































































































































































































































































































































































































NORSK

Bruk av modell 10 RF-kontrolleren

A. Automatisk modus

Hvis du vil bruke modell 10 RFC i automatisk modus, trykker du pa
knappen «Switch Mode» (Bytt modus) nar den vises nederst pa
skjermen. Fortsett til trinn 2.36, men ikke folg trinn 2.37 hvis
systemet betjenes i automatisk modus.

B.Manuell modus
Merk: Manuell modus er standard driftsmodus for systemet.

For & betjene systemet i manuell ma du ikke trykke pa knappen «Switch
Mode» (Bytt modus) far du begynner en livmorhuleevaluering (Cavity
Integrity Assessment, CIA). Fglg trinnene 2.36 og 2.37.

2.36 Begynn livmorhuleevalueringen ved a trykke én gang pa fotbryteren.
«Livmorhuleevaluering pagar» vises pa skjermen sammen med
fem prikker som kommer og gar. Testen vil vare mellom 7 og 30
sekunder. Skjermbildet «Livmorhuleevaluering fullfert» vises nar
livmorhuleevalueringen er bestatt og systemet kan tilfgre RF-energi.
Det kan ikke tilfgres stram til engangsenheten for skjermbildet for
fullfgrt livmorhuleevaluering vises.

Hvis livmorhuleevalueringen mislykkes, vises skjermbildet
«Livmorhuleevaluering mislyktes» med feilsgkingstips.

A.  Huvis det er mistanke om perforering, mé prosedyren avbrytes
oyeblikkelig.

B.  Huvis livmorhuleevalueringen mislykkes igjen, ma du kontrollere
om det er lekkasjer i systemet eller mellom livmorhalsen og
kragen. Serg for & kontrollere alle slangekoblinger, og pése at
det er installert tarkemiddel i sugeslangen. Hvis det ser ut til &
veere en lekkasje ved livmorhalsen som ikke kan stoppes med
livmorhalskragen, bruker du et annet tenakulum til & klemme
livmorhalsen rundt hylsen. Gjenta livmorhuleevalueringen ved
a trykke pa fotbryteren.

Merk: CO,-lekkasje kan forekomme ved ytre livmorhalsapning pa
grunn av en overdilatert livmorhals. Synlige bobler eller en hvislelyd fra
gass som slipper ut, kan felge lekkasje av CO, under disse tilstandene.

C. Hvis livmorhuleevalueringen mislykkes etter et rimelig antall forsgk
pa a ta i bruk feilspkingsprosedyrer (trinn 2.36), ma prosedyren
avbrytes.

Merk: Nar engangsenheten fjernes fra livmorhulen etter fullfort
livmorhuleevaluering, kreves det en ny evaluering nar enheten
settes inn igjen (uansett om tidligere livmorhuleevaluering var
vellykket) far ablasjon kan startes.

2.37 Kun manuell modus

Nar systemet brukes i manuell modus, vil ablasjonssyklusen ikke starte
automatisk etter vellykket fullfaring av livmorhuleevalueringen (CIA).
Nar en vellykket CIA er fullfart, trykker du p& knappen ENABLE (aktiver)
og holder fotbryteren nede et sekund for & starte ablasjonssyklusen.

Merk: | alle modell 10 RF-kontrollere skjer automatisk forhandssjekk
av vakuum for igangkjaring av ablasjonssyklusen. Skjermbildet
«Vacuum Check in Progress» (vakuumsjekk pagar) vises, og et
lydsignal hgres i opptil 10 sekunder under forhandssjekken av
vakuumet.

Under ablasjonssyklusen vises skjermbildet «<RF ON» (RF PA) med et
tidsur for & méale hvor lenge ablasjonen varer.

Merk: Tilfering av RF-energi kan stoppes nar som helst ved a trykke
pa fotbryteren.

2.38 Etter automatisk avslutning av ablasjonssyklusen (ca. 90 sekunder),
trekker du livmorhalskragen tilbake til sin proksimale posisjon ved
hjelp av fliken pa livmorhalskragen.

FORSIKTIG: Livmorhalskragen ma veere helt tilbaketrukket til sin
proksimale posisjon for & redusere risikoen for skade pa hylsen ved
lukking av settet.

Livmorhals-
krage

\,

Ved fullfgrelse av ablasjonssyklusen vises skjermbildet «Procedure
Complete» (Prosedyren er fullfart) med et sammendrag av prosedyren.
Skjermbildet «Procedure Complete» (Prosedyren er fullfgrt) angir
felgende informasjon for hver prosedyre:

e Livmorhulelengde
e Livmorhulebredde



o Effektniva
¢ RF-ablasjonstid

L:5.5cm W:4.5cm P:136w

Prosedyren er fullfart

* Livmorhulelengde 5.5 cm
 Livmorhulebredde 4.5 cm
« Effektnivd 136 W
* RF-ablasjonstid 1:28

2.39 Los ut engangsenheten ved a trykke pa opplésningsknappen.
Lukk engangsenheten ved & holde det fremre héndtaket i ro,
og trekk forsiktig bakre handtak bakover til indikatoren Closed
Array (lukket elektrodesett), plassert ved hengselen for fremre
og bakre handtak, viser <ARRAY CLOSED» (elektrodesett lukket).
Dette indikerer at settet har blitt trukket tilbake i hylsen og at
engangsenheten er i lukket stilling.

Merk: Hvis det er vanskelig a lukke og fjerne engangsenheten,
ser du feilsokingsavsnittet <Vanskelig a lukke og fierne
engangsenheten etter ablasjon».

FORSIKTIG: For & unnga skade pa enheten méa du bruke forsiktig
teknikk nar elektrodesettet trekkes ut.

2.40 Trekk ut engangsenheten fra pasienten.

2.41 SLA AV NOVASURE RF-KONTROLLEREN.
2.42 Gi pasienten postoperativ pleie i samsvar med standard prosedyrer.

2.43 Skriv pasienten ut av sykehuset eller klinikken i henhold til hva
ansvarlig overlege har angitt.

Regelmessig vedlikehold og service
Modell 10 RF-kontroller

RF-kontrolleren er designet og testet for & oppfylle IEC 60601-1 og andre
sikkerhetsstandarder. Vedlikehold er ikke ngdvendig fordi systemet
utfgrer egenkontroller nar stremmen er slétt pa. Se avsnittet «Rengjare
og sterilisere» fgr du rengjar kontrolleren.

RF-kontrollerens forventede levetid er fem ar eller 2000 prosedyrer,
forutsatt at skade fra fysisk pavirkning som fall i gulvet eller uvgren
héndtering unngés. Hvis kontrolleren faller i gulvet eller utsettes for
alvorlig fysisk pavirkning, ma du slutte & bruke den og kontakte teknisk
brukerstgtte fra Hologic.Se avsnittet «Teknisk stgtte og informasjon om
retur av produktet»
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Det finnes ingen servicehandbok for NovaSure RF-kontrolleren, ettersom
enheten ikke har noen komponenter som det kan utfgres service pa.

Advarsela: Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.
Test av RF-utgangseffekt

NovaSure RF-kontroller modell 10 har innebygget en automatisk test av
utgangseffekten i en selvtest ved oppstart (POST, Power On Self Test).
Under POST forsynes kontrollerens utgangseffekt (Pc) til en shuntresistor
(Rs) som sitter i kontrolleren. Pc skal veere 180 watt og Rs er nominelt
25 ohm. Under POST leveres ingen strgm til engangsenhetens kontakt
foran pa kontrolleren.

NovaSure RF-kontroller modell 10 utfgrer POST automatisk ved

oppstart. Hvis du gnsker & se POST-informasjon, kan du g4 til Settings
(Innstillinger) og bla til System Information (Systeminformasjon). Trykk pa
knappen «View Info» (Vis info).

Merk: Hvis det oppstar en systemsvikt under POST, ma du sla av
strommen pa streminngangsmodulen og gjenta POST. Hvis det
oppstar en systemsvikt for andre gang, tar du

RF-kontrolleren ut av bruk og kontakter Hologic Teknisk statte.

FORSIKTIG: Ikke forsgk a reparere kontrolleren hvis det er mistanke
om problemer. Folg feilsokingsguiden i denne brukerhandboken.
Hvis problemer vedvarer, kontakter du Hologic teknisk statte for
instruksjoner.

Steril NovaSure-engangsenhet: Det kreves ikke noe vedlikehold. Kun til
bruk pé én pasient. NovaSure-engangsenheten ma ikke brukes om igjen
eller steriliseres pa nytt.

Skjermikoner pa NovaSure modell 10 RF-kontroller

Falgende gir en beskrivelse av ikonene pé skjermen til NovaSure modell
10 RF-kontrolleren.

lkonet for forrige prosedyre:

Trykk pa denne knappen for & vise
skjermbildet «Prosedyren er fullfgrt«
0g se gjennom sammendraget fra den
siste prosedyren.

Ikonet for innstillinger:

Trykk pa denne knappen for 4 vise
innstillingsalternativer for Sprék,
Lysstyrke og Volum.

lkonet for hjelp:

Trykk pa denne knappen for & vise mer
informasjon om trinnet du er pa i prosedyren.
Dette ikonet viser en forkortet versjon av
forklaringen i bruksanvisningen.
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Merk: Nar ikonet for forrige prosedyre trykkes, vises kun den
forrige prosedyren. Informasjon om prosedyrer som er eldre enn
den nyligste prosedyren, vil ikke veere tilgjengelig.

Merk: Pa skjermbildet «Innstillinger», trykker du pa knappen «-»
eller «+» for & justere volumet og lysstyrken.

Innstillinger

v [
rts 9 (D
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Merk: Den farste gangen modell 10 RFC slas pa, vises skjermbildet
«Velg sprak». Standardinnstillingen er engelsk. Hvis du vil velge et
annet sprak, trykker du pa knappen for det onskede spraket. Lagre
valget ditt ved & trykke pa knappen som blinker grent. Sprakvalget
bevares. Hvis du vil endre sprakvalget etter farste oppsett, bruker
du skjermbildet «Innstillinger». Trykk pa navnet pa spraket for a
endre spraket som brukes pa skjermen. Hvis du vil lagre endringene
i innstillingene, trykker du pa knappen som blinker grent. Hvis du vil
avbryte et valg, trykker du pa den bla «X»-en.

Feilsgking ved de vanligste alarmene
Alarmen LIVMORHULEEVALUERING

Hvis livmorhuleevalueringen mislykkes, vises skjermbildet
«Livmorhuleevaluering mislyktes» med en forkortet versjon

av feilsgkingstipsene nedenfor. Arsaken til den mislykkede
livmorhuleevalueringen (CIA) er en manglende evne til & skape trykk i
hulrommet. Dette kan forarsakes av:

1.Lekkasje i enheten: Kontroller at tarkemiddelfilteret for sugeslangen
er installert. Kontroller at alle slangekoblingene er godt tilkoblet.

2.Lekkasje ved den ytre livmorhalsapningen: Se etter synlige bobler
eller en «hvislelyd» ved den ytre livmorhalsapningen.

Bruk fliken pa livmorhalskragen til & fare livmorhalskragen mot
den ytre livmorhalsé&pningen, slik at det oppstar en forsegling.
Utfer livmorhuleevalueringen pa nytt. Hvis livmorhuleevalueringen
mislykkes igjen, bruker du et annet tenakulum for & gripe
livmorhalsen rundt hylsen til NovaSure-engangsenheten. Utfar
livmorhuleevalueringen pa nytt.

3.Livmorperforering: Hvis det er mistanke om perforering, ma
prosedyren avbrytes gyeblikkelig.

Merk: CO,-lekkasje kan forekomme ved ytre livmorhalsapning pa
grunn av en overdilatert livmorhals. Synlige bobler eller en hvislelyd
fra gass som slipper ut, kan falge lekkasje av CO, under disse
tilstandene.

Merk: Nar du falger feilsekingstipsene pa modell 10 RFC, trykker du
pa «?»-knappen pa skjermen og bruker rulleknappene pa hoyre side

for & se mer informasjon. Nar du vil ga tilbake til hovedskjermbildet
fra de ekstra feilsokingstipsene, trykker du pa «X»-en gverst til hoyre
pa skjermen.

Hvis livmorhuleevalueringen mislykkes etter et rimelig antall forsgk pé
a utfare feilspkingsprosedyren (trinn 2.36), mé prosedyren avbrytes.

Alarmen vakuum

Alarmen vakum utlgses nar vakuumnivaet er utenfor det spesifiserte
omradet. Dette kan skje som et resultat av en eller flere av fglgende:

¢ En overdilatert livmorhals

* Darlig kontakt mellom livmorhalskragen og den utvendige
livmorhalsépningen

e Vakuumavlastningsventilen er i lukket posisjon
¢ En blokkering i engangsenhetens filter(e) (to) eller tarkemiddel, eller
¢ En blokkering i engangsenheten

Hvis vakuumsjekken mislykkes, vises skjermbildet «Vakuumfeil» med en
forkortet versjon av de fglgende feilsgkingstipsene:

e Trykk forsiktig en 2-3,5 mm livmorsdilatator eller -sonde inn i
vakuumavlastningsventilen.

e Kontroller posisjonen til livmorhalskragen. Juster ved behov. Bruk
fliken pa livmorhalskragen til & fgre livmorhalskragen mot den ytre
livmorhals&pningen, slik at det oppstar en forsegling. Kontroller
at det ikke trekkes inn luft gjennom livmorhalsen pé grunn av at
livmorhalskragen sitter Igst pa dpningen til cervikalkanalen. Hvis det
trekkes inn luft gjennom cervikalkanalen, ma du forspke & plassere
livmorhalskragen og hylsen til engangsenheten pa nytt, for 4 forhindre
inntrenging av luft.

e Pise at sugesylinderen pa engangsenheten star vertikalt og at
enhetsslangen ikke legges over foten til pasienten.

e Kontroller at alle slangekoblingene er godt tilkoblet. Kontroller
slangekontaktene pé tarkemiddelslangen. Bytt ut tarkemiddelet
hvis det er blitt rosa. Kontroller at filteret naer engangskontakten pé
vakuumreturslangen sitter godt pé plass.

* Forspk ablasjon pé nytt.
Hvis skjermbildet «Vakuumfeil» vises igjen:
¢ Koble engangsenheten fra RF-kontrolleren.

e Fjern engangsanordningen og skift den ut med en ny
engangsanordning.

* Forspk ablasjon pa nytt med den nye enheten.

Merk: Nar du felger feilsokingstipsene pa modell 10 RFC, trykker
du pa «?»-knappen pa skjermen og bruker rulleknappene pa
heyre side for & se mer informasjon. Nar du vil ga tilbake til
hovedskjermbildet fra de ekstra feilsgkingstipsene, trykker du
pa «X»-en gverst til hoyre pa skjermen.

Hvis vakuumalarmen utlgses med den nye enheten, mé du avbryte
prosedyren.

Merk: Nar engangsenheten fjernes fra livmorhulen etter fullfart
livmorhuleevaluering, kreves det en ny evaluering nar enheten



settes inn igjen (uansett om tidligere livmorhuleevaluering var
vellykket) far ablasjon kan startes.

CO,-sylinder lav eller tom

Et skjermbilde viser «Replace CO,» (Bytt CO,) med et bilde av baksiden
av kontrolleren. Et lydsignal utlgses med en frekvens pa 1 gang per
sekund. Alarmmeldinger som var til stede far alarmen, vil fortsette

i samme tilstand under bytting av CO,. Et trykk pé fotbryteren vil ikke
sld av lydalarmen.

1.Bytt CO,-sylinderen for a stoppe lydsignalet.

Merk: Det er ikke ngdvendig a fjerne engangsenheten fra pasienten
far gassylinderen skiftes ut.

2.Fortsett med prosedyren.
Alarmen ARRAY POSITION (Elektrodesettposisjon):

Meldingen Elektrodesettposisjon vises nér settet ikke er helt

apent. Kontrolleren kan ikke utfgre ablasjon nar meldingen
Elektrodesettposisjon vises. Hvis alarmen ELEKTRODESETTPOSISJON
utlgses, vises skjermbildet «Sjekk elektrodesettet» med en forkortet
versjon av de fglgende feilspkingstipsene:

1. Beveg den proksimale enden av engangsenheten forsiktig, og sjekk
om meldingen Elektrodesettposisjon vises. Hvis den fremdeles vises,
gjar du felgende:

2. Forsek en forsiktig omplassering av NovaSure-engangsenheten:

A.  Trekk elektrodesettet delvis inn i hylsen ved & frigjare
opplasningsknappen pa engangsenheten;

B.  Trekk engangsenheten litt tilbake fra fundus;

Omplasser sakte engangsenheten mens du forsiktig beveger
enheten frem og tilbake og laser handtakene; og

D. Plasser engangsenheten mot fundus igjen ved bruk av
plasseringsprosedyren som beskrives i trinn 2.26 til 2.33.

3. Hvis livmoren er bakoverbgyd, mé du vare spesielt papasselig for a
unnga perforering. Trekk forsiktig i livmorhalsen med tenakulumet
og hev handtaket pa engangsenheten opp mot taket (pa linje med
livmorens akse) mens du utfarer plasseringsprosedyren.

4. Hvis meldingen Elektrodesettposisjon fremdeles vises, trekker
du engangsenhetens elektrodesett helt tilbake og fjerner
engangsenheten fra pasienten.

5. Legg ut engangsenheten utenfor pasientens kropp, mé du pése at
elektrodesettet er uten skade og at meldingen Elekirodesettposisjon
ikke lenger vises.

6. Forsgk gjeninnsetting, ny utlegging og nytt feste av engangsenheten
med bruk av plasseringsprosedyren som er beskrevet i avsnitt 2.0.

7. Hvis meldingen Elektrodesettposisjon fremdeles vises, ma du bytte
den ut med en ny engangsenhet.

8. Hvis meldingen Elektrodesettposisjon vises med en ny
engangsenhet, ma prosedyren avbrytes.

Merk: Nar du falger feilsgkingstipsene pa modell 10 RFC, trykker du
pa «?»-knappen pé skjermen og bruker rulleknappene pa hoyre side
for a se mer informasjon. Nar du vil ga tilbake til hovedskjermbildet fra
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de ekstra feilsokingstipsene, trykker du pa «X»-en gverst til hayre pa
skjermen.

Ga til neste side for a se resten av
bruksanvisningen. Ytterligere feilsoking.
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Mistenkt livmorperforering

For tilfering av energi: Under eller etter tilfgring

av energi:
1. Avbryt prosedyren 1. Avbryt prosedyren
2. Pase at pasienten er stabil

3. Vurder en diagnostisk
underspkelse

2. Pase at pasienten er stabil
3. Utelukk visceral skade

4. Planlegg en ny prosedyre,
4. Planlegg en ny prosedyre, hvis aktuelt

hvis aktuelt

Elektrodesettet blir ikke fullstendig utplassert og last
i livmoren

1. Trekk elektrodesettet delvis inn i hylsen (hold det fremre héndtaket i ro,
og trekk det bakre handtaket tilbake og bort fra pasienten).

Flytt p& engangsenheten i livmorhulen.

Legg elektrodesettet ut i livmorhulen igjen.

Hvis engangsenheten ikke 1ases, ma den fiernes fra livmoren.
Inspiser engangsenheten med henblikk pa skade.

Forsgk & dpne engangsenheten og Ias den utenfor pasienten.
Hvis engangsenheten er skadet, ma den skiftes ut.

© N o g bk w D

Hvis engangsenheten ikke er skadet, setter du den inn igjen
i pasientens livmorhule og forsgker & legge ut elektrodene

9. Hvis du ikke kan legge ut engangsenheten til minst 2,5 cm cornu-til-
cornu, ma prosedyren avbrytes.

10. Vurder livmorperforering som en mulig drsak til at elektrodene ikke
kan legges ut.

Vanskelig a lukke og fijerne engangsenheten etter ablasjon
Kontroller at opplasningsknappen er nedtrykket:

o Hvis sa er tilfellet, trekker du gradvis tilbake engangsenheten fra
pasienten.

o Hvis ikke, trykker du pa opplasningsknappen og forsgker pa nytt
a lukke engangsenheten. Hvis den fremdeles er vanskelig & lukke,
trekker du gradvis tilbake engangsenheten fra pasienten.

Skjermbildet «Procedure Gomplete» (Prosedyre fullfart)
vises ikke pa RFC (RF-kontroller) modell 10 pa slutten av en
prosedyre.

