INSTRUGOES DE USO PARA DISPOSITIVO PARA EXERCICIOS DA MUSCULATURA DO ASSOALHO PELVICO

EPI-NO DELPHINE PLUS

Introdugao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo nao
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos sdo oferecidos somente como um guia aos médicos. Por favor,
faca referéncia ao manual de procedimentos de sua instituigdo para checar os
métodos aprovados para o uso do dispositivo Epi-No Delphine Plus.

Indicagées:
O dispositivo Delphine Plus esta indicado para:

1. Tonificar e fortalecer, através de exercicios, a musculatura do assoalho
pélvico para o parto e no pos-parto.

2.Fortalecer e aumentar a flexibilidade da musculatura vaginal e o perineo,
através de exercicios e distensé&o.

O dispositivo Epi No Delphine Plus sé6 pode ser utilizado com
recomendagao médica e sob acompanhamento de um fisioterapeuta, uma
vez que, devido a musculatura da regiao perineal ser mais sensivel, os
exercicios realizados devem seguir protocolo clinico de acordo com a
necessidade de cada paciente.

Descrigao do produto:

O dispositivo para exercicios da musculatura do assoalho pélvico Epi-No
Delphine Plus consiste em um baldo em silicone, conectado a um medidor de
biofeedback através de um tubo em silicone, com bomba em elastdmero
termoplastico e valvula de liberagao de ar. O medidor de biofeedback permite o
monitoramento do desempenho do treinamento.

Através do estiramento e do fortalecimento gradual da musculatura e tecidos,
todo o assoalho pélvico se tornara mais forte e eldstico. Isso reduz a chance de
episiotomia durante o parto. Se o perineo permanece ileso, a musculatura e
tecidos podem recuperar mais facilmente apos o parto.

Informacgao, precaugdes e restricées do produto:

-A utilizagéo do dispositivo é transitéria (<60 min).

-A validade do produto é de 05 anos.

-O produto deve ser utilizado sob indicagao e orientagdo de um médico.

-O produto é de uso pessoal, somente uma Gnica mulher deve usa-lo.
-Mantenha o produto em local seco e limpo.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Armazene e transporte o produto em local seco e limpo, temperatura abaixo
de 40 C e umidade abaixo de 75%.

-Leia todas as instru¢des cuidadosamente antes de usar o dispositivo Delphine
Plus.

Contra indicagoes:

-Posigao fetal ndo usual ou riscos que impossibilitem um parto vaginal
(placenta prévia).

-Riscos de infecgdo ascendente como infecgdo vaginal.

-Sangramento vaginal.

-Cancer cervical.

Complicagdes:

-Sangramento
-Infecgdes

Adverténcias:

O dispositivo Epi No Delphine Plus sé pode ser utilizado com
recomendagao médica e sob acompanhamento de um fisioterapeuta, uma
vez que, devido a musculatura da regido perineal ser mais sensivel, os
exercicios realizados devem seguir protocolo clinico de acordo com a
necessidade de cada paciente. Atencdao especial do médico e do
acompanhamento da fisioterapeuta para os casos de:

-Qualquer doenca em que haja redugdo na sensagdo dolorosa da area genital.
-Portadoras de paraplegia

-Portadora de esclerose multipla.

-Portadoras de veias varicosas na vagina.

-ATENGAO: A utilizagdo do Epi-No Delphine Plus com o objetivo de fortalecer
a musculatura do assoalho pélvico através do programa de preparo para o parto
deve iniciar-se apenas trés semanas ANTES da data provavel para o parto e,
com o objetivo de fortalecer a musculatura do assoalho pélvico no pds parto,
apenas trés semanas APOS o parto. Epi No Delphine Plus NAO deve ser
utilizado na gestante antes das trés semanas ANTERIORES da data provavel
do parto nem antes de completar trés semanas apds o parto. Epi-No Delphine
Plus

pode ser utilizado até a proximidade do parto desde que seu médico ndo contra
indique esta utilizagao.

