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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Terapia uterina com balao
com circulacéo de fluido
GYNECARE THERMACHOICE* Il

Cateter de silicone e seringa para ablacao térmica com balao (de utilizagao tnica)

Ler todas as instrugdes, precaugdes e adverténcias antes da utilizagao.
Este manual fornece instrugdes para a utilizagdo do cateter para terapia uterina com baldo (UBT) GYNECARE THERMACHOICE* 11IC.

ATENGAO
A lei federal dos E.U.A. s6 permite a venda deste dispositivo
a médicos ou sob receita médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0 sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT é um dispositivo controlado por software e concebido para efectuar a ablagao do tecido uterino através de energia
térmica. O sistema é constituido por um cateter de baldo de silicone de utilizagao dnica, uma unidade de controlo reutilizével, um cabo de ligagdo e um cabo de
alimentagdo. O cateter GYNECARE THERMACHOICE I11C foi concebido para ser utilizado apenas com a unidade de controlo GYNECARE THERMACHOICE UBT.

0 cateter de baldo de silicone é 1) conectado a unidade de controlo, 2) inserido no (tero através do colo uterino, 3) enchido com fluido estéril injectével (dextrose
simples a 5 % dissolvida em dgua — DsW), estabilizando-se cuidadosamente a pressao a 160-180 mm Hg, e 4) activado para efectuar termicamente a ablagao do
tecido endometrial, mantendo uma temperatura de aproximadamente 87 °C durante 8 minutos.

INDICACOES

0 sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT é um dispositivo de ablagéo térmica com baldo, indicado para a ablagdo do revestimento endometrial do dtero em
mulheres que sofram de menorragia (hemorragia uterina excessiva) resultante de causas benignas e que tenham terminado a sua fase gestacional.

CONTRA-INDICACOES
0 uso deste dispositivo é contra-indicado nos seguintes casos:

« Pacientes com carcinoma endometrial conhecido ou com suspeita de carcinoma endometrial (cancro uterino), ou com uma alteragao pré-maligna do endométrio,
tal como uma hiperplasia adenomatosa ndo resolvida.

« Pacientes com uma condig@o anatémica ou patoldgica que possa implicar uma debilitacdo do miométrio, tais como mulheres com antecedentes de cesarianas
classicas ou miomectomia transmural.

* Pacientes com infecgdo genital ou das vias urindrias, activa na altura do procedimento (por exemplo: cervicite, vaginite, endometrite, salpingite ou cistite).
* Pacientes com um dispositivo intra-uterino (DIU).
 Pacientes que estejam grdvidas ou que queiram engravidar no futuro.

CATETER DE BALAO DE SILICONE GYNECARE THERMACHOICE IIIC DE UTILIZAGAO UNICA COM CIRCULAGAO DE FLUIDO E CABO DE LIGAGAO
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Cabo de ligagao

ADVERTENCIAS

A nao observancia de alguma instrugéo ou a omissao de alguma das adverténcias ou precaugdes pode causar lesdes graves na paciente.

0 dispositivo é indicado para ser utilizado apenas em mulheres que nao desejem ter mais filhos, jé& que a probabilidade de gravidez diminui significativamente
depois deste procedimento. Registaram-se casos de mulheres que engravidaram depois de se terem submetido a este procedimento. Uma gravidez apds a ablagao
pode ser perigosa tanto para a mae como para o feto.

A ablagdo endometrial com o sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT ndo é um procedimento de esterilizagdo.

As pacientes submetidas a procedimentos de ablagdo endometrial e que tenham efectuado anteriormente laqueagdo das trompas encontram-se em risco acrescido
de desenvolvimento do sindroma de laqueacdo das trompas pés-ablacéo, podendo ser necessdria a histerectomia. Esta situac@o pode ocorrer até 10 anos apds o
procedimento.

Os procedimentos de ablagdo endometrial com o sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT devem ser praticados apenas por médicos com experiéncia em
procedimentos no interior da cavidade uterina, tais como a inser¢do de dispositivos intra-uterinos (DIU) ou dilatagdo e curetagem (D e C), que tenham uma
formacdo adequada e que estejam familiarizados com o sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT.

0 cateter de baldo GYNECARE THERMACHOICE IIl UBT destina-se a uma Unica utilizagao. Nao reutilizar nem reesterilizar.

N3o aplicar as pacientes mais de um ciclo terapéutico numa sessdo de tratamento devido a possibilidade de lesdo transmural do Gtero ou de lesdo das visceras
adjacentes.

PERFURAGAO UTERINA

Pode ocorrer perfuracdo uterina durante qualquer procedimento em que sejam utilizados instrumentos intra-uterinos . Deve proceder-se com cuidado para nao

perfurar a parede uterina ao medir o Utero com a sonda, dilatar o colo do Gtero ou inserir o cateter.

As seguintes situagdes indicam possiveis perfuragdes uterinas:

1. Se se conseguir inserir o cateter a uma profundidade superior a determinada pela sonda uterina
2. Se ndo se conseguir estabilizar a pressdo a 160-180 mm Hg com um méximo de 35 ml* de fluido
3. Se se registar uma queda brusca de pressdo durante o procedimento.

*35 ml de fluido no dispositivo THERMACHOICE IIl é aproximadamente igual aos 30 ml utilizados no estudo clinico efectuado com THERMACHOICE .

* Se se suspeitar de uma perfuragdo, 0 PROCEDIMENTO DEVE SER INTERROMPIDO IMEDIATAMENTE. O médico pode optar por realizar um procedimento de
diagnéstico para se certificar de que ndo existe perfuragdo. Se o médico ndo conseguir excluir a possibilidade de perfuragdo, o procedimento deve ser
interrompido.

« Nas pacientes em que o procedimento foi interrompido devido a uma suspeita de perfuracdo da parede uterina, deve proceder-se a um exame minucioso para
verificar se existe alguma perfuracdo antes de dar alta a paciente.
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* Se ocorrer uma perfuragao e o procedimento nao for interrompido, poderao ocorrer queimaduras nos tecidos adjacentes, caso o filamento de
aquecimento se encontre activado.