Hvis det ikke har veert brukt strem p& minst 30 sekunder, vises ikke
skjermbildet «Procedure Complete» (Prosedyre fullfgrt) p4 RFC (RF-
kontroller) modell 10.
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Prosedyre ikke fullfart

1. Fjern enheten fra pasienten og utplasser elektrodesettet

a. Bekreft at elektrodesettet IKKE er skadet

b. Bekreft at elektrodesettposisjonen IKKE vises
2. Trykk pal? for & f& mer hjelp
Hvis a og b bekreftes, setter du inn enheten pa nytt og
TRYKKER PA FOTBRYTER for & forsoke behandlingen pa nytt.
Hvis det blir funnet et problem, skifter du ut enheten og starter
prosedyren pa nytt.

1. Ta NovaSure-engangsenheten ut av livmoren etter & ha trukket
elekirodesettet til engangsenheten fullstendig inn i hylsen.
A.  Les ut engangsenhetens opplasningsknapp.

B.  Hold engangsenhetens fremre handtak i ro
C.  Trekk engangsenhetens bakre handtak bakover.

2. Inspiser engangsenheten med henblikk pa skade. Legg
elekirodesettet helt ut utenfor pasienten, slik at det kan sees at
meldingen ikke vises RFC (RF-kontroller) modell 10.

3. Hvis engangsenheten ikke er skadet og meldingsskjermen ikke
vises pa RFC (RF-kontroller) modell 10, kan enheten settes inn igjen,
utplasseres og behandlingen kan forsgkes pa nytt.

4, Hvis problemet vedvarer, ma denne engangsenheten skiftes ut med
en ny.

5. Forsek ablasjon igjen. Hvis problemet vedvarer, ma prosedyren
avbrytes.

Skjermbildet «RF ON» (RF Pﬁ) vises ikke pa RFC (RF-kontroller)

modell 10

1. Hvis NovaSure RF-kontrolleren er plugget inn og slétt p& og knappen
ENABLE (Aktiver) har blitt trykket inn, men ingen strgm leveres
fra kontrolleren nar du trykker pa fotbryteren, ma fotbryterens
kontakt sjekkes. Du ma ogsa kontrollere at CAVITY ASSESSMENT
(Livmorhuleevaluering) bestas.

2. Hvis problemet vedvarer, ma prosedyren avbrytes.

UP/DOWN-verdiene (opp/ned) vises ikke nar du trykker pa de
relevante knappene

Pése at engangsenheten er koblet til kontrolleren. Verdiene vises ikke
med mindre engangsenheten er korrekt koblet til kontrolleren.

Anvisninger for utskiftning

NovaSure RF-kontrolleren har et sikringspar som sitter i en sikringsholder
i straminngangsmodulen. Sikringer av type T5AH, 250 V benyttes.
Modulen kan nas ved & bruke en flat skrutrekker til & vippe opp daren til
sikringsholderen. Om ngdvendig kan sikringsholderen deretter tas ut, og
sikringene kan skiftes. Felg samme prosedyre i motsatt rekkefalge for &
sette inn sikringene igjen. Alle NovaSure-produkter med mulige defekter
ma returneres til Hologic for evaluering. Falg anvisningene bakerst i denne
handboken, i avsnittet Servicereturnering, for a fa et autorisasjonsnummer
for retur av materiale (RMA, Returned Materials Authorization). NovaSure-
engangsenheten skal ikke kastes.



Tekniske spesifikasjoner

NovaSure engangsenhet

1. NovaSure-engangsenheten inneholder ikke lateks.

2. NovaSure-engangsenheten er utstyr i Klasse lll i henhold til FDAs
forskrifter.

3. NovaSure-engangsenheten er utstyr i Klasse IIB i henhold til
MDD 93/42/EQF.

4. NovaSure-engangsenhetens spiss har nominell diameter: 6 mm.

5. NovaSure-engangsenhetens totale mal:
48,3cmx 152cmx5¢cm (19" x6” x 12”).

6. Novasure-engangsenheten har en spenning pa 153 volt.

NovaSure RF-kontroller

1. RF-kontrolleren til NovaSure kan brukes med uttak som leverer
100 til 240 VAC, og bruker maksimalt 5 ampere.

2. NovaSure RF-kontrolleren er et Klasse |, defibrillatorsikkert, type
BF-instrument, i henhold til IEC 60601-1.

3. NovaSure RF-kontrolleren er utstyr i Klasse Il i henhold til FDAs
forskrifter.

4. NovaSure RF-kontrolleren er utstyr i Klasse IIB i henhold til
MDD 93/42/EQF.

5. RF-kontrolleren er testet og samsvarer med grensene for medisinsk
utstyr i henhold til IEC 60601-1-2 UTG. 4.0: 2014. Disse grensene
er utformet for & gi et rimelig vern mot skadelig interferens i en
typisk medisinsk installasjon. Dette utstyret genererer, bruker og
kan utstrale radiofrekvent energi og kan, hvis det ikke installeres og
brukes i samsvar med instruksene, gi skadelig interferens for andre
anordninger i nzrheten. Det er imidlertid ikke noen garanti for at det
ikke vil forekomme interferens i en bestemt installasjon. Hvis dette
utstyret skaper skadelig interferens for annet utstyr, som kan pévises
ved & sla utstyret av og pa igjen, anbefales brukeren & forseke a
korrigere forstyrrelsen med ett eller flere av falgende tiltak:

* Snu pé eller flytte mottakerutstyret

¢ (ke avstanden mellom de forskjellige komponentene

e Koble utstyret til en annen krets som det andre utstyret ikke er
koblet til.

¢ Kontakte Hologic teknisk stotte (eller produsenten av det andre
utstyret) for hjelp.

6. Kontrolleren oppfyller kravene i IEC 60601-1/UL 60601-1,

IEC 60601-2-2 og CSA C22.2 Nr. 601.1.

7. Kontrolleren skal kun sendes i den originale Hologic-emballasjen.
Miljgmessige krav til bruk, sending og oppbevaring er angitt nedenfor.

8. Absolutt maksimum toppspenning som genereres av NovaSure
RF-kontrolleren er 153 volt. Tilbehgr som brukes med RF-kontrolleren,
skal ha en spenning som er lik eller stgrre enn 153 volt.

9. Absolutt maksimum toppeffekt som genereres av NovaSure
RF-kontroller er 216 watt.

10. NovaSure RF-kontrollerens vekt: 11 kg (24 Ibs), uinnpakket.

11. Hoyde: 12,5” Bredde: 7,5” Dybde: 14,5” (32 x 19 x 35,5 cm).
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12. Det maksimale trykket for CO, som leveres fra NovaSure RF-
kontrolleren og engangsenheten skal vaere 90 + 10 mmHg. Maksimal
stromningshastighet for CO, som leveres fra NovaSure RF-kontrolleren
koblet til engangsenheten, skal veere 95 + 15 ml/min. (Maksimal
stromningshastighet for CO, som leveres fra NovaSure RF-kontrolleren
uten en NovaSure-engangsenhet tilkoblet, er 105 - 130 ml/min.)

13. Novasure RF-generator skal brukes uten en ngytral elektrode.

Strem kontra motstand
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Miljeforhold Veiledning for elektromagnetisk sikkerhet

Operativ, ikke-innpakket tilstand Tabell 1 - Veiledning 09 produsentdeklarasjon -
Hoyde over havet 013030 m (0 til 10 000 fot) elektromagnetisk straling

Temperatur 10 °Ctil 40 °C (50 °F til 104 °F) Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk straling
Luftfuktighet 15 til 85 % relativ luftfuktighet (ikke- NovaSure RF-kontrolleren er ment for bruk i elektromagnetiske miljs som

kondenserende)

Ikke-operativ, innpakket tilstand

Hgyde over havet 0til 12120 m (0 til 40 000 fot)

Temperatur -30 °C til 60 °C (-22 °F til 140 °F)

Luftfuktighet 85 % relativ luftfuktighet, (ikke-kondenserende)
opptil 90 % relativ luftfuktighet (ikke-
kondenserende)

Viktige ytelsesegenskaper

* Luften ma temmes fra enheten i 10 sekunder for innsetting i pasient.

* Enheten for vurdering av livmorhulen (CIA) ma méle et trykk pa 50 +
10 mm HG i minimum 3 sekunder for & besta. Hvis det ikke skier, vil
CIA rapportere en feil. RF-kontrolleren vil ikke starte en ablasjon for
CIA er bestatt.

 RF-strgm: Omradet for ytelse av RF-strgm er mellom 55 og 180 (+/-
20 %) watt.

o Overvaking av vakuumtrykk: Under en ablasjon mé
vakuumtrykket veere i omradet mellom 17,78 + 5,08 mmHg og
152,4 + 25,4 mmHg. Hvis vakuumtrykket overstiger dette omradet,
vil kontrolleren avslutte ablasjonen.

« OQvervaking av impedans: RF-kontrolleren avslutter en ablasjon nar
den mélte vevsimpedansen nar omtrent 50 ohm.

¢ To minutters timer: Etter to minutter med RF-ytelse avslutter
kontrolleren ablasjonen

« Ti minutters tidsavbrudd: etter endt ablasjon far kontrolleren et
tidsavbrudd i 10 minutter, hvor den ikke er i stand til & levere energi.

e Beskyttelse mot kortslutning i likestrom: Hvis RF-kontrolleren
oppdager en kortslutning (dvs. <13 +/- 6 ohm), vil ablasjonen
avsluttes.
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spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av NovaSure RF-kontrolleren skal
forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk milje — veiledning

RF-utslipp Gruppe 1 NovaSure-kontrolleren mé avgi
elektromagnetisk energi for a veere i stand

CISPR 11 il & utfare sin tiltenkte funksjon. Elektronisk
utstyr i neerheten kan bli pavirket.

RF-utslipp Klasse A RF-kontrolleren til NovaSure er beregnet
for bruk i helseforetak som sykehus og

CISPR 11 legekontor.

Harmonisk | Klasse A Advarsel: UTSLIPPS-egenskapene il

utstraling dette utstyret gjor det egnet til bruk

IEC 61000-3-2 i industriomrader og sykehus (CISPR

- 11 klasse A) Hvis det brukes i et

Spennings- Samsvarende | hjemmemilja (hvor CISPR 11 klasse

svingninger/ B normalt kreves), vil kanskje ikke

flimmerutslipp utstyret gi tilstrekkelig beskyttelse

IEC 61000-3-3 til kommunikasjonstjenester for

radiofrekvens. Brukeren ma kanskje
utfare tiltak, for eksempel flytte eller snu
utstyret.

Advarsel: Under noen omstendigheter er det fare for brannsar pa
vekslende steder nar en heyfrekvensenhet brukes. Unnga hud-mot-
hud-kontakt, for eksempel ved & legge inn tert gashind.

Advarsel: Som med alle elektrokirurgiske anordninger er

det en risiko for gnistoverslag, dermed kan nevromuskulaer
stimulering forekomme. Nar denne anordningen brukes pa
korrekt mate i livmoren, er risikoen for muskelstimulering, spesielt
hjertemuskelen, svart liten.



Tabell 2 - Veiledning og produsentdeklarasjon —

elektromagnetisk immunitet

immunitet

Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk

NovaSure RF-kontrolleren er ment for bruk i elektromagnetiske miljs som

NORSK

Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk

immunitet

NovaSure RF-kontrolleren er ment for bruk i elekiromagnetiske miljg som
spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av NovaSure RF-kontrolleren skal

forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Enfaset: ved 0°

0%U,;
250 sykluser

Enfaset: ved 0°

0%U,;

250 sykluser
Denne
tilstanden

forer til at RF-
kontrolleren slés
av og gar tilbake
til ventemodus.

fra en avbruddsfri
stramforsyning eller et
batteri.
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spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av NovaSure RF-kontrolleren skal Immunitets- IEC 60601- Samsvars- Elektromagnetisk
forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg. test Testniva niva milje - veiledning
Immunitets- IEC 60601- Samsvars- Elektromagnetisk Streamfrekvens | 30 A/m 30A/m Frekvensen pa
test Testniva niva milje — veiledning 50/60 Hz 50 Hz 50 Hz magnetfeltet skal veere
Elektrostatisk | 2 KV, =4 KV, | +2KV, +4KV, | Gulv skal vasre av tre, Magnetielt fe’! e S
utladning (ESD) | +8 KV kontakt | 8 kV kontakt | betong eller keramiske IEC 61000-4-8 Wl’('sh or .l? riiter og
IEC 61000-4-2 fliser. Hvis gulv er dekket SyKenusmilo.
- med syntetisk materiale, Merk: UT er vekselstramspenningen far pafering av testnivéet.

+2 KV, +4 kV, +2 KV, +4 kV, mé den relative

+8 KV, £15kV | =8 kV, +15kV luftfuktigheten vaere

luft luft minst 30 %.
Kortvarig spen- | 0,5 kV, =1 kV, | 0,5 kV, =1 kV, [ Kvaliteten pa
ningssvingning/ | 2 kV for +2 KV for nettstrammen skal veere
stromstat stramforsy- stramforsy- den samme som er
IEC 61000-4-4 ningsledninger | ningsledninger g‘ﬁ:m&ﬁf;nﬂer 0g

100 kHz 100 kHz '

repetisjonsfre- | repetisjonsfre-

kvens kvens
Vandrebglge +0,5KkV, =1 kV | £0,5kV, +1 kV | Kvaliteten pa

ledning(er) til ledning(er) til nettstrommen skal vaere
IEC 61000-4-5 ledning(er) ledning(er) den samme som er

typisk for bedrifter og
sykehusmiljg.

+0,5 kV, +0,5 kV,

+1 KV, +2 kV +1 KV, +2 kV

ledning(er) til ledning(er) til

jord jord
Spenningsfall, | 0% U;; 0,5 0 %U,; 0,5 Kvaliteten pa
korte avbrudd | syklus ved 0°, | syklus ved 0°, nettstrammen skal
0g spennings- | 45°,90°, 135°, | 45°,90°,135°, | vere den samme som
variasjoner pa | 180°, 225°, 180°, 225°, er typisk for bedrifter
stromforsy- 270° og 315° 270° og 315° og sykehusmiljg. Hvis
ningens inn- 0% U.: 0% U.: brukeren av NovaSure
gangsledninger. r r RF-kontrolleren krever

1 syklus og 1 syklus og fortsatt drift under

70%U; 70%U; strembrudd, anbefales
IEC 61000- 25/30 sykluser | 25/30 sykluser | det at NovaSure RF-
4-11 kontrolleren drives
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Tabell 3 - Veiledning og produsentdeklarasjon -
elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk
immunitet

NovaSure RF-kontrolleren er ment for bruk i elektromagnetiske miljg
som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av NovaSure RF-
kontrolleren skal forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Immunitets- | IEC 60601- Samsvars- Elektromagnetisk
test Testniva niva miljg - veiledning
Ledningsbun- | 3V 3V
et RF 015Mhz— | 0,15Mhz-
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz
6VilSM og 6VilSM og
amatgrradio- amatgrradio-
band mellom band mellom
0,15 Mhz og 0,15 Mhz og
80 MHz 80 MHz
80 % AM ved 80 % AM ved
1 kHz 1 kHz
Utstralt RF 3V/m 3V/m Minimum anbefalt
IEC 61000-4-3 | 80 MHz ti goMHztil | Separasionsavstand
2,7 GHz 2,7 GHz Barbart RF-
80% AMved | 80%AM ved | (oudort e
1kHz 1kHz enheter som
antennekabler og

eksterne antenner) bar
ikke brukes naermere
enn 30 cm (12 tommer)
fra en hvilken som
helst del av NovaSure
impedanskontrollert
endometrisk
ablasjonssystem, inkludert
kabler spesifisert av
Hologic Inc. Ellers kan
ytelsen til utstyret bli
redusert.

Feltstyrkene fra faste RF-
sendere, som fastslatt ved
en elektromagnetisk
stedsunderspkelse 2,

skal veere mindre enn
samsvarsnivaet

for hvert frekvensomrade °.

Interferens

kan forekomme

i ngerheten av utstyr merket
med fglgende symbol:

«

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder hayere frekvensomrade.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
utbredelse pévirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og
mennesker.
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* Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio-telefoner (mobiltelefoner / trédlgse telefoner) og
landbaserte mobile radioer, amatarradio, AM- og FM-radiosendere og TV-sendere kan ikke anslds noyaktig.

For & teste det elektromagnetiske miljpet som skyldes RF-sendere, ber det vurderes & foreta en elektromagnetisk
stedsundersgkelse. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der RF-generatoren brukes, overstiger det anvendte
RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma RF-generatoren kontrolleres for & se om den fungerer korrekt. Hvis det observeres
unormal ytelse, kan det veere nadvendig med tilleggstiltak slik som vending eller flytting av RF-generatoren.

b Qver frekvensomradet 150 kHz il 80 MHz, br feltstyrkene veere under 3 V/m.

Anbefalte separasjonsavstander mellom barbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og NovaSure RF-kontrolleren

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter

som antennekabler og eksterne antenner) bar ikke brukes nermere
enn 30 cm (12 tommer) fra en hvilken som helst del av NovaSure
impedanskontrollert endometrisk ablasjonssystem, inkludert kabler
spesifisert av Hologic Inc. Ellers kan ytelsen til utstyret bli redusert.

Rengjoring og desinfisering

Det anbefales & bruke ikke-antennelige midler til rengjering og
desinfisering. Antennelige midler eller lgsninger for rengjgring eller
desinfisering ma fordampe for NovaSure-systemet brukes.

NovaSure RF-kontrolleren er ikke steril. Rengjaring ber utferes med
mildt s&pevann kun til & tarke av overflatene. Ikke nedsenk enheten
i vaeske eller fa vaeske inn i kjgledpningene eller RF-ledningsomradene.

NovaSure-engangsenheten er en steril engangsenhet som kun skal
brukes pa én pasient.

¢ M4 ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet.

e Engangsenheten md ikke brukes om igjen eller steriliseres pé nytt.
Ikke steriliser noen komponenter i NovaSure impedanskontrollert
endometrisk ablasjonssystem.

Deleliste
Bestillingsinformasjon og relaterte deler og tilbehgr
Produktnummer Beskrivelse
RFC2010 NovaSure RF-kontroller, modell 10
814002 Stremledning, 115 volt Nord-Amerika
814003 Stremledning, 230 volt Europa
814004 Stremledning, 220 volt Storbritannia/Irland
814005 Strgmledning, Danmark
814009 Stremledning, ltalia
814011 Strpmledning, Sveits
814015 Stremledning, Japan
814016 Stromledning, Australia
52124-001 Fotbryter
815012 CO, (USP), sylinder 5-pakning
NS2013 Engangsenhetssett for NovaSure
impedanskontrollert endometrisk
ablasjonssystem
300001 Sett for biologisk smittefarlige elementer



Avhending

FORSIKTIG: Se lokale forskrifter for resirkulering/avhending av
elektronikk. Skal ikke legges i det offentlige avfallssystemet hvis
ikke lokale myndigheter har gitt tillatelse til dette.

Hologic og distributgrene og kundene i EF er forpliktet til & overholde
direktivet om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) (2002/96/EF).
Hologic er forpliktet til & oppfylle landsspesifikke krav vedrgrende
miljgvennlig behandling av produktene sine. Hologics mél er & redusere
avfall fra kassering av sitt elektriske og elektroniske utstyr. Hologic
anerkjenner fordelene ved 4 rette seg etter WEEE for potensielt gjenbruk,
behandling, resirkulering eller gjenvinning for & minimere utslippet av
farlige stoffer i miljpet. Hologics kunder i EF er ansvarlige for & pase

at medisinsk utstyr merket med fglgende symbol, som indikerer at
WEEE-direktivet gjelder, ikke legges i det offentlige avfallssystemet hvis
ikke lokale myndigheter har gitt tillatelse til dette.

)¢

Kontakt Hologic teknisk stgtte for informasjon om korrekt kassering av
RF-kontrolleren i henhold til WEEE-direktivet.

