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IMPLANTE PENIANO HIDRAULICO MNusser

Nome Comercial: Implante Peniano Hidraulico
Nome técnico: Prétese Peniana

Atencao: Produto estéril de uso uUnico. Método de esterilizagdo: 6xido de etileno.
PROIBIDO REPROCESSAR

Este manual tem como objetivo fornecer instrugbes para utilizagdo do Implante.

Essas instrugbes sdo destinadas ao uso geral do dispositivo, variagdes na utilizagdo podem
ocorrer em procedimentos especificos devido a técnica individual e condigées do paciente.

DESCRIGAO

Um implante peniano hidraulico € um aparelho que consiste de dois cilindros inflaveis (implantes
cavernosos) implantados no pénis, conectado em um reservatério cheio de solugao salina
implantado no abdémen, e uma bomba subcutdneo manual implantada no escroto. Este
aparelho foi construido de silicone. Quando o implante cavernoso é inflado, ele prové uma

rigidez ao pénis. Este aparelho € usado no tratamento de disfuncao erétil.

Os componentes sao implantaveis por mais de 30 dias, e sdo compostos por: silicone, poliester
€ ago inox.

FORMA DE APRESENTAGAO

O produto se apresenta embalado em um blister duplo PETG dentro de um envelope tyvek.

Contelido da embalagem com o produto:

¢ 01 Régua introdutdria com pistdo empurrador, estéril

o 01 Espatula, estéril

e 02 Probes, estéril

e 01 Reservatoério de 80 ml, estéril

e 04 Pares de Extensores Proximais (0.5, 1, 2 e 3 cm), estéril

e 02 Pares de Extensores Distais (1 e 2 cm), estéril

¢ 03 Pares de Partes Distais (13, 16 e 19 cm) com anel de & 12.5mm, estéril
e (02 Semi-conectores em formato Cone, estéril

e (02 Semi-conectores em formato Cilindrico, estéril

e (01 Bomba com 2 partes Proximais, estéril

e 01 Instrugao para uso

O Implante Peniano Hidraulico € um aparelho implantado dentro do pénis que permite ao homem

com disfungéo erétil a ter uma eregao.

Modelo:

o ZSI475
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Conjunto de materiais:

01 Régua introdutdéria com pistado empurrador, estéril

01 Espatula, estéril

02 Probes, estéril

01 Reservatorio de 80 ml, estéril

04 Pares de Extensores Proximais (0.5, 1, 2 e 3 cm), estéril

02 Pares de Extensores Distais (1 e 2 cm), estéril

03 Pares de Partes Distais (13, 16 e 19 cm) com anel de & 12.5mm, estéril
02 Semi-conectores em formato Cone, estéril

02 Semi-conectores em formato Cilindrico, estéril

01 Bomba com 2 partes Proximais, estéril

Os componentes cirurgicos sdo de uso exclusivo para a implantagdo do implante peniano

hidraulico.

Os comprimentos das préteses sdo: 13,16 e 19cm.

Todos os componentes do Implante Peniano Hidraulico sdo de uso exclusivo com o produto ndo

podendo ser vendidos separadamente.

FOTOS

Implante Peniano Hidraulico

Manual de Instru¢des — Implante Peniano Hidraulico
Versao 00 — 12/2014
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O implante peniano é uma proétese que produz eregdes. Este implante hidraulico compreende
dois cilindros inflaveis. Eles estao ligados a um reservatério e uma bomba manual. Este implante

é principalmente fabricado a partir de silicone. Os cilindros inflaveis sdo preenchidos sob pressao

para acionar a rigidez peniana.

RESERVATORIO: O reservatério € cheio com uma
solugao de soro fisioldgico normal. E implantado na

pélvis

CILINDROS INFLAVEIS: Os dois cilindros inflaveis
(implantes cavernosos ocos) sao implantados no g

pénis.

BOMBA: A bomba manual permite inflar ou esvaziar
os cilindros inflaveis. A bomba é implantada no
escroto.

