10057 Mystic® Il M-Style® Mushroom® Cup — Copo Cogumelo

ANAMEDICE
10058 Mystic® Il Mitysoft® Bell Cup — Copo Sino com borda de silicone HIRMNEDILHL

Instrugﬁes de uso - Mityvac® Sistema de Assisténcia Obstétrica a Vacuo, modelo Mystic Il

L Mystic Copo Cogumelo DES(_:RICAO DO P_RODUTO ] .

{ | codigo 10057 O Mityvac® Mystic® Il foi projetado para auxiliar
' N o profissional durante o trabalho de parto. O
Mityvac Mystic Il é um sistema de bomba e

copo integrados, embalado e esterilizado para

1'

'D ,r’_T‘ \ “- Mystic Copo Sino com uso imediato.
_' ? “’\I "-.| | borda de silicone Sao dois modelos de Copo escolhidos conforme
o b c6édigo 10058 a necessidade.
a\ \} y

AVISOS

e NAO exceda o nivel recomendado de vacuo;

¢ Nunca aplique o copo de vacuo em nenhuma porg¢ao do rosto do feto;

e O sistema de Vacuo deve ser utilizado ou supervisionado por operadores treinados e experientes;

e “Deve haver uma disposi¢ao para abandonar as tentativas de extracdo a vacuo se nao houver progresso
satisfatorio.” (Boletim técnico ACOG #196 de agosto 1994)

e Abandone a assisténcia a Vacuo se:
a) O copo de vacuo se desconectar 3 vezes (pops off);
b) O bebé na posi¢ao normal ndo avancou substancialmente a cada tentativa de tragdo;
c) Ha evidéncias de trauma no escalpo fetal;
d) Tempo de tragdo acumulada superior a 10 minutos ou o tempo total de procedimento de vacuo excede 15

a 30 minutos;
e Se o copo do extrator desconectar, verifique se ha trauma no escalpo do feto antes reaplicar o copo.

AVISO: Este produto se destina aos profissionais de saude qualificados para uso em ambiente hospitalar.

INDICACOES DE VACUO PARA PARTO NORMAL
Nenhuma indicagdo é absoluta

Fetal:

e Estado fetal ndo tranquilizador;

e Falha no processo espontaneo apds uma segunda etapa apropriadamente gerida de trabalho.
Maternal:

e Necessita evitar esforcos expulsivos voluntarios

e Esforcos expulsivos inadequados;

CONTRAINDICAGOES
N3do inicie o uso do vacuo se qualquer uma das condi¢Ges abaixo existir:
e Apresentacdes Anormais como de nadegas ou deitado/ transversal ou apresentacdo de face ou de fronte.
e Suspeita de Desproporgao Céfalo - Pélvica
e Amostra prévia do escalpo fetal
e Suspeita de macrossomia ou risco de distocia de ombro
e Falha do vdcuo ou tentativa de férceps
e Menos de 34 semanas gestacionais
e Apresentacdo fetal ndo encaixada
e Dilatagdo incompleta do colo de utero
e Necessidade de um dispositivo de rotacao
e Suspeita de sangramento fetal anormal



EVENTOS ADVERSOS

LesGes fetais: Trauma na cabega, hematomas, contusdes, lacera¢Ges, edema no couro cabeludo, fratura craniana,
cefalohematoma, hematoma subgaleal, hemorragia subdural, hemorragia parenquimatosa, hemorragia
intracraniana, hemorragia retiniana.

LesGes maternas: Vaginal, cervical, uterina, bexiga, leses no tecido retal.

PRE-REQUISITOS PARA ASSISTENCIA A VACUO
e Bebéatermo
e Ruptura da membrana
e Bexiga vazia e o reto ndo distendido
e Posicdo encaixada de apresentacdo normal
e Dilatacdo cervical completa e obliteragado
e Disposto a abandonar procedimentos e planos por uma rota alternativa de parto

Estas instrugdes tem como objetivo servir como um guia geral. Os profissionais devem seguir as referéncias atuais
das instituigGes, reconhecidas que regulam o parto assistido a vacuo.

GUIA DE PARTO ASSISTIDO A VACUO
1 — (Somente para Copo Sino 10058) Remova a tampa protetora do Copo antes do uso.