Produktgaranti

Med mindre noe annet er uttrykkelig oppgitt i Avtalen: i) Det garanteres
overfor den opprinnelige Kunden at Utstyr produsert av Hologic yter
vesentlig i samsvar med publiserte produktspesifikasjoner i ett (1) ar fra
forsendelsesdatoen, eller hvis installasjon kreves, fra installasjonsdatoen
(«Garantiperioden»), i) rentgenrgr for mammografi ved digital avbildning
garanteres i tjuefire (24) maneder, med full garanti de farste tolv (12)
manedene, og rentgenrgrene garanteres pa en lineaer basis, proporsjonalt
med verdien, i manedene 13-24, iii) bytte av deler og omproduserte
gjenstander garanteres for den gjenvaerende Garantiperioden eller

nitti (90) dager fra forsendelse, det som er lengst, iv) det garanteres at
forbruksartikler samsvarer med publiserte spesifikasjoner i en periode som
ender pa utlgpsdatoen som viser pa den respektive emballasjen, v) det
garanteres at lisensiert programvare fungerer i samsvar med publiserte
spesifikasjoner, vi) det garanteres at tjenester leveres pé en profesjonell
mate, vii) utstyr som ikke er produsert av Hologic garanteres fra dets
produsent, og slike produsentgarantier skal gjelde Hologics kunder, s&
langt det produsenten tillater det for slikt utstyr som ikke er produsert av
Hologic. Hologic garanterer ikke at bruk av Produktet vil veere uten avbrudd
eller feil, eller at Produktene vil fungere med tredjepartsprodukter som ikke
er autorisert av Hologic.

Disse garantiene gjelder ikke for noen komponent som: (a) repareres,
flyttes eller endres av andre enn servicepersonell autorisert av Hologic;
(b) utsettes for fysiske (inkludert termiske eller elektriske) pakjenninger
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eller misbruk; (c) oppbevares, vedlikeholdes eller brukes pa en mate

som ikke stemmer med Hologics spesifikasjoner eller instruksjoner,
inkludert kundens manglende tillatelse for programvareoppgraderinger
anbefalt av Hologic; eller (d) leveres under en ikke-Hologic garanti, som en
forhandsutgivelse eller «som den er».

Teknisk stotte og informasjon om retur av produktet

Advarsel: Hvis RF-kontrolleren faller ned, annulleres garantien.
Dette kan ogsa skade kontrolleren slik at den ikke kan repareres.
Vi anbefaler pa det sterkeste at det brukes en stabil vogn med
stropper eller en form for stabilisering for a redusere risikoen

for at utstyret faller ned. Veer ekstra forsiktig ved transport av
RF-kontrolleren. Hvis du har sparsmél om RF-kontrolleren, ber

vi deg kontakte oss pa 1-800-442-9892 eller (508) 263-2900.

Servicerepresentanter

Dersom NovaSure RF-kontrolleren skulle bli ubrukelig, kontakter

du Hologic teknisk stgtte for instruksjoner og et RMA-NR.
(autorisasjonsnummer for retur av materiale). Rengjer og pakk inn
kontrolleren pa passende vis, og returner den for reparasjon eller service
til de autoriserte stedene som er angitt nedenfor. Hvis kontrolleren ikke er
under garantidekning, vil en passende pris for handtering og reparasjon
bli fastsatt ved mottak og undersgkelse av NovaSure RF-kontrolleren.

For mer informasjon
For teknisk stotte eller bestillingsinformasjon i USA, kontakt:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: +1 800-442-9892 (gratislinje)
www.hologic.com

Merk: Alle hendelser eller problemer som anses a vere et
sikkerhetsanliggende, bar rapporteres til Hologic teknisk stotte.

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributer eller Hologic
salgsrepresentant:

Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Tel: +322 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Rapporter eventuelle klager eller problemer med kvaliteten,
péliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til dette produktet til Hologic.
Hvis enheten har forarsaket eller bidratt til pasientskade, ma du
umiddelbart rapportere hendelsen til Hologic-autorisert representant
og kompetent myndighet i den respektive medlemsstaten eller det
respektive landet. Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er
vanligvis helsedepartement i de enkelte medlemsstatene eller et byra i
helsedepartementet.
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Serviceretur

Les disse instruksene far du sender tilbake noe brukt/ubrukt,
potensielt defekt produkt til Hologic.

Ta kontakt med Hologic teknisk stgtte hvis NovaSure-engangsenheten
eller RF-kontrolleren ikke virker som beregnet. Hvis produktet av en eller
annen arsak skal returneres til Hologic, vil teknisk statte utstede et
RMA-nr. (autorisasjonsnummer for retur av materiale) og et sett for
biologisk smittefarlige elementer hvis relevant.

RF-kontrollere skal returneres i henhold til instruksjonene som er gitt
av avdelingen for teknisk stgtte. RF-kontrolleren skal rengjgres far den
sendes tilbake. Legg ved alt tilbehgret i boksen sammen med enheten
som returneres.

Returner brukte eller dpnede engangsenheter i henhold til instruksene
som fulgte med i Hologics sett for biologisk smittefarlige elementer.
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Symbolordliste
Standard-
Symboler ;Zfesmﬁﬁp Symboltittel Beskrivelse av symbol
nummerr
. Viser autorisert repre-
EN ISO 15223- | Autorisert repre- :
1,512 sentant i EU sentant | Det europeiske
fellesskap.
For & angi pé typeskiltet
IEC 60601-1
’ at utstyret kun er egnet
s ES%BE# 1 zﬁzclsselstmm for vekselstrom, for &
5032 ’ identifisere relevante
terminaler.
EN IS0 15223- : Indikerer omradet for
1,5.3.9 f\rmgsgfgféﬁ atmosfeerisk trykk som
ISO 7000, i den medisinske utstyret
2621 g trygt kan utsettes for.
1EN5|S1051 5223- Angir produsentens
LOT| | 07000 Batchkode batchkode, slik at batch
2499 ’ eller lot kan identifiseres.
CO, |na Karbondioksid | Indikerer Karbondioksid.
EN ISO 15223- Indikerer produsentens
1,516 katalognummer, slik at
REF| |s07000, Katalognummer | jo+ medisinske utstyret
2493 kan identifiseres.
" Kategori ikke- Til identifisering av kate-
) N/A AP-utstyr gori ikke-AP-utstyr.
Indikerer behovet for
forsiktighet ved betjening
EN ISO 15223- eller styring av enheten
1,5.4.4 i neerheten av der dette
ISO 7000, symbolet er plassert,
A 0434A FORSIKTIG eller viser at den gjel-
IEC 60601-1, dende situasjonen krever
Tabell D.1, 10 operatgrens aktsomhet
eller handling for 4 unnga
ugnskede konsekvenser.
Europeisk me- Indikerer at det medisin-
disinsk direktiv ske utstyret retter seg
93/42/EQF, . _ | etter det Europeiske
ikkel 1 CE-samsvars medisinske direktivet
artikkel 1709 | merking med
c E vedlegg XII identifikasjons- 9-3/|42/ Etho? oppfylillsr
2797 | upeiscior | mimmarita | Pk ke sk
skrift for me- 09; glr? ONtrofl= 1 merket er ledsaget av et
disinsk utstyr 9 nummer, blir samsvaret
2017/745, verifisert av det angitte
vedlegg V meldte organet.
EN ISO 15223-
1,543
ISO 7000, Se i bruksan- Viser at brukeren skal se
1641 visningen. instruksjoner for bruk.
IEC 60601-1,
Tabell D.1, 11
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Standard- Standard-
Symboler ;‘ges;amnggl_ Symboltittel Beskrivelse av symbol Symboler ;‘ges;amnggl_ Symboltittel Beskrivelse av symbol
nummerr nummerr
ISO/DIS EF-direktiv
15223-1 ol 2002/96/EF
’ : For & identifisere produk- L
@ %6%00 Produksjonsland sjonslandet for produkter. E(FIO%;SE}II\EIC glngk?;/ifs?(llgra For & indikere at egen av-
’ ¢ 09 fallsinnsamling for elek-
6049 2012/19/EC elektronisk : ;
trisk og elektronisk avfall
EN 60417, utstyr (WEEE - (WEEE) er pakrevd
IEC 60601-1 . . | 6414 Waste Electrical :
Tabell D.1. 24 ) ) For a angi farer som opp- and Electronic
IEC 60417 Farlig spenning | star som fglge av farlig Equipment)
5036 ’ spenning
IS0 7010 _ | Betyr at brukerhand-
N 150 15223 IS0 3864-2, C?S'ﬁiﬁgg'r‘fa” boken/brukerheftet ma
1513 ) Angir datoen for nar den MO002 leses.
1S0 7000 Produksjonsdato | medisinske enheten ble
2497 produsert. IEC 60417 For & identifisere en fot-
5114 ’ Fotbryter bryter eller tilkobling for
IEC 60601-1 For & identifisere en en fotbryter.
N Tabell D.1. 26 Defibrillatorsik- | defibrilleringssikker EN 1SO 15223-
q R F IEC 60417 kert utstyr av type BF-komponent 1531 Angir at det medisinske
5334 ' type BF som samsvarer med IEC 1S0 7000 Skigr utstyret kan bli skadd
60601-1. 0621 J eller odelagt hvis det ikke
150 16223 IS0 780 handteres varsomt.
) g Viser en medisinsk enhet 2 i antifi ;
1,5.2.6 Ma ikke omste- ; S ) For & identifisere si-
@ IS0 7000, riliseres som ikke skal steriliseres e — l&% 20143 1, Sikring kringsbokser eller plas-
2608 pa nytt.. seringen de har.
ENS0 15223 orer ot medisins HP |na Hayt trykk Angir hoyt trykk.
g . : ndikerer et medisinsk ut-
%80%17 000, 't\)nrﬂl'(lgge gien- styr som kun er beregnet - o ]
IEC 60601-1 for engangsbruk. EN ISO 15223- ) Angir omradet av fuktig-
) @ 1,5.3.8 Fuktighetsbe- het som det medisinske
Tabell D.1, 28 A IS0 7000, grensning utstyret trygt kan ekspo-
2620 neres for.
For & angi at artiklene
EN ISO 15223- ikke skal stables vertikalt | EN ISO 15223-
1,54.2 . utover det angitte num- g~ 1,5.3.2 Angir en medisinsk enhet
% IS0 7000, mgr"grﬁ% S(};E)EGS meret, enten pa grunn //T\\ IS0 7000, \Eliersnlﬁyttes mot | som ma beskyttes mot
1051 havden av transportemballasjens “a 0624 arme varmekilder.
. IEC 60601-1, y beskaffenhet eller pa ISO 780
Tabell D.1, 28 grunn av varenes beskaf-
fenhet. ., |ENISO 15223-
g 1,534 Indikerer at en medisinsk
Indikerer et medisinsk ISO 7000, Oppbevares tert | enhet som trengs for &
. 0626 beskyttes mot fuktighet.
EN S0 15223- | 1 utstyr som ikke skal IS0 780
1.52.8 Ma ikke brukes | brukes hvis pakningen
e hvis emballasjen | er skadet eller &pnet, og
gs,ﬁ%gooo er skadet at brukeren m A sjekke 1ENS|S1011 s Indikerer produsenten av
o o (or mer S0 7000, | Produsent det medisinske utstyret.
) 3082
o aggidterkmti)r;alene ISO/DIS Angir at produktet
som, nar de kobles sam- - ngir at produktet er en
IEC 60601-1, men, gir de forskjellige MID| | 752251, 57.7 | Medisinsk ennet | 10 0 et
Tabell D.1,8 Ekvipotensial- delene av et utstyr eller
IEC 60417, jording et system samme poten-
5021 siale, ikke ngdvendigvis
jordpotensiale, for eks- W‘ NA ingen olje Angir ingen olje.

empel for lokal binding.
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Standard- Standard-
referanse . . referanse ; ;
Symboler 0g symbol- Symboltittel Beskrivelse av symbol Symboler 0g symbol- Symboltittel Beskrivelse av symbol
nummerr nummerr
EN ISO 15223- Angir en medisinsk enhet 1S0 7000
1,51.7 Usteril som ikke har blitt utsatt 062; ’ To indicate correct
256%5000‘ f(;r f;lf) ) IS0 780. 0623 | Denne side opp | upright position of the
riliseringspr . ,
Sterlliseringsprosess —_— IATA 2004 transport package.
Angir ingen tilst-
Ikke produsert
@ 1ENV|§(1(|)81}52|'323' med naturgum- Sgﬁ;’;’{ lefgrivax:gﬂﬁr- ISO/DIS Angir enhetsidentifika-
’ 9 milateks milateks U Dl 15293-1 Unik enhetsi- torer og produksjonsi-
: 5710 ' dentifikator dentifikatorer for den
o medisinske enheten.
IS0 7000, . For & angi antall deler i
5 2794 Emballasjeenhet pakken. EN IS0 15223- . )
1.51.4 Siste forbruks- Indikerer datoen for nar
IéO '7(')00 dato det medisinske utstyret
) ' ikke skal brukes lenger.
FORSIKTIG: Fgderal lov 2607
FDA 21 CFR Prescription use | (U.S.A.) begrenser denne
I&ONLY 801 only innretningen til salg av ) )
eller etter ordre fra lege. Hologic,NovaSure og tilhgrende logoer er varemerker
og/eller registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller
For 4 indikere generelt deres datterselskaper i USA og/eller andre land.
forhgyede, potensielt . . .
farlige, nivaer NovaSure impedanskontrollert endometrisk ablasjonssystem
av ikke-ioniserende stra- er produsert og distribuert av Hologic, Inc.
ling, eller for & indikere
_ioni utstyr eller systemer, © 2014-2022 Hologic, Inc.
((62)) | oo, | Moo |Gl o o g
‘ 5140 tisk straling elektriske omrédet som
inkluderer RF-sendere
eller som med hensikt
bruker RF-elektromag-
netisk energi for & stille
diagnose eller fastsette
behandling.
EN IS0 15223- Indikerer produsentens
1,517 : serienummer slik at en
SN | | 507000, Serienummer | necifikk medisinsk en-
2498 het kan identifiseres.
ISO/DIS
O ;572%)"1 ' Enkelt sterilt Indikerer et enkelt sterilt
IS'O' 7000 barrieresystem | barrieresystem.
3707
) erilisert ve ndikerer en medisins
ENIZ0.19223- | Steriisertved | Indik disinsk
[STERLEEQ 1S0 7000 a bruke etylen- | enhet som er sterilisert
2501 ’ oksid med etylenoksid. c €
EN ISO 15223- Indicates the temperature
1,5.3.7 Sterilisert ved limits to which the medi- 2797
ISO 7000, bestraling cal device can be safely
0632 exposed. AW-22724-1801 Rev. 001
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SVENSKA

VIKTIGT: ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA PRODUKT
ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER PA LAKARES ORDINATION
OCH LAKAREN MASTE VARA UTBILDAD | ANVANDNINGEN

AV PRODUKTEN.

Las alla anvisningar, forsiktighetsatgarder och varningar fore
anvindning. Underlatenhet att folja anvisningar, varningar eller
forsiktighetsatgarder kan leda till allvarlig patientskada.

Obs! Manualen som medfdljde engangsanordningen kan innehalla
en nyare version av NovaSure-systemet én den som medfoljde
kontrollern.

NovaSure engangsanordningar far inte anvindas med andra
kontrollers och/eller RF-generatorer, och NovaSure RF-kontrollern
far inte anvindas med andra engangsanordningar.

NovaSure engangsanordningen innehaller inte latex.

Lakarens kontrollista
Lakaren maste:

e ha tillracklig kunskap for utférande av ingrepp i livmoderhalan, som
t.ex. inforande av spiral eller dilatation och skrapning (D&C) och ha
lamplig utbildning, kunskap och k&nnedom om NovaSure-instrumentet,

o |dsa och vara bekant med instruktionerna och ha genomgatt antingen
NovaSure:s utbildning eller utbildats av en kvalificerad lakare,

e kénna till procedurens ordningsfoljd som beskrivs i bruksanvisningen
och avsnittet om felsokning, for att kunna avbryta, l6sa och/eller
fortsétta behandlingen om instrumentet skulle detektera forlust av CO,
under CIA (cavity integrity assessment (bedémning av livmoderhalan)),
som kan vara tecken pa en eventuell perforering av livmodern.

Assisterande personal méste ocksa vara bekant med dessa instruktioner
och annat utbildningsmaterial innan de anvander NovaSure-systemet.

Systembeskrivning
NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem bestar av
NovaSure engéngsanordningen med anslutningskabel, NovaSure:s RF-

kontroller (styrenhet), NovaSure CO,-behallare, torkmedel, fotpedal och
natsladd, vilka &r avsedda for anvandning tillsammans som ett system.

—— [ = |

NovaSure engangsanordning med anslutningskabel, inklusive
torkmedel for sugslang
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Beskrivning av NovaSure engangsanordning

NovaSure engéngsanordningen bestar av en formbar, bipolar
elektrodplatta for engangsbruk, monterad pa en expanderbar ram

som kan skapa en sammanflytande lesion pé hela den inre ytan av
livmoderhéalan. Engangsinstrumentet fors in transcervikalt i livmoderhalan
och hylsan dras tillbaka for att den bipoléra elektrodplattan ska kunna
vecklas ut och formas i livmoderhalan.

Den bipolara elektrodplattan formas fran ett metalliserat, porost tyg
genom vilket anga och fukt kontinuerligt sugs upp fran vavnaden som
ska torkas. Engangsinstrumentet ska anvandas tillsammans med

en tillhdrande NovaSure RF-kontroller for att utfora anpassad, total
endometrieablation i ca 90 sekunder (genomsnittlig tid) utan att behdva
utfora atfoljande hysteroskopisk visualisering eller forbehandling

av endometriet. Den specifika konfigurationen av den bipoldra
elektrodplattan och den forutbestdmda effekten fran kontrollern skapar
ett kontrollerat ablationsdjup vid sondering av livmodern p& mindre an
eller lika med 10 cm och med ett minimiavstand cornu till cornu pa 2,5
cm.

Under ablationsprocessen forangar och/eller koagulerar flodet av RF-
(radiofrekvens) energi endometriet oavsett tjocklek, och torkar och
koagulerar det underliggande ytliga myometriet.

Kontrollern berdknar automatiskt den optimala effektnivan (W) som

krévs for behandlingen av livmoderhélan, baserat pa livmoderns

storlek. Nar vavnadsdestruktionen nar ett optimalt djup orsakar 6kning

av vavnadsimpedans att kontrollern automatiskt avslutar tillforsel av
energi, vilket ger en sjalvreglerande process. Blod, koksaltldsning och
andra vétskor i livmoderhalan vid tiden for ingreppet, liksom &nga som
frigjorts fran den torkade vdvnaden, tdms genom kontinuerlig, automatisk
sugning.

Engéngsinstrumentet ansluts till kontrollern via en kabel som innefattar
RF-kabeln, sugslang som anvénds for tryckdvervakning under CIA-
cykeln och for sugning under ablationscykeln samt vakuumslang for
tillférsel av koldioxid under CIA-cykeln och vakuumdvervakning under
ablationscykeln. Engéngsenheten har steriliserats med etenoxid (EQ).

Novasure RF-kontroller
modell 10

NevaSure
1 ;
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Beskrivning av NovaSure RF-kontrollern

NovaSure RF-kontrollern &r en generator som levererar konstant
uteffekt med en nominal maximal effekt pa 180 watt. Kontrollern
berdknar automatiskt uteffekten baserat pé livmoderhalans langd
(sondmatt minus langden pa den endocervikala kanalen) och bredd som
anvandaren knappar in pa kontrollern. Overvakning av vdvnadsimpedans
under ablationsprocessen kontrollerar automatiskt djupet pa
endomyometrieablationen. NovaSure-proceduren stangs av automatiskt
ndr endometriefdrangningen och den ytliga myometrietorkningen har
uppnatt approximately 50 ohm av impedans vid vavnadselektrodens
kontaktyta, eller ndr behandlingen har pagétt i tva minuter. CIA-systemet
ar inbyggt i kontrollern, och &r utformat for att avgora om det finns en
defekt pa eller perforering i livmodervaggen. Nar engangsanordningen
har placerats i livmoderhélan tillfors CO, genom det centrala lumenet pa
engangsanordningen in i halan, via vakuumaterkopplingsslangen, med
séker flodeshastighet och sékert tryck. Om CO,-trycket i livmoderhélan
bibehalls under en kort tid, vilket visar att livmoderhalan &r intakt,
medger CIA att NovaSure RF-kontrollern aktiveras att sétta igéng

med behandlingsfasen. En vakuumpump i NovaSure RF-kontrollern
skapar och uppratthaller ett vakuum i livmoderhalan under hela
endometrieablationsproceduren. Nar vakuumet har stabiliserats
overvakas vakuumnivan under aterstoden av ablationsprocessen.



Beskrivning av NovaSure
torkmedel for sugslang

NovaSure torkmedel for sugslang &r en
icke-steril komponent for engangsbruk
som anvéndaren fister pa sugslangen
innan engangsanordningen ansluts till
NovaSure RF-kontrollern. Torkmedlet
absorberar fukten som avlagsnas fran
livmoderhalan via sugslangen under
ablationsproceduren.

