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PRECAUCION: LA LEY FEDERAL DE EE. UU. RESTRINGE LA VENTA
DE ESTE DISPOSITIVO A MEDICOS CON FORMACION EN EL USO
DEL MISMO.

Lea todas las instrucciones, precauciones y advertencias antes de
utilizar la unidad. En caso de no seguir todas las instrucciones o de
no tener en cuenta las advertencias o precauciones, podria dafiarse
gravemente a la paciente.

NOTA: el manual incluido con el dispositivo desechable puede
contener una version mas reciente de las instrucciones del sistema
NovaSure que la del manual incluido con el controlador.

El dispositivo desechable de NovaSure no debe utilizarse con
otros controladores ni generadores de RF ni el controlador de
RF NovaSure debe utilizarse con otros dispositivos desechables.

El dispositivo desechable de NovaSure no contiene latex.

Lista de comprobacion del médico
Obligaciones del médico:

e Contar con la suficiente experiencia en la realizacion de procedimientos
intrauterinos, como la insercion del DIU o la dilatacion y legrado
(D&C), asi como con formacion y conocimientos adecuados y estar
familiarizado con el uso del sistema NovaSure.

¢ Revisar y familiarizarse con las instrucciones y recibir formacion de
NovaSure o de un médico cualificado.

e Tener en cuenta la secuencia de acciones correcta que se detalla en
las secciones de instrucciones de uso y solucion de problemas de este
manual para interrumpir, determinar y/o continuar el tratamiento en
caso que el sistema detecte una pérdida de CO, durante el analisis de
integridad de cavidad (CIA), lo que indica una posible perforacion uterina.

El personal auxiliar debe estar familiarizado con estas instrucciones y con

otros materiales de formacion antes de utilizar el sistema NovaSure.

Descripcion del sistema

El sistema de ablacion endometrial controlada por impedancia NovaSure
consta del dispositivo desechable de NovaSure con su cable de
conexion, el controlador de RF NovaSure (controlador), el contenedor

de CO, NovaSure, el desecante, el pedal y el cable de alimentacion,
disefiados para su uso conjunto como sistema.

s
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Dispositivo desechable de NovaSure con cable de conexion
y desecante de tubo de succion
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Descripcion del dispositivo desechable de NovaSure

El dispositivo desechable de NovaSure consta de una red de
electrodos bipolares adaptables y de uso en un solo paciente,
montados en una estructura expansible que puede crear una lesion
confluente en toda la superficie interna de la cavidad uterina.

El dispositivo desechable se introduce transcervicalmente en la
cavidad uterina y la funda se recoge para permitir que la red de
electrodos bipolares se despliegue y se adapte a la cavidad uterina.

La red de electrodos bipolares se forma a partir de un tejido
poroso metalizado a través del cual se succionan continuamente el
vapor y la humedad del tejido desecado. El dispositivo desechable
funciona conjuntamente con un controlador de RF NovaSure
dedicado exclusivamente a realizar ablacion endometrial general
personalizada en una media de aproximadamente 90 segundos
sin necesidad de visualizacion histeroscopica concomitante

ni tratamiento endometrial previo. La configuracion especifica

de la red de electrodos bipolares y la potencia predeterminada
del controlador crean una profundidad de ablacion intrauterina
controlada con una histerometria inferior o igual a 10 cm y una
distancia minima de cuerno a cuerno de 2,5 cm.

Durante el proceso de ablacion, el flujo de energia de radiofrecuencia
(RF) vaporiza y/o coagula el endometrio, independientemente de su
grosor, y deseca y coagula el miometrio superficial subyacente.

El controlador calcula automaticamente el nivel de potencia

optimo (W) necesario para el tratamiento de la cavidad uterina,
basandose en el tamafio del ttero. Cuando la destruccion de tejidos
alcanza una profundidad 6ptima, el aumento de la impedancia

del tejido hace que el controlador interrumpa la alimentacion
automéaticamente, ofreciendo asi un proceso autorregulado.

La sangre, la solucion salina y otros liquidos presentes en la
cavidad uterina en el momento del procedimiento, asi como

el vapor liberado del tejido desecado, se evacuan mediante la
succion automética continua.

El dispositivo desechable se conecta al controlador por medio de un
cable que contiene el cable de RF, el tubo de succion utilizado para
el control de la presion durante el ciclo de verificacion de integridad
de la cavidad y para la succion durante el ciclo de ablacion, asi
como el tubo de vacio utilizado para el suministro de diéxido de
carbono durante el ciclo de verificacion de integridad de la cavidad
y el control del vacio durante el ciclo de ablacion. El dispositivo
desechable se ha esterilizado con 6xido de etileno (Et0).
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Descripcion del controlador de RF NovaSure

El controlador de RF NovaSure es un generador de salida de potencia
constante con una capacidad de salida de potencia nominal maxima de
180 vatios. El controlador calcula automaticamente la salida de potencia
en funcion de la longitud de la cavidad uterina (la histerometria menos la
longitud del canal endocervical) y las medidas de anchura introducidas
por el usuario en el controlador mediante las teclas. El control de

la impedancia del tejido durante el proceso de ablacion determina
automaticamente la profundidad de la ablacion endomiometrial.

El procedimiento de NovaSure finaliza automaticamente cuando la
vaporizacion endometrial y la desecacion miometrial superficial alcanzan
los 50 ohmios de impedancia en la interfase tejido-electrodo, o bien
cuando el tiempo total del tratamiento llega a dos minutos. El sistema
de andlisis de integridad de cavidad (CIA) es una parte esencial del
controlador y esta disefiado para detectar defectos o perforaciones en

la pared del ttero. Una vez colocado el dispositivo desechable en la
cavidad uterina, se suministra CO, a la cavidad por el lumen central

del dispositivo, a través del tubo de vacio, con un flujo y una presion
seguros. Si la presion de CO, en la cavidad se mantiene durante un
breve periodo de tiempo, lo que indica que la cavidad uterina esta
intacta, el CIA permitira que se active el controlador de RF NovaSure

y continuara con la fase de tratamiento. Una bomba de vacio que se
encuentra en el controlador de RF NovaSure crea y mantiene el vacio

en la cavidad uterina durante el procedimiento de ablacion endometrial.
Una vez estabilizado el vacio, se realiza un control del nivel de vacio
durante el resto del proceso de ablacion.



Descripcion del desecante del tubo
de succion NovaSure

El desecante del tubo de succion
NovaSure es un componente no estéril y
de uso en un solo paciente que el usuario
conecta en linea al tubo de succion, antes
de conectar el dispositivo desechable al
controlador de RF NovaSure. El desecante
absorbe la humedad extraida de la
cavidad uterina mediante el tubo de
succion durante el procedimiento de
ablacion.

Descripcion del pedal NovaSure

El pedal NovaSure es un interruptor
neumatico que se conecta al panel
delantero del controlador de RF
NovaSure. Se utiliza para activar

el controlador de RF NovaSure y no
contiene ningin componente eléctrico.

Descripcion del contenedor de

CO, NovaSure

El contenedor de CO, NovaSure es un
contenedor de CO, (USP) de 16 gramos.
Se acopla al regulador que se encuentra
en el panel posterior del controlador de
RF NovaSure antes de aplicar tension
de linea al controlador de RF NovaSure.
El sistema de analisis de integridad de
cavidad utiliza el CO, para presurizar la
cavidad uterina.

Descripcion del cable de
alimentacion CA NovaSure

El cable de alimentacion CA NovaSure,
un cable de tipo médico, conecta el
controlador de RF NovaSure a la tension
de linea adecuada. El receptaculo del
cable de alimentacion, el mddulo de
entrada de alimentacion, se encuentra
en el panel posterior del controlador de
RF NovaSure.

INDICACIONES

El sistema NovaSure esta disefiado para realizar la ablacion del
endometrio en mujeres premenopausicas con menorragia (hemorragia
excesiva) debido a causas benignas para las que la posibilidad de
maternidad ha finalizado.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de ablacion endometrial controlada por impedancia NovaSure
esta contraindicado para su uso en:
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e Pacientes embarazadas o que deseen quedarse embarazadas en el
futuro. Los embarazos posteriores a la ablacion pueden resultar
peligrosos tanto para la madre como para el feto.

e Pacientes de las que se conoce 0 se sospecha la existencia de
carcinoma endometrial (cancer de Utero) o condiciones premalignas
del endometrio, como hiperplasia adenomatosa no corregida.

e Pacientes con condiciones anatomicas (p. €j., historial de cesarea
clasica o miomectomia transmural previas) o patoldgicas (p. €j.,
terapia médica a largo plazo) que pudiera debilitar el miometrio.

e Pacientes con infeccion genital o urinaria activa en el momento del
procedimiento (p. ej., cervicitis, vaginitis, endometritis, salpingitis
0 cistitis).

e Pacientes con un dispositivo intrauterino (DIU) implantado.

La presencia de un DIU en la cavidad uterina puede interferir con
alguno de los procedimientos NovaSure.

e Pacientes con una longitud de la cavidad uterina inferior a 4 cm.

La longitud minima de la red de electrodos es de 4 cm. El tratamiento
de una cavidad uterina con una longitud inferior a 4 cm producira
lesiones térmicas en el canal endocervical.

e Pacientes con anchura de la cavidad uterina inferior a 2,5 ¢cm, segun
determina el disco WIDTH (Anchura) del dispositivo desechable tras
la introduccion del mismo.

e Pacientes con enfermedad inflamatoria pélvica activa.

ADVERTENCIAS

EN CASO DE NO SEGUIR TODAS LAS INSTRUCCIONES O DE NO
TENER EN CUENTA LAS ADVERTENCIAS 0 PRECAUCIONES, PODRIA
DANARSE GRAVEMENTE A LA PACIENTE.

EL DISPOSITIVO DESECHABLE DE NOVASURE DEBE UTILIZARSE
SOLO JUNTO CON EL CONTROLADOR DE RF NOVASURE.

EL PROCEDIMIENTO NOVASURE ESTA DISENADO PARA REALIZARSE
SOLO UNA VEZ DURANTE CADA INTERVENCION QUIRURGICA.

ES POSIBLE QUE SE PRODUZCAN LESIONES TERMICAS EN LOS
INTESTINOS SI SE REALIZAN VARIOS CICLOS DE TRATAMIENTO
NOVASURE DURANTE LA MISMA INTERVENCION QUIRURGICA.

Perforacion uterina

¢ Tenga cuidado de no perforar la pared uterina al realizar la
histerometria, la dilatacion o al insertar el dispositivo desechable.

e Si resulta dificil introducir el dispositivo desechable en el canal
cervical, utilice el juicio clinico para determinar si es necesaria 0 no
una mayor dilatacion.

e El sistema NovaSure realiza un andlisis de integridad de cavidad
(ClA) para evaluar la integridad de la cavidad uterina y hace sonar
una alarma de advertencia si existe una posible perforacion antes
del tratamiento (paso 2.36). (Aunque se ha disefiado para detectar
una perforacion de la pared uterina, solo es un indicador y podria
no detectar todas las perforaciones en todas las circunstancias
posibles. Siempre debe aplicarse el juicio clinico).

¢ Si se sospecha de la existencia de una perforacion uterina, debe
finalizarse el procedimiento inmediatamente.
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« Si se producen errores en el analisis de integridad de cavidad
después de un niumero razonable de intentos de llevar a cabo los
procedimientos de solucién de problemas (paso 2.36), interrumpa
el procedimiento.

¢ En los casos de pacientes en las que se interrumpid el procedimiento
debido a una aparente perforacion de la pared uterina, deberia tratarse
la perforacion antes de darles el alta.

Informacion general

e | a ablacion endometrial mediante el sistema NovaSure no se trata
de un procedimiento de esterilizacion. Por tanto, debe aconsejarse
a la paciente sobre el uso de métodos anticonceptivos adecuados.

e |a ablacion endometrial no elimina la posibilidad de hiperplasia o
adenocarcinoma endometrial y puede dificultar al médico la deteccion
o el diagnostico de dichas patologias.

e | a ablacion endometrial esta dirigida solo a aquellas mujeres que
no deseen ser madres, ya que las probabilidades de embarazo
disminuyen considerablemente tras la intervencion. Los embarazos
posteriores a la ablacion pueden resultar peligrosos tanto para la
madre como para el feto.

e Las pacientes sometidas a procedimientos de ablacion endometrial y
en las que anteriormente se haya practicado una ligadura de trompas
presentan un alto riesgo de desarrollar sindrome de esterilizacion
tubdrica postablacion, lo cual puede hacer necesaria una histerectomia.
Esto puede producirse hasta 10 afios después del procedimiento.

e Puede existir riesgo para la salud si los procedimientos NovaSure se
realizan en casos en los que existe un microinjerto metalico conductor
de electricidad y calor que no esté colocado correctamente (p. €j.,
perforacion de la trompa de Falopio o del miometrio). En dicho caso,
podra transmitirse calor desde la zona de tratamiento objetivo hacia
otros tejidos y/o 6rganos en contacto con el objeto conductor, lo
que podria resultar suficiente para causar quemaduras localizadas.
Por este motivo, se debe confirmar que el microinjerto metalico esta
bien colocado antes de realizar el procedimiento NovaSure.

Informacion técnica

e No utilice el dispositivo desechable esterilizado de uso en una sola
paciente si el embalaje esta dafiado o presenta sefiales evidentes de
manipulacion.

e El dispositivo desechable solo debe utilizarse en una tnica paciente.
No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo desechable. El riesgo de
volver a utilizar el dispositivo desechable incluye, aunque sin limitarse
a ello, lo siguiente:

. procedimiento ineficaz,

. infeccién (grave),

. descarga eléctrica,

. transmision de enfermedad contagiosa,
. desgarro cervical,

. perforacion uterina.

* Si se realiza algtin procedimiento de histeroscopia con solucion
hipotdnica inmediatamente antes del tratamiento NovaSure, la cavidad
uterina debera enjuagarse con una solucion salina normal antes de
recibir el tratamiento con el sistema NovaSure. La presencia de solucion
hipotdnica puede reducir la eficacia del sistema NovaSure.
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e Al conectar el dispositivo desechable al controlador, se inicia el
flujo de CO, con el fin de purgar el aire existente en el interior del
dispositivo desechable y los tubos. Esta operacion de purgado tarda
aproximadamente 10 segundos y debe llevarse a cabo con el
dispositivo desechable fuera de la paciente, con el fin de eliminar el
riesgo de embolia gaseosa. El LED CAVITY ASSESSMENT (Analisis de
cavidad) del controlador de RF NovaSure parpadea en rojo (modelos 08-
09 del CRF) o aparece una pantalla de “Purgando dispositivo” (modelo
10 del CRF) y se escucha una alarma acustica intermitente durante
el procedimiento de purgado. Cuando la alarma acustica y el LED/
mensaje de la pantalla se detienen, se puede introducir con seguridad el
dispositivo desechable.

e Existe un peligro afiadido para las pacientes con marcapasos cardiacos u
otro tipo de implantes activos, debido a que el marcapasos podria resultar
dafiado como consecuencia de una interferencia con la actividad del
mismo. Consulte al fabricante del marcapasos para obtener informacion
adicional cuando se desee utilizar el sistema NovaSure en pacientes con
marcapasos cardiacos.

¢ Debe asegurarse de que la paciente no entra en contacto con partes
metalicas con conexion a tierra o que tienen una capacidad apreciable
de conexion a tierra.

¢ Peligro: riesgo de explosion. No utilice el dispositivo en presencia
de compuestos anestésicos inflamables. No utilice el dispositivo en
presencia de gases o liquidos inflamables.

¢ Un mal funcionamiento del controlador de RF NovaSure podria
producir un aumento imprevisto de la potencia de salida.

PRECAUCIONES

¢ Se ha documentado que las pacientes con el ttero considerablemente
antevertido, retroflexionado o desplazado lateralmente presentan un
mayor riesgo de perforacion de la pared uterina durante cualquier
manipulacion intrauterina.

e Puede producirse un falso conducto durante cualquier procedimiento
en el que se utilicen instrumentos en el Utero, especialmente en
casos de uteros considerablemente antevertidos, retroflexionados
o desplazados lateralmente. Tenga cuidado y asegurese de que el
dispositivo se haya colocado correctamente en la cavidad uterina.

e El sistema NovaSure consta de los siguientes componentes:

- Dispositivo desechable de NovaSure de uso en una sola paciente
con cable de conexion
- Controlador de RF NovaSure

Contenedor de CO, NovaSure

- Desecante NovaSure

- Pedal NovaSure

- Cable de alimentacion

Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema, no utilice otros

componentes con el sistema NovaSure. Compruebe periédicamente

que los componentes no estén dafiados y no los utilice si detecta
posibles dafios. El uso de cualquier cable o accesorio distinto de los
especificados en estas instrucciones puede provocar un aumento de
las emisiones o una menor inmunidad del controlador de RF.

El controlador de RF debe instalarse y ponerse en funcionamiento

segn las directrices que aparecen en estas instrucciones, con el fin de

garantizar su compatibilidad electromagnética. Consulte las tablas de

emisiones e inmunidad electromagnéticas en la seccion Especificaciones.



e El controlador de RF no se debe utilizar al lado o encima de otros equipos.
Cuando sea necesario utilizarlo al lado o encima de otros equipos, el
controlador de RF debe ser objeto de observacion para comprobar que
funciona normalmente en la disposicion en que se esta utilizando.

* Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF pueden
influir en el funcionamiento del controlador de RF. Consulte las tablas
de inmunidad electromagnética, en la seccion Especificaciones, para
conocer las distancias de separacion recomendadas.

¢ En las pacientes a las que se ha practicado la ablacion endometrial
y que posteriormente se han sometido a tratamiento de reemplazo
hormonal debe incluirse una progestina en su medicacion, con el
fin de evitar el aumento de riesgo de adenocarcinoma endometrial
asociado a la terapia de reemplazo de estrégenos no atenuados.

¢ No se han evaluado completamente la seguridad y la efectividad del
sistema NovaSure en pacientes:

- con histerometria superior a 10 cm;
- con fibromas submucosos, que distorsionan la cavidad uterina;
- con utero bicorne, tabicado o subtabicado;

con tratamiento médico (p. ej., agonista de la GnRH) o quirtirgico previo;

- que se han sometido a una ablacion endometrial anterior, incluido el
procedimiento de ablacion endometrial NovaSure; o

- Que sean posmenopausicas.

No intente reparar el controlador si sospecha de la existencia de algun

problema. Pongase en contacto con el servicio técnico de Hologic 0

con un representante de ventas de Hologic para obtener instrucciones.

Los cables del dispositivo desechable deben colocarse de modo que

se evite el contacto con la paciente o con otros cables.

El usuario debe inspeccionar el dispositivo desechable antes de

utilizarlo para asegurarse de que no existe ningtn dafo.

El desecante del tubo de succion no es estéril y el embalaje no debe

colocarse en el campo esteéril.

Si la luz del LED ARRAY POSITION (Posicién malla) esta encendida

en los modelos 08-09 o si se muestra un mensaje de “Posicion

malla” en la pantalla del modelo 10, consulte “ALARMA DE

POSICION MALLA” en la seccion Solucion de problemas.

No utilice el desecante del tubo de succion NovaSure si el material

desecante tiene color rosa.

El dispositivo desechable debe estar fuera de la paciente antes de

conectar el cable al puerto correspondiente en el panel delantero

del controlador (paso 2.15).

El contenedor de dioxido de carbono contiene gas a alta presion.

En caso de rotura de un contenedor o un tubo de CO,, deje que

el contenedor se vacie completamente y que el contenedor o los

tubos alcancen la temperatura ambiente antes de manejarlos.

EI CO, fluye continuamente desde que se conecta el dispositivo

desechable al controlador hasta que finaliza la parte del analisis CIA

del procedimiento. Para minimizar la duracion del flujo de CO, y el
riesgo potencial de embolia, realice el procedimiento de asentamiento
inmediatamente después de insertar el dispositivo desechable y pase
directamente del procedimiento de asentamiento al analisis CIA.

Los objetos conductores de electricidad (p. €j., los electrodos de

control de otros dispositivos) que estan en contacto directo con la

red de eIectrm_ggggiasp(bs};yp,ﬂggpchable o cerca de la red de
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electrodos pueden absorber corriente de esta. Esto puede producir
quemaduras en la paciente o el médico, o bien una distorsion del
campo eléctrico de la red de electrodos, lo que podria alterar el efecto
terapéutico, ocasionando un tratamiento escaso o excesivo. También
puede tener como resultado la distorsion de la corriente de otro objeto
conductor, p. e]., la obtencion de lecturas incorrectas en los monitores.

e | as conexiones a tierra son seguras solo cuando el equipo se conecta
a un receptaculo marcado como para grado hospitalario.

e Para evitar riesgos para el paciente y los usuarios, no utilice este
equipo en presencia de fuentes magnéticas intencionales, fuentes de
ultrasonido intencionales o fuentes de calor intencionales.

e El collar cervical debe retirarse por completo hasta su posicion proximal,
para reducir al minimo los posibles dafios en la funda al cerrar la red.

e El uso del dispositivo NovaSure esta contraindicado en mujeres
embarazadas o que deseen quedarse embarazadas en el futuro. Los
embarazos después de una ablacion pueden ser peligrosos para la
madre y el feto. Debe aplicarse un juicio médico sensato.

Datos clinicos de 3 aiios de NovaSure

Acontecimientos adversos

El sistema NovaSure se ha evaluado en un estudio clinico aleatorizado,
prospectivo, realizado en varios centros, de 265 pacientes con
hemorragia uterina andmala comparando el sistema NovaSure con un
grupo de control de reseccion endometrial con asa seguida de ablacion
mediante electrodo de bola (“rollerball”).

