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PRECAUCIÓN: LA LEY FEDERAL DE EE. UU. RESTRINGE LA VENTA 
DE ESTE DISPOSITIVO A MÉDICOS CON FORMACIÓN 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, podría dañarse 
gravemente a la paciente.

NOTA: el manual incluido con el dispositivo desechable puede 
contener una versión más 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 látex.

Lista de comprobación del médico
Obligaciones del médico:

•	Contar con la suficiente experiencia en la realización de procedimientos 
intrauterinos, como la inserción del DIU o la dilatación y legrado 
(D&C), así como con formación y conocimientos adecuados y estar 
familiarizado con el uso del sistema NovaSure.

•	Revisar y familiarizarse con las instrucciones y recibir formación de 
NovaSure o de un médico cualificado.

•	Tener en cuenta la secuencia de acciones correcta que se detalla en 
las secciones de instrucciones de uso y solución de problemas de este 
manual para interrumpir, determinar y/o continuar el tratamiento en 
caso que el sistema detecte una pérdida de CO2 durante el análisis de 
integridad de cavidad (CIA), lo que indica una posible perforación uterina.

El personal auxiliar debe estar familiarizado con estas instrucciones y con 
otros materiales de formación antes de utilizar el sistema NovaSure.

Descripción del sistema
El sistema de ablación endometrial controlada por impedancia NovaSure 
consta del dispositivo desechable de NovaSure con su cable de 
conexión, el controlador de RF NovaSure (controlador), el contenedor 
de CO2 NovaSure, el desecante, el pedal y el cable de alimentación, 
diseñados para su uso conjunto como sistema.

Dispositivo desechable de NovaSure con cable de conexión  
y desecante de tubo de succión
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Descripción 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 lesión 
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 ablación endometrial general 
personalizada en una media de aproximadamente 90 segundos 
sin necesidad de visualización histeroscópica concomitante 
ni tratamiento endometrial previo. La configuración específica 
de la red de electrodos bipolares y la potencia predeterminada 
del controlador crean una profundidad de ablación intrauterina 
controlada con una histerometría inferior o igual a 10 cm y una 
distancia mínima de cuerno a cuerno de 2,5 cm.

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

El controlador calcula automáticamente el nivel de potencia 
óptimo (W) necesario para el tratamiento de la cavidad uterina, 
basándose en el tamaño del útero. Cuando la destrucción de tejidos 
alcanza una profundidad óptima, el aumento de la impedancia 
del tejido hace que el controlador interrumpa la alimentación 
automáticamente, ofreciendo así un proceso autorregulado. 
La sangre, la solución salina y otros líquidos presentes en la 
cavidad uterina en el momento del procedimiento, así como 
el vapor liberado del tejido desecado, se evacuan mediante la 
succión automática continua.

El dispositivo desechable se conecta al controlador por medio de un 
cable que contiene el cable de RF, el tubo de succión utilizado para 
el control de la presión durante el ciclo de verificación de integridad 
de la cavidad y para la succión durante el ciclo de ablación, así 
como el tubo de vacío utilizado para el suministro de dióxido de 
carbono durante el ciclo de verificación de integridad de la cavidad 
y el control del vacío durante el ciclo de ablación. El dispositivo 
desechable se ha esterilizado con óxido de etileno (EtO).

￼

Descripción 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 máxima de 
180 vatios. El controlador calcula automáticamente la salida de potencia 
en función de la longitud de la cavidad uterina (la histerometría 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 ablación determina 
automáticamente la profundidad de la ablación endomiometrial. 
El procedimiento de NovaSure finaliza automáticamente cuando la 
vaporización endometrial y la desecación 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 análisis de integridad de cavidad (CIA) es una parte esencial del 
controlador y está diseñado para detectar defectos o perforaciones en 
la pared del útero. Una vez colocado el dispositivo desechable en la 
cavidad uterina, se suministra CO2 a la cavidad por el lumen central 
del dispositivo, a través del tubo de vacío, con un flujo y una presión 
seguros. Si la presión de CO2 en la cavidad se mantiene durante un 
breve período de tiempo, lo que indica que la cavidad uterina está 
intacta, el CIA permitirá que se active el controlador de RF NovaSure 
y continuará con la fase de tratamiento. Una bomba de vacío que se 
encuentra en el controlador de RF NovaSure crea y mantiene el vacío 
en la cavidad uterina durante el procedimiento de ablación endometrial. 
Una vez estabilizado el vacío, se realiza un control del nivel de vacío 
durante el resto del proceso de ablación.

Modelos 08-09  
de los controladores  

de RF NovaSure

Modelo 10 
del controlador de  

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

Descripción del pedal NovaSure 
El pedal NovaSure es un interruptor 
neumático que se conecta al panel 
delantero del controlador de RF 
NovaSure. Se utiliza para activar 
el controlador de RF NovaSure y no 
contiene ningún componente eléctrico.

Descripción del contenedor de  
CO2 NovaSure 
El contenedor de CO2 NovaSure es un 
contenedor de CO2 (USP) de 16 gramos. 
Se acopla al regulador que se encuentra 
en el panel posterior del controlador de 
RF NovaSure antes de aplicar tensión 
de línea al controlador de RF NovaSure. 
El sistema de análisis de integridad de 
cavidad utiliza el CO2 para presurizar la 
cavidad uterina.