-ATENGAO: Interrompa a utilizagdo do dispositivo Epi No Delphine Plus caso
sinta dor.

-Insufle o baldo até 7 cm de diametro e desinsufle-o antes de cada aplicagédo
para certificar-se de que o baldo ndo apresenta defeitos ou imperfeigdes. Nao
utilize o baldo se ele apresentar defeito.

-Nao utilize o Delphine Plus por mais que duas gestagdes.

-ATENGAO: Interrompa a utilizagéo do Delphine Plus caso sinta dor.

-Para cada uso, lave as méos antes de utilizar o Delphine Plus.

-Utilize apenas lubrificantes a base de agua. Nao utilize lubrificantes que
contenha 6leo, pois 0 mesmo poderia danificar o baldo.

-Cuidado para nao danificar o baldo com itens pontiagudos como anéis, unhas,
etc.

-Nao faga movimentos bruscos durante o tempo que permanecer com o baldo
introduzido e insuflado.

-Delphine Plus ndo deve ser introduzido nem utilizado durante o banho pois a
penetracdo da agua pode prejudicar o funcionamento do baldo.

-Mantenha este produto longe de criangas.

-Delphine Plus pode ser utilizado tanto por primiparas como por multiparas,
desde que n&o haja contra-indicagéo.

Precaugoes:

-Insufle o baldo até 7 cm de didmetro e desinfle-o antes de cada aplicagéo para
certificar-se de que o baldo nao apresenta defeitos ou imperfeigdes. Nao utilize
o baldo se ele apresentar defeito.

-Nao utilize o Epi-No Delphine Plus por mais que duas gestagdes.

-Interrompa a utilizagéo do Epi-No Delphine Plus caso sinta dor.

-Utilize apenas lubrificantes a base de agua. Nao utilize lubrificantes que
contenha 6leo, pois 0 mesmo poderia danificar o baldo.

-Cuidado para ndo danificar o baldo com itens pontiagudos como anéis, unhas,
etc.

-Nao faga movimentos bruscos durante o tempo que permanecer com o baldo
introduzido e insuflado.

-Epi-No Delphine Plus ndo deve ser introduzido nem utilizado durante o banho
pois a penetragdo da agua pode prejudicar o funcionamento do baldo.
-Mantenha este produto longe de criangas.

-Epi-No Delphine Plus ode ser utilizado tanto por primiparas como por
multiparas, desde que nédo haja contraindicagéo.

Instrugoes de uso:

-Escolha um local agradavel e privativo para fazer os exercicios com o
dispositivo Delphine Plus. Escolha uma posicédo confortavel.

-Feche a valvula de liberagao de ar antes de introduzir o baldo na vagina.
-Se for necessario, lubrifique o baldo com lubrificante a base de agua.

Programa de preparo para o nascimento em trés estagios:
1. Exercicios da musculatura do assoalho pélvico:

-Introduza metade do baléo na vagina (figura 3). Deslize gentilmente o baldo para
cima e para baixo e sinta a elasticidade da regido perineal. Procure manter-se
relaxada durante o treinamento.

-Enquanto mantém a tens&o na musculatura do assoalho pélvico, tente mover
o baldo para cima por 10 segundos. Entdo relaxe por 10 segundos e mova o
baldo para cima por mais 10 segundos. Repita esse exercicio por 10 minutos.
Toque o baldo gentiimente e sinta-o movimentando para cima e a tenséo da
musculatura. Assim vocé pode conferir se o exercicio esta correto.

-Observe o ponteiro do medidor de pressdo antes e depois do exercicio de
fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico. Vocé nédo percebera uma
diferenga na presséo nos primeiros dias de exercicio.