* Apés ter terminado o procedimento, é importante ndo tocar no baldo uterino GYNECARE THERMACHOICE pelas seguintes razdes:
- 0 baldo estd coberto de sangue e fluidos corporais
- Existem pecas mecénicas e eléctricas que podem perfurar o baldo

* Deve observar-se 0 maximo cuidado ao descartar o cateter.

PRECAUCOES

« 0 cateter GYNECARE THERMACHOICE 11l UBT, a unidade de controlo e o cabo de ligagao foram concebidos como um sistema integrado. Para assegurar um

funcionamento correcto, nao utilizar nunca outros componentes com o sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT.

Recomenda-se uma pressao inicial de 160-180 mm Hg, a qual requer normalmente 6-15 ml de fluido, podendo ser necessérios até 35 ml. A titulagao necessaria

para alcancar uma pressao estavel (sem flutuacdes superiores a +10 mm Hyg durante, pelo menos, 30 segundos) antes de activar o filamento de aquecimento

€ essencial para o funcionamento correcto do dispositivo. Ao inserir o fluido, ndo ultrapassar a pressao de 200 mm Hg. Geralmente, os niveis de pressao

descem lentamente durante o procedimento, a medida que o Utero se descontrai. Se ndo se conseguir alcancar uma pressdo de 160-180 mm Hg com uma

quantidade de fluido igual ou inferior a 35 ml, ou caso se registe uma queda brusca da pressdo, é provavel que exista uma perfuragdo uterina.

* A perda brusca de pressao durante um ciclo terapéutico pode indicar a existéncia de uma les@o na parede uterina. A adi¢cao de fluido ao haldo pode criar

(ou agravar, caso exista) uma lesao na parede uterina, como uma perfuracao.

As pacientes submetidas a uma ablacdo endometrial e as quais seja administrada posteriormente uma terapéutica de substituicdo hormonal, devem incluir

progestina nos seus regimes medicamentosos, para evitar o risco acrescido de adenocarcinoma endometrial associado a terapéutica de substituicao de estrogénios

sem compensacao.

Nunca adicionar mais fluido durante um ciclo terap@utico.

A seguranca e eficécia do sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT nao foram completamente comprovadas em pacientes:

- com uma cavidade uterina grande (volume >35 ml* ou sonda uterina >12 cm)

- com uma cavidade uterina pequena (volume <2 ml ou sonda uterina <4 cm)

- com miomas submucosos, Uteros bicornes ou septados, ou resseccao/ablagdo endometrial prévia

- submetidas a vérios procedimentos de ablagdo endometrial

- em fase p6s-menopausa

*35 ml de fluido no dispositivo THERMACHOICE Ill é aproximadamente igual aos 30 ml utilizados no estudo clinico efectuado com THERMACHOICE |I.

» Foram registados casos em que pacientes com (tero em retroflexdo e anteversao ou com deslocamento lateral acentuados se encontram em risco acrescido de
perfuragdo da parede uterina durante qualquer manipulagdo intra-uterina. O médico serd o responsavel pela seleccdo da paciente.

« Pode ocorrer uma passagem falsa durante qualquer procedimento onde sejam utilizados instrumentos intra-uterinos , especialmente nos casos de tteros em
retroflexdo e anteversdo ou com deslocamento lateral acentuado. Deverd ser tomado o maximo cuidado para garantir que o dispositivo se encontra na posigao
correcta dentro da cavidade uterina.

EFEITOS ADVERSOS - ESTUDO CLINICO

Num estudo efectuado em 134 mulheres, utilizando um modelo anterior de cateter de baldo (versdo 1.2) [sem o mecanismo de circulagdo do fluido no interior do
baldo], as ocorréncias mais frequentes registadas durante ou apés o procedimento foram:

Contracgdes/dor pélvica — Em 91,8 % das pacientes registaram-se contracgdes ligeiras a intensas ap6s o tratamento, durante os periodos intra-operatério e pés-
operatério imediato. Estas contracgdes duram normalmente umas horas e muito raramente continuam para além do primeiro dia apés a ablagdo. O uso de
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteréides (AINE), antes e a seguir a terapia uterina com baldo GYNECARE THERMACHOICE UBT, é normalmente suficiente
para controlar as contracges e a dor pélvica.

Nduseas e vomitos — Em 23,9 % das pacientes registaram-se nduseas e vémitos durante as primeiras horas apds o procedimento. Isto pode atribuir-se a anestesia
geral, e pode controlar-se com medicagao.

Em 2,1 % das pacientes registou-se endometrite. Todas as pacientes responderam bem a um tratamento com antibiéticos orais.

Registaram-se sintomas ap6s o procedimento, tais como dores, febre, nduseas, vomitos e dificuldade em defecar ou urinar. Se estes sintomas ndo desaparecerem
dentro de um periodo de tempo razodvel, serd necessdria uma avaliagao médica adequada.

Foi registada uma gravidez numa paciente (0,8 %), da qual resultou um nado-vivo prematuro de 7 meses. A gravidez depois de uma ablagdo endometrial pode ser
perigosa, tanto para a mde como para o feto.

Em 0,6 % das pacientes tratadas em estudos clinicos realizados fora dos Estados Unidos registou-se hematometria. Em todos os casos, a hematometria foi tratada
satisfatoriamente com a insercdo de uma sonda uterina; no entanto, registaram-se casos de histerectomia devido a hematomas ou hematossalpinge.

Foi registada apenas uma perfuragao uterina num estudo clinico controlado.

OUTROS EFEITOS ADVERSOS

Tal como acontece com todos os procedimentos de ablagdo endometrial, corre-se o risco de lesdo grave ou de morte. Podem verificar-se ou foram registados os

seguintes efeitos adversos potenciais, associados a utilizagdo do sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT:

. Ruptura do itero

. Les@o térmica do tecido adjacente

. Fuga de fluido quente para os espagos vasculares e/ou para o colo do itero, vagina, trompas de Faldpio e cavidade abdominal

. Queimadura eléctrica

. Hemorragia

. Infecgdo ou sépsis

. Perfuragao

. Sindroma de laqueagao das trompas pds-ablagdo — Esta é uma complicagdo que pode ocorrer depois da ablagdo endometrial em mulheres submetidas
anteriormente a uma laqueagao das trompas. A patofisiologia desta condigdo parece estar relacionada com a regeneragdo do endométrio nas areas corniformes do
(tero. O sangue destas glandulas pode refluir para as trompas de Falépio proximais nos casos em que 0 segmento uterino inferior esté demasiado cicatrizado. O
oviduto proximal enche-se de sangue e fluido, provocando sintomas semelhantes aos de uma gravidez ectopica.

