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Instrucoes de utilizacao

IMPORTANTE

ATENGAO: A LEI FEDERAL (E.U.A.) RESTRINGE A VENDA DESTE
DISPOSITIVO A MEDICOS OU MEDIANTE RECEITA MEDICA.

Este dispositivo s6 devera ser utilizado por médicos com
formagao em histeroscopia e que tenham concluido o
programa de formacao da Hologic sobre 0 método Adiana®
Permanent Gontraception, bem como lido e compreendido
as instrugoes de utilizagao. A conclusdo do programa

de formacao de médicos sobre 0 método Adiana inclui a
supervisao do tratamento por RF e da colocagdo da matriz
implantavel (matriz) Adiana em, pelo menos, trés casos.

IMPORTANTE

Nao se deve confiar no método Adiana para efeitos

de contracepcéo antes de a paciente ser submetida a
histerossalpingografia (HSG) trés meses apds o tratamento
por RF/procedimento de colocacéo de matriz Adiana. A HSG
apos trés meses devera demonstrar a oclusao bilateral das
trompas para que a paciente possa confiar no sistema Adiana
Permanent Contraception para a prevencéo da gravidez.

Se o tratamento por RF/colocacdo de matriz Adiana néo puder
ser realizado bilateralmente, a paciente nao devera confiar
neste método de esterilizacéo. A eficacia do método Adiana
nao foi comprovada quando o tratamento por RF/procedimento
de colocagao de matriz é realizado unilateralmente.

0 sistema Adiana Permanent Contraception destina-se a prevenir
a gravidez, Este produto nao constitui uma proteccgao contra a
infeccao por VIH ou outras doencas sexualmente transmissiveis.

Este documento fornece instrugdes e informagdes relativas a
utilizagdo do Sistema Adiana Permanent Contraception (o Sistema
Adiana), incluindo o gerador de radiofrequéncia (RF), o cateter de
colocacéo (cateter) e a matriz radiopaca (matriz).

0 Sistema Adiana inclui componentes esterilizados e ndo esterilizados.
0 cateter, que inclui a matriz, é fornecido esterilizado e o gerador de
RF é fornecido néo esterilizado.

Para mais informagdes sobre o gerador de RF, consulte a secgéo “Instrucdes
adicionais do gerador de radiofrequéncia (RF)” do manual do operador.

Consulte o documento “Histerossalpingografia (HSG) para a Adiana
Permanent Contraception”, fornecido em separado e incluido no
manual do operador fornecido com o gerador de RF, para obter mais
pormenores sobre a realiza¢éo de HSG apos um procedimento Adiana.

E importante seguir atentamente todas as instrucdes relativas a
utilizacéo do Sistema Adiana para garantir que este funciona tal
como previsto. Também é essencial seguir todas as instrucdes
para garantir os melhores resultados durante a colocacao de
matrizes Adiana e a realizagéo do procedimento de HSG.

MECANISMO DE ACGAO

Descricao geral
0 método Adiana de esterilizagdo permanente consiste em quatro passos:

Passo 1: Administrar energia de radiofrequéncia bipolar para criar
uma lesdo superficial dentro da trompa de Faldpio. A criacdo desta
lesdo iniciara uma resposta de cicatrizagio aguda da ferida.
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Passo 2: Colocar uma matriz dentro da area da lesao superficial. A
resposta de crescimento interno dos tecidos provocara a oclusdo da
trompa de Falopio ao longo do comprimento da matriz.

Passo 3: A paciente devera utilizar um método contraceptivo fidvel
até a HSG Adiana confirmar a oclusao bilateral das trompas, trés
meses apos a colocacdo das matrizes Adiana.

Passo 4: So depois de a HSG Adiana ter confirmado a oclusdo bilateral
das trompas é possivel aconselhar a paciente a confiar no sistema
Adiana Permanent Contraception para prevencao da gravidez.

Procede-se a ablacéo da camada epitelial de uma sec¢éo separada
da trompa de Faldpio através da aplicagdo controlada de corrente
eléctrica bipolar (energia de RF) através de um cateter. A remogao
do epitélio cria uma lesdo superficial que inicia uma resposta de
cicatrizagdo aguda da ferida. Apos a criacdo da lesdo, procede-se

a aplicagdo de um material biologico, que consiste numa matriz

de silicone completamente curada, no interior da trompa. A matriz
funciona como uma estrutura benigna e permanente durante a
cicatrizacdo da ferida. No interior da area que circunda o nticleo
solido da matriz, uma estrutura porosa fomenta uma resposta de
crescimento interno dos tecidos que, eventualmente, conduzira

a oclusao total da trompa. A resposta de crescimento interno dos
tecidos pode ser descrita como uma infiltragéo de fibroblastos nos
poros da matriz, que ocorre durante a fase de crescimento dos tecidos
de granulacéo do processo do material biologico.

Colocacao do cateter

0 cateter utilizado para a aplicagéo da energia de RF é introduzido na
seccdo intramural da trompa de Fal6pio por meio de um histeroscopio
convencional, através de uma abordagem transvaginal e transcervical.
Obtém-se a confirmacgdo do correcto posicionamento do cateter
dentro do tubo intramural por meio de avaliagdo visual directa através
do histeroscdpio, para confirmar se a marca de posicionamento preto
existente no cateter atingiu o 6stio tubério. A confirmag&o do contacto
tecidular completo é comunicada pelo cateter, mediante a Detecgéo
de posicéo (PDA), através do gerador de RF. A PDA é constituida por
quatro pequenos sensores situados em quatro quadrantes em torno
do cateter, formando uma circunferéncia. Quando todos os quatro
sensores detectam simultaneamente o contacto com o tecido, o
gerador de RF assinala que o cateter esta correctamente posicionado
dentro da trompa de Falopio.

Formacao da leséo

Assim que o gerador de RF tiver assinalado que o cateter esta
correctamente posicionado, o0 médico activa o gerador premindo o
botdo RF existente no painel frontal. 0 médico pode também optar

por activar o gerador de RF carregando no pedal. Na sequéncia da
activacdo, o gerador de RF procede a aplicacdo de energia de RF
bipolar (<3 Watts) através do conjunto de eléctrodos. Os termopares
existentes na ponta do cateter mantém uma temperatura constante de
64°C durante 60 segundos, o que cria uma lesdo superficial dentro da
trompa de Falopio.

Colocacéo da matriz

Apos a criagao da lesdo superficial, 0 ecra de visualizagdo no gerador
de RF indica que a aplicagdo de energia de RF esta concluida. O
médico carrega entdo no botdo de desbloqueio da matriz existente
no cateter para colocar a matriz dentro da area da lesdo. A bainha
externa retrai-se enquanto a haste de pressdo mantém a matriz em
posicéo, colocando a matriz dentro da trompa de Falopio. O cateter é
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entdo retirado e o procedimento é repetido com um novo cateter na
trompa do lado oposto.

Crescimento interno dos tecidos

0 procedimento resulta numa resposta generalizada que é a esperada
para implantes em tecidos moles, tal como a matriz. A resposta inicial
deve-se ao procedimento cirdrgico em si e é semelhante a qualquer
mecanismo agudo de cicatrizagdo. De forma aguda, verifica-se um
exsudado e edema dos tecidos circundantes, bem como a invaséo da
area por células como os neutrdfilos e os leucocitos.

A resposta aguda dara lugar a um processo cronico que estimula
o tecido de granulagdo. Durante o processo cronico, observa-se
uma neo-vascularizagao, que é necessaria para apoiar 0 processo
de granulacéo. As linhas celulares dominantes nesta fase sé&o
constituidas por macrofagos e fibroblastos. As células epiteliais

poderdo ser consideradas como um marcador da potencial fistulizagéo

ou re-canalizagdo e sdo, por isso, indesejaveis. Os macréfagos
fundem-se para constituir células gigantes de corpos estranhos, que
cobrirdo a superficie da matriz. Os tecidos de granulagéo atingem
um estado de estabilidade e forma-se um tecido fibroso duravel. A
neo-vascularizagdo diminui, ha uma menor celularidade, constituida
sobretudo por fibrécitos, e a matriz extracelular contém agora mais
colagénio. A integracéo deste tecido fibroso na matriz € o resultado
final esperado que, por sua vez, conduzird a oclusdo tubaria.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
0 Sistema Adiana consiste em dois cateteres descartaveis de uma

tnica utilizagdo (cada um contém uma matriz) e um gerador de
RF (Figura 1).
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FIGURA 1: 0 sistema Adiana
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Cateter de colocacao (com matriz radiopaca implantavel)

0 cateter é embalado com uma bainha introdutora bipartida e um
obturador. A bainha introdutora protege o cateter durante a insergéo
do mesmo no histeroscopio.

0 cateter (Figuras 1 e 2) possui quatro bandas de eléctrodos, que
formam o conjunto de eléctrodos de RF bipolar na sua extremidade
distal. O cateter esta fixo a uma pega na extremidade proximal.

Uma marca de posicionamento preta no cateter ajuda ao
posicionamento correcto do cateter no 6stio da trompa de Falopio.

A Deteccao de posicao (PDA) dourada é constituida por quatro
sensores de eléctrodos localizados no cateter, dispostos em
circunferéncia (numa posigéo proximal relativamente ao conjunto de
eléctrodos de RF); os sensores detectam contacto com o tecido, que é
comunicado ao gerador de RF.

No interior do cateter estdo colocados termopares para fornecerem
informacdes ao gerador de RF relativamente ao controlo da temperatura.

A matriz é constituida por um ntcleo sélido de silicone com tantalo
incorporado rodeado por uma estrutura porosa, exclusivamente em
silicone (Figura 3A e Figura 3B). A matriz ndo ira conduzir electricidade
nem calor, dado que o pd de tantalo esta electricamente isolado no
interior do silicone. Possui aproximadamente 4,5 mm de comprimento
e 1,6 mm de diametro, e esta localizada directamente por baixo do
conjunto de eléctrodos de RF bipolar (Figura 2).

Um botéo de desbloqueio da matriz, incorporado na pega do cateter,
activa a libertacéo da matriz apds a aplicagéo de energia de RF (Figura 1).
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FIGURA 2: Ponta do cateter (vista pormenorizada)

FIGURA 3A: Matriz

FIGURA 3B: Matriz em corte

Gerador de RF

0 gerador de RF foi concebido para ser utilizado apenas com o cateter
Adiana. E fornecido com um cabo de ligagdo (para ligar ao cateter) e
um cabo de alimentacao. Esta também disponivel um acessorio de
pedal opcional para permitir o funcionamento do gerador de RF em
modo de “méaos-livres”.

0 gerador de RF consiste num gerador de radiofrequéncia, bipolar,
controlado por um microprocessador, com controlo automético da
temperatura e um sensor de contacto com os tecidos. Utiliza um monitor
activado por menus para orientar o operador ao longo do procedimento.

0 gerador de RF fornece uma monitorizagéo continua dos sinais
do cateter para determinar o posicionamento adequado do cateter,
controlar a criacéo da leséo, assegurar a colocacdo da matriz e
detectar situagdes de erro.

N&o existem controlos seleccionaveis pelo utilizador para a produgao de
RF, tempo de tratamento ou temperatura de tratamento. As defini¢des
de RF foram programadas no software do gerador para assegurar que a
temperatura de tratamento especificada é alcancada e mantida durante
o tempo especificado para o tratamento. Se for necessario, 0 médico
pode suspender o tratamento; no entanto, ndo é possivel qualquer outro
tipo de controlo da produgéo de energia por parte do médico.

Para mais informagdes sobre os seguintes itens relativos ao gerador
de RF, consulte a secgao “Instrugdes adicionais do gerador de
radiofrequéncia (RF)” do manual do operador: avisos e precaucoes,
descricoes de funcoes, especificagdes, instrucdes de instalagéo e
configuracéo, cddigos de erro, instrugdes relativas a resolugéo de
problemas e instrugdes de limpeza e sanitizagao.



INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Adiana Permanent Contraception é indicada para mulheres que
pretendem um controlo permanente da natalidade (esterilizagéo
feminina) por meio da oclusio das trompas de Fal6pio.

CONTRA-INDICAGOES
0 sistema Adiana ndo deve ser utilizado numa paciente que:

e Esteja indecisa quanto a pdr fim a sua fertilidade

* Tenha sinais clinicos de uma infec¢éo pélvica activa ou historial de
infeccao pélvica recente

¢ Tenha qualquer patologia intra-uterina que possa impedir 0 acesso
ao dstio tubario ou a zona intramural de qualquer uma das trompas
de Faldpio (tais como fibrdides submucosos de grandes dimensoes,
aderéncias uterinas, oclusdo tubaria proximal unilateral ou bilateral
aparente, suspeita de Gtero unicorno, etc.)

e Esteja gravida ou suspeite estar gravida

e Cuja Ultima gravidez ocorreu ha menos de seis semanas

¢ Tenha sido submetida anteriormente a um procedimento de
laqueacdo das trompas

e Esteja actualmente a tomar quaisquer medicamentos
imunossupressores (por exemplo, esterdides)

e Sofra de alguma alergia conhecida aos meios de contraste

AVISOS

IMPORTANTE

Durante o estudo clinico principal realizado com o sistema
Adiana, algumas pacientes engravidaram por nao terem
seguido as instrugoes relativamente a néo confiar no sistema
Adiana Permanent Contraception para a prevencéo da gravidez
e a utilizar um procedimento de esterilizacao alternativo ou
outro método contraceptivo fiavel. Por isso, &€ importante que
as pacientes recebam um aconselhamento correcto durante
todas as etapas do procedimento Adiana.

Tal como com qualquer procedimento de oclusao tubaria,
existe um risco de gravidez ectopica. Ocorreram gravidezes
ectopicas durante o estudo clinico principal realizado com
o sistema Adiana; contudo, a taxa de ocorréncia foi igual ou
inferior a referida para outros métodos de oclusao tubaria.

e As pacientes deverdo utilizar um método contraceptivo alternativo
durante, pelo menos, trés meses apods o tratamento e até o HGS
confirmar a oclusao tubaria bilateral.

* 0 procedimento Adiana devera ser considerado irreversivel. Ndo
existem dados sobre a seguranca ou eficacia da reversdo do
procedimento por meio de cirurgia.