Beskrivning av NovaSure fotpedal

NovaSure fotpedal &r en pneumatisk
omkopplare som ansluts till NovaSure
RF-kontrollerns framsida. Den
anvénds for att aktivera NovaSure
RF-kontrollern och innehaller inga
elektriska komponenter.

S --,mﬁng —

Beskrivning av NovaSure CO,
-behallare

NovaSure CO,-behdllaren &r en
C0,-behéllare (USP) pé& 16 gram.
Den fésts pa regulatorn pa baksidan
av NovaSure RF-kontrollern innan
kontrollern ansluts till elnatet. CO,
anvands av CIA-systemet for att
trycksatta livmoderhalan.

CO,-behéllaren Art.nr: 815012
innehaller 99 % CO,

Beskrivning av NovaSure natsladd

NovaSure nétsladd, en kabel av
medicinsk kvalitet, ansluter NovaSure
RF-kontrollern till korrekt eluttag.
Uttaget for anslutning av natsladden,
stromingangsmodulen, finns pé
baksidan av NovaSure RF-kontrollern.

Indikationer

NovaSure-systemet dr avsett att ablatera endometrievdvnaden

i livmodern hos premenopausala kvinnor med menorragi (riklig
menstruationsblddning) p& grund av benigna orsaker, som inte dnskar fler
barn.

Patientmalgrupp

NovaSure-systemet ar avsett att anvindas pa premenopausala kvinnor
med menorragi (kraftiga blodningar) av godartade orsaker och som
inte onskar fler barn.

SVENSKA

Avsedda kliniska fordelar for patienterna

Minska eller eliminera blodning hos premenopausala kvinnor som har
kraftiga menstruationsblddningar av godartade orsaker och so

inte onskar fler barn.
Avsedd anvandare

NovaSure-systemet kommer att anvandas under kontroll och végledning
av en obstetriker/gynekolog, gynekolog eller kirurg. Likaren ar den
priméra anvandaren av NovaSure-enheten och kan ge instruktioner

till assistenten om anvéandningen av RF-styrenheten samt aktivera
styrenheten med fotpedalen. En icke-steril assistent kommer att skota
RF-styrenheten.

Lakaren skall:

o Hatillrécklig erfarenhet av att utfora procedurer i livmoderhalan,
sasom insattning av intrauterina preventivmedel eller dilation
och skrapning. De ska dven ha lamplig utbildning, kunskap och
fortrogenhet med NovaSure-systemet.

e Lisaigenom och vara fortrogna med instruktionerna samt genomga
NovaSure-utbildning eller utbildas av en kvalificerad lakare.

Aven assiterande personal méaste vara fortrogna med bruksanvisningen
och annat utbildningsmaterial innan NovaSure-systemet anvénds.
Kontraindikationer

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem
kontraindiceras for anvandning pa:

e en patient som &r gravid eller som dnskar bli gravid i framtiden.
Graviditet efter ablation kan vara farligt bade for modern
och fostret.

e en patient med ként eller missténkt endometriecarcinom
(livmodercancer) eller pre-maligna endometrietillstand, sdsom
ej resolverad adenomatés hyperplasi.

e en patient med négot anatomiskt tillstand (t.ex. anamnes pé klassiskt
kejsarsnitt eller transmural myomektomi) eller patologiskt tillstand
(t.ex. langvarig medicinsk behandling) som skulle kunna leda till
forsvagning av myometriet.

e en patient med aktiv genital eller urinvagsinfektion vid tidpunkten for
proceduren (t.ex. cervicit, vaginit, endometrit, salpingit eller cystit).

e en patient med en spiral pa plats. Narvaro av en spiral i livmoderhalan
kan stéra NovaSure-genomfors.

e en patient med en livmoderh&la vars langd ar mindre &n 4 cm.
Minsta langden pa elektrodplattan &r 4 cm. Behandling av en
livmoderhala vars ldngd ar mindre an 4 cm kan orsaka varmeskada
i den endocervikala kanalen.

* en patient med en livmoderhala vars bredd ar mindre an 2,5 cm,
vilket fastslagits av WIDTH- (Bredd) ratten p& engangsanordningen
efter instrumentet vecklats ut.

e en patient med aktiv backeninflammation.
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Varningar

Underlatenhet att folja anvisningar, varningar eller
forsiktighetsatgirder kan leda till allvarlig patientskada.

NovaSure engangsanordningen far endast anvindas tillsammans
med NovaSure RF-kontrollern.

NovaSure-proceduren ar avsedd att anvindas endast en

gang under ett operativt ingrepp. Virmeskada pa tarmen kan
forekomma om flera NovaSure-behandlingscykler utfiors under
ett och samma operativa ingrepp.

Livmoderperforering

» Var forsiktig sa att inte livmodervéggen perforeras vid sondering,
dilatation eller inforande av engdngsanordningen.

* Om engangsanordningen &r svart att fora in i den cervikala kanalen
ska situationen beddmas kliniskt for att avgdra om ytterligare dilatation
behdvs.

» NovaSure-systemet utfor en CIA for att avgora om livmoderhélan ar
intakt och avger ett ljudlarm vid en méjlig perforering fore behandling
(steg 2.36). (Aven om den ir avsedd att detektera en perforering
av livmodervéggen &r det endast en indikator som eventuellt inte
detekterar alla perforeringar under alla omsténdigheter. Klinisk
beddomning maste alltid goras.)

¢ Om en livmoderperforering misstianks ska proceduren avslutas
omedelbart.

¢ Om CIA misslyckas efter flera forsok att genomfora
felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avslutas.

e For patienter hos vilka proceduren avbrots pa grund av en misstankt
perforering av livmodervaggen, ska en diagnosprocess for perforering
overvégas fore utskrivning.

Allmént

¢ Endometrieablation med NovaSure-systemet &r inte en
steriliseringsprocedur. Patienten bor darfor informeras om ldmpliga
preventivmedel.

¢ Endometrieablation eliminerar inte risken for endometriehyperplasi eller
adenocarcinom i endometriet och kan maskera lakarens mdjlighet att
detektera eller stélla en diagnos pa en sédan patologi.

¢ Endometrieablation dr endast avsett for kvinnor som inte énskar
foda barn, eftersom méjligheten att bli gravid minskar betydligt efter
proceduren. Graviditet efter ablation kan vara farligt bade for modern
och fostret.

« Patienter som genomgar endometrieablationsprocedurer och som
tidigare genomgatt tubarsterilisering loper storre risk att utveckla
tubarsteriliseringssyndrom efter ablation, vilket kan kréva hysterektomi.
Detta kan intraffa s& sent som 10 ar efter proceduren.

o Halsorisk kan foreligga om ingrepp med NovaSure utfors i ndrvaro av
varme- eller elektricitetsledande mikroinsats av metall som ar felplacerad
(t.ex. som perforerar dggledaren eller myometriet). Om detta sker kan

virme dras bort frén det avsedda behandlingsomradet och mot annan
vévnad och/eller organ som &r i kontakt med det ledande foremélet,
vilket kan vara tillrackligt for att orsaka lokala brannskador. Pa grund av
detta maste korrekt placering av mikroinsatser av metall bekréftas innan
ingreppet med NovaSure genomfors.

Tekniskt

» Anvénd inte det sterila engangsanordningen om forpackningen ar
skadad eller det verkar som om forpackningen manipulerats.

* Engéngsinstrumentet dr endast avsett for en-patientbruk.
Engéngsinstrumentet far inte ateranvandas eller resteriliseras.
Ateranvandning av engangsanordningen medfr, men 4r inte begransat
till, foljande risker:

. verkningslast ingrepp

. allvarlig infektion

. elektrisk stot

. Overforing av smittsamma sjukdomar
. cervikal laceration

. livmoderperforering

¢ Om nagon hysteroskopiprocedur har utforts med hypotonisk ldsning precis
fore behandlingen med NovaSure, méste livmoderhalan spolas med normal
koksaltldsning fore behandlingen med NovaSure-systemet. Narvaron av
hypotonisk vitska kan minska effekten av NovaSure-systemet.

N&r engéngsanordningen ansluts till kontrollern bérjar CO,-flédet att
avlufta engangsanordningen och slangarna. Denna process tar ca

10 sekunder och maste utforas med engéngsanordningen utanfor
patienten, for att eliminera risken for luft- eller gasemboli. Ett
meddelande om rensning visas pa Model 10 RFC och en pulsad ljudton
avges under hela rensningsforfarandet. Nar ljudsignalen upphor och
lampan slutar lysa eller skdrmmeddelandet forsvinner ar det sékert att
fora in engangsanordningen.

e For patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat finns det en
viss risk da interferens med pacemakern kan uppsta och ddrmed skada
pacemakern. Patienter med pacemaker ska kontakta pacemakerns
tillverkare for ytterligare information nér NovaSure-systemet &r planerat
att anvéndas.

o Forsiktighet maste iakttas for att sakerstélla att patienten inte kommer
i kontakt med metalldelar som &r jordade eller som har en markbar
kapacitans till jord.

* Fara: explosionsrisk. Far inte anvindas i nirheten av lattantindliga
anestesiblandningar. Far inte anvindas i nirheten av brandfarliga gaser
eller vatskor.

e Funktionsfel i NovaSure RF-kontrollern kan leda till en oavsiktlig 6kning
av uteffekten.



Forsiktighetsatgérder

e Det har rapporterats att patienter med kraftigt anteverterad, retroflex
eller sidoforskjuten livmoder I6per storre risk att fa livmodervaggen
perforerad under intrauterin behandling.

En falsk passage kan intréffa under alla procedurer dé instrument
fors in i livmodern, speciellt hos patienter med kraftigt anteverterad
retroflex eller sidoforskjuten livmoder. Var mycket forsiktig och se till
att instrumentet &r korrekt placerat i livmoderhélan.

» NovaSure-systemet bestér av foljande komponenter:
- NovaSure engangsanordning med anslutningskabel
- NovaSure RF-kontroller
- NovaSure CO,-behallare

NovaSure torkmedel

- NovaSure fotpedal
- natsladd

For att sikerstalla korrekt drift far andra komponenter aldrig anvéndas
med NovaSure-systemet. Inspektera komponenterna regelbundet for
skador och anvénd dem inte om skadorna &r uppenbara. Anvéndning
av andra kablar eller tillbehdr an de som beskrivits i dessa instruktioner
kan leda till 6kad emission eller minskad immunitet av RF-kontrollern.

RF-kontrollern méste installeras och tas i drift enligt dessa instruktioner
for att sékerstélla dess elektromagnetiska kompatibilitet. Se avsnittet
Specifikationer for tabeller om elektromagnetiska emissioner och
immunitet.

* RF-kontrollern far inte anvandas néra eller ovanpa annan utrustning.
0m det ar nodvandigt att anvanda RF-kontrollenheten intill eller staplad
med ovrig utrustning, ska apparaten hallas under uppsikt for att
sakerstalla en normal drift i den konfiguration den ska anvéndas i.

* Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka
RF-kontrollern. Se avsnittet Specifikationer for tabeller om
elektromagnetisk immunitet for rekommenderade avstand.

Progestin bor inga i den medicinska behandlingen av
patienter som har undergétt endometrieablation och som
senare far hormonerséttningsterapi, for att undvika en dkad
risk for endometrieadenocarcinom associerat med obestridd
ostrogenerséttningsbehandling.

Sakerheten och effektiviteten av NovaSure-systemet har inte helt
utvérderats hos patienter:

- med ett livmodersonderingsmatt som &r storre dn 10 cm,

- med submukdsa fibroider som forvranger livmoderhalan,

- med hjartformad livmoder, livmoder med septum eller sub-septum,
- med medicinsk (t.ex. GnRH-agonist) eller kirurgisk forbehandling,

- som har genomgatt en tidigare endometrieablation, inklusive
NovaSure endometrieablationsprocedur eller
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- som &r postmenopausala.

Forsok inte att reparera kontrollern om problem misstanks.
Ring Hologics avdelning for teknisk support eller en Hologic
forsaljningsrepresentant for instruktioner.

Engéngsinstrumentets kablar ska placeras sa att de inte kommer
i kontakt med patienten eller andra avledningar.

Anvéndaren maste kontrollera att engangsanordningen inte &r skadat
fore anvéandning.

Torkmedlet for sugslangen &r osterilt, och forpackningen ska inte
placeras i det sterila omrédet.

Om ett meddelande om ARRAY Position (matrisposition) visas pa
skarmen pa Model 10 laser du avsnittet Felsokning under ARRAY”
POSITION ALARM”.

Anvénd inte NovaSure torkmedel for sugslang om torkmedlet har
en rosa farg.

Engangsinstrumentet maste vara utanfor patienten innan kabeln
ansluts till korrekt uttag pa framsidan av kontrollern (steg 2.15).

Koldioxidbehallaren innehéller gas under hdgt tryck. Om en CO,-
behallare eller slang ar trasig, se till att behallaren toms helt, och se
aven till att behallaren och/eller slangarna haller rumstemperatur
innan de hanteras.

CO, flédar kontinuerligt fran den tidpunkt d& engangsanordningen
ansluts till kontrollern tills ClA-delen av proceduren &r slutford. For

att minimera tidsperioden for CO,-flode och den potentiella risken for
emboli, ska placeringsproceduren utforas omedelbart efter inforande av
engéngsanordningen, och fortsétt sedan direkt med CIA.

Elektriskt ledande objekt (t.ex. dvervakningselektroder fran andra
instrument), som kommer i direktkontakt med elektrodplattan pa
engangsanordningen eller i nirheten av elektrodplattan, kan dra strom
fran plattan. Detta kan leda till att patienten eller likaren far lokala
brannskador eller att det elektriska féltet runt plattan forvrangs, vilket
skulle forandra behandlingens effekt (under- eller dverbehandling). Det
kan ocksa orsaka forvrangning av strommen i det ledande foremalet,
t.ex. att monitorer kan visa felaktiga avldsningar.

Tillforlitlig jordning uppnés endast nar utrustningen ar ansluten till ett
uttag av sjukhuskvalitet.

For att undvika att utsatta patienter och anvéndare for risker ska denna
utrustning inte anvéndas i nérheten av avsiktliga kallor till magnetisk
stralning, ultraljud eller virme.

Den cervikala kragen ska vara helt tillbakadragen till sin
proximala position for att minimera risken for skada pa hylsan nar
systemet sténgs.

NovaSure-enheten ar kontraindikerad for anvandning med gravida
kvinnor eller kvinnor som vill bli gravida i framtiden. Graviditeter efter
avldgsnande kan vara farligt for bade mor och foster. Sunt medicinskt
omdome skall tillampas.
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NovaSure 3 ars klinisk data

Tabell 1D. Postoperativa biverkningar >2 veckor - 1 ar

Biverkningar NovaSure Loop-resektion
NovaSure-systemet utvarderades i en randomiserad, prospektiv o , plus rollerball
Klinisk prévning pa flera kliniker med 265 patienter med onormal B"'erk"'"ga.r n=175 (%) n=90 (%)
livmodersblddning, dér NovaSure-systemet jamfordes med en kontrollarm Hysterektomi 3(1,7 %) 2(2,2 %)
av wire loop-resektion av endometriet foljt av rollerball-ablation. Hematometra 1(0,6 %) 2 (2,2 %)
Tabell 1A. Intraoperativa biverkningar Urinvagsinfektion 2 (1,1 %) 2(2.2°%)
- Vaginal infektion 5(2,9 %) 2(2,2 %)
NovaSure Loop-resektion -
plus rollerball Endometrit 2 (1,1 %) 1(1,1 %)
Biverkningar n=175 (%) n=90 (%) Béckeninflammation 2 (1,1 %) 0
Bradykardi 1 (0,6 %) 0 Hemorragi 1(0,6 %) 0
Livmoderperforering 0 3(3,3 %) Béckensmérta/kramp 5 (2,9 %) 6 (6,7 %)
Cervikal ruptur 0 22,2 %) TOTALT 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**
P * 21 hdndelser hos 19 (10,9 %) patientt
Cervikal stenos 0 10.1%) e 35 handloor s 13 (167 %) patnte
TOTALT 1(06 %) 6 (6,7 %) Firviantade komplikationer efter ingrepp

Tabell 1B. Postoperativa biverkningar <24 timmar

NovaSure Loop-resektion
plus rollerball
Biverkningar n=175 (%) n=90 (%)
Béckensmarta/kramp 6 (3,4 %) 4 (4,4 %)
lllamaende och/eller krikningar 3(1,7 %) 1(1,1 %)
TOTALT 9 (5,1 %)* 5 (5,6 %)**

*Nio héandelser rapporterade hos 6 (3,4 %) patienter
** Fem héndelser rapporterade hos 4 (4,4 %) patienter

Tabell 1C. Postoperativa biverkningar >24 timmar - 2 veckor

NovaSure Loop-resektion
plus rollerball
Biverkningar n=175 (%) n=90 (%)
Hematometra 1 (0,6 %) 0
Urinvagsinfektion 1(0,6 %) 1(1,1%)
Vaginal infektion 1 (0,6 %) 0
Endometrit 0 2(2,2%)
Béckeninflammation 0 1(1,1%)
Hemorragi 0 1(1,1%)
Béckensmarta/kramp 1(0,6 %) 1(1,1%)
lllam&ende och/eller krikningar 1 (0,6 %) 1(1,1 %)
TOTALT 5 (2,9 %)* 7 (7,8 %)**

* Fem héndelser rapporterade hos 4 (2,3 %) patienter
** Nio héndelser rapporterade hos 6 (6,7 %) patienter

Vanliga rapporterade postoperativa handelser for alla
endometrieablationsprocedurer innefattar foljande:

¢ Kramp/béckensmaérta rapporterades hos 3,4 % av NovaSure-patienterna
och hos 4,4 % av patienterna som behandlats med wire loop-resektion
plus rollerball inom 24 timmar efter ingreppet. Postoperativa kramper
kan variera fran lindriga till svara. Dessa kramper varar vanligen i nagra
timmar och fortsétter séllan efter forsta dagen efter ingreppet.

« |llaméende och krakningar rapporterades hos 1,7 % av NovaSure-
patienterna och hos 1,1 % av patienterna som behandlats med
wire loop-resektion plus rollerball inom 24 timmar efter ingreppet.
lllamaende och krékningar, om de forekom, intréffade oftast omedelbart
efter ingreppet och associeras med anestesin och kan hanteras med
medicinering.

e Vaginala flytningar
e Vaginala blodningar/spotting
Andra biverkningar

Liksom med alla endometrieablationsprocedurer kan allvarlig skada eller
dodsfall intraffa.

Féljande biverkningar kan intréffa eller har rapporterats i samband med
anvandning av NovaSure-systemet:

e tubarsteriliseringssyndrom efter ablation

e graviditetsrelaterade komplikationer (Obs! graviditet som foljer
en endometrieablation ir mycket farlig for bade modern och
fostret.)

e varmeskada pa nérliggande vavnad

e perforering av livmodervéaggen

« svarigheter med avforing och urinering
 nekros i livmodern

o |uft- eller gasemboli



e infektion eller sepsis
¢ komplikationer som leder till allvarlig skada eller dodsfall
Klinisk provning

Syfte: Sékerhet och effektivitet av anvandningen av NovaSure-systemet
jamfordes med wire loop-resektion i endometriet fljt av rollerball-
ablation hos premenopausala kvinnor som led av menorragi sekundart till
benigna orsaker.

Forbehandling: Patienter som randomiserades till NovaSure-armen fick
ingen forbehandling av endometriet (t.ex. hormon, dilatation, skrapning
eller patienttiming). Patienter som randomiserades till kontrollarmen fick
wire loop-resektion som en forbehandling av endometriet.

Studiens slutpunkt: Det priméra effektméttet var ett validerat
menstruellt podngbedémningssystem i dagboksform, utvecklat av
Higham (Higham JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br J Obstet Gynaecol 1990;
97:734-9). Beddomning av menstruell blodforlust utfordes med ett diagram
over blodférlustbedomningen (PBLAC). Patientframgéng definierades som
en reduktion i menstruationsflodet 1 ar efter ingreppet till en dagboksford
podngbeddmning pa <75. Studieframgang definierades som en statistisk
skillnad pa mindre &n 20 % i patientframgéngsvarden mellan NovaSure
impedanskontrollerat endometrieablationssystem och wire loop-resektion
plus rollerball-ablation. Patienterna kontaktades efter tva och tre ar

och fick svara pa olika fragor om sina blddningar under de senaste

12 manaderna. Varje patients menstruationsblodningsstatus faststélldes
efter tva och tre & med anvandning av den ettariga PBLAC-poéngen och
blodningsmonster som referens. Saledes var det mojligt att direkt jamfora
en patients blodningsmonster eller menstruationsstatus efter ett &r med
blodningsmonstret efter tva och tre &r.

