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APRESENTACAO

O Sistema de Aspiragdao Manual Intrauterina - AMIU é indicado
para a aspiragdo e/ou esvaziamento intrauterino em pacientes
de ginecologia e obstetricia. As indicacdes clinicas com este
produto incluem o tratamento de abortamentos incompletos e
coleta de material para bidpsia de endométrio.

E um procedimento clinico sequro e eficaz. Estudos relatam ta-
xas de eficacia de 98% dos procedimentos de Aspiracdo Manual
Intrauterina com taxas de complicagdo extremamente baixas.
Outros estudos demonstram que Aspiragdo Manual Intrauterina
alcanga maior segurancga do que a curetagem uterina. Além disso,
a Aspiragao Manual Intrauterina pode resultar em economia de
custos quando comparado com curetagem.

Este folheto fornece uma visdo geral do aspirador Ipas MVA AMIU
Plus e sobre as canulas Ipas de engate rapido.

DESCRIGAO DO SISTEMA AMIU

Consiste em um aspirador, utilizado como uma fonte de vacuo,
que constitui um método eficaz, conveniente e sequro de aspi-
racdo manual intrauterina e deve ser utilizado juntamente com
uma canula.

| - Aspirador

Esta disponivel na versdo: PLUS. O modelo de aspirador
possui cilindro, Embolo e valvula e pode ser utilizado com
canulas de tamanhos diferentes. o aspirador AMIU PLUS
ndo vem esterilizado.

Il - Canulas

As canulas podem variar em diametros de
4,5,6,7,8,9,10 e 12 mm, e comprimento de 22 a

24 cm. As canulas sdo esterilizadas por 6xido de etileno
(EO) e permanecerdo estéreis enquanto a embalagem
estiver intacta.

O procedimento deve ser realizado por médicos ginecologistas
ou profissionais de satide capacitados.

USO/INDICACAO

Os aspiradores e canulas sdo destinados para aspiragdo e/ou
esvaziamento intrauterinos indicados para o tratamento de
abortamentos incompletos, ou seja, Uteros de até 12 semanas
da ultima menstruacdo (DUM) ou abortamentos durante o
primeiro trimestre (regulagdo menstrual) e coleta de material
para biépsia de endométrio.

CONTRA INDICAGOES

Contra indicado no tratamento do abortamento incompleto quando
o tamanho uterino excede as 12 semanas da tltima menstruacao.

A biépsia endometrial ndo deve ser efetuada quando existe a
suspeita de gravidez. Ndo existe nenhuma outra contraindica-
¢do conhecida para outras indicagdes.



PRECAUCOES

Qualquer condigdo clinica que ameace a vida do paciente deve
ser tratada imediatamente, antes da aspiracdo intrauterina ou
bidpsia de endométrio.

Antecedentes de transtornos de discrasia sanguinea; disttrbio
de coagulagdo; suspeita de perfuragdo uterina prévia; anemia
severa; instabilidade hemodinamica devido a cardiopatia, he-
morragia ou choque séptico; fibromas uterinos que impossibi-
litam determinar a duragdo da gestagdo.

No caso de abortamento incompleto, o ASPIRADOR IPAS MVA
AMIU Plus de 1 valvula ndo deve ser utilizado quando o
tamanho uterino (por exame bimanual) excede as 8 semanas
de DUM (dia da dltima menstruagdo).

A menos que requeira assisténcia médica urgente, a presen-
¢a de cervicite purulenta aguda ou infecgdo pélvica é contra
indicada para o procedimento até que se controle a infecgdo,
devido ao risco de disseminagdo. Além disso, sem endosso de
urgéncia, ndo deve efetuar-se o procedimento numa mulher
com fibromas grandes devido ao risco de insuficiente esvazia-
mento, nem uma mulher com antecedentes de discrasia san-
guinea, devido ao risco de hemorragia.