¢ As taxas de eficacia do estudo clinico principal realizado com o sistema
Adiana basearam-se em mulheres nas quais a colocagdo bilateral
foi bem-sucedida. A eficacia ainda ndo foi determinada em mulheres
com colocagéo unilateral em caso de Utero unicorno ou com oclusdo
proximal da trompa do lado oposto, presumida ou confirmada.

e A seguranca e eficécia deste procedimento ndo foram
demonstradas em pacientes com idade inferior a 18 anos ou
superior a 45 anos.

¢ As mulheres que se submetem a procedimentos de esterilizacéo
numa idade relativamente jovem correm um maior risco de se
arrependerem da sua decis&o.
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 N&o deve ser realizado um procedimento de ablacdo endometrial em

simultaneo com o tratamento por RF e os procedimentos de colocagéo

de matrizes Adiana. A ablac&o podera provocar sinéquias intra-uterinas
que, por sua vez, poderiam comprometer os resultados de um HSG

Adiana ap6s trés meses. Se a oclusdo bilateral das trompas ndo se

confirmar durante este HSG, a paciente ndo podera confiar no sistema

Adiana Permanent Contraception para a prevencéo da gravidez.

Este produto ndo constitui uma protecgéo contra a infecgao por VIH

ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

A administragéo e a eliminag&o do meio de distens@o histeroscopica

n&o i6nico (por exemplo, glicina a 1,5%, sorbitol a 3%, manitol a

5%) devem ser monitorizadas. Qualquer sistema que efectue a

administracdo de fluidos a alta pressdo numa paciente aumenta o risco

de absorcao de fluidos e de desequilibrio electrolitico (hiponatremia).

Para reduzir o risco de hipervolemia, o procedimento deve ser suspenso

se 0 défice de fluidos exceder os 800 cc. Além disso, a duragdo do

procedimento nao devera ultrapassar os 30 minutos.

e A remocdo da matriz ndo deve ser tentada por histeroscopia depois
de a matriz ter sido colocada na trompa de Faldpio. A remogéo da
matriz requererd, muito provavelmente, uma intervengao cirdrgica.

¢ Qualquer equipamento electronico sensivel, tal como um pacemaker
externo ou um desfibrilador cardioversor interno, pode ser
adversamente afectado pela utilizacéo do gerador de RF.

e 0Os eléctrodos de monitorizagdo devem ser colocados 0 mais
afastados possivel do cateter quando se utiliza simultaneamente na
mesma paciente o Sistema Adiana e equipamento de monitorizagao
fisioldgica.

e Se, por qualquer razao, o procedimento for repetido, certifique-se de
que o tempo total de aplicacdo de energia de RF numa dnica trompa
de Faldpio ndo ultrapassa os 120 segundos.

e Para reduzir o risco de perfuragdo uterina, o procedimento deve ser
suspenso se for necessaria forca excessiva para obter a dilatagdo
cervical (por exemplo, no caso de um colo estenético).

e Para avisos adicionais especificamente relacionados com a utilizagdo
do gerador de RF, consulte a sec¢do “Instrucdes adicionais do gerador
de radiofrequéncia (RF)” do manual do operador.

e 0 cateter destina-se a utilizagdo numa Unica paciente. Ndo volte a
utilizar nem volte a esterilizar o cateter. O risco de reutilizagéo do
cateter inclui, mas ndo se limita, ao seguinte:

. Falha do procedimento

. Infeccéo (major)

. Transmissao de doenca comunicavel
. Abraséo de tecido

PRECAUGOES

e Este procedimento ndo deve ser realizado durante o periodo
menstrual. Deve ser realizado durante a fase proliferativa inicial do
ciclo menstrual para diminuir a possibilidade de implantagdo numa
paciente com uma gravidez ndo diagnosticada (fase I(tea) e para
facilitar a visualizagdo dos dstios.

¢ O cateter e a bainha introdutora bipartida sdo fornecidos
esterilizados e destinam-se a uma Unica utilizag&o. Nao deverdo ser
utilizados para além do “Prazo de validade” impresso na etiqueta da
respectiva embalagem.

e N3o utilize se o selo da embalagem estiver aberto ou danificado.
Inspeccione a embalagem selada antes de abrir.

e N3o utilize o cateter se estiver danificado. Inspeccione o cateter
antes de utilizar.
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e Utilize a bainha introdutora bipartida para introduzir o cateter no
histeroscopio de modo a evitar danificar a ponta do cateter.

e Use proteccéo facial e ocular durante este procedimento para
minimizar o risco de salpicos de fluidos.

* |dentifique visualmente ambos os 6stios tubarios antes de tentar o

acesso a cada uma das trompas. Nao implante a matriz numa das

trompas, a menos que haja uma probabilidade razoavel de se poder
aceder também a trompa oposta.

N&o faca avancar o cateter se a paciente sentir dor ou desconforto

€XCessivos.

e Para evitar uma possivel perfuragéo uterina e potenciais lesoes nos
Orgéos adjacentes ao introduzir o cateter na trompa de Faldpio:

. Néo faca avancar o cateter sem dispor de orientagao visual.

. N&o aplique uma forga excessiva.

. N&o faga avancar o cateter de forma a que a marca de
posicionamento preta ultrapasse o dstio.

e Em caso de perfuragdo uterina, suspenda imediatamente o
procedimento Adiana. Embora nao tenha sido observada qualquer
complicacdo durante o estudo clinico realizado com o sistema
Adiana, tal como com qualquer procedimento intra-uterino, existe a
possibilidade de perfuracdo uterina.

e Evite movimentar a paciente e/ou o cateter durante a aplicagdo de
energia de RF e a colocacdo da matriz.

 Nao coloque mais do que uma matriz numa Unica trompa de Faldpio.

* Siga as politicas e procedimentos do hospital ou consultdrio no que

se refere ao manuseamento e eliminacéo de materiais perigosos.

Se for realizada a ablacéo endometrial apos a confirmagéo por

HSG da oclusao bilateral das trompas, existe um risco de sindrome

de esterilizagdo tubaria apds a ablacéo, tal como com qualquer

procedimento de esterilizag&o tubaria.

Certifique-se de que tem a formag&o necesséria e que tem

disponivel o equipamento, os medicamentos e 0 pessoal

necessarios para superar qualquer emergéncia como, por exemplo,
uma resposta vasovagal, antes de realizar o procedimento.

Nao tente utilizar o cateter com qualquer outro gerador de RF, uma

vez que este ndo funcionara como devia.

N&o tente utilizar o gerador de RF sem primeiro ler a sec¢éo

das “Instrucdes adicionais do gerador de radiofrequéncia

(RF)” do manual do operador, que inclui precaucgdes adicionais

especificamente relacionadas com a utilizagdo do gerador de RF.

Informagao sobre IRM

A Condicional a RM

0 Implante Radiopaco Adiana foi determinado como sendo
Condicional a RM.
Testes ndo clinicos demonstraram que o Implante Radiopaco Adiana
é condicional a RM. Uma paciente com este dispositivo pode ser
submetida com seguranga a este exame imediatamente depois da
colocagéo, nas seguintes condicoes:
Campo magnético estatico
. Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos
. Campo magnético com um gradiente espacial maximo de

720 Gauss/cm ou menos

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes ndo clinicos, o Implante Radiopaco Adiana originou o
seguinte aumento da temperatura durante uma IRM efectuada ao
longo de 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos)
num sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
Alteragdo da temperatura mais elevada, +1,5 °C

Por conseguinte, as experiéncias de aquecimento relacionado com
IRM para o Implante Radiopaco Adiana a 3 Tesla utilizando uma
bobina de corpo de RF de transmisséo/recepcéo num sistema de
RM originaram taxas de absorcdo especificas médias (SAR) do
corpo inteiro de 2,9 W/kg (ou seja, associadas com um valor médio
do corpo inteiro medido por calorimetria de 2,7 W/kg), indicando
que o grau de aquecimento que ocorreu associado a estas
condicbes especificas foi igual ou inferior a +1,5 °C.

Informacgades relativas a artefactos

A qualidade das imagens de RM pode ser comprometida se a

area de interesse se encontrar exactamente na mesma area ou
relativamente proxima da localizagao do Implante Radiopaco
Adiana. Por conseguinte, pode ser necessaria uma optimizacao dos
parametros de imagiologia de RM para compensar a presenca deste
dispositivo. 0 tamanho de artefacto maximo (ou seja, conforme
observado na sequéncia de impulsos de eco de gradiente) estende-
se aproximadamente 2 mm em relac&o ao tamanho e forma do
Implante Radiopaco Adiana.

Sequéncia | T1-SE T1-SE GRE GRE
de impulsos
Tamanho 21 mm? | 8 mm? 89 mm? | 59 mm?
nulo do sinal
Orientacdo | Paralelo | Perpendicular | Paralelo | Perpendicular
do plano
EFEITOS ADVERSOS

Entre o dia 13 de Novembro de 2002 e o dia 28 de Abril de 2005,
participaram no estudo clinico principal, “A Multi-Center Prospective
Evaluation of the Adiana System for Transcervical Sterilization Using
Electrothermal Energy in Women Aged 18-45 — The EASE Trial”
(estudo EASE), um total de 645 mulheres, que foram submetidas a um
procedimento utilizando o Sistema Adiana para avaliar a respectiva
seguranca e eficacia. No decorrer do estudo, foram registados e
avaliados todos os efeitos adversos.

Efeitos adversos graves

Durante o primeiro ano de fiabilidade, uma paciente teve uma gravidez
ectdpica istmica, que foi solucionada de forma bem-sucedida através
do tratamento com medicacao. Durante o segundo ano de fiabilidade,
uma paciente teve uma gravidez ectopica ampular esquerda, que foi
solucionada de forma bem-sucedida através de salpingectomia. Além
disso, durante o segundo ano de fiabilidade, outra paciente sofreu

um caso moderado a grave de dismenorreia e de pélipo endometrial,
que foram solucionados de forma bem-sucedida através de uma
polipectomia sem ser necessario internamento.

Outros efeitos adversos

ATabela 1 apresenta os efeitos adversos ocorridos no dia do
procedimento de colocacdo e que foram referidos com uma
frequéncia superior a 0,5% (N=645).



TABELA 1: Efeitos adversos referidos (Dia do procedimento)
Efeito adverso Percentagem
Céibras 26%
Microrragia (spotting) 12%
Hemorragia apds o procedimento 10%

Dor pélvica 9%
Lombalgia 8%
Nauseas 5%
Cefaleia 4%
Vémitos 2%

Dor ap6s o procedimento 2%
Outro 3%

Todos os efeitos adversos anotados na Tabela 1 foram de natureza ligeira
e de curta duragdo. A maioria das mulheres que participou no estudo
clinico referiu que o procedimento foi bem tolerado e que qualquer
desconforto ou dor sentida durante o procedimento era idéntico ou inferior
ao esperado. Apds o procedimento, a dor foi tratada com analgésicos
orais. Um efeito adverso grave (ndo incluido na tabela) que ocorreu

no dia do procedimento (hiponatremia) exigiu uma intervengio com
medicacgo antes da alta da paciente concedida nesse mesmo dia. Este
caso foi provocado pela monitorizagdo incorrecta do défice de fluidos

da histeroscopia (consulte a seccdo Avisos para informagoes sobre 0
respectivo aviso).

ATabela 2 apresenta os efeitos adversos referidos como estando,
pelo menos, possivelmente relacionados com o procedimento de
colocagéo ou com as matrizes, durante o primeiro ano de fiabilidade
da Adiana Permanent Contraception até aproximadamente 15 meses
apds o procedimento, e foram referidos com uma frequéncia igual ou
superior a 0,5% (N=625).

TABELA 2: Efeitos adversos referidos (Primeiro ano de fiabilidade)

Efeito adverso Percentagem
Caibras nao relacionadas com o 6%
periodo menstrual

Dismenorreia 5%
Hemorragia vaginal 4%
Lombalgia 3%
Dor pélvica 3%
Dispareunia 1%
Cefaleia 1%
Menorragia 1%
Nauseas 1%
Microrragia (spotting) 1%
Dor abdominal <1%
Amenorreia <1%
Desconforto — ndo caracterizado <1%
Dor — néo caracterizada <1%
Descarga vaginal <1%
Vomitos <1%

Todos os efeitos adversos anotados na Tabela 2 ndo impediram as
mulheres de confiarem na Adiana Permanent Contraception.

Os efeitos adversos seguintes ndo foram sentidos por mulheres
que participaram no estudo clinico para avaliar a Adiana Permanent
Contraception, mas sao passiveis de ocorrerem:

e Perfuracéo do Gtero, da trompa de Falopio ou de outras estruturas
organicas internas

¢ Infeccao adnexal/salpingite

» Complicagdes associadas a histerossalpingografia (HSG)

 Complicagdes associadas a intervengao cirdrgica para tentar
reverter o procedimento.
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ESTUDO CLiNICO

Algumas mulheres foram submetidas a mais do que um procedimento
quando n&o foi conseguida uma colocacéo bilateral bem-sucedida no
procedimento inicial. Em termos globais, a taxa de sucesso da colocagio
bilateral foi de 95% nas pacientes que participaram no estudo.

Objectivo do estudo

0 estudo EASE foi realizado para demonstrar a seguranca e a
eficacia da Adiana Permanent Contraception. Consistiu num estudo
internacional prospectivo, multicéntrico, composto por um unico
braco, que utilizou as conclusdes do estudo da U.S. Collaborative
Review of Sterilization (CREST) como referéncia qualitativa.

Objectivos finais do estudo
Objectivo final primario em termos de eficdcia:

Taxa de prevencao da gravidez apds 12 meses de fiabilidade na
Adiana Permanent Contraception.

Objectivos finais secundarios:

e Taxa de colocagdo do dispositivo

e Satisfacdo e conforto da paciente face ao procedimento de colocagéo
e Satisfacdo e conforto da paciente face a utilizagdo do dispositivo

e Seguranca do procedimento de colocacio do dispositivo

e Seguranca da utilizagdo do dispositivo

Dados demograficos das pacientes

A populacéo do estudo com Intencdo de tratamento era constituida
por 645 mulheres. Todas as participantes no estudo tinham idades
compreendidas entre os 18 e 0s 45 anos, e ja procuravam a
contracepcao permanente antes de serem incluidas no estudo.
Adicionalmente, todas as mulheres tinham estado gravidas pelo
menos uma vez, eram sexualmente activas, tinham ciclos menstruais
regulares e tinham possibilidade e demonstraram-se dispostas a
utilizar um método contraceptivo alternativo durante os trés primeiros
meses apds a colocagao das matrizes.