Tabla 1A. Acontecimientos adversos intraoperatorios

Reseccion con asa
NovaSure y ablacion mediante
electrodo de bola
Acontecimiento adverso n=175 (%) n=90 (%)
Bradicardia 1(0,6%) 0
Perforacion uterina 0 3(3,3%)
Desgarro cervical 0 2(2,2%)
Estenosis cervical 0 1(1,1%)
TOTAL 1 (0,6%) 6 (6,7%)

Tabla 1B. Acontecimientos adversos postoperatorios <24 horas

Reseccion con asa

NovaSure y ablacion mediante
electrodo de bola
Acontecimiento adverso n=175 (%) n=90 (%)
Dolores/calambres pélvicos 6 (3,4%) 4 (4,4%)
Nauseas y/o vomitos 3(1,7%) 1(1,1%)
TOTAL 9 (5,1%)* 5 (5,6%)**

* Nueve acontecimientos registrados en 6 (3,4%) pacientes.
** Cinco acontecimientos registrados en 4 (4,4%) pacientes.



ESPANOL

Tabla 1C. Acontecimientos adversos postoperatorios >24 horas —
2 semanas

Reseccion con asa
NovaSure y ablacion mediante
electrodo de bola
Acontecimiento adverso n=175 (%) n=90 (%)
Hematometra 1(0,6%) 0
Infeccion urinaria 1(0,6%) 1(1,1%)
Infeccion vaginal 1(0,6%) 0
Endometritis 0 2 (2,2%)
Enfermedad inflamatoria pélvica 0 1(1,1%)
Hemorragia 0 1(1,1%)
Dolores/calambres pélvicos 1(0,6%) 1(1,1%)
Nauseas y/o vomitos 1(0,6%) 1(1,1%)
TOTAL 5 (2,9%)* 7 (7,8%)**

*Cinco acontecimientos registrados en 4 (2,3%) pacientes.
** Siete acontecimientos registrados en 6 (6,7%) pacientes.

Tabla 1D. Acontecimientos adversos postoperatorios >2 semanas -
1 aio

Reseccion con asa
NovaSure y ablacion mediante
electrodo de bola
Acontecimiento adverso n=175 (%) n=90 (%)
Histerectomia 3(1,7%) 2(2,2%)
Hematometra 1(0,6%) 2 (2,2%)
Infeccion urinaria 2 (1,1%) 2 (2,2%)
Infeccion vaginal 5 (2,9%) 2(2,2%)
Endometritis 2(1,1%) 1(1,1%)
Enfermedad inflamatoria pélvica 2 (1,1%) 0
Hemorragia 1(0,6%)
Dolores/calambres pélvicos 5(2,9%) 6 (6,7%)
TOTAL 21 (12,0%)* 15 (16,17%)**

* 21 acontecimientos en 19 (10,9%) pacientes.

** 15 acontecimientos en 15 (16,7%) pacientes.
Complicaciones previstas posteriores al procedimiento
En cualquier procedimiento de ablacion endometrial, entre los
acontecimientos postoperatorios registrados normalmente se incluyen
los siguientes:

e Los dolores/calambres pélvicos se registraron en el 3,4% de las
pacientes tratadas con NovaSure y en el 4,4% de las pacientes tratadas
con reseccion con asa y ablacion mediante electrodo de bola dentro de
las 24 horas posteriores al procedimiento. Los calambres postoperatorios
pueden variar de suaves a intensos. Normalmente duran unas horas y
rara vez se prolongan mas alla del dia posterior al procedimiento.

e Las nduseas y los vomitos se registraron en el 1,7% de las pacientes
tratadas con NovaSure y en el 1,1% de las pacientes tratadas con
reseccion con asa y ablacion mediante electrodo de bola dentro de
las 24 horas posteriores al procedimiento. Cuando estos se producen,
normalmente se presentan inmediatamente después del procedimiento;
estan asociados a la anestesia y pueden tratarse con medicacion.

e |eucorrea.

e Hemorragia vaginal/manchado.
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Otros acontecimientos adversos
Al'igual que con todos los procedimientos de ablacion endometrial,
pueden producirse dafios graves o la muerte.

Los siguientes acontecimientos adversos pueden producirse o se han
registrado asociados al uso del sistema NovaSure:

* Sindrome de esterilizacion tubarica postablacion.

* Complicaciones relacionadas con el embarazo. (NOTA: EL
EMBARAZO POSTERIOR A LA ABLACION ENDOMETRIAL ES MUY
PELIGROSO TANTO PARA LA MADRE COMO PARA EL FETO).

e Lesiones térmicas en el tejido adyacente.

e Perforacion de la pared uterina.

¢ Dificultad en la defecacion o la miccion.

e Necrosis uterina.

¢ Embolia de aire 0 gas.

¢ Infeccion o septicemia.

¢ Complicaciones con resultado de heridas graves o la muerte.

Estudio clinico

Finalidad: |a seguridad y la eficacia del uso del sistema NovaSure se
compard con la reseccion con asa del endometrio seguida de ablacion
mediante electrodo de bola (“rollerball”) en mujeres premenopausicas
con menorragia debida a causas benignas.

Tratamiento previo: las pacientes asignadas aleatoriamente al grupo
de NovaSure no recibieron ningtin tratamiento endometrial previo (p. €j.,
hormonas, D&C o temporizacion de la paciente). Se practico reseccion
con asa como tratamiento endometrial previo a las pacientes asignadas
aleatoriamente al grupo de control.

Criterios de valoracion del estudio: la medicion de la eficacia principal
fue un sistema de medicion validado mediante un diario menstrual
desarrollado por Higham (Higham JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br J Obstet
Gynaecol 1990; 97:734-9). El analisis de la pérdida de sangre menstrual
se realiz6 con una tabla de andlisis grafico de hemorragia (PBLAC). El
resultado satisfactorio de la paciente se definié como una reduccion en

el flujo menstrual transcurrido 1 afio a partir del procedimiento a un valor
en el diario de <75. El resultado satisfactorio del estudio se definié como
una diferencia estadistica de menos del 20% en los indices satisfactorios
de la paciente entre el sistema de ablacion endometrial controlada

por impedancia NovaSure y la reseccion con asa y ablacion mediante
electrodo de bola (“rollerball”). Se contactd con las pacientes al cabo

de dos y tres afos y se les formuld una serie de preguntas relacionadas
con las hemorragias sucedidas en los 12 meses anteriores. El estado de
hemorragia menstrual de cada paciente se determin6 al cabo de dos y
tres afos utilizando los valores de PBLAC al cabo de un afio y el patron de
hemorragia como referencia. Asi pues, fue posible comparar directamente
el patr6n de hemorragia o el estado menstrual de una paciente al cabo de
un afio con el patrén de hemorragia al cabo de dos y tres afios.

Los criterios de valoracion secundarios incluyeron el régimen de
anestesia, la duracion del procedimiento y las respuestas de un
cuestionario sobre calidad de vida. La evaluacion de seguridad se basé
en los acontecimientos adversos registrados durante el estudio.

Métodos: se realizd un estudio clinico aleatorizado (2:1) en 9 centros
clinicos y se incluyeron 265 pacientes con diagnostico de menorragia.

Se recopilaron los valores del diario menstrual antes del procedimiento y
mensualmente durante los 12 meses posteriores al mismo. Las pacientes
recibieron tratamiento en cualquier momento de su ciclo menstrual.



Ninguna de las pacientes recibi6 tratamiento hormonal previo para reducir
el revestimiento endometrial. Se practico reseccion con asa histeroscopica
del endometrio en las pacientes del grupo de control como medio mecanico
de tratamiento previo endometrial seguido de ablacion mediante electrodo
de bola (“rollerball”). Las pacientes del estudio debian reunir los siguientes
criterios clave de seleccion:

Criterios de inclusion
¢ Menorragia refractaria sin causa organica definible (hemorragia
uterina disfuncional)
¢ Edades comprendidas entre 25 y 50 afios
e Histerometria de 6,0—-10,0 cm (orificio externo hasta el fondo interno)
¢ Valores de PBLAC minimos de >150 durante 3 meses antes de la
inclusion en el estudio; o puntuacion de PBLAC >150 durante un mes,
en el caso de mujeres que:
- recibieron tratamiento médico sin resultados positivos (documentados)
con al menos 3 meses de anterioridad;
- experimentaron una contraindicacion al tratamiento médico; o
- rechazaron el tratamiento médico.

Criterios de exclusion

¢ Presencia de bacteriemia, septicemia u otro tipo de infeccion
sistémica activa.

¢ Enfermedad inflamatoria pélvica crénica activa o recurrente.

e Pacientes con coagulopatias documentadas o en tratamiento con
anticoagulantes.

¢ Endometriosis sintomatica.

e Cirugia uterina previa (excepto cesarea del segmento uterino inferior)
que interrumpa la integridad de la pared uterina (p. ej., miomectomia
transmural o cesarea clasica).

e Ablacion endometrial previa.

¢ Paciente con medicacion que pueda disminuir el misculo miometrial,
tal como el uso prolongado de esteroides.

e Deseo de la paciente de tener hijos o conservar la fertilidad.

¢ Paciente actualmente en tratamiento anticonceptivo hormonal o que
no desee utilizar un método anticonceptivo no hormonal posterior a
la ablacion.

¢ Cavidad andmala u obstruida confirmada por histeroscopia, SIS o HSG.
Especificamente:

- Utero bicorne o tabicado o cualquier otra malformacion congénita de
la cavidad uterina.

- Leiomiomata submucoso pedunculado o de cualquier otro tipo que
deforme la cavidad; polipos (mayores de 2 cm) que sean la causa
probable de la menorragia de la paciente.

- Presencia de un DIU.

¢ Sospechas o confirmacion de neoplasia uterina en los Ultimos cinco
afios, confirmada por histologia.

e Hiperplasia endometrial, confirmada por histologia.

e Displasia cervical sin tratar.

¢ Niveles elevados de FSH, coherentes con un fallo ovarico >40 Ul/ml.

e Embarazo.

¢ Enfermedad de transmision sexual activa.

Poblacion de pacientes: se reclutd un total de 265 pacientes en este

estudio. Las pacientes tenian entre 25 y 50 afios de edad, el 46% tenia
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menos de 40 afios y el 54%, 40 afios 0 mas. No se observaron diferencias
en los parametros demograficos ni de antecedentes ginecoldgicos entre
los grupos de tratamiento, entre los grupos etarios ni entre los nueve
centros de investigacion.

Tabla 2. Recuento de pacientes

Nimero de pacientes NovaSure | Reseccion con asa
y ablacién mediante
electrodo de bola
Incluidas en el estudio (poblacion de 175 20
intencion de tratamiento)
Procedimientos interrumpidos*’ -4 -2
Tratadas 171 88
Tratamiento adicional* -4 -2
Histerectomia*? -3 -2
Sin seguimiento* -5 -2
Enfermedad de Hodgkin* -1 0
Dolor pélvico: se administrd leuprolerina* -1 0
Datos de seguimiento de 12 meses 157 82
disponibles
Tratamiento adicional* -2 -1
Histerectomia*2 -3 -1
Sin seguimiento* -2 -5
Faltaron a consulta -1 -1
Rechazaron la participacion* -1 0
Embarazo* -1 0
Datos de seguimiento de 24 meses 147 74
disponibles
Tratamiento adicional* 0 -4
Histerectomia*? -5 -1
Sin seguimiento* -4 -2
Seguimiento de 36 meses 138 67
Seguimiento del sujeto perdido a los +1 +1
24 meses, recuperado a los 36 meses
Datos de seguimiento de 36 meses 139 68
disponibles

*Pacientes sin continuidad.

T Cuatro pacientes tratadas con NovaSure no cumplieron el protocolo de criterios de inclusion; dos pacientes
tratadas con ablacion mediante electrodo de bola presentaron perforacion uterina.

2 Para los datos de histerectomia, consulte la tabla 7.

Resultados

Criterio principal de valoracion de la eficacia: valor de hemorragia
Los resultados satisfactorios de la paciente a los 12 meses posteriores
al procedimiento se definen como una reduccion en los valores del
diario de >150 preoperatoriamente a <75 posteriores al procedimiento.
La amenorrea se define como una puntuacion de 0. Los valores
satisfactorios a los 24 y 36 meses, basados en los cuestionarios
telefonicos, se definen como la desaparicion de la hemorragia o la
reduccion a un flujo ligero o normal. Los datos que se presentan en la
tabla 3 (mas adelante) representan los resultados clinicos basados en
el nimero total de 265 pacientes elegidas de forma aleatoria (grupo de
intencion de tratamiento (ITT)) del estudio. La peor situacion posible se
presenta cuando cada una de las pacientes sin continuidad (descrito en
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la tabla 2 para el recuento de pacientes) se cuenta como un “fallo” en el
calculo de los valores que se indican en la tabla.

Tabla 3. Eficacia: niveles satisfactorios — Pacientes con intencion

de tratamiento

Reseccion con asa y
ablacion mediante

Tabla 4. Eficacia: calidad de vida (CDV)

Reseccion con asa
y ablacion mediante
NovaSure electrodo de bola

Porcentaje de pacientes que indican que a veces, frecuentemente o siempre tienen
dificultad para trabajar o realizar otras actividades debido a la menstruacion

NovaSure electrodo de bola
(n=175) (n=90)
Meses después de
la ablacion 12* 24 | 36** 12* 24* | 36**

Nimero de pacientes con
resultados satisfactorios 136 143 134 67 68 63

Antes de la intervencion 66,3% 65,5%
12 meses 9,9%* 8,6%"*
24 meses 14,5%* 15,0%*
36 meses 16,3%* 13,3%*

Porcentaje de éxito

Porcentaje de pacientes que indica que a veces, frecuentemente o siempre sufren
ansiedad debido a la menstruacion

de estudio 77,7% | 81,7% | 76,6% | 74,4% | 75,6% | 70,0%
Nimero de pacientes
con amenorrea 63 64 58 29 26 23

Antes de la intervencion 74,7% 68,9%

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

Porcentaje de amenorrea | 36,0% | 36,6% | 33,1% | 32,2% | 28,9% | 25,6%

* Basado en los valores del diario.
** Basado en cuestionarios telefonicos.

Criterio secundario de valoracion de eficacia: calidad de vida

Se evalud la calidad de vida (CDV) de la paciente mediante el
cuestionario de calidad de vida (SF-12) y el cuestionario de incidencia
menstrual antes del tratamiento y 3, 6, 12, 24 y 36 meses después del
procedimiento. En la tabla 4 se muestran las respuestas de las pacientes
de ambos grupos antes de la intervencion y, cuando proceda, a los 12,
24y 36 meses después de la misma.

Tabla 4. Eficacia: calidad de vida (CDV)

Reseccion con asa
y ablacion mediante

Porcentaje de pacientes que indican que a veces, frecuentemente o siempre faltan
a actividades sociales debido a la menstruacion

Antes de la intervencion 63,3% 62,2%
12 meses 8,5%* 8,6%*
24 meses 9,0%* 11,1%*
36 meses 8,1%* 10,8%*

NovaSure electrodo de bola

Niimero de pacientes participantes en el cuestionario de calidad de vida*

Antes de la intervencion 175 90

12 meses 154 82

24 meses 143 73

36 meses 139 67
Porcentaje de pacientes satisfechas o0 muy satisfechas

12 meses 92,8% 93,9%

24 meses 93,9% 89,1%

36 meses 96,3% 89,7%

# No todas las pacientes rellenaron el cuestionario.
* Diferencia estadisticamente significativa con respecto a la respuesta antes de la intervencion (Chi cuadrado; p <0,05).
& Diferencia estadisticamente significativa entre el grupo NovaSure y los de ablacion mediante electrodo de bola

(Chi cuadrado; p=0,02).

Criterio de valoracion de la seguridad

La informacion sobre acontecimientos adversos se describe en la
seccion “Acontecimientos adversos” de este manual.

Criterio de valoracion secundario: tiempo del procedimiento

El tiempo del procedimiento, un criterio secundario de valoracion,

se determind para cada paciente registrando el tiempo de insercion
del dispositivo y el tiempo de extraccion del mismo. El tiempo

medio del procedimiento para las pacientes del grupo NovaSure fue
considerablemente inferior al tiempo del procedimiento del grupo
tratado con ablacion mediante electrodo de bola, (4,2 + 3,5 minutos
y 24,2 + 11,4 minutos, respectivamente). El tiempo medio para la
aplicacion de la energia de RF fue de 84,0 + 25,0 segundos en un
subconjunto de pacientes de NovaSure sometidas a control (tabla 5).

Tabla 5. Tiempo del procedimiento operatorio
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Porcentaje de pacientes que probable o seguramente recomendarian esta ”
intervencion Resect_:[on con asa
12 meses 9.7% 95 9% y ablacion mediante
. : NovaSure electrodo de bola
24 meses 96,6% 94,5% . . _ —
36 meses 97.8% 92.6% Paframetros op.eratorlos n=175 n=90
Porcentaje de pacientes con dismenorrea Nimero de pacientes tratadas* 17 88
Antes de la intervencion 57,1% 95,6% Tiempo del procedimiento en 4,2 + 3 5% 24,2 + 11 ,4**
12 meses 20,8%* 34,2%"% minutos (= DT)
24 meses 20’3:/": 30’1:/": (desde la insercion hasta la
36 meses | 17,3% 28,4% extraccion del dispositivo)
Porcentaje de pacientes con sindrome premenstrual - —
Antes de la intervencion 65,1% 66.7% Tiempo del procedimiento en 84,0 + 25,0 SD*
12 meses 36,4%* 35 4% segundos (x DT)
24 meses 44 0%* 46,6%* (tiempo de suministro de energia)
36 meses 34,5%* 41,2%* * Consulte en la tabla 2 el recuento de las pacientes.

** Diferencia estadisticamente significativa entre los grupos de tratamiento (prueba t de Student; p <0,05).
# Sin determinar.




Criterio de valoracion secundario: régimen de anestesia

La anestesia se dejo a criterio de cada paciente, investigador clinico y
anestesista encargado. El 27,0% (47/174) de las pacientes tratadas con
NovaSure se sometio al procedimiento bajo anestesia general o epidural
y el 73,0% (127/174), bajo anestesia local y/o intravenosa. En este
grupo, no se registro el régimen de anestesia de una paciente. En el
grupo tratado con ablacion mediante electrodo de bola, se tratd al 82,2%
(74/90) de las pacientes bajo anestesia general o epidural y al 17,8%
(16/90) bajo anestesia local y/o intravenosa (tabla 6).

Tabla 6. Régimen de anestesia

Reseccion con asa
y ablacion mediante
NovaSure electrodo de bola
n=175* n=90
General o epidural 27,0% 82,2%
Anestesia local o intravenosa 73,0% 17,8%

* No se registrd el régimen de anestesia de una paciente.

Observaciones clinicas
Histerectomia

Se practic una histerectomia a quince mujeres dentro de los tres afios
posteriores al procedimiento de ablacion. En la tabla 7 se indican los
motivos de la histerectomia.

Tabla 7. Histerectomia

Reseccion con asa
y ablacion mediante
NovaSure electrodo de bola

Motivo de la histerectomia n=175 n=90
Adenocarcinoma diagnosticado
en el momento del 1 1
procedimiento de ablacion
Fibroma 2 0
Absceso pélvico 1 1
Endometriosis 3 0
Adenomiosis 4 0
Hematometra 0 1
Menorragia 0 1
TOTAL 11 (6,3%) 4 (4,4%)

7 histerectomias se practicaron en pacientes <40 afios (7 de NovaSure) y 8 se practicaron en pacientes
>40 afios (4 de NovaSure; 4 con ablacion mediante electrodo de bola).

Seleccion de pacientes

La menorragia puede estar causada por diversos problemas
subyacentes, incluidos (no exclusivamente) cancer endometrial, miomas,
pélipos, medicamentos y hemorragia uterina disfuncional (hemorragia
anovulatoria). Siempre se debe examinar y evaluar a las pacientes para
determinar la causa de la menorragia uterina antes de iniciar cualquier
tipo de tratamiento. Consulte la documentacion médica acerca de

las diversas técnicas de ablacion endometrial, las indicaciones, las
contraindicaciones, las complicaciones y los riesgos antes de llevar a
cabo cualquier procedimiento de ablacion.
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Orientacion de la paciente

Al'igual que en cualquier otro procedimiento, el médico debe considerar
los riesgos, los beneficios y las alternativas con la paciente antes de
llevar a cabo la ablacion endometrial. Las expectativas de la paciente
deben crearse de modo que esta comprenda que el objetivo del
tratamiento es la reduccion de la hemorragia a niveles normales.

El dispositivo desechable se ha disefiado para utilizarse solo con
aquellas mujeres que no desean ser madres, ya que las probabilidades
de embarazo disminuyen considerablemente tras el procedimiento.
Debe advertirse a las pacientes fértiles de las posibles complicaciones
que pueden surgir debido al embarazo. La orientacion debe incluir la
necesidad de medidas anticonceptivas posteriores al procedimiento,
cuando sea pertinente. Este procedimiento no es un procedimiento de
esterilizacion y los embarazos posteriores pueden resultar peligrosos
para la madre y el feto.

En términos generales, la leucorrea se experimenta durante las primeras
semanas posteriores a la ablacion y puede durar hasta un mes.

La secrecion se describe normalmente como sanguinolenta durante los
primeros dias; serosanguinea durante una semana aproximadamente;
posteriormente, intensa y a partir de entonces acuosa. Debe comunicarse
inmediatamente al médico cualquier flujo vaginal irregular o maloliente.
Otras complicaciones comunes posteriores al procedimiento incluyen
dolores/calambres pélvicos, nauseas y vomitos.

Debe considerarse la perforacion uterina en el diagnostico diferencial de
cualquier paciente postoperatoria que se queje de dolores abdominales
agudos, fiebre, dificultad para respirar, mareos, hipotension o cualquier
otro sintoma que pueda estar relacionado con la perforacion uterina,
con o sin dafios en los 6rganos adyacentes de la cavidad abdominal.
Debe indicarse a las pacientes que han de informar inmediatamente a
su médico de dichos sintomas.