ADVERTENCIAS

A aspiracdao manual intrauterina deve ser realizada unicamen-
te por um profissional de satide capacitado ou sob a supervi-
sdo de um médico. Deve-se informar plenamente a paciente
sobre os riscos e beneficios do procedimento, sobre as opg¢des
de tratamento e sobre o seguimento correspondente. Além
disso, devem-se seguir as normas padronizadas a respeito do
consentimento informado.

A técnica de ndo contato deve ser utilizada durante todo
o procedimento.

Para proteger as pacientes e os profissionais de satide contra
as doengas transmissiveis pelo sangue, precaugdes gerais
devem ser observadas as praticas padronizadas de controle

de infecgdes durante o procedimento de aspiragdo, durante a
observacdo e durante o processamento das amostras de tecido
e 0 manuseio de descarte dos residuos.

Como acontece com qualquer procedimento invasivo a as-
piracdo e/ou esvaziamento intrauterino envolve um minimo

de trauma para o ttero e colo do utero. No entanto, em uma
pequena porcentagem dos casos, uma ou mais das seguintes
complicagdes podem ocorrer durante ou apés procedimentos:
lesdo uterina ou cervical ou perfuragdo, infec¢do pélvica, rea-
¢do vagal, esvaziamento incompleto ou hemorragia intrauteri-
na aguda. Algumas destas condi¢des podem levar a infertilida-
de secundaria, outras lesdes graves ou morte.

- Ndo efetue a aspiracdo e/ou esvaziamento intrauterino
antes de determinar o tamanho e a posi¢do do ttero e do
colo do utero.

« Deve-se utilizar um tamanho de canula apropriado para o
tamanho do utero e o grau de dilatagdo cervical presente. A
introducdo da canula no utero ndo deve ser feita com movi-
mentos bruscos ou for¢osos para ndo causar lesdes ou perfu-
racdo além de danos aos 6rgdos pélvicos e vasos sanguineos.
A canula ndo deve ser introduzida além da profundidade
indicada pelos pontos visiveis, com a mesma tocando o fun-



do uterino. E aconselhavel ter canulas de vérios tamanhos
disponiveis. A utilizagdo de uma canula muito pequena pode
resultar em retengdo de tecido ou reducdo de succdo.

Sugestdes de tamanho da canula utilizada em relagdo ao ta-
manho uterino sdo apresentadas na Tabela 1.

Tamanho uterino DUM Tamanho da canula
4 a 6 semanas 4a7mm
7 a9 semanas 5a10 mm
9 a 12 semanas 8ail12mm
Biopsia endometrial 3a4mm
Tabela 1

CARACTERISTICAS DO MODELO E COMPATIBILIDADE ENTRE
TRE O ASPIRADOR E SUAS RESPECTIVAS CANULAS

CARACTERISTICA DO ASPIRADOR

Modelo do IPAS MVA AMIU

aspirador Plus
Volume 60 ml
Estéril Nao

Recomendacdo Reutilizavel
Compatibilidade | Cénulas AMIU IPAS
com a canula engate rapido.
Tabela 2

CARACTERISTICA DAS CANULAS

Modelo da canula | AMIU IPAS engate rapido

Flexibilidade Semi rigida

Estéril Sim
Tamanhos 4,5,6,7,8,9,10,12 mm
disponiveis

Compatibilidade | Aspirador IPAS MVA AMIU PLUS.
com o aspirador

Posigdes dos
pontos estimam Marcadas com ponto de partida a cerca de 6 cm da extremidade
a profundidade distal. Os demais pontos tém intervalos de 1 cm.

uterina

Tabela 3



INSTRUGOES DE USO
Preparacdo da Paciente

1. Determine o tamanho e a posi¢do do tGtero mediante exame
bimanual. Verifique se ha sinais de infec¢do e, em caso positi
vo, inicie o tratamento adequado. Utilize equipamento de ul-
trassom para medir o periodo de gestagcdo com maior precisdo.
Verifique a possibilidade de utilizagdo de medicamento para
controlar a dor e administre-o se necessario.