Sekundara slutpunkter inkluderade anestesiregim, Iangden av ingreppet
och svaren pé ett frageformuldr om livskvalitet. Sakerhetsutvérderingen
baserades pa biverkningarna som rapporterats under studien.

Metoder: En randomiserad (2:1), prospektiv klinisk studie utférdes

vid 9 Kliniker och inkluderade 265 patienter som diagnostiserats med
menorragi. Menstruella podngbeddémningar i dagboksform samlades in
fore ingreppet och manadsvis i 12 manader efter ingreppet. Patienter
behandlades pa olika tider i sin menstruationscykel. Ingen av patienterna
fick hormonell férbehandling for att fortunna endometrieslemhinnan.
Kontrollpatienter fick hysteroskopisk wire loop-resektion av

endometriet, som en mekanisk férbehandling av endometriet, foljt av
rollerball-ablation. Studiepatienterna var tvungna att uppfylla féljande
urvalskriterier:

Inklusionskriterier

e Refraktar menorragi utan nagon definierbar organisk orsak
(dysfunktionell livmoderblddning)

e Alder: 25 till 50 &r

e Livmodersonderingsmétningar p& 6,0—10,0 cm (extern cervixdppning
till intern fundus)

¢ Minsta PBLAC-poéng pa >150 i 3 manader fére inskrivning i studien,
eller PBLAC-poang p& >150 under en manad hos kvinnor som:
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- hade minst 3 manaders misslyckad (dokumenterad) medicinsk
behandling,

- hade en kontraindikation mot medicinsk behandling eller

- nekade medicinsk behandling.
Exklusionskriterier
e Narvaro av bakteriemi, sepsis eller annan aktiv systemisk infektion
o Aktiv eller recidiverande kronisk backeninflammation

* Patienter med dokumenterad koagulopati eller som stér pa
antikoagulantia

¢ Symtomatisk endometrios

o Tidigare livmoderskirurgi (forutom kejsarsnitt i livmoderns nedre del)
som stor livmodervéggens integritet, t.ex. transmural myomektomi
eller klassiskt kejsarsnitt

* Tidigare endometrieablation

o Patienter som star pa mediciner som kan fortunna myometriemuskeln,
sasom langvarig steroidanvéndning

o Patient som onskar fa barn eller bevara fertiliteten

o Patienter som for narvarande star pa hormonella preventivmedel
eller som inte dnskar anvénda ett icke-hormonellt preventivmedel
efter ablation

* Onormal eller blockerad livmoderhala bekraftat med hysteroskopi,
SIS eller HSG. Specifikt:

- livmoder med septum eller hjartformad livmoder eller andra
kongenitala missbildningar av livmoderh&lan

- pedunkulerad, submukds leiomyomatos eller annan leiomyomatos
som stor livmoderhélan, polyper (storre &n 2 cm) som troligen ar
orsaken till patientens menorragi

- patienter med spiral

e Missténkt eller bekraftad malignitet i livmodern inom de senaste fem
aren, bekraftat med histologi

¢ Endometriehyperplasi bekraftat med histologi
¢ Ej behandlad cervikal dysplasi

e Forhojda FSH-nivaer som dverensstammer med ovariell
dysfunktion >40 IU/ml

e Graviditet
o Aktiv sexuellt dverforbar sjukdom

Patientpopulation: Totalt 265 patienter deltog i den hér studien.
Patienterna var mellan 25 och 50 &r, varav 46 % var yngre an 40 ar och
54 % var 40 ar eller aldre. Det fanns inga demografiska skillnader eller
skillnader i gynekologisk historik mellan behandlingsgrupperna, mellan
aldersgrupperna eller mellan de nio studieklinikerna.
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Tabell 2. Patienternas ansvarsskyldighet

Tabell 3. Effektivitet: Framgangsfrekvens for Intent-to-Treat-

patienter

Antal patienter NovaSure Wire loop- Wire loop-resektion
resektion plus NovaSure plus rollerball
Rollerball (n=175) (n=90)
Antal som skrevs in i studien 175 0 Ménader efter ablation 12¢ | 24 | 36™ | 12* | 24* | 36*
(ITT-population, Intent-to-Treat) Antal patienter hos vilka
Avbrutna procedurer*' -4 -2 ingreppet lyckades 136 143 134 67 68 63
Behandlade 17 88 Studiens
2 0, 0, 0, 0, 0, 0,
Vtterligare behandling* 4 2 framgangsfrekvens 77,7%|81,7% (76,6 % | 74,4 % | 75,6 % |70,0 %
— Antal patienter med
Hysterektomi -3 2 amenorré 63 | 64 | 58 | 29 | 26 | 23
Kom ej pa uppfoljning* -5 -2 Amenorréfrekvens 36,0 % | 36,6 % | 33,1 % [32,2% |28,9 % | 25,6 %
Hodgkins Sjdeom* -1 0 * Baserat pa dagboksford podngbedémning
N .. . ** Baserat pd telefonintervju
Backensmarta - administrerad -1 0
leuprolid* Sekundir slutpunkt: livskvalitet
12-ménaders uppfoljningsdata finns 157 82 Patientens livskvalitet (QOL) uutvérderadf,'s genom att dela ut fréogeformuléﬁret
Yiterlicare behandling* - 1 om livskvalitet (SF-12) och frageformuldret om menstruationspaverkan fore
g : g behandlingen och vid 3, 6, 12, 24 och 36 ménader efter ingreppet. Tabell 4
Hysterektomi** -3 -1 visar patienternas svar for bada grupperna fére ingreppet, dér sa ar lAmpligt,
Kom ej pa uppfoljning* -2 -5 och 12, 24 och 36 manader efter ingreppet.
Missat besok -1 -1 Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (QOL)
Tackade nej till att delta* -1 0 Wire loop-resektion
Graviditet* 1 0 NovaSure plus Rollerball
24-méanaders uppfoljningsdata finns 147 74 Antzil p?tlenter som svarat pa frageformuldret Livskvalitet’
Fore ingreppet 175 90
Ytterligare behandling* 0 -4 12 manader 154 82
Hysterektomi*2 -5 -1 24 manader 143 73
Kom gj p& uppfoljning* -4 -2 36 ménader 139 67
36-manaders uppfoljning 138 67 Antal patienter i procent som &r ndjda eller mycket néjda
Patienter kom ej p& uppfdljning vid 1 1 12 ménader 92,8 % 939 %
i jpau jning vi + + N
24 manader, aterkom vid 36 ménader. 24 mdnader 939 % 89.1%
36-manad folininasdata fi 139 P 36 manader 96,3 % 89,7 %
Manaders uppiiningsdata tinns Antal patienter i procent som troligen eller definitivt skulle
* Patienter som ej fulfdljt T i ) rekommendera den hér proceduren
' Fyra NovaSure uppfyllde inte protokollets inklusionskriterier; tva rollerball hade livmoderperforering N
2 For hysterektomi, se Tabell 7 12 manader 96,7 % 95,9 %
24 manader 96,6 % 94,5 %
Resultat 36 manader 97,8 % 92,6 %
Primér slutpunkt: blédningspoédng Antal patienter i procent med dysmenorré
Patientframgang vid 12 ménader efter ingreppet definieras som en Fére ingreppet 571 % 55,6 %
reduktion i den dagboksfdrda poéngbedémningen frén >150 fore 12 ménader 20,8 %* 34,2 %4
ingreppet till <75 efter ingreppet. Amenorré definieras som poang 0. 24 manader 20.3 %* 30.1 %"
Framgang efter 24 och 36 manader, baserat pa telefonintervju, definieras 36 manader 173 %" 28 4 %~
?Ior(;] e:;mtlnerlng av bloq?mbg ﬁ||39r er:j minskning t||tl Iattege E:'le'r rllormalt Antal patienter i procent med PMS
0de. Data som angesol abell 3 (nedan) representerar de kliniska Fére ingreppet 651 % 66.7 %
resultaten baserade pa det totala antalet patienter (265 patienter) som A " "
. .. . .. 12 manader 36,4 % 35,4 %
randomiserats (Intent-to-Treat-grupp (ITT)) for studien. Ett varsta fall- .
. . . . L 24 manader 44,0 %* 46,6 %*
scenario anges, dar var och en av de patienter som avbrutit (beskrivs i -
36 manader 34,5 %* 41,2 %*

Tabell 2 under patienttillférlitlighet) raknas som ett "misslyckande" for
berdkning av vardena i tabellen.




Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (QOL)

Wire loop-resektion
NovaSure plus Rollerball

Antal patienter i procent som rapporterat att de ibland, ofta eller alltid
har svarigheter att utfora sitt arbete eller andra aktiviteter pa grund av
menstruation

Fore ingreppet 66,3 % 65,5 %
12 manader 9,9 %* 8,6 %*
24 manader 14,5 %* 15,0 %*
36 manader 16,3 %* 13,3 %*

Antal patienter i procent som rapporterat att de ibland, ofta eller alltid
kénner sig oroliga pa grund av menstruationen

Fore ingreppet 747 % 68,9 %

12 manader 23,6 %* 18,5 %*
24 manader 24,2 %* 19,2 %*
36 manader 18,7 %* 19,1 %*

Antal patienter i procent som rapporterat att de ibland, ofta eller alltid
missar sociala aktiviteter pa grund av menstruationen

Fore ingreppet 63,3 % 62,2 %
12 ménader 8,5 %* 8,6 %*
24 manader 9,0 %* 11,1 %*
36 manader 8,1 %* 10,8 %*

# Inte alla patienter lamnade in frageformuléret

* Statistisk signifikant skillnad fran svar fore ingrepp (chitva; p <0,05)

& Statistisk signifikant skillnad mellan grupperna NovaSure och Rollerball (chitva; p=0,02)
Sékerhetsslutpunkt
Information om biverkningar finns i avsnittet "Biverkningar" i den har
manualen.

Sekundiir slutpunkt: procedurtid

Procedurtiden, en sekundar slutpunkt, bestimdes for varje patient genom
att registrera tidpunkten for inférande av instrumentet till tidpunkten

for avidgsnande av instrumentet. Den genomsnittliga procedurtiden for
NovaSure-patienter var signifikant Iagre &n procedurtiden for rollerball-
gruppen (4,2 = 3,5 minuter respektive 24,2 + 11,4 minuter). Den
genomsnittliga tiden for applikation av RF-energi var 84,0 + 25,0 sekunder
i en undergrupp av dvervakade NovaSure-patienter (Tabell 5).

Tabell 5. Operationsprocedurtid

Wire loop-resektion plus
NovaSure Rollerball
Operationsparametrar n=175 n=90
Antalet behandlade patienter* 171 88
Procedurtid i minuter (+ SA) 4,2 + 3,5 242 +11,4*
(frén inforande till aviagsnande
av instrument)
Procedurtid i sekunder (+ SA) 84,0 = 25,0 ND*
(tid for energitillforsel)

* Se Tabell 2 for patienttillférlitlighet
** Statistisk signifikant skillnad mellan behandlingsgrupper (t-test; p <0,05)
# Ej faststallt
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Sekundiir slutpunkt: anestesiregim

Anestesibesluten togs av varje patient, klinisk prévare och behandlande
anestesiolog. For NovaSure-patienter gjorde 27,0 % (47/174) ingreppet
under allméan anestesi eller epidural och 73,0 % (127/174) under

lokal och/eller IV-sedering. En patient i den hér gruppen valde att inte

fa anestesi. For patienter i rollerball-gruppen gjorde 82,2 % (74/90)
ingreppet under allmén anestesi eller epidural och 17,8 % (16/90) under
lokal och/eller IV-sedering (Tabell 6).

Tabell 6. Anestesiregim

Wire loop-resektion plus
NovaSure Rollerball
n=175* n=90
Allmén eller epidural 27,0 % 82,2 %
Lokal och/eller IV-sedering 73,0% 17,8 %

* En patient valde att inte fa anestesi.
Kliniska observationer

Hysterektomi
Femton kvinnor genomgick en hysterektomi inom tre &r efter
ablationsproceduren. Tabell 7 anger skalen till hysterektomi.

Tabell 7. Hysterektomi

Wire loop-resektion plus

NovaSure Rollerball
Skal till hysterektomi n=175 n=90
Adenocarcinom som
diagnostiserats vid tidpunkten 1 1
for ablationsproceduren
Fibroider 2 0
Béckenabscess 1 1
Endometrios 3 0
Adenomyos 4 0
Hematometra 0 1
Menorragi 0 1
TOTALT 11 (6,3 %) 4 (4,4 %)

7 hysterektomier utfordes pé patienter <40 &r (7 NovaSure) och 8 hysterektomier utfordes pa patienter
>40 ar (4 NovaSure; 4 Rollerball).
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Patienturval

Menorragi kan orsakas av flera olika underliggande problem inklusive,
men inte begransat till, endometriecancer, myom, polyper, lakemedel
och dysfunktionell livmoderblddning (anovulatorisk blodning). Patienter
ska alltid screenas och utvarderas for att faststalla orsaken till en

kraftig livmoderblddning innan man pabdrjar ndgon behandling.
Konsultera medicinsk litteratur betraffande endometrieablationstekniker,
indikationer, kontraindikationer, komplikationer och risker innan nagon
ablationsprocedur pabdrjas.

Patientradgivning

Liksom med alla procedurer maste ldkaren diskutera risker, fordelar och
alternativ med patienten innan endometrieablation pabdrjas. Patientens
forvantningar ska ldggas fram pé ett sétt sa att patienten forstar att malet
med behandlingen &r att reducera blodningarna till normala nivaer.

Engangsinstrumentet dr endast avsett for kvinnor som inte dnskar
foda barn, eftersom méjligheten att bli gravid minskar betydligt efter
proceduren. Patienter som fortfarande kan & barn ska varnas for
eventuella komplikationer, vilka kan uppsté om de blir gravida. Denna
radgivning ska innefatta behovet av preventivmedel efter operationen
dér s& onskas. Den hér proceduren ar ingen steriliseringsprocedur och
efterfoljande graviditet kan vara farlig bade for modern och fostret.

Vaginal flytning ar vanligt de forsta veckorna efter ablation och kan vara
i upp till en ménad. Flytningarna beskrivs vanligen som blodiga de forsta
dagarna, en blandning av serum och blod ungefér i en vecka, darefter
rikliga och vattniga. Ovanliga eller illaluktande flytningar ska rapporteras
till Iakaren omedelbart. Andra vanliga komplikationer efter ingreppet kan
inkludera kramper/smérta i backenet, illaméende och krdkningar.

Perforering av livmodern ska 6vervagas vid den differentiella diagnosen
av alla postoperativa patienter som har akuta smartor i underlivet, feber,
svart att andas, yrsel, hypotoni eller andra symptom som kan associeras
med livmoderperforering med eller utan skada p intilliggande organ i
bukhalan. Patienterna bor informeras om att sédana symptom omedelbart
ska rapporteras till akaren.

Firberedelse av patienten fore behandling

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem behandlar
framgangsrikt en livmoderhala med olika tjocklek pa endometriet.
Livmoderslemhinnan behdver inte fortunnas fore proceduren, och
proceduren kan utforas under antingen den proliferativa eller den
sekretoriska fasen av cykeln. Aven om sékerheten och effekten av
NovaSure-systemet inte till fullo har utvarderats hos patienter som
forbehandlats medicinskt eller kirurgiskt, har det utvarderats hos ett
begransat antal patienter som forbehandlats med GnRH-agonister utan
négra komplikationer eller biverkningar.

Aktiv blodning befanns inte vara ndgon begransande faktor nér
NovaSure-instrumentet anvandes. Vi rekommenderar att ett
antiinflammatoriskt lakemedel av icke-steroid typ (NSAID) ges minst en
timme fore ingreppet och att detta fortsdttningsvis ges postoperativt for
att minska intraoperativa och postoperativa kramper i livmodern.
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Bruksanvisning for NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem

L4s alla anvisningar, forsiktighetsatgéarder och varningar fore anvandning.

1.0 Instéllning

NeovaSure: Z =
HOLOGIC P
oY
@
T NovaSure ENGANGSINSTRUMENT
MED ANSLUTNINGSKABEL,
NovaSure

RF-KONTROLLER INKLUSIVE TORKMEDEL FOR SUGSLANG

NovaSure NATSLADD

— -.,é;ﬂt,’w; —

NOVASURE TORKMEDEL
FOR SUGSLANG

NO

NOVASURE FOTPEDAL

NovaSure CO,-BEHALLARE

1.1 Foljande artiklar behévs vid anvandning av NovaSure-systemet:
* en steril NovaSure engangsanordning for en-patientbruk, med
e anslutningskabel
e en NovaSure RF-kontroller
¢ en NovaSure fotpedal
e en NovaSure natsladd
e ¢tt NovaSure icke-sterilt torkmedel for sugslang
* en NovaSure CO,-behéllare.

Installning av livmoderhalans langd

Uppléasningsknapp Vakuum-
sakerhetsventil
WIDTH-ratt / Cervikal krage
— 1—4
i L Y O = S
I{
N |
slang Vakuum- Hylsa
slangens
Eak(rjetz — hulling Bipolar
andtag Framre handtag elektrod-
platta



Obs! Se till att minst en extra engangsanordning, torkmedel och
C0,-behéllare finns tillgéngliga.

1.2 Forbered NovaSure RF-kontrollern. Placera den pa ett litet bord vid
ena sidan om patienten, val synligt for kirurgen. Anslut natsladden
till kontrollern och satt i den i vagguttaget.

1.3 Skruva fast CO,-behéllaren pa regulatorn pa kontrollerns baksida
tills den sitter ordentligt.

Vipp-strombrytare

CO,-behdllare

Vaxelstromsladd

1.4 Vrid CO,-regulatorratten ett helt varv till HI-position (om sédan finns).

Obs! Nyare modeller av kontrollern har ingen ratt pa regulatorn,
vilket gor att CO,-flodet regleras automatiskt. Om din regulator
inte har nagon ratt, ga vidare till steg 1.5.

1.5 Tryck pé vippstrombrytaren pé baksidan av kontrollern till 1dget
||on|| (pé)
1.6 Anslut fotpedalen till Iimplig port pa kontrollerns framsida.

Port

Obs! Forsta gangen RF-kontrollern av modell 10 slas pa visas
skdrmen Vilj spréak. Standardinstiliningen dr engelska. Vilj ett
annat sprak genom att trycka pa knappen med sprakets namn.
Spara ditt val genom att trycka pa den blinkande grona knappen.

Sprakvalet sparas. Andra spréakvalet efter den forsta instillningen

genom att anvinda skédrmen Installningar. Tryck pa sprakets namn

for att andra det sprak som anvénds pa skirmen. Spara de dndrade

instillningarna genom att trycka pa den blinkande grona knappen.

Avbryt ett val genom att trycka pa det bla "X".

2.0 Procedur

2.1 Forbered patienten for anestesi.

2.2 Placera patienten i litotomistallning pa rygg.

2.3 Inducera anestesi enligt standardpraxis.

2.4 Utfor bimanuell undersokning. Utvérdera forekomst av allvarlig
anteversion eller retroversion.

2.5 Forbered och drapera patienten, liknande forberedelse for D och C.

2.6 Forin ett spekulum i vagina.
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2.7 Fatta tag i cervix med en tenaculum.

2.8 Utfor en sonderingsmétning av livmodern for att méta langden
fran fundus till yttre cervixoppningen. Effekten av NovaSure-
systemet har inte utvéarderats fullsténdigt hos patienter med
en sonderingsmétning av livmodern som &r storre &n 10 cm.

2.9 Bestiam langden pa den cervikala kanalen och dilatera kanalen
for inforande av instrumentet.

OBS! Diametern pa NovaSure engangsanordning ar en nominell
diameter pa 6 mm.

2.10 Med sonderingsmatningen av livmodern och den cervikala kanalen
kan man med hjalp av tabellen nedan fa korrekta installningar for
livmoderhalans ldngd. Langst upp i tabellen har dimensionerna
justerats for att visa engangsanordningens elektrodlangd.

Korrekt faststéllning av livmoderhélans langd &r viktigt for séker och
effektiv behandling. Om man uppskattar for hogt virde pa langden
kan detta leda till virmeskada p& den endocervikala kanalen.

