INSTRUGCOES DE USO PARA MANIPULADOR UTERINO CLEARVIEW TOTAL

Introdugao:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengdo 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 instituicdo para checar os
métodos aprovados para o uso do manipulador uterino Clearview Total®.

Indicagoes:

Cleaview Total ® esta indicado para procedimentos laparoscopicos onde é
necessario delinear o fornix vaginal, e o cirurgido pretende remover ou ter acesso
ao tecido intraperitoneal, através da vagina, por uma colpotomia ou culdotomia;
na manipulagdo uterina durante a histerectomia vaginal laparoscopicamente
assistida; histerectomias laparoscépicas totais e na histerectomia laparoscépica
supra cervical enquanto se mantém um pneumoperitdneo através do bloqueio
da vagina enquanto a colpotomia é realizada.

Descrigao do produto:

O manipulador uterino Clearview Total € um instrumento fabricado em PBT, um
termoplastico de alta resisténcia, descartavel, composto de uma unica estrutura
com um botdo de controle de rotagdo da ponta, um baldo macio, na ponta,
fabricado em silicone, para a fixagdo do manipulador na cavidade uterina
durante sua utilizagéo, e um balédo de ocluséo, na haste rigida do manipulador,
com uma valvula de insuflagdo do baldo oclusor, uma valvula de insuflagdo do
baldo da ponta e uma extensdo com conexdo luer lock, para infusédo de
contraste.

Caracteristicas das partes e acessérios de uso exclusivo:

-Ponta: A extremidade distal possui ponta atraumatica, com 2 orificios laterais e
um central, fabricado em silicone e um corpo com 7 ou 9 cm de comprimento,
fabricado internamente em aco inoxidavel AlSI 304, com um baldo fabricado em
silicone, com volume maximo de 10 ml. O balao de silicone ficara encaixado no
utero e permitird a manipulagdo do mesmo.

-Baldo oclusor: baléo fabricado em poliuretano, com volume maximo de 120 ml,
encontra-se na estrutura do manipulador. O baldo oclusor mantera o
pneumoperitbneo durante a colpotomia.

-Botdo de controle de rotagdo: fabricado em PTB, um termoplastico de alta
resisténcia. O bot&o de controle de rotagao gira a ponta de maneira que a rotagéo
no sentido horario eleva o Utero para a posigcéo antevertida, a rotagdo no sentido
anti-horario permite a retroversdo do Utero. O Utero pode ser movimentado
lateralmente, dirigindo o botéo de controle de rotagcdo para um lado e para o
outro, até 120 ° de anteversdo e 90° de retroversdo.

-Pivd: o pivd, que fica localizado no cérvix, proporciona a rotagéo da ponta do
manipulador uterino, através do botdo de controle de rotagao.

-Sonda dilatadora: fabricada em policarbonato, a sonda dilatadora é graduada e
possui duas extremidades de um lado 3,0 e de outro 5,5 mm de diametro.
-Espacador: fabricado em policarbonato, o espagador deve ser utilizado, se
necessario, para adaptagao do Clearview UM750, quando o Utero parecer menor
que 8 cm e para a adaptagdo do Clearview UM950, quando o Utero parecer
menor que 10 cm.

-Copos para colpotomia: fabricados em poliftalamida, uma resina sintética
termoplastica da familia poliamida, s&o utilizados para delinear o fornix vaginal e
melhorar a visibilidade durante a colpotomia, podendo ser utilizados na presenga
de bisturis eletrocirurgicos e harménicos. Disponivel em trés tamanhos: 3; 3,5 e
4 cm de diametro.

- Seringa para insuflagdo do baléo, ndo sendo destinada para uso hipodérmico,
de 50 ml.

Seringa para insuflagdo do baldo da ponta, ndo sendo destinada para uso
hipodérmico, de 10 ml

Informacgao e restrigdes do produto:

-Estéril e apirogénico somente se a embalagem néo estiver aberta ou danificada.
-Esterilizado por irradiagdo gama.

-Produto de reprocessamento proibido conforme item 57 da RE2605 de 2006.
-A lei restringe o uso deste material por um médico familiarizado com os
procedimentos.

-Nao exceda o volume maximo do baldo da ponta, de 10 ml e o volume maximo
do baldo oclusor, de 120 ml.

- Utilize solugéo salina para a insuflagéo do baldo. Nao utilize ar.

-Técnicas rigorosamente assépticas devem ser usadas durante os
procedimentos de insergdo, manipulagédo e remogdo do manipulador.