2. Introduza o espéculo e inspecione o colo do utero. Limpe

o orificio cervical e a vagina com uma solugdo antisséptica.
Verifique se o colo do ttero esta dilatado. Caso haja sinal de
infecgdo, trauma, corpos estranhos ou laceragdo, inicie o tra-
tamento adequado.

3. Estabilize o colo do ttero com a pinca de Pozzi ou instru-
mento similar, aplicando delicadamente uma tra¢do. Admi-
nistre o bloqueio paracervical, se for necessario. Dilate o colo
do utero se o canal cervical ndo permitir o acesso da canula
adequada ao tamanho uterino.

Preparacdo do instrumental

1. Com a(s) valvula(s) na posicdo aberta (véalvula(s) ndo aper-
tadas), posicione o &mbolo para o fundo do cilindro e feche o
anel de sequranca (com as travas introduzidas nos orificios
do cilindrog).

2. Aperte e empurre a(s) valvula(s) para baixo até encaixar.




3. Crie o vacuo puxando o émbolo para tras até que os bragos
do mesmo se encaixem para fora do cilindro e fiquem presos
na borda alargada da base do cilindro.

!
=
——

Imagem 2

Ambos os bragos do @mbolo devem estar completamente es-
ticados para os lados e presos por cima da borda do cilindro.
0 posicionamento incorreto dos bracos pode fazer com que o
émbolo deslize de novo para dentro do cilindro, ocasionando o
retorno do contetido do aspirador ao Gtero. IMPORTANTE: Ja-
mais segure o aspirador pelos bracos do émbolo.

4. Antes de cada uso, verifique se o aspirador é capaz de reter
vacuo como segue: crie a condig¢do de vacuo espere alguns se-
gundos e em seguida, abra a valvula. Sera possivel ouvir uma
corrente de ar entrando no aspirador, que indica a correta con-
di¢do de vacuo no seu interior.

5. Sendo ouvir o ar entrando no vacuo, retire o @&mbolo e veri-
fique se 0 O-ring do mesmo esta danificado, se contém corpos
estranhos, se esta lubrificado e adequadamente posicionado
no encaixe. Verifique também se o cilindro esta firmemente
posicionado na valvula. Crie entdo o vacuo e realize um novo
teste. Se ainda ndo for possivel reter o vacuo, descarte o aspi-
rador e o substitua.

6. Selecione as canulas adequadas, correspondentes ao mode-
lo de aspirador.

7. Selecione um tamanho de cdnula apropriado para o tama-
nho do Utero e para a quantidade da dilatagdo cervical pre-
sente. O uso de uma canula muito pequena pode resultar em
retencgdo de tecido ou perda de succdo.

Imagem 3



8. Ver a seguir indicagdes das canulas a serem utilizadas de
acordo com o tamanho uterino aproximado:

Tamanho uterino DUM Tamanho da canula
4 a 6 semanas 4a7mm
7 a9 semanas 5a10 mm
9 a 12 semanas 8ai12mm
Biopsia endometrial 4 mm
Tabela 5

9. Insira a CANULA AMIU estéril, delicadamente, através do
colo para dentro da cavidade uterina. Fazer a rotagdo da canu-
la utilizando pressdo minima facilita a inser¢do.

NOTA: Antes de realizar o procedimento certifique-se de que to-
dos os equipamentos e materiais necessarios estdo disponiveis.

Procedimento

Durante todo o procedimento, utilize a técnica de ndo contato
com o ASPIRADOR.

1. Introduza a canula delicadamente através do colo para a
cavidade uterina. Fazer a rotagdo da canula utilizando pressao
minima normalmente facilita sua inserc¢do. Outra alternativa
é inserir a canula na cavidade uterina bem devagar até que to-
que o fundo utero e depois retrai-la levemente.

ADVERTENCIA: A canula deve estar esterilizada, no momento
de sua inserc¢do no utero.