9. As complicacdes podem provocar lesdes graves ou morte

ENSAIO CLINICO
0 cateter GYNECARE THERMACHOICE IIIC (versao 3.0) inclui um mecanismo activo para a circulagao de D;W dentro do balao. Os dados clinicos apresentados a
seguir foram obtidos utilizando o cateter de balao sem circulagdo da geracdo anterior; contudo, os testes labhoratoriais revelaram que a circulagao activa de
fluido dentro do baldo conduzira a uma distribuigdo mais uniforme de calor na superficie do baldo e, consequentemente, em todo o tecido endometrial.
Conclusdes: Num estudo efectuado com um modelo anterior de cateter de baldo (versdo 1.2) [sem mecanismo de circulacdo de fluido no interior do baldo] aos 12,
24 e 36 meses de seguimento, a ablagdo com baldo demonstrou ser, pelo menos, tdo segura (com menos complicagdes intra-operatdrias e procedimentos de menor
duragdo) e tdo eficaz como a ablagdo histeroscopica com eléctrodo de ponta esférica, destinada a redugéo da hemorragia menstrual para niveis clinicamente
aceitdveis, em mulheres menorrégicas que tinham concluido a sua fase gestacional. Além disso, ambos os grupos experimentaram reducdes significativas e
estatisticamente equivalentes ao nivel da dismenorreia comunicada pelas pacientes (dores menstruais ligeiras, moderadas e fortes), dos sintomas pré-menstruais
(sintomas comuns ligeiros, moderados e fortes) e do impacto em geral do periodo menstrual no estilo de vida (escala de 1-10; 1=nenhum, 10=forte).
Objectivo: A utilizagdo da ablagdo térmica com baldo para o tratamento da menorragia de causas benignas, numa cavidade uterina anatomicamente normal, foi
comparada com o uso da ablagdo endometrial electrocir(irgica com eléctrodo de ponta esférica, no que se refere a seguranca e eficacia. A medida principal para
avaliar a eficacia foi um sistema de classificagao baseado num diario validado (adaptado do artigo de Higham JM, O'Brien PMS; Shaw RW, Assessment of menstrual
blood loss using a pictorial chart, Br J Obstet Gynaecol 1990;97:734-9). Definiu-se como sucesso a redugao da hemorragia menstrual excessiva para um fluxo normal
ou menor. Outros objectivos secunddrios avaliados foram a diminuigdo percentual geral nas pontuagdes do didrio e respostas, num questiondrio sobre a qualidade de
vida. Os objectivos para a seguranga basearam-se na avaliagdo de efeitos adversos associados a cada procedimento, incluindo complicagdes relacionadas com o
dispositivo, a duragdo do procedimento e o tipo de anestesia utilizado.
Métodos: Esta investigacao clinica aleatoria, prospectiva e multicéntrica utilizando a geragao anterior de cateteres de baldo sem circulagdo, foi levada a cabo em 14
centros, por investigadores especialistas em procedimentos de ablagdo endometrial histeroscépica com eléctrodos de ponta esférica. Todas as pacientes tinham idade
>30 anos, estavam em periodo de pré-menopausa e tinham completado a sua fase gestacional. Todas possuiam uma cavidade uterina anatomicamente normal entre
>4 cme <10 cm.
Um dos requisitos para inclusdo no grupo de estudo era ter trés meses de menorragia documentada devido a causas benignas, e essa condigao era confirmada por
uma classificagdo média do diério de, pelo menos, 150 pontos. Era necessério realizar uma biopsia endometrial e um exame de Papanicolau para eliminar a
possibilidade de doenga pré-maligna ou maligna do colo uterino. O uso de medicamentos para reduzir a espessura endometrial durante os trés meses anteriores ao
tratamento foi proibido, e todas as pacientes foram submetidas a uma curetagem por aspiragao de trés minutos, imediatamente antes do tratamento de aspiracao. A
seleccdo do regime de anestesia foi deixada ao critério de cada investigador. O sucesso do tratamento definiu-se como a redugéo do fluxo menstrual para uma
pontuacdo do diario inferior ou igual a 75 para reflectir a eumenorreia. No estudo original de Higham, uma pontuagao do diério de 100 correspondia a 86 % de
sensibilidade e a 81 % de especificidade para a menorragia verdadeira de causas benignas, segundo os resultados das andlises quimicas dos pensos saturados.
Populacgao de pacientes
* 260 pacientes com intencdo de tratar (134 no grupo TC; 126 no grupo RB (eléctrodo esférico))

- 1 rejeicdo de RB devido a perfuracdo uterina

- 2 rejeigbes (1 TC; 1 RB) devido a fibromas submucosos

- 2 rejeicOes de TC por incapacidade de manutengao da presséo do dispositivo
« 255 pacientes tratadas com dispositivo de controlo ou de teste (131 TC; 124 RB)
As varidveis iniciais demogréficas, de exame fisico e ginecoldgicas eram estatisticamente equivalentes entre os dois grupos em relagao a idade (TC 40,2 anos; RB
40,9 anos), raga, indice de massa corporal, pontuacao de referéncia média do diério (TC 552,5; RB 570) e outros critérios.
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Abandonos das pacientes - Quadro la

Pacientes: GYNECARE THERMACHOICE ESFERICO (RB)
Participaram no estudo 134 126
(Populag@o com “intencao de tratar”)
Procedimento rejeitado 3 2
A receber tratamento completo 131 124
Para quem os dados de 12 meses 6 10
nao estdo disponiveis:
Histerectomia 2 3
Abandonaram o estudo 1 4
- 1 por morte da filha
- 1 menorragia
- 1 depressao
- 1 amenorreia aos 3 meses
Perdidas na fase de seguimento 3 3