Descripción del cable de 
alimentación CA NovaSure 
El cable de alimentación CA NovaSure, 
un cable de tipo médico, conecta el 
controlador de RF NovaSure a la tensión 
de línea adecuada. El receptáculo del 
cable de alimentación, el módulo de 
entrada de alimentación, se encuentra 
en el panel posterior del controlador de 
RF NovaSure.

INDICACIONES
El sistema NovaSure está diseñado para realizar la ablación del 
endometrio en mujeres premenopáusicas con menorragia (hemorragia 
excesiva) debido a causas benignas para las que la posibilidad de 
maternidad ha finalizado.

CONTRAINDICACIONES
El sistema de ablación endometrial controlada por impedancia NovaSure 
está contraindicado para su uso en:

•	Pacientes embarazadas o que deseen quedarse embarazadas en el 
futuro. Los embarazos posteriores a la ablación pueden resultar 
peligrosos tanto para la madre como para el feto.

•	Pacientes de las que se conoce o se sospecha la existencia de 
carcinoma endometrial (cáncer de útero) o condiciones premalignas 
del endometrio, como hiperplasia adenomatosa no corregida.

•	Pacientes con condiciones anatómicas (p. ej., historial de cesárea 
clásica o miomectomía transmural previas) o patológicas (p. ej., 
terapia médica a largo plazo) que pudiera debilitar el miometrio.

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

•	Pacientes con un dispositivo intrauterino (DIU) implantado. 
La presencia de un DIU en la cavidad uterina puede interferir con 
alguno de los procedimientos NovaSure.

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

•	Pacientes con anchura de la cavidad uterina inferior a 2,5 cm, según 
determina el disco WIDTH (Anchura) del dispositivo desechable tras 
la introducción del mismo.

•	Pacientes con enfermedad inflamatoria pélvica activa.

ADVERTENCIAS

EN CASO DE NO SEGUIR TODAS LAS INSTRUCCIONES O DE NO 
TENER EN CUENTA LAS ADVERTENCIAS O PRECAUCIONES, PODRÍA 
DAÑARSE GRAVEMENTE A LA PACIENTE.

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

EL PROCEDIMIENTO NOVASURE ESTÁ DISEÑADO PARA REALIZARSE 
SOLO UNA VEZ DURANTE CADA INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA. 
ES POSIBLE QUE SE PRODUZCAN LESIONES TÉRMICAS EN LOS 
INTESTINOS SI SE REALIZAN VARIOS CICLOS DE TRATAMIENTO 
NOVASURE DURANTE LA MISMA INTERVENCIÓN QUIRÚRGICA.

Perforación uterina
•	Tenga cuidado de no perforar la pared uterina al realizar la 

histerometría, la dilatación o al insertar el dispositivo desechable.
•	Si resulta difícil introducir el dispositivo desechable en el canal 

cervical, utilice el juicio clínico para determinar si es necesaria o no 
una mayor dilatación.

•	El sistema NovaSure realiza un análisis de integridad de cavidad 
(CIA) para evaluar la integridad de la cavidad uterina y hace sonar 
una alarma de advertencia si existe una posible perforación antes 
del tratamiento (paso 2.36). (Aunque se ha diseñado para detectar 
una perforación de la pared uterina, solo es un indicador y podría 
no detectar todas las perforaciones en todas las circunstancias 
posibles. Siempre debe aplicarse el juicio clínico).

•	Si se sospecha de la existencia de una perforación uterina, debe 
finalizarse el procedimiento inmediatamente.
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•	Si se producen errores en el análisis de integridad de cavidad 
después de un número razonable de intentos de llevar a cabo los 
procedimientos de solución de problemas (paso 2.36), interrumpa 
el procedimiento.

•	En los casos de pacientes en las que se interrumpió el procedimiento 
debido a una aparente perforación de la pared uterina, debería tratarse 
la perforación antes de darles el alta.

Información general
•	La ablación endometrial mediante el sistema NovaSure no se trata 

de un procedimiento de esterilización. Por tanto, debe aconsejarse 
a la paciente sobre el uso de métodos anticonceptivos adecuados.

•	La ablación endometrial no elimina la posibilidad de hiperplasia o 
adenocarcinoma endometrial y puede dificultar al médico la detección 
o el diagnóstico de dichas patologías. 

•	La ablación endometrial está dirigida solo a aquellas mujeres que 
no deseen ser madres, ya que las probabilidades de embarazo 
disminuyen considerablemente tras la intervención. Los embarazos 
posteriores a la ablación pueden resultar peligrosos tanto para la 
madre como para el feto.

•	Las pacientes sometidas a procedimientos de ablación endometrial y 
en las que anteriormente se haya practicado una ligadura de trompas 
presentan un alto riesgo de desarrollar síndrome de esterilización 
tubárica postablación, lo cual puede hacer necesaria una histerectomía. 
Esto puede producirse hasta 10 años después del procedimiento.