TABELA 3: Distribuicao etaria e dados demograficos

das pacientes (N=645)

Idade (média de anos) 31,5
Faixa etaria

18-27 anos 24,2%

28-33 anos 47,7%

34—45 anos 28,1%
Raca

Caucasiana 488

Hispénica 98

Afro-americana 47

Outro 12
Gestacdo (média, variaco) 2,9 (1-9)
Paridade (média, variacéo) 2,2 (0-7)
Peso (média, variacao [kg]) 73,4 (44,4-161)
Altura (média, variagdo [cm]) 164,3 (130,3-187,9)

Métodos do estudo

Todas as participantes foram sujeitas a triagem para determinar a sua
elegibilidade para inclusdo no estudo clinico. Obteve-se um historial
clinico completo de cada paciente. Foram realizados um exame fisico,
um exame pélvico e as analises laboratoriais necessarias (incluindo
um teste de gravidez).



PORTUGUES

NOTA: No estudo EASE, o meio de distenséo histeroscopica nao idnico
utilizado durante o tratamento por RF/colocacéo da matriz foi glicina
a1,5%.

Foi executado um procedimento Adiana em cada trompa de Faldpio. Quando
se alcancava de forma bem-sucedida a colocago bilateral, as participantes
eram instruidas a utilizarem um método contraceptivo de barreira ou oral
durante os primeiros trés meses apés a colocagio das matrizes.

Histerossalpingografia (HSG) para a Adiana Permanent
Contraception

Trés meses ap0s a colocagdo das matrizes foi realizada uma HSG para
confirmar a oclusao bilateral das trompas de Falopio.

NOTA: No estudo EASE, foi utilizado um dispositivo de monitorizacéo
da pressao durante a HSG para garantir a pressdo intra-uterina
adequada durante a infusdo do meio de contraste e para evitar uma
pressao excessiva (ou seja, pressao >200 mmHg).

Se ambas as trompas de Falopio estivessem ocluidas, a participante
era instruida a descontinuar a utilizagéo do método contraceptivo
alternativo e a confiar na Adiana Permanent Contraception como
método de prevencdo da gravidez.

Resultados
Taxas de colocacio das matrizes

Um total de 770 participantes estavam inscritas no estudo EASE,
das quais 645 foram submetidas a tentativa de tratamento por RF/
colocagdo das matrizes. A colocagdo bilateral bem-sucedida das
matrizes foi conseguida em 604 das 645 (94%) participantes, apos
o primeiro procedimento. A colocacgdo bilateral bem-sucedida das
matrizes foi conseguida em 611 das 645 (95%) participantes, depois
de 7 participantes se submeterem a uma segunda tentativa bem-
sucedida. Consequentemente, a colocacdo bilateral das matrizes néo
foi conseguida em 34 participantes (colocag@o unilateral = 14; sem
colocagéo de qualquer dispositivo = 20). Consulte a Tabela 4.

Eficdcia na prevencéao da gravidez

Das 570 participantes que puderam confiar na Adiana Permanent
Contraception, foi efectuado o acompanhamento de 553 (97%) durante,
pelo menos, 12 meses, de 510 (90%) durante, pelo menos, 24 meses

e de 481 (84%) durante, pelo menos, 36 meses. Durante o periodo

de acompanhamento de um ano, registaram-se seis gravidezes nas
pacientes que confiaram na Adiana Permanent Contraception, das quais
trés foram atribuidas a erro médico (ou seja, interpretacéo incorrecta
dos resultados da HSG). O periodo de acompanhamento de dois anos
revelou trés gravidezes em pacientes que confiaram no sistema e

o periodo de acompanhamento de trés anos ndo revelou qualquer
gravidez. A Tabela 5 apresenta as taxas de falha contraceptiva a um,
dois e trés anos para o estudo EASE, a partir de 31 de Julho de 2008.

TABELA 5: Taxas de falha contraceptiva

Gravidezes - Taxa de falha cumulativa*
1,1% a (IC de 95% 0,6 a 2,1%)

Dois anos 1,6% a (IC de 95% 0,9 a 2,8%)

Trés anos** 1,6% a (IC de 95% 0,9 a 2,8%)

*As taxas de falha a um, dois e trés anos da Adiana Permanent Contraception apresentadas acima sao
compardveis a taxa de falha de outros métodos de esterilizagao tubria nestes periodos.

Um ano

**A partir de 31 de Julho de 2008, a data de encerramento e analise dos dados recolhidos durante trés
anos, 498 das 513 (97%) pacientes avalidveis no periodo de trés anos concluiram trés ou mais anos
de utilizago do dispositivo. Nas 498 pacientes estavam incluidas as pacientes que compareceram ou
faltaram a consulta de acompanhamento de trés anos. Um total de

15 pacientes ndo atingiram ainda a data para a consulta de acompanhamento de trés anos.

0Os dados para os anos 4 e 5 estdo incompletos; contudo, a partir de Fevereiro de 2009, foram referidas
duas gravidezes durante o0 4° Ano de fiabilidade e uma gravidez durante o 5° Ano de fiabilidade.

0 acompanhamento das mulheres que participaram no estudo EASE esté ainda a decorrer e
prosseguira até um periodo maximo de 10 anos. A rotulagem da Adiana Permanent Contraception
sera revista conforme necessario, 8 medida que forem sendo disponibilizados os dados do
acompanh relativos a taxas de falha a prazos mais prolongados.

Na Tabela 6 apresentam-se estimativas da percentagem de mulheres
com probabilidade de engravidar durante a utilizagéo de um método
contraceptivo particular durante um ano. Estas estimativas baseiam-
se em varios estudos.

TABELA 6: Taxas de gravidez para métodos de controlo da

natalidade (Para um ano de utilizagéo)

o Método Utilizacéo tipica*
Taxas de fiabilidade Taxa de Gravidez
Das 611 participantes submetidas a colocacéo bilateral das matrizes, Esterilizagéo _
604 foram avaliadas por meio de HSG relativamente & oclusdo das Esterilizagao masculina 0,15%
trompas. Um total de 570 das 604 (94%) participantes puderam, por Esterilizagao feminina 0,5%
fim, confiar na Adiana Permanent Contraception. A permeabilidade Métodos hormonais _ i
tubéria foi identificada por HSG nas participantes que ndo puderam Implante (Implanor”) _ 0’050/"
confiar na Adiana Permanent Contraception. Consulte a Tabela 4. Injecgao hormonal (Depo-Provera®) 3%
Combinacdo de pilula e pilula exclusivamente de 8%
TABELA 4: Taxas de colocacio bilateral das matrizes* e taxas de progestina
fiabilidade (N=645) Anel vaginal (NuvaRing®) 8%
_ _ Numero Percentagem Adesivo (Ortho Evra®) 8%
Taxall de colocagao bilateral das matrizes 604/645 949 Dispositivos intra-uterinos (DIUs)
(apos a primeira tentativa) Copper T 0.8%
Tfixa;\ Qe coloca(gjaot blltattgral das matrizes 611/645 95% LNG-IUS 0.2%
(inclui a segunda tentatl va) — Métodos de barreira
Taxa de fiabilidade da colocagao bilateral 570/604 949 . . — 9
das matrizes™* o Preservat!vo magcglmo (usado sem espermicida) 15%
Taxa de fiabilidade nas pacientes com 570/645 88Y% Preservativo feminino 21%
intengédo de fratamento™** 0 Diafragma (usado com espermicida) 16%
*Estas taxas de colocagéo bilateral das matrizes baseiam-se em dados do estudo clinico principal Espermicidas: (espumaS, cremes, geles, supositérios, 29%
realizado com o sistema Adiana. pe/I'CUIaS)

**Destas 645 mulheres, apenas 14 foram submetidas a colocagéo unilateral de matriz e 20 ndo
colocaram qualquer matriz.

***A Taxa de fiabilidade da colocac&o bilateral das matrizes corresponde ao nimero de mulheres que
puderam confiar no sistema Adiana Permanent Contraception para prevencéo da gravidez, dividido pelo
numero de mulheres avaliadas por HSG.

A Taxa de fiabilidade nas pacientes com inteng&o de tratamento corresponde ao nimero de mulheres
que puderam confiar no sistema Adiana Permanent Contraception para prevengéo da gravidez, dividido

pelo nimero de mulheres submetidas a tentativa de tratamento por RF/colocagdo de matriz.




TABELA 6: Taxas de gravidez para métodos de controlo da

natalidade (Para um ano de utilizagéo)
Utilizacéo tipica*
Taxa de Gravidez

Método

Métodos naturais

Retracgéo 27%
Métodos baseados na consciéncia de fertilidade 25%
Nenhum método 85%

*Entre os casais fipicos que iniciam a utilizacdo de um método (ndo necessariamente pela primeira vez), a
percentagem dos que registam uma gravidez acidental durante o primeiro ano se néo interromperem a utilizagéo
por qualquer outro motivo. As estimativas da probabilidade de gravidez durante o primeiro ano de utilizagéo
normal de espermicidas, retraccao, abstinéncia periddica, diafragma, preservativo masculino, pilula e Depo-
Provera sdo retiradas do Inquérito sobre o crescimento familiar dos EUA de 1995 (National Survey of Family
Growth), corrigido relativamente a referéncia insuficiente a abortos; consulte o documento para a origem das
estimativas para os restantes métodos.

Fome TrusseIIJ Contracepllve efﬂcacy In Hatcher RA, Trussell J, Nelson AL, Cates W, Stewart FH, Kowal D.
7Y y: h Revised Edition. New York NY: Ardent Medla 2007.

INFORMAGOES SOBRE A UTILIZAGAO CLINICA

Formacéao dos médicos

e Este dispositivo s6 devera ser utilizado por médicos com formagéo
em histeroscopia e que tenham concluido o programa de formagao
da Hologic sobre o método Adiana Permanent Contraception, bem
como lido e compreendido as instrucdes de utilizag&o.

* 0 programa de formagao médica sobre o método Adiana Permanent
Contraception fornece informagdes detalhadas relativamente ao
procedimento. Os médicos tém que concluir este programa de
formagcéo antes de iniciarem a realizagéo do primeiro procedimento.

Aconselhamento da paciente

Importante: As pacientes devem ser informadas de que este
produto se destina a prevenir a gravidez. Este produto nao
constitui uma proteccao contra a infecgao por VIH ou outras
doencas sexualmente transmissiveis.

Quando se procede ao aconselhamento das pacientes antes do
procedimento, dever-se-a ter em consideracédo os seguintes aspectos em
conjungdo com o Folheto Informativo da Adiana Permanent Contraception:

¢ 0 método Adiana de esterilizagéo permanente consiste em quatro
passos: (1) administragdo de energia de RF para criar uma leséo
superficial dentro das trompas de Falépio; (2) colocar uma matriz
de silicone na area da lesdo superficial dentro da trompa; (3) utilizar
um método contraceptivo alternativo fiavel durante trés meses; e
(4) uma HSG Adiana para confirmar a oclusao bilateral das trompas.

¢ 0 procedimento é permanente e irreversivel.

* Informe a paciente de que é necessario utilizar um método
contraceptivo alternativo durante um periodo minimo de trés meses
apos o tratamento por RF bilateral e a colocagéo da matriz, até que
tenha sido submetida a uma HSG apds trés meses para confirmar
a oclusdo bilateral das trompas. Certifique-se de que a paciente
recebe ou ja dispde de métodos contraceptivos para este espaco de
tempo. Além disso, a paciente devera ser aconselhada a utilizar o
método contraceptivo mais eficaz para o qual esta apta. A paciente
também devera ser informada relativamente ao risco acrescido de
gravidez ectdpica apos um procedimento de oclusdo das trompas,
pelo que seguir um método contraceptivo é essencial durante este
periodo de espera de trés meses.

¢ A ndo comparéncia para a HSG apds trés meses podera resultar em
gravidez indesejada, incluindo gravidez ectdpica.

* Tal como todos os outros métodos de controlo da natalidade, a Adiana
Permanent Contraception nio deve ser considerada como 100% eficaz.

* Tal como com qualquer procedimento de esterilizacdo tubaria,
existe um risco de gravidez, incluindo gravidez ectdpica.
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¢ Ha uma pequena possibilidade de a colocagéo bilateral da matriz
nao ser bem-sucedida a primeira tentativa.

¢ N3o estdo disponiveis dados relativos a eficacia da Adiana
Permanent Contraception referentes a periodos superiores a trés
anos apds o tratamento.

APRESENTACAO

0 cateter (com a matriz implantavel) e a bainha introdutora bipartida
com obturador s&o fornecidos esterilizados e destinam-se APENAS

A UMA UNICA UTILIZAGAO. Estes itens permanecerdo estéreis até ao
final do prazo de validade indicado, desde que a embalagem nao seja
aberta ou danificada. O gerador de RF é fornecido com um cabo de
ligagdo, um cabo de alimentagc&o e um pedal de utilizag&o opcional.
0 cateter e o gerador de RF sdo fornecidos em separado.

INSTRUGOES

Preparacao da paciente

o Realizar um teste de gravidez nas 24 horas anteriores ao procedimento.

e A administragdo de um farmaco anti-inflamatorio ndo esterdide
(AINE) pode ser considerada uma ou duas horas antes do
procedimento. Se se pretender utilizar um bloqueio paracervical,
pode também administrar-se um ansiolitico 30 minutos antes do
procedimento para reduzir a ansiedade.

Antes do implante

Para mais informagoes sobre o0s seguintes itens relativos ao gerador
de RF, consulte a sec¢éo “Instrucdes adicionais do gerador de
radiofrequéncia (RF)” do manual do operador: avisos e precaucdes,
descrigdes de funcdes, especificagdes, instrucdes de instalagdo e
configuracéo, cddigos de erro, instrucdes relativas a resolugéo de
problemas e instrucdes de limpeza e sanitizagéo.