- 1 pontuacdo de didrio 14
- 1 amenorreia aos 3 meses

32 aos 6 meses

77 a0s 6 meses

- 1 amenorreia aos 3 meses
-1 com pontuagao de diario

-1 com pontuagao de didrio

Para quem os dados de 12 meses 125 114
estdo disponiveis:
Para quem os dados de 24 meses 3 9
ndo estdo disponiveis:
Histerectomia 2 6
Perdidas na fase de seguimento 1 3
- hipomenorreia ap6s 1 ano
Para quem os dados de 24 meses 122 105
estdo disponiveis:
Para quem os dados de 36 meses 8
nao estdo disponiveis:
Repetiram ablagdo 1
Histerectomia 4 5
Perdidas na fase de seguimento 2
- ambas hipomenorreia aos 2 anos.
Abandonaram o estudo 1
Para quem os dados de 36 meses 114 100
estdo disponiveis:
RESULTADOS

Eficacia

0 Quadro Ib. Eficacia em termos das faxas de hemorragia mostra as taxas de sucesso alcangadas no grupo com intencdo de tratar (134 TC; 126 RB) com base nas
pontuagdes do didrio apds 1 ano de seguimento iguais ou inferiores a 75. O sucesso alcangado aos 24 e 36 meses, com base em questiondrios realizados por
telefone, ¢ definido como eliminagdo da hemorragia ou reducao para um fluxo pequeno ou normal. A perspectiva mais desfavoravel apresenta-se quando cada uma
das pacientes que interrompeu o tratamento (descritas no quadro la como abandonos das pacientes) é considerada como um “insucesso” para o célculo dos valores
indicados na tabela. Apenas a taxa de amenorreia a 1 ano é significativamente diferente, do ponto de vista estatistico, entre os grupos de tratamento (p <0,05).

Quadro Ib. Eficacia em termos das taxas de hemorragias — Grupo com “intengao de tratar”t

GYNECARE THERMACHOICE UBT ESFERICO (RB)
(n=134) (n=126)

Meses pds-tratamento 122 24b 360 122 24b 36b
Nimero de pacientes com sucesso 101 109 106 97 95 94
Taxa de sucesso do estudo 75,4 %* 81,3 %* 791 %* 77,0 %* 75,4 %* 74,6 %*
N.° de pacientes com amenorreia 19 16 17 31 23 27
(n.° de pacientes com pontuagdes
do didrio = 0)
Taxa de amenorreia 14,2 %** 11,9 %* 12,7 %* 24,6 %* 18,2 %* 21,4 %*
(% de pacientes com a pontuacao do diario = 0)

a - Com base nas pontuacdes do didrio

b - Com base nos questiondrios realizados por telefone

*Nao significativo em termos isticos (p >0,05)

**Significativo em termos estatisticos (p <0,05)

1 Ver quadro la para obter dados sobre os abandonos das pacientes

Quadro lc. Eficacia em termos da qualidade de vida apresenta as respostas ao questiondrio sobre a qualidade de vida para pacientes que responderam aos 12, 24 e
36 meses. As pacientes que interromperam o tratamento antes da consulta (quadro la) ndo foram incluidas nos calculos. Do ponto de vista estatistico, nao existiram
diferencas significativas entre 0s grupos.

Quadro lc. Eficdcia em termos de qualidade de vidat

GYNECARE THERMACHOICE UBT ESFERICO (RB)
Meses ap6s a ablagao 12 24 36 12 24 36
N.° de pacientes que responderam ao 125 122 114 14 105 100
questionario sobre a qualidade de vida
% de pacientes com anemia 29,9 % N/A N/A 29,7 % N/A N/A
pré-tratamento (HCT)
% de pacientes com anemia 11,6 % N/A N/A 10,6 % N/A N/A
pés-tratamento (HCT)
Satisfagao:
Muito satisfeita ou satisfeita 96,0 % 95,9 % 95,6 % 98,2 % 98,1 % 97,0 %
% de pacientes com redugao 70,4% 721 % 73,7 % 75,4 % 75,2 % 78,0 %
de dismenorreia
% de pacientes com incapacidade 39,7 % 39,7 % 39,7 % 41,9 % 41,9 % 41,9 %
ara trabalhar fora de casa na
ase pré-tratamento
% de pacientes com incapacidade 4,0 % 0,8 % 2,7 % 2,7 % 29 % 1,0 %
ara trabalhar fora de casa na
ase pos-tratamento
% de pacientes que declararam 70,3 % 70,3 % 70,3 % 78,6 % 78,6 % 78,6 %
um forte impacto na vida na
fase pré-tratamento
% de pacientes que declararam 32 % 49 % 1,8 % 1,8 % 1,0 % 2,0 %
um forte im|'1acto na vida na
fase pés-tratamento

+ Ver quadro fa para obter dados relativos aos abandonos de pacientes
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Seguranca

Quadro Il. Seguranga mostra que nao existiram efeitos adversos intra-operatérios e que se registaram 4 efeitos adversos pds-operatdrios no grupo GYNECARE
THERMACHOICE UBT (n=134). No grupo RB (n=126) registaram-se 4 efeitos adversos intra-operatérios e 3 efeitos adversos no periodo pés-operatério imediato.
Estas diferengas ndo foram significativas, do ponto de vista estatistico. O tempo médio do procedimento THERMACHOICE foi significativamente inferior, do ponto de
vista estatistico, ao do procedimento RB.

Quadro Il. Seguranga

GYNECARE THERMACHOICE UBT ESFERICO (RB)
(n=134) (n=126)
Efeitos adversos intra-operatdrios Nenhum 2 sobrecargas de fluido
(0 %) 1 laceragdo cervical
1 perfuragdo uterina
(3,2 %)
Efeitos adversos pés-operatérios 1 hemorragia pés-coital 1 endometrite
3 endometrite 1 hematometria
1 infeccdo do tracto uterino 1 PATSS!
(3,7 %)* (2,4 %)*
Duragéo média do procedimento (minutos). A duragao do
procedimento é o tempo que decorre entre a preparagao
da paciente e a remocao do cateter. 27,4 39,6**

1 PATSS = Sindroma de laqueagdo das trompas p6s-ablacdo
*Nao significativo em termos isticos (p >0,05)
**Significativo em termos estatisticos (p <0,05)

Regime de anestesia

A selecgdo do regime de anestesia foi deixada ao critério de cada investigador. No grupo GYNECARE THERMACHOIGCE UBT foram poucos 0s casos submetidos a
anestesia geral, em comparagdo com os registados no grupo RB. Relativamente ao GYNECARE THERMACHOICE UBT, apenas 53,7 % foram sujeitos ao procedimento
sob anestesia geral, em comparagdo com 84,1 % no grupo RB.