ADVERTENCIA: Se for confirmada a presenca de perfuracdo
uterina em qualquer momento do procedimento, interrompa o
procedimento e determine como se deve prosseguir.

Imagem &

2. Estabeleca a conexdo da CANULA com o ASPIRADOR,
ja preparado conforme as instrugdes no paragrafo sobre

Preparagdo do Instrumental.

Imagem 5



3. Empurre a canula lentamente para dentro da cavidade ute-
rina até que esta toque no fundo do ttero. Observe a profun-

didade uterina pelos pontos que estiverem visiveis na canula

(toda CANULA AMIU tem seis pontos. O primeiro ponto fica a
6 centimetros da extremidade e os demais sequem com inter-
valos de 1 centimetro). Remova a canula levemente do fundo
antes de comegar a sucgdo.

ADVERTENCIA: N&o introduza a canula além da profundidade
indicada pelos pontos visiveis no momento em que a mesma
toca o fundo uterino.

4. Comece a sucgdo colocando as valvulas na posi¢do de aber-
tas. A succdo sera iniciada imediatamente.

5. Esvazie o contetido do ttero girando o conjunto aspirador-
canula a 180 graus para cada lado e movendo-a para frente e
para tras.
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Para a biépsia endometrial, na maioria dos casos, uma pequena
quantidade de tecido é suficiente para obter um diagnéstico.

Sangue e tecido serdo visiveis através da canula e no cilindro
do aspirador.

Se o cilindro ficar cheio, interrompendo a sucgado, feche a
valvula e desconecte o aspirador da canula. Deixe a canula
posicionada, ainda inserida no orificio uterino. Esvazie o con-
tetdo do aspirador, abrindo a valvula, apertando os bragos do
émbolo, e empurrando o émbolo para frente.

Se a canula ficar obstruida, mova-a para tras na dire¢do da
abertura do orificio uterino, mas ndo através do mesmo. Este
movimento normalmente ird desobstruir a canula. Como solu-
¢do alternativa, retire a canula do utero e remova o tecido com
uma pinca estéril ou que tenha sido submetida a desinfecgao
de alto nivel. Encaixe a canula novamente, se necessario, e
continue o procedimento.

Jamais tente desobstruir a canula empurrando o émbolo para
dentro do cilindro.

Os sinais apresentados a seguir indicam que o utero esta vazio:

= Espuma vermelha ou résea e auséncia de tecido passando
pela canula.

- Sensacdo de aspereza da superficie do ttero quando a canu-
la passa sobre a superficie.

= Contragdo do utero ao redor da canula.



6. Interrompa a sucgdo apertando e empurrando a véalvula para
fechar. Desconecte a canula do aspirador quando o procedi-
mento estiver terminado.
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7. Esvazie o contetdo do aspirador em um recipiente adequa-
do, abrindo a valvula, apertando o brago do émbolo e empur-
rando-o completamente para dentro do cilindro.

8. Inspecione o tecido aspirado. Para procedimentos relaciona-
dos a gravidez, verifique qualquer indicacdo de que: 1) algum
tecido tenha permanecido no utero (aspiragio incompleta),
ou, 2) presenca de uma gravidez ectépica. Se a inspecao visual
nao for conclusiva, filtre o material, deixe o0 mesmo flutuar

em agua ou vinagre e examine-o com luz colocada embaixo do
recipiente. O tecido deixado no ttero pode causar infec¢do ou
sangramento. Neste caso, deve-se repetir a aspiragdo intrau-
terina/esvaziamento uterino utilizando o procedimento com o
ASPIRADOR. Se nao houver vilosidade ou deciduas, assegure-
se de que ndo exista uma gravidez ectépica.

As amostras de biépsia endometrial devem ser processadas de
acordo com o protocolo do laboratério.