Varning: Var forsiktig sa att inte livmoderviggen perforeras vid

sondering, dilatation eller inforande av engéngsanordningen.

Sonderingsmétningen av livmodern (cm)

Cervix
langd

em | 10|o5| 9 |85| 8 |75]| 7 |65
2 |65 |65 |65 (65| 6 |55] 5 |45
25 |65 65|65 6 |55 5 |45 4
3 |65 65| 6 |55 5 | 45| 4
35 |65|6 |55| 5 |45]| 4
4 6 |55 5 |45]| 4
45 |55 5 | 45| 4
5 5 45| 4
55 |45 4
6 4

*Vardet pa 6,5 4r inte avsett att spegla den numeriska skillnaden mellan sonderingslangden och
langden pa den cervikala kanalen.

Vérdet pa 6,5 skrevs in for att det representerar den maximala langden som NovaSure:s
elektrodplatta kan forlangas.

Kontraindikation: Behandla inte en patient med en langd pa
livmoderhalan som ar mindre &n 4 cm, eftersom detta kan skada
den cervikala kanalen.

Obs! Patienter med en langd pa livmoderhalan pa mer dn
6,0 cm hade en framgangsfrekvens som var ligre dn den totala
framgangsfrekvensen i studien.

2.11 Oppna forpackningen med den sterila NovaSure-engangsanordningen.
Placera engangsanordningen med anslutningskabeln i det sterila
faltet och var forsiktig sa att Iddan med det icke-sterila torkmedlet for
sugslangen hélls utanfor det sterila féltet.
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Varning: Anvind inte det sterila engangsanordningen om
forpackningen &r skadad eller det verkar som om forpackningen
manipulerats.

Y

2.12 Oppna ladan och p&sen med det icke-sterila torkmedlet for
sugslang. Ta av de rdda locken.

—

- i

Firsiktighet: Torkmedlet for sugslangen &r inte sterilt, och
forpackningen ska inte placeras i det sterila omradet.

Forsiktighet: Om torkmedlet har en rosa farg ska det bytas ut innan
ablationsproceduren paborjas.

2.13 Anslut torkmedlet till hullingarna pa engangsanordningens sugslang.
Se till att hullingarna &r helt inforda i slangen med torkmedlet.

2.14 Forsiktighet: Engangsinstrumentet maste vara utanfor
patienten innan steg 2.15 utfirs.

2.15 Anslut kabeln for engangsanordningen till Idmplig port pa
kontrollerns framsida.

Engangsinstrument —__
Port

Varning: Nir NovaSure engangsanordningen ansluts till

NovaSure RF-kontrollern borjar CO,-flodet att avlufta
engangsanordningen och slangarna. Denna process tar ca

10 sekunder och méaste utforas med engangsanordningen utanfor
patienten. Ett meddelande om rensning visas pa Model 10 RFC

och en pulsad ljudton avges under hela rensningsforfarandet. Nar
ljudsignalen upphér och lampan slutar lysa eller skirmmeddelandet
forsvinner &r det sikert att fora in NovaSure engangsanordningen.
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Forsiktighet: CO, flodar kontinuerligt frin den tidpunkt da
engangsanordningen ansluts till kontrollern tills CIA-delen av
proceduren ar slutford. For att minimera tidsperioden for CO,-flode
och den potentiella risken fér emboli, ska placeringsproceduren
utforas omedelbart efter inforande av engangsanordningen, och
fortsétt sedan direkt med CIA.

Varning: Var forsiktig sa att inte livmoderviggen perforeras vid
sondering, dilatation eller inforande av engéngsanordningen.

2.16 Anvand engangsenheten utanfor patienten och kontrollera att
skarmmeddelandet inte visas p4 Model 10 RFC nir matrisen
oppnas. Om skdrmmeddelandet fortfarande visas pa Model 10 RFC
stanger och dppnar du engangsenheten igen.

2.17 Se till att WIDTH (Bredd)-ratten har en avlasning som ar storre an
eller lika med 4,0 cm.

A
v 4
-

WIDTH (BREDD)-ratt

Obs! Om WIDTH (Bredd)-rattens avldasning ar mindre an 4,0 cm, ska
du stdnga engangsanordningen och upprepa steg 2.16 ovan. Om
WIDTH (Bredd)-ratten fortfarande har en avldsning pa mindre &n
4,0 cm, ska du dppna en ny engangsanordning och skicka tillbaka
den gamla engangsanordningen till Hologics tekniska support.

2.18 Oppna engéngsanordningen genom att trycka pé
upplasningsknappen. Stang engangsanordningen genom att halla det
framre handtaget stilla och forsiktigt dra det bakre handtaget bakat
tills indikatorn for stangd elektrodplatta, som finns mellan framre och
bakre handtaget, visar ARRAY CLOSED (Elektrodplatta stdngd) Detta
anger att elektrodplattan har dragits tillbaka in i hylsan och
engangsanordningen &r stangd.

Upplasningsknapp

Indikator
ARRAY CLOSED

(Elektrodplatta sténgd) ' ¢

2.19 Se till att systemet ar helt och héllet inne i den externa hylsan.

2.20 Kontrollera att WIDTH (Bredd)-ratten visar ca 0,5 cm.

2.21 Med sonderingsmétningen av livmodern och den cervikala kanalen kan
man med hjalp av tabellen ovan & korrekta instéllningar for livmoderhalans
langd, enligt beskrivning i steg 2.10 ovan.
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Kontraindikation: Behandla inte en patient med en lingd pa livmoderhalan
som ar mindre dn 4 cm, eftersom detta kan skada den cervikala kanalen.

2.22 Med hjélp av tabellen for livmoderhalans langd i avsnitt 2.10 ska du skriva
in erhéllet varde for Idngd p& NovaSure RF-kontrollerns inmatningsskarm
genom att trycka pA UP/DOWN- (Uppat-/Nedat) pilarna.

2.23 Justera och |3s installningen for livmoderhalans langd pa
engangsanordningen till det erhallna vardet ovan. (Se steg 2.21) Se till att
cervikalkragen dr helt tillbakadragen till sin proximala position.

2.24 Kontrollera att livmodershalsen ar vidgad minst 6 mm (den nominella
diametern for NovaSures engangsenhet).

2.25 Bibehall en Iatt traktion pa tenaculum for att minimera vinkeln pa livmodern.

2.26 Rikta in engangsanordningen med axeln pé livmodern nar
engangsanordningen fors in transcervikalt i livmoderhéalan. Hall i det framre . . . R .
handtaget och for in engangsanordningen tills den distala inden pa hylsan ~ 2.28 Fortsatt att sakta trycka ihop handtagen pa engangsanordningen

vidrér fundus. samtidigt som du forsiktigt rér engéngsanordningen ~0,5 cm till
och fran fundus och vrider handtaget pa engangsanordningen 45°
moturs fran det vertikala planet och 45° medurs fran det vertikala
planet tills handtagen stangs.

WIDTH (Bredd)-rattens avldsning ska visa mer &n 2,5 cm.

Obs! Nar engéngsanordningens handtag har stingts ska livmodern
rora sig tillsammans med engangsanordningen.

Varning: Om engangsanordningen ar svart att fora in i den cervikala
kanalen ska situationen bedémas kliniskt for att bestimma om ytterligare
dilatation behévs.

2.27 Dra ut engéngsanordningen ca 0,5 cm frén fundus. Tryck sakta
ihop handtagen (STANG EJ) upp till den punkt da motsténdet okar.
WIDTH (Bredd)-ratten ska visa ca 0,5 cm. Vid den hér punkten har den yttre
hylsan dragits tillbaka.

13
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2.29 Ror forsiktigt pa engangsanordningen med anteriora, posteriora och ~ 2.32 For den cervikala kragen framét med forsiktigt tryck pa fliken pa
laterala rorelser. den cervikala kragen, tills den cervikala kragen bildar en tatning mot
den yttre cervixoppningen.

Stadigt tryck

2.30 Slutfdr placeringen genom att dra tillbaka engangsanordningen i o
ndgot tills WIDTH (Bredd)-rattens avlasning minskas med ca Latt tryck
0,2-0,5 cm.

2.33 Las av mattet cornu till cornu (minst 2,5 cm) pa WIDTH (Bredd)-
rattens indikator.

:

/

§

Kontraindikation: Behandla inte en patient med en livmoderhéla vars
bredd &r mindre dn 2,5 cm, vilket faststéllts med WIDTH (Bredd)-
ratten pa engangsanordningen efter instrumentet har vecklats ut.

Forsiktighet: Om lampan ARRAY POSITION (Position for
elektrodplatta) ténds, se avsnittet Felsékning under ARRAY
POSITION (Position for elektrodplatta).

2.34 Valj det virde som visas pa WIDTH (Bredd)-ratten pa NovaSure RF-
kontrollerns inmatningsskdrm genom att trycka pa pilarna
UP/DOWN- (Uppét-/Nedat).

2.35 Systemet kan koras antingen i automatiskt lage eller i manuellt
lage. | automatiskt lage startar ablationscykeln automatiskt efter
CIA slutforts. | manuellt Iage startar inte ablationscykeln automatiskt
efter CIA slutforts.

2.31 Hall tenaculum och for fram engangsanordningen sakta och
forsiktigt mot fundus. Aviasningen p& WIDTH (Bredd)-ratten ska vara
storre &n eller lika med tidigare métning.

14
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Obs! Korrekt placering av elektrodplattan mot fundus ér viktigt fér sdker och effektiv behandling. Om delar av elektrodplattan eller
den distala kanten av den externa hylsan placeras i den endocervikala kanalen under behandling finns en dékad risk for endocervikal
varmeskada.

INKORREKT PLACERING KORREKT PLACERING
Fundus Fundus

Elektrodplatta Elektrodplatta

Hylskant
Endocervikal Hylskant Endocervikal
kanal kanal
Hylskanten stannar _Hylskanten stannar
i endocervikal kanal i nedre livmoderdelen

15
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Anvanda RF-kontroller modell 10

NeovaSure |

HOLOGIC

@

—

HOLOGIC

A. Automatiskt lage

Anvénd RF-kontrollern modell 10 i automatiskt Idge genom att trycka pa
knappen Switch Mode (Omkopplingslage) nér den visas langst ned pa
skdrmen. Fortstt till steg 2.36, men folj inte steg 2.37 om du anvénder
systemet i automatiskt lage.

B. Manuellt lage

Obs! Manuellt lage dr systemets standardlége.

Anvénd systemet i manuellt 1age genom att inte trycka pa knappen
Switch Mode (Omkopplingslage) innan bedémning av livmodern (CIA)
paborjas. Folj stegen 2.36 och 2.37.

2.36 Starta CIA-proceduren genom att trycka pa fotpedalen en gang.
"Bedomning av livmoderhala pagér" visas pa skarmen samtidigt som fem
punkter tands och slocknar i tur och ordning. Testet brukar vara mellan

7 och 30 sekunder. Meddelandet "Beddémning av livmoderhala slutford"
visas ndr CIA har slutforts och systemet kan leverera RF-energi. Energi
kan inte tillforas engangsanordningen forrdn skarmen CIA Complete (CIA
klart) visas.

Om beddmningen av livmodern misslyckas visas skarmen Fel vid
beddmning av livmoderhala, med felsdkningssteg.

A.Om en perforering misstanks ska proceduren avslutas omedelbart.
B.0Om CIA-testet misslyckas igen ska du kontrollera att inga lackor finns
i systemet eller mellan cervix och den cervikala kragen. Kontrollera alla
slangkopplingar och se till att sugslangens torkmedel har installerats. Om
en lacka upptacks vid cervix och inte kan atgardas med den cervikala
kragen ska en annan tenaculum anvéndas for att fatta tag i cervix runt
hylsan. Upprepa ClA-testet genom att trycka pé fotpedalen.

Obs! CO,-lackage kan intréffa vid den yttre cervixdppningen pa
grund av en dverdilaterad cervix. Synbara bubblor eller ett fradsande
ljud av lickande gas kan vara ett tecken pa C0,-lackage under
nagot av dessa forhallanden.

C. Om CIA misslyckas efter flera forsok att genomféra
felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avslutas.

Obs! Vid avlidgsnande av engangsanordningen fran livmoderhalan
efter avslutad bedémning av livmodern krévs att ytterligare ett CIA-
test utfors vid aterinforande av engangsanordningen (vare sig CIA
tidigare godkénts eller ej) innan en ablation paborjas.
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2.37 Endast i manuellt lige
Nar systemet anvands i manuellt 1age startar inte ablationscykeln
automatiskt nar bedémningen av livmodern (CIA) har avslutats.
Tryck pa knappen Aktivera och tryck ned fotomkopplaren en andra
gang for att paborja ablationscykeln efter att CIA-testet godkénts.
Obs! P4 vissa RF-kontroller av modell 10 sker en automatisk
forkontroll av vakuum fore initiering av ablationscykeln. Skarmen
"Vakuumkontroll pagar" visas och en ljudsignal kommer att horas
i upp till 10 sekunder under vakuumfortestet.

Under ablationscykeln visas skirmen "RF PA" med en timer for att
halla reda pa ablationens duration.

Obs! RF-energitillforseln kan stoppas nar som helst genom att

trycka pa fotpedalen.

2.38 Efter automatiskt slut av ablationscykeln (efter ca 90 sekunder) ska
den cervikala kragen dras tillbaka helt genom att trycka pa spaken
pa den cervikala kragen.

FORSIKTIGHET: Den cervikala kragen ska vara helt tillbakadragen till
sin proximala position for att minimera risken for skada pa hylsan

nér systemet sténgs.

Cervikal-
krage

Nar ablationscykeln &r klar visas skarmen "Procedur slutford" tillsammans
med en sammanfattning av proceduren. Pa skarmen "Procedur slutford"
visas foljande information om varje procedur:

e Livmoderhélans langd

e Livmoderhélans bredd

o Effektnivd

¢ RF-ablationstid

L:5.5cm W:4.5cm P:136w

Procedur slutférd

« Livmoderh&lans langd

+ Livmoderh3lans bredd
* Effektnivd
* RF-ablationstid




2.39 Oppna engéngsanordningen genom att trycka pa
upplasningsknappen. Sting engéngsanordningen genom att
hélla det frimre handtaget stilla och férsiktigt dra det bakre
handtaget bakat tills indikatorn for stangt system, som sitter vid
leden mellan framre och bakre handtaget, visar "ARRAY CLOSED"
(ELEKTRODPLATTA STANGD). Detta anger att elektrodplattan har
dragits tillbaka in i hylsan och engangsanordningen &r stingd.
Obs! Se felsokningsavsnittet "Svart att stinga och ta bort
engangsanordningen efter ablation" om det ar svart att stinga och
ta bort engangsanordningen.

FORSIKTIGHET: Undvik att skada instrumentet genom att vara
varsam ndr du drar ut elektrodplattan.

2.40 Dra ut engangsanordningen ur patienten.

2.41 STANG AV NOVASURE RF-KONTROLLERN.

2.42 Varda patienten postoperativt enligt standardpraxis.

2.43 Skriv ut patienten fran sjukhuset eller kliniken enligt den
behandlande l&karens anvisningar.

Regelbundet underhall och service

RF-styrenheten har konstruerats och testats for att uppfylla IEC 60601-
1 och andra sakerhetsstandarder. Underhall krévs inte eftersom
systemet utfor sjalvkontroller nér strommen ar péslagen. For att rengora
styrenheten, se avsnittet "Rengdring och desinficering”

Den forvéntade livslangden for RF-styrenheten &r fem ar eller 2000
ingrepp, forutsatt att skador till foljd av fysisk paverkan, sdsom fall eller
vardslos hantering, undviks. Om styrenheten tappas eller utsatts for
kraftig fysisk paverkan ska anvindningen avbrytas omedelbart. Kontakta
déarefter Hologics tekniska support.

Mer information finns i avsnittet ”Information om teknisk support och
produktreturer”.Det finns ingen servicemanual for NovaSure RF-kontroller
eftersom den inte innehaller nagra delar som kraver service.

VARNING: Denna utrustning far inte modifieras.

Test av RF-uteffekt

NovaSure RF-kontroller modell 10 har en automatisk test

av uteffekt integrerat i ett sjalvtest vid start (POST). Under
uteffekttestet (POST) tillfors kontrollenheten uteffekt (Pc) till en
shuntresistor (Rs) inuti kontrollenheten. Pc &r satt att vara 180 watt
och Rs ar nominellt 25 ohm. Under POST levereras ingen energi till
engangsanordningens anslutning pa kontrollerns framsida.
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NovaSure RF-kontroller modell 10 utfor POST automatiskt efter
péslagning. Ga till Installningar och bldddra till Systeminformation
for att f& information om POST. Tryck pa knappen Visa info.

Obs! Om ett systemfel uppstar under POST ska strommen
stiangas av vid stromingangsmodulen och POST upprepas.
Om ett systemfel intraffar en andra gang ska RF-kontrollern
tas ur bruk och Hologic.

FORSIKTIGHET: Forsok inte att reparera kontrollern om
problem misstanks. Folj felskningsguiden i den har
manualen. Om problemen kvarstar ska du ringa Hologics
tekniska support for anvisningar.

NovaSure steril engéngsanordning: Underhallsfritt. Endast for
engangsbruk. NovaSure engangsanordning far inte ateranvindas
eller resteriliseras.

NovaSure RF-kontroller modell 10 Ikoner pa skirmen
Foljande &r en beskrivning av ikonerna pa NovaSure RF-kontrollerns
modell 10 skérm.

lkonen Sista procedur:
Tryck pa denna knapp for
att visa skarmen "Procedur
slutford" och granska
sammanfattningen av den
sista proceduren.

Instéliningsikon:

Tryck pa denna knapp for att visa
instéllningsalternativen for sprak,
ljusstyrka och volym.

@ Anslut fotpedal

Hjélpikonen:

Tryck pé denna knapp for att visa mer
information om aktuellt steg i proceduren.
Denna ikon visar en forkortad version av
bruksanvisningen pé valt sprak.

Obs! Nir man trycker pa ikonen "Sista procedur" visas endast
foregaende procedur. Information om procedurer fore den senaste
proceduren ér inte tillgdnglig.

Obs! P4 skarmen "Instillningar" ska du trycka pa knapparna "-"
eller "+" for att justera volym och ljusstyrka.

Installningar

Volym

™)
sstra [ (D )

Sprak

i i) 22| oca
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Obs! Forsta gangen RF-kontrollern av modell 10 slés pa visas
skirmen "Vilj sprak". Standardinstéllningen ar engelska. Vilj

ett annat sprak genom att trycka pa knappen med sprakets

namn. Spara ditt val genom att trycka pé den blinkande grona
knappen. Sprékvalet sparas. For att dndra sprakvalet efter den
forsta instéillningen ska du anvénda skdrmen "Instéllningar".

Tryck pa sprakets namn for att dndra det sprak som anvinds pa
skirmen. Spara de dndrade instéllningarna genom att trycka pa den
blinkande grona knappen. For att avbryta ett val ska du trycka pa
det bla "X".

Felsdkning av vanligt forekommande larm

Larmet bedomning av livmoder

Om beddémningen av livmodern misslyckas visas skarmen Fel vid
beddomning av livmodern, med en forkortad version av nedanstaende
felsokningstips. Orsaken till att beddmningen av livmodern (CIA)
misslyckas dr oformégan att trycksatta livmoderhalan. Det kan bero pa:

1.Instrumentet lacker: se till att sugslangens torkmedelsfilter har
installerats. Se till att alla slangkopplingar &r &tskruvade.
2.Léackage vid den yttre cervixdppningen: Se om det finns bubblor eller
om ett frasande ljud hérs vid yttre cervixdppningen.
Tryck pé fliken pa den cervikala kragen for att fora fram den
cervikala kragen mot den yttre cervixdppningen for att sikerstélla att
den sitter tatt. Utfor CIA-testet igen. Om CIA-testet misslyckas igen
ska en andra tenaculum anvéndas for att fatta tag i cervix runt hylsan
pa NovaSure engéngsanordning. Utfor CIA-testet igen.
3.Livmoderperforering: Om en perforering misstianks ska
proceduren avslutas omedelbart.
Obs! CO,-lackage kan intraffa vid den yttre cervixoppningen pa
grund av en dverdilaterad cervix. Synbara bubblor eller ett frasande
ljud av lickande gas kan vara ett tecken pa C0,-lackage under
nagot av dessa forhallanden.

Obs! Nar du foljer felsokningsstegen pa RF-kontrollern modell 10
kan du trycka pa knappen "?" pa skiarmen och anvinda
bladdringsknapparna till hoger for mer information. Tryck pa

"X" i 6verst till hoger pa skdrmen for att komma tillbaka fran
huvudskarmen fran felsokningstipsen.