Histerectomia

Um total de 22 pacientes (8 TC; 14 RB) efectuaram uma histerectomia no prazo de 3 anos ap6s a ablagao endometrial.

Quadro Ill. Histerectomia

Motivo de la histerectomia Total*

TC (n=134) RB (n=126)
Posible carcinoma (resultado negativo) 0 1
Menorragia/hemorragia abdominal 3 5
Dolor pélvico/dismenorrea intensa 4 6
Endometriosis/quistes ovaricos 1 2
Total 8 (8,6 %) 14 (11,1 %)

*13 histerectomias em pacientes com idades <40 anos (4 TC; 9 RB); 9 histerectomias em pacientes com idades >40 anos (4 TC; 5 RB)

SELECCAO DE PACIENTES

A menorragia pode ser causada por uma variedade de problemas subjacentes, entre 0s quais se contam o cancro endometrial, miomas, pdlipos, anovulagdo,

medicamentos e hemorragia uterina disfuncional. Antes de iniciar qualquer possivel tratamento, é necessario avaliar as pacientes para determinar a causa da sua

hemorragia uterina excessiva.

Consultar a literatura médica sobre vérias técnicas, indicagdes, contra-indicagdes, complicagdes e perigos da ablagdo endometrial, antes de efectuar qualquer

procedimento de ablagdo endometrial.

Os critérios de seleccdo de pacientes sdo:

« Diagndstico documentado de menorragia por causas benignas

* Periodo gestacional terminado

¢ Pré-menopausa

« Biopsia endometrial e exame de Papanicolau normais

* Cavidade uterina anatomicamente normal: Deve realizar-se uma ecografia normal, ecografia com infuséo salina, histeroscopia ou histero-salpingografia nos 6 meses
anteriores a realizagdo de uma GYNECARE THERMACHOICE UBT para excluir fibromas submucosos, pélipos grandes e anomalias congénitas

* Profundidade da cavidade uterina de 4-12 cm

* Insucesso ou contra-indicagdo da terapia médica

ACONSELHAMENTO DAS PACIENTES

Assim como com qualquer outro procedimento, antes de realizar uma ablagdo endometrial, o médico devera conversar com a paciente acerca dos riscos, beneficios e
alternativas existentes. Além disso, o médico deverd também informar a paciente sobre os sinais e sintomas de possiveis complicacdes, tais como hemorragia,
infecgdo e lesdes térmicas.

0 dispositivo é indicado para ser utilizado apenas em mulheres que ndo desejem ter mais filhos, j& que a probabilidade de gravidez diminui significativamente depois
deste procedimento. A ocorréncia de uma gravidez ap6s o procedimento pode ser perigosa, tanto para a mae como para o feto. As pacientes com possibilidade de
engravidar deverdo ser informadas de que a ablagdo endometrial ndo é um procedimento de esterilizacdo e deverdo ser aconselhadas quanto a um método
anticoncepcional adequado. Estas pacientes deverdo ser informadas quanto as complicagdes possiveis em caso de gravidez.

Durante os primeiros dias depois da ablagdo, é normal verificar-se uma descarga vaginal que pode durar algumas semanas. Geralmente, a descarga é descrita como
ensanguentada durante os primeiros dias, serossanguinea no fim da primeira semana, e, posteriormente, profusa e aquosa.

PREPARACAO DA PACIENTE ANTES DO TRATAMENTO

Antes de se realizar o procedimento GYNECARE THERMACHOIGE 111 UBT, é necessario reduzir a espessura do revestimento interior do Gtero. Isto pode conseguir-se
fazendo coincidir o ciclo menstrual com o inicio do periodo fértil, administrando medicamentos antes do tratamento, tais como danocrina ou agonistas GnRH, ou
realizando uma curetagem por corte ou aspiragdo, imediatamente antes de realizar a ablagdo endometrial. Todavia, até & data ainda ndo foram determinados os
regimes de pré-tratamento ideais.

Recomenda-se a administragdo de um medicamento anti-inflamatério ndo esterdide (AINE), pelo menos uma hora antes do tratamento e no periodo pds-operatrio,
conforme necessario, para reduzir as contracgdes uterinas intra-operatdrias e pés-operatorias.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Ler todas as instrugdes, precaugdes e adverténcias antes da utilizagao.
1.0 INSTALAGAD
1.1 Para poder utilizar o sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT séo necessarios os seguintes elementos:
Sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT
1 cateter de baldo de silicone GYNECARE THERMACHOICE I1IC UBT e seringa (30 ml) esterilizados, descartaveis
1 cabo de ligagdo
1 unidade de controlo
1 cabo de alimentagdo
Equipamento médico
50 ml de solugdo aquosa estéril injectavel de dextrose a 5 % (DsW)
tendculo, espéculo (calibrado)
sonda uterina, dilatador(es) do colo uterino
campo esterilizado para o cabo de ligagdo (opcional)
Nota: Utilizar apenas DsW simples para encher o cateter de baldo. Nunca utilizar outro fluido.

1.2 Abrir a embalagem esterilizada que contém o cateter GYNECARE THERMACHOICE I1IC UBT e a seringa. Desinfectar o cabo de ligagdo conforme descrito no
Manual de utilizagdo do sistema GYNECARE THERMACHOICE.

Manipule a parte do balao do cateter cuidadosamente, para prevenir danos.
1.3 Verificar se o interruptor da unidade de controlo se encontra desligado antes de efectuar as conexdes (passos 1.4 a 1.6).
1.4 Ligar o cabo de alimentagdo ao painel posterior da unidade de controlo e a tomada de parede.