Preparacion de la paciente anterior al tratamiento

El sistema de ablacion endometrial controlada por impedancia NovaSure
trata satisfactoriamente cavidades uterinas con endometrios de diferente
grosor. No es necesario reducir el endometrio antes del procedimiento

y este puede realizarse durante la fase proliferativa o la fase secretora
del ciclo. Aunque no se ha evaluado completamente la seguridad y la
eficacia del sistema NovaSure en pacientes con tratamientos médicos o
quirdrgicos previos, se ha evaluado en un nimero limitado de pacientes
que han recibido un tratamiento previo de agonistas de la GnRH sin
complicaciones ni acontecimientos adversos.

No se determind que la hemorragia activa sea un factor limitante

al utilizar el sistema NovaSure. Se recomienda administrar un
antiinflamatorio no esteroide (AINE) al menos una hora antes del
tratamiento y de forma continuada tras la intervencion, con el fin de
reducir los calambres uterinos intraoperatorios y postoperatorios.

Instrucciones de uso del sistema de ablacion endometrial
controlada por impedancia NovaSure

Lea todas las instrucciones, precauciones y advertencias antes de
utilizar la unidad.



ESPANOL
1.0 Preparacion
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CABLE DE ALIMENTACION NovaSure DESECANTE DEL TUBO DE
SUCCION NOVASURE
CONTENEDOR DE CO, NovaSure PEDAL NOVASURE

1.1 Los siguientes elementos son necesarios para utilizar el sistema
NovaSure:
e un dispositivo desechable de NovaSure estéril y de uso en una sola
paciente con
e cable de conexion
un controlador de RF NovaSure
un pedal NovaSure
un cable de alimentacion CA NovaSure
un conjunto desecante del tubo de succion no estéril NovaSure
un contenedor de CO, NovaSure.

Configuracion de la longitud de la cavidad

Boton de . 2
desblogueo \éalvulq de alivio
e vacio
Disco WIDTH ;
Collar cervical
Anchura
Py —=
| -(A‘\ e NovaS, : “[': ‘4'
Tubo i
- Lengtieta de Funda
de succion tubo de vacio
Mango Red de
trasero Mango frontal electrodos
bipolares

NOTA: disponga de al menos un dispositivo desechable, un conjunto
desecante y un contenedor de CO, adicionales.

1.2 Prepare el controlador de RF NovaSure. Coléquelo sobre una
mesa pequeiia a un lado de la paciente, dentro del campo visual
del cirujano. Conecte el cable de alimentacion CA al controlador y
enchufelo en la toma de CA.

1.3 Atornille el contenedor de CO, al regulador en el panel posterior del

controlador hasta que esté fijado firmemente.
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Conmutador

Cable de Contenedor de CO,

alimentacion CA

1.4 Gire por completo la manilla del regulador de CO, a la posicion Hl
(Elevado) (si esta disponible).

NOTA: los modelos de controladores mas recientes no estan

equipados con una manilla en el regulador, permitiendo asi la

regulacion automatica del flujo de CO,. Si el controlador no cuenta

con una manilla reguladora, contintie en el paso 1.5.

1.5 Pulse el conmutador del panel posterior del controlador a la
posicion “on” (Encendido).

1.6 Conecte el pedal al puerto adecuado en el panel delantero del
controlador.

Puerto

NOTA: la primera vez que se enciende el modelo 10 del
controlador de RF se muestra la pantalla “Seleccione su idioma”.
La configuracion por defecto esta en inglés. Para seleccionar otro
idioma, pulse el boton con el nombre de ese idioma. Guarde la
seleccion pulsando el boton que parpadea en verde.

La seleccidn de idioma se guardara. Para cambiar la seleccion
de idioma después de la configuracion inicial, utilice la pantalla
“Configuracion”. Pulse el nombre del idioma para cambiar el
idioma que se muestra en la pantalla. Para guardar los cambios
de configuracion, pulse el boton que parpadea en verde. Para
cancelar la seleccion, pulse la “X” azul.

2.0 Procedimiento

2.1 Prepare a la paciente para la administracion de la anestesia.

2.2 Coloque a la paciente en posicion de litotomia dorsal.

2.3 Administre la anestesia segun el procedimiento estandar.

2.4 Realice el examen bimanual. Determine si existe anteversion
o retroversion graves.

2.5 Prepare y coloque a la paciente de modo similar al utilizado para D&C.

2.6 Introduzca un espéculo en la vagina.

2.7 Sujete el cuello uterino con un tenaculo.

2.8 Realice una histerometria del Utero para determinar la longitud
desde el fondo hasta el orificio cervical externo. La eficacia del
sistema NovaSure no se ha evaluado completamente en
pacientes con una histerometria de titero mayor de 10 cm.



2.9 Determine la longitud del canal cervical y dilatelo para insertar
el dispositivo.

NOTA: el diametro nominal del dispositivo desechable de
NovaSure es de 6 mm.

2.10 Utilizando la histerometria del Gtero y del canal cervical, consulte la
tabla de longitudes de cavidad (abajo) para obtener los valores de
longitud de cavidad adecuados. En la parte superior de la tabla, se
han ajustado las dimensiones para reflejar la longitud del electrodo
del dispositivo desechable.

La correcta determinacion de la longitud de la cavidad es importante
para garantizar un tratamiento seguro y eficaz. La sobrevaloracion de
la longitud de la cavidad puede causar heridas térmicas en el canal
endocervical.

ADVERTENCIA: tenga cuidado de no perforar la pared uterina al

realizar la histerometria, la dilatacion o al insertar el dispositivo

desechable.

TABLA 8. LONGITUD DE LA CAVIDAD

Histerometria (cm)

Longitud

del cuello

uterino (cm) | 19 (95| 9 85| 8 | 75| 7 |65
2 6,5 [ 65| 65| 65| 6 | 55 451 4
25 6,5* [ 6,5 | 6,5 6 55 5 45| 4
3 6,5* | 6,5 6 56| 5 | 45| 4
35 65| 6 [ 55| 5 | 45| 4
4 6 |55 5 |45 4
45 55| 5 4,5 4
5 5 |45 4
5,5 451 4
6 4

*El valor 6,5 no refleja la diferencia numérica entre la longitud de la sonda y la longitud del canal cervical.

Se ha introducido el valor de 6,5, porque representa la longitud maxima que puede alcanzar la red de
electrodos NovaSure al extenderse.

CONTRAINDICACION: no trate a pacientes con longitudes de
cavidad uterina inferiores a 4 cm, ya que pueden producirse daios
en el canal cervical.

NOTA: las pacientes con cavidad uterina con una longitud superior
a 6 cm obtuvieron indices de resultados satisfactorios inferiores a
los indices generales del estudio.

2.11 Abra el embalaje del dispositivo desechable de NovaSure. Coloque
el dispositivo desechable junto con el cable de conexion en el
campo estéril y procure mantener la bolsa de desecante del tubo
de succion no estéril fuera del campo estéril.

ADVERTENGIA: no utilice el dispositivo desechable estéril de uso

en una sola paciente si el embalaje esta dafiado o presenta senales

evidentes de manipulacion.

MAN-03523 07/01/2021
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2.12 Abra la caja de desecante del tubo de succidn no estéril y |a bolsa.
Retire los tapones rojos.

-
-

—

PRECAUCION: el desecante del tubo de succién no es estéril y el
embalaje no debe colocarse en el campo estéril.

PRECAUCION: si el desecante del tubo de succion es rosa, sustitiyalo
antes de iniciar el procedimiento de ablacion.

2.13 Conecte el desecante a las lengiietas del tubo de succion del
dispositivo desechable. Asegurese de que las lengiietas se hayan
introducido completamente en el tubo del desecante.

v 7

2.14 PRECAUCION: el dispositivo desechable debe encontrarse
fuera de la paciente antes de realizar el paso 2.15.

2.15 Conecte el dispositivo desechable al puerto adecuado en el panel
delantero del controlador.

Puerto del dispositivo
desechable

ADVERTENCIA: al conectar el dispositivo desechable de NovaSure
en el controlador de RF NovaSure, se inicia el flujo de CO,, con el fin
de purgar el aire existente en el interior del dispositivo desechable
y de los tubos. Esta operacion de purgado tarda aproximadamente
10 segundos y debe llevarse a cabo con el dispositivo desechable
fuera de la paciente. EI LED CAVITY ASSESSMENT (Analisis de la
cavidad) del controlador de RF NovaSure parpadea en rojo (modelos
08-09 del CRF) o aparece una pantalla de “Purgando dispositivo”
(modelo 10 del CRF) y se escucha una alarma aciistica intermitente
durante el procedimiento de purgado. Cuando la alarma acustica y
el LED/mensaje de la pantalla se detienen, se puede introducir con
seguridad el dispositivo desechable de NovaSure.
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PRECAUCION: el CO, fluye continuamente desde que se conecta
el dispositivo desechable en el controlador hasta que finaliza

la parte del analisis CIA del procedimiento. Para minimizar la
duracion del flujo de CO, y el riesgo potencial de embolia, realice
el procedimiento de asentamiento inmediatamente después

de insertar el dispositivo desechable y pase directamente del
procedimiento de asentamiento al analisis CIA.

ADVERTENCIA: tenga cuidado de no perforar la pared uterina al
realizar la histerometria, la dilatacion o al insertar el dispositivo
desechable.

2.16 Despliegue el dispositivo desechable fuera de la paciente y
asegurese de que el LED ARRAY POSITION (Posicion malla) se haya
apagado (modelos 08-09 del CRF) o que no se muestra el mensaje
en la pantalla (modelo 10 del CRF) cuando se abre la red. Si el LED
no se ha apagado (modelos 08-09 del CRF) o si el mensaje aun se
muestra en la pantalla (modelo 10 del CRF), cierre y abra de nuevo
el dispositivo desechable. Si esto no resuelve el problema, sustituya
el dispositivo desechable.

2.17 Asegurese de que la lectura del disco WIDTH (Anchura) sea mayor o
igual a 4,0 cm.

/ » Disco WIDTH
(Anchura)

e

NOTA: si la lectura del disco WIDTH (Anchura) es inferior a 4,0 cm,
cierre el dispositivo desechable y repita el paso 2.16 anterior. Si la
lectura del disco WIDTH (Anchura) sigue siendo inferior a 4,0 cm, abra
un nuevo dispositivo desechable y devuelva el antiguo dispositivo
desechable al servicio técnico de Hologic.

2.18 Desbloquee el dispositivo desechable pulsando el boton de
desbloqueo. Cierre el dispositivo desechable manteniendo fijo el
mango frontal y tirando suavemente del mango trasero hacia atras
hasta que el indicador de red cerrada, localizado en la articulacion de
los mangos frontal y trasero, muestre el mensaje “ARRAY CLOSED”
(Red cerrada). Esto indica que la red se ha replegado en la funday
que el dispositivo desechable se encuentra en la posicion cerrada.

Boton de

Indicador desblogueo

ARRAY CLOSED
(Red cerrada)

! {
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2.19 Asegurese de que la red de electrodos esté completamente cerrada
y protegida por la funda externa.

2.20 Compruebe que la lectura del disco WIDTH (Anchura) sea de 0,5 cm
aproximadamente.

2.21 Utilizando la histerometria del Utero y del canal cervical, consulte la
tabla de longitudes de la cavidad (arriba) para obtener los valores
de la longitud de la cavidad adecuados, tal y como se describe
anteriormente en el paso 2.10.

CONTRAINDICACION: no trate a pacientes con longitudes de la

cavidad uterina inferiores a 4 cm, ya que pueden producirse daios

en el canal cervical.

2.22 Utilizando la tabla de longitudes de la cavidad de la seccion 2.10,
seleccione el valor de la longitud obtenido en la pantalla de
introduccion de datos del controlador de RF NovaSure pulsando
las flechas UP/DOWN (Arriba/abajo).

2.23 Ajuste y bloquee la funcién de la longitud de la cavidad del
dispositivo desechable con el valor obtenido anteriormente.
(Consulte el paso 2.21). Asegurese de que el collar cervical esté
completamente replegado en su posicion proximal.

2.24 Confirme que el cuello uterino se dilata 6 mm como minimo (el
diametro nominal del dispositivo desechable NovaSure).

2.25 Ejerza una ligera traccion en el tenaculo para minimizar el angulo
del ttero.

2.26 Alinee el dispositivo desechable con el eje del Utero a medida
que introduce el dispositivo desechable transcervicalmente en la
cavidad uterina. Manteniendo fijo el mango frontal, desplace hacia
delante el dispositivo desechable hasta que el extremo distal de la
funda alcance el fondo del dtero.
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NOTA: una vez que los mangos del dispositivo desechable
estén acoplados, el Gtero debe moverse junto con el dispositivo
desechable.

ADVERTENCIA: si resulta dificil introducir el dispositivo desechable
en el canal cervical, utilice el juicio clinico para determinar si es
necesaria 0 no una mayor dilatacion.

2.27 Retire el dispositivo desechable del fondo aproximadamente 0,5 cm. 2.29 Mueva suavemente el dispositivo desechable con los movimientos
Oprima lentamente los mangos (NO LOS BLOQUEE) hasta el punto anterior, posterior y lateral.
en que aumente la resistencia.
La lectura del disco WIDTH (Anchura) debe ser de 0,5 cm
aproximadamente. En este momento, la funda exterior se
ha replegado.

2.30 Para completar el acoplamiento, tire suavemente hacia atras
del dispositivo desechable hasta que la lectura del disco WIDTH
(Anchura) se reduzca aproximadamente 0,2-0,5 cm.

2.28 Contintie presionando lentamente los mangos del dispositivo
desechable al mismo tiempo que mueve suavemente el dispositivo
desechable ~0,5 cm hacia dentro y hacia fuera del fondo y gira el
mango del dispositivo desechable 45° en sentido antihorario desde
el plano vertical y 45° en sentido horario desde el plano vertical
hasta que los mangos se acoplen.

La lectura del disco WIDTH (Anchura) debe ser superior a 2,5 cm.

MAN-03523 07/01/2021
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2.31 Sujete el tenaculo y desplace el dispositivo desechable lenta y 2.33 Lea la medida de cuerno a cuerno (2,5 cm como minimo) en el
suavemente hasta el fondo. La lectura del disco WIDTH (Anchura) indicador del disco WIDTH (Anchura).
debe ser mayor o igual a la medida anterior.

2.32 Deslice el collar cervical hacia delante ejerciendo una suave
presion en la lengiieta hasta que forme un sello contra el orificio
cervical uterino.

CONTRAINDICACION: no trate a pacientes con anchura de la cavidad
uterina inferior a 2,5 cm, seglin determina el disco WIDTH (Anchura)
del dispositivo desechable tras la introduccion del mismo.

PRECAUCION: si aparece la notificacion de “POSICION MALLA”,
consulte “Alarma de POSICION MALLA” en la seccion Solucion
de problemas.

2.34 Introduzca el valor indicado en el disco WIDTH (Anchura) en la
pantalla de introduccion de datos del controlador de RF NovaSure

Ligera presion pulsando las flechas UP/DOWN (Arriba/abajo).

2.35 El sistema puede utilizarse en modo automatico 0 en modo manual. En
el modo automatico, el ciclo de ablacion se inicia automaticamente al
completarse correctamente el andlisis de integridad de cavidad (CIA).
En el modo manual, el ciclo de ablacion no se inicia automaticamente
después de un analisis CIA satisfactorio.

NOTA: es importante la colocacion correcta de la red de electrodos contra el fondo del titero para lograr un tratamiento seguro y eficaz.
Si parte de la red de electrodos o el borde distal de la funda externa se encuentran en el canal endocervical durante el tratamiento, existe
un mayor riesgo de lesiones térmicas endocervicales.

COLOCACION INCORRECTA COLOCACION CORRECTA
Fondo del utero Fondo del utero
Red de electrodos Red de electrodos

Borde de la funda
Borde de la funda

Canal endocervical { } Canal endocervical

El borde de la funda se encuentra El borde de la funda se encuentra
en el canal endocervical. en el segmento uterino inferior.

MAN-03523 07/01/2021
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¢ Funcionamiento de los modelos 08-09 de
los controladores de RF

D e

N@VASURE

B adii s i

A. Modo automatico

Para trabajar con el sistema en el modo automatico, pulse
el boton ENABLE (Habilitar) antes de comenzar el analisis de
integridad de cavidad (CIA). Contintie con el paso 2.36; pero no
realice el paso 2.37 si utiliza el sistema en el modo automatico.

B. Modo manual

Para trabajar con el sistema en el modo manual, pulse el boton
ENABLE (Habilitar) antes de comenzar el andlisis de integridad de
cavidad (CIA). Siga los pasos 2.36 y 2.37.

2.36 Comience el procedimiento de analisis CIA pisando

una vez el pedal. EI LED CAVITY ASSESSMENT (Andlisis de la
cavidad) parpadea en verde y suena una alarma acustica una
vez por segundo cuando el sistema esta realizando el andlisis
ClA. La duracion de la prueba variara entre 7 y 30 segundos
aproximadamente. Aparece un LED verde permanente cuando se
supera la prueba del andlisis CIA y el sistema puede suministrar
energia de RF. No se puede suministrar energia al dispositivo
desechable hasta que el LED CAVITY ASSESSMENT (Analisis de
la cavidad) sea verde permanente.

Si se produce un error en el andlisis de integridad de cavidad, el
LED CAVITY ASSESSMENT (Anélisis de la cavidad) del controlador
de RF NovaSure parpadeara en rojo y sonara una alarma acustica
rapida a un ritmo de cuatro veces por segundo.

449 130 60-30 sojapow SO71 3d SOIHYNSN 010

Si se produce un error en el analisis de integridad de cavidad, pulse el
pedal para detener la alarma. A continuacion:

A.Si se sospecha de la existencia de una perforacion, debe finalizarse el

procedimiento inmediatamente.
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B.Si vuelve a producirse un error en la prueba CIA, compruebe que no
haya fugas en el sistema ni entre el cuello uterino y el collar cervical.
Compruebe todas las conexiones de los tubos y asegurese de que
se haya instalado un desecante del tubo de succion. Si la fuga se
encuentra en el cuello uterino y no se puede solucionar mediante
el collar cervical, utilice otro tenaculo para sujetar el cuello uterino
alrededor de la funda. Repita el andlisis CIA pisando el pedal.

NOTA: puede producirse alguna fuga de CO, en el orificio cervical

externo debido a la presencia de una dilatacion excesiva del cuello

uterino. Puede que se produzcan algunas burbujas visibles o el

“silbido” del gas expulsado en la fuga de CO, en cualquiera de

estas circunstancias.

C.Si se producen errores en el analisis de integridad de cavidad
después de un nimero razonable de intentos de llevar a cabo los
procedimientos de solucion de problemas (paso 2.36), interrumpa
el procedimiento.

NOTA: para retirar el dispositivo desechable de la cavidad uterina

después de finalizar un analisis de integridad de cavidad, es necesario

realizar un analisis adicional después de introducir nuevamente el

dispositivo desechable (independientemente de si se ha superado o

no el anélisis CIA anteriormente) antes de iniciar una ablacion.

2.37 Solo modo manual

Al trabajar con el sistema en el modo manual, el ciclo de ablacion
no se inicia automaticamente después de un andlisis CIA
satisfactorio. Una vez completado con éxito el andlisis CIA, pulse
el boton ENABLE (Habilitar) y pise el pedal una segunda vez para
iniciar el ciclo de ablacion.
NOTA: en algunos modelos 09 de los controladores de RF se produce
una verificacion previa de vacio de forma automatica antes del inicio
del ciclo de ablacion. EI LED VACUUM (Vacio) parpadea y se escucha
una alarma acistica durante un maximo de 10 segundos durante la
verificacion previa de vacio.

MODO MANUAL

Durante el ciclo de ablacion, se encendera el LED RF ON (RF

activada) de color azul. Una vez finalizado el ciclo de ablacion, el

suministro de energia de RF (LED RF ON (RF activada)), asi como

la succion, se desconectaran automaticamente. El médico puede

detener el procedimiento en cualquier momento pisando el pedal.
NOTA: el suministro de energia de RF se puede detener en cualquier
momento pisando el pedal.



2.38 Después de la finalizacion automatica del ciclo de ablacion
(aproximadamente 90 segundos), repliegue por completo el collar
cervical usando la lengiieta. Repliegue completamente el collar
cervical deslizandolo a su posicion proximal.

PRECAUCION: el collar cervical debe retirarse por completo hasta

su posicion proximal para reducir al minimo los posibles dafios en

la funda al cerrar la red.

Collar
cervical

2.39 Desbloquee el dispositivo desechable pulsando el boton de
desbloqueo. Cierre el dispositivo desechable manteniendo fijo el
mango frontal y tirando suavemente del mango trasero hacia atras
hasta que el indicador de red cerrada, localizado en la articulacion
de los mangos frontal y posterior, muestre el mensaje “ARRAY
CLOSED” (RED CERRADA). Esto indica que la red se ha replegado
en la funda y que el dispositivo desechable se encuentra en la
posicion cerrada. (Consulte el paso 2.18).

NOTA: si resulta dificil cerrar y retirar el dispositivo desechable,

consulte la seccion Solucidn de problemas, “Dificultad para cerrar

y retirar el dispositivo desechable después de la ablacion”.

PRECAUCION: para evitar dafar el dispositivo, tenga cuidado
cuando repliegue la red.

2.41 Desactive el controlador de RF NovaSure. Cierre el regulador de CO,.
MAN-03523 07/01/2021
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2.42 Proporcione la atencion postoperatoria correspondiente a la
paciente segun los procedimientos estandar. El dispositivo
desechable usado debe tratarse como residuo biopeligroso
y debe desecharse segun las practicas estandar del centro
en el que se realice el tratamiento.

2.43 Dé el alta a la paciente del hospital o la consulta segun
indique el médico encargado.

Mantenimiento y servicio periodicos

No existe ninglin manual de servicio para el controlador de RF NovaSure,
ya que la unidad no contiene ninglin componente que lo precise.

ADVERTENCIA: no se permiten modificaciones de este equipo.

Mantenimiento periddico

El controlador de RF se ha disefiado para cumplir con la norma

IEC 60601-1 y otras normas de seguridad, y dicho cumplimiento se
ha comprobado. No se requiere mantenimiento, ya que el sistema
realiza autocomprobaciones cuando se enciende. Para limpiar el
controlador, consulte la seccion “Limpieza y desinfeccion”.