•	Puede existir riesgo para la salud si los procedimientos NovaSure se 
realizan en casos en los que existe un microinjerto metálico conductor 
de electricidad y calor que no esté colocado correctamente (p. ej., 
perforación de la trompa de Falopio o del miometrio). En dicho caso, 
podrá transmitirse calor desde la zona de tratamiento objetivo hacia 
otros tejidos y/o órganos en contacto con el objeto conductor, lo 
que podría resultar suficiente para causar quemaduras localizadas. 
Por este motivo, se debe confirmar que el microinjerto metálico está 
bien colocado antes de realizar el procedimiento NovaSure.

Información técnica
•	No utilice el dispositivo desechable esterilizado de uso en una sola 

paciente si el embalaje está dañado o presenta señales evidentes de 
manipulación.

•	El dispositivo desechable solo debe utilizarse en una única 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,
•	 infección (grave),
•	 descarga eléctrica,
•	 transmisión de enfermedad contagiosa,
•	 desgarro cervical,
•	 perforación uterina.

•	Si se realiza algún procedimiento de histeroscopia con solución 
hipotónica inmediatamente antes del tratamiento NovaSure, la cavidad 
uterina deberá enjuagarse con una solución salina normal antes de 
recibir el tratamiento con el sistema NovaSure. La presencia de solución 
hipotónica puede reducir la eficacia del sistema NovaSure.

•	Al conectar el dispositivo desechable al controlador, se inicia el 
flujo de CO2 con el fin de purgar el aire existente en el interior del 
dispositivo desechable y los tubos. Esta operación 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 (Análisis 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 acústica intermitente durante 
el procedimiento de purgado. Cuando la alarma acústica y el LED/
mensaje de la pantalla se detienen, se puede introducir con seguridad el 
dispositivo desechable.

•	Existe un peligro añadido para las pacientes con marcapasos cardiacos u 
otro tipo de implantes activos, debido a que el marcapasos podría resultar 
dañado como consecuencia de una interferencia con la actividad del 
mismo. Consulte al fabricante del marcapasos para obtener información 
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 
metálicas con conexión a tierra o que tienen una capacidad apreciable 
de conexión a tierra.

•	Peligro: riesgo de explosión. No utilice el dispositivo en presencia 
de compuestos anestésicos inflamables. No utilice el dispositivo en 
presencia de gases o líquidos inflamables.

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

PRECAUCIONES
•	Se ha documentado que las pacientes con el útero considerablemente 

antevertido, retroflexionado o desplazado lateralmente presentan un 
mayor riesgo de perforación de la pared uterina durante cualquier 
manipulación intrauterina.

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

•	El sistema NovaSure consta de los siguientes componentes:
-	 Dispositivo desechable de NovaSure de uso en una sola paciente 

con cable de conexión
-	 Controlador de RF NovaSure
-	 Contenedor de CO2 NovaSure
-	 Desecante NovaSure
-	 Pedal NovaSure
-	 Cable de alimentación

	 Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema, no utilice otros 
componentes con el sistema NovaSure. Compruebe periódicamente 
que los componentes no estén dañados y no los utilice si detecta 
posibles daños. 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 
según 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 sección Especificaciones.
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•	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 observación para comprobar que 
funciona normalmente en la disposición en que se está utilizando.

•	Los equipos portátiles y móviles de comunicación por RF pueden 
influir en el funcionamiento del controlador de RF. Consulte las tablas 
de inmunidad electromagnética, en la sección Especificaciones, para 
conocer las distancias de separación recomendadas.

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

•	No se han evaluado completamente la seguridad y la efectividad del 
sistema NovaSure en pacientes:
-	 con histerometría superior a 10 cm;
-	 con fibromas submucosos, que distorsionan la cavidad uterina;
-	 con útero bicorne, tabicado o subtabicado;
-	 con tratamiento médico (p. ej., agonista de la GnRH) o quirúrgico previo;
-	 que se han sometido a una ablación endometrial anterior, incluido el 

procedimiento de ablación endometrial NovaSure; o
-	 que sean posmenopáusicas.

•	No intente reparar el controlador si sospecha de la existencia de algún 
problema. Póngase en contacto con el servicio técnico de Hologic o 
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 ningún daño.

•	El desecante del tubo de succión no es estéril y el embalaje no debe 
colocarse en el campo estéril.

•	Si la luz del LED ARRAY POSITION (Posición malla) está encendida 
en los modelos 08-09 o si se muestra un mensaje de “Posición 
malla” en la pantalla del modelo 10, consulte “ALARMA DE 
POSICIÓN MALLA” en la sección Solución de problemas.

•	No utilice el desecante del tubo de succión 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 dióxido de carbono contiene gas a alta presión. 
En caso de rotura de un contenedor o un tubo de CO2, deje que 
el contenedor se vacíe completamente y que el contenedor o los 
tubos alcancen la temperatura ambiente antes de manejarlos.

•	El CO2 fluye continuamente desde que se conecta el dispositivo 
desechable al controlador hasta que finaliza la parte del análisis CIA 
del procedimiento. Para minimizar la duración del flujo de CO2 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 análisis CIA.