Equipamento necessdrio e consumiveis:

® Dois cateteres Adiana

e Gerador de RF Adiana

e (Cabo de ligagdo Adiana

e Suporte e lengol esterilizado Mayo

e Histeroscdpio [fluxo continuo com um canal de trabalho de 5 French
(minimo)]

o Espéculo bivalvular com abertura lateral

¢ Tenaculo de dente Gnico

* Monitor, camara e fonte de luz de fibra Optica

e Suporte IV

e Meio de distensdo histeroscopica néo ionico (por exemplo, glicina
a 1,5%, sorbitol a 3%, manitol a 5%) pré-aquecido a temperatura
corporal para minimizar o espasmo da trompa de Fal6pio

e Tubo de irrigacdo de didmetro largo

e Zaragatoas anti-sépticas

* Gaze

o L uvas esterilizadas

e Equipamento de proteccdo pessoal (bata, dculos de protecgéo,
mascara)

® Lengol para litotomia com bolsa de recolha de fluidos

Equipamento opcional:

e Localizador de orificio cervical
e Conjunto de dilatacdo cervical
¢ Tenaculo suplementar

¢ Tendculo de Gimpelson
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Instrugdes para o implante da matriz
1.

2.

10.

11,

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22. Retire 0 obturador da bainha introdutora bipartida.

Ligue o gerador de RF premindo o interruptor de alimentagdo 23. Introduza cuidadosamente o cateter através da bainha introdutora

situado no painel frontal.

0 interruptor de alimentagdo acende para indicar que a
alimentagdo esta ligada.

NOTA: Quando se desliga o interruptor de alimentagcdo em
qualquer modo, é cessada toda a alimentagdo fornecida ao
gerador de RF.

. 0 gerador de RF efectua um auto-teste interno e apresenta a

mensagem “Connect Catheter” (Ligar cateter).

. Empregue uma técnica estéril utilizando as precaugoes

universais.

. Posicione, prepare (prep) e cubra a paciente, segundo a pratica

padrdo.

. Introduza um espéculo para permitir 0 acesso ao colo.
. Prepare o colo segundo a pratica padrdo. Considere a hipdtese

de anestesiar o colo aplicando ou injectando um anestésico local
antes de colocar o tenaculo, para um maior conforto da paciente.

. Administre anestesia local (isto é, bloqueio paracervical) com ou

sem sedacao, para o controlo da dor durante o procedimento.
Aguarde que a anestesia local faca efeito antes de prosseguir.

. Efectue a dilatacéo cervical apenas se for necessario. Dilate

apenas 0 necessario para inserir o histeroscopio.

Abra as portas de administragdo e saida de fluidos existentes no
histeroscopio e elimine todas as bolhas de ar do histeroscopio
com meio de distensdo histeroscopica nio idnico pré-aquecido
(por exemplo, glicina a 1,5%, sorbitol a 3%, manitol a 5%).
Introduza o histeroscdpio com a bainha, com a fonte de luz de
fibra Optica, a cAmara e a tubagem de saida e de administragéo
de fluidos ligados na cavidade uterina e retire o espéculo.

E necessério proceder a uma distenséo uterina adequada e
manté-la ao longo de todo o procedimento para permitir a
identificac@o e 0 acesso aos 6stios das trompas de Faldpio.
Para reduzir o risco de hipervolemia, monitorize a duracéo do
procedimento e o volume total de fluidos aplicado.

0 procedimento nédo deve ultrapassar 0s 30 minutos.

0 procedimento deve ser suspenso se o défice de fluidos exceder
0s 800 cc.

Rode o histeroscopio para visualizar e aceder a ambos o0s 0stios
tubarios de forma a assegurar a auséncia de qualquer patologia
antes de abrir a embalagem do cateter.

ATENGAO: Nao utilize o cateter se a embalagem estiver
danificada ou aberta, ou se o0 “Prazo de validade” tiver
expirado.

Abra a embalagem e retire o cateter e a bainha introdutora
bipartida com obturador, utilizando uma técnica estéril.
NOTA: 0 passo 17 requer assisténcia.

Insira a bainha introdutora bipartida com obturador no canal de
trabalho do histeroscadpio.

Ligue o cateter ao cabo de ligagdo existente no gerador de RF.
NOTA: 0 passo 19 requer assisténcia.

Verifique se o ecrd de visualizacdo do gerador de RF muda para
0 modo “Access Tube” (Aceder a trompa) e indica “Position
Catheter” (Posicionar cateter).

Utilizando uma técnica estéril, retire cuidadosamente a tampa
protectora amarela da extremidade do cateter.
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bipartida, inserindo-o no canal de trabalho do histeroscépio e
retire a bainha introdutora bipartida. Nao feche a porta do canal
de trabalho depois de inserido o cateter.

ATEN(;I'\O: Se a bainha introdutora bipartida nao for utilizada
durante a insercao do cateter e a ponta do cateter entrar em
contacto com uma valvula do canal de trabalho fechada ou
parcialmente fechada, retire o cateter e inspeccione a ponta
quanto a danos. Caso sejam observados danos, elimine o
cateter e substitua por um novo.

24. Viisualize o 6stio tubario e, depois, utilize a pega do cateter para

orientar a ponta do cateter até ao interior do dstio tubario.

25. Insira a ponta do cateter no 6stio até a marca de posicionamento

preta que se encontra na bainha do eléctrodo estar posicionada
na jungdo do dtero com a trompa.

26. Mantenha o cateter imével e retire ligeiramente o histeroscopio

para aumentar a imagem panoramica, a fim de visualizar o ostio e
a haste do cateter. Este processo ajuda a garantir que o cateter se
mantém imével durante a parte subsequente do procedimento.

27. 0 gerador de RF detectara automaticamente a posicéo do cateter

no interior da trompa de Falopio através da Deteccao de posicio
(PDA) de quatro quadrantes, incorporada na ponta do cateter.

28. 0 visor da PDA no gerador de RF indicara quando os quatro

quadrantes da PDA estiverem em contacto com a trompa de
Faldpio. As Figuras 4 a 6 constituem exemplos de varios estados
de contacto entre a PDA e a trompa de Falopio.

Position Catheter

\/

® 1: Access Tube
® 2: Complete RF

N\

A PDA nao detecta qualquer contacto com a trompa

® 3: Place Matrix
FIGURA 4:

® 1: Access Tube Position Catheter

® 2: Complete RF \./
%

FIGURA 5: A PDA detecta contacto parcial com a trompa

® 3: Place Matrix

® 1: Access Tube Start RF Treatment

© 2: Complete RF

N
(X

@ 3: Place Matrix

FIGURA 6: A PDA detecta contacto total com a trompa

29. Uma vez conseguido um contacto total com a trompa, o ecra de

visualizagao do gerador de RF indica “Start RF Treatment” (Iniciar
tratamento RF).

30. Estabilize o histeroscdpio e o cateter antes de iniciar a aplicagao

de energia de RF.

ATENGAO: 0 histeroscapio e o cateter devem ser mantidos
imdveis durante a aplicacao de energia de RF e a colocagéo da
matriz, por forma a assegurar uma colocacao correcta da matriz.

31. Assegure-se que 0 brago que segura o histeroscapio esta posicionado

numa posi¢do confortavel e estabilize o cateter no interior do
histeroscdpio apertando o cateter entre o polegar e o indicador.



32. Posicione o polegar a uma distancia confortavel do botdo de
desbloqueio da matriz para limitar a movimentacéo durante
0 procedimento.

33. Informe a paciente de que o tratamento vai comegar e que deve
permanecer imovel até o procedimento estar concluido.

34. Aplique energia de RF premindo o botdo RF existente no gerador
de RF ou carregando no pedal.

NOTA: Necessitara de assisténcia para premir o botdo RF no
passo 34.

35. 0 botdo RF acende para indicar que esta a ser aplicada energia
de RF.

36. 0 ecra de visualizacéo do gerador de RF muda para o modo
“Complete RF” (Concluir RF), apresenta a indicagao “RF On...
Hold Steady” (RF ligada... Manter imével) e faz uma contagem
decrescente de 60 segundos (Figura 7).

RF On... Hold Steady

35 sec

FIGURA 7

® 1: Access Tube
® 2: Complete RF

@ 3: Place Matrix

37. E emitido um sinal sonoro de cinco em cinco segundos durante a
aplicacéo de energia de RF.
Se ocorrer um erro durante a aplicagio de energia de RF, é
apresentado um c6digo de erro. Para obter uma descri¢éo do
codigo de erro e das instrugbes para resolugéo de problemas,
consulte a sec¢do “Instrugdes adicionais do gerador de
radiofrequéncia (RF)” do manual do operador.
AVISO: Se, por qualquer razao, o procedimento for repetido,
certifique-se de que o tempo total de aplicacao de energia de
RF numa tnica trompa de Faldpio nao ultrapassa os
120 segundos.

38. No final da aplicacéo de energia de RF, 0 ecra de
visualizagdo do gerador de RF muda para o modo “Place Matrix”
(Colocar matriz) e apresenta a mensagem “...Hold Catheter
Steady” (... Manter cateter imével) (Figura 8).

——

...Hold Catheter Steady

® 1: Access Tube
® 2: Complete RF

@ 3: Place Matrix

FIGURA 8

39. Ao mesmo tempo que se certifica de que a marca de
posicionamento preta no cateter e a haste do cateter estdo
visiveis, prima o botdo de desbloqueio da matriz existente na
pega do cateter, mantendo uma posicéo estavel.

40. Apos a colocagéo da matriz, procede-se a retracgdo do conjunto
de eléctrodos e da marca de posicionamento preta para o interior
da haste preta e fica visivel uma haste de pressao azul.

41. E emitido um som que indica a colocacéo bem-sucedida da matriz.

42. 0 ecrd de visualizacio do gerador de RF apresentard a mensagem
“Remove and Disconnect” (Retirar e desligar) (Figura 9). A colocacéo
da matriz esta concluida. Retire o cateter do histeroscdpio.
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@ 1: Access Tube
© 2: Complete RF

® 3: Place Matrix Remove and Disconnect

FIGURA 9

43. Repita o procedimento na trompa de Faldpio oposta com um
cateter novo.

44. Apos o tratamento bilateral das trompas de Faldpio, retire o
histeroscopio.

Apods o tratamento

As pacientes deverdo ser monitorizadas e ser-lhes-a concedida alta,
de acordo com os métodos de avaliagdo apds o procedimento, e alta
padrao do médico.

Histerossalpingografia (HSG) para a

Adiana Permanent Contraception

¢ Apds a conclusdo da colocagéo bilateral da matriz, a paciente deve
utilizar um método contraceptivo alternativo durante um periodo de
espera minimo de trés meses, até se confirmar a oclusao bilateral
das trompas por HSG.

¢ S0 depois de a HSG ter confirmado a oclusdo bilateral das trompas
é possivel aconselhar a paciente a suspender a utilizagio do
método contraceptivo alternativo e a confiar na Adiana Permanent
Contraception.

¢ Consulte o documento “Histerossalpingografia (HSG) para a Adiana
Permanent Contraception”, fornecido em separado e incluido no
manual do operador fornecido com o gerador de RF, para obter mais
pormenores sobre a realizagdo de HSG apds um procedimento Adiana.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Armazene os cateteres de acordo com o seguinte:

e Intervalo de temperaturas: -30 °C a 50 °C
e Intervalo de humidades: 10% a 90% de HR, sem condensagao

0 prazo de validade do cateter com matriz € de um ano a contar da
data de fabrico. 0 “Prazo de validade” esta assinalado nas etiquetas
da embalagem do cateter. Ndo utilize depois de terminar o “Prazo de
validade”.

Manuseie todos os componentes do Sistema Adiana com cuidado;
um manuseamento incorrecto pode causar erros ou danos.

ASSISTENCIA TECNICA E INFORMAGOES SOBRE DEVOLUGAO
DE PRODUTOS

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic se o cateter Adiana ou 0
gerador de RF néo funcionarem como previsto. Se o produto for, por
qualquer motivo, devolvido a Hologic, a Assisténcia Técnica emitira um
namero de Autorizacdo de Devolucdo de Materiais (RMA) e um kit de
risco bioldgico, caso se aplique.

Devolva os cateteres utilizados ou abertos de acordo com as instrugoes
fornecidas com o kit de risco bioldgico fornecido pela Hologic.

Devolva os geradores de RF de acordo com as instrucdes fornecidas
pela Assisténcia Técnica. Certifique-se de que limpa o gerador de RF
antes de o devolver e que inclui todos os acessdrios na caixa com a
unidade devolvida.
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E exigido & Hologic e aos seus distribuidores e clientes na
Comunidade Europeia a conformidade com a directiva relativa aos
residuos de equipamentos eléctricos e electronicos (REEE)
(2002/96/CE). Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic para solicitar
a eliminagdo adequada do gerador de RF, em conformidade com o
disposto na directiva REEE. Para mais informag@es sobre a directiva
REEE, consulte a sec¢do “Instrucdes adicionais do gerador de
radiofrequéncia (RF)” do manual do operador.

Assisténcia Técnica da Hologic

Estados Unidos e Canada:

Telefone: 1.800.442.9892 (chamada gratuita) ou 1.508.263.2900
Fax: 1.508.229.2795

Representante autorizado na Europa:
Telefone: +44 (0) 1293 522 080
Fax: +44 (0) 1293 528 010

DEFINICOES DOS SiMBOLOS

Simbolos (apenas do gerador de RF)

Tensdo perigosa

Equipamento do tipo BF

Data de fabrico

Ligacdo a terra equipotencial

Fusivel

Pedal

Alimentacéo eléctrica

Reset (Reinicializagao)

Simbolos (Cateter e/ou gerador de RF)

Energia de radiofrequéncia (RF) ((‘.,))
(radiagdo ndo ionizante) A
Volume (altifalante) ::].'