-A utilizacdo do manipulador uterino é transitéria (<60 min).

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores que 32°C.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar o manipulador uterino.

-O plastico PVC ¢é livre de DEHP (di(2-etilhexil) ftalato ) e BPA(Bisfenol A).
-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores que 32°C.

-Leia todas as informagdes antes de utilizar o manipulador uterino.

Contra indicagdes:
- Gravidez ou suspeita de gravidez.

- Infecg@o uterina ou nas trompas.

-Presenca de DIU (Dispositivo intra uterino)
- Anomalias uterinas.

- Utero exposto a DES ou cavidade uterina pequena, com menos de 6 cm de
profundidade.

Complicagoes:

As complicagdes incluem os riscos associados ao grau de intolerancia ao
procedimento cirurgico, contraste ou a medicagdo usada durante o
procedimento.

-Infecgéo.

-Perfuragéo da parede uterina.

-Espasmo

-Trombose venosa profunda.

-Hemorragia.

Precaucgées e adverténcias:

- Como ocorre em todas as utilizagdes do manipulado uterino, um exame clinico
cuidadoso deve ser realizado antes de sua utilizagdo. Certas condigdes clinicas
apresentam um uUtero inclinado, mais sujeito a perfuragéo e sangramento.
Nunca utilize uma ponta que ultrapasse a profundidade uterina medida. Utilize
sempre o espagador de maneira que a profundidade da ponta fique 1 cm abaixo
da profundidade uterina medida.

- Nunca manipule excessivamente o Utero sem uma clara visualizagdo
laparoscopica prévia do utero.

- Nunca utilize o manipulador uterino sem testar os balées antes. Um baldo nédo
insuflado ou insuficientemente insuflado pode resultar na expulséo do
manipulador para fora do Utero durante a sua utilizagdo ou perda do
pneumoperitdneo, no caso do baléo oclusor.

- Nao aplique forga excessiva ao utilizar o manipulador uterino.

- Nunca force a entrada da ponta no orificio do cérvix que ndo esteja
suficientemente dilatado.

-O uso do tamanho incorreto do copo para colpotomia pode resultar em lesdes
na paciente.

- Monitore o paciente adequadamente.

-Faga uma avaliagdo sonografica para selecionar o comprimento desejado da
ponta do manipulador uterino.

- Verifique a orientagdo e profundidade uterina antes de utilizar o manipulador
uterino. Nunca utilize o manipulador uterino como uma sonda verificadora da
profundidade.

-O uso do tamanho incorreto do copo para colpotomia pode resultar em lesdes
na paciente.

Instrugoes de uso:

-Utilize técnicas assépticas durante os procedimentos descritos abaixo: isto inclui
o uso de luvas, mascara, campos e instrumentos estéreis.

-Remova o manipulador uterino de sua embalagem e confira sua integridade.
Com uma seringa preenchida com solugéo salina, faga um teste da integridade
do baldo da ponta: conecte a seringa na valvula de insuflagdo (H), insufle o
baldo(A) e certifique-se de que o baldo se mantém insuflado. ( volume maximo
de insuflagédo é de 10 ml). Volte a conectar a seringa e aspire a solugdo salina,
desinsuflando o baldo. Agora faga o teste de integridade do baldo oclusor:
conecte a seringa na valvula de insuflagédo (G), insufle o baldo(C) com 30 a 60
ml e certifique-se de que o baldo se mantém insuflado. ( volume maximo de
insuflagdo é de 120 ml). Volte a conectar a seringa e aspire a solugéo salina,
desinsuflando o baldo.

-Verifique a profundidade do Utero utilizando a sonda dilatadora (I). Se for
necessario, adapte o espagador(F) encaixando-o na extremidade do
manipulador uterino: para adaptacdo do Clearview UM750, quando o utero
parecer menor que 8 cm e para a adaptagdo do Clearview UM950, quando o
utero parecer menor que 10 cm. Passe o espacador pelo baldo desinsuflado com
cuidado e com o diametro maior para baixo, com um movimento de rotagdo no
sentido horario, até sentir que ele ficou bem encaixado, conforme figura 1. A
ponta do manipulador uterino, com os respectivos orificios de injecédo, deve ficar
posicionada 1 cm abaixo da profundidade maxima do utero.

-Escolha o tamanho indicado do copo para colpotomia e passe o copo pelo baldo
desinsuflado com cuidado, com o didmetro maior para cima, com um movimento
de rotagdo no sentido horario, até sentir que ele ficou bem encaixado, conforme
figura 2.