Detalhes dos materiais:

1 — Régua introdutdria com pistdo empurrador 2 — Espéatula 3 — Probes para introducgéo e
conectores

=

1

10 — Partes
Proximais — 4 — Reservatorio de 80ml
. - v B
i
-_—
; ) i
|I | '.‘ l.
¥l i 1
Uil
9 — Bomba &
8 — Semi-conectores em 13 16 19 (cm) 1 2 0,5 1 2 3 |cm)
formifnzllln;gcgni;g:mato 7 — Protese do Corpo Cavernoso: 6 — Extensores Distais 5 — Extensores Proximais
P Partes Distais com Anel de & 12.5mm
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Montagem dos cilindros inflaveis:

1 — Escolher o comprimento certo da parte

distal.

=

3 — Adicionar extensor, se necessario.

- ——-/ wﬁ —3 “ ._!

proximal.

2 — Rosquear a parte distal com a parte

4 — Pressione o bulbo para inflar a prétese. O

didmetro aumenta enquanto a prétese é

— inflada. +20% !
— o .ﬁ-
Componentes dos materiais:
Componentes Material Norma

Reservatorio 80 ml

Borracha de Silicone Liquida

MED-4830 (Nusil)

Protese corpo cavernoso
distal

Prétese corpo cavernoso
proximal

Tubo armado

Extensor 5mm

Extensor 10mm
Extensor 20mm
Extensor 30mm
Extensor distal

Silicone elastdbmero de alta consisténcia

MED-4750 (Nusil)

Tubo externo & 11.2x12
Tubo interno & 8.6x9.8

Silicone elastdbmero de alta consisténcia
Revestimento de silicone com baixo
coeficiente de atrito

MED-4750 (Nusil) e
MED10-6670 (Nusil)

Emenda do reservatorio
Balao da bomba

Copo V2

Corpo da bomba

Funil

Botao para desinflar

Silicone elastdbmero de alta consisténcia

MED-4765 (Nusil)

Anel para suporte @12

Silicone elastdbmero de alta consisténcia

MED-4780 (Nusil)

Valvula longa
Valvula de desinflar
Mola de exaustao

~ Aco Inox AISI 316 L ASTM
Mola de compressao
Conector fémea
Conector macho
Junta cavernosa distal @12 PEEK USP Class Vl e USP Class Vil e
Insercdo cavernosa distal Aco Inox AISI 316 L ASTM
Tecido & 12 interno Poliéster PES

Cola para conector

Cola primaria

Loctite 4011 e 7701

Cola para silicone

Adesivo de silicone de cura rapida

MED 2-4213 (Nusil)

Todos os componentes do Implante Peniano Hidraulico sao implantaveis por mais de 30 dias.
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Acessorios:
Componentes Material Norma
Régua Aco Inoxidavel 304L ASTM
Espatula
Pistdo empurrador Aco Inoxidavel AISI 316L ASTM
Probe
Semi-conector em formato | 5, |noxidavel AlSI 316L e PEEK ASTM
cilindrico verde
S? rm-conector em formato Poli-éter-cetona PEEK
conico rosa
Fio Nylon SAE

0OS COMPONENTES E ACESSORIOS SAO ESTEREIS E DE USO UNICO. DEVEM SER

ABERTOS NO MOMENTO DO USO.

INDICACOES

O Implante Peniano Hidraulico € uma prétese que permite conseguir atingir erecdes. Este

implante é constituido por dois cilindros insuflaveis (implantes cavernosos) implantados no pénis,

ligados a um reservatério cheio com soro fisiolégico que € implantado na pélvis e uma bomba

manual implantada no escroto.

PERFORMANCE DO IMPLANTE — ENSAIO FUNCIONAL

Estudos de performance do implante foram realizados, determinando sua vida util em mais de

3000 ciclos, sendo 3 ere¢des por semana, 52 semanas por ano, durante 20 anos.

Testes

Resultados

Dispositivo de inflar e desinflar:

Comando manual

Pressao maxima de funcionamento:

1.1 bars

Faixa de comprimento:

De 12cm para 24cm a passos de 0.5cm com extensdes
fornecidas em: 4 tamanhos de extensao proximal (0.5, 1,
2 e 3cm); 2 tamanhos de extensao distal (1 e 2cm); 3
tamanhos de partes distais (13, 16 e 19).