Om beddémningen av livmodern misslyckas efter flera forsok att
genomfora felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avbrytas.

Vakuumlarm
Vakuumlarmet intréffar ndr vakuumnivan &r utanfor specificerad niva.
Detta kan ske pa grund av en eller flera orsaker:

e en dverdilaterad cervix,

* en dverdilaterad cervix med délig kontakt mellan den cervikala kragen
och den yttre cervixdppningen,

¢ vakuumsakerhetsventilen &r stangd,

* en tilltdppning i engéngsanordningens filter (tva) eller torkmedel, eller

* en tilltdppning inuti engéngsanordningen.

Om beddmningen av livmodern misslyckas visas skiarmen "Vakuumfel",

med en forkortad version av foljande felsokningstips.
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o Tryck forsiktigt in en 2—-3,5 mm livmoderdilator eller sond
i vakuumsékerhetsventilen.

e Kontrollera den cervikala kragens position och positionera om vid
behov. Tryck pé fliken pa den cervikala kragen for att féra fram den
cervikala kragen mot den yttre cervixdppningen for att sikerstélla att
den sitter tétt. Verifiera att luft inte dras genom cervix om det ar glapp
nigonstans mellan den cervikala kragen och ingéngen till den cervikala
kanalen. Om luft dras ut genom den cervikala kanalen ska du forsoka
ompositionera den cervikala kragen och engangsanordningens skaft for
att forhindra luftintrang.

* Se till att sugbehéllaren p& engangsanordningen &r vertikalt och att
instrumentets slangar inte ligger pa patientens ben.

o Se till att alla slangkopplingar r &tskruvade. Kontrollera
slanganslutningarna som trycks fast pa torkmedelsslangen. Byt ut
torkmedlet om det har en rosa féarg. Se till att filtret som &r beldget néra
anslutningen till engangsanordningen pa vakuumslangen sitter ordentligt.

e Forsok utfora ablation igen.

0m skarmen "Vakuumfel" visas igen:

* Koppla fran engéngsanordningen fran RF-kontrollern.

* Avldgsna engangsenheten och ersatt den med en ny.

e Forsok utfora ablation med det nya instrumentet.

Obs! Nar du foljer felsokningsstegen pa RF-kontrollern modell 10
kan du trycka pa knappen "?" pa skiarmen och anvanda
bladdringsknapparna till hdger for mer information. Tryck pa

"X" i dverst till hdger pa skarmen for att komma tillbaka fran
huvudskérmen fran felsokningstipsen.

Avbryt proceduren om vakuumlarmet intraffar med det nya instrumentet.

Obs! Vid avldgsnande av engangsanordningen fran livmoderhalan
efter avslutad beddmning av livmodern krévs att ytterligare ett CIA-
test utfors vid aterinforande av engangsanordningen (vare sig CIA
tidigare godkants eller ej) innan en ablation pabarjas.

CO0,-behallare Iag eller tom

Skarmen "Byt CO," visas med en bild av kontrollerns baksida. En ljudton
hors 1 gang per sekund. Larmmeddelanden som visades fore larmet
kvarstar i samma tillstind under CO,-byteshéndelsen. En tryckning pé&
fotpedalen stanger inte av ljudlarmet.

1.For att stoppa ljudsignalen maste CO,-behéllaren bytas ut.

Obs! Engéangsanordningen behover inte avldgsnas fran patienten
innan behallaren byts.

2.Fortsétt med proceduren.

Larmet POSITION FOR ELEKTRODPLATTA

Meddelandet Position for elektrodplatta visas nar instrumentet

inte har vecklats ut helt. Kontrollern kan inte utfora ablation nar )
meddelandet Position for elektrodplatta visas. Om larmet POSITION FOR
ELEKTRODPLATTA intréffar visas skarmen Kontrollera elektrodplatta med
en forkortad version av foljande felsokningstips:

1. Flytta forsiktigt engédngsanordningens proximala nde och observera

om meddelandet Position for elektrodplatta forsvinner. Gor foljande
om det fortfarande visas:

2. Forsok att forsiktigt omplacera NovaSure engéngsanordningen:



Dra in elektrodplattan en bit i hylsan genom att slappa

engangsanordningens upplasningsknapp for handtaget,

Dra tillbaka engangsanordningen nagot fran fundus,

C. Veckla sakta ut engangsanordningens elektrodplatta igen medan
du forsiktigt gungar engéngsanordningen fram och tillbaka och
laser engangsanordningens handtag, och

D. Placera om engangsanordningen mot fundus med
placeringsproceduren som beskrivs i avsnitt 2.26 till 2.33.

3. Vid retroverterad livmoder, var extra forsiktig for att undvika
perforering. Applicera forsiktigt kaudal traktion mot cervix med
tenaculum och lyft engéngsanordningens handtag uppét mot taket
(i linje med livmoderns axel) medan du utfor placeringsproceduren.

4. Om meddelandet Position for elekirodplatta fortfarande visas
ska eng&ngsanordningen dras tillbaka helt och avldgsnas fran
patienten.

5. Veckla ut engangsanordningen utanfor patientens kropp och se
till att elektrodplattan ar oskadad och att meddelandet Position
for elektrodplatta inte langre visas.

6. FOrsok att fora in instrumentet igen, veckla ut och placera om
engangsanordningen med placeringsproceduren som beskrivs
i avsnitt 2.0.

7. 0m meddelandet Position for elektrodplatta fortfarande visas
ska du byta engdngsanordningen mot ett nytt.

8. Avsluta proceduren om meddelandet Position for elektrodplatta
fortsatter att visas dven med det nya engéngsanordningen.

Obs! Nar du foljer felsokningsstegen pa RF-kontrollern

modell 10 kan du trycka pa knappen "?" pa skarmen och

anvéanda bldddringsknapparna till hdger for mer information.

Tryck pa "X" i dverst till hoger pa skarmen for att komma

tillbaka fran huvudskarmen fran felsokningstipsen.

w

Om du vill avbryta ett val trycker du pa det bla

”X” langst ned 1 skarmens vénstra horn.
Ytterligare felsokning
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Missténkt perforering av livmodern

Fore applicering av energi: Under eller efter applicering

av energi
1. Avsluta proceduren
2. Se till att patienten &r stabil

1. Avsluta proceduren
2. Se till att patienten &r stabil

3. Overvig en diagnosprocess for
perforering

3. Uteslut skada pé inre organ

4. Planera in en ny procedur, om

4. Planera in en ny procedur, om lampligt
lampligt

Elektrodplattan vecklas inte ut helt och lases i livmodern

1. Dra tillbaka elektrodplattan lite grann in i hylsan (hall i framre

handtaget och dra det bakre handtaget bakat och bort frén patienten),

2. Omplacera engéngsanordningen i livmoderhalan,

3. Veckla ut elektrodplattan igen i livmoderhalan,

4. Om engéngsanordningen inte lases ska det avlagsnas fran livmodern,

5. Inspektera engangsanordningen for skador,

6. Forsok att 6ppna engangsanordningen och Ias det utanfor patienten,

7. Byt ut engangsanordningen om det &r skadat,

8. Om engangsanordningen inte ar skadat ska du fora in det pa nytt i

patientens livmoderhéla och forsoka veckla ut det; och

9. Om det inte gar att veckla ut till minst 2,5 cm cornu till cornu ska

proceduren avbrytas.

10. Livmoderperforering kan vara en mojlig orsak till att instrumentet inte

vecklas ut.

Svarigheter att stinga och avligsna engangsanordningen efter
ablation

Se till att upplasningsknappen &r nedtryckt:

o Dra i s4 fall gradvis tillbaka engangsanordningen fran patienten.

¢ Om sd inte &r fallet ska du trycka pé upplasningsknappen och gora ett
nytt forsok att stanga engéngsanordningen. Om det fortfarande ar svart

att stinga ska engangsanordningen dras tillbaka gradvis fran patienten.

Skdrmen ”Procedure Complete” (Procedur slutford) visas inte
nér ett ingrepp avslutas pa Model 10 RFC.

Om strom inte har applicerats pa minst 30 sekunder visas inte skidrmen
”Procedure Complete” (Procedur slutford) pa Model 10 RFC.

Procedur Inte slutford

1. Ta bort enheten fran patienten och 6ppna matrisen

a. Bekréfta att matrisen INTE &r skadad

b. Bekréfta att matrispositionen INTE visas
2. Behovs mer hjalp, tryck pa ?
Om a och b bekraftas, for in enheten igen och TRYCK PA
FOTPEDALEN for att férséka utféra behandlingen ingen.
Om problem uppstar byter du ut enheten och bdrjar om
ingreppet fran borjan.
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1. Avlagsna NovaSure engangsanordningen fran livmodern nar

engangsanordningen har dragits tillbaka helt i hylsan.

A.  Slapp upplasningsknappen,

B.  Hall det frimre handtaget p& engangsanordningen stadigt, och
C. Dradet bakre handtaget pa engangsanordningen bakét.
Kontrollera att engéngsanordningen inte &r skadat. Oppna
elektrodmatrisen helt utanfér patienten och kontrollera att
meddelandet inte visas pa Model 10 RFC. .

Om engéngsenheten inte ar skadad och meddelandeskarmen inte
visas pa Model 10 RFC, for in enheten igen, dppna och forsok utfora
behandlingen igen.

Om problemet kvarstar ska engangsanordningen bytas ut mot ett
nytt instrument.

Gor om proceduren igen. Om problem kvarstar ska proceduren
avbrytas.

Skirmen ”RF ON” (RF pa) visas inte pa Modell 10 RFC

1.

2.

Om NovaSure RF-kontrollern &r ansluten och paslagen, knappen
Aktivera har tryckts ned och ingen energi levereras fran kontrollern
nar fotpedalen trycks ned, ska du kontrollera fotpedalens anslutning.
Sakerstall ocksa att CAVITY ASSESSMENT (Beddmning av
livmoderhala) har genomforts med godként resultat.

Om problem kvarstér ska proceduren avbrytas.

Uppét-/Nedat-virdena visas inte nir man trycker pa
motsvarande knappar

Se till att engangsanordningen ar anslutet till kontrollern. Vardena visas
inte om engangsanordningen inte ar korrekt anslutet till kontrollern.

Instruktioner for hyte av delar

NovaSure RF-kontrollern anvander ett par sékringar som ar beldgna

i sakringsfacket pa ineffektmodulen. Sékringar av typ T5AH, 250 V
anvands. Oppna luckan med en skruvmejsel for att komma &t modulen.
Om sa behovs kan sakringsfacket tas bort och sakringarna bytas.

For montering ska stegen fdljas i omvand ordning. Om eventuella fel
upptacks ska produkten returneras till Hologic for utvérdering. Fol;
instruktionerna i slutet av den har manualen i avsnittet Retur av produkt
for service for att fa ett auktoriserat returnummer (RMA-nummer).
Kassera inte NovaSure engangsanordning.

Tekniska specifikationer

NovaSure engangsanordning

1.
2.

NovaSure engangsanordningen innehaller inte latex.

NovaSure engéngsanordning r ett instrument av klass Ill enligt FDA-
regler.

NovaSure engangsanordning r ett instrument av klass IIB enligt
MDD 93/42/EEC.

NovaSure engéngsanordningens spets - nominell diameter: 6 mm.
Totala dimensioner pa NovaSure engangsanordning:

19" x 6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).

NovaSure engéngsanordning har en spanning pa 153 V.
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NovaSure RF-kontroller

1.

9.

NovaSure RF-styrenheten kan anvéndas med uttag som ger 100 till
240 VAC och kommer att dra hogst 5 ampere.
NovaSure RF-kontrollern ar ett klass I, defibrillatorsaker typ BF-
instrument, enligt IEC 60601-1.
NovaSure RF-kontrollern &r ett klass lll-instrument enligt FDA:Sregler.
NovaSure RF-kontrollern &r ett klass lIB-instrument enligt
MDD 93/42/EEC.
RF-styrenheten har testats och befunnits uppfylla kraven pa
medicintekniska produkter enligt IEC 60601-1-2 ED 4.0: 2014.
Dessa granser &r avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig interferens
vid en typisk medicinsk installation. Detta instrument genererar,
anvander och kan avge radiofrekvensenergi och kan, om det inte &r
korrekt installerat enligt instruktionerna, orsaka skadlig interferens
pé andra instrument i narheten. Det finns dock ingen garanti for att
interferensen inte kommer att ske i en speciell installation. Om den
hér utrustningen orsakar skadlig interferens pa annan utrustning,
vilket kan faststéllas genom att stinga av och sla pa utrustningen,
maste anvandaren forsoka korrigera interferensen genom en eller
flera av foljande atgérder:

e QOrientera om eller omplacera mottagarenheten

* Oka avstandet mellan utrustningarna

e Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan stromkrets &n den som
det andra instrumentet &r kopplat till.

¢ Kontakta Hologics avdelning for teknisk support (eller tillverkaren av
den andra utrustningen) for att fa hjalp.
Kontrollern uppfyller kraven enligt IEC 60601-1/UL 60601-1,
IEC 60601-2-2 och CSA C22.2 No. 601.1.
Leverans av kontrollern far endast ske i en Hologic originalforpackning.
Miljokrav for anvéndning, transport och forvaring finns nedan.
Den absoluta maximala toppspanningen som genereras av NovaSure
RF-kontrollern &r 153 volt. Tillbehér som anvénds med RF-kontrollern
ska ha en spéanning som ar lika med eller hdgre an 153 volt.
Den absoluta maximala toppeffekten som genereras av NovaSure RF-
kontrollern &r 216 watt.

10. NovaSure RF-kontrollerns vikt: 11 kg, utan emballage.
11. Hojd: 12,5", bredd: 7,5", djup: 14,5" (32 cm x 19 cm x 35,5 cm).
12. Maximalt CO,-tryck som levereras fran NovaSure RF-kontrollern

och engangsanordningen ska vara 90 + 10 mmHg. Maximalt
CO,-flode frén NovaSure RF-kontrollern som &r ansluten till
engangsanordningen ska vara 95 = 15 ml/min. (Maximal CO,-
flodeshastighet fran NovaSure RF-kontrollern utan en NovaSure
engéangsanordning ansluten dr 105 - 130 ml/min.)

13. NovaSure RF-generator ska anvandas utan en neutral elektrod.



Effekt jamfort med motstand

200

180

160

140

120

100

Uppmiitt effekt (watt)

—H—90W  —*—180W
0
20

Laésdningsmi)otsténd (oaﬁm)

Faktisk effekt jamfort med instélld effekt pa 20 ohm laddning

200

L

175

-

150

/

125

/

Faktisk effekt (watt)

100

/

75

75

-~

50

100 125

Instélld effekt (watt)

150 175 200

Miljéforhallanden

NovaSure RF-kontroller
Drift, icke-fidrpackade forhallanden

SVENSKA

att rapportera ett fel. RF-styrenheten kommer inte att méjliggora en
ablation att borja forrdn CIA lyckas.

¢ RF-strom: RF-effekttillférselns intervall &r 55 till 180 (+/-20 %) watt.

e Vakuumtryckdvervakning: Under en ablation ska vakuum trycket
vara i intervallet 17,78 + 5,08 mmHg till 152,4 + 25,4 mmHg.
0m vakuumtrycket dverskrider detta intervall avslutar styrenheten
ablationen.

eImpedansévervakning: RF-styrenheten avslutar en ablation nér den
uppmatta impedansen i vdvnaden uppgar till ungefdr 50 ohm.

o Tva minuters timer: Efter tvd minuters tillférsel av RF-energi avslutar
styrenheten ablationen.

e Timeout i tio minuter: efter att ablationsproceduren har slutforts har
styrenheten en tidsgrans pa 10 minuter under vilken styrenheten inte
kan tillféra energi.

¢ DC-kortslutningsskydd: Om RF-styrenheten detekterar en
kortslutning (d.v.s. <13 +/-6 ohm) avslutas ablationen.

Riktlinjer for elektromagnetisk sédkerhet
Tabell 2 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration -
elektromagnetiska emission

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emission

NovaSure RF-kontrollern &r avsedd for anvédndning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av NovaSure RF-
kontroller ska se till att den anvands i sédan miljo.

Hojd 0till 3030 m (0 till 10 000 ft)
Temperatur 10 till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Luftfuktighet 15 1ill 85 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

Ej drift, férpackade forhallanden

Hojd 0till 12120 m (0 till 40 000 ft)
Temperatur -30 till 60 °C (-22 °F till 140 °F)
Luftfuktighet 85 % relativ luftfuktighet, (icke-kondenserande)

upp 90 % relativ luftfuktighet;- (icke-kondenserande)

Viktiga prestandaegenskaper
o Luft méste rensas fran enheten i 10 sekunder innan den sétts in i
patienten.
o Cavity Integrity Assessment (CIA) méste mata ett tryck pé
50 = 10 mmHg i minst 3 sekunder for att lyckas. Annars kommer CIA
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Test av emissioner | Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo — Végledning
RF-emissioner Grupp 1 NovaSure RF-styrenheten maste avge
CISPR 11 elektromagnetisk energi for att utféra
sin avsedda funktion. Elektronisk
utrustning i ndrheten kan paverkas.
RF-emissioner Klass A NovaSure RF-styrenheten ar avsedd att
CISPR 11 anvandas i vardinrattningar, inklusive
— sjukhus och ldkarmottagningar.
Overtonsemissioner | Klass A . .
Varning! Utrustningens
IEC 61000-3-2 emissionsegenskaper gor
Spéanningsvaria- Complies den lamplig att anvéndas vid

industrianldggningar och pa
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
den anvénds i bostadsmiljo (déar
CISPR 11 klass B normalt kravs)
ger utrustningen eventuellt inte
tillrdckligt skydd for radiofrekvent
kommunikationsutrustning.
Anvéndaren kan behdva vidta
atgarder, som att flytta utrustningen
eller rikta den &t annat hall.

tioner/flimmer IEC
61000-3-3

Varning: | vissa fall kan briannskador uppsta pa ett annat stille
nér ett hogfrekvent instrument anvénds. Hud mot hud-kontakt ska
undvikas, t.ex. genom att fora in torr gasvéav.

Varning: Risken for éverslag finns med all elektrokirurgisk
apparatur och neuromuskulér stimulering kan intraffa. Nar
denna enhet anvands pa ratt satt i livmodern ar risken for
muskelstimulering, i synnerhet av hjartmuskeln, mycket liten.
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Tabell 2 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration -
elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

NovaSure RF-kontrollern &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av NovaSure RF-
kontroller ska se till att den anvands i sadan miljo.

Test av IEC 60601 Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo -
immunitet Testniva Niva riktlinjer
Elektrostatisk | +2kV, +4kV, +2kV, =4kV, | Golven ska vara av trd, ce-
urladdning +8KV Kontakt | +8kV Kontakt | ment eller kakel. Om golven
(ESD) ar tickta av syntetmaterial
A maste den relativa luftfuktig-

IEC61000-4-2 | opy, +4kv, | £2KY, +4kY, | eten vara minst 30 %

+8KkV, +8KkV,

+15kV Luft +15KV Luft
Elektrisk snabb | 0,5 kV, =1 +0,5kV, 1 Natanslutningen ska vara
transient/spik | kV, £2 KV for | kV, =2 kV for | anpassad till kommersiella
IEC 61000-4-4 | matningsled- | matningsled- forhallanden och

ningar ningar sjukhusmiljder.

100 kHz 100 kHz

upprepnings- | upprepnings-

frekvens frekvens
Spénnings- +0,5 kV, +0,5 kV, Natanslutningen ska vara
sprang +1kV +1 kV anpassad till kommersiella
IEC 61000-4-5 ledning(ar) till | ledning(ar) till | forhallanden och

ledning(ar) ledning(ar) sjukhusmiljder.