Atencéo, consulte a documentagéo incluida

Contraste (ecra de visualizago)

Fabricante

Aumentar (volume ou contraste)

Referéncia de catalogo

Diminuir (volume ou contraste)

Cadigo do lote

o

Ndmero de série

Directiva da Comunidade Europeia sobre Residuos
de Equipamentos Eléctricos e Electronicos (REEE)
2002/96/CE

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

—

Esterilizado por vapor

Nao voltar a esterilizar

R @@z B>

8
[a}
—_—
g
n

Limites de temperatura -30 °C a 50 °C

Limites de humidade 10% a 90% de HR, sem
condensagao

@

Nao foi fabricado com latex de borracha natural

Trompa de Faldpio esquerda

Trompa de Faldpio direita

Cateter de colocacéo (ou cateter)

Marca CE de conformidade com nimero de
identificacdo do organismo notificado

H 3M 22| 125
» ° m
E ikl gL

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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H Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

EUA

Telefone: 1.800.442.9892 (chamada gratuita nos EUA) ou
1.508.263.2900

ﬂ Hologic UK Ltd.

Link 10 Napier Way

Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Reino Unido

Telefone: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana e logdtipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas
comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou das respectivas subsidiarias nos
Estados Unidos e/ou noutros paises.

Todas as marcas comerciais aqui referidas séo propriedade dos respectivos
proprietarios.

A Adiana Permanent Contraception é fabricada e distribuida pela Hologic, Inc.

©2011 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
AW-04555-601 Rev. 001
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Histerossalpingografia (HSG)
para a Adiana® Permanent
Contraception

Este procedimento so deve ser efectuado e os resultados avaliados
por médicos com experiéncia na realizaco de histerossalpingografias
(HSG) e na interpretacdo de imagens de radiografias.

Apos a conclusdo da colocagao bilateral da matriz, a paciente
deve utilizar um método contraceptivo alternativo durante um
periodo de espera minimo de trés meses, até se confirmar a
oclusdo bilateral das trompas de Faldpio por HSG.

So depois de se confirmar a oclusao bilateral das trompas por

HSG é que o médico pode aconselhar a paciente a interromper a
utilizagdo de contracepcao alternativa e a confiar no sistema Adiana
Permanent Contraception como método de prevencao da gravidez.

Precaucdes

e A HSG exige a infusdo de meio de contraste suficiente para obter
e manter uma distensdo adequada de ambos 0s cornos uterinos,
minimizando simultaneamente o desconforto da paciente.

Evite utilizar forca abrupta ou excessiva durante a infusio do meio de
contraste, uma vez que podera potencialmente deslocar as matrizes
implantadas. O aumento rapido da pressao também pode provocar
caibras uterinas excessivas ou uma reacgéo vasovagal, podendo a
paciente sentir bradicardia, tonturas, suores e/ou desmaios.

As matrizes implantadas sdo radiopacas.

NOTA: A anatomia pode diminuir possivelmente a capacidade
de visualizar a matriz. Todavia, tal ndo impede que se confirme
a oclusdo das trompas.

A oclusdo das trompas confirma-se se 0 meio de contraste

for detectado na matriz radiopaca ou no local de colocacéo

da matriz (caso néo seja possivel visualizar a matriz) e ndo
fluir para dentro da porgéo istmica da trompa de Fal6pio nem
se derramar para o interior da pélvis ou abdomen durante a
fluoroscopia e radiografias em posi¢ao imdvel.

A interpretacdo radioldgica incorrecta da HSG poderd resultar
em gravidez.

Uma paciente com trompa(s) de Faldpio permeavel(eis) ou um
resultado de HSG inconclusivo trés meses apos o procedimento
deve continuar a utilizar um método contraceptivo alternativo
até a repeticao da HSG, apos um periodo de espera adicional
de trés meses. Se a oclusao das trompas nao for determinada
até seis meses apos o procedimento, a paciente deve ser
aconselhada a ndo confiar no sistema Adiana Permanent
Contraception para a prevencéo da gravidez.

Realizar a HSG

¢ Os médicos sao aconselhados a seguir os protocolos de
anestesia e analgesia para HSG habituais.

¢ Tal como com qualquer procedimento de HSG, apenas devera
ser utilizado um cateter de HSG para garantir os resultados
ideais. Nao substitua.

* Relativamente ao feixe fluoroscopico, a cavidade uterina devera
estar tdo proxima da projec¢do P/A quanto possivel.

* (0 espéculo devera ser retirado antes da fluoroscopia para
garantir que ndo bloqueia a visualizagdo de um potencial
derrame do meio de contraste para o interior do fundo de saco.
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¢ Deve ser mantida uma boa selagem cervical durante o
procedimento para garantir uma distensdo uterina correcta. Nao
dilate o colo, a menos que seja necessario.

* NOTA: No estudo clinico principal realizado com o sistema Adiana
(estudo EASE), foi utilizado um dispositivo de monitoriza¢do da
pressdo durante a HSG para garantir a pressdo intra-uterina
adequada durante a infusdo do meio de contraste e para evitar uma
pressao excessiva (ou seja, pressdo >200 mmHg).

e Poderd ser necessaria trac¢do descendente no tenaculo cervical
para optimizar as visualizages fluoroscopicas.

e A silhueta da cavidade uterina deve facilitar uma visualizacéo nitida
dos cornos.

* £ necessério um minimo de seis radiografias em posicéo imovel
para realizar a HSG e confirmar a oclusdo das trompas (consulte as
descricdes fornecidas abaixo). Devem ser utilizados os marcadores
do lado esquerdo ou direito para diferenciar os cornos esquerdo e
direito nas radiografias em posicdo imovel. Nas figuras em baixo, a
paciente tem uma matriz radiopaca implantada histeroscopicamente
a esquerda e uma matriz exclusivamente em silicone a direita.

Capture uma imagem da pélvis imediatamente antes da infuséo

do meio de contraste na cavidade uterina (consulte a Figura 1). As
matrizes podem ser visualizadas na imagem exploratdria (consulte

a Figura 1). Se ndo for possivel visualizar as matrizes, a HSG deve
mesmo assim ser realizada para confirmar a oclusio das trompas, de
acordo com 0s passos em baixo.

Matriz radiopaca

FIGURA 1: RADIOGRAFIA EXPLORATORIA DA PELVIS
NOTA: A matriz no lado direito da paciente nao é radiopaca.

Comece a administrar lentamente o meio de contraste na cavidade
uterina. Tenha especial atengdo a adequacéo da selagem cervical.
Certifique-se de que a cavidade uterina esta no plano P/A. Se ndo
estiver, deve ser feito um ajuste aplicando tracgéo ao tenéculo e/ou
reposicionando a paciente.
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Capture uma imagem de preenchimento minimo (consulte a Figura 2),
que devera demonstrar indicios de uma selagem adequada do colo do
Utero e do inicio da opacificagéo da cavidade uterina. N&o é provavel que
0 meio de contraste tenha atingido os cornos uterinos nesta radiografia.

Matriz radiopaca

FIGURA 2: PREENCHIMENTO MiNIMO DA CAVIDADE UTERINA
NOTA: A matriz no lado direito da paciente nao é radiopaca.

Capture uma imagem de preenchimento parcial (consulte a Figura 3)
quando a cavidade uterina estiver quase preenchida com o meio de

contraste ou opacificada para demonstrar o preenchimento da cavidade
uterina. Os cornos poderéo ainda ndo estar adequadamente distendidos.

Matriz radiopaca

FIGURA 3: PREENCHIMENTO PARCIAL DA CAVIDADE UTERINA
NOTA: A matriz no lado direito da paciente néo é radiopaca.

PRECAUCAO: Evite utilizar forca abrupta ou excessiva durante
a infusao do meio de contraste para produzir aimagem de
preenchimento total (consulte a Figura 4), uma vez que podera
potencialmente deslocar as matrizes implantadas. 0 aumento
rapido da pressao também pode provocar caibras uterinas
excessivas ou uma reacgéao vasovagal.

E normal sentir uma resisténcia no émbolo da seringa apds a infusdo de
um ou dois mililitros de meio de contraste, desde que tenha sido obtida
uma selagem do colo apropriada. Se os cornos estiverem opacificados,
n&o é necessario continuar a premir o émbolo da seringa. Mantenha
uma ligeira resisténcia no émbolo para garantir uma distenséo
adequada dos cornos. Em alternativa, a distensao dos cornos pode ser
mantida utilizando um tenaculo para aplicar tracgéo no colo.

Capture uma imagem de preenchimento total (consulte a Figura 4)
quando a cavidade uterina estiver completamente preenchida e cada
corno distendido, ou segundo a tolerancia da paciente, o que ocorrer
primeiro. Esta imagem deve proporcionar uma visualizacdo clara dos
cornos uterinos com o liquido de contraste a prolongar-se para a
matriz radiopaca ou para o local de colocagdo da matriz.

Matriz radiopaca

FIGURA 4: PREENCHIMENTO TOTAL DA CAVIDADE UTERINA
NOTA: A matriz no lado direito da paciente ndo é radiopaca
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Reposicione a paciente de modo a obter imagens obliquas do lado
esquerdo e direito (consulte as Figuras 5 e 6). Este procedimento devera
melhorar o angulo de visualizagéo, optimizando potencialmente a
visualizagdo dos cornos esquerdo e direito.

Matriz radiopaca

FIGURA 5: IMAGEM OBLIQUA DO LADO ESQUERDO
NOTA: A matriz no lado direito da paciente ndo é radiopaca.

FIGURA 6: IMAGEM OBLIQUA DO LADO DIREITO
NOTA: A matriz no lado direito da paciente nao é radiopaca.
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Avaliar a HSG

PREGAII(;EO: Uma paciente com trompa(s) de Faldpio
permeavel(eis) ou um resultado de HSG inconclusivo trés meses
apos o procedimento deve continuar a utilizar um método
contraceptivo alternativo até a repeticao da HSG, apés um periodo
de espera adicional de trés meses. Se a oclusao das trompas nao
for determinada até seis meses apds o procedimento, a paciente
deve ser aconselhada a nao confiar no sistema Adiana Permanent
Contraception para a prevencgao da gravidez.

Durante a avaliagdo do HSG, é importante confirmar que sao
fornecidas as radiografias acima descritas € que 0s cornos séo
claramente visualizados em pelo menos uma imagem. Sera
necessario repetir imediatamente a HSG se:

¢ A projeccdo da silhueta da cavidade uterina for fundal em vez de P/A.

¢ A sequéncia de radiografias apropriada tiver sido capturada, mas um
ou ambos o0s cornos uterinos ndo forem visualizados nitidamente.

* N3o tiver sido captada a sequéncia adequada de radiografias e/ou 0s
cornos uterinos ndo forem claramente visualizados ou estiverem, de outro
modo, obscurecidos, tornando a avaliagéo impossivel ou equivoca.

Localizagdo da matriz Adiana

A matriz Adiana é colocada na porgéo intramural da trompa de Falépio
e localiza-se, aproximadamente, a 10 mm no interior do tubo.

Nota: A matriz é radiopaca, mas pode ndo ser visualizada em todos os
casos, mesmo com uma colocagao adequada e oclusdo das trompas.
As figuras seguintes apresentam a localizagdo da matriz implantada
(Figura 7) e a imagem da HSG (Figura 8):

Porgao intramural

Ostio tubério—-| /I/
Porgéo

Cavidade istmica

Matriz
radiopaca

Parede uterina
FIGURA 7: LOCALIZAGAO DA MATRIZ IMPLANTADA
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Preenchimento da
trompa na posigao
proximal

FIGURA 8: IMAGEM DA HSG

Confirmar a oclusao das trompas

A visualizagédo da matriz ndo confirma a ocluséo das trompas. A oclusio
das trompas s6 pode ser confirmada verificando se existe um blogueio
total do meio de contraste na trompa de Faldpio na matriz implantada,
mas nao para além desta. Nao deverdo existir indicios de um fluxo de
meio de contraste dentro da por¢&o istmica das trompas de Fal6pio nem
derrame de meio de contraste para o interior da pélvis ou abdémen.

S0 depois de se determinar uma oclusao inequivoca das trompas

na altura da fluoroscopia e de se confirmar a mesma através de
radiografias é que o médico pode aconselhar a paciente a interromper
a utilizacéo de contracepcao alternativa e a confiar no sistema Adiana
Permanent Contraception como método de prevencéo da gravidez.

u Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

EUA

Telefone: 1.800.442.9892 (chamada gratuita nos EUA) ou
1.508.263.2900

ﬂ Hologic UK Ltd.

Unit 2, Link 10 Napier Way
Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Reino Unido

Telefone: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana e logdtipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas
comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou das respectivas subsidiarias nos
Estados Unidos e/ou noutros paises.

A Adiana Permanent Contraception é fabricada e distribuida pela Hologic, Inc.
©2011 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
AW-04556-601 Rev. 001
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Instrucoes adicionais do gerador de
radiofrequéncia (RF)

Avisos do gerador de RF

e Perigo de explosdo. Nao utilize o gerador de RF numa atmosfera
inflamavel ou onde possam ocorrer concentragoes de
anestésicos inflamaveis.

* Existe um potencial de provocar a ignicdo de gases endogenos.

¢ No caso das pacientes com pacemakers cardiacos ou outros
implantes activos, existe um possivel risco devido a interferéncia
que pode danificar o pacemaker ou outros implantes activos.
Consulte o(s) respectivo(s) fabricante(s) para mais informacoes,
caso tencione utilizar a Adiana Permanent Contraception.

e Nao posicione a paciente em contacto directo com os cabos do
gerador de RF ou do cateter.

 NAo posicione a paciente em contacto directo com objectos metalicos
ligados a terra (por exemplo, armacao da mesa de cirurgia, mesa de
instrumentos, etc.) durante a aplicagio de energia de RF.

 Nao utilize eléctrodos de monitorizagao de agulha durante o
procedimento Adiana.

¢ N3o retire a cobertura do gerador de RF, pois isso causaria uma
situacdo de risco de choque eléctrico.

e No obstrua a luz de activagdo ou desactive o sinal sonoro, uma vez
que se tratam de fungdes de seguranga importantes.

¢ N&o enrole o cabo do instrumento a volta de objectos metalicos,
pois tal pode induzir correntes perigosas.

e Afalha do gerador de RF pode ter como consequéncia um aumento
nao intencional da poténcia de saida.

e Recomenda-se a utilizagao de sistemas de monitorizagdo que
incluam dispositivos limitadores de corrente de alta frequéncia.