Capacidade do circuito hidraulico: 80ml
Peso liquido: 469 + 1g
Pregsao maIX|ma durante o 165 bars
funcionamento:

Pressao de saida: 3.3 bars

Localizagao:

A bomba no escroto, o reservatério na pelve e os
implantes cavernoso no corpo cavernoso.

Pressao do implante cavernoso:

500m bars para 1 bar

Periodo médio entre falhas:

10 anos

Ciclo médio entre falhas:

> 3000 ciclos (3 erecbes por semana, 52 semanas por
ano, durante 10 anos x 2).
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CONTRA-INDICACOES

O implante peniano hidraulico esta contra-indicado sempre que o médico assim o considere ou

caso existam contra-indicacdes cirurgicas, anestésicas e/ou médicas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e O clinico deve efetuar uma selecdo dos pacientes através da consulta e avaliagdo pré-
operatoria.

e O paciente deve apresentar acuidade mental, motivacao, forca manual e destreza suficientes
correta utilizagao do implante peniano hidraulico.

e Antecedentes de traumatismo perineal (acidente, infecgéo, cirurgia e radioterapia) podem
prejudicar ou impedir a colocagado do implante peniano hidraulico.

e A existéncia de doengas degenerativas progressivas pode limitar a sua utilidade e/ou a
eficacia futura.

e A implantacao do dispositivo deve ser maduramente refletida no caso de pacientes que
sofram de sensibilidade conhecida ao silicone.

e O paciente deve estar bem informado relativamente ao implante peniano hidraulico.

e O dispositivo deve ser armazenado em ambiente seco e a temperatura ambiente normal.

¢ Na&o implante um dispositivo cuja embalagem esteja danificada ou aberta uma vez que a sua
esterilidade pode estar comprometida.

e Antes de abrir, verifique que a cor da pastilha mudou totalmente para verde; caso contrario,
nao o utilize e devolva-nos.

e O dispositivo apenas pode ser implantado por um cirurgido qualificado.

e O implante peniano hidraulico € um dispositivo estéril de utilizacdo unica; nunca reimplantar
um destes dispositivos.

e Rejeitar toda e qualquer responsabilidade decorrente do desrespeito pelo modo de utilizagéo;
em caso de desrespeito das disposi¢des o risco de infecgdo e de funcionamento deficiente
estd aumentado.

e E da responsabilidade do cirurgido a escolha do comprimento do implante peniano hidraulico,
bem como a utilizagdo de acessoérios adaptados ao dispositivo.

e A implantacdo incorreta dos implantes cavernosos e o posicionamento incorreto da bomba e
do reservatorio podem provocar dores, erosao, migragao dos elementos ou persisténcia dos
problemas de erecao.

e Certos pacientes podem sentir dores apos implantacdo ou a ativagdo do implante peniano
hidraulico.

e Dores intensas ou prolongadas requerem uma intervengcdo medica ou cirurgica.
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REAGCOES ADVERSAS

e A erosdo pode resultar de uma pressao do implante sobre os tecidos (uretra, escroto), uma
infeccao, o posicionamento incorreto de um dos elementos.

e Esta erosio pode provocar uma infecgado e perda de tecidos.

e O risco de infeccdo é acrescido em caso de infecgdo urinaria ou cutanea perineal, diabetes,
lesdo da medula espinhal, feridas abertas.

e Devem ser tomadas medidas apropriadas para reduzir este risco.

¢ Uma infecgdo do implante necessita da sua ablacéo.

e ApOs a recuperagao, a reimplantacao sera mais dificil.

e A avaria do implante ou outro problema mecanico pode requerer uma intervengao corretiva ou
uma ablagéo.

e O traumatismo da regido pélvica e/ou perineal pode danificar o implante e os tecidos

circundantes.

ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVAGAO

O produto deve ser mantido em temperatura ambiente, livre de umidade e protegido contra raios

ultravioletas e de choques mecanicos.