+0,5kV, +0,5 kY,

+1kV, +1 kV,

+2 kV +2 kV

ledning(ar) ledning(ar)

till jord till jord
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Spanningsfall, [ 0% U; 0%U,; Natanslutningen ska
korta avbrott 0,5 cykel vid | 0,5 cykel vid | vara anpassad till
och spannings- | 0°,45°,90°, | 0°,45° 90°, | kommersiella forhallanden
variationer i 135°,180°, 135°,180°, | och sjukhusmiljoer.
matningsled- 225°,270° 225°,270° Om anvéndaren av
ningar och 315° och 315° NovaSure RF-kontroller
kraver fortlopande
drift vid stromavbrott,
IEC 61000- rekommenderar vi att
4-11 0%U.: 0%U.: NovaSure RF-kontrollern
1cykeloch | 1cykel och | kopplas till en avbrottsfr
70%U; 70%U; Eg?tr::ilhgskalla eller ett
25/30 cykler | 25/30 cykler
Enfas: vid 0° | Enfas: vid 0°
0%U,; 0%U,;
250 cykler 250 cykler
Detta
tillstand
gor att RF-
styrenheten
stdngs av
och sedan
atergar till
standby-lage.
Stromfrekvens | 30 A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt
50/60Hz 50 Hz 50 Hz ska vara anpassade till
Magnetfalt kommersiella forhallanden
IEC 61000-4-8 och sjukhusmiljoer.

Obs! UT &r natspanningen (AC) innan testnivan tilldmpas.




Tabell 3 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration -
elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

NovaSure RF-kontrollern dr avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska
miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av NovaSure RF-
kontroller ska se till att den anvénds i sddan miljo

Test av IEC 60601 Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo -
immunitet Testniva Niva riktlinje
Ledningsbun- | 3V 3V
den RF 0,15MHz= | 0,15 MHz-
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz
6VilSM- 6VilSM-
och amator- och amator-
radioband radioband
mellan mellan
0,15MHz och | 0,15 MHz och
80 MHz 80 MHz
80 % AM vid | 80 % AM vid
1 kHz 1 kHz
Stralad RF 3V/m 3V/m Rekommenderat minsta
IEC 61000-4-3 | 80 MHz— 80 MHz— | Separationsavstdnd
2,7 GHz 2,7 GHz Barbar RF-
80 % AM vid | 80 % AM vid kommunikationsutrustning
1 kHz 1 kHz (inklusive kringutrustning

som antennkablar och
externa antenner) bor inte
anvéndas nirmare &n 30

cm (12 tum) till ndgon

del av NovaSure system

for impedanskontrollerad
endometrieablation, inklusive
kablar som specificerats av
Hologic Inc. Om inte avsténdet
respekteras kan utrustningens
prestanda forsdmras.

Féltstyrkor fran fasta RF-
séndare, som faststéllts
med en elektromagnetisk
platsundersokning,?

ska vara mindre &n over-
ensstimmelsenivan i varje
frekvensomrade.?

Storningar kan uppsta

i narheten av utrustning
som markerats med féljande
symbol:

)

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorbering och reflektioner
fran strukturer, objekt och méanniskor.

SVENSKA

@ Faltstyrka fran fasta séndare, sdsom basstationer for radio- (mobila/trédlosa) telefoner och
mobilradioséndare, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndningar kan inte forutsdgas
teoretiskt med noggrannhet. For att utvérdera det elektromagnetiska forhallandet fran fasta RF-séndare, kan
det vara lampligt att utféra en elektromagnetisk platsundersokning. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen
dér RF-generatorn anvands Gverstiger den tillampliga RF-Gverensstimmelsenivan ovan, ska RF-generatorn
undersdkas for att bekrafta normal drift. Om onormal drift uppmérksammas, kan det vara nodvéndigt att vidta
ytterligare atgérder sasom omplacering eller forflyttning av RF-generatorn.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, ska féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderat separationsavstind mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning och
NovaSure RF-kontroller

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas narmare &n 30

cm (12 tum) till nagon del av NovaSure system for impedanskontrollerad
endometrieablation, inklusive kablar som specificerats av Hologic Inc. Om
inte avstindet respekteras kan utrustningens prestanda forsamras.

Rengiring och sanering

Anvéndning av icke-brandfarliga medel for rengéring och sanering
rekommenderas. Brandfarliga medel eller I6sningsmedel for rengdring
och sanering ska avdunsta innan de anvands pa NovaSure-systemet.

NovaSure RF-kontrollern &r inte steril. Rengéringen ska utféras med
en losning av milt rengdringsmedel och vatten, och endast ytorna ska
torkas av. Sank aldrig ned enheten i vétska och undvik att halla vatska
i kylningsventilerna eller i omrédet for RF-kablarna.

NovaSure engéngsanordning ar ett sterilt instrument som endast ar
avsett for en-patientbruk.

¢ Fér ej anvandas om paketet har 6ppnats eller ar skadat.
* Engangsinstrumentet far inte &teranvéndas eller resteriliseras.

Sterilisera inte nagon del av NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem.
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Lista dver reservdelar
Bestallningsinformation och relaterade delar och tillbehér

Produktnummer Beskrivning

RFC2010 NovaSure RF-kontroller, modell 10
814002 Natsladd, 115 volt, Nordamerika
814003 Natsladd, 230 volt, Europa
814004 Natsladd, 220 volt, Storbritannien/Irland
814005 Nétsladd, Danmark
814009 Nétsladd, Italien
814011 Nétsladd, Schweiz
814015 Nétsladd, Japan
814016 Nétsladd, Australien
52124-001 Fotpedal
815012 C0, (USP), Cylinder 5-pack
NS2013 NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem for engangsbruk

300001 Biorisksats

Kassering

Viktigt: Den anviinda engangsanordningen ska behandlas
som biologiskt riskavfall och maste avyttras enligt
sjukhusets eller klinikens standardpraxis dédr behandlingen
utforts.

Hologic och deras distributérer och kunder inom EU maste

folja WEEE-direktivet (avfall gallande elektrisk och elekironisk
utrustning) (2002/96/EC). Hologic anser att det &r ytterst viktigt att
uppfylla landsspecifika krav relaterade till miljovénlig behandling
av foretagets produkter. Hologics mal ar att minska miljopaverkan
till f6ljd av kassering av foretagets elektriska och elektroniska
produkter. Hologic inser fordelarna med att folja WEEE-direktivet
for att om mdjligt ateranvanda, behandla, atervinna eller aterstalla
produkter for att minska mangden hélsovadligt avfall som slépps
ut i naturen. Hologics kunder inom EU &r ansvariga att se il att all
medicinsk utrustning med foljande symbol, som pévisar att WEEE-
direktivet géller, inte placeras i vanligt hushallsavfall om det inte
har godkants av lokala myndigheter.

2

Kontakta Hologic tekniska support for att arrangera korrekt
avyttring av RF-kontrollern enligt WEEE-direktivet.
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Garanti

Utom s& som uttryckligen i dvrigt anges i dverenskommelsen galler
foljande: i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga
kunden fungera i sak i enlighet med publicerade produktspecifikationer
under ett (1) & med borjan fran datumet for leverans eller, om installation
krévs, fran datumet for installation (”Garantiperiod”); ii) rontgenror for
mammografi med digital bildbearbetning garanteras under tjugofyra
(24) manader, under vilken period rontgenrdren garanteras fullt under de
forsta tolv (12) méanaderna och garanteras pa rak proportionerlig basis
under ménaderna 13-24; iii) erséttningsdelar och ombearbetade delar
garanteras under den langsta perioden av aterstoden av Garantiperioden
eller nittio (90) dagar fran leveransen; iv) forbrukningsartiklar garanteras
uppfylla publicerade specifikationer under en period som avslutas

pé det utgangsdatum som uppges pa sina respektive forpackningar;

v) licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) fjinster garanteras tillhandahallas pa ett
yrkesmannamaéssigt sétt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic
garanteras genom sin tillverkare och respektive tillverkares garantier
ska gélla for Hologics kunder i den utstrackning som detta tillats av
tillverkaren av utrustningen som inte tillverkats av Hologic. Hologic
garanterar inte att anvandningen av produkterna sker utan avbrott eller
fel eller att produkterna fungerar tillsammans med tredjepartsprodukter
som inte godkants av Hologic.

Dessa garantier galler inte for nagot objekt som: (a) reparerats, flyttats
eller andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic;
(b) utsatts for misshandel (inklusive termisk eller elektrisk), pafrestning
eller missbruk; (c) forvarats, underhallits eller drivits pa ett satt som

ar oforenligt med tillampliga specifikationer eller instruktioner frén
Hologic, inklusive kundens végran att tilldta programuppgraderingar som
rekommenderats av Hologic; eller (d) betecknas som levererat utan en
garanti fran Hologic eller pa en for-utgivningshasis eller “befintligt skick”-
basis.



Teknisk support och information om produkiretur

Varning: Om RF-kontrollern tappas géller inte garantin och det

kan skada kontrollern sa att den inte léingre kan repareras. Vi
rekommenderar starkt anvandning av en stabil vagn och att
kontrollern spénns fast eller stabiliseras, for att minska risken

for att den tappas. lakttag extra forsiktighet vid transport av RF-
kontrollern till en plats utanfor institutionen. Om du har nagra fragor
avseende RF-kontrollern kan du ringa 1-800-442-9892

eller +1 508 263-2900.

Servicerepresentanter

Om NovaSure RF-kontrollern inte fungerar, ska du kontakta Hologic
tekniska support for instruktioner och for att fa ett auktoriserat
returnummer (RMA-NUMMER). Rengér och packa in kontrollern och
returnera den for reparation eller service till nagon av de auktoriserade
platserna nedan. Om den inte &r under garanti kommer en hanterings-
och reparationskostnad att utga vid erhallande och undersokning av
NovaSure RF-kontrollern.

Mer information
For att fa teknisk support eller for information om nybestallning, kontakta:

wl

Obs! Om mot all formodan en incident eller ett problem, ska detta
rapporteras till Hologic tekniska support.

Internationella kunder ska kontakta sin distributér eller lokala
forsaljningsrepresentant for Hologic:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 800-442-9892 (avgiftsfritt nummer)
www.hologic.com

Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Tel: +322 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Eventuella klagomal eller problem som ror produktens kvalitet,
tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic.
Om enheten har orsakat eller forvarrat patientskada ska incidenten
omedelbart rapporteras till Hologics auktoriserade representant

och behorig myndighet i respektive medlemsstat eller land. De
behoriga myndigheterna &r vanligtvis de enskilda medlemsstaternas
halsoministerium eller en myndighet inom halsoministeriet.
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SVENSKA
Retur av produkt fir service

Las dessa instruktioner innan du returnerar en anvénd/icke-anvand
potentiellt defekt produkt till Hologic.

Kontakta Hologic tekniska support om NovaSure engangsanordningen
eller RF-kontrollern inte fungerar som de ska. Om produkten ska
returneras till Hologic kommer teknisk support att utfarda ett auktoriserat
returnummer (RMA-nummer) och skicka en biorisksats om sa behovs.

Skicka tillbaka RF-kontrollern enligt instruktionerna som tillhandahalls
av teknisk support. Se till att rengora RF-kontrollern fore en retur och
inkludera alla tilloehdr i 1adan tillsammans med instrumentet.

Returnera anvénda eller 6ppnade engéngsanordningar enligt
instruktionerna som tillhandahalls med Hologics medfdljande biorisksats.
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Symbholer Ordlista
v Symbol gt?:g;:‘dl%:]c; ﬁzmgolens Beskrivning av symbol
Symbol Standarder och | Symbolens Beskrivning av symbol y
symbolnummer | namn EN ISO 15223-1,
Auktoriserad p~ 543 Se bruksan- | Anger att anvéindaren
EN ISO 15223-1 representant Anger auktoriserad 1 IS0 7000, 1641 | visningen maste lasa
[Ec [Rer] | 55 * | inom Europe- | representant i europeiska IEC 60601-1 bruksanvisningen.
1. E;ll(:pgﬁmen- gemenskapen. Tabell D.1, 11
For att pa ISOMDIS 15223-1, | oo ning. | FOr att identifiera landet
IEC 60601-1, klt?sstmnst;sskylten adngi i 5.7.11 sland g dér produkten har tillver-
Tabell D.1, 1 " . att utrustningen endast ar CC 1SO 7000, 6049 kats
N\ Vaxelstrom lamplig for vaxelstrom. For ‘ ’
IEC 60417, 5032 att identifiera relevanta
terminaler. lTE% 6|?8011 -;21 Fér att ange faror som
abell D1, L L dJb id .
Anger det atmosférstryck- Farlig spanning ;lggrs]:]a:rr] gt]”l foljd av farlig
EN IS0 15223-1, | Atmosfarisk sintervall for vilket IEC 60417, 5036
@ 5.39 tryckbe-grans- | den medicintekniska
ISO 7000, 2621 | hing produkten sakert kan EN IS0 15223-1, i Anger det datum dé
exponeras. 5.1.3 5;‘;3;"“0”3' den medicintekniska
, rodukten tillverkades.
EN IS0 15223-1, Anger tillverkarens 150 7000, 2497 produ w
515 batchkod sa att batchen
LoT Lotnummer eller partiet kan EC 60601-1 L .| Angeren
ISO 7000, 2492 identifieras . ) Defibrillatorsa- | defibrilleringséker
' q R } | Tabell D.1, 26 ker utrustning | tillimpad del av typ BF
CO, |na Koldioxid Indikerar koldioxid. IEC 60417, 5334 | avTyp BF som efterlever IEC 60601-
EN IS0 15223-1, Anger tillverkarens EN IS0 15223-1, | _, icintekni
REF]| [5186 Katalognum- | katalognummer s att 5.2.6 Far inte resteri- ApogdeJkilgqns(ijrﬁLnts%n'Sk
mer den medicintekniska liseras ?esteriliseras

IS0 7000, 2493

produkten kan identifieras.

IS0 7000, 2608

N/A

Ej kategori AP-

Anger icke-AP-utrustning.

forordningen om
medicin-tekniska
produkter

2017/745, bilaga V

utrustning
Anger att forsiktighet ar
nddvandig vid anvéndning
av produkten eller
EN IS0 15223-1, kontrollen néra den plats
544 dar symbolen placeras,
P eller indikerar att den
A ISO 7000, 0434A | Forsiktighet! aktuella situationen
IEC 60601-1, kréver operatérens
Tabell D.1,10 uppmadrksamhet eller
atgarder fran operatérens
sida for att undvika
odnskade konsekvenser.
Europeiska Anger att den medicintek-
direktivet niska produk(tje(rjl oOverens-
93/42/EEG om stémmer med det euro-
medicintekniska | CE-markning peiska direktivet 93/42/
€ produkter, artikel | med berérd EEG om medicintekniska
17 och bilaga XII | myndighets produkter och uppfyller
. identifikations- tillampliga hélso-, saker-
2797 | Europeiska nummer hets- och miljokrav. Om

symbolen atfoljs av ett
nummer kontrollerar det
angivna anmalda organet
efterlevnad.

EN ISO 15223-1,
54.2

IS0 7000, 1051

IEC 60601-1,
Tabell D.1, 28

Ateranvind ej

Anger en medicintek-nisk
produkt som endast ar
avsedd for engangsbruk.

B¢ @@

IS0 7000, 2403
ISO 780

Far ej placeras
ovanpa annan
utrustning

For att ange att enheterna
inte far staplas vertikalt
utdver det angivna antalet,
varken pa grund av
transportforpackningens
art eller p& grund av sjélva
varornas art.

EN IS0 15223-1,
5.2.8

ISO 7000, 2606

Anvand inte om
forpackningen
&r skadad

Anger en medicintek-nisk
produkt som inte ska an-
vandas om fdrpackningen
har skadats eller 6ppnats
och att anvéndaren bor
konsultera bruksan-
visningen for ytterligare
information.

<+ @

IEC 60601-1,
Tabell D.1, 8

IEC 60417, 5021

Ekvipotential
jordning

For att identifiera de
terminaler som, nér de &r
sammankopplade, leder
de olika delarna av en
utrustning eller ett system
till samma potential, vilken
inte nddvéndigtvis ar
jordpotentialen, t.ex. for
lokal anslutning.
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Standarder och | Symbolens A Standarder och | Symbolens -
Symbol symbolnummer | namn Beskrivning av symbol Symbol symbolnummer | namn Beskrivning av symbol
Europeiska Kassera elektrisk och
gemenska- elektronisk utrustning N/A Ingen olja Indikerar oljefri.
pens direktiv | separat fran vanligt avfall.
WEEE- direktivet 2002\/,? 6/EG Utrustningen ska kasseras
om avfall som
2002/96/EC utgors av el- i enlighet med EU-direktiv EN IS0 15223-1, Anger en medicinteknisk
2012119/EC ler innehaller | 2002/96/EG om avfall som 517 produkt som inte
— utgdrs av eller innehaller Icke-steril

EN 60417, 6414

elektriska eller
elektroniska
produkter
(WEEE)

elektrisk eller elektronisk
utrustning (WEEE-direk-
tivet).

ISO 7010 - Anger att
IS0 3864-2, ngr]i?]rué(gan- instruktionsboken/héftet
M002 g ska Iasas.
For att identifiera en
IEC 60417,5114 | Fotpedal fotpedal eller anslutningen

for en fotpedal.

EN IS0 15223-1,
5.3.1

Omtaligt, han-

Indikerar en
medicinteknisk produkt
som kan ga sonder eller

ISO 7000, 0621 teras varsamt skadas om den inte

ISO 780 hanteras varsamt.
For att identifiera

|5Eé;1 gm 431, Sékring sékringsboxar eller deras
placering.

N/A Hogt tryck Indikerar hogt tryck.

EN ISO 15223-1 anger th i 0

ca | Luftiuktighets- luftfuktighetsintervall for

ISO 7000, 2620

begréansning

vilket den medicintekniska
produkten sakert kan
exponeras.

EN IS0 15223-1,

Mo . .
() 53.2 Anger en medicinteknisk
//lt 507000, 0624 | virme . | produkt som méste
/.\ ’ skyddas mot varmekallor.
ISO 780
S EN IS0 15223-1,
an ‘| 5.3.4 Anger en medicinteknisk
Forvaras torrt | produkt som maste
, | IS0 7000, 0626 skyddas mot fukt.
IS0 780
EN IS0 15223-1, Anger tillverkaren av
5.1.1 Tillverkare den medicintekniska
ISO 7000, 3082 produkten.
M D ISO/DIS 15223-1, | Medicinteknisk | Anger att artikeln &r en
57.7 produkt medicinteknisk produkt
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IS0 7000, 2609

har genomgétt en
steriliseringsprocess.

EN ISO 15223-1,
bilaga B

Ej tillverkat av
naturgummi-
latex

Indikerar inget torrt
naturgummi eller
naturgummilatex
forekommer.

& B A

IS0 7000, 2794

Forpackning-
senhet

Anger antalet enheter per
for packning.

KonLy

FDA 21 CFR 801

Endast p4 ldka-
res ordination

Forsiktighet!: Enligt
amerikansk federal
lagstiftning far denna
produkt endast séljas av
lékare eller enligt lakares
ordination.

o~

(«-‘»))

IEC 60417, 5140

Icke-joniseran-
de elektromag-
netisk stralning

Anger allmént férhojda,
potentiellt farliga nivaer

av icke-joniserande
stralning, eller anger
utrustning eller system,
t.ex. i det medicinska
elektriska omradet med
RF-sandare eller som
avsiktligt applicerar
RF-elektromagnetisk
energi for diagnos eller
behandling.

EN IS0 15223-1,
5.1.7

IS0 7000, 2498

Serienummer

Anger tillverkarens
serienummer sd att en
specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras.

ISO/DIS 15223-1,

5.7.11
IS0 7000, 3707

Sterilbarriér-
system med ett
lager

Indikerar ett
sterilbarridrsystem med
ett lager

e

EN ISO 15223-1,
5.2.3

IS0 7000, 2501

Steriliserad
med etylenoxid

Anger en medicinteknisk
produkt som har
steriliserats med etenoxid.

EN IS0 15223-1,
537

IS0 7000, 0632

Temperatur-
gréns

Anger den
temperaturgréns for vilket
den medicintekniska
produkten sakert kan
exponeras.

=~ i 02

IS0 7000, 0623
ISO 780, 0623
IATA 2004

Denna sida upp

Anger transportpaketets
korrekta upprattstaende
lage.
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Symbol g;?#g;:‘d:;lgfg, ﬁzmgolens Beskrivning av symbol
. : Indicates a carrier that
UDI !53(7)/ P[I)S 152231, gg;ﬁiﬁg:ﬁf" contains Unique Device
e Identifier information

s

EN IS0 15223-1,
5.1.4

IS0 7000, 2607

Anvénd fore

Anger det datum efter
vilket den medicintekniska
produkten inte ska
anvandas.

Hologic, NovaSure och tillhorande logotyper ar varumérken och/
eller registrerade varumérken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess
dotterbolag i USA och/eller i andra lander.

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem tillverkas och
distribueras av Hologic, Inc.

© 2014-2022 Hologic, Inc.
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