Prueba de salida de potencia de RF

Los modelos 08-09 de los controladores de RF NovaSure tienen
integrada la prueba automatica de salida de potencia en un test
automatico de encendido (POST). Durante el POST, la potencia

de salida (Pc) del controlador se envia a un resistor shunt (Rs)
situado dentro del controlador. El Pc debe ser de 180 vatios y el
valor nominal del resistor es de 25 ohmios. Durante el POST, no
se suministra alimentacion al conector del dispositivo desechable
en la parte delantera del controlador.

NOTA: si se conecta un dispositivo desechable de NovaSure en el
momento en que se inicia la alimentacion del controlador, el POST
no se realizara y el controlador volvera al funcionamiento normal.
Si se conecta un dispositivo durante la secuencia POST, el POST
finalizara y el controlador volvera al funcionamiento normal.

El siguiente procedimiento se utiliza para ejecutar el POST y mostrar
el valor real de Pc y Rs determinado:

1. Con el interruptor del modulo de entrada de alimentacion en la
posicion de apagado, asegurese de que no haya ningun dispositivo
desechable conectado al controlador de RF.

2. Mantenga pulsadas las flechas de longitud UP (Arriba) y longitud
DOWN (Abajo) simultaneamente y, a continuacion, active y
desactive el interruptor de alimentacion en el modulo de entrada
de alimentacion mientras continta pulsando las flechas. Este paso
inicia el POST, que contina automaticamente.

3. Una vez que finaliza el POST (aproximadamente 5 segundos), el
controlador de RF emitira una alarma acustica y, a continuacion,
mostrara el valor real de Pc durante dos segundos en el LED Power
Set (Ajuste de potencia).

4. Transcurridos los dos segundos, el LED Power Set (Ajuste de potencia)
cambiara para mostrar el valor real de Rs durante dos segundos.

5. A continuacion, el LED Power Set (Ajuste de potencia) cambiara a
00y el controlador de RF volvera al funcionamiento normal sin mas
indicaciones del usuario.

Los limites aceptables de Pc = 180 W = 10%. Si el valor de Pc no se

encuentra dentro de las especificaciones, se producira un error del sistema.

El valor real de Rs sirve exclusivamente como referencia.

449 13d 60-30 Sojapow SO71 3d SOIdYNSN 010S
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NOTA: si se produce un error del sistema durante el POST,
desactive la alimentacion en el médulo de entrada de
alimentacion y repita el POST. Si se vuelve a producir un error
del sistema, deje de utilizar el controlador de RF y pdngase en
contacto con el servicio al cliente de Hologic.

PRECAUCION: no intente reparar el controlador si sospecha de
la existencia de algun problema. Siga la guia de solucion de
problemas de este manual. Si los problemas persisten, llame al
servicio técnico de Hologic para solicitar instrucciones.

Dispositivo desechable de NovaSure estéril: no es necesario realizar
ningun tipo de mantenimiento. Para uso en una sola paciente. No
vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo desechable de NovaSure.

Descripciones de los LED del controlador de RF NovaSure

A continuacion se describen los LED de alerta del controlador de
RF NovaSure.

LED CAVITY ASSESSMENT (Analisis de la cavidad): se ilumina
en cuatro modos:

1. Parpadea en rojo y se escucha una alarma acustica a un ritmo
de una vez por segundo, durante los primeros 10 segundos, cuando
el sistema esta purgando aire del dispositivo desechable. Después
de 10 segundos, el LED y la alarma acustica se desactivan, pero el
CO, continuara saliendo del tubo de vacio.

2. Parpadea en verde y suena una alarma acustica a un ritmo

de una vez por segundo cuando el sistema realiza el andlisis de
integridad de cavidad.

3. Aparece una luz verde permanente cuando se supera el analisis
de integridad de cavidad y el sistema puede suministrar energia de
RF. No se puede suministrar energia al dispositivo desechable hasta
que el LED CAVITY ASSESSMENT (Analisis de la cavidad) sea verde
permanente.

4. Se enciende una luz roja permanente y se activa una alarma
acustica a un ritmo de cuatro veces por segundo cuando se
produce un error en el analisis de integridad de cavidad. Puede
volver a realizarse el andlisis CIA.

LED ENABLE (Habilitar): se ilumina en ambar cuando el usuario
pulsa el boton ENABLE (Habilitar). Actua como medida de seguridad,
para evitar que el dispositivo desechable de NovaSure se active
accidentalmente al tocar el pedal. EI LED ENABLE (Habilitar) no se
enciende si el LED ARRAY POSITION (Posicion malla) esta encendido.

LED RF ON (RF activada): se enciende en azul cuando el procedimiento
de ablacion se encuentra en marcha (se ha pisado el pedal para activar
el controlador de RF NovaSure con la red de electrodos del dispositivo
desechable de NovaSure colocada en el (tero).

LED PROCEDURE COMPLETE (Procedimiento finalizado): se enciende
cuando la impedancia del tejido alcanza 50 ohmios y el procedimiento
de ablacion se lleva a cabo durante un minimo de 30 segundos.

LED ARRAY POSITION (Posicion malla): se enciende en rojo cuando un
polo de la red de electrodos esta en contacto con otro. Este LED deberia
encenderse cuando la red no se encuentre completamente desplegada.
EI LED ENABLE (Habilitar) no se puede activar ni se puede suministrar
alimentacion a la red de electrodos cuando el LED ARRAY POSITION
(Posicion malla) esta encendido.

449 130 60-30 sojapow SO71 3d SOIHYNSN 010S
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LED VACUUM (Vacio): se ilumina en dos casos:

1.Parpadea en rojo y se escucha una alarma actstica mientras el
sistema estabiliza el nivel de vacio durante un maximo de 10 segundos
antes de comenzar el suministro de energia (solo para los modelos 09
de los controladores con una funcion de verificacion previa de vacio).
2.Se ilumina en rojo cuando la vélvula de alivio del vacio se atasca en
la posicion cerrada, cuando se detecta un bloqueo en el dispositivo
desechable o los tubos de conexion o cuando el sistema presenta
una fuga. Podria producirse dicha situacion en estos casos:
. una dilatacion excesiva del cuello uterino con un mal contacto entre
el collar cervical y el orificio externo;
. un mal acoplamiento del tubo de desecante al tubo de succion;
. una obstruccion en el tubo del dispositivo desechable; o
. una obstruccion en el dispositivo desechable.
LED SYSTEM FAULT (Error del sistema): se ilumina en rojo si se produce
un error de sistema o un error de comprobacion de autodiagndstico del reloj
del sistema o del suministro de alimentacion. Si se produce esta situacion,
finalice el procedimiento de inmediato y pdngase en contacto con un
representante de servicio autorizado de Hologic para obtener instrucciones.

Solucion de problemas de las alarmas mas frecuentes

El LED CAVITY ASSESSMENT (Analisis de la cavidad) se ha
encendido en rojo

Si el LED CAVITY ASSESSMENT (Analisis de la cavidad) se muestra rojo
permanente, quiere decir que se ha producido un error en el analisis de
integridad de cavidad. Si se produce un error en el analisis de integridad
de cavidad, el LED CAVITY ASSESSMENT (Andlisis de la cavidad) del
controlador de RF NovaSure parpadeara en rojo y sonara una alarma
acustica rapida a un ritmo de cuatro veces por segundo. Puede volver a
realizarse el analisis CIA.

Si se sospecha de la existencia de una perforacion, debe finalizarse
el procedimiento inmediatamente.

Si se produce un error en el andlisis de integridad de cavidad, pulse
el pedal para detener la alarma. La causa del error en el andlisis de
integridad de cavidad es la incapacidad para presurizar la cavidad
uterina. Puede estar causado por:

1. Fuga en el dispositivo: asegurese de que se haya instalado el
filtro del desecante del tubo de succidn. Compruebe que todas las
conexiones de los tubos estén bien conectadas.

2. Fuga en el orificio externo del cuello uterino: busque burbujas
visibles o el “silbido” de gas en el orificio externo del cuello uterino.
Use la lenglieta del collar cervical para avanzarlo hacia el orificio
externo del cuello uterino para garantizar un sello seguro. Vuelva a
realizar la prueba. Si vuelve a producirse un error en la prueba, utilice
otro tenaculo para sujetar el cuello uterino alrededor de la funda del
dispositivo desechable de NovaSure. Vuelva a realizar la prueba.

3. Perforacion uterina: si se sospecha de la existencia de una
perforacion uterina, debe finalizarse el procedimiento
inmediatamente.

NOTA: puede producirse alguna fuga de CO, en el orificio cervical

externo debido a la presencia de una dilatacion excesiva del cuello

uterino. Puede que se produzcan algunas burbujas visibles o el

“silbido” del gas expulsado en la fuga de CO, en cualquiera de

estas circunstancias.



Si se producen errores en el andlisis de integridad de cavidad después
de un nimero razonable de intentos de llevar a cabo los procedimientos
de solucion de problemas (paso 2.36), interrumpa el procedimiento.

NOTA: para retirar el dispositivo desechable de la cavidad uterina
después de finalizar un analisis de integridad de cavidad, es necesario
realizar un analisis adicional después de introducir nuevamente el
dispositivo desechable (independientemente de si se ha superado o no
la prueba CIA anteriormente) antes de iniciar una ablacion.

LED VACUUM (Vacio) encendido

EI LED VACUUM (Vacio) se ilumina cuando el nivel de vacio se encuentra
fuera de su intervalo especificado. Esto puede ocurrir como resultado de
una o mas de las situaciones siguientes:

e una dilatacion excesiva del cuello uterino;

e un mal contacto entre el collar cervical y el orificio cervical externo;

e |a valvula de alivio del vacio se encuentra en la posicion cerrada;

e una obstruccion en el filtro o filtros (dos) o desecante del dispositivo
desechable; o

e una obstruccion en el dispositivo desechable.

Para eliminar este problema, realice lo siguiente:

e |ntroduzca suavemente un dilatador uterino o sonda de 2—3,5 mm en
la valvula de alivio del vacio.

e Compruebe la posicion del collar cervical y cambiela, si es necesario.
Use la lenglieta del collar cervical para avanzarlo hacia el orificio externo
del cuello uterino para garantizar un sello seguro. Compruebe que no
entre aire en el cuello uterino debido a un acoplamiento incorrecto entre
el collar cervical y la entrada del canal cervical. Si entra aire en el canal
cervical, intente cambiar la posicion del collar cervical y el tubo del
dispositivo desechable para evitar la entrada de aire.

e Asegurese de que el contenedor de succion del dispositivo desechable
se encuentre en posicion vertical y que los tubos del dispositivo no
envuelvan la pierna de la paciente.

e Compruebe que todas las conexiones de los tubos estén bien
conectadas. Compruebe el conector de acoplamiento de los tubos del
desecante. Sustituya el desecante si tiene un color rosa. Compruebe
que el filtro que se encuentra cerca de la conexion de desecho del
tubo de vacio esté apretado.

¢ |ntente de nuevo el procedimiento de ablacion.

Si el LED VACUUM (Vacio) se vuelve a iluminar:

¢ Desconecte el dispositivo desechable del controlador de RF.
e Retire el dispositivo desechable de la paciente.

e Cambie el dispositivo desechable por uno nuevo.

¢ Intente de nuevo la ablacion con el dispositivo nuevo.

Si se produce una alarma de vacio con el dispositivo nuevo, interrumpa
el procedimiento.

NOTA: para retirar el dispositivo desechable de la cavidad uterina
después de finalizar un analisis de integridad de cavidad, es
necesario realizar un analisis adicional después de introducir
nuevamente el dispositivo desechable (independientemente de si
se ha superado o no el analisis CIA anteriormente) antes de iniciar
una ablacion.
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Contenedor de CO, con nivel bajo o vacio

El controlador de RF NovaSure genera una alarma acustica a

un ritmo de cuatro veces por segundo durante esta situacion de
alarma. Los LED que estaban encendidos antes de la activacion
de la alarma permaneceran en el mismo estado durante el
acontecimiento de nivel bajo de CO,. Aunque se pise el pedal, no
se desactivara la alarma acustica.

1. Sustituya el contenedor de CO, para detener la alarma acustica.

NOTA: no es necesario retirar el dispositivo desechable de la
paciente antes de sustituir el contenedor.

2. Continte con el procedimiento.

LED ARRAY POSITION (Posicion malla) iluminado

1. Mueva suavemente el extremo proximal del dispositivo
desechable y observe si se apaga el LED ARRAY POSITION
(Posicion malla). En caso contrario, realice lo siguiente:

2. Intente suavemente volver a asentar el dispositivo desechable
de NovaSure:

A.  Retire parcialmente la red de electrodos a la funda
pulsando el boton de desbloqueo del mango del
dispositivo desechable.

B.  Tire del dispositivo desechable hacia atras ligeramente
desde el fondo del utero.

C.  Vuelva a desplegar suavemente la red de electrodos del
dispositivo desechable mientras desplaza lentamente el
mismo hacia adelante y atras acoplando los mangos del
dispositivo desechable; y

D.  Vuelva a asentar el dispositivo desechable contra el
fondo mediante el procedimiento de asentamiento
descrito en los pasos 2.26 a 2.33.

3. Siel ttero esta retrovertido, tenga mucho cuidado para evitar
la perforacion. Aplique una suave traccion caudal en el cuello
uterino con el tendculo y eleve el mango del dispositivo desechable
hacia el techo, alineandola con el eje del ttero, mientras realiza el
procedimiento de asentamiento.

4. Siel LED ARRAY POSITION (Posicion malla) todavia esta encendido,
repliegue por completo la red de electrodos del dispositivo
desechable y extraiga el dispositivo desechable de la paciente.

5. Despliegue el dispositivo desechable fuera del cuerpo de la paciente;
asegurese de que no se hayan producido dafios en la red de
electrodos y que el LED ARRAY POSITION (Posicion malla) se apague.

6. Intente volver a introducir, desplegar y asentar el dispositivo
desechable siguiendo el procedimiento de asentamiento descrito en
la seccion 2.0.

7. Siel LED ARRAY POSITION (Posicion malla) permanece encendido,
sustituya el dispositivo desechable por uno nuevo.

8. Siel LED ARRAY POSITION (Posicion malla) permanece encendido
con un nuevo dispositivo desechable, finalice el procedimiento.

449 13d 60-30 Sojapow SO71 3d SOIdYNSN 010S

Vaya a la pagina 24 para consultar el resto
de las instrucciones de uso.
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: A. Modo automatico

© Paratrabajar en el modo automatico con el modelo 10 del

5 controlador de RF, pulse el botén Cambiar modo cuando se muestre
M enla parte inferior de la pantalla. Contintie con el paso 2.36; pero
™ norealice el paso 2.37 si utiliza el sistema en el modo automatico.
€D B.Modo manual

¥ NOTA: el modo manual es el modo de funcionamiento del

sistema por defecto.

Para trabajar con el sistema en el modo manual, no pulse el boton
Cambiar modo antes de comenzar el analisis de integridad de
cavidad (CIA). Siga los pasos 2.36 y 2.37.

2.36 Comience el procedimiento de andlisis CIA pisando una vez

el pedal. Se mostrara en la pantalla el mensaje “Comprobacion

de cavidad en curso” mientras cinco puntos se apagan y se
encienden. La duracion de la prueba variara entre 7 y 30 segundos
aproximadamente. Se muestra una pantalla “Comprobacion de
cavidad finalizada” cuando se supera el anlisis CIA y el sistema
puede suministrar energia de RF. No se puede suministrar energia
al dispositivo desechable hasta que la pantalla CIA se muestre

por completo.

Si se producen errores en el andlisis de integridad de cavidad,
se muestra la pantalla “Fallo en comprobacion de cavidad” con
los pasos de solucion de problemas.

A. Si se sospecha de la existencia de una perforacion, debe
finalizarse el procedimiento inmediatamente.

B. Si vuelve a producirse un error en la prueba CIA, compruebe

que no haya fugas en el sistema ni entre el cuello uterino y el collar
cervical. Compruebe todas las conexiones de los tubos y asegurese
de que se haya instalado un desecante del tubo de succion. Si la
fuga se encuentra en el cuello uterino y no se puede solucionar
mediante el collar cervical, utilice otro tenaculo para sujetar el cuello
uterino alrededor de la funda. Repita la prueba CIA pisando el pedal.
NOTA: se puede producir alguna fuga de CO, en el orificio
cervical externo debido a la presencia de una dilatacion
excesiva del cuello uterino. Puede que se produzcan algunas
burbujas visibles o el “silbido” del gas expulsado en la fuga de

GO, en cualquiera de estas circunstancias.
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C. Sise producen errores en el andlisis de integridad de cavidad
después de un namero razonable de intentos de llevar a cabo los
procedimientos de solucion de problemas (paso 2.36), interrumpa
el procedimiento.

NOTA: para retirar el dispositivo desechable de la cavidad uterina

después de finalizar un analisis de integridad de cavidad, es necesario

realizar un analisis adicional después de introducir nuevamente el
dispositivo desechable (independientemente de si se ha superado o no
el analisis CIA anteriormente) antes de iniciar una ablacion.

2.37 Solo modo manual
Al trabajar con el sistema en el modo manual, el ciclo de ablacion
no se inicia automaticamente después de un andlisis de integridad
de cavidad (CIA) satisfactorio. Una vez completado con éxito el
analisis CIA, pulse el boton ENABLE (Habilitar) y pise el pedal una
segunda vez para iniciar el ciclo de ablacion.
NOTA: en todos los modelos 10 de los controladores de RF se produce
una verificacion previa de vacio de forma automatica antes del inicio
del ciclo de ablacion. Se muestra la pantalla “Comprobacion de vacio
en curso” y se escucha una alarma acustica durante un maximo de
10 segundos durante la verificacion previa de vacio.

Durante el ciclo de ablacién, se muestra una pantalla “RF activada”
con un reloj para registrar la duracion de la ablacion.

NOTA: el suministro de energia de RF se puede detener en cualquier
momento pisando el pedal.

2.38 Después de la finalizacion automatica del ciclo de ablacion
(aproximadamente 90 segundos), repliegue por completo el collar
cervical hacia la posicion proximal usando la lenglieta del collar
cervical.

PRECAUCION: el collar cervical debe retirarse por completo hasta

su posicion proximal, para reducir al minimo los posibles dafios en

la funda al cerrar la red. Collar

cervical




Cuando finaliza el ciclo de ablacion, se muestra la pantalla “Procedimiento
finalizado” con un resumen del procedimiento. La pantalla “Procedimiento
finalizado” recoge la siguiente informacion sobre cada procedimiento:

e |ongitud de la cavidad.

e Ancho de la cavidad.

¢ Nivel de potencia.

e Tiempo de ablacion de RF.

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

Procedimiento finalizado

+ Longitud de la cavidad
* Ancho de la cavidad
* Nivel de potencia

5.5 cm
4.5 cm
136 W

* Tiempo de ablacién de RF 1:28

2.39 Desbloquee el dispositivo desechable pulsando el boton de
desbloqueo. Cierre el dispositivo desechable manteniendo fijo el
mango frontal y tirando suavemente del mango trasero hacia atras
hasta que el indicador de red cerrada, localizado en la articulacion de
los mangos frontal y posterior, muestre el mensaje “ARRAY CLOSED”
(Red cerrada). Esto indica que la red se ha replegado en la funda y
que el dispositivo desechable se encuentra en la posicion cerrada.

NOTA: si resulta dificil cerrar y retirar el dispositivo desechable,

consulte la seccion Solucidn de problemas, “Dificultad para cerrar

y retirar el dispositivo desechable después de la ablacion”.

PRECAUCION: para evitar daar el dispositivo, tenga cuidado
cuando repliegue la red.

2.40 Retire el dispositivo desechable de la paciente.
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Mantenimiento periédico

El controlador de RF se ha disefiado para cumplir con la norma

IEC 60601-1 y otras normas de seguridad, y dicho cumplimiento se
ha comprobado. No se requiere mantenimiento, ya que el sistema
realiza autocomprobaciones cuando se enciende. Para limpiar el
controlador, consulte la seccion “Limpieza y desinfeccion”.

Prueba de salida de potencia de RF

El modelo 10 del controlador de RF NovaSure tiene integrada la
prueba automatica de salida de potencia en un test automatico
de encendido (POST). Durante el POST, la potencia de salida (Pc)
del controlador se envia a un resistor shunt (Rs) situado dentro
del controlador. El Pc debe ser de 180 vatios y el valor nominal
del resistor es de 25 ohmios. Durante el POST, no se suministra
alimentacion al conector del dispositivo desechable en la parte
delantera del controlador.

El modelo 10 del controlador de RF NovaSure realiza el POST
automaticamente al encenderse. Para acceder a la informacion
sobre el POST, vaya a Configuracion y despliegue Informacion del
sistema. Pulse el boton Ver info.

NOTA: si se produce un error del sistema durante el POST,
desactive la alimentacion en el mddulo de entrada de
alimentacion y repita el POST. Si se vuelve a producir un error
del sistema, deje de utilizar el controlador de RF y péngase en
contacto con el servicio al cliente de Hologic.

PRECAUCION: no intente reparar el controlador si sospecha de
la existencia de algun problema. Siga la guia de solucion de
problemas de este manual. Si los problemas persisten, llame
al servicio técnico de Hologic para solicitar instrucciones.

Dispositivo desechable de NovaSure estéril: no es necesario realizar
ningdn tipo de mantenimiento. Para uso en una sola paciente. No
vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo desechable de NovaSure.
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Iconos en pantalla del modelo 10 del controlador de RF NovaSure
A continuacion se facilita una descripcion de los iconos que se muestran
en la pantalla del modelo 10 del controlador de RF NovaSure.

Icono Configuracion:

Pulse este boton para mostrar
las opciones de configuracion de
idioma, brillo y volumen.

2.41 DESACTIVE EL CONTROLADOR DE RF NOVASURE.

Icono Ultimo procedimiento:
Pulse este boton para mostrar
la pantalla “Procedimiento
finalizado” y revisar el resumen
desde el dltimo procedimiento.