1.5 0 cabo de ligagao inclui uma ficha em cada extremidade para conectar o cateter de baldo a unidade de controlo. Inspeccionar visualmente o cabo e a ficha para
verificar se ndo apresentam defeitos nem sinais de desgaste. Cobrir o cabo de ligagdo com um campo esterilizado (se necessario) e ligar o cabo ao conector do
cateter (fazer coincidir as setas). Ligar a extremidade oposta do cabo a porta de conexao no painel frontal da unidade de controlo. (Alinhar os pontos vermelhos
do cabo de ligagdo e da unidade de controlo). (Ver diagrama 1.)

Nota: Quando correctamente orientadas, as fichas do cabo encaixam com facilidade e seguranga nos conectores.
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Diagrama 1

Alinhar os pontos
vermelhos do cabo
de ligagdo e da

unidade de controlo

Retirar a ficha antes
de ligar o cateter
com circulagao

N~
Conexao do cateter /

com circulagao

Filtro da linha de pressdo

Pormenor “B’ (9arantir uma conexao bem ajustada)

Conectar a linha de pressdo (previamente acoplada ao cateter de baldo) ao orificio de conexao (luer lock) existente no painel anterior da unidade de controlo.
Nao apertar em demasia, mas garantir uma conexao bem ajustada, caso contrario o dispositivo poderé nao funcionar de forma correcta. (Ver diagrama 1).
Certificar-se de que a linha da pressdo se encontra totalmente ligada antes de adicionar fluido ao sistema. Evite formar alcas, dobras ou curvas na linha
de pressao do controlador para o cateter, para reduzir o potencial para problemas de avaria do motor. Limpar periodicamente a entrada do orificio da
unidade de controlo com um cotonete de algodao embebido em dlcool isopropilico a 70%.

Retirar a ficha da porta do cateter com circulagdo. Para retirar a ficha, pressionar a patilha de seguranca e puxar a ficha. Guardar a ficha. Esta devera ser
reinstalada quando a unidade de controlo ndo estiver a ser utilizada. Conectar a ficha do cateter com circulagdo & porta de circulagdo. A mesma encaixa-se no
devido lugar com um ligeiro clique. Verificar se esta bem fixa puxando-a ligeiramente.

LIGAR a unidade de controlo no INTERRUPTOR. No visor de mensagens poderd ler-se:

Visor de mensagens:

Nota: N.NN = nivel de revisdo de software

REVISION N.NN REVISAO N.NN
INITIALIZING A INICIAR
Visor de mensagens: ( CONNECT CATHETER j ( CONECTAR CATETER j

Depois de conectado o cateter, podera ler-se no visor de mensagens:
( PRIME CATHETER j ( PREPARAR CATETER j

A linha de pressao TEM de ser conectada a unidade de controlo ANTES de se encher o cateter de haldo com fluido; caso contrario, o dispositivo ndo
funcionara devidamente.

PREPARAGAO DO CATETER

Nota: Durante a adicao de fluido durante a preparacao, garantir que o baldo se abre totalmente de forma a que nenhum dos seus lados fique em contacto.
ENCHER a seringa de 30 ml com um méximo de 20 ml (de acordo com o ponto 2.4) de solugdo estéril injectdvel de dextrose a 5 % em dgua (DsW).

Utilizar apenas solucao estéril injectavel de dextrose a 5 % em agua (D;W). 0 uso de outros fluidos pode comprometer o sistema.

CONECTAR a seringa a porta da extremidade proximal do cateter de baldo. Nao apertar demasiado a seringa ao conecta-la.

Direccionar a ponta do cateter de baldo para baixo.

Pressionar a vélvula de funil na parte de cima do punho do cateter de baldo e encher LENTAMENTE com 20 ml de DsW. Certificar-se de que a pressao, indicada
no visor da pressao na unidade de controlo ndo ultrapassa os 200 mm Hg.

Premir a vélvula de funil e drenar o fluido e ar do baldo até atingir uma pressao negativa de —150 mm Hg a —200 mm Hg (indicada no visor da pressao da
unidade de controlo).

Nota: Pode ser necessério extrair varias vezes o0 ar da seringa para atingir a pressao negativa desejada. Deve abrir-se a vélvula de funil para manter a pressao
negativa. O ar deve ser completamente evacuado para optimizar o funcionamento do dispositivo. Durante a preparac@o, quando a pressao do cateter & <150
mm Hg, a mensagem do visor é:

PRIME CATHETER PREPARAR CATETER
<-150 MM HG <-150 MM HG

NAO ULTRAPASSAR a pressio negativa de 200 mm Hg durante a evacuacao. Uma pressao negativa excessiva pode dar origem a uma maior flutuacao da
pressao durante a terapéutica.

A pressdo negativa permite uma insergdo do baldo de baixo perfil (o baldo fica bem apertado contra a ponta do cateter). Nao ultrapassar os —200 mm Hg.
Verificar se a pressdo negativa se mantém durante pelo menos 10 segundos antes de continuar. Assim que a pressao do cateter for >-150 mm Hg, a mensagem

do visor sera:
INSERT CATHETER INSERIR CATETER
& FILL WITH DsW E ENCHER COM DsW

Se nao se conseguir manter a pressao negativa durante pelo menos 10 segundos, retirar e substituir o cateter de balao.

TITULAGAO DA PRESSAQ

Encher a seringa até 30 ml com DsW, extrair o ar e conectar ao cateter de baldo (ndo apertar demasiado). Se for necessario, podem ser utilizados 5 ml
adicionais de fluido, para um total de 35 ml.

Medir a profundidade do Gtero.

Com uma técnica asséptica adequada e apds a preparagao vaginal e do colo uterino, dilatar o colo do Utero até 5 mm, se necessério. Se se suspeitar de uma
perfuragdo durante este procedimento, utilizar as medidas de diagndstico adequadas para avaliar a perfuragdo antes de continuar. Se ndo se conseguir excluir a
possibilidade de perfuragdo, o procedimento deve ser interrompido.

Humedecer o exterior do baldo com DsW.

Depois de medir o (itero com a sonda e de humedecer o baldo, INSERIR LENTAMENTE 0 CATETER DE BALAO no (tero até que a ponta toque no fundo do
mesmo. Verificar se a profundidade indicada pelas marcas do cateter estd de acordo com a medicg@o anterior da sonda. Utilizar um tenéculo para segurar o colo
do (tero, se necessrio.