•	Los objetos conductores de electricidad (p. ej., los electrodos de 
control de otros dispositivos) que están en contacto directo con la 
red de electrodos del dispositivo desechable o cerca de la red de 

electrodos pueden absorber corriente de esta. Esto puede producir 
quemaduras en la paciente o el médico, o bien una distorsión del 
campo eléctrico de la red de electrodos, lo que podría alterar el efecto 
terapéutico, ocasionando un tratamiento escaso o excesivo. También 
puede tener como resultado la distorsión de la corriente de otro objeto 
conductor, p. ej., la obtención de lecturas incorrectas en los monitores.

•	Las conexiones a tierra son seguras solo cuando el equipo se conecta 
a un receptáculo marcado como para grado hospitalario.

• 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.

•	El collar cervical debe retirarse por completo hasta su posición proximal, 
para reducir al mínimo los posibles daños en la funda al cerrar la red. 

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

Datos clínicos de 3 años de NovaSure

Acontecimientos adversos
El sistema NovaSure se ha evaluado en un estudio clínico aleatorizado, 
prospectivo, realizado en varios centros, de 265 pacientes con 
hemorragia uterina anómala comparando el sistema NovaSure con un 
grupo de control de resección endometrial con asa seguida de ablación 
mediante electrodo de bola (“rollerball”). 

Tabla 1A. Acontecimientos adversos intraoperatorios

Acontecimiento adverso

NovaSure

n=175 (%)

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola 
n=90 (%)

Bradicardia 	 1 (0,6%) 	 0 (0,0%)

Perforación uterina 	 0 (0,0% 	 3 (3,3%)

Desgarro cervical 	 0 (0,0% 	 2 (2,2%)

Estenosis cervical 	 0 (0,0% 	 1 (1,1%)

TOTAL 	 1 (0,6%) 	 6 (6,7%)

Tabla 1B. Acontecimientos adversos postoperatorios <24 horas

Acontecimiento adverso

NovaSure

n=175 (%)

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola 
n=90 (%)

Dolores/calambres pélvicos 6 (3,4%) 4 (4,4%)

Náuseas y/o vómitos 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.
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Tabla 1C. Acontecimientos adversos postoperatorios >24 horas –  
2 semanas

Acontecimiento adverso

NovaSure

n=175 (%)

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola 
n=90 (%)

Hematómetra 1 (0,6%) 0 (0,0%
Infección urinaria 1 (0,6%) 1 (1,1%)
Infección vaginal 1 (0,6%) 0 (0,0%
Endometritis 0 (0,0% 2 (2,2%)
Enfermedad inflamatoria pélvica 0 (0,0% 1 (1,1%)
Hemorragia 0 (0,0% 1 (1,1%)
Dolores/calambres pélvicos 1 (0,6%) 1 (1,1%)
Náuseas y/o vómitos 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 año

Acontecimiento adverso

NovaSure

n=175 (%)

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola 
n=90 (%)

Histerectomía 3 (1,7%) 2 (2,2%)
Hematómetra 1 (0,6%) 2 (2,2%)
Infección urinaria 2 (1,1%) 2 (2,2%)
Infección vaginal 5 (2,9%) 2 (2,2%)
Endometritis 2 (1,1%) 1 (1,1%)
Enfermedad inflamatoria pélvica 2 (1,1%) 0 (0,0%
Hemorragia 1 (0,6%) 0 (0,0%
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 ablación endometrial, entre los 
acontecimientos postoperatorios registrados normalmente se incluyen 
los siguientes:

• 	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 resección con asa y ablación 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 más allá del día posterior al procedimiento.

• 	Las náuseas y los vómitos se registraron en el 1,7% de las pacientes 
tratadas con NovaSure y en el 1,1% de las pacientes tratadas con 
resección con asa y ablación mediante electrodo de bola dentro de 
las 24 horas posteriores al procedimiento. Cuando estos se producen, 
normalmente se presentan inmediatamente después del procedimiento; 
están asociados a la anestesia y pueden tratarse con medicación.

• 	Leucorrea.
• 	Hemorragia vaginal/manchado.

Otros acontecimientos adversos
Al igual que con todos los procedimientos de ablación endometrial, 
pueden producirse daños graves o la muerte.

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

• 	Síndrome de esterilización tubárica postablación.
• 	Complicaciones relacionadas con el embarazo. (NOTA: EL 

EMBARAZO POSTERIOR A LA ABLACIÓN ENDOMETRIAL ES MUY 
PELIGROSO TANTO PARA LA MADRE COMO PARA EL FETO).

• 	Lesiones térmicas en el tejido adyacente.
• 	Perforación de la pared uterina.
• 	Dificultad en la defecación o la micción.
• 	Necrosis uterina.
• 	Embolia de aire o gas.
• 	Infección o septicemia.
• 	Complicaciones con resultado de heridas graves o la muerte.

Estudio clínico
Finalidad: la seguridad y la eficacia del uso del sistema NovaSure se 
comparó con la resección con asa del endometrio seguida de ablación 
mediante electrodo de bola (“rollerball”) en mujeres premenopáusicas 
con menorragia debida a causas benignas.