2.42 Proporcione la atencion postoperatoria correspondiente a la paciente
segun los procedimientos estandar. El dispositivo desechable usado
debe tratarse como residuo biopeligroso y debe desecharse segun
las practicas estandar del centro en el que se realice el tratamiento.

2.43 Dé el alta a la paciente del hospital o la consulta segun indique el
médico encargado.

@ conecte el pedal

Mantenimiento y servicio periédicos

No existe ningin manual de servicio para el controlador de RF NovaSure,
ya que la unidad no contiene ningtin componente que lo precise.

Icono Ayuda:

Pulse este boton para mostrar mas informacion
sobre el paso en curso del procedimiento. Este
icono muestra una version resumida del idioma
del manual de instrucciones

ADVERTENCIA: no se permiten modificaciones de este equipo.
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NOTA: al pulsar el icono “Ultimo procedimiento”, se despliega
unicamente el procedimiento anterior. La informacion sobre
procedimientos anteriores al mas reciente realizado no estara
disponible.

NOTA: en la pantalla “Configuracion”, pulse los botones “-” o
“4” para ajustar el volumen y el brillo.

Configuracién

— L

Brillo

Idioma

NOTA: la primera vez que se enciende el modelo 10 del
controlador de RF se muestra la pantalla “Seleccione su
idioma”. La configuracion por defecto esta en inglés. Para
seleccionar otro idioma, pulse el boton con el nombre de ese
idioma. Guarde la seleccion pulsando el boton que parpadea
en verde. La seleccion de idioma se guardara. Para cambiar la
seleccion de idioma después de la configuracion inicial, utilice
la pantalla “Configuracién”. Pulse el nombre del idioma para
cambiar el idioma que se muestra en la pantalla. Para guardar
los cambios de configuracion, pulse el boton que parpadea en
verde. Para cancelar la seleccion, pulse la “X” azul.
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Solucion de problemas de las alarmas mas frecuentes

ALARMA ANALISIS DE LA CAVIDAD

Si se producen errores en el andlisis de integridad de cavidad,

se muestra la pantalla “Fallo en comprobacion de cavidad” con
una version resumida de los pasos de solucion de problemas

que siguen. La causa del error en el andlisis de integridad de
cavidad (CIA) es la incapacidad para presurizar la cavidad uterina.
Puede estar causado por:

1.Fuga en el dispositivo: asegurese de que se haya instalado el
filtro del desecante del tubo de succion. Compruebe que todas las
conexiones de los tubos estén bien conectadas.
2.Fuga en el orificio externo del cuello uterino: busque burbujas
visibles o el “silbido” de gas en el orificio externo del cuello uterino.
Use la lenglieta del collar cervical para avanzarlo hacia el orificio
externo del cuello uterino para garantizar un sello seguro. Vuelva a
realizar el anlisis CIA. Si vuelve a producirse un error en el analisis
CIA, utilice otro tenaculo para sujetar el cuello uterino alrededor de
la funda del dispositivo desechable de NovaSure. Vuelva a realizar el
analisis CIA.
3.Perforacion uterina: si se sospecha de la existencia de una
perforacion, debe finalizarse el procedimiento inmediatamente.
NOTA: puede producirse alguna fuga de CO, en el orificio cervical
externo debido a la presencia de una dilatacion excesiva del cuello
uterino. Puede que se produzcan algunas burbujas visibles o el
“silbido” del gas expulsado en la fuga de CO, en cualquiera de
estas circunstancias.
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NOTA: al seguir los pasos de solucion de problemas en el modelo
10 del CRF, pulse el boton “?” de la pantalla y utilice los botones de
desplazamiento que se encuentran a la derecha para obtener mas
informacion. Para volver a la pantalla principal desde los pasos
adicionales de solucion de problemas, pulse la “X” en la esquina
superior derecha de la pantalla.

Si se producen errores en el andlisis de integridad de cavidad después
de un niimero razonable de intentos de llevar a cabo los procedimientos
de solucion de problemas (paso 2.36), interrumpa el procedimiento.

ALARMA DE VACi0

La alarma de Vacio se ilumina cuando el nivel de vacio se encuentra
fuera de su intervalo especificado. Esto puede ocurrir como resultado
de una o mas de las situaciones siguientes:

e una dilatacion excesiva del cuello uterino;

¢ un mal contacto entre el collar cervical y el orificio cervical externo;

e |a valvula de alivio del vacio se encuentra en la posicion cerrada;

e una obstruccion en el filtro o filtros (dos) o desecante del dispositivo
desechable; o

¢ una obstruccion en el dispositivo desechable.

Si se producen errores en la comprobacion de vacio, se muestra la

pantalla “Fallo de vacio” con una version resumida de los pasos de

solucion de problemas que siguen:

e Introduzca suavemente un dilatador uterino o sonda de 2—3,5 mm en
la valvula de alivio del vacio.

¢ Compruebe la posicion del collar cervical y cambiela, si es necesario.
Use la lenglieta del collar cervical para avanzarlo hacia el orificio externo
del cuello uterino para garantizar un sello seguro. Compruebe que no
entre aire en el cuello uterino debido a un acoplamiento incorrecto entre
el collar cervical y la entrada del canal cervical. Si entra aire en el canal
cervical, intente cambiar la posicion del collar cervical y el tubo del
dispositivo desechable para evitar la entrada de aire.

¢ Asegurese de que el contenedor de succion del dispositivo desechable
se encuentre en posicion vertical y que los tubos del dispositivo no
envuelvan la pierna de la paciente.

¢ Compruebe que todas las conexiones de los tubos estén bien
conectadas. Compruebe el conector de acoplamiento de los tubos del
desecante. Sustituya el desecante si tiene un color rosa. Compruebe
que el filtro que se encuentra cerca de la conexion de desecho del
tubo de vacio esté apretado.

¢ Intente de nuevo el procedimiento de ablacion.

Si la pantalla “Fallo de vacio” se muestra de nuevo:

¢ Desconecte el dispositivo desechable del controlador de RF.

e Retire el dispositivo desechable y sustitiyalo por otro dispositivo
desechable nuevo.

¢ |ntente de nuevo la ablacion con el dispositivo nuevo.

NOTA: al seguir los pasos de solucion de problemas en el modelo

10 del CRF, pulse el boton “?” de la pantalla y utilice los botones de

desplazamiento que se encuentran a la derecha para obtener mas

informacion. Para volver a la pantalla principal desde los pasos

adicionales de solucion de problemas, pulse la “X” en la esquina

superior derecha de la pantalla.
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Si se produce una alarma de vacio con el dispositivo nuevo, interrumpa 5. Despliegue el dispositivo desechable fuera del cuerpo de la
el procedimiento. paciente; asegurese de que no se han producido dafios en
NOTA: para retirar el dispositivo desechable de la cavidad uterina lared de ellectrodos y que el mensaje “Posicion malla” ha
después de finalizar un analisis de integridad de cavidad, es desaparecido.

necesario realizar un analisis adicional después de introducir 6. Intente volver a introducir, desplegar y asentar el dispositivo
nuevamente el dispositivo desechable (independientemente de si desechable siguiendo el procedimiento de asentamiento
se ha superado o no el analisis CIA anteriormente) antes de iniciar descrito en la seccién 2.0.

una ablacion. 7. Si el mensaje “Posicion malla” todavia permanece activo,
Contenedor de CO, con nivel bajo o vacio sustituya el dispositivo desechable por uno nugvo.

Se mostrard la pantalla “Reemplazar CO,” con una imagen de la parte 8. Siel mensaje “Posicion malla” se muestra con un nuevo
posterior del controlador. Se generara una alarma acustica una vez dispositivo desechable, finalice el procedimiento.

por segundo. Los mensajes de alarma que estaban presentes antes de NOTA: al seguir los pasos de solucion de problemas en el

el reemplazo de CO,. Aunque se pise el pedal, no se desactivara la los botones de desplazamiento que se encuentran a la derecha
alarma acistica. para obtener mas informacion. Para volver a la pantalla

1.Sustituya el contenedor de CO, para detener la alarma acustica. principal desde los pasos adicionales de solucion de problemas,
NOTA: no es necesario retirar el dispositivo desechable de la pulse la “X” en la esquina superior derecha de la pantalla.
paciente antes de sustituir el contenedor.

2.Continue con el procedimiento.

Alarma POSICION MALLA

El mensaje “Posicion malla” se muestra cuando la red no esta
completamente abierta. El controlador no puede llevar a cabo la
ablacion mientras se muestre el mensaje “Posicion malla”. Si se activa
la alarma POSICION MALLA, se muestra la pantalla “Compruebe la red
de electrodos” con una version resumida de los pasos de solucion de
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problemas que siguen. , o Consulte la pagina 24 para obtener

1. Mueva suavemente el extremo proximal del dispositivo desechable . . - -
y observe si desaparece el mensaje “Posicion malla”. En caso informacion sobre el resto de las instrucciones
contrario, realice lo siguiente: de uso.

2. Intente suavemente volver a asentar el dispositivo desechable de
NovaSure:

A.  Retire parcialmente la red de electrodos en la funda pulsando
el botdn de desbloqueo del mango del dispositivo desechable.

B.  Tire del dispositivo desechable hacia atras ligeramente desde
el fondo del utero.

C.  Vuelva a desplegar suavemente la red de electrodos del
dispositivo desechable mientras desplaza lentamente el mismo
hacia adelante y atras acoplando los mangos del dispositivo
desechable; y

D.  Vuelva a asentar el dispositivo desechable contra el fondo
mediante el procedimiento de asentamiento descrito en los
pasos 2.26 a 2.33.

3. Si el utero esta retrovertido, tenga mucho cuidado para evitar la
perforacion. Aplique una suave traccion caudal en el cuello uterino
con el tenaculo y eleve el mango del dispositivo desechable hacia
el techo, alineandola con el eje del Utero, mientras realiza el
procedimiento de asentamiento.

4. Si el mensaje “Posicion malla” todavia permanece activo, repliegue
por completo la red de electrodos del dispositivo desechable y
extraiga el dispositivo desechable de la paciente.
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Solucion de problemas adicional

Sospecha de perforacion uterina

Antes de aplicar energia: Durante o después de aplicar
energia:

1. Finalice el procedimiento. | 1. Finalice el procedimiento.
2. Asegure la estabilidad de | 2. Asegure la estabilidad de

la paciente. la paciente.
3. Considere el tratamiento 3. Descarte dafios en los
de la perforacion. organos.

4. Programe de nuevo el 4. Programe de nuevo el
procedimiento, si es procedimiento, si es
necesario. necesario.

La red de electrodos no se posiciona completamente ni se
queda bloqueada en el titero

1. Retraiga parcialmente la red en la funda (mantenga fijo el
mango frontal y tire del mango posterior hacia atras alejandolo

de la paciente).

2. Coloque de nuevo el dispositivo desechable dentro de la cavidad.
3. Despliegue de nuevo la red de electrodos en la cavidad.

4. Si el dispositivo desechable no se bloquea, retirelo del utero.
5. Compruebe que el dispositivo desechable no esté dafiado.

6. Intente abrir y bloquear el dispositivo desechable fuera de

la paciente.

7. Si esta dafiado, sustituyalo.

8. Sino esta dafiado, vuelva a introducirlo en la cavidad uterina
de la paciente e intente desplegarlo.

9. Sino es posible desplegar el dispositivo desechable a

una distancia minima de 2,5 cm cuerno a cuerno, finalice el
procedimiento.

10. Considere la perforacion uterina como causa posible de la
imposibilidad de despliegue.

Dificultad para cerrar y retirar el dispositivo desechable
después de la ablacion
Confirme que el boton de desbloqueo esté presionado:

e En tal caso, retire gradualmente el dispositivo desechable

de la paciente.

e De no ser asi, presione el boton de desbloqueo y vuelva a
intentar cerrar el dispositivo desechable. Si continta encontrando
dificultades para cerrarlo, retire gradualmente el dispositivo
desechable de la paciente.

El LED “ENABLE” (Habilitar) no se ilumina (solo los

modelos 08-09 de los controladores de RF)

Compruebe que:

1. el boton ENABLE (Habilitar) se ha pulsado firmemente;

2. el controlador de RF NovaSure esta conectado;

3. el conmutador de la parte posterior del controlador esta
activado; y

4. el LED ARRAY POSITION (Posicion malla) no esta encendido.
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El LED PROCEDURE COMPLETE (Procedimiento finalizado) no
esta encendido (modelos 08-09 del CRF) o no se muestra la
pantalla “Procedimiento finalizado” (modelo 10 del CRF) al
final del procedimiento.

1. Sino se ha suministrado energia durante al menos 30 segundos, el LED
no se enciende (modelos 08-09 del CRF) 0 no se muestra la pantalla
“Procedimiento finalizado” (modelo 10 del CRF). Retire el dispositivo
desechable de NovaSure del Utero después de haber replegado por
completo la red de electrodos del dispositivo en la funda:

A.  Suelte el boton de desbloqueo del dispositivo desechable.
B.  Mantenga firme el mango frontal del dispositivo desechable.
C.  Tire del mango posterior del dispositivo desechable hacia atras.

2. Compruebe que el dispositivo desechable no esté dafado.
Despliegue por completo la red de electrodos fuera de la paciente,
comprobando que el LED ARRAY POSITION (Posicion malla) no se
enciende (modelos 08-09 del CRF) o que el mensaje no se muestra
(modelo 10 del CRF).

3. Si el dispositivo desechable no esta dafiado y el LED ARRAY
POSITION (Posicion malla) se apaga (modelos 08-09 del CRF) o el
mensaje en la pantalla no desaparece (modelo 10 del CRF), vuelva
a introducir el dispositivo, despliéguelo de nuevo e intente realizar
el tratamiento otra vez.

4. Si el problema persiste, cambie el dispositivo desechable por
uno nuevo.

5. Intente de nuevo el procedimiento. Si el problema persiste, finalice
el procedimiento.

EI LED RF ON (RF activada) no se enciende (modelos 08-09 del CRF)

o la pantalla “RF activada” no se muestra (modelo 10 del CRF)

1. Si el controlador de RF NovaSure esta conectado y encendido, se
ha pulsado el boton ENABLE (Habilitar) y no se recibe alimentacion
del controlador al pisar el pedal, compruebe la conexion del pedal.
Compruebe también que se ha superado el analisis de la cavidad.

2. Si el problema persiste, finalice el procedimiento.

Los valores UP/DOWN (Arriba/abajo) no aparecen al pulsar las
teclas correspondientes

Asegurese de que el dispositivo desechable esté conectado al
controlador. Los valores no aparecen a menos que el dispositivo
desechable esté conectado correctamente al controlador.

Instrucciones de sustitucion

El controlador de RF NovaSure utiliza un par de fusibles situados

en un portafusibles en el mddulo de entrada de energia. Se utilizan
fusibles de tipo T5AH, 250 V. Se puede acceder al modulo con ayuda
de un destornillador ranurado que se utiliza para abrir la puertecilla del
portafusibles. Si es necesario, el portafusibles se retira y se cambian
los fusibles. Para montarlo, se siguen estos pasos en orden inverso.
Cualquier producto NovaSure posiblemente defectuoso debe enviarse
a Hologic para su evaluacion. Siga las instrucciones que encontrara al
final de este manual, en la seccion Devoluciones al Servicio técnico,
para obtener un nimero de autorizacién de devolucion de materiales
(n.° de RMA). No deseche el dispositivo desechable de NovaSure.



Dispositivo desechable de NovaSure

1.
2.

3.

El dispositivo desechable de NovaSure no contiene latex.

El dispositivo desechable de NovaSure es un dispositivo de clase lll
segun la normativa de la FDA.

El dispositivo desechable de NovaSure es un dispositivo de clase IIB
de acuerdo con la directiva MDD 93/42/CEE.

Diametro nominal de la punta del dispositivo desechable de
NovaSure: 6 mm.

Dimensiones generales del dispositivo desechable de NovaSure:
19" x6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).

El dispositivo desechable de NovaSure tiene una tension nominal
de 153 V.

Controlador de RF NovaSure

1.

2.

3.

4.

5

6.

7.

8.

9.

El controlador de RF de NovaSure se puede utilizar con tomas
de corriente de 100 a 240 V de CA y consume un maximo de
5 amperios.
El controlador de RF NovaSure es un instrumento de clase |, tipo BF
a prueba de desfibriladores, conforme con la norma IEC 60601-1.
El controlador de RF NovaSure es un dispositivo de clase Ill segln
la normativa de la FDA.
El controlador de RF NovaSure es un dispositivo de clase IIB
conforme a lo estipulado en la Directiva relativa a los productos
sanitarios 93/42/CEE.
Se ha probado el controlador de RF y se ha determinado que cumple
con los limites de los dispositivos médicos de acuerdo con la norma
IEC 60601-1-2 ED. 4.0: 2014. Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias dafinas
en una instalacion médica normal. Este equipo genera, utiliza y puede
irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza conforme
a las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales para
otros dispositivos en las inmediaciones. No obstante, no hay garantias
de que no se produzcan interferencias en una instalacion particular. Si
este equipo ocasiona interferencias perjudiciales en otros dispositivos,
lo que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo, se
recomienda al usuario que pruebe a corregir la interferencia adoptando
una o mas de las siguientes medidas:

e Cambie de orientacion o de posicion el dispositivo receptor.

e Aumente la separacion entre los equipos.

e Conecte el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente
al que estén conectados los demas dispositivos.

¢ Pongase en contacto con el servicio técnico de Hologic (o con el
fabricante del otro equipo) para obtener ayuda.
El controlador retne los requisitos de las directivas IEC 60601-1/
UL 60601-1, IEC 60601-2-2 y CSA C22.2 N.° 601.1.
El envio del controlador solo debe realizarse en el embalaje original
de Hologic. A continuacion se indican los requisitos ambientales para
el uso, envio y almacenamiento del dispositivo.
La tensién maxima absoluta generada por el controlador de RF
NovaSure es de 153 voltios. Los accesorios utilizados con el
controlador de RF deben tener una tension nominal igual o superior
a 153 voltios.
La potencia maxima absoluta generada por el controlador de RF
NovaSure es de 216 vatios.

10. Peso del controlador de RF NovaSure: 11 kg (24 Ibs), sin embalaje.
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11. Altura: 12,5"; Ancho: 7,5"; Profundidad: 14,5"
(32 cmx 19 cm x 35,5 cm).

12. La presion maxima del CO, suministrada desde el controlador
de RFy el dispositivo desechable de NovaSure debe ser
de 90 + 10 mmHg. El caudal maximo de CO, suministrado
desde el controlador de RF NovaSure conectado al dispositivo
desechable debe ser de 95 + 15 ml/min. (El caudal maximo
de CO, suministrado desde el controlador de RF NovaSure sin
estar conectado a un dispositivo desechable de NovaSure es
de 117 = 13 ml/min).

13. El generador de RF Novasure debe usarse sin un electrodo neutro.

Potencia frente a resistencia

200

180 ]
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60

Potencia medida (vatios)

40

20

—HK-90W 180 W
0

20 . 25 . 30 35 .
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40 45 50

Potencia real frente al valor de potencia en una carga de 20 ohmios

200

175 //
150 /

125 /
100 //

T

50

|+

Potencia real (vatios)

50 75 100 125 150 175 200

Ajuste de potencia (ohmios)

Condiciones de funcionamiento, sin embalaje

Altitud De 0 a 10.000 pies (De 0a3.030 m)

Temperatura De10°Ca40°C (De 50 °F a 104 °F)

Humedad De 15 a 85% de HR a 40 °C (sin condensacion)

Condiciones no de funcionamiento, con embalaje

Altitud De 0 a40.000 pies (De0a12.120 m)
Temperatura De -30°Ca 60 °C (De -22 °F a 140 °F)
Humedad 85% de HR, 72 horas, a 38 °C (sin condensacion)
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Rendimiento esencial:

e Se debe purgar el aire del dispositivo durante 10 segundos
antes de insertarlo en el paciente.

e L a Evaluacion de Integridad de la Cavidad (CIA, por sus siglas
en inglés) debe medir una presion de 50 + 10 mmHg durante
3 segundos como minimo para ser valida. De lo contrario, la
CIA informara un error. El controlador de RF no permitira que
comience una ablacion hasta que la CIA sea valida.

e Potencia de RF: el rango de suministro de potencia de RF es de
55 a 180 (+/-20 %) vatios.

e Supervision de la presion de vacio: durante una ablacion,
la presion de vacio debe estar entre 17,78 + 5,08 mmHg
y 152,4 + 25,4 mmHg. Si la presion de vacio excede este
intervalo, el controlador finalizara la ablacion.

e Supervision de impedancia: el controlador RF finalizara una
ablacion cuando la impedancia del tejido alcance los 50 ohmios.
El controlador también actuara de la misma manera si la
impedancia es inferior a 0,5 ohmios.

¢ Temporizador de dos minutos: después de dos minutos de
suministro de energia de RF, el controlador finalizara la ablacion.

 Tiempo de espera de diez minutos: después de finalizar el
procedimiento de ablacion, el controlador se detiene durante
10 minutos, durante los cuales no puede suministrar energia.

e Proteccion contra cortocircuitos de CC: si el controlador de
RF detecta un cortocircuito (por ejemplo, <13 +/—6 ohmios),
finalizara la ablacion.

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones e
inmunidad electromagnéticas

El controlador de RF NovaSure esta disefiado para su uso en el
entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente
o0 usuario del controlador de RF NovaSure debe asegurarse de
que se utilice en un entorno de estas caracteristicas.
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Emisiones electromagnéticas

Prueba de Conformidad | Entorno electromagnético:

emisiones Orientacion

Emisiones Grupo 1 El controlador de RF de NovaSure

de RF debe emitir energia electromagnética

CISPR 11 para realizar su funcion prevista. Lo§
equipos electronicos cercanos podrian
verse afectados.