2. Alargamento do perineo:

Introduza metade do baldo na vagina (Figura 2). Insufle o baldo lentamente, o
maximo que o seu nivel de conforto pessoal permitir ( uma leve sensacéo de
ardor indica estiramento). Deixe o baldo insuflado na vagina por um periodo de
10 minutos. Com este exercicio, a area perineal, pele e musculos, como o canal
de nascimento serdo expandidos gentil e gradualmente.

O tamanho do baldo deve ser aumentado gradualmente de uma sesséo para a
proxima, porém, sempre dentro do seu nivel de conforto. Vocé pode reduzir o
tamanho do baldo a qualquer momento, através da operagéo da valvula,
liberando o ar. A leitura do medidor de pressao néo indica o tamanho do baldo.
Nao utilize a leitura do medidor de pressdo nessa fase, confie na sensagdo de
seu proprio corpo.

3. Preparo para o nascimento:

Apos o exercicio de alargamento do perineo, relaxe a musculatura do assoalho
pélvico e permita que o baléo seja cuidadosamente expelido por si s6, da vagina.
Essa simulagéo de nascimento permite experimentar a sensagao de nascimento
antes da data.

Vocé pode determinar o seu progresso no treinamento através da tabela de
conversao de circunferéncia do baldo (em anexo).



O baléo sé pode ser medido fora do corpo.
Informagdes complementares:

*Algumas vezes, a tensdo no assoalho pélvico pode ser intensificada deixando
o baldo escorregar para fora. Na primeira sessdo de treinamento,
recomendamos reduzir o tamanho do baldo, liberando o ar pela valvula, até
que vocé se familiarize com o exercicio.

*A medida que o treinamento progride vocé vai achar mais facil deixar o baldo
escorregar para fora. Aumente o didametro do baldo gradualmente, respeitando
as suas sensagdes.

*Cada sesséo deve durar até 15-20 minutos e ndo deve ser feita mais de duas
vezes ao dia.

*Vocé pode também alternar com exercicios de alargamento praticando 3 a 4
vezes ao dia por 2 a 3 minutos, com pequenos intervalos entre eles.

*Uma vez que vocé tenha chegado ao didmetro do baldo de 8-10 cm, vocé deve
entao focar no treinamento do assoalho pélvico e iniciar a fase do preparopara o
nascimento. A partir dessa fase, ndo se recomenda aumentar o tamanho do
baldo. Um didmetro de 10 cm representa aproximadamente o espago necessario
para o nascimento do bebé.

*E comum que o baldo seja expelido prematuramente, devido a excesso de
lubrificante ou pela presséao interna. Nao permita que o baldo saia, mantendo as
pernas fechadas.

Programa para o fortalecimento muscular do assoalho pélvico no pés-
parto:

Antes de iniciar o fortalecimento muscular do assoalho pélvico no pés-parto com
o dispositivo Delphine Plus, certifique-se de ndo possuir qualquer lesdo outrauma
perineal.

Recomenda-se nao utilizar o dispositivo Delphine Plus antes de completar trés
semanas apos o parto e que os exercicios continuem por um minimo de trés
semanas.

Os sintomas tipicos da musculatura do assoalho pélvico enfraquecido sdo:
-Vazamento de urina quando tossir, espirrar, subir escadas e carregar objetos
pesados.

-Urgéncia constante para urinar, mesmo com a bexiga vazia.

-Uma sensacao forte de presséo no baixo ventre.

-Prolapso uterino ou de tecidos vaginais.

-Incontinéncia anal ou liberagéo de flatos involuntaria.

Escolha um local agradavel e privativo para fazer os exercicios com o
dispositivo Delphine Plus. Escolha uma posi¢do confortavel.

Mantenha-se relaxada, com a respiracao regular durante os exercicios. Tente
relaxar o estbmago, coxas e nadegas. Recomenda-se exercitar-se de 10 a 20
minutos por dia.

Inicio:

-Abra a vélvula de liberagao de ar, aperte o baldo e retire o ar de dentro dele de
maneira que ele fique vazio e entdo feche a valvula.