¢ 0 Sistema Adiana destina-se a ser utilizado com um histeroscopio;
assim, as correntes de fuga da paciente podem ter um efeito
aditivo. E também necessario ter o cuidado de evitar potenciais
riscos de seguranca que podem resultar da utilizacdo do
histeroscopio com o Sistema Adiana. Consulte as instrucdes de
utilizacao do histeroscopio relativamente a utilizacéo correcta do
mesmo, incluindo quaisquer avisos ou precaucgdes aplicaveis.

Precaucdes relativas ao gerador de RF
Para evitar potenciais danos ou avaria do gerador de RF:

e Evite o0 contacto directo com qualquer dispositivo monopolar
activado durante a utilizacdo do sistema Adiana.

¢ 0 selector de tensdo e 0 mddulo de fornecimento de corrente tém que
estar regulados para a mesma tensdo para evitar potenciais danos
e avarias do gerador de RF. O selector de tenséo tem uma regulacéo
predefinida de fabrica e nao deve ser alterado pelo utilizador.

e Ligue o cabo de alimentag&o do gerador de RF a uma tomada com
a devida proteccdo de terra. Néo utilize cabos de extensdo e/ou
tomadas adaptadoras.

e Utilize apenas cateteres Adiana com o gerador de RF.

e Utilize apenas o cabo de alimentacdo, 0 pedal e o cabo de ligagéo
fornecidos com o gerador de RF e inspeccione-0s regularmente para
identificar quaisquer danos. A utilizagdo de quaisquer cabos ou acessorios
que ndo os especificados nestas instru¢des pode resultar em emisstes
mais elevadas ou na reducdo da imunidade do gerador de RF.

¢ ( gerador de RF tem que ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as orientacoes fornecidas nestas
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instrucbes, por forma a garantir a compatibilidade electromagnética.
Consulte as tabelas relativas as Emissoes Electromagnéticas e
Imunidade Electromagnética na secgdo Especificagbes Técnicas.

e (O gerador de RF foi testado, tendo-se comprovado a sua
conformidade com os limites para dispositivos médicos estabelecidos
na norma IEC 60601-1-2. Estes limites destinam-se a fornecer uma
proteccéo razodvel contra interferéncias nocivas numa instalagdo
médica tipica. Este equipamento gera, utiliza e pode radiar energia de
radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as
instrugdes, pode causar interferéncias nocivas em outros dispositivos
localizados nas proximidades. Contudo, ndo existe qualquer garantia
de que ndo ocorrera interferéncia numa determinada instalagéo. Se
este equipamento causar interferéncias nocivas noutros dispositivos,
0 que é possivel determinar desligando e ligando o equipamento, 0
utilizador deve tentar corrigir a interferéncia tomando uma ou mais
das medidas a seguir indicadas:

. Reoriente o dispositivo receptor ou coloque-o noutro local.

. Aumente a separacdo entre o equipamento.

. Ligue o equipamento a uma tomada num circuito diferente
daquele onde estao ligados outros dispositivos.

. Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic (ou o fabricante do
outro equipamento) para obter assisténcia.

e 0 gerador de RF ndo deve ser utilizado adjacente a ou empilhado
com outro equipamento. Se for necessaria a utilizagao adjacente
ou empilhada, deve observar-se o gerador de RF para verificar o
funcionamento normal na configuragdo em que vai ser utilizado.

e 0 equipamento de comunicacao por RF portatil ou mével pode
afectar o funcionamento do gerador de RF. Consulte as tabelas
relativas a Imunidade Electromagnética na secgdo Especificagdes
Técnicas para verificar as distancias de afastamento recomendadas.

e Ndo mergulhe ligagdes ou componentes eléctricos em agua.

e Evite sujeitar os componentes do gerador de RF a temperaturas
extremas, frias ou quentes. Consulte a sec¢io Especificacdes
Ambientais.

¢ Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic para assisténcia ao
gerador de RF.

Caracteristicas do gerador de RF

Painel frontal: Contém botdes de controlo, um ecra de visualizagéo e
uma tomada para o cabo de ligacéo (consulte a Figura 1 e a Tabela 1).

Tomada
5 Botio Reset _ bparao
Interruptor de ~ Ecrade  poiniciali. Botio cabo de
alimentagao visualizagao  zac5) RF  ligagdo
St
% ® @ = §

Botoes de Botobes de contraste
Volume
FIGURA 1: PAINEL FRONTAL DO GERADOR DE RF
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TABELA 1:

Painel frontal do gerador de RF

Interruptor de alimentagéo

Liga e desliga o gerador de RF. O interruptor
de alimentac&o acende (a verde) para
indicar que a alimentacdo esta ligada.

TABELA 1:

RESET

Botdes de Volume

Esquerdo — Baixa o volume do altifalante.
Premir o botdo uma vez, baixa o

volume em um incremento. Premir e
manter o botdo premido baixa o volume
continuamente até se soltar o botdo ou
se atingir o nivel minimo de volume.

Direito - Aumenta o volume do
altifalante. Premir o botdo uma vez,
aumenta o volume em um incremento.
Premir e manter o botdo premido
aumenta o volume continuamente até
se soltar o botdo ou se atingir o nivel
maximo de volume.

Painel frontal do gerador de RF

Botao Reset (Reinicializacao)
Reinicializa o gerador de RF quando
este se encontra no Modo Error

(Erro) (consulte a Tabela 3 para obter
informagdes sobre o0 Modo Error (Erro)).

Ao premir o botdo Reset (Reinicializacdo)
durante a aplicagao de energia de RF,
interrompe a aplicagéo de energia.

0 botdo Reset (Reinicializacéo) pisca

(a vermelho) se ocorrer um erro do
sistema, indicando que o gerador de RF
esta no Modo Error (Erro).

RF

(R

Botdes de contraste

Esquerdo — Diminui o contraste do ecra
de visualizagéo. Premir o botéo uma vez,
diminui o contraste em um incremento.
Premir e manter o botdo premido
diminui o contraste continuamente até
se soltar o botao ou se atingir o nivel
minimo de contraste.

Direito - Aumenta o contraste do ecrd de
visualizacdo. Premir o botdo uma vez,
aumenta o contraste em um incremento.
Premir e manter o botdo premido
aumenta o contraste continuamente até
se soltar o botdo ou se atingir o nivel
maximo de contraste.

Botao RF
Inicia a aplicacdo de energia de RF.

0 botdo RF pisca (a amarelo) quando a
Deteccéo de posicéo (PDA) do cateter
detecta um contacto total (quatro
quadrantes) com os tecidos.

Premir o botdo RF a piscar inicia a
aplicacéo de energia de RF.

0 botao RF acende com luz fixa
(amarela) durante a aplicacéo de
energia de RF e a luz apaga-se
automaticamente ap6s 60 segundos de
aplicacéo de energia.

Premir o botdo RF durante a aplicagdo
de energia de RF para a aplicagdo de
energia.

© 1: Access Tube
@ 2: Complete RF

3556C

@ 3: Place Matrix

RF On... Hold Steady

Ecra de visualizacao (exemplo)
Indica o estado do gerador de RF e
fornece informagdes ou instrugdes
durante o procedimento Adiana.

©

CATHETER
5_—-

Tomada para o cabo de ligacéao

E nesta tomada que se encaixa o cabo
de ligac&o. (Esta tomada destina-se a
ser utilizada exclusivamente para o cabo
de ligacéo fornecido com o gerador de
RF Adiana.)

Painel traseiro: Contém uma ventoinha de arrefecimento, uma porta
RS-232, tomada para o pedal, mddulo de fornecimento de corrente
(com caixa de fusiveis), selector de tensdo e um terminal de ligagdo a
terra equipotencial (consulte a Figura 2 e a Tabela 2).
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Selector de
tensao

Caixa de fusiveis

- 4'{;!’/{///(?

Porta Tomada Modulo de Terminal de
RS-232  parao fornecimento ligagao
pedal de corrente aterra
equipotencial

FIGURA 2: PAINEL TRASEIRO DO GERADOR DE RF

TABELA 2: Painel traseiro do gerador de RF

Terminal de ligagéo a terra
equipotencial

Proporciona um meio seguro para
efectuar a ligacdo entre a ligagdo a terra
do gerador de RF e outro equipamento
com ligacdo a terra.

Porta RS-232
Apenas para o pessoal da Assisténcia
Técnica da Hologic.

Madulo de fornecimento de corrente
Recebe o cabo de alimentagéo de CA.

Contém a caixa de fusiveis com
janela de visualizagdo para verificar a
regulacéo para “115” ou “230” volts.

Contacte a Assisténcia Técnica da
Hologic para assisténcia antes de
aceder a caixa de fusiveis.

VOLTAGE Seleptor de tenséo .
SELECTOR Configura o gerador de RF para funcionar
Y com uma tensé&o de 110 ou 220 volts.
110
Y Contacte a Assisténcia Técnica da
& Hologic para assisténcia antes de alterar
esta regulacéo.
———_— Tomada para o pedal .
E nesta tomada que se encaixa o

conector do pedal.

Instalacao e configuracao

Quando o receber, inspeccione o gerador de RF para verificar se existem
quaisquer sinais de danos no painel frontal, no chassis ou na cobertura.
Se detectar qualquer dano fisico, ndo utilize a unidade; contacte a
Assisténcia Técnica da Hologic para assisténcia (consulte a seccao
Assisténcia Técnica e Informacoes sobre devolucéo de produtos).

PORTUGUES

Preparar o gerador de RF para utilizacdo

1. Coloque o gerador de RF num carrinho ou mesa robustos.

2. Deixe um espaco de, pelo menos, 10 cm em redor do gerador
e na parte superior do gerador de RF para uma refrigeracéo por
conveccao. Em condicdes de utilizacio continua por periodos de
tempo prolongados, é normal que o topo e o painel traseiro do
gerador de RF estejam quentes.
ATENGAO: 0 selector de tenséo e 0 madulo de fornecimento de
corrente tém que estar regulados para a mesma tensao para
evitar potenciais danos e avarias do gerador de RF. 0 selector
de tensao tem uma regulacao predefinida de fabrica e nao
deve ser alterado pelo utilizador.

3. Ligue o cabo de alimentacdo a parte posterior do gerador de RF e a
uma tomada com a devida proteccdo de terra. Ndo utilize cabos de
extensdo e/ou tomadas adaptadoras.

4. Ligue o pedal opcional a tomada com a etiqueta “FOOTSWITCH”
(PEDAL) no painel traseiro do gerador de RF.

5. Insira o cabo de ligacéo na tomada identificada como “CATHETER”
(Cateter) no painel frontal direito até se ouvir um "clique".

Sinais sonoros

Existem seis categorias de sinais sonoros que o gerador de RF emite
para complementar os indicadores visuais do ecra de visualizag&o.
Estdo descritos abaixo:

1. Sinal de progressao:

¢ Um Unico sinal sonoro que soa quando se liga inicialmente o gerador
de RF e quando surgem novas informagdes no ecra de visualizacéo.

* Também soa a cada 5 segundos durante a aplicagdo de energia
de RF.

2. Sinal de néo progressao:

e Um sinal sonoro duplo que soa quando ocorre uma ac¢ao
incorrecta como quando um ou mais quadrantes do cateter
perdem o contacto com o tecido durante o posicionamento do
cateter na trompa de Falopio.

e Soa também quando se prime incorrectamente um botéo (por
exemplo, premir o botdo RF quando este nio esta a piscar).

3. Sinal para colocacdo da matriz:

¢ Um sinal sonoro triplo que soa no fim da aplicacéo de energia de
RF.

4. Sinal de matriz colocada:

e Um sinal sonoro duplo que soa depois da matriz ter sido libertada
do cateter.

5. Sinal de erro:

¢ Um sinal sonoro duplo que soa se for detectado um erro durante o
procedimento.

« E acompanhado por uma mensagem de erro no ecra de
visualizagao.

6. Sinal de avaria:

¢ Um sinal sonoro quadruplo que soa se o gerador de RF detectar
um problema durante um auto-teste interno.

* £ acompanhado por uma mensagem de erro no ecré de
visualizagao.

Modos do gerador de RF

A sequéncia de modos de funcionamento do gerador de RF é
apresentada no fluxograma que se segue (Figura 3) e apresentada em
pormenor na Tabela 3.
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Modo Off (Desligado)

Modo Teste (Teste)

A

A

Catheter

Disconnected

(Cateter
desligado)

Modo Connect Catheter
(Ligar cateter)

Modo Access Tube
(Aceder a trompa)

A

Modo Complete RF
(Concluir RF)

A

Modo Place Matrix
(Colocar matriz)

NOTA: Todos os modos passam a
DESLIGADOS (OFF) quando se
desliga a alimentagao eléctrica.