DESCARTE

Depois do uso, o produto ndao pode ser reutilizado, deve ser descartado conforme as normas
hospitalares para produtos potencialmente perigosos. O manuseio e sua eliminagédo devem estar
de acordo com os procedimentos médicos reconhecidos e de acordo com as normas e diretivas

legais em vigor e conforme as normas hospitalares para produtos potencialmente perigosos.

AMBIENTE

- Radiologia: Tanque localizavel para os componentes de ago na bomba.

ESTERILIZACAO

O Implante Peniano Hidraulico é esterilizado por Oxido de Etileno, de acordo com as normas

ISO 11135 — Esterilizacdo de Produtos para Saude.
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COMPLICAGOES

Eroséo eventualmente secundaria a presséo dos implante sobre os tecidos (corpos cavernosos,
escroto), infeccdo ou posicionamento incorrecto de um dos elementos. Esta erosdo pode ser
responsavel por infec¢ao e perda de tecido.

O risco de infecgao esta aumentado em caso de infecgdo urinaria, cutanea, escrotal e perineal,
diabetes, lesdo da medula espinal ou feridas abertas. Deverdo ser tomadas as medidas
apropriadas para reduzir este risco. Uma infec¢do do implante requer a sua remocgao. Depois da
cicatrizagao, a reimplantagdo sera mais dificil. O desgaste do implante ou outros problemas
mecanicos podem requerer uma intervengao corretiva ou uma remog¢ao. Traumatismos da regido
pélvica e/ou perineal podem danificar o implante e os tecidos circundantes.

Em caso de falha do médico, a pressao é fraca, a prétese nao € mais sob pressio, e ndo ha
mais eregao. E necessaria uma troca da proétese.

PREPARAGAO DO IMPLANTE PENIANO HIDRAULICO

e Abrir a embalagem e colocar os elementos do implante peniano hidraulico num recipiente
cheio com soro fisioldgico.

e Encaixar os segmentos proximal e distal, de forma a obter o tamanho pretendido. Se
necessario utilizar as extensdes proximais e distais.

o Encher a seringa com soro fisiolégico. Colocar o semi-conector cilindrico no cateter armado.
Injectar o soro fisiolégico e eliminar as bolhas de ar. Pingar o cateter e retirar o semi-conector
cilindrico. Encher o reservatério do mesmo modo, eliminando as bolhas e pingando antes de
remover o semi-conector cilindrico.

A INSERGCAO DO IMPLANTE PENIANO HIDRAULICO

o Colocar um cateter de Foley vesical e efetuar uma incisdo peniano-escrotal.
e Abrir 0s corpos cavernosos e preparar um nicho em cada um deles.

e Medir o comprimento dos corpos cavernosos com o medidor.

e Preparar um nicho escrotal sob a fascia de Dartos.

¢ Implantar os implantes cavernosos nos corpos cavernosos, a bomba no seu nicho escrotal e o
reservatorio na pélvis.

e Ligar os dois cateteres armados.

e Esperar dois meses antes de ativar o implante.

ULTIMAS PRECAUGOES

¢ Irrigar com antibiético gentamicina 80mg pura no fim, quando o dispositivo esta implantado.

o Eliminar/lavar os coagulos de sangue no dispositivo. Os coagulos de sangue sao um
ambiente ideal para a proliferacdo de bactérias.

e Costuras multiplas camadas sobre o dispositivo a fim de ter o maximo de tecido entre o

dispositivo e a pele, mesmo que separem, o dispositivo ndo pode ficar exposto.

ANESTESIA E TERAPIA ANTIBIOTICA

e Geral ou anestesia na espinha.
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ANTIBIOTICO GERAL

¢ O contaminante mais usado é Staph Epidermidis

¢ Use antibidtico adaptado antes da incisao.
— Cefazolin 2g, devagar intravenoso.
— Procedimentos mais de 4 horas: 1g mais IV.

— Antibiéticos podem ser continuados 48 horas pds-operatorio.

ANTIBIOTICO LOCAL

¢ lIrrigacao final é feito com o aparelho instalado com gentamicina 80mg.