Tratamiento previo: las pacientes asignadas aleatoriamente al grupo 
de NovaSure no recibieron ningún tratamiento endometrial previo (p. ej., 
hormonas, D&C o temporización de la paciente). Se practicó resección 
con asa como tratamiento endometrial previo a las pacientes asignadas 
aleatoriamente al grupo de control. 

Criterios de valoración del estudio: la medición de la eficacia principal 
fue un sistema de medición validado mediante un diario menstrual 
desarrollado por Higham (Higham JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br J Obstet 
Gynaecol 1990; 97:734-9). El análisis de la pérdida de sangre menstrual 
se realizó con una tabla de análisis gráfico de hemorragia (PBLAC). El 
resultado satisfactorio de la paciente se definió como una reducción en 
el flujo menstrual transcurrido 1 año a partir del procedimiento a un valor 
en el diario de <75. El resultado satisfactorio del estudio se definió como 
una diferencia estadística de menos del 20% en los índices satisfactorios 
de la paciente entre el sistema de ablación endometrial controlada 
por impedancia NovaSure y la resección con asa y ablación mediante 
electrodo de bola (“rollerball”). Se contactó con las pacientes al cabo 
de dos y tres años y se les formuló una serie de preguntas relacionadas 
con las hemorragias sucedidas en los 12 meses anteriores. El estado de 
hemorragia menstrual de cada paciente se determinó al cabo de dos y 
tres años utilizando los valores de PBLAC al cabo de un año y el patrón de 
hemorragia como referencia. Así pues, fue posible comparar directamente 
el patrón de hemorragia o el estado menstrual de una paciente al cabo de 
un año con el patrón de hemorragia al cabo de dos y tres años.

Los criterios de valoración secundarios incluyeron el régimen de 
anestesia, la duración del procedimiento y las respuestas de un 
cuestionario sobre calidad de vida. La evaluación de seguridad se basó 
en los acontecimientos adversos registrados durante el estudio. 

Métodos: se realizó un estudio clínico aleatorizado (2:1) en 9 centros 
clínicos y se incluyeron 265 pacientes con diagnóstico 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. MAN-03523    07/01/2021
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Ninguna de las pacientes recibió tratamiento hormonal previo para reducir 
el revestimiento endometrial. Se practicó resección con asa histeroscópica 
del endometrio en las pacientes del grupo de control como medio mecánico 
de tratamiento previo endometrial seguido de ablación mediante electrodo 
de bola (“rollerball”). Las pacientes del estudio debían reunir los siguientes 
criterios clave de selección:

Criterios de inclusión
•	Menorragia refractaria sin causa orgánica definible (hemorragia 

uterina disfuncional)
•	Edades comprendidas entre 25 y 50 años
•	Histerometría de 6,0–10,0 cm (orificio externo hasta el fondo interno)
•	Valores de PBLAC mínimos de >150 durante 3 meses antes de la 

inclusión en el estudio; o puntuación 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 contraindicación al tratamiento médico; o
-	 rechazaron el tratamiento médico.

Criterios de exclusión
•	Presencia de bacteriemia, septicemia u otro tipo de infección 

sistémica activa.
•	Enfermedad inflamatoria pélvica crónica activa o recurrente.
•	Pacientes con coagulopatías documentadas o en tratamiento con 

anticoagulantes.
•	Endometriosis sintomática.
•	Cirugía uterina previa (excepto cesárea del segmento uterino inferior) 

que interrumpa la integridad de la pared uterina (p. ej., miomectomía 
transmural o cesárea clásica).

•	Ablación endometrial previa.
•	Paciente con medicación que pueda disminuir el músculo miometrial, 

tal como el uso prolongado de esteroides.
•	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 ablación.

•	Cavidad anómala u obstruida confirmada por histeroscopia, SIS o HSG. 
Específicamente:
-	 Útero bicorne o tabicado o cualquier otra malformación congénita de 

la cavidad uterina.
-	 Leiomiomata submucoso pedunculado o de cualquier otro tipo que 

deforme la cavidad; pólipos (mayores de 2 cm) que sean la causa 
probable de la menorragia de la paciente.

-	 Presencia de un DIU.
•	Sospechas o confirmación de neoplasia uterina en los últimos cinco 

años, confirmada por histología.
•	Hiperplasia endometrial, confirmada por histología.
•	Displasia cervical sin tratar.
•	Niveles elevados de FSH, coherentes con un fallo ovárico >40 UI/ml.
•	Embarazo.
•	Enfermedad de transmisión sexual activa.
Población de pacientes: se reclutó un total de 265 pacientes en este 
estudio. Las pacientes tenían entre 25 y 50 años de edad, el 46% tenía 

menos de 40 años y el 54%, 40 años o más. No se observaron diferencias 
en los parámetros demográficos ni de antecedentes ginecológicos entre 
los grupos de tratamiento, entre los grupos etarios ni entre los nueve 
centros de investigación.