-Lubrifique metade do baldo de acordo com as orientagdes dadas nesta
instrugéo de uso.

-Segure o baléo e introduza metade dele na vagina. Faga este procedimento de
acordo com o seu tempo, enquanto a vagina fica umedecida.(Figura 1).

-Relaxe o assoalho pélvico. Insufle o baldo até o ponto em que vocé sinta a
presenca dele. Se sentir um desconforto, a qualquer momento pode-se esvaziar
o baléo através da valvula.

Exercicio de Perineo:

- Enquanto tensiona a musculatura do assoalho pélvico, tente reter o baldo por
10 segundos. Entao relaxe por 10 segundos e repita o exercicio novamente.

- A medida que tensiona a musculatura, sinta o baldo sendo introduzido. Dessa
forma vocé pode certificar-se de que esta fazendo o exercicio corretamente.

- Observe o mostrador do medidor de pressdo antes e apos tensionar a
musculatura do assoalho pélvico. Ao inicio dos exercicios, vocé pode néo
observar diferengas significativas. Entretanto, apds alguns dias, vocé podera
observar os primeiros resultados.

Outros exercicios com o dispositivo Delphine Plus:

Os exercicios a seguir mostram a variedade de possibilidades de treinamento:
“Pelvis Rock”

Deite-se de costas e dobre os joelhos com os pés firmes no ch&o e pressionados
no calcanhar. Alternadamente levante o quadril do lado esquerdoe direito 2 a 3
vezes.

“Around the clock”

Permanecga na mesma posigao que o exercicio “Pelvis rock”. Imagine que ha um
relégio sob a sua pelve. Movimente a pelve com as maos no sentido horarioe
depois no sentido anti-horario, suavemente.

“Long Legs”

Deite-se de costas e estique bem as pernas. Toda a coluna espinhal deve tocar
o chdo. Mova o queixo em diregdo ao peito para que o pescogo também fique
esticado. Alongue as pernas alternadamente, primeiro a esquerda e depois a
direita.

*Desinfecc¢ao e limpeza do dispositivo:

-N&o deixe o dispositivo Epi-No Delphine Plus molhar com agua abundante,
pois a agua pode danificar o produto.

-Mesmo que o dispositivo ndo seja utilizado, limpe-o a cada 07 dias utilizando
sabdo neutro e agua morna (minimo 40°C) por 1-2 minutos.

-Antes da primeira utilizagéo e apds as todas as utilizagdes, siga as instrucdes
de limpeza abaixo:

-Utilize apenas agua morna e sab&o neutro para a limpeza do dispositivo.

-A desinfecgdo deve ser feita apenas com alcool isopropilico a 70%.

1.Insufle o baldo 10 vezes.

2.Limpe o baldo com um pano umedecido em sab&o neutro e agua morna
(minimo 40°C) por 1-2 minutos. Ndo molhe o dispositivo. Retire o sabdo com
um pano limpo umedecido com agua morna.

3.Seque o dispositivo com um pano macio e seco.

4.Faca a desinfecgdo do dispositivo com alcool isopropilico a 70%.

5.Guarde o dispositivo Epi-No Delphine Plus em sua embalagem somente apos
certificar-se de que o mesmo esteja seco.

Informacgoes técnicas:

Embalado bolsa de napa sintética e caixa de papel cartdo 350g/cm.

Cada embalagem contém:

01 dispositivo para exercicios da musculatura do assoalho pélvico composto de

bomba em elastdmero termoplastico, medidor de pressdo em ABS Lustran,
valvula, tubo e baldo anatdémico em silicone.

Balao anatomico em silicone médico
Bomba

Medidor de biofeedback

Valvula

Tubo

aRON=

Figura 2

Figura 3
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Versao da instrugao de uso — Vr.04

Alerta! Observe a correlagdo da versao da instrugao de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugao de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