PREPARAGCAO

1. Substituir as luvas para a preparacdo. Substituir as luvas se tiver qualquer contato com a
pele.

2. Minimizar o contato com o dispositivo. S6 o urologista devera manusear o dispositivo.

3. Colocar o dispositivo em solugao fisiolégica com antibiéticos. Reduzir ao minimo o tempo que
o dispositivo é exposto ao ar livre.

4. Preparar: - Uma seringa 5ml para solugéo fisiologica.

- Uma seringa de 20ml para criar o vacuo.

PREPARAGAO DO PENIS, O ESCROTO E A PELVIS PARA IMPLANTAGAO DO IMPLANTE
PENIANO HIDRAULICO

O paciente é Expor uma tunica Cuidadosamente Cuidadosamente
colocado em uma albuginea do dois prepare a parte distal prepare a parte
posicao supina. COrpos  cavernosos do corpo cavernoso proximal do corpo
Inserir um cateter para conseguir uma com a tesoura cavernoso com a
Foley de 16 Fr. Fazer exposicdo profunda fechada. tesoura fechada.
uma incisdo peno- da corpora proximal.

escrotal. Fazer uma incisao

em cada area.
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Dilate a parte distal
do corpo cavernoso
com dilatadores de
10 Fr Ch até 13 Fr
Ch usando velas

Hegar.

Dilate a parte
proximal do corpo

cavernoso com

dilatadores de 10 Fr

Ch até 13 Fr Ch

usando velas Hegar.

Medir o comprimento
da parte distal do
Corpo cavernoso com
arégua de

Introdugao.

Medir o comprimento
da parte proximal do
COrpo cavernoso com
a régua de
introdugdo. Adicionar
duas medidas para o
comprimento total do

COrpo cavernoso.

Prepare a bolsa
escrotal para a
bomba do Implante
Peniano utilizando

a bolsa subdartos.

Fazer uma incisao

inguinal para a
implantagéo do
reservatorio dentro

da pélvis.

Seguir o cordao
espermatico com o
dedo indicador para
alcangar a pélvis.
Depois criar espacgo
para o reservatorio
no pélvis, ao lado da

bexiga.

Para preparar a
passagem do tubo
armado debaixo da
pele: junto a incisdo
peno-escrotal e a
incisdo inguinal com
o0 dedo ou dissecar

com uma Kelly.
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PREPARAGAO DA PROTESES DO CORPO CAVERNOSO E A BOMBA

Requisitos de instrumentos e Trocar de luvas. Somente o Prepare a proteses corpos
materiais: cirurgidao deve tocar o cavernosos. Rosquear a
- 1 vasilha + solugao salina dispositivo. Abrir o kit. parte distal inflavel com as
- 1 vasilha + antibidticos partes proximais e a bomba.

- 1 seringa de 60ml

- 1 semi-conector cilindrico

4
Repetir o procedimento com Apertar a bomba para Remover o ar e a solugao
a segunda parte distal. encher a montagem com salina das proteses
solugado salina normal. apertando a valvula e as

partes inflaveis no mesmo

tempo.

Colocar o clip no tubo para Minimizar o tempo que o
evitar que o ar volte para a dispositivo fica em ar aberto.
montagem. Mergulhar a montagem no

antibidtico. O dispositivo
esta pronto para ser

implantado.
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PREPARAGAO DO RESERVATORIO

\,J — ‘; :
7 il -
77 S 1

s -
s

Com a seringa de 60 ml e o Coloque o clipe no tubo para Mergulhe o reservatério no
semi-conector cilindrico, evitar que o ar volte para o antibidtico. O reservatério
injetar solugcdo salina no reservatorio. esta pronto para ser
reservatorio, removendo o ar implantado.

e a solugdo salina do

reservatorio.

PREPARAGAO DO PROBE E O INTRODUTOR

/

L)

Colocar a sutura no olho do Remover o probe. Repetir o Colocar as duas pontas do
. fio de nylon no olho do

probe e passar pelo buraco procedimento com a probe

da parte distal inflavel. segunda parte distal

Atencdo: Nao perfurar a cavernosa.

parte distal inflavel.

