produto impresso na etiqueta
da embalagem, ou se a embalagem ndo estd violada. Caso o prazo de
validade estiver vencido ou a embalagem estiver violada, o produto devera
ser encaminhado para nova esterilizacdo, antes de utiliza-lo.

2. Retirar o produto da embalagem.

3. Confira se o ponteiro do mandmetro da bomba estd em sua posicdo de
repouso (ZERO) na caixa de medida.

4. Verifique a integridade do sistema Bombeie, mantendo o copo pressionado
na palma da méo com luva esterilizada. Bombeie rapidamente até a agulha
de medida atingir a area verde (entre 38-58cm Hg ou 15-23 in. Hg). A
agulha de medida deve se mover no inicio do vacuo. Uma vez alcancado o
nivel de vacuo desejado, a agulha de medida deve permanecer fixa.

5. Se a agulha de medida ndo permanecer fixa durante o teste:

a. Verifique se o copo esta bem pressionado na palma da mé&o. As linhas da
mao podem causar vazamento de vacuo.

b. Verifique a conexdo do tubo no bocal da bomba de vacuo. Certifique-se
de que esta conexao esta firme.

c. Verifique a conexdo do tubo no copo. Certifiqgue-se de que esta conexao
esta firme.

d. Verifigue a conexdo do tubo no filtro. Certifique-se de que esta conexao
esta firme.

6. Para liberar ou reduzir o vacuo da bomba, pressione levemente o gatilho até
o0 nivel desejado.

7. Se, ap6s os passos 1-4, houver questionamento sobre a integridade da
bomba, ndo use. Entre em contado com o representante Mystic 11®.

Em caso de Parto Normal:
a) Estreitar a boca do extrator plastico flexivel e introduzi-lo na vagina.

b) Quando alcancar a cabeca do feto, fazer o vacuo manualmente até atingir
a faixa verde mostrada no mandémetro, ndo podendo chegar até a area
vermelha e assim, comecar o processo de extracao do feto.

c) Quando a cabeca do bebé estiver fora da mae, liberar o vacuo pela
alavanca de liberacdo que esta abaixo do manémetro, terminando assim o
procedimento com este equipamento.




Em caso de Parto por Cesariana:

a) Quando a cabeca do feto estiver na posicdo adequada, coloque o
extrator plastico flexivel na cabeca e fazer o vacuo manualmente até atingir
a faixa verde mostrada no manémetro, ndo podendo chegar até a area
vermelha, e assim, comecar o processo de extracao do feto.

b) Quando a cabeca do bebé estiver fora da mae, liberar o vacuo pela
alavanca de liberacdo que esta logo abaixo do mandmetro, terminando
assim o procedimento com este equipamento.

O meédico deve avaliar a situacdo para determinar a conveniéncia de uso do
extrator obstétrico a vacuo descartavel Mystic 11®, baseado na sua prépria
experiéncia pessoal com extracdo a vacuo e nas circunstancias particulares de
cada nascimento. Sempre deve utilizar a bomba de vacuo com cautela,
experiéncia e decisdo profissional.



Mystic HHI®

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

5.1.

5.2.

5.3.

ADVERTENCIA:
Produto Descartavel e Estéril.

Por ser um produto descartavel, nunca reutiliza-lo. Caso contrario, podera
ocorrer uma situacdo imprevista do ponto de vista de seguranca de
funcionamento.

Observe atentamente o prazo de validade do produto impresso na etiqueta da
embalagem, ou se a embalagem ndo esta violada. Caso o prazo de validade
estiver vencido ou a embalagem estiver violada, o produto devera ser
encaminhado para nova esterilizacéo, antes de utiliza-lo.

Transporte e Armazenagem

O aparelho deve estar guardado em local seco e arejado, livre de poeiras.
Quando necessario transporta-lo a pequenas distancias, tomar sempre o
cuidado de ndo deixa-lo cair ou se chocar bruscamente contra qualquer
superficie, a fim de evitar danos a sua estrutura. Para transporta-lo a grandes
distancias, fazer sempre o uso da caixa de papeldo bem reforcado.

Esterilizagdo por Gas, Oxido de Etileno ou Radiacdo Gamma

O extrator obstétrico a vacuo descartavel Mystic 11® vem embalado e
esterilizado.

Caso o prazo de validade de esterilizacdo tenha vencido, o extrator obstétrico a
vacuo descartavel Mystic 11® pode ser esterilizado por gas, 6xido de etileno,
ou radiacdo Gama.




MANUTENCAO

Assisténcia Técnica Autorizada

O suporte técnico em todo territério nacional é feito pela Panamedical
Sistemas Ltda. através do endereco abaixo:

PANAMEDICAL SISTEMAS LTDA.
Rua Borges Lagoa, 423 — Vila Clementino
04038-030- S&o Paulo - SP - Brasil
Fone: (011) 5575-7844
Fax: (011) 5575-2953
E-mail: panamedica @panamedical .com.br
Site: panamedical @panamedical.com.br




Mystic 1I®

GARANTIA DO PRODUTO

7.1

Termo de Garantia Legal

(De acordo com o Codigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de
11 de Setembro de 1990.)