Tabla 2. Recuento de pacientes

Número de pacientes NovaSure Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola

Incluidas en el estudio (población de 
intención de tratamiento)

175 90

Procedimientos interrumpidos*1 -4 -2
Tratadas 171 88

Tratamiento adicional* -4 -2
Histerectomía*2 -3 -2
Sin seguimiento* -5 -2
Enfermedad de Hodgkin* -1 0
Dolor pélvico: se administró leuprolerina* -1 0

Datos de seguimiento de 12 meses 
disponibles

157 82

Tratamiento adicional* -2 -1
Histerectomía*2 -3 -1
Sin seguimiento* -2 -5
Faltaron a consulta -1 -1
Rechazaron la participación* -1 0
Embarazo* -1 0

Datos de seguimiento de 24 meses 
disponibles

147 74

Tratamiento adicional* 0 -4
Histerectomía*2 -5 -1
Sin seguimiento* -4 -2

Seguimiento de 36 meses 138 67
Seguimiento del sujeto perdido a los 
24 meses, recuperado a los 36 meses

+1 +1

Datos de seguimiento de 36 meses 
disponibles

139 68

*	 Pacientes sin continuidad. 
1	� Cuatro pacientes tratadas con NovaSure no cumplieron el protocolo de criterios de inclusión; dos pacientes 

tratadas con ablación mediante electrodo de bola presentaron perforación uterina.
2	 Para los datos de histerectomía, consulte la tabla 7.

Resultados
Criterio principal de valoración de la eficacia: valor de hemorragia
Los resultados satisfactorios de la paciente a los 12 meses posteriores 
al procedimiento se definen como una reducción en los valores del 
diario de >150 preoperatoriamente a <75 posteriores al procedimiento. 
La amenorrea se define como una puntuación de 0. Los valores 
satisfactorios a los 24 y 36 meses, basados en los cuestionarios 
telefónicos, se definen como la desaparición de la hemorragia o la 
reducción a un flujo ligero o normal. Los datos que se presentan en la 
tabla 3 (más adelante) representan los resultados clínicos basados en 
el número total de 265 pacientes elegidas de forma aleatoria (grupo de 
intención de tratamiento (ITT)) del estudio. La peor situación 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 
cálculo de los valores que se indican en la tabla. 

Tabla 3. Eficacia: niveles satisfactorios – Pacientes con intención 
de tratamiento

NovaSure
(n=175)

Resección con asa y
ablación mediante 
electrodo de bola 

(n=90)
Meses después de 
la ablación 12* 24** 36** 12* 24** 36**
Número de pacientes con 
resultados satisfactorios 136 143 134 67 68 63
Porcentaje de éxito 
de estudio 77,7% 81,7% 76,6% 74,4% 75,6% 70,0%
Número de pacientes 
con amenorrea 63 64 58 29 26 23
Porcentaje de amenorrea 36,0% 36,6% 33,1% 32,2% 28,9% 25,6%
*	 Basado en los valores del diario. 
**	 Basado en cuestionarios telefónicos.

Criterio secundario de valoración de eficacia: calidad de vida
Se evaluó 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 intervención y, cuando proceda, a los 12, 
24 y 36 meses después de la misma.

Tabla 4. Eficacia: calidad de vida (CDV)

NovaSure

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola
Número de pacientes participantes en el cuestionario de calidad de vida#

Antes de la intervención 	 175 	 90
12 meses 	 154 	 82
24 meses 	 143 	 73
36 meses 	 139 	 67

Porcentaje de pacientes satisfechas o muy satisfechas
12 meses 	 92,8% 	 93,9%
24 meses 	 93,9% 	 89,1%
36 meses 	 96,3% 	 89,7%

Porcentaje de pacientes que probable o seguramente recomendarían esta 
intervención

12 meses 	 96,7% 	 95,9%
24 meses 	 96,6% 	 94,5%
36 meses 	 97,8% 	 92,6%

Porcentaje de pacientes con dismenorrea
Antes de la intervención 	 57,1% 	 55,6%
12 meses 	 20,8%& 	 34,2%*,&

24 meses 	 20,3%* 	 30,1%*
36 meses 	 17,3%* 	 28,4%*

Porcentaje de pacientes con síndrome premenstrual
Antes de la intervención 	 65,1% 	 66,7%
12 meses 	 36,4%* 	 35,4%*
24 meses 	 44,0%* 	 46,6%*
36 meses 	 34,5%* 	 41,2%*

Tabla 4. Eficacia: calidad de vida (CDV)

NovaSure

Resección con asa 
y ablación mediante 

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 menstruación

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

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

Antes de la intervención 	 74,7% 	 68,9%
12 meses 	 23,6%* 	 18,5%* 
24 meses 	 24,2%* 	 19,2%*
36 meses  	 18,7%* 	 19,1%*

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

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

#	 No todas las pacientes rellenaron el cuestionario. 
*	 Diferencia estadísticamente significativa con respecto a la respuesta antes de la intervención (Chi cuadrado; p <0,05). 
&	 Diferencia estadísticamente significativa entre el grupo NovaSure y los de ablación mediante electrodo de bola  
	 (Chi cuadrado; p=0,02).

Criterio de valoración de la seguridad
La información sobre acontecimientos adversos se describe en la 
sección “Acontecimientos adversos” de este manual.