Introduzir a parte de baixo do

probe e o fio no introdutor.
Empurrar com uma espatula
para introduzir completa-

mente o probe.
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IMPLANTAGAO DO IMPLANTE PENIANO HIDRAULICO

Colocar o introdutor
No COrpo cavernoso.
Empurrar o probe
pelo glans pénis com
0 pistdo empurrador.
Puxar o probe para
cima e remover o
introdutor com o

pistdo empurrador.

Injetar  antibioticos
locais na parte distal

do corpo cavernoso.

Coloque o reserva-
tério na pélvis e a
Bomba no escroto.
Cortar e remover os

fios.

Encher o reservatorio

com o maximo de 80
ml. Coloque a bomba
na bolsa escrotal em

subdartos.

Injetar antibidticos na Introduzir a protese

parte proximal do no corpo cavernoso.
COrpo cavernoso. Primeiro a parte
proximal, depois a
parte distal. Com o
fio, puxe para cima a
parte distal da
prétese no corpo

cavernoso.

Passar 0 tubo Fechar e remover o

armado debaixo da cateter Foley depois
pele, pela passagem. de 24 horas.
Conectar os tubos

armados.
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CONEXAO DOS TUBOS ARMADOS

Conectar o tubo armado Com os dedos, empurrar o (0] reservatorio esta
com o conector. probe no conector, conectado com a bomba.

assegurar a conexao.

ESCOLHER O COMPRIMENTO DA PROTESE CORPO CAVERNOSO

Trés pares de proteses distal Se precisar um de 12cm: Para aumentar o tamanho,
cavernoso estao disponiveis: cortar 1cm da parte proximal extensores  proximais e
13, 16 e 19cm. da protese corpo cavernoso distais estdo disponiveis.

na sua marca.

Para o tamanho entre 13cm Para um tamanho acima de Colocar o extensor distal,
e 21cm (19cm +3) use o 21cm, use o extensor distal com o flap do avesso, acima
extensor proximal de 1, 2, de 1 ou 2cm. Virar o Clap do da parte inflavel. Ensopar o
3cm. avesso. extensor e a parte inflavel

para facilitar a conexao.
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Virar o flap novamente, Perfurar o extensor do flap

acima da parte inflavel. com um probe, através-
sando o buraco da parte
distal com o fio.
Exemplo:
Comprimento 17cm: use a parte distal inflavel de 16 cm + um
extensor proximal ou distal de 1cm.

Comprimento de 15cm: usar a parte distal inflavel de 13 cm + um

extensor proximal ou distal de 2cm. Ou use a parte distal de 16cm e
corte 1cm da parte proximal da prétese corpo cavernoso.
Comprimento de 24cm: Use a parte distal inflavel de 19cm + o extensor proximal de 3cm + o
extensor distal de 2cm.

Para mais de 24cm: Adicionar mais extensores distais e proximais.

OITO SEMANAS DEPOIS IMPLANTAGCAO

1 — Cilindro peniano esta vazio, o pénis esta flacido.

J" f

I -
| f7 |

< (e ¥

\\\LI \\.r‘/

2, 3 e 4 — Apertando a bomba, os cilindros estado cheios para produzir uma eregao.
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5, 6 e 7 — Aperte a bomba até o pénis estar rigido

8, 9 e 10 — Apertando a valvula no topo da bomba, os cilindros se esvaziam de volta para o
reservatorio, para o pénis voltar a sua flacidez.
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UTILIZAQAO PELO PACIENTE

Implante peniano hidraulico € uma prétese dentro do pénis que permite que os homens com
disfungao erétil consiga ter eregdes.
COMO UTILIZAR

1. EREGAO: Aperta a bomba escrotal (bulbo) para ter uma ereco.
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2. DESINFLAR: Aperte o a valvula (cilindro) acima da bomba (bulbo) para desinflar.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Em caso de duvidas favor entrar em contato com o nosso Atendimento ao Cliente: 0800 17 0007
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