Emisiones Clase A El controlador de RF de NovaSure esta

de RF disefiado para su uso en instalaciones

CISPR 11 profesionales de atencion sanitaria,
incluidos hospitales y consultorios

Emisiones de | Clase A médicos.

armonicos ADVERTENCIA: Las caracteristicas

IEC 61000~ de EMISIONES de este equipo lo

3-2 hacen adecuado para su uso en

Fluctuaciones | Cumple areas industriales y hospitales

de tension/ (clase A de la norma CISPR 11). Si

emisiones se utiliza en un entorno residencial

de parpadeo (para lo que normalmente se

IEC 61000- requiere la clase B de la norma

3-3 CISPR 11), es posible que este
equipo no ofrezca una proteccion
adecuada para los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia.
El usuario podria necesitar tomar
medidas atenuantes, como
reorientar el equipo o cambiarlo de
lugar.

ADVERTENCIA: en algunas circunstancias existe un posible riesgo
de quemaduras en otros lugares cuando se utiliza un dispositivo de
alta frecuencia. Debe evitarse el contacto piel con piel, por ejemplo,
mediante la insercion de una gasa seca.

ADVERTENCIA: como en cualquier dispositivo electroquirirgico,
existe la posibilidad de que se forme un arco y se produzca
estimulacion neuromuscular. El riesgo de estimulacion del
musculo, en concreto del misculo cardiaco, es poco probable
cuando este dispositivo se utiliza correctamente en el utero.



INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Prueba de IEC 60601 Conformidad Directrices:
inmunidad Nivel de prueba | Nivel entorno
electromagnético
Descarga +2 KV, +4 KV, +2 KV, +4 KV, Los suelos deben
electrostatica | =8 kV Contacto | +8 kV Contacto | ser de madera,
(DE) hormigon o
ceramica. Si los
CO1000- | ok eaky, | =2k 24KV, | suelos estan
=8 kY, =8 kY, cubiertos de algin
+15 kV Aire +15 kV Aire material sintético’
la humedad relativa
minima debe ser del
30%.
Respuesta +0,5 kV, +0,5 kV, La calidad de la
rapida a +1 KV, +2 kV +1 KV, +2 kV potencia de la red
efectos para lineas para lineas debe ser la de un
transitorios de suministro de suministro entorno comercial u
eléctricos/ eléctrico eléctrico hospitalario tipico.
sobretension
|4E_(2161 000- Frecuencia de Frecuencia de
repeticion de repeticion de
100 kHz 100 kHz
Sobretension | 0,5 kV, =1 kV | =0,5kV, +1 kV | La calidad de la
IEC 61000- Qe linea(s) a Qe linea(s) a potencia de la red
4-5 linea(s) linea(s) debe ser la de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.
+0,5kV, =1 kV, | =0,5kV, =1 kV,
+2 kV de +2 kV de
linea(s) a tierra | linea(s) a tierra
Caidas de 0%U; 0%U; La calidad de la
tension, 0,5 ciclo a 0°, 0,5 ciclo a 0°, potencia de la red
interrupciones | 45°,90°,135°, | 45°,90°,135°, | debe serlade un
breves y 180°, 225°, 180°, 225°, entorno comercial u
variaciones 270°y 315° 270°y 315° hospitalario tipico.
de tension en Si es necesario el
las lineas de funcionamiento
suministro 0%U; 0%U; continuo del
eléctrico 1cicloy 1cicloy controlador de
70 % UT; 70 % UT; BF NovaSure
25/30 ciclos 25/30 ciclos incluso cuando
IEC 61000- . . se interrumpe la
4-11 Monofasico: a 0° | Monofasico: a 0° alimentacion la
red, se recomienda
o 11 . o 11 . suministrarle
256J (l:JiT(;Ios 256J (l:JiT(;Ios alimentacion
mediante una
bateria o una fuente
de alimentacion
Esta condicion | ininterrumpida.
hace que el
controlador de
RF se apague y
a continuacion
regrese al modo
de espera.
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Prueba de
inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Conformidad
Nivel

Directrices:
entorno
electromagnético

Frecuencia de
lared

50/60 Hz

Campo
magnético

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz

30A/m
50 Hz

Los campos
magnéticos de
frecuencia de la
potencia deben

ser los de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

RF conducida

IEC 61000-
4-6

3V

De 0,15 MHz a
80 MHz

6V en bandas
de frecuencia
ICMy de
radioaficionados

0,15 MHz y
80 MHz

80 % AM a1 kHz

3V

De 0,15 MHz a
80 MHz

6V en bandas
de frecuencia
ICMy de
radioaficionados

0,15MHz y
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

No se deben utilizar
equipos portatiles

y moviles de
comunicacion por
RF a una distancia
inferior a la
recomendada de los
componentes del
generador de RF;
dicha distancia se
calcula mediante la
ecuacion aplicable
ala frecuencia del
transmisor.

Distancia de

separacion
recomendada

d=12\P 150 kHz a
80 MHz
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IEC 60601
Nivel de prueba

Directrices:
entorno
electromagnético

Conformidad
Nivel

Prueba de
inmunidad

3V/m

Entre 80 MHz y
2,7 GHz

80 % AM a1 kHz

RF radiada

IEC 61000-
4-3

3V/m

Entre 80 MHz y
2,7 GHz

80 % AM a1 kHz

@=1.2\P De 80 MHz
a 800 MHz

d=2.3\P De
800 MHz a 2,7 GHz

donde Pes la
potencia nominal
de salida méaxima
del transmisor

en vatios (W) y

d es la distancia
de separacion
recomendada

en metros (m).

0SN 3d SANOIJINYLSNI

La fuerza del
campo de los
transmisores de RF
fijos, determinada
mediante una
prospeccion
electromagnética
del lugar, * debe ser
inferior al nivel de
cumplimiento en
todos los intervalos
de frecuencia.’

Se pueden producir
interferencias en la
vecindad de equipos
marcados con el
simbolo siguiente:

()

SOIdvnsn s01S0aol

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas
elevado.

NOTA 2: puede que estas directrices no se apliquen en todos los casos.
La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y
reflexion que provoca en las estructuras, los objetos y las personas.

2 No es posible predecir tedricamente con precision la fuerza de los campos procedentes de transmisores
fijos, como estaciones de emision de radioteléfonos (telefonia movil e inaldmbrica) y de emisoras terrestres
moviles, equipos de radioaficionados, emisoras de radio en las bandas de AM y FM y emisoras de television.
Para valorar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe considerar la
posibilidad de realizar una prospeccion electromagnética del lugar. Si la fuerza del campo medida en el lugar
donde se utiliza el generador RF es superior al nivel de cumplimiento aplicable de RF anteriormente indicado se
debe someter a observacion el generador RF para comprobar que funciona con normalidad. Si se observa un
rendimiento anémalo, puede ser necesario aplicar otras medidas, como la reorientacion del generador de RF o
su reubicacion.

® En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza del campo debe ser inferior a 3 V/m.
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Las distancias de separacion recomendadas entre equipos
portatiles y moviles de comunicacion por RF y el controlador de
RF NovaSure.

El controlador de RF NovaSure esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético en el que se encuentren controladas las interferencias
por RF radiada. El cliente o el usuario del controlador de RF NovaSure
puede facilitar la prevencion de interferencias electromagnéticas
respetando una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles
de comunicacion por RF (los transmisores) y el controlador de RF
NovaSure tal y como se recomienda en la tabla siguiente, conforme a la
potencia maxima emitida del dispositivo de comunicaciones.

Distancia de separacion recomendada

Potencia nominal | Distancia de separacion segun la frecuencia
maxima emitida del transmisor
del transmisor m
W De150kHz |De80kHz | De 800 MHz
a 80 MHz a 800 MHz a2,7 GHz
d=12\P d=1.2\P d=2.3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

En el caso de los transmisores cuya potencia maxima emitida no aparece anteriormente, la
distancia de separacion < en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal méaxima emitida del transmisor en vatios
(W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion
del intervalo de frecuencias mas elevado.

NOTA 2: puede que estas directrices no se apliquen en todos los
casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion que provoca en las estructuras, los objetos
y las personas.

Limpieza y desinfeccion

Se recomienda el uso de agentes no inflamables para la limpieza y la
desinfeccion. Debe dejarse que los agentes o disolventes inflamables
para la limpieza y la desinfeccion se evaporen antes de utilizar el
sistema NovaSure.

El controlador de RF NovaSure no es estéril. Se debe llevar a cabo la
limpieza utilizando un detergente suave y una solucion de agua para
limpiar solo las partes superficiales. No sumerja la unidad en liquido

ni introduzca liquido en las rejillas de ventilacion ni en las zonas de los
cables de RF.

El dispositivo desechable de NovaSure es un dispositivo desechable
estéril para uso en una sola paciente.

 No lo utilice si el embalaje esta abierto o dafiado.

¢ No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo desechable.

No esterilice ninglin componente del sistema de ablacion endometrial
controlada por impedancia NovaSure.




Lista de componentes
Informacion para pedidos y componentes y accesorios relacionados

Nimero de Descripcion

producto

RFC2009 Modelo 09 del controlador de RF NovaSure

RFC2010 Modelo 10 del controlador de RF NovaSure

814002 Cable de alimentacion, 115 V, Norteamérica

814003 Cable de alimentacion, 230 V, Europa

814004 Cable de alimentacion, 220 V, Reino Unido/Irlanda

814005 Cable de alimentacion, Dinamarca

814009 Cable de alimentacion, ltalia

814011 Cable de alimentacion, Suiza

814015 Cable de alimentacion, Japon

814016 Cable de alimentacion, Australia

RFC2000-FS Pedal

815012 (0, (USP), conjunto de 5 electrodos de bola

NS2013 Kit de dispositivo desechable de ablacion
endometrial controlada por impedancia NovaSure

NS2013KIT Kit NovaSure: 3 dispositivos desechables de
ablacion endometrial controlada por impedancia
NovaSure, embalados con 3 dispositivos SureSound

300001 Equipo de riesgo bioldgico

Garantia

Salvo que se indique expresamente de otra manera en el Contrato: i)

el equipo fabricado por Hologic esta cubierto por garantia para el cliente
original en cuanto al cumplimiento sustancial segun las especificaciones
publicadas del producto durante un (1) afio a partir de la fecha de

envio o, si se requiere realizar la instalacion, a partir de la fecha de
dicha instalacion (el “Periodo de garantia”); ii) los tubos de rayos X

para adquisicion de imagenes digitales de mamografia tienen una
garantia de veinticuatro (24) meses, de los cuales, los tubos de rayos X
tienen garantia completa los primeros doce (12) meses y una garantia
prorrateada lineal desde el mes 13 al 24; iii) las piezas de repuesto y los
elementos remanufacturados quedan cubiertos por la garantia durante
la parte restante del Periodo de garantia o por un periodo de noventa
(90) dias a partir de la fecha del envio, el periodo que sea mas largo; iv)
los suministros consumibles tienen garantia de conformidad respecto

a las especificaciones publicadas durante un periodo que finaliza en

la fecha de caducidad que se indica en sus respectivos paquetes;

v) el software con licencia tiene garantia de funcionamiento segun

las especificaciones publicadas; vi) se garantiza que los servicios se
proporcionaran de manera profesional; vii) el equipo no fabricado por
Hologic esta cubierto por la garantia de su fabricante y dichas garantias
se deben aplicar a los clientes de Hologic hasta el limite permitido

por el fabricante de dicho equipo no fabricado por Hologic. Hologic no
garantiza que el uso de los Productos sea interrumpido o no contenga
errores, ni que dichos Productos funcionaran con productos de terceros
no autorizadosaNHIEEgE. 07/01/2021
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Estas garantias no se aplican a ningun elemento: (a) que no

haya sido reparado, desplazado o alterado por personal de
servicio autorizado de Hologic; (b) sometido a uso incorrecto,
tension o abuso fisico (incluido el abuso térmico o eléctrico);

(c) almacenado, mantenido o utilizado de cualquier manera

que no concuerde con las instrucciones o especificaciones
aplicables de Hologic, incluida la negativa del cliente a permitir las
actualizaciones del software recomendadas por Hologic; o bien (d)
designado como elemento suministrado con supeditacion a una
garantia ajena a Hologic o bien como version preliminar o bien en
condiciones “tal cual”.

Servicio técnico e informacion sobre la devolucion del
producto

ADVERTENCIA: la caida del controlador de RF anula la
garantia y podria daiar el controlador sin posibilidad de
reparacion. Se recomienda utilizar un carrito estable que
incluya sujecion mediante correas o estabilizacion del
controlador a fin de reducir el riesgo de caida. Tenga especial
cuidado al transportar el controlador de RF a otro centro. Si
tiene alguna pregunta respecto al controlador de RF, llame al
1-800-442-9892 o (508) 263-2900.

0SN 3d SANOIJINYLSNI

Representantes del servicio técnico

En caso de que el controlador de RF NovaSure deje de funcionar,
pdngase en contacto con el servicio técnico de Hologic para
obtener instrucciones y un nimero de autorizacion de devolucion
de materiales (N.° DE RMA). Limpie y vuelva a embalar el
controlador adecuadamente y devuélvalo para su reparacion

o mantenimiento a alguna de las siguientes direcciones. Si el
controlador no se encuentra en periodo de garantia, se establecera
un cargo adecuado en concepto de mano de obra y reparacion al
recibir y examinar el controlador de RF NovaSure.

SOIdvnsn S01 5000l

Mas informacién
Para obtener informacion sobre soporte técnico o nuevos pedidos
en los Estados Unidos, pongase en contacto con:

-l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough (MA) 01752 EE. UU.
Teléfono: 800-442-9892 (n.° gratuito) o
www.hologic.com

NOTA: cualquier incidente o problema relacionado con el dispositivo
desechable, que pueda suponer un problema de seguridad, debe
comunicarse al servicio técnico de Hologic.

Los clientes de otros paises deben dirigirse a su distribuidor o al
representante de ventas local de Hologic:

Hologic BVBA

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Tel: +322 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Las leyes federales de los EE. UU. limitan la venta de este dispositivo a
médicos con la debida formacion o por prescripcion facultativa.

Devoluciones al servicio técnico
Lea estas instrucciones antes de devolver a Hologic cualquier
producto posiblemente defectuoso, usado o sin usar.

Péngase en contacto con el servicio técnico de Hologic si el dispositivo
desechable o el controlador de RF NovaSure no funcionan como
debieran. Si el producto se va a devolver a Hologic por cualquier motivo,
el servicio técnico enviara un nimero de autorizacion de devolucion de
materiales (RMA) y un equipo de riesgo bioldgico, si es necesario.

Devuelva los controladores de RF de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por el servicio técnico. Asegurese de que limpia el
controlador de RF antes de devolverlo e incluya todos los accesorios
en la caja con la unidad devuelta.

Devuelva los dispositivos desechables usados o abiertos de acuerdo
con las instrucciones suministradas con el equipo de riesgo bioldgico
suministrado por Hologic.

Hologic y sus distribuidores y clientes de la Comunidad Europea

deben cumplir con la directiva sobre residuos de equipos eléctricos

y electrénicos (REEE) (2002/96/CE). Hologic se esfuerza por cumplir

las normativas especificas nacionales relacionadas con el tratamiento
respetuoso con el medio ambiente de sus productos. El objetivo de
Hologic es reducir los residuos derivados de la eliminacion del equipo
eléctrico y electronico. Hologic es consciente de las ventajas de enviar
estos equipos a la reutilizacion, tratamiento, reciclaje o recuperacion
posibles con el fin de minimizar la cantidad de sustancias peligrosas
que llegan al medio ambiente. Los clientes de Hologic en la Comunidad
Europea son responsables de garantizar que los dispositivos médicos
marcados con el siguiente simbolo, que indica que se aplica la directiva
REEE, no se eliminan en el sistema local de recogida de basura, a menos
que las autoridades locales asi lo autoricen.

2

Péngase en contacto con el servicio técnico de Hologic para concertar
la eliminacion correcta del controlador de RF de acuerdo con la directiva
REEE.

MAN-03523 07/01/2021
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Definiciones de simbolos

Corriente alterna (CA)
Limitacion de presion atmosférica

Codigo de lote
Didxido de carbono

Namero de catalogo

Categoria Equipo no AP

Marca CE de conformidad con nimero de
identificacion de organismo notificado

Tension peligrosa

Fecha de fabricacion
Equipo de tipo BF a prueba de desfibriladores

No reesterilizar

No reutilizar
No apilar por encima de “n”

No usar si el paquete esta dafiado

Conexion a tierra equipotencial

Directiva 2002/96/CE sobre residuos de equipos
eléctricos y electronicos (REEE)

Pedal

Siga las instrucciones de uso
Fragil

Fusible

Alta presion

Limitacion de humedad

Mantener seco
Fabricante

Sin aceite

Fabricado sin latex de caucho natural
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Proteger del calor VN
Energia de radiofrecuencia (RF) (radiacion no ()
ionizante) A

Numero de serie

Esterilizado con oxido de etileno
Esterilizado mediante irradiacion fsrevne] o]
Limitacion de temperatura Jf
Este lado hacia arriba it
Fecha de caducidad &
Precaucion AN

Hologic, SureSound, NovaSure y los logotipos asociados son marcas
comerciales y/o registradas de Hologic, Inc. y/o de sus filiales en los
Estados Unidos o en otros paises.

Hologic, Inc. fabrica y distribuye el sistema de ablacion endometrial
controlada por impedancia NovaSure.

© 2014-2020 Hologic, Inc.
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NovaSure®
Instrucoes de utilizacao e manual do
operador do controlador
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PORTUGUES

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE
DISPOSITIVO POR UM IV~II'EDICO OU MEDIANTE PRESCRIGAO DE UM
MEDICO COM FORMAGAO NA UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO.

Leia todas as instrucdes, precaucodes e adverténcias antes de
proceder a utilizacéo. 0 ndo seguimento das instrugées ou a nao
observancia das adverténcias ou precaugoes pode resultar em
graves lesoes na doente.

NOTA: o manual fornecido em conjunto com o dispositivo
descartavel pode conter uma revisdo mais recente das instrucoes
de utilizagéo do sistema NovaSure, em relacéo ao manual fornecido
com o controlador.

0 dispositivo descartavel NovaSure nao deve ser utilizado com
outros controladores e/ou geradores de RF. Do mesmo modo, 0
controlador de RF NovaSure nao deve ser utilizado com outros
dispositivos descartaveis.

0 dispositivo descartavel NovaSure nao contém latex.

Lista de verificacdo do médico
0 médico deve:

 possuir experiéncia suficiente em procedimentos realizados na
cavidade uterina, tal como a colocagédo de um DIU ou dilatacéo
e curetagem (D&C), bem como a formagdo, 0s conhecimentos e
familiarizagdo com a utilizagéo do sistema NovaSure;

e |er e familiarizar-se com as instrugdes e possuir formagdo NovaSure
completa ou ser instruido por um médico qualificado;

e estar atento a sequéncia correcta de acgdes detalhada nas sec¢oes
Instrugdes de Utilizagdo e Detecgdo e resolugdo de problemas para
suspender, resolver e/ou continuar o tratamento no caso de o sistema
detectar uma perda de CO, durante a avaliagao da integridade da
cavidade (CIA), o que indica uma possivel perfuragao uterina.

0 pessoal auxiliar deve estar familiarizado com estas instrugdes e outros

materiais de formagao antes de utilizar o sistema NovaSure.

Descricao do sistema

0 sistema de ablacdo endometrial controlado por impedancia NovaSure
é composto pelo dispositivo descartavel NovaSure com cabo de ligagéo,
controlador de RF NovaSure (controlador), recipiente de CO, NovaSure,
dessecante, pedal e cabo de alimentagdo, os quais se destinam a ser
utilizados em conjunto como um sistema.

S — N \ ‘
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Dispositivo descartavel NovaSure com cabo de ligagao,
incluindo dessecante de linha de succao
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Descricdo do dispositivo descartavel NovaSure

0 dispositivo descartavel NovaSure consiste num conjunto de
eléctrodos bipolares compativeis, de utilizagdo individual, montado
numa estrutura expansivel capaz de criar uma lesdo confluente em
toda a area da superficie interna da cavidade uterina. O dispositivo
descartavel é inserido transcervicalmente na cavidade uterina

e a bainha é retraida para permitir que o conjunto de eléctrodos
bipolares seja desdobrado e se adapte a cavidade uterina.

0 conjunto de eléctrodos bipolares é composto por tecido poroso
metalizado, através do qual é continuamente sugado vapor e
humidade do tecido dissecado. O dispositivo descartavel funciona
em conjunto com um controlador de RF NovaSure dedicado para
realizar uma ablagdo endometrial global personalizada, num tempo
médio aproximado de 90 segundos, sem que seja necessario
realizar previamente um tratamento endometrial ou visualizacéo
histeroscdpica concomitante. A configuragao especifica do conjunto
de eléctrodos bipolares e a energia predefinida do controlador
criam uma profundidade de ablacio controlada por sonda uterina
inferior ou igual a 10 cm, com uma distancia corno a corno minima
de 2,5 cm.

Durante o processo de ablacéo, o fluxo de energia de
radiofrequéncia (RF) vaporiza e/ou coagula o endométrio
independentemente da sua espessura e disseca e coagula o
miométrio superficial subjacente.

0 controlador calcula automaticamente o nivel de energia ideal

(W) necessario para o tratamento da cavidade uterina, com base

no tamanho do Gtero. A medida que a destruicéo tecidular atinge

a profundidade ideal, a crescente impedéancia tecidular da origem

a que o controlador termine automaticamente o fornecimento

de energia, facultando deste modo, um processo auto-regulador.

0 sangue, a solugdo salina e outro liquido presente na cavidade
uterina no momento do procedimento, bem como o vapor libertado
pelo tecido dissecado, sdo evacuados através de succao automatica
continua.