Criterio de valoración secundario: tiempo del procedimiento
El tiempo del procedimiento, un criterio secundario de valoración, 
se determinó para cada paciente registrando el tiempo de inserción 
del dispositivo y el tiempo de extracción del mismo. El tiempo 
medio del procedimiento para las pacientes del grupo NovaSure fue 
considerablemente inferior al tiempo del procedimiento del grupo 
tratado con ablación mediante electrodo de bola, (4,2 ± 3,5 minutos 
y 24,2 ± 11,4 minutos, respectivamente). El tiempo medio para la 
aplicación de la energía 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

Parámetros operatorios
NovaSure

n=175

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola
n=90

Número de pacientes tratadas* 171 88

Tiempo del procedimiento en 
minutos (± DT)

(desde la inserción hasta la 
extracción del dispositivo)

4,2 ± 3,5** 24,2 ± 11,4**

Tiempo del procedimiento en 
segundos (± DT)

(tiempo de suministro de energía)

84,0 ± 25,0 SD#

*	 Consulte en la tabla 2 el recuento de las pacientes.
**	 Diferencia estadísticamente significativa entre los grupos de tratamiento (prueba t de Student; p <0,05).
#	 Sin determinar.MAN-03523    07/01/2021
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Criterio de valoración secundario: régimen de anestesia
La anestesia se dejó a criterio de cada paciente, investigador clínico y 
anestesista encargado. El 27,0% (47/174) de las pacientes tratadas con 
NovaSure se sometió al procedimiento bajo anestesia general o epidural 
y el 73,0% (127/174), bajo anestesia local y/o intravenosa. En este 
grupo, no se registró el régimen de anestesia de una paciente. En el 
grupo tratado con ablación mediante electrodo de bola, se trató 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

NovaSure
n=175*

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola
n=90 

General o epidural 27,0% 82,2%
Anestesia local o intravenosa 73,0% 17,8%
* No se registró el régimen de anestesia de una paciente.

Observaciones clínicas
Histerectomía
Se practicó una histerectomía a quince mujeres dentro de los tres años 
posteriores al procedimiento de ablación. En la tabla 7 se indican los 
motivos de la histerectomía.

Tabla 7. Histerectomía

Motivo de la histerectomía
NovaSure

n=175

Resección con asa 
y ablación mediante 

electrodo de bola
n=90 

Adenocarcinoma diagnosticado 
en el momento del 
procedimiento de ablación

1 1

Fibroma 2 0
Absceso pélvico 1 1
Endometriosis 3 0
Adenomiosis 4 0
Hematómetra 0 1
Menorragia 0 1
TOTAL 11 (6,3%) 4 (4,4%)
7 histerectomías se practicaron en pacientes <40 años (7 de NovaSure) y 8 se practicaron en pacientes 
>40 años (4 de NovaSure; 4 con ablación mediante electrodo de bola).

Selección de pacientes
La menorragia puede estar causada por diversos problemas 
subyacentes, incluidos (no exclusivamente) cáncer endometrial, miomas, 
pólipos, 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 documentación médica acerca de 
las diversas técnicas de ablación endometrial, las indicaciones, las 
contraindicaciones, las complicaciones y los riesgos antes de llevar a 
cabo cualquier procedimiento de ablación.

Orientación 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 ablación endometrial. Las expectativas de la paciente 
deben crearse de modo que esta comprenda que el objetivo del 
tratamiento es la reducción de la hemorragia a niveles normales.

El dispositivo desechable se ha diseñado 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 orientación debe incluir la 
necesidad de medidas anticonceptivas posteriores al procedimiento, 
cuando sea pertinente. Este procedimiento no es un procedimiento de 
esterilización 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 ablación y puede durar hasta un mes. 
La secreción se describe normalmente como sanguinolenta durante los 
primeros días; serosanguínea 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, náuseas y vómitos.

Debe considerarse la perforación uterina en el diagnóstico diferencial de 
cualquier paciente postoperatoria que se queje de dolores abdominales 
agudos, fiebre, dificultad para respirar, mareos, hipotensión o cualquier 
otro síntoma que pueda estar relacionado con la perforación uterina, 
con o sin daños en los órganos adyacentes de la cavidad abdominal. 
Debe indicarse a las pacientes que han de informar inmediatamente a 
su médico de dichos síntomas.

Preparación de la paciente anterior al tratamiento
El sistema de ablación 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 
quirúrgicos previos, se ha evaluado en un número limitado de pacientes 
que han recibido un tratamiento previo de agonistas de la GnRH sin 
complicaciones ni acontecimientos adversos.

No se determinó 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 intervención, con el fin de 
reducir los calambres uterinos intraoperatorios y postoperatorios.

Instrucciones de uso del sistema de ablación endometrial 
controlada por impedancia NovaSure
Lea todas las instrucciones, precauciones y advertencias antes de 
utilizar la unidad.
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1.0 Preparación

￼

CONTROLADOR de  
RF NovaSure￼

DISPOSITIVO DESECHABLE DE 
NovaSure CON CABLE DE CONEXIÓN, 

INCLUYE DESECANTE  
DE TUBO DE SUCCIÓN

￼

CABLE DE ALIMENTACIÓN NovaSure DESECANTE DEL TUBO DE  
SUCCIÓN NOVASURE 

1.1 	 Los siguientes elementos son necesarios para utilizar el sistema 
NovaSure:

•	un dispositivo desechable de NovaSure estéril y de uso en una sola 
paciente con

•	cable de conexión
•	un controlador de RF NovaSure
•	un pedal NovaSure
•	un cable de alimentación CA NovaSure
•	un conjunto desecante del tubo de succión no estéril NovaSure
•	un contenedor de CO2 NovaSure.