A empresa Panamedical Sistemas Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da Lei
8.078, de 11 de Setembro de 1990, garante o direito do consumidor de
reclamar pelos vicios aparentes ou de facil constatacdo de todos os produtos
por ela importados e comercializados, pelo prazo de 90 dias, a contar da data
de entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo
decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito, conforme
disposto no Paragrafo 3° do Art.26 da Lei 8.078.

Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera
observar as condi¢Ges abaixo descritas e do certificado de garantia anexo:

1) N&o permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manutencdo dos
materiais ou equipamentos em questéo.

2) Nao permitir o uso indevido, bem como o mau uso dos materiais ou
equipamentos em questao.

3) Seguir detalhadamente todas as orienta¢des de uso, bem como os cuidados
de limpeza e conservacao descritos no Manual de Instrucdes.

4) As partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos
materiais ou equipamentos ndo estardo cobertas por este Termo Legal de
Garantia, se o vicio for reclamado ap6s o prazo regular determinado pelo
fabricante para a substituicdo desses itens.




7.2 Copia do Certificado de Garantia

PANAMEDICAL
C ertiﬁ'cm{a a(e garanffa

TERMOS GERAIS:

1. A Panamedical Sistemas Lida. gerante pelo periodo de 12 (doze) meses, contados do término da instalagiio ¢ a
conscgiiente aceitaglio do equipamento, ou pelo prazo de 16 {dezesscis) mescs, a partir da data de cmisséo do
Conhecimento de Embarque ou Nota Fiseal de Venda, prevalecendo o vencimento que primeiro ocorrer, contra defeitos
de fabricagéio, se consideradas:

a) A garantia dos produtos opcionais, compativeis ou outras unidades fica limitadza & garantia fornecida pelo
fabricante desses produios.

by Alguns produtos comercializados pela Panamedical Sistemas Lida. possuem as condigies de garantia especificas
mencionadas no item 2.

¢} O comprador deve comunicar, por escrito, 4 Panarmedical Sistemas Lida, o fato ocorrido com apresentacfio de
prova concreto, dentro do praze mais curto possivel.

d) As pegas ou partes defeituosas serdio substituidas ou reparadas, a critério da Panamedical Sisiemas Lida., e sem
dnus para o comprador.

2. Os produtos abaixo relacionados terdo prazos e condigSes de garantia especificas.
As condigdes ndo definidas neste item 2, serfio aplicadas as condigies do itemm 1.

a) Oz wbos de Raios-X, outros ubos de utilizagio clétrica, cletrdnica, transdutores, com crédito PRO RATA
TEMPORIS, pelo prazo restante de 12 (doze) meses da Nota Fiscal de Venda ou, de 16 (dezesseis) meses, a partir
da data de emissfio do Conhecimento de Embarque, prevalecendo o vencimento que primeiro ocorrer.

3. A garantia nZo cobre:

a) Materiais de consume, sujeilo a desgastes naturais ou de deterioragdes tais como: ldmpadas, baterias secas,
produtos quimicos, papets termo ou foto sensiveis, ete..

b)  Defeitos ou danos causados decorrentes de uso inadcquado ou negligéncia, aglio de agente sxterna tais como: rede
clétrica, choques mecénica e térmica, incéndio, inundagio, descarga elétrica (raios), ste..

¢y Quaisquer indenizagdes por hicro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.

d} Remogio, transporte e as despesas de viagem dos técnicos quande o produto estiver fora da cidade onde a
Panamedical Sistemas Ltda. est instalada, assim como oulras despesas necessdrias para cumprimento das
obrigacdies contratuais de garantia.

4. A garuntia fica extinta quando:
a) Ao término dos prazos mencionados neste certificado.

b} Forem executados, sem consentimento expresso da Panamedical Sistemas Lida., mudangas quando o produto nio é
portétif, reparos, modificagbes ¢ alteragdes no produto.

5. A substituighc ou reparo de parte do produto niio prorroga o prazo dz garantia.
6. A Panamedical Sistcmas Ltda. mantém assisténcia técnica permanente em todo territério nacional.

7. Estetermo de garantia & valido para produto comercializado e/on instalado no territdrio brasileiro.

Centro de Atendimento ao Cliente :
Panamedical Sistemas {.tda

Teb/Fax. {Uxx11)5575-7844/5575.2953

Panamedical Sistemas Lida., Rua Borges Lagoa, 423, Vila Clementino S3o Paulo/SP, CEP 04038-030
Tel.: {(Oxx11} 5575 7844 Fax: (0xx11)5575-2953 http://www.panamedical com br



8. DADOS DO FORNECEDOR

Fabricante:
Cooper Surgical, Inc.

95, Corporate DriveTrumbull, CT
06611 - U.S.A.
Site: www.coopersurgical.com

Distribuidor/Assisténcia Técnica:

PRNAMEDICAL
Panamedical Sistemas Ltda.

Rua Borges Lagoa, 423-VI. Clementino
04038-030 — Sao Paulo — SP - Brasil

Tel.: (011) 5575-7844

Fax: (011) 5575 2953

E-mail: panamedical@panamedical.com.br
Site: www.panamedical.com.br

Técnico Responsavel: Eng.° Walter Rantigueri, CREA n.© 0600180570
Registro na ANVISA/MS: N° 10234370042