Verificar se a dilatagao do colo do itero chega aos 5 mm e nao exercer uma forga excessiva durante a inser¢ao, uma vez que tal podera rasgar o bhalao
ou fazer com que o cateter perfure a parede uterina. Se se suspeitar de uma perfuragdo durante este procedimento, utilizar as medidas de diagnéstico
adequadas para avaliar a perfuragdo antes de continuar. Se ndo conseguir excluir a possibilidade de perfuracdo, o procedimento deve ser interrompido.
Pressionar a vélvula de funil na parte superior do cateter com balao e encher o balao LENTAMENTE até uma pressao de 160-180 mm Hg, utilizando 2-35 ml de
DsW (abrir a vélvula de funil para que a pressao possa estabilizar). A pressao nao deve ultrapassar os 200 mm Hg durante a titulag@o. Adicionar, por
incrementos, pequenas quantidades de fluido para alcancar uma pressao estavel (sem flutuagdes superiores a +10 mm Hg) de 160-180 mm Hg durante um
minimo de 30 segundos. A pressao do baldo contra a parede uterina provoca, geralmente, a contracgao do Gtero, o que origina um aumento tempordrio da
leitura da pressao.

Se nao se conseguir estabilizar a pressao a 160-180 mm Hg durante 30-45 segundos com um maximo de 35 ml de fluido, tal podera indicar perfuragao
uterina. Retirar o cateter de bhaldo do local. Se existirem fugas no bhaldo, substituir o cateter e continuar com o procedimento. Se nao existir qualquer
fuga no haldo, utilizar um meio de diagnéstico adequado para avaliar a perfuracdo antes de continuar. Se nao se conseguir excluir a possibilidade de
perfuragao, o procedimento deve ser interrompido.

Nota: Uma vez activado o filamento de aquecimento, a pressdo pode aumentar inicialmente entre 10-20 mm Hg, podendo depois baixar lentamente durante o
resto do procedimento. A pressao final do baldo pode descer até aproximadamente 100 mm Hg, situando-se normalmente entre 120-150 mm Hg.

Nota: No caso de Gteros muito pequenos, recomenda-se uma titulagdo da pressd@o até ao nivel mais baixo da faixa (isto é, deve utilizar-se uma quantidade
minima de fluido para alcancar os 160 mm Hg). Isto minimizard o risco de aumento da pressdo durante o tratamento térmico que pode resultar em
sobrepressao e encerramento do sistema).

Nota: O posicionamento do dispositivo numa passagem falsa permitird que o baldo atinja a pressao de funcionamento com uma pequena quantidade de fluido.
Isto pode ser interpretado erroneamente como sendo uma pequena cavidade uterina. Devera ser tomado o méximo cuidado para garantir que o dispositivo se
encontra devidamente posicionado na cavidade uterina.

Nao sobrepressurizar o baldo durante a titulagao.

0 volume total de fluido para se obter um volume ideal do baldo depende do volume potencial da cavidade uterina e encontra-se normalmente entre
6-20 ml a uma press@o >160 mm Hg (no principio), podendo alcancar os 35 ml. Se nao for possivel alcancar o nivel de pressao com até 35 ml de fluido,
retirar o cateter de baldo e verificar se existe alguma perfuracdo uterina e/ou fuga do cateter de baldo. Substituir o cateter de balao, se for necessario.
TRATAMENTO

Visor de mensagens (alternadas): ( READY j STABILIZE START j
PRESS START . PRESSURE >150 MM HG
( PRONTO PREMIR j ( ESTABILIZAR A PRESSAO
TECLA INICIAR . INICIAL A >150 MM HG
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Quando se mantiver uma pressao constante de 160-180 mm Hg, premir a tecla INICIAR (<D ) na unidade de controlo, para activar o filamento de aquecimento.
Nao adicionar fluido depois de activar o filamento de aquecimento, ja que tal podera criar (ou agravar, caso exista) uma lesao na parede uterina, como,
por exemplo, uma perfuragao. Manter o cateter de balao imével e centrado dentro da cavidade uterina durante o procedimento (com a valvula orientada
para cima). Se nao se mantiver o cateter de halao imével durante o procedimento, o cateter pode sofrer danos.

Nota: Verificar se o cateter de baldo esta centrado dentro do dtero para minimizar potenciais cdigos de erro de sobreaguecimento durante o processo de

tratamento. Antes de activar o ageucedor, assegure-se de que existe liqguido em todos os lados da ponta do cateter. Ja ndo é necesséario manter contacto
com o fundo.

4.2 Depois de premir o botdo para iniciar, a unidade de controlo activa o filamento de aquecimento para alcangar a temperatura de tratamento de 87 °C em 4
minutos. (Este ciclo de pré-aquecimento pode demorar até 4 minutos no caso de (teros de maiores dimensdes, mas normalmente demora 15-45 segundos.)

( PREHEATING j ( PRE-AQUECIMENTO j

T0 87°C A 87 °C

Nota: Se ndo se alcancar a temperatura de tratamento de 87 °C em 4 minutos, a unidade de controlo terminara o procedimento. Remover o fluido e, em seguida,
remover o cateter. @

Nota: Durante o tratamento e em caso de emergéncia, pode ser premido o botdo para PARAR ( ) para interromper o procedimento. O botdo para parar
desactivara o filamento de aquecimento, podendo o funcionamento do filamento ser retomado desligando e voltando a ligar a unidade.

4.3 Visor de mensagens: _
THERAPY CYCLE CICLO TERAPEUTICO
87°C, 8 MIN 87 °C, 8 MIN

Ao alcancar os 87 °C, serd emitido um sinal sonoro que indica a activagdo automatica do ciclo terapéutico de 8 minutos. O tempo decorrido é apresentado no
visor de “THERAPY TIME” (TEMPO DE TERAPIA). Uma vez completado o ciclo de pré-aquecimento, o tempo volta para 0:00. O tempo que aparece no visor
representa o tempo exacto do ciclo terapéutico.
Nota: A pressdo pode aumentar ligeiramente com o aquecimento inicial. E normal que depois baixe gradualmente durante o procedimento. Se a pressao atingir
0s 200 mm Hg, seréd emitido um alarme. Se a pressdo exceder os 210 mm Hg durante mais de 2 segundos, a unidade de controlo terminard o procedimento.
Pode reiniciar o procedimento com uma pressdo inicial mais baixa para concluir a terapia de 8 minutos.
Nota: Uma queda brusca de pressao ou a falha em manter a pressao pode resultar numa fuga do cateter ou perfuracao uterina. Quando se encontrar
suficientemente frio, remover o cateter de baldo. Antes de dar alta a paciente, deve proceder-se a um exame minucioso para verificar se existe alguma
perfuracao.
Nota: Nao adicionar fluido durante o ciclo terapéutico, ja que tal podera criar (ou agravar, caso exista) uma lesao na parede uterina, como, por exemplo,
uma perfuragao.