NOTA: As CANULAS AMIU devem ser utilizadas juntamente
com o ASPIRADOR IPAS MVA AMIU PLUS;

DESCONTAMINAGAO (aplicavel para o Aspirador IPAS MVA
AMIU Plus)

Todos os instrumentos de Aspiragdo Manual Intrauterina que
podem ser reutilizados devem ser mantidos molhados até a
limpeza; deixa-los secar pode tornar impossivel remover com-
pletamente todos contaminantes.

Use sempre luvas ao processar o aspirador. Assim que o proce-
dimento de aspiracdo uterina estiver completo, descarte ime-
diatamente canula e mergulhe o aspirador e adaptadores para
facilitar a limpeza. Mergulhe os instrumentos completamente,
certificando-se de manter a solugdo dentro do aspirador. Des-
monte o aspirador completamente e limpe-o lavando todas as
superficies bem em agua quente e detergente. O detergente é
preferivel ao sabdo, que podem deixar um residuo. Como uma
alternativa, um produto de limpeza enzimatica, uma solugdo
especificamente concebida para a limpeza de derivados de san-
gue e tecido dos instrumentos cirdrgicos, pode ser utilizada.

LIMPEZA (aplicavel para o Aspirador IPAS MVA AMIU Plus)

Ap6s a descontaminagdo, o aspirador deve ser desmontado
para limpeza.

« Puxe o cilindro para fora da vélvula.



- Desmonte a valvula, pressionando para baixo as abas de li-
beracdo tampa, com a outra mao, puxe a tampa.
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=« Coloque o polegar direito ao lado do botdo da valvula direi-
ta e polegar esquerdo no trinco da valvula. Com o polegar
esquerdo, puxe para cima e para a esquerda no trinco da
valvula enquanto empurra para baixo e para fora do corpo da
valvula com o polegar direito.
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- Desengate o anel / clipe de retencdo, deslizando-o para o
lado sob o clipe de retengdo ou remové-lo completamente.
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= Puxe o émbolo completamente para fora do cilindro.

= Desloque o O-ring apertando seus lados e rolando-o para
baixo na ranhura abaixo. Ndo use objetos pontiagudos ou
cortantes para remover o O-ring. Isto poderia causar danos e
evitar que o dispositivo de manutencdo de um vacuo.

Imagem 11




- N&o tente remover a base /adaptador das canulas.

- Lave todas as superficies do instrumento cuidadosamente
em agua morna, agua e detergente. O detergente é preferivel
ao sabdo, que podem deixar um residuo.

- Se o tecido ou sangue seco é preso dentro do aspirador, la-
ve-0 com agua varias vezes ou usar uma sonda com ponta de
algoddo ou um pano macio para remocao.

Verifique se as aberturas estdo limpas de residuos visiveis de
material aspirado.

Se vocé ndo conseguir remover toda a matéria visivel do in-
terior do aspirador, descarte e substitua-o.

Limpe os cilindros, @&mbolos e valvulas e os pedagos usando
uma escova de cerdas macias. Ndo use objetos pontiagudos,
pois estes podem causar danos, impedindo que o instrumen-
to de manutencao de vacuo.

Limpe cada peca até que, apdés uma inspec¢do cuidadosa,
tecidos ou sangue ndo sejam visiveis. Uma fonte de luz pode
ajudar com esta inspecdo.

Lave cada parte bem em 4gua limpa.
Remontagem:
= Coloque o revestimento da valvula em posicdo no interior da

valvula alinhando os sulcos internos. Feche a valvula até que
ela se encaixe no lugar.

Encaixe a tampa no lugar na extremidade da valvula.
= Empurre o cilindro na base da valvula.

= Coloque o anel O-ring na ranhura da extremidade do émbolo
e lubrifique-o colocando de uma gota de lubrificante em
torno do anel com a ponta dos dedos. O silicone, que é ndo
estéril, é fornecido; outro lubrificante a base de substancias
nado derivadas de petréleo também pode ser usado.

Cuidado: lubrificagdo em excesso pode causar perda de vacuo
no aspirador. Ndo lubrificar em excesso o anel O-ring. Nao lu-
brificar outras partes do aspirador.