2 — Verifique a integridade do Sistema de Assisténcia Obstétrica ao parto a Vacuo Mityvac Mystic Il pressionando o
copo contra a palma da mado com luvas e aplicando vacuo. A agulha do manémetro deve permanecer estavel. (Nota:
A agulha do manémetro deve permanecer na caixa “ZERO” quando o vacuo ndo é aplicado)

CUIDADO: NAO USE O DISPOSITIVO SE A AGULHA DO MANOMETRO NAO INDICAR ZERO NA AUSENCIA DE VACUO.

3 — Cuidadosamente examine a apresentacgdo fetal e posi¢ao previamente para Figura 1 - Copo 10057
posicionar o copo acima do ponto de flexao.

CUIDADO: NAO USE O PRODUTO SE O PONTO DE FLEXAO NAO ESTA ACESSIVEL N\
\ A —~
4 — Limpe o couro cabeludo o mais limpo possivel. \ )

5 — Para inserir o copo 10057, dobre o copo contra a haste a um angulo de 90° (veja a [\ \‘
Figura 1). Agarre uma porg¢do de copo cogumelo com os dedos. A haste deve estar .
paralela a palma e pulso. Separe os labios com a outra mao. Continuando com a haste
dobrada, pressione uma porcao do copo para baixo e para dentro sobre a furcula para
fazer contato com couro cabeludo do feto. Aplique o centro do copo sobre o ponto de
flexdo (veja a Figura 3). O ponto de flexdo pode ser localizado pela identificacdo da Figura 2 - Copo 10058
fontanela posterior e entdo movendo os dedos ao longo da sutura sagital
aproximadamente 3 cm. A sutura sagital deve passar sob o meio do copo.

6 — Para inserir o copo 10058, pressione o com os dedos e dobre as bordas para m
dentro, para facilitar a insercdo (veja a Figura 2). Separe os labios com a outra mao. %
Pressione uma porcdo do copo para baixo e para dentro sobre a furcula para fazer
contato com couro cabeludo do feto. Aplique o centro do copo sobre o ponto de >
flexdo (veja a Figura 3). O ponto de flexdo pode ser localizado pela identificacdo da
fontanela posterior e entdo movendo os dedos ao longo da sutura

sagital aproximadamente 3 cm. A sutura sagital deve passar sob o

) Figura 3 — Cabeca do bebé
meio do copo.

CUIDADO: NUNCA APLIQUE O COPO EM NENHUMA PORCAO DO o Fontanela

@ !
ROSTO DO FETO ; | PEN Posterior

cm / ‘ .
7 — Mova gentilmente os dedos em volta da borda do copo para al E F— ] Pontno de
remover tecidos estranhos e garantir a colocagdo adequada do copo. M . A H Flexao
6 cm Tt i

8 —Com o copo posicionado sobre o ponto de flexdo, aumente o nivel J‘\*_—_ / Sutura Sagital

de vacuo para aproximadamente 10 cmHg (drea amarela sombreada <>/ Fontanela
do manémetro) para iniciar o vacuo. Verifique novamente a borda do w Anterior

copo em busca de tecidos estranhos.




CUIDADO: ANTES DE ELEVAR O NiVEL DE VACUO PARA NIVEIS DE TRAGAO, SE ASSEGURE QUE TECIDOS
ESTRANHOS NAO FORAM PUXADOS PARA DENTRO DO COPO DE VACUO.

9 — Com o inicio das contragGes, rapidamente eleve o vacuo para 38-58 cmHg (area verde sombreada do
mandmetro) e inicie a aplicacdo da trac3o." 2 Sempre aplique a tragdo em harmonia com as contracdes e ao longo do
eixo pélvico.

CUIDADO: NAO EXCEDA OS NiVEIS DE VACUO RECOMENDADO

Figura 4 — Alavanca de
liberacdo do vacuo

10 — Quando a contracdo nao é mais efetiva, descontinue a tracdo. Vocé pode
reduzir o vacuo para aproximadamente 10 cmHg (darea amarela sombreada no
mandmetro) enquanto aguarda a proxima contracdo ou mantenha o vacuo no
nivel em curso. Reduza o vacuo lentamente empurrando ou puxando a
alavanca de liberagdo do vacuo localizada logo abaixo do mandémetro (Veja a
Figura 4).

11 — Verifique novamente antes de cada esforco de tracao se ha tecido
estranho interposto.

12 — Se a tracdo estd desalinhada ou muito forgada, o copo de vdcuo pode desconectar. Neste caso verifique se ha
trauma no escalpo antes de reaplicar o copo de vacuo.