0 dispositivo descartavel é ligado ao controlador através de um fio
contendo o cabo de RF, tubo de sucgdo, utilizado para controlar a
pressdo durante o ciclo de avaliagdo da integridade da cavidade e
para a succao durante o ciclo de ablag&o, e o tubo de realimentagéo
a vacuo utilizado para o fornecimento de dioxido de carbono
durante o ciclo de avaliacdo da integridade da cavidade e controlo
de vacuo durante o ciclo de ablag&o. O dispositivo descartavel foi
esterilizado com 6xido de etileno (Et0).
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Descrigao do controlador de RF NovaSure

0 controlador de RF NovaSure consiste num gerador de producéo de
energia constante com uma capacidade de fornecimento de energia
maxima de 180 watts. O controlador calcula automaticamente a
producdo de energia com base no comprimento da cavidade uterina
(medicao da sonda menos o comprimento do canal endocervical) e

nas medicoes de largura que o utilizador introduzir no controlador.

0 controlo da impedancia tecidular durante o processo de ablagao
controla automaticamente a profundidade da ablag&o endomiometrial.

0 procedimento NovaSure termina automaticamente assim que a
vaporizacdo endometrial e a dissecagdo miometrial superficial tiverem
atingido 50 ohms de impedancia na interface tecido/eléctrodo ou quando
o tempo de tratamento atingir dois minutos. Integral ao controlador é o
sistema de avaliacéo da integridade da cavidade (CIA), o qual se destina
a determinar se existe um defeito ou uma perfuracéo na parede do utero.
Depois de o dispositivo descartavel ser colocado na cavidade uterina,

é fornecido CO, pelo Iimen central do dispositivo descartavel para a
cavidade, através do tubo de realimentacéo a vacuo, com uma pressao
e taxa de fluxo seguros. Se a pressao de CO, na cavidade for mantida
durante um breve periodo de tempo, indicando que a cavidade uterina
esta intacta, a CIA ira permitir que o controlador de RF NovaSure seja
activado e que avance com a fase de tratamento. Uma bomba de vacuo
dentro do controlador de RF NovaSure cria e mantém um vacuo na
cavidade uterina durante o procedimento de ablacdo endometrial. Assim
que o vacuo estiver estabilizado, o nivel de vacuo é controlado durante o
periodo remanescente do processo de ablacao.



Descricado do dessecante de linha de
succao NovaSure

0 dessecante de linha de sucgéo
NovaSure € um componente nao
esterilizado, de utilizacéo individual, que
o utilizador fixa em linha com o tubo

de succdo, antes de ligar o dispositivo
descartavel ao controlador de RF
NovaSure. O dessecante absorve a
humidade eliminada da cavidade uterina
através do tubo de sucgéo durante o
procedimento de ablagéo.

Descricao do pedal NovaSure

0 pedal NovaSure é um comutador
pneumatico que € ligado ao painel
frontal do controlador de RF NovaSure.
E utilizado para activar o controlador de
RF NovaSure e ndo contém quaisquer
componentes eléctricos.

Descricao do recipiente de

€0, NovaSure

0 recipiente de CO, NovaSure € um
recipiente com CO, de 16 gramas (USP).
E ligado ao regulador localizado no
painel posterior do controlador de RF
NovaSure antes de ligar a tensdo de linha
ao controlador de RF NovaSure. 0 CO,

é utilizado pelo sistema de avaliagdo da
integridade da cavidade para pressurizar
a cavidade uterina.

Descricédo do cabo de alimentacao
CA NovaSure

0 cabo de alimentagdo CA NovaSure, um
cabo de grau médico, liga o controlador
de RF NovaSure a tensdo de linha
adequada. O receptaculo para o cabo de
alimentagao, 0 mddulo de fornecimento
de energia, esta localizado no painel
posterior do controlador de RF NovaSure.

INDICAGOES

0 sistema NovaSure destina-se a fazer a ablagao do revestimento
endometrial do Utero em mulheres na pré-menopausa com menorragia
(hemorragia excessiva) devido a causas benignas, que ja nao se
encontram em idade fértil.

CONTRA-INDICACOES

0 sistema de ablacdo endometrial controlado por impedéncia NovaSure
é contra-indicado para utilizagdo nos seguintes casos:

¢ uma doente que esteja gravida ou que pretenda engravidar no futuro.
As gravidezes apés a ablacdo podem ser perigosas tanto para a
mae como para o feto.

==
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e uma doente com suspeita ou existéncia de carcinoma (neoplasia
uterina) endometrial ou condicdes pré-malignas do endométrio,
tais como hiperplasia adenomatosa ndo curada.

e uma doente com uma condi¢&o anatémica (por exemplo, um historial
de cesariana por incisdo classica ou miomectomia transmural) ou
patoldgica (por exemplo, terapéutica médica a longo prazo) que poderia
resultar na debilidade do miométrio.

e uma doente com uma infecgdo do tracto genital ou urinario activas
no momento do procedimento (por exemplo, cervicite, vaginite,
endometrite, salpingite ou cistite).

¢ uma doente com um dispositivo intra-uterino (DIU) colocado.

A presenca de um DIU na cavidade uterina pode interferir com um
procedimento NovaSure.

¢ uma doente com um comprimento de cavidade uterina inferior a
4 cm. 0 comprimento minimo do conjunto de eléctrodos é de 4 cm.
0 tratamento de uma cavidade uterina com um comprimento inferior
a 4 cm resultara numa lesdo térmica no canal endocervical.

e uma doente com uma largura da cavidade uterina inferior a 2,5 cm,
conforme determinado pelo indicador WIDTH (Largura) do dispositivo
descartavel apos a respectiva colocagéo.

¢ uma doente com uma doenca inflamatdria pélvica activa.

AVISOS

0 NAO SEGUIMENTO DAS INSTRUEﬁES OU A NAO OBSERVANCIA
DAS ADVERTENCIAS OU PRECAUGOES PODE RESULTAR EM GRAVES
LESOES NA DOENTE.

0 DISPOSITIVO DESCARTAVEL NOVASURE SO DEVE SER UTILIZADO
EM CONJUNTO GOM O CONTROLADOR DE RF NOVASURE.

0 PROCEDIMENTO NOVASURE DESTINA-SE A SER REALIZADO
APENAS UMA VEZ DURANTE UMA UNICA INTERVENGAO. PODERA
OCORRER LESAO TERMICA NO INTESTINO SE FOREM REALIZADOS
VARIOS CICLOS TERAPEUTICOS NOVASURE DURANTE A MESMA
INTERVENCAO.

Perfuracao uterina

e Tenha cuidado para ndo perfurar a parede uterina durante a colocacio
da sonda, dilatacdo ou insercao do dispositivo descartavel.

o Se for dificil inserir o dispositivo descartavel no canal cervical, utilize
0 seu parecer clinico para determinar se sera necessaria uma maior
dilatacéo ou nio.

¢ O sistema NovaSure realiza uma avaliacdo da integridade da cavidade
(CIA) para avaliar a integridade da cavidade uterina e faz soar um
alarme alertando sobre uma possivel perfuracdo antes do tratamento
(Passo 2.36). (Embora concebido para detectar uma perfuracéo
da parede uterina, constitui apenas um indicador e podera
nao detectar todas as perfuracdes em todas as circunstancias
possiveis. Devera ser sempre utilizada uma avaliagéo clinica.)

e Caso suspeite de uma perfuragao uterina, o procedimento devera
ser imediatamente interrompido.
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e Se a avaliacéo da integridade da cavidade falhar apés um niimero
de tentativas razoavel para implementar os procedimentos de
deteccao e resolucao de problemas (passo 2.36), suspenda
o0 procedimento.

¢ As doentes, cujo procedimento foi suspenso devido a suspeita de
perfuracdo da parede uterina, deverdo ser submetidas a um exame
médico completo antes de receberem alta.

Gerais

e A ablacao endometrial utilizando o sistema NovaSure ndo é um
procedimento de esterilizacdo. Por isso, a doente deve ser aconselhada
quanto a métodos contraceptivos adequados.

¢ A ablacdo endometrial ndo elimina a possibilidade de hiperplasia
endometrial ou adenocarcinoma do endométrio e podera dificultar
o diagndstico de tais patologias.

e A ablacdo endometrial destina-se a ser utilizada unicamente em
mulheres que néo pretendam ter filhos, uma vez que a probabilidade
de engravidar ¢ significativamente reduzida apds o procedimento.

A gravidez apds a ablagdo pode ser perigosa tanto para a mae como
para o feto.

e As doentes submetidas a procedimentos de ablagdo endometrial e
que tenham feito anteriormente laqueacéo das trompas, tém risco
acrescido de desenvolvimento da sindrome de esterilizagéo tubaria
apos a ablacao, podendo ter que ser sujeitas a histerectomia.

Tal podera ocorrer até 10 anos apds o procedimento.

e Podera existir um perigo para a satide quando o procedimento NovaSure
é efectuado na presenga de uma micro-inser¢do de metal condutor de
calor e de electricidade que se encontra posicionada incorrectamente
(por ex., perfuracéo da trompa de Faldpio ou do miométrio). Se tal
ocorrer, o calor podera ser desviado da area de tratamento pretendida
para outros tecidos e/ou drgaos em contacto com o objecto condutor,
0 que pode ser suficiente para causar queimaduras localizadas.
Consequentemente, a colocago correcta da micro-insercéo de metal
deve ser confirmada antes de realizar o procedimento NovaSure.

Técnicas

e Nao utilize o dispositivo descartavel esterilizado, de utilizagdo individual,
se a embalagem apresentar indicios de estar danificada ou de ter sido
violada.

e ( dispositivo descartavel destina-se a utilizagéo individual. N&o reutilize
nem reesterilize o dispositivo descartavel. O risco de reutilizagdo do
dispositivo descartavel inclui, mas ndo esta limitado ao seguinte:

. procedimento ineficaz

. infeccéo (principal)

. choque eléctrico

. transmissdo de doenca transmissivel
. laceracéo cervical

. perfuracéo uterina

e Se qualquer procedimento histeroscdpico for realizado com solugéo
hipotonica imediatamente antes do tratamento NovaSure, a cavidade
uterina deverd ser irrigada com solugdo salina normal antes de iniciar
o tratamento com o Sistema NovaSure. A presenca de fluido hipotonico
pode reduzir a eficacia do sistema NovaSure.
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Ligar o dispositivo descartavel ao controlador inicia o fluxo de CO, para
extrair o ar do dispositivo descartavel e do tubo. Esta extrac¢do demora
cerca de 10 segundos e deve ser realizada com o dispositivo
descartavel externo a doente para eliminar o risco de embolia de
ar ou gasosa. 0 LED CAVITY ASSESSMENT (Avaliagdo da cavidade)

do controlador de RF NovaSure (RFCs Modelo 08-09) fica vermelho
intermitente ou aparece um ecra a purgar dispositivo (RFC Modelo 10),
sendo reproduzido um som por impulsos audiveis durante todo o
procedimento de extraccdo. Assim que o som para e o se LED apaga/a
mensagem no ecra desaparece, € seguro colocar o dispositivo
descartavel.

Para as doentes com pacemakers cardiacos ou outros implantes
activos, existe um potencial perigo devido a interferéncia que

pode ocorrer com a ac¢do do pacemaker e que podera danificar o
pacemaker. Consulte o fabricante do pacemaker para obter mais
informagdes se pretender utilizar o sistema NovaSure em doentes
com pacemakers cardiacos.

Devera ter-se cuidado para assegurar que a doente ndo entra em
contacto com pecas metdlicas ligadas a terra ou que possuem uma
capacitancia de ligacéo a terra significativa.

Perigo: perigo de explosao. Néo utilize na presenca de uma mistura
anestésica inflamavel. Nao utilizar na presenca de gases ou liquidos
inflamaveis.

A falha do controlador de RF NovaSure podera resultar num aumento
inadvertido da poténcia de saida.

PRECAUGOES

Existem documentos que relatam que doentes com um Utero
gravemente antevertido, retrovertido ou lateralmente deslocado
correm um risco acrescido de perfuracéo da parede uterina durante
a manipulacéo intra-uterina.

Podera ocorrer uma falsa passagem durante qualquer procedimento
no qual o Utero é instrumentado, especialmente em casos de Utero
gravemente antevertido, retrovertido ou lateralmente deslocado.
Tenha cuidado para assegurar que o dispositivo é correctamente
colocado na cavidade uterina.

0 sistema NovaSure consiste nos seguintes componentes:
dispositivo descartavel NovaSure de utilizacao individual com cabo
de ligacao

controlador de RF NovaSure

recipiente de CO, NovaSure

dessecante NovaSure

pedal NovaSure

- cabo de alimentagdo

Para assegurar um funcionamento correcto, nunca utilize outros
componentes com o sistema NovaSure. Inspeccione regularmente 0s
componentes para verificar a existéncia de danos e ndo os utilize se
detectar danos visiveis. A utilizagio de quaisquer cabos ou acessorios
que ndo os especificados nestas instrucdes pode resultar em emissdes
mais elevadas ou numa reduzida imunidade do controlador de RF.



0 controlador de RF tem que ser instalado e colocado em funcionamento
de acordo com as orientagOes fornecidas nestas instrucdes, por forma

a assegurar a compatibilidade electromagnética. Consulte as tabelas
relativas as emissdes e imunidade electromagnéticas na secgao
Especificacdes.

0 controlador de RF ndo deve ser utilizado adjacente a ou empilhado
noutro equipamento. Se for necesséria a utilizagdo adjacente ou
empilhada, deve observar-se o controlador de RF para verificar o
funcionamento normal na configurag&o em que vai ser utilizado.

0 equipamento de comunicacéo RF portatil ou mdvel pode afectar o
funcionamento do controlador de RF. Consulte as tabelas relativas a
imunidade electromagnética na seccéo Especificacbes para verificar as
distancias de separagao recomendadas.

Doentes que foram submetidas a ablagéo endometrial e posteriormente
sujeitas a terapéutica de substituicao hormonal devem incluir
progestina no seu regime de medicac&o para evitar o risco acrescido de
adenocarcinoma endometrial associado a terapéutica de substituicao de
estrogénio ndo contraindicada.

A seguranca e a eficacia do sistema NovaSure ndo foram totalmente
avaliadas em doentes:

- com uma medic&o do Gtero por sonda superior a 10 cm;

com fibréides submucosais que distorcem a cavidade uterina;

com Utero bicdrnio, septado ou subseptado;

com tratamento médico (por exemplo, agonista do GnRH) ou
cirirgico prévio;

que tenham sido submetidas a anterior ablagdo endometrial
incluindo o procedimento de ablagdo endometrial NovaSure; ou,

- doentes na pds-menopausa.

Nao tente reparar o controlador, se suspeitar de problemas. Contacte o
departamento de assisténcia técnica da Hologic ou um representante
de vendas da Hologic para obter instrucoes.

0Os cabos para o dispositivo descartavel devem ser posicionados de
forma a evitar o contacto com a doente ou outros eléctrodos.

0 utilizador deve inspeccionar o dispositivo descartavel relativamente a
danos antes de o utilizar.

0 dessecante de linha de sucgéo ndo esta esterilizado, pelo que a
embalagem nao deve ser colocada no campo estéril.

Se o LED ARRAY POSITION (Posicdo do Conjunto) estiver aceso nos
Modelos 08-09 ou for mostrada uma mensagem de Posicéo do
Conjunto no ecra do Modelo 10, consulte a seccéo de deteccao e
resolugio de problemas sob “ALARME DE POSIGAO DE CONJUNTO”.
Nao utilize o dessecante de linha de suc¢do NovaSure se o0 material
dessecante se apresentar cor-de-rosa.

0 dispositivo descartavel deve ser externo a (fora do corpo da) doente
antes de se ligar o cabo a devida porta no painel frontal do controlador
(passo 2.15).

0 recipiente do didxido de carbono contém gas sob alta pressdo. Em
caso de fuga no recipiente ou na linha de CO,, deixe que o recipiente
fiqgue completamente vazio e deixe o recipiente e/ou as linhas voltarem
a temperatura ambiente antes de proceder ao seu manuseamento.

0 CO, flui continuamente desde o momento em que o dispositivo
descartavel é ligado ao controlador até a parte da CIA do procedimento
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ser concluida. Para minimizar a duragao do fluxo de CO, e potencial
risco de embolia, realize o procedimento de encaixe imediatamente
apos colocar o dispositivo descartavel e avance directamente deste
procedimento para o procedimento de CIA.
¢ Os objectos condutores de electricidade (por exemplo, eléctrodos de
monitorizacdo de outros dispositivos) que estdo em contacto directo
com ou préximos do conjunto de eléctrodos do dispositivo descartavel
podem retirar corrente do conjunto. Isto pode resultar em queimaduras
localizadas na doente ou médico ou na distorcéo do campo eléctrico
do conjunto, o que altera o efeito terapéutico (sub-tratamento ou
sobre-tratamento). Podera também resultar na distorcao da corrente no
objecto condutor, por exemplo, 0s monitores poderdo apresentar falsas

leituras.

e S0 é possivel obter-se uma ligagao fidvel a terra quando o equipamento
ligado a um receptaculo possui a indicagdo “grau hospitalar”.

e Para evitar riscos para a paciente e operadores, ndo utilize este
equipamento na presenca de fontes magnéticas intencionais, fontes de

ecografia intencionais ou fontes de calor intencionais.

e ( anel cervical tem que estar completamente retraido para a posicéo
proximal de modo a minimizar o potencial dano da bainha quando se

fecha o conjunto.

e 0 dispositivo NovaSure é contra-indicado para utilizagdo em mulheres
gravidas ou em mulheres que queiram engravidar no futuro. As
gravidezes apos a ablagao podem ser perigosas tanto para a mae
como para o feto. Devera ser tido em considerac&o o parecer do

médico.

Dados clinicos sobre o NovaSure obtidos durante 3 anos

Efeitos adversos

0 sistema NovaSure foi avaliado num estudo clinico multicéntrico, aleatorio
e prospectivo realizado em 265 doentes com hemorragia uterina anormal,
comparando o sistema NovaSure a um grupo de controlo de ressec¢éo em
ansa metalica do endométrio seguida pela ablacao rollerball.

Tabela 1A. Efeitos adversos intra-operatorios

NovaSure Resseccdo em
ansa e rollerball

Efeito adverso n=175 (%) n=90 (%)
Bradicardia 1(0,6%) 0
Perfurago uterina 0 3(3,3%)
Rasgo cervical 0 2 (2,2%)
Estenose cervical 0 1(1,1%)
TOTAL 1 (0,6%) 6 (6,7%)




PORTUGUES

Tabela 1B. Efeitos adversos pés-operatorios <24 horas

NovaSure Resseccao em
ansa e rollerball
Efeito adverso n=175 (%) n=90 (%)
Dor pélvica/céibras 6 (3,4%) 4 (4,4%)
Nauseas e/ou vomitos 3(1,7%) 1(1,1%)
TOTAL 9 (5,1%)* 5 (5,6%)**

* Nove efeitos relatados em 6 (3,4%) doentes
** Cinco efeitos relatados em 4 (4,4%) doentes

Tabela 1C. Efeitos adversos pos-operatorios >24 horas — 2 semanas

NovaSure Resseccao em
ansa e rollerball

Efeito adverso n=175 (%) n=90 (%)
Hematometria 1(0,6%) 0
Infeccéo do tracto urinario 1(0,6%) 1(1,1%)
Infeccéo vaginal 1(0,6%) 0
Endometrite 0 2 (2,2%)
Doenca inflamatéria pélvica 0 1(1,1%)
Hemorragia 0 1(1,1%)
Dor pélvica/céibras 1(0,6%) 1(1,1%)
Néuseas e/ou vomitos 1(0,6%) 1(1,1%)
TOTAL 5 (2,9%)* 7 (7,8%)**

* Cinco efeitos relatados em 4 (2,3%) doentes
** Sete efeitos relatados em 6 (6,7%) doentes

Tabela 1D. Efeitos adversos pés-operatdrios >2 semanas — 1 ano

NovaSure Resseccao em
ansa e rollerball

Efeito adverso n=175 (%) n=90 (%)
Histerectomia 3(1,7%) 2 (2,2%)
Hematometria 1(0,6%) 2 (2,2%)
Infeccéo do tracto urinario 2 (1,1%) 2 (2,2%)
Infecgéo vaginal 5 (2,9%) 2 (2,2%)
Endometrite 2 (1,1%) 1(1,1%)
Doenca inflamatdria pélvica 2(1,1%) 0
Hemorragia 1(0,6%) 0
Dor pélvica/céibras 5(2,9%) 6 (6,7%)
TOTAL 21 (12,0%)* 15 (16,17%)**

* 21 efeitos em 19 (10,9%) doentes

** 15 efeitos em 15 (16,7%) doentes
Complicacdes previstas apés o procedimento
Para qualquer procedimento de ablagdo endometrial, os efeitos pds-
operatdrios mais comuns relatados incluem os indicados a seguir.

¢ A ocorréncia de caibras/dor pélvica foi relatada em 3,4% das doentes
do NovaSure e em 4,4% das doentes tratadas com ressec¢@o em ansa
metalica e rollerball, no espago de 24 horas apds o procedimento.
As caibras no pds-operatdrio podem ser moderadas a graves. Estas
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caibras terdo uma duragdo normal de algumas horas e raramente
prevalecem mais de um dia apds o procedimento.

e A ocorréncia de nauseas e vomitos foi relatada em 1,7% das doentes
do NovaSure e em 1,1% das doentes da resseccdo em ansa metélica
e rollerball, no espaco de 24 horas apds o procedimento. Quando
presentes, as nauseas e vomitos costumam ocorrer imediatamente
apds o procedimento, estando associadas a anestesia, e podem ser
tratadas com medicagao.

e Descarga vaginal

e Hemorragia vaginal/microrragia (spotting)

Outros efeitos adversos
Tal como em todos os procedimentos de ablagdo endometrial, poderdo
ocorrer lesdes graves ou morte.

Os efeitos adversos a seguir indicados podem vir a ocorrer ou foram
relatados associados & utilizagao do sistema NovaSure:

e sindrome de esterilizacdo tubaria apds a ablagéo

* complicagoes relacionadas com a gravidez (NOTA: A GRAVIDEZ
APOS A ABLAGAO ENDOMETRIAL E EXTREMAMENTE PERIGOSA
TANTO PARA A MAE COMO PARA 0 FETO.)

e lesdo térmica no tecido adjacente

e perfuracédo da parede uterina

e dificuldade de defecagdo ou micgao

® necrose uterina

e embolia de ar ou gasosa

e infeccdo ou sepsis

e complicaces que conduzem a lesbes graves ou morte

Estudo clinico

Finalidade: comparacdo da seguranca e eficacia da utilizacéo do sistema
NovaSure com a resseccdo em ansa metalica do endométrio seguida

de ablacao rollerball em mulheres pré-menopdausicas com menorragia
secunddria a causas benignas.