= Aperte os bracos do émbolo e insira totalmente o &émbolo
no cilindro.

= Movimente o émbolo para dentro e para fora para lubrificar
o cilindro.

Insira o anel que funciona como trava / clipe de retencdo
dentro dos orificios no cilindro de modo que o Embolo ndo
pode ser puxado para fora do cilindro. Sempre verifique se o
aspirador mantém um vacuo antes de usa-lo. Se o aspirador
ndo mantiver o vacuo, verifique se esta devidamente monta-
do e inspecione o O-ring para particulas estranhas e lubrifi-
cacdo adequada.

ESTERILIZACAO (aplicavel para o Aspirador IPAS MVA AMIU Plus)

0 aspirador Ipas AMIU Plus é um dispositivo de uso multiplo
que requer desinfeccdo de alto nivel ou esterilizagdo antes da
utilizagdo inicial e no reuso. Ndo vem esterilizado em sua em-
balagem original.



Métodos de esterilizagdo:

- OXIDO DE ETILENO (EO ou EtO)
Parametro para esterilizagdo:

Concentracdo de gas: 550 mg/L

Condicdo de temperatura: 55+5°C
Vacuo inicial: 600+10 mmHg
Humidade relativa: 50+15%

Vacuo de operacdo: 250-450 mmHg
Tempo de processo: 6h

Fluxo de ar: nivel de vacuo: 500 mmHg
Numero de fluxos: 20

« AUTOCLAVE

Coloque todas as pegas do aspirador desmontado em um
envoltério ou em uma embalagem apropriada para esterili-
zagdo. Em autoclave o material, ndo pode ultrapassar

a temperatura de 121° C por 30 minutos.

Ao reutilizar aspirador Ipas MVA AMIU Plus, é importante sempre
limpar e processar o instrumento de acordo com as instrugdes

e as especificacdes do fabricante. Se vocé optar por autoclavar

o aspirador é fundamental que vocé defina a temperatura na
autoclave para as configuragdes que o fabricante recomenda.
Temperaturas mais elevadas, no minimo, deformarao o cilindro
da seringa o que tornara impossivel o @&mbolo deslizar facil-
mente. Na pior das hipéteses, o aumento das temperaturas vai
derreter o aspirador.

ESTERILIZACAO

As canulas AMIU IPAS engate rapido, devem estar estéreis no
momento da utilizagdo.

As canulas sdo esterilizadas com déxido de etileno ap6s serem
embaladas e permanecem estéreis até a data de validade, en-
quanto a embalagem estiver intacta. Sdo de uso Unico e devem
ser descartadas ap6s o uso.

ARMAZENAGEM E TRANSPORTE

Armazenar a temperatura ambiente e livre de umidade.
Os produtos devem ser transportados a temperatura ambiente
e ao abrigo da umidade e luz solar.

IMPORTANTE
Antes de usar, leia as instrugdes de uso deste produto.
Proteja este produto do calor, da umidade e da luz.



PRAZO DE VALIDADE

0 aspirador e as canulas AMIU tém prazo de validade de 05
(cinco) anos. A data de validade esta impressa em suas respec-
tivas embalagens individuais. Apés a data de validade expirar,
os produtos ndo podem ser utilizados e devem ser descartados
apropriadamente.

FABRICADO POR: WomanCare Global 8910
University Center Lane San Diego, CA USA 92122, Califérnia -
Estados Unidos.

IMPORTADO e DISTRIBUIDO POR: DKT do Brasil Produtos de
Uso Pessoal Ltda. Av. Brigadeiro Faria Lima, 1912 - 13° andar -
Conj. I/J/M - Sdo Paulo - SP CNPJ: 38.756.680/0001-40.

Farm. Resp.: Simone Gomes Sant’Anna CRF-SP 39.866

Produto Registro ANVISA
Aspirador Ipas MVA AMIU Plus 10208259001

Canulas AMIU Ipas Engate Rapido | 10208250035

Tabela 6