CUIDADO: ABANDONE A ASSISTENCIA A VACUO SE O COPO DESCONECTAR 3 VEZES (POPS OFF).

13 — A cada sucessiva contracdo, extraia a cabeca gentilmente por sobre o perineo, uma vez que a cabeca tenha
passado, libere o vacuo (Veja Figura 4) e remova o copo. Continue o parto da maneira usual. Nos casos improvaveis
em que o vacuo ndo desprende, use uma tesoura e corte a junta branca flexivel entre a haste e o copo (no caso do
copo cogumelo 10057. Se for o copo sino 10058, corte a haste), tendo cuidado para evitar o couro cabeludo fetal.

CUIDADO: NAO UTILIZE A BOMBA DE VACUO A NIVEIS DE TRAGAO POR MAIS DE 10 MINUTOS ACUMULADOS DE
TRAGCAO OU PROCEDIMENTO TOTAL DE 15 A 30 MINUTOS.

14 - Cuidadosamente examine a cabega do recém-nascido e observe os sinais vitais em intervalos regulares para
garantir o bem-estar do recém-nascido.

15 — Descarte todo o conjunto Mystic de acordo com as praticas federais, estaduais e locais de descarte de residuos
médicos perigosos.

16 — Documente o uso do sistema Mityvac Mystic Il e notifique a equipe de enfermagem conforme o protocolo do
hospital.

PRE-REQUISITOS PARA CESAREA ASSISTIDA A VACUO
e Adequada indicacdo para parto operatdrio
e Adequada indicagdo para uso de dispositivo de assisténcia ao parto a vacuo

GUIA DE CESAREA ASSISTIDA A VACUO
1 — (Somente para Copo Sino 10058) Remova a tampa protetora do Copo antes do uso.

2 — Verifique a integridade do Sistema de Assisténcia Obstétrica ao parto a Vacuo Mityvac Mystic Il pressionando o
copo contra a palma da mado com luva e aplicando vacuo. A agulha do manGmetro deve permanecer estavel. (Nota:
A agulha do manémetro deve permanecer na caixa “ZERO” quando o vacuo ndo é aplicado)

CUIDADO: NAO USE O DISPOSITIVO SE A AGULHA DO MANOMETRO NAO INDICAR ZERO NA AUSENCIA DE VACUO.
3 — Acessar o uUtero de forma rotineira e avaliar a posi¢cdo da cabeca do feto

4 — Se a cabeca fetal estd alta e acessivel abaixo da incisdo uterina, limpe o escalpo o mais limpo possivel, e posicione
0 copo sobre o ponto de flexdo. Se a cabeca esta abaixo e inacessivel, posicione os dedos (com luva) embaixo da
cabeca e flexione para cima de modo a trazer o escalpo abaixo incisdo uterina. Limpe o escalpo o mais limpo possivel
e aplique o copo de vacuo sobre o ponto de flexdo.

CUIDADO: NUNCA APLIQUE O COPO EM NENHUMA PORGAO DO ROSTO DO FETO

5 — Eleve o vacuo para 38-58 cmHg (area verde sombreada do manGmetro) inicie aplicagdo da tracdo para
gentilmente trazer a cabeca para acima da através da incisdo. »2



6 — Uma vez que a cabeca tenha passado, libere o viacuo apertando ou puxando suavemente a alavanca de liberagado

do vacuo (Veja Figura 4) e remova o copo. Continue o parto da maneira usual. Nos casos improvaveis em que o
vacuo nao desprende, use uma tesoura e corte a junta branca flexivel entre a haste e o copo (no caso do copo
cogumelo. Se for copo sino, corte a haste), e tendo cuidado para evitar o couro cabeludo fetal.

7 — Cuidadosamente examine a cabecga do recém-nascido e observe os sinais vitais em intervalos regulares para

garantir o bem-estar do recém-nascido.

8 — Descarte todo o conjunto Mystic de acordo com as praticas federais, estaduais e locais de descarte de residuos

médicos perigosos.

9 — Documente o uso do sistema Mystic Il e notifique a equipe de enfermagem conforme o protocolo do hospital.

L Bofill, James A., MD, et al., “The Mississippi Operative Vaginal Delivery Trial: Lessons Learned”, Contemporary OB/GYN, October 1998.

2. Schifrin, Barry S., MD, et al., “Cutting Your Legal Risks with Vacuum Assisted Delivery”, OBG Management, June 1994.
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