Se for necessario, faga a dilatagdo do cérvix através da sonda dilatadora
fornecida, de acordo com o protocolo do hospital.

- Ap6s a colocagéo do espéculo, lubrifique a ponta do manipulador uterino e
insira-a lentamente na cavidade uterina. Com o indicador de localizagdo na
posigéo neutra (E), introduza completamente a ponta do manipulador uterino até
que o copo de colpotomia se apoie na regido externa do cérvix e que o diametro
maior do copo esteja posicionado no férnix vaginal.

-Insufle lenta e cuidadosamente o baldo com solugédo salina (maximo de 10 ml)
até que o copo para colpotomia fique bem apoiado na regido externa do cérvix.
Segure o émbolo da seringa @ medida que desconectar a seringa da valvula de
insuflagdo de modo a impedir o refluxo da solucéo salina para a seringa.

-Puxe cuidadosamente o manipulador uterino para verificar se o balédo ficou
corretamente encaixado no Utero. Remova o espéculo, gire o botdo de controle
de rotagéo (E) no sentido horario para a posicdo de anteversao.

-Manipule o utero através do botdo de controle de rotagdo. A rotacédo no sentido
horario eleva o utero para a posigdo antevertida. A rotagdo no sentido anti-



horario permite a retroversdo do uUtero. O utero pode ser movimentado
lateralmente, dirigindo o botéo de controle de rotagcdo para um lado e para o
outro.

-Antes de fazer a colpotomia, insufle o baldo oclusor com 60 a 120 ml de solugdo
salina.

-Apo6s concluir o procedimento, insira a seringa na valvula de insuflagédo do baldo
oclusor e aspire a solugdo salina e remova o manipulador uterino da vagina.
Confira se todas as partes do manipulador uterino foram retiradas.

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

Informagées técnicas:

Cumprimento total do manipulador uterino: 34,3 cm.
-Diametro externo da extremidade distal da ponta: 4,5 mm.

A.Baldo da ponta B.Copo para colpotomia C.Baldo oclusor D.Seringa
insufladora E.Botdo de controle de rotagdo F.Espacador G.Valvula de
insuflagdo do baldo oclusor H.Valvula de insuflacdo do baldo da ponta
1.J.K.Copos

Figure 1 Figure 2

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta
100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.

Cada embalagem primaria contém:

01 manipulador uterino descartavel, extremidade distal com XX cm de
comprimento.

01 sonda dilatadora

03 copos para colpotomia com 3,0; 3,5 e 4,0 cm respectivamente

01 espacador

01 seringa para insuflagéo do baldo, ndo sendo destinada para uso
hipodérmico, de 50 ml.

01 seringa para insuflagéo do baldo da ponta, ndo sendo destinada para uso
hipodérmico, de 10 ml

Comprimento

Cddigo Diametro  da extremidade Volume do baldo V°|um€ de
R da ponta oclusdo
distal
UM750 5,1 mm 7 cm 10 ml 120 ml
Contem:

01 Manipulador uterino

01 Sonda dilatadora.

01 seringa para insuflagdo do baldo, ndo sendo destinada para uso hipodérmico, de 50
ml.

03 copos para colpotomia com 3,0; 3,5 e 4,0 cm respectivamente

01 espagador

01 seringa para insuflagdo do baldo da ponta, ndo sendo destinada para uso hipodérmico,
de 10 ml

Comprimento

Codigo Diametro  da extremidade Volume do balgo VOlum? de
. da ponta oclusdo
distal
UM950 5,1 mm 9cm 10 ml 120 ml
Contem:

01 Manipulador uterino

01 Sonda dilatadora.

01 seringa para insuflagdo do baldo, ndo sendo destinada para uso hipodérmico, de 50
ml.

03 copos para colpotomia com 3,0; 3,5 e 4,0 cm respectivamente

01 espagador

01 seringa para insuflagdo do baldo da ponta, ndo sendo destinada para uso hipodérmico,
de 10 ml

Fabricado por:

Clinical Innovations

747 West 4170 South — Murray

Utah — Estados Unidos Telefax : 801 2688200

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importacédo e Exportagéo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 www.medika.com.br

Responsavel técnico:
Enf2. Layse Miranda Ferreira COREN MG: 567.011/MG

ANVISA n°: 10289680101

Legenda da simbologia da rotulagem
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REF Referéncia

STERILE ﬂ Esterilizado por irradiagio gama

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 instrugido de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