4.4 Quando o ciclo de tratamento terminar, o visor de mensagens alternara entre as seguintes mensagens:

THERAPY COOLING DOWN
COMPLETE . PLEASE WAIT

( TERAPIA j ( A ARREFECER j
CONCLUIDA e AGUARDE

4.5 No final do tratamento (ciclo), a unidade de controlo desactiva automaticamente o filamento de aquecimento e emite um alarme sonoro.
5.0 APOS 0 TRATAMENTO
5.1 0 ciclo de arrefecimento demora 30 segundos. Depois de completado o ciclo, poderd ler-se no visor de mensagens:

THERAPY & COOL _ REMOVE FLUID
DOWN COMPLETED & depois REMOVE CATHETER

( TERAPIA E ARREFECIMENTO , ( RETIRAR FLUIDO j
CONCLUIDOS & depois RETIRAR CATETER

Extrair o fluido puxando o émbolo da seringa para trds a0 mesmo tempo que se pressiona a valvula de funil.
Retirar todo o fluido do baldo. Retirar o cateter de baldo do local. Verificar se se extraiu todo o volume do fluido.
5.2 Desconectar a linha de pressdo do cateter da unidade de controlo.
5.3 Desconectar a ficha do cateter com circulagdo da unidade de controlo.
5.4 Desconectar o cabo de ligagao da conexdo do cabo de ligagdo do cateter puxando o anel cinzento para tras.
5.5 Desconectar o cabo de ligagdo da unidade de controlo, segurando o revestimento estriado de ago inoxidavel e puxando para trds. N&o puxar pelo cabo.
5.6 Descartar o cateter. Conservar o cabo de ligacéo e desinfecté-lo para a utilizagéo seguinte.
5.7 E necessario desligar o sistema da corrente antes de iniciar outro procedimento.
Nota: Se permanecer ligada sem ser utilizada durante 8 horas, a unidade de controlo interromperd o seu funcionamento e apresentard a seguinte mensagem:

( MAX TIME EXPIRED j ( EXPIROU O TEMPO MAX. DESLIGAR j
TURN POWER OFF SISTEMA DA CORRENTE

INFORMAGCOES SOBRE ENCOMENDAS, PECAS E ACESSORIOS RELACIONADOS

NUMERO DE CATALOGO DESCRICAO

N.2 00826 Unidade de controlo do sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT

N.2TCO013 Cateteres GYNECARE THERMACHOICE I11C esterilizados, de utilizagdo Unica (verséo 3.0)

N.2 TC043 Cateteres GYNECARE THERMACHOICE I1IC esterilizados, de utilizagdo tnica (versao 3.0) (embalagem de 5)
N.201105 Cabo de ligagdo GYNECARE THERMACHOICE (reutilizével até 20 aplicagdes)

N.2 04995 Cabo de alimentagdo do GYNECARE THERMACHOICE (EUA)

Para encomendar, contactar o distribuidor.

Montado no México com componentes dos EUA.

Fabricado por: Representante europeu autorizado:
GYNECARE ETHICON GmbH
a Division of ETHICON, INC. Robert-Koch-Strasse 1
a Johnson & Johnson company D-22851 Norderstedt
Somerville, N.J. 08876-0151 EUA Alemanha
Tel: 1-877-ETHICON Tel: 040/5297-01

CE0086

SIMBOLOS UTILIZADOS NAS ETIQUETAS

-
STERILE Método de esterilizagdo — 6xido de etileno LOT | Numero do lote
@ Nao reutilizar/ndo reesterilizar g Validade — ano e més
A Ver instrucdes de utilizagéo c € Marca CE e nimero de identificacdo de organismo
0086 notificado. Este produto obedece aos requisitos da
directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE.
N

©1994, 1995, 1996, GYNECARE *Marca comercial
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TEXTO DA ETIQUETA AUTO-ADESIVA, COM OS DIZERES LEGAIS COMPLEMENTARES
QUE SERA FIXADA NO FOLHETO DE INSTRUGOES MULTILINGUE.

NOME COMERCIAL: CATETER BALAO PARA SISTEMA DE TERAPIA UTERINA
THERMACHOICE*
MODELO COMERCIAL: THERMACHOICE
NOME TECNICO: Outros para Cirurgia Obstetricia ou Ginecologia
FABRICADO POR: Gynecare, a Division of ETHICON, Inc.
Route 22 West
Somerville, New Jersey 08876-0151 EUA
IMPORTADO POR: JOHNSON & JOHNSON PRODUTOS PROFISSIONAIS LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, Km. 154
Sao José dos Campos CNPJ. 54.516.661/0002-84
Farm. Resp.: Nancy M. R. B. Lopes - C.R.F. - SP N°. 10965
REG. ANVISA N°: 10132590446
SAC XXXXXXXXX
DIMENSOES DO ROTULO: 2 cm x 6 cm
INFORMAGAO VALIDA PARA BRASIL:
O Cateter Balao THERMACHOICE também pode ser encontrado nas Instru¢cdes de Uso em
portugués com as seguintes denominacoes:
» Cateter de silicone
» Cateter de baldo de silicone

 Cateter GYNECARE THERMACHOICE llIC
» Cateter de balao de silicone GYNECARE THERMACHOICE IlIC UBT

O Sistema de Terapia Uterina THERMACHOICE também pode ser encontrado nas Instrugées
de Uso em portugués com a denominacéao: Sistema GYNECARE THERMACHOICE UBT.