Energia principal ligada

Passed Test (Teste Passou)

Catheter Connected (Cateter Ligado)

Detecgéo de posigéo:
Contacto com os tecidos detectado e RF
transita para LIGADO (ON)

Lesion Complete (Lesdo Concluida)

Catheter Disconnected
(Cateter desligado)

FIGURA 3: FLUXOGRAMA DOS MODOS DO GERADOR DE RF
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TABELA 3: Modos do gerador de RF

PORTUGUES

Modo Off (Desligado) A alimentagao do gerador de RF esta DESLIGADA DESLIGADA Em branco Nenhum
desligada ou o cabo de alimentagao néo esta
ligado ao gerador de RF ou a uma tomada
eléctrica.
Power On Quando se liga o interruptor de alimentagdo, | LIGADA LIGADA A verséo do software Sinal de progressao
(Alimentagé&o ligada) 0 gerador de RF efectua um auto-teste ¢ apresentada durante
Self Test Mode (Modo de interno. Se o teste falhar, o sistema entra aproximadamente
auto-teste) no modo Fault (Avaria). Se o teste passar, 0 dois segundos.
sistema entra no modo Connect Catheter
(Ligar cateter).
Modo Connect Catheter Indica quando se deve ligar o cateter ao cabo | DESLIGADA DESLIGADA E apresentada a Sinal de progressao
(Ligar cateter) de ligagéo. Assim que o cateter estiver ligado, mensagem “Connect
0 sistema entra no modo Access Tube Catheter...” (Ligar
(Aceder a trompa). cateter...) e 0 simbolo do
cateter.
Modo Access Tube Indica quando se deve posicionar o cateter DESLIGADA DESLIGADA E apresentada a Sinal de progresséo
(Aceder a trompa) no 6stio tubario. Assim que o cateter estiver | (até ser mensagem “Position
devidamente posicionado, aparece no ecra estabelecido um Catheter...” (Posicionar
de visualizagao a mensagem “Start RF contacto total com cateter...) e o simbolo PDA.
Treatment” (Iniciar tratamento RF). Ao premir | a trompa) Um. dois ou trés
0 botdo RF que est4 a piscar (ou o pedal uédrantes do simbolo
opcional), 0 sistema muda para 0 modo gD A acendem se for
Complete RF (Concluir RF). estabelecido contacto
parcial com a trompa.
LIGADA DESLIGADA E apresentada a Sinal de progressao
(pisca quando é mensagem “Start RF (Sinal de ndo progressao se
estabelecido um Treatment” (Iniciar nao for mantido o contacto
contacto total com tratamento RF) e o simbolo | total com a trompa)
a trompa) PDA (quatro quadrantes
do simbolo PDA acesos,
indicando contacto total
com a trompa).
Modo Complete RF Indica quando esta a ser aplicada a energia LIGADA DESLIGADA E apresentada a Sinal de progresséo (a
(Concluir RF) de RF. Depois de concluido o ciclo completo (durante a mensagem “RF On... cada 5 segundos durante a
de 60 segundos de aplicacéo de energia de aplicacéo de Hold Steady” (RF ligada... aplicacéo de energia de RF)
RF, o sistema entra no modo Place Matrix energia de RF) Manter imével) e o
(Colocar matriz). contador (indicando o
tempo de aplicagéo de
energia de RF restante).
DESLIGADA LIGADA (pisca Se a aplicacdo de energia | Sinal de erro
até a condicdo de RF for interrompida
de erro estar por qualquer motivo, o
corrigida e ecrd apresentara uma
se premir o mensagem de erro que
botdo Reset inclui o tempo de aplicagao
(Reinicializagdo)) | de energia de RF decorrido.
Modo Place Matrix Indica quando se deve carregar no botdo de | DESLIGADA DESLIGADA E apresentado o simbolo do | Sinal para colocagao da
(Colocar matriz) desbloqueio da matriz no cateter para colocar cateter e a mensagem matriz
a matriz. “...Hold Catheter Steady”
(.. Manter cateter imdvel).
DESLIGADA DESLIGADA Depois de colocada a matriz, | Sinal de matriz colocada
é apresentado o simbolo
do cateter e a mensagem
“Remove and Disconnect”
(Retirar e desligar).
Modo Error (Erro) Indica uma situag@o de erro recuperavel que | DESLIGADA LIGADA E apresentada uma Sinal de erro
ocorre durante qualquer modo excepto no (pisca até a mensagem de erro, incluindo
modo Fault (Avaria). condigdo de erro | o cddigo de erro associado
estar corrigida (consulte a Tabela 4 para
€ se premir 0 obter a lista completa de
botdo Reset codigos de erro).
(Reinicializagéo))
Modo Fault (Avaria) Indica uma situag@o de erro irrecuperavel que | DESLIGADA LIGADA E apresentada uma Sinal de avaria
ocorre durante qualquer modo excepto no mensagem de avaria,
modo Error (Erro). incluindo o cddigo de erro

associado (consulte a Tabela
4 para obter a lista completa
de cddigos de erro).
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TABELA 4: Cadigos de erro e instrucdes para resolucao de problemas

1A-K System Error (Erro do sistema) Desligue o cateter e, a seguir, desligue e volte a ligar a alimentacéo do gerador de RF. Se o erro persistir, contacte a
Turn Unit Off (Desligar a unidade) Assisténcia Técnica da Hologic.
SEE INSTRUCTIONS
(CONSULTE AS INSTRUGOES)
2A Bad Connection (Ma ligagao) Desligue o cateter e o cabo de ligagdo do gerador de RF. Prima o bot&o Reset (Reinicializagao) e volte a ligar o cateter e um
Replace Catheter or Cable cabo de Iigagﬁq novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. Se o erro se repetir, desligue o cateter, prima o botdo
(Substituir o cateter ou o cabo) Reset (Reinicializagdo) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
2D No Matrix Present (Néo esta presente Desligue o cateter. Prima o botdo Reset (Reinicializacéo) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
nenhuma matriz)
Replace Catheter (Substituir o cateter)
3A Bad Connection (Ma ligagao) Desligue o cateter e o cabo de ligagdo do gerador de RF. Prima o bot&o Reset (Reinicializagao) e volte a ligar o cateter e um
Replace Catheter or Cable cabo de Iigagéq novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. Se o erro se repetir, desligue o cateter, prima o botdo
(Substituir o cateter ou o cabo) Reset (Reinicializagdo) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
3B Bad Connection (Ma ligagao) Desligue o cateter e o cabo de ligagdo do gerador de RF. Prima o botéo Reset (Reinicializagao) e volte a ligar o cateter e um
Replace Catheter or Cable cabo de ligacéo novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. Se o erro se repetir, desligue o cateter, prima o botéo
(Substituir o cateter ou o cabo) Reset (Reinicializagao) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
3D Unexpected Matrix Ejection Refere-se a uma condi¢ao em que a matriz foi colocada durante o modo Access Tube (Aceder & trompa) e ainda néo foi
(Ejeccdo inesperada da matriz) aplicada energia de RF.
SEE INSTRUCTIONS A) Se o cateter ndo estava posicionado na trompa de Falépio quando a matriz foi colocada, desligue o cateter. Prima o botao
(CONSULTE AS INSTRUGOES) Reset (Reinicializacdo), ligue um cateter novo e repita o procedimento.
B) Se o cateter estava posicionado na trompa de Falépio quando a matriz foi colocada, suspenda o procedimento.
3E Bad Connection (Ma ligagao) Prima o botéo Reset (Reinicializagao) e reposicione o cateter no 6stio tubario para continuar o procedimento. Se o erro se
Renlace Catheter or Cable repetir, desligue o cateter e o cabo de ligagao do gerador de RF. Prima o botdo Reset (Reinicializagao) e volte a ligar o cateter
(Supbstituir o cateter ou 0 cabo) e um cabo de ligagéo novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. Se o erro se repetir, desligue o cateter, prima o
botdo Reset (Reinicializagdo) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
3G System Error (Erro do sistema) Desligue o cateter e, a seguir, desligue e volte a ligar a alimentag&o do gerador de RF. Se o erro persistir, contacte a
Turn Unit Off (Desligar a unidade) Assisténcia Técnica da Hologic.
SEE INSTRUCTIONS _
(CONSULTE AS INSTRUGOES)
4A Treatment Time: X sec (Duragéo do Desligue o cateter e o cabo de ligagdo do gerador de RF. Prima o bot&o Reset (Reinicializagao) e volte a ligar o cateter e um
tratamento: X seg) cabo de Iigagﬁq novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. Se o erro se repetir, desligue o cateter, prima o botao
Bad Connection (M4 ligago) Reset (Reinicializag&o) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
Replace Catheter or Cable AVISO: Se a aplicagdo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicagéo de
(Supbstituir o cateter ou 0 cabo) 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagdo o tempo de aplicacéo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
tempo total de aplicacéo de energia de RF numa (nica trompa de Fal6pio ndo ultrapassa os 120 segundos.
4B Treatment Time: X sec Prima o bot&o Reset (Reinicializacdo) e volte a ligar o cateter para continuar o procedimento.
(Duragao do tratamento: X seg) AVISO: Se a aplicacéo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicagao de
Catheter Disconnected 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagdo o tempo de aplicacéo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
(Cateter desligado) tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tinica trompa de Falopio ndo ultrapassa os 120 segundos.
Restart RF Treatment
(Reiniciar tratamento de RF)
4C Treatment Time: X sec Desligue o cateter e o cabo de ligagdo do gerador de RF. Prima o bot&o Reset (Reinicializagao) e volte a ligar o cateter e um
(Duragéo do tratamento: X seg) cabo de Ii_gagéq novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. .Se 0 erro se repetir, desligue o cateter, prima o botdo
Bad Connection (M ligago) Reset (Reinicializagdo) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
Renlace Catheter or Cable AVISO: Se a aplicacéo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicagao de
(Supbstituir o cateter ou 0 cabo) 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagao o tempo de aplicacéo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tnica trompa de Falopio ndo ultrapassa os 120 segundos.
4D Treatment Time: X sec Verifique a localizagdo do cateter. Se confirmar ou suspeitar de que o cateter saiu da trompa de Faldpio durante a aplicagao
(Duragdo do tratamento: X seg) de energia de RF, prima o botdo Reset (Reinicializagao), reposicione o cateter e continue o procedimento. Se o erro se repetir,
Bad Connection (M4 ligagio) desligue o cateter e o cabo de ligagéo do gerador de RF. Prima o bot&o Reset (Reinicializacéo) e volte a ligar o cateter e um
gac cabo de ligagéo novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. Se o erro se repetir, desligue o cateter, prima o botéo
Replace Catheter or Cable Reset (Reinicializagdo) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
(Substituir o cateter ou 0 cabo) AVISO: Se a aplicacéo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicagao de
60 segundos, aparecera no ecra de visualizagao o tempo de aplicagéo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que 0
tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tnica trompa de Falopio ndo ultrapassa os 120 segundos.
4E Treatment Time: X sec Refere-se a uma condigéo em que a matriz foi colocada durante a aplicagao de energia de RF.
(Duragao do tratamento: X seg) A) Se a matriz tiver sido colocada na trompa de Faldpio, suspenda o procedimento.
I(??zﬁ?rﬁfrﬁ?oﬁrﬁgme?éto) B) Se for possivel confirmar visualmente que a matriz ndo foi colocada na trompa de Faldpio, desligue o cateter. Prima o
p botdo Reset (Reinicializagao), ligue um cateter novo e repita o procedimento.
(S(;E(El\:gﬁmzugll(l)\l'\ésTRUgOES) AVISO: Se a aplicacéo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicacao de
60 segundos, aparecera no ecra de visualizagdo o tempo de aplicacéo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tnica trompa de Falopio ndo ultrapassa os 120 segundos.
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TABELA 4: Cadigos de erro e instrugdes para resolucao de problemas

4F Treatment Time: X sec Prima o botéo Reset (Reinicializagao) e reposicione o cateter para continuar o procedimento.
(Duragao do tratamento: X seg) AVISO: Se a aplicacdo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicacéo de
Movement Detected 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagao o tempo de aplicagéo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que 0
(Detectado movimento) tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tnica trompa de Faldpio ndo ultrapassa os 120 segundos.
Restart RF Treatment
(Reiniciar tratamento de RF)
4G Treatment Time: X sec Prima o bot&o Reset (Reinicializacéo) e reposicione o cateter para continuar o procedimento.
4H (Duragao do tratamento: X seg) AVISO: Se a aplicacdo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicacdo de
Temperature Fault 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagao o tempo de aplicagdo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que 0
41 (Falha de temperatura) tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tinica trompa de Fal6pio ndo ultrapassa os 120 segundos.
4] Restart Treatment (Reiniciar tratamento)
4K
4L Treatment Time: X sec (Duragéo do Desligue o cateter. Prima o botdo Reset (Reinicializac&o) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
tratamento: X seg) AVISO: Se a aplicacdo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicagéo de
Catheter Fault (Avaria do cateter) 60 segundos, apar_ece[é no ecra de visualizagéo o tempo de aplicagao de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
Replace Catheter (Substituir o cateter) tempo total de aplicacdo de energia de RF numa tnica trompa de Falopio ndo ultrapassa os 120 segundos.
4M Treatment Time: X sec (Duragdo do Desligue o cateter e o cabo de ligagéo do gerador de RF. Prima o botdo Reset (Reinicializagao) e volte a ligar o cateter e um
tratamento: X seg) cabo de ligagéo novo ao gerador de RF para continuar o procedimento. Se o erro se repetir, desligue o cateter, prima o botéo
Bad Connection (M4 ligagéo) Reset (Reinicializag&o) e ligue um cateter novo para continuar o procedimento.
. AVISO: Se a aplicacéo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicacéo de
Eggtaecreoﬁaghcfgg)or Cable (Substituir o 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagdo o tempo de aplicacdo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tnica trompa de Faldpio ndo ultrapassa os 120 segundos.
40 Treatment Time: X sec (Duragéo do Prima o botéo Reset (Reinicializagao) e reposicione o cateter para continuar o procedimento.
tratamento: X seg) AVISO: Se a aplicacéo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicagéo de
Treatment Halted by User (Tratamento 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagdo o tempo de aplicagdo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
interrompido pelo utilizador) tempo total de aplicagéo de energia de RF numa unica trompa de Faldpio ndo ultrapassa os 120 segundos.
Restart RF Treatment
(Reiniciar tratamento de RF)
5A Catheter Disqonnected Volte a ligar o cateter, prima o botdo Reset (Reinicializacéo) e repita o procedimento.
(Cateter desligado) AVISO: Se a aplicacéo de energia de RF for interrompida por qualquer motivo antes de terminar o periodo de aplicagéo de
Restart RF Treatment 60 segundos, aparecera no ecra de visualizagdo o tempo de aplicagdo de energia de RF decorrido. Certifique-se de que o
(Reiniciar tratamento de RF) tempo total de aplicacéo de energia de RF numa tnica trompa de Faldpio ndo ultrapassa os 120 segundos.
Before Placing Matrix
(Antes de colocar a matriz)
0A-Q System Error (Erro do sistema) Desligue o cateter e, a seguir, desligue e volte a ligar a alimentag&o do gerador de RF. Se o erro persistir, contacte a
Turn Unit Off (Desligar a unidade) Assisténcia Técnica da Hologic.
SEE INSTRUCTIONS
(CONSULTE AS INSTRUGOES)

ESPECIFICACOES TECNICAS
. Poténcia maxima de saida versus carga

Saida de RF "

* 0 gerador de RF Adiana é um instrumento de Classe |, Tipo BF, em 1
conformidade com a IEC 60601-1. ]