Tratamento prévio: as doentes aleatorizadas no grupo NovaSure

nao receberam qualquer tratamento prévio endometrial (por exemplo,
hormona, D&C ou temporizacdo da doente). As doentes aleatorizadas no
grupo de controlo foram submetidas a uma ressec¢éo em ansa metalica
como tratamento prévio endometrial.

Objectivos finais do estudo: a principal medida em termos de eficacia
consistia num sistema de pontuag&o diaria valido para o ciclo menstrual
desenvolvido por Higham (Higham JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br J
Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9). A avaliagdo da perda menstrual

foi efectuada utilizando o grafico pictorico de avaliacdo de perdas

de sangue (GPAPS). O éxito obtido com as doentes foi definido como
uma reducéo no fluxo menstrual 1 ano ap6s o procedimento com uma
pontuacéo diaria <75. O éxito do estudo foi definido com uma diferenca
estatistica de menos de 20% nas taxas de éxito das doentes entre o
sistema de ablagdo endometrial controlado por impedéancia NovaSure

e a ablacao por resseccao em ansa metalica e rollerball. As doentes
foram contactadas depois de decorridos dois e trés anos e foi-lhes
colocada uma série de perguntas relativas a hemorragias durante os

12 meses anteriores. 0 estado de hemorragia menstrual de cada doente
foi determinado no periodo de dois e trés anos, utilizando a pontuagéo
GPAPS de um ano e o padrao hemorragico como referéncia. Desta
forma, foi possivel comparar directamente o padrao hemorragico ou



estado menstrual de uma doente no periodo de um ano com o padrao
hemorragico no periodo de dois e trés anos.

0Os objectivos finais secundarios incluiam o regime anestésico, duracao

do procedimento e respostas de um questionario relativo a qualidade de
vida. A avaliagdo ao nivel da seguranga baseou-se nos efeitos adversos

relatados durante o estudo.

Métodos: foi realizado um estudo clinico prospectivo aleatorio (2:1) em

9 locais clinicos que abrangeu 265 doentes diagnosticadas com menorragia.

As pontuagdes didrias do ciclo menstrual foram recolhidas no periodo
pré-operatdrio e mensalmente durante 12 meses apds o procedimento.

As doentes foram tratadas em etapas diversas do seu ciclo menstrual.
Nenhuma das doentes foi submetida a qualquer tratamento hormonal prévio
para diminuir a espessura do revestimento endometrial. As doentes sob
controlo foram sujeitas a resseccao histeroscopica em ansa metalica do
endométrio como uma forma mecéanica de tratamento prévio endometrial,
seguida pela ablacdo rollerball. As doentes incluidas no estudo cumpriram os
critérios de inclus&o abaixo indicados.

Critérios de inclusao

¢ Menorragia refractaria sem causa organica definida (hemorragia
uterina disfuncional)

e 25 a 50 anos de idade

e Medicdo por sonda uterina de 6,0 a 10,0 cm (orificio externo ao fundo
interno)

e Pontuagdo GPAPS (grafico pictorico de avaliacio de perdas de sangue)
minima >150 durante 3 meses antes da participacéo no estudo; ou
pontuacdo GPAPS >150 durante um més para as mulheres que:

- tenham, pelo menos, 3 meses antes falhado a terapéutica médica
(documentada);

- tenham contra-indicacdo para a terapéutica médica; ou

- recusaram a terapéutica médica.

Critérios de exclusao
e Presenca de bacteriémia, sepsis ou outra infecgdo sistémica activa
e Doenca inflamatoria pélvica activa ou crénica recorrente
¢ Doentes com coagulopatias documentadas ou que tomam anticoagulantes
¢ Endometriose sintomatica
e Cirurgia anterior ao Utero (excepto em caso de cesariana por incisdo no
segmento inferior) que comprometa a integridade da parede uterina por
exemplo, miomectomia transmural ou cesariana por incisao classica
e Anterior ablagdo endometrial
¢ Doentes a tomar medicamentos que possam diminuir a espessura do
musculo miometrial, tais como a utilizagéo de esteroides a longo prazo
¢ Doentes que desejam ter filhos ou preservar a fertilidade
¢ Doentes actualmente submetidas a terapéutica hormonal de controlo
de natalidade ou que se recusam a submeter-se a controlo de
natalidade ndo hormonal apds a ablagéo
¢ Cavidade anormal/obstruida, tal como é confirmado por histeroscopia,
sonohisterografia com perfusao de solucéo salina (SIS) ou
histerossalpingografia (HSG). Especificamente:
- Utero septado ou bicdrnio ou malformagdo congénita da cavidade
uterina
- leiomiomas submucosos pedunculados ou outros leiomiomas que
distorcem a cavidade; pdlipos (maiores do que 2 cm) que serao
provavelmente a causa da menorragia da doente
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e Suspeita ou confirmacgdo de doenca maligna uterina nos Gltimos cinco
anos, tal como confirmado por histologia

e Hiperplasia endometrial, tal como confirmado por histologia

* Displasia cervical ndo tratada

e Niveis de FSH elevados consistentes com a disfungéo ovarica >40 IU/ml

e Gravidez

e Doenca sexualmente transmissivel activa

Populacéo de doentes: no total, estavam inscritas 265 doentes no

estudo. As doentes tinham idades compreendidas entre 0s 25 e 0s 50

anos, tendo 46% menos de 40 anos e 54% 40 anos ou mais. Nao se

verificaram diferencas nos parametros demograficos ou de historial

ginecoldgico entre os grupos de tratamento, entre os agrupamentos por

idades ou entre os nove locais de investigagéo.

Tabela 2. Numero de doentes

Nimero de doentes NovaSure | Ressec¢do em ansa
metalica Rollerball
Participaram no estudo 175 90
(populacao com intencao de
tratamento)
Procedimentos cancelados*! -4 -2
Tratadas 171 88
Tratamento adicional* -4 -2
Histerectomia*2 -3 -2
Sem acompanhamento® -5 -2
Doenca de Hodgkin* -1 0
Dor pélvica - administrado leuprolide* -1 0
Dados de acompanhamento durante 157 82
12 meses disponiveis
Tratamento adicional* -2 -1
Histerectomia*? -3 -1
Sem acompanhamento* -2 -5
Faltaram a consulta -1 -1
Recusaram participar* -1 0
Gravidez* -1 0
Dados de acompanhamento durante 147 74
24 meses disponiveis
Tratamento adicional* 0 -4
Histerectomia*? -5 -1
Sem acompanhamento® -4 -2
Acompanhamento durante 36 meses 138 67
Doente sem acompanhamento aos +1 +1
24 meses, regressou aos 36 meses.
Dados de acompanhamento durante 139 68
36 meses disponiveis

* Doentes descontinuadas
T Quatro NovaSure no satisfizeram os critérios de incluséo no protocolo; duas Rollerball tinham perfuragdo uterina
2 Para histerectomia, consulte a Tabela 7

Resultados
Objectivo final principal em termos de eficdcia: pontuacéo de
hemorragia

0 éxito das doentes aos 12 meses apds o procedimento é definido
como uma reducdo da pontuacao diaria de >150 no pré-operatorio para
<75 apos o procedimento. A amenorreia é definida como uma pontuagéo



PORTUGUES

de 0. 0 éxito aos 24 e 36 meses, com base nos questionarios realizados
pelo telefone, é definido como a eliminagéo da hemorragia ou redugdo
para um fluxo ligeiro ou normal. Os dados apresentados na Tabela 3
(abaixo) representam os resultados clinicos baseados no nimero total
de 265 doentes aleatorizadas (grupo com intengdo de tratamento [ITT])
para o estudo. O pior cenario possivel é apresentado nos casos em que
cada uma das doentes descontinuadas (descritas na Tabela 2 relativa ao
ndmero de doentes) é contabilizada como um “insucesso” para fins de
calculo dos valores listados na tabela.

Tabela 3. Eficacia: taxas de éxito em doentes com intencao de tratamento

Tabela 4. Eficacia: qualidade de vida (QDV)

Ressecgdo em ansa

NovaSure metalica Rollerball
12 meses 20,8%*% 34,2%"%
24 meses 20,3%* 30,1%*
36 meses 17,3%* 28,4%*
Niimero de doentes com SPM

Pré-operatorio 65,1% 66,7%

12 meses 36,4%* 35,4%*
24 meses 44,0%* 46,6%*
36 meses 34,5%* 41,2%*

Percentagem de doentes que relataram que tém por vezes, frequentemente
ou sempre dificuldade em trabalhar ou realizar outras actividades devido a

menstruacao
Pré-operatorio 66,3% 65,5%
12 meses 9,9%* 8,6%*
24 meses 14,5%* 15,0%*
36 meses 16,3%* 13,3%*

Percentagem de doentes

que relataram que sentiram por vezes,
frequentemente ou sempre ansiedade devido a menstruagao

Resseccao em ansa
metalica
NovaSure e Rollerball
(n=175) (n=90)

Meses apos a ablagdo 12* 24 | 36™ 12* 24 | 36™
Namero de doentes com
éxito 136 143 134 67 68 63
Taxa de éxito do estudo | 77,7% | 81,7% | 76,6% | 74,4% | 75,6% | 70,0%
N.° de doentes com
amenorreia 63 64 58 29 26 23
Taxa de amenorreia 36,0% | 36,6% | 33,1% | 32,2% | 28,9% | 25,6%

* Com base em pontuacdes didrias
** Com base nos questionrios realizados pelo telefone

Objectivo final secundario em termos de eficacia: qualidade de vida

A qualidade de vida (QDV) das doentes foi avaliada através da distribuicéo
dos questionarios sobre a qualidade de vida (SF-12) e o questionario

de impacto menstrual antes do tratamento e nos meses 3, 6, 12, 24

e 36 meses apos o procedimento. A tabela 4 mostra as respostas das
doentes para ambos 0s grupos no periodo pré-operatdrio, quando
apropriado, e aos 12, 24 e 36 meses apo6s o procedimento.

Tabela 4. Eficacia: qualidade de vida (QDV)

Ressecgao em ansa
NovaSure metalica Rollerball

Pré-operatorio 74,7% 68,9%

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

Percentagem de doentes

devido a menstruagao

que relataram que sentiram por vezes,
frequentemente ou sempre falta de participar em actividades sociais

Numero de doentes que responderam ao questionario sobre a qualidade
de vida*

Pré-operatorio 175 90

12 meses 154 82

24 meses 143 73

36 meses 139 67
Percentagem de doentes satisfeitas ou muito satisfeitas

12 meses 92,8% 93,9%

24 meses 93,9% 89,1%

36 meses 96,3% 89,7%
Percentagem de doentes que provavelmente ou definitivamente
recomendariam este procedimento

12 meses 96,7% 95,9%

24 meses 96,6% 94,5%

36 meses 97,8% 92,6%
Nimero de doentes com dismenorreia

Pré-operatorio 57,1% 55,6%
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Pré-operatorio 63,3% 62,2%
12 meses 8,5%* 8,6%*
24 meses 9,0%* 11,1%*
36 meses 8,1%* 10,8%"*

# Nem todas as doentes concluiram o questionério
* Diferenca estatisticamente significativa da resposta pré-operatoria (Chi-quadrado; p <0,05)
& Diferenca estatisticamente significativa entre os grupos NovaSure e Rollerball (Chi-quadrado; p=0,02)

Objectivo final de seguranca

As informag0es relativas aos efeitos adversos estdo descritas na secgéo
“Efeitos adversos” deste manual.

Objectivo final secundario: duragao do procedimento

A duracéo do procedimento, um objectivo final secundario, foi determinado
para cada doente, através do registo do tempo de colocagéo do dispositivo
e do tempo de remog&o do mesmo. A duragdo média do procedimento
para as doentes do NovaSure foi significativamente inferior do que a
duracéo do procedimento para o grupo rollerball, (4,2 + 3,5 minutos e
24,2 + 11,4 minutos, respectivamente). A duracéo média de aplicacdo de
energia de RF foi de 84,0 = 25,0 segundos num subconjunto de doentes
monitorizadas com o procedimento NovaSure (Tabela 5).

Tabela 5. Duracéao do procedimento operatorio

Resseccao em ansa
NovaSure metalica Rollerball
Parametros operatorios n=175 n=90
Numero de doentes tratadas* 171 88




Tabela 5. Duracgéo do procedimento operatério

Duracéo do procedimento em minutos | 4,2 + 3,5** 24,2 + 11 4
(x DP)

(Colocagéo do dispositivo a remogao
do mesmo)

Duragéo do procedimento em segundos
(+ DP)

(Tempo de aplicacéo de energia)

* Consulte a Tabela 2 relativamente ao nimero de doentes

** Diferenca estatisticamente significante entre grupos de tratamento (Teste T de Student; p <0,05)
# Néo determinado

84,0 + 25,0 ND*

Objectivo final secundario: regime anestésico

A anestesia foi administrada segundo os critérios de cada doente,
investigador clinico e anestesista assistente. Para as doentes do NovaSure,
27,0% (47/174) realizaram o procedimento com anestesia geral ou epidural
e 73,0% (127/174) com analgesia local e/ou IV. Uma doente nao possuia
um regime anestésico referido neste grupo. No grupo rollerball, 82,2%
(74/90) das doentes foram tratadas com anestesia geral ou epidural e
17,8% (16/90) com analgesia local e/ou IV (Tabela 6).

Tabela 6. Regime anestésico

Ressecc¢ao em ansa

NovaSure metalica Rollerball
n=175* n=90
Geral ou epidural 27,0% 82,2%
Analgesia local e/ou IV 73,0% 17,8%

*Uma doente ndo possuia um regime anestésico.
Observacoes clinicas

Histerectomia

Quinze mulheres realizaram uma histerectomia nos primeiros trés anos
apos o procedimento de ablagdo. A tabela 7 apresenta as razoes para a
histerectomia.

Tabela 7. Histerectomia

Ressecc¢ao em ansa

NovaSure metalica Rollerball
Razéo para histerectomia n=175 n=90
Adenocarcinoma diagnosticado na 1 1
altura do procedimento de ablagéo
Fibréides 2 0
Abcesso pélvico 1 1
Endometriose 3 0
Adenomiose 4 0
Hematometria 0 1
Menorragia 0 1
TOTAL 11 (6,3%) 4 (4,4%)

7 histerectomias foram realizadas em doentes com <40 anos (7 NovaSure) e 8 em doentes com >40 anos
(4 NovaSure; 4 Rollerball).

Seleccao da doente
A menorragia pode resultar de uma diversidade de problemas

subjacentes, neagadagenteysangsR £ndometrial, miomas, polipos,
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medicamentos e hemorragia uterina disfuncional (hemorragia
anovulatoria), entre outros. As doentes devem ser sempre sujeitas a
despiste e avaliadas para determinar a causa das hemorragias uterinas
excessivas antes de iniciar qualquer opcéo de tratamento. Consulte a
literatura médica relativa as vérias técnicas de ablac&o endometrial,
indicagdes, contra-indicagdes, complicagdes e perigos antes de realizar
qualquer procedimento de abla¢&o endometrial.

Aconselhamento da doente

Tal como em qualquer procedimento, 0 médico deve discutir os riscos,
os beneficios e as alternativas com a doente antes de realizar a ablagéo
endometrial. As expectativas da doente devem ser definidas de forma a
que a mesma compreenda que o objectivo do tratamento é reduzir as
hemorragias para niveis normais.

0 dispositivo descartavel destina-se a ser utilizado unicamente em mulheres
que ndo pretendam ter filhos, uma vez que a probabilidade de engravidar é
significativamente reduzida apds o procedimento. As doentes em idade fértil
devem ser alertadas relativamente a potenciais complicages, que poderdo
sequir-se, caso engravidem. Este aconselhamento deve incluir a necessidade
de recorrer a contracepgao apos o procedimento, nos casos em que seja
necessario. Este procedimento ndo é um procedimento de esterilizagéo e as
gravidezes posteriores a0 mesmo poderdo representar perigo tanto para a
mée como para o feto.

Normalmente, durante as primeiras semanas apos a ablagéo ocorrem
descargas vaginais que poderdo durar cerca de um més. Normalmente,
as descargas sdo descritas como sangrentas durante os primeiros dias;
serosanguineas apos aproximadamente uma semana; depois, profusas e
aquosas. Qualquer descarga invulgar ou de odor desagradavel deve ser
imediatamente comunicada ao médico. Outras complicagdes comuns
apods o procedimento incluem caibras/dor pélvica, nauseas e vomitos.

A perfuracdo uterina deve ser tida em conta no diagnostico diferencial
em qualquer doente que, no pos-operatorio, apresente sintomas como
dores abdominais agudas, febre, dispneia, tonturas, hipotensao ou outros
que poderao estar associados a perfuragdo uterina com ou sem lesdes
de drgdos adjacentes da cavidade abdominal. As doentes devem ser
aconselhadas a comunicar imediatamente tais sintomas ao seu médico.

Preparacéo da doente previamente ao tratamento

0 sistema de ablacéo endometrial controlado por impedancia NovaSure
trata com éxito uma cavidade uterina com diversidade de espessura

do endométrio. A espessura do revestimento uterino nao precisa de ser
diminuida previamente ao procedimento, sendo este realizado durante a
fase proliferativa ou secretdria do ciclo. Embora a seguranca e a eficacia
do sistema NovaSure ainda ndo tenham sido totalmente avaliadas em
doentes com tratamento médico ou cirtirgico prévio, foram avaliadas num
ndimero limitado de doentes que foi previamente tratado com agonistas
da GnRH, sem quaisquer complicacoes ou efeitos adversos.

Verificou-se que uma hemorragia activa no constituia um factor limitativo
na utilizagdo do sistema NovaSure. Recomenda-se a administragéo de

um farmaco anti-inflamatério nao esterdide (AINE), pelo menos, uma hora
antes do tratamento e continuado no pos-operatorio, com vista a reduzir as
caibras uterinas intra e pos-operatorias.
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Instrucdes de Utilizagao do Sistema de Ablagdao Endometrial
Controlado por Impedéncia NovaSure

Por favor, leia todas as instrucdes, precaucdes e adverténcias antes de
proceder a utilizag&o.

1.0 Preparacéo

\ =, ‘f'{(\ )
\ ‘ |
NovaSt ‘ YP
HOLOGIC | ;.,. .
P 7 4
d /
R DISPOSITIVO DESCARTAVEL
NovaSure COM CABO DE
CONTROLADOR DE RF NovaSure  LIGAGAOQ, INCLUINDO DESSECANTE
DE LINHA DE SUCGAOQ
CABO DE ALIMENTAGAO NovaSure DESSECANTE DE LINHA
DE SUCGAO NOVASURE
RECIPIENTE DE CO, NovaSure PEDAL NOVASURE

—_

.1 S@o necessarios os itens a sequir indicados para utilizar o sistema
NovaSure:

e um dispositivo descartavel NovaSure de utilizagéo individual com

e cabo de ligagdo

e um controlador de RF NovaSure

e um pedal NovaSure
e um cabo de alimentacio CA NovaSure
e uma unidade de dessecante de linha de succdo NovaSure néo esterilizada
* um recipiente de CO, NovaSure.
Botdo de Regulacéo do comprimento
desbloqueio da cavidade
Indicador Vélvula de seguranga
WIDTH de vacuo
Largura Anel cervical
Tubode | I
sucgéo Farpas dalinha  Bainha
de realimentacao
Pega a vacuo Conjunto de
posterior Pega dianteira eléctrodos

bipolares

NOTA: tenha disponivel, pelo menos, um dispositivo descartavel,
unidade de dessecante e recipiente de CO, adicionais.
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1.2 Prepare o controlador de RF NovaSure. Coloque-o0 sobre uma mesa
pequena num dos lados da doente, dentro do campo de visdo do
cirurgido. Ligue o cabo de alimentagao CA ao controlador e a ficha a
tomada CA.

1.3 Enrosque o recipiente de CO, no regulador no painel posterior do
controlador até ficar bem apertado

Interruptor
oscilante

Recipiente de CO,
Cabo de energia
de CA

1.4 Rode completamente o botéo do regulador de CO, para a posigéo H

(Alto) (se equipado).

NOTA: os controladores de modelos mais recentes nao estao equipados

com um botéo do regulador, permitindo assim a regulagao automatica

do fluxo de CO,. Se o seu controlador néo estiver equipado com um

botdo do regulador, continue com o passo 1.5.

1.5 Coloque o interruptor oscilante no painel posterior do controlador na
posicéo de ligado.
1.6 Ligue o pedal a devida porta no painel frontal do controlador.

Porta

NOTA: a primeira vez que o Modelo 10 RFC é ligado, aparece o ecra
“Seleccione o seu idioma”. 0 idioma predefinido é o Inglés. Para
seleccionar outro idioma, toque no botao com o nome desse idioma.
Guarde a escolha premindo o botao verde intermitente.

A seleccdo de idioma sera guardada. Para alterar a seleccao de
idioma depois da configuragao inicial, utilize o ecra “Defini¢oes”.
Prima o nome do idioma para alterar o idioma utilizado no mostrador
do ecra. Para guardar as alteracoes das defini¢oes, prima o botéo
verde intermitente. Para cancelar uma seleccao, prima o “X” azul.

2.0 Procedimento

2.1 Prepare a doente para a anestesia.

2.2 Coloque a doente na posicéo de litotomia dorsal.

2.3 Administre a anestesia segundo a pratica padrao.

2.4 Realize 0 exame bimanual. Avalie se existe anteversdo ou
retroversao severa.

Prepare e cubra a doente do mesmo modo como se a preparasse
para D&C.

Introduza um espéculo na vagina.

2.5

2.6