* Energia de RF: 460 KHz = 10 KHz § 4

* Poténcia maxima: 5 Watts s 3

(software limitado a 3 Watts a 250 Ohms) § 1

e Tensdo méaxima: 50V rms 3 2]

e Corrente maxima: 0,2Arms 17

* A saida estd isolada da ligagdo a terra e destina-se a ser utilizada o7
com o cateter bipolar. Ndo é utilizado nenhum conjunto de eléctrodos 0 200 400 600 800 1000
neutros com este gerador de RF. Carga (ohm)

e 0 gerador de RF ajusta automaticamente o seu nivel de saida para a [~~~ Limite do software —— Limite do hardware|
regulacdo adequada; ndo existem quaisquer regulacdes manuais de

comandos de poténcia.
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PORTUGUES

Especificacdes eléctricas
e Classificacdes de CA
. Fusiveis: Dois fusiveis: T1A250 V, 100-240 V~, 50/60 Hz
. Corrente: configuracéo de 100-120 V~ / 50/60 Hz: 1,0 Amp

TABELA 6: Imunidade electromagnética

configuragdo 220240V~ / 50 Hz: 0,5 Amp Descarga 6 kY, 6 kY, Os pavimentos devem
) _ L. electrostatica contacto contacto ser em madeira, betéo
Especlﬁcagoes mecanicas (ESD) +8 KV ar +8 KV ar ou azulejo. Se 0s
e Area: 341 mm (Largura) x 456 mm IEC 61000-4-2 ' ’ pavimentos estiverem
(Profundidade) x 108 mm (Altura) revestidos com material
. , . sintético, a humidade
* Peso: Maximo 9 kg relativa deve ser de, pelo
e Pedal menos, 30%.
Especificagdes: Accionado a ar Transiente +2kV,para | 2KV, para | A qualidade da
. ~ . - eléctrico rapido/ | linhas de linhas de alimentag&o da rede
Especificagdes ambientais rajada forneci- fornecimento | eléctrica deve ser a de
¢ Intervalo de temperaturas de funcionamento: 10 °C a 40 °C IEC 61000-4-4 | mentode | de energia um ambiente comercial
* Intervalo de temperatura de armazenamento: -30 °C a 50 °C energia +1KkV,para | OU hospitalar tipico.
¢ Intervalo de humidade em funcionamento: ~ 20% a 80% de HR, +1kV, para | linhas de
sem condensagao linhas de entrada/saida
. entrada/
¢ Intervalo de humidade em armazenamento:  10% a 90% de HR, saida
sem condensagao Sobretensdo | =1 KV, linha | =1 KV, linha | A qualidade da
Informacodes sobre conectores IEC 61000-4-5 | @'inha alinha g:ggfr?gg%égvgas Er;(:]ede
. LIQ?QOGf qa paciente ' ﬁfhlg}ls’) a ﬁfhlg\(/é) aterra | um ambiente comercial
. Ligacao isolada para a paciente terra ou hospitalar tipico.
. Conector de 14 pinos -
e Entrada de ali tacio de red Falhas de <5% para | <5% para A qualidade da
n .ra a~ € alimen agao. ere e~ . tenséo, 0,5 ciclo 0,5 ciclo alimentagéo da rede
. Ligagdo de cabo de alimentag&o IEC/UL padrdo pequenas 40% para | 40% para eléctrica deve ser a de
e Saida de RF interrupgdes e 5 ciclos 5 ciclos um ambiente comercial
o . variagoes de ou hospitalar tipico. Se
- Ligag&o apenas atraves do conector do cateter tenso na linhas | 70% para | 70% para o utilizador do gerador
Orientacio e declaracio do fabricante - deentradade [ 25ciclos | 25 ciclos de RF necessitar de
Imunidade e emissoes electromagnéticas alimentagao <5%para | <5%para | funcionamento continuo
. eléctrica 5s 250 ciclos durante os cortes de
0 gel’ador de RF (m0de|03 FA 007 01 e FA 007 02) destina-se a ser IEC 61000-4-11 L. corrente e|éctrica,
utilizado no ambiente electromagnético especificado nas tabelas fEaSZtacg%”d'lf:O recomenda-se que
seguintes. O cliente ou o utilizador do gerador de RF deve assegurar q 0 gerador de RF seja
de que & utilizado num ambiente desse tipo g,:g erador 48 1 ligago a uma fonte de
' reg?::seerraeoe alimentago ininterrupta
TABELA 5: Emissdes electromagnéticas modo Standby | 2 “™2 bateria.
(Em espera).
Campo 3A/m 3A/m 0s campos magnéticos
Emiss6es de FR | Grupo 2 0 gerador de RF deve emitir magnético de frequéncia energética
CISPR11 energia electromagnética de modo (50/60 Hz) da devem ser idénticos
a desempenhar a fungio para a frequéncia aos de um ambiente
qual foi concebido. O equipamento eléctrica comercial ou hospitalar
_elect(('mi~co posicionado nas IEC 61000-4-8 tipico.
imediacdes pode ser afectado.
Emissdes de FR | Classe A 0 gerador de RF ¢é adequado
CISPR11 para utilizagdo em todos os
— estabelecimentos, que ndo sejam
Emissoes Classe A domésticos e naqueles que estdo
harmonicas directamente ligados a redes publicas
IEC 61000-3-2 de fornecimento de energia de baixa
- tensdo que abastecem edificios
Flutuagbesde | Em utilizados para fins domésticos.
tens&o/emissdes | conformidade
intermitentes
IEC 61000-3-3
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TABELA 6: Imunidade electromagnética

0s equipamentos de
comunicagdes de RF
portateis e moveis ndo
devem ser utilizados
nas imediacoes de
nenhum componente do
gerador de RF, incluindo
cabos, que ndo se
encontrem dentro da
distancia de separacdo
recomendada calculada
a partir da equacéo
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a
80 MHz
d=1.2JP
RF radiada 3Vrms 3Vrms 80 MHz a
d=12JP  goo MHz

IEC 61000-4-3 | 80 MHz a

2,5 GHz 800 MHz
d=12P 425GH:

onde Pé a classificacdo
de emissdo maxima do
transmissor em watts
(W) de acordo com o
fabricante do transmissor
e dé a distancia de
separagdo recomendada
em metros (m).

As intensidades

de campo dos
transmissores de

RF fixos, conforme
determinado por um
exame electromagnético
do local?, devem ser
inferiores ao nivel de
conformidade em cada
intervalo de frequéncia.’
Pode ocorrer interferéncia
nas imediacdes do
equipamento assinalado
com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto

NOTA 2: Estas orientacdes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagagdo electromagnética
é afectada pela absorcao e reflexo de estruturas, objectos e pessoas.

2 Asintensidades de campos de transmissores fixos, tais como estagdes de base para telefones por radio
(celular/sem fios) e radios mveis terrestres, radio amador, transmisséo em AM e FM, e transmissdes
televisivas ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar 0 ambiente electromagnético
devido aos transmissores fixos de RF, dever-se-a considerar a possibilidade de efectuar um exame
electromagnético do local. Se a intensidade do campo, medida no local onde o gerador de RF é utilizado,
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionado anteriormente, o gerador de RF deve ser
observado para verificar o seu normal funcionamento. Se for observado um desempenho andmalo, podem
ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o gerador de RF.

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campos devem ser
inferiores a 3 V/m.

PORTUGUES

Distancias de separacio recomendadas entre equipamentos
de comunicacdes de RF mdveis e portateis e o gerador de RF
0 gerador de RF (modelos FA 007 01 e FA 007 02) destina-se a ser
utilizado num ambiente electromagnético em que as perturbacdes de
RF irradiadas s&o controladas. O cliente ou o utilizador do gerador de
RF pode ajudar a evitar as interferéncias electromagnéticas mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagoes de
RF portateis e moveis (transmissores) e o gerador de RF conforme
recomendado na tabela que se segue, de acordo com a poténcia de
saida maxima dos equipamentos de comunicagdes.

TABELA 7: Distancia de separacao recomendada

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida méxima ndo listada acima, a distancia
de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que P é o intervalo de poténcia de saida maxima do transmissor em watts
(W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncia mais
alto.

NOTA 2: Estas orientagbes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagagéo
electromagnética é afectada pela absorcéo e reflexo de estruturas, objectos e pessoas.

LIMPEZA E SANITIZAGAO

Recomenda-se a utilizagéo de agentes néo inflamaveis para a limpeza
e sanitizacdo. Deve permitir-se que agentes ou solventes inflamaveis
destinados a limpeza ou sanitizagdo evaporem antes de utilizar o
Sistema Adiana.

0 gerador de RF Adiana nao é esterilizado. A limpeza deve ser
efectuada conforme necessario, utilizando uma solugio de agua com
detergente suave para limpar unicamente as areas superficiais. Nao
mergulhe o gerador de RF ou os seus componentes em liquido. Nao
introduza liquidos nos ventiladores de refrigeracio ou areas de ligagdo
no gerador de RF.

Nao esterilize o gerador de RF ou quaisquer componentes.
LISTA DE COMPONENTES

TABELA 8: Informacdes para encomenda e componentes e
acessorios relacionados

FA 007 01 Gerador de RF (115 volts)

FA 007 02 Gerador de RF (230 volts)

CS 228 01 Cabo de ligagao

FS-1 Pedal

A6000RO Cateter de colocag@o (6 cada)
A1000R0 Cateter de colocagéo (1 cada)
328001 Kit de risco bioldgico
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PORTUGUES
INFORMAQGES SOBRE A GARANTIA

A Hologic garante ao comprador original do gerador de RF que este
se encontra livre de defeitos de material e de méo-de-obra quando
utilizado em condigdes cirdrgicas normais e em conformidade com
as respectivas instrugdes de utilizagdo e de manutengdo. A obrigagdo
da Hologic ao abrigo desta garantia limitar-se-a a reparagéo ou
substituicdo, sem encargos, segundo decisdo da Hologic no prazo de
um ano a contar da data de aquisigdo, se a inspeccao revelar, para
satisfacdo da Hologic que o gerador de RF ndo cumpre esta garantia.

ESTA GARANTIA E FEITA EM SUBSTITUIGAO DE TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS

DE COMERCIABILIDADE E ADEQUAGAO DE UTILIZAGAO, E TODAS AS
OBRIGAGOES E RESPONSABILIDADES POR PARTE DA HOLOGIC. A
HOLOGIC NAO ASSUME NEM AUTORIZA QUALQUER OUTRA PESSOA

A ASSUMIR EM SEU NOME QUALQUER OUTRA RESPONSABILIDADE
EM RELAGAO A VENDA DE UM GERADOR DE RF. ESTA GARANTIA

NAO SE APLICARA A UM GERADOR DE RF NEM A QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DO MESMO QUE TENHAM SIDO SUJEITOS A ACIDENTE,
NEGLIGENCIA, ALTERAGAO, UTILIZAGAO INCORRECTA OU INDEVIDA,
NEM A QUALQUER GERADOR DE RF QUE TENHA SIDO REPARADO OU
ALTERADO POR OUTRA PESSOA QUE NAQ UM TECNICO AUTORIZADO
PELA HOLOGIC. A HOLOGIC NAO FORNECE QUALQUER GARANTIA
RELATIVAMENTE A ACESSORIOS OU COMPONENTES UTILIZADOS
CONJUNTAMENTE COM O GERADOR DE RF QUE NAQO TENHAM SIDO
FORNECIDOS E FABRICADOS PELA HOLOGIC. O TERMO “COMPRADOR
ORIGINAL”, TAL COMO UTILIZADO NA GARANTIA, SIGNIFICA A PESSOA
OU ORGANIZAGAO E RESPECTIVOS FUNCIONARIOS, CASO SE APLIQUE,
A QUEM A HOLOGIC VENDEU O GERADOR DE RF. ESTA GARANTIA NAQ
PODE SER CONCEDIDA OU TRANSFERIDA DE FORMA ALGUMA.

ASSISTENCIA TECNICA E INFORMAGOES SOBRE DEVOLUGAO DE
PRODUTOS

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic se o cateter Adiana ou o
gerador de RF ndo funcionarem como previsto. Se o produto for, por
qualquer motivo, devolvido a Hologic, a Assisténcia Técnica emitird um
ndmero de Autorizacdo de Devolucédo de Materiais (RMA) e um kit de
risco biologico, caso se aplique.

Devolva os geradores de RF de acordo com as instruces fornecidas
pela Assisténcia Técnica. Certifique-se de que limpa o gerador de RF
antes de o devolver e que inclui todos os acessorios na caixa com a
unidade devolvida.

Devolva os cateteres utilizados ou abertos de acordo com as instructes
fornecidas com o kit de risco hioldgico fornecido pela Hologic.

E exigido & Hologic e aos seus distribuidores e clientes na Comunidade
Europeia a conformidade com a directiva relativa aos residuos de
equipamentos eléctricos e electronicos (REEE) (2002/96/CE). A Hologic
empenha-se em satisfazer os requisitos de cada pais relacionados
com o tratamento ecoldgico dos seus produtos. O objectivo da Hologic
é reduzir os residuos resultantes da eliminacéo do seu equipamento
eléctrico e electronico. A Hologic tem nogéo das vantagens de
submeter tais REEE a potencial reutilizagao, tratamento, reciclagem

ou recuperacao a fim de minimizar as quantidades de substancias
nocivas que entram no ambiente. Os clientes da Hologic na Comunidade
Europeia sdo responsaveis por assegurar que os dispositivos médicos

marcados com 0 seguinte simbolo, indicando que a eles se aplica a
Directiva REEE, ndo sao colocados num sistema de residuos municipal
excepto com a devida autorizagio das autoridades locais.

)¢

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic para solicitar a eliminag&o
adequada do gerador de RF, em conformidade com o disposto na
directiva REEE.

Assisténcia Técnica da Hologic

Estados Unidos e Canada:

Telefone: 1.800.442.9892 (chamada gratuita) ou 1.508.263.2900
Fax: 1.508.229.2795

Representante autorizado na Europa:
Telefone: +44 (0) 1293 522 080
Fax: +44 (0) 1293 528 010

H Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

EUA

Telefone: 1.800.442.9892 (chamada gratuita nos EUA) ou
1.508.263.2900

E Hologic UK Ltd.

Link 10 Napier Way

Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Reino Unido

Telefone: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana e logotipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas
comerciais registadas da Hologic, Inc. e/ou das respectivas subsidiarias nos
Estados Unidos e/ou noutros paises.

Adiana Permanent Contraception é fabricada e distribuida pela Hologic, Inc.
©2011 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.

AW-04557-601 Rev. 001
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