NOTA: disponga de al menos un dispositivo desechable, un conjunto 
desecante y un contenedor de CO2 adicionales.

1.2 	 Prepare el controlador de RF NovaSure. Colóquelo sobre una 
mesa pequeña a un lado de la paciente, dentro del campo visual 
del cirujano. Conecte el cable de alimentación CA al controlador y 
enchúfelo en la toma de CA.

1.3 	 Atornille el contenedor de CO2 al regulador en el panel posterior del 
controlador hasta que esté fijado firmemente.

1.4	 Gire por completo la manilla del regulador de CO2 a la posición HI 
(Elevado) (si está disponible).

NOTA: los modelos de controladores más recientes no están 
equipados con una manilla en el regulador, permitiendo así la 
regulación automática del flujo de CO2. Si el controlador no cuenta 
con una manilla reguladora, continúe en el paso 1.5.￼￼

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

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

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

La selección de idioma se guardará. Para cambiar la selección 
de idioma después de la configuración inicial, utilice la pantalla 
“Configuración”. Pulse el nombre del idioma para cambiar el 
idioma que se muestra en la pantalla. Para guardar los cambios 
de configuración, pulse el botón que parpadea en verde. Para 
cancelar la selección, pulse la “X” azul.

2.0	 Procedimiento
2.1	 Prepare a la paciente para la administración de la anestesia.
2.2	 Coloque a la paciente en posición de litotomía dorsal.
2.3	 Administre la anestesia según el procedimiento estándar.
2.4	 Realice el examen bimanual. Determine si existe anteversión 

o retroversión 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 tenáculo.
2.8	 Realice una histerometría del útero 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 histerometría de útero mayor de 10 cm.

Puerto

Conmutador 

CONTENEDOR DE CO2 NovaSure PEDAL NOVASURE

Válvula de alivio  
de vacío

Collar cervical

Red de  
electrodos  
bipolares

Mango frontal

Funda

Mango  
trasero

Tubo  
de succión

Botón de 
desbloqueo

Configuración de la longitud de la cavidad

Lengüeta de 
tubo de vacío

Disco WIDTH 
(Anchura)

Contenedor de CO2Cable de 
alimentación CA
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2.9	 Determine la longitud del canal cervical y dilátelo para insertar 
el dispositivo.  
NOTA: el diámetro nominal del dispositivo desechable de 
NovaSure es de 6 mm. 

2.10	Utilizando la histerometría del útero 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 determinación de la longitud de la cavidad es importante 
para garantizar un tratamiento seguro y eficaz. La sobrevaloración 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 histerometría, la dilatación o al insertar el dispositivo 
desechable.

TABLA 8. LONGITUD DE LA CAVIDAD

Histerometría (cm)

Longitud 
del cuello 
uterino (cm) 10 9,5 9 8,5 8 7,5 7 6,5 6

2 6,5* 6,5* 6,5* 6,5 6 5,5 5 4,5 4

2,5 6,5* 6,5* 6,5 6 5,5 5 4,5 4

3 6,5* 6,5 6 5,5 5 4,5 4

3,5 6,5 6 5,5 5 4,5 4

4 6 5,5 5 4,5 4

4,5 5,5 5 4,5 4

5 5 4,5 4

5,5 4,5 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 máxima que puede alcanzar la red de 
electrodos NovaSure al extenderse.

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

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

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

ADVERTENCIA: no utilice el dispositivo desechable estéril de uso 
en una sola paciente si el embalaje está dañado o presenta señales 
evidentes de manipulación.

2.12	Abra la caja de desecante del tubo de succión no estéril y la bolsa. 
Retire los tapones rojos.

PRECAUCIÓN: el desecante del tubo de succión no es estéril y el 
embalaje no debe colocarse en el campo estéril.
PRECAUCIÓN: si el desecante del tubo de succión es rosa, sustitúyalo 
antes de iniciar el procedimiento de ablación.

2.13	Conecte el desecante a las lengüetas del tubo de succión del 
dispositivo desechable. Asegúrese de que las lengüetas se hayan 
introducido completamente en el tubo del desecante.

2.14	PRECAUCIÓN: 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.￼

ADVERTENCIA: al conectar el dispositivo desechable de NovaSure 
en el controlador de RF NovaSure, se inicia el flujo de CO2, con el fin 
de purgar el aire existente en el interior del dispositivo desechable 
y de los tubos. Esta operación de purgado tarda aproximadamente 
10 segundos y debe llevarse a cabo con el dispositivo desechable 
fuera de la paciente. El LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis 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 acústica intermitente 
durante el procedimiento de purgado. Cuando la alarma acústica y 
el LED/mensaje de la pantalla se detienen, se puede introducir con 
seguridad el dispositivo desechable de NovaSure.

Puerto del dispositivo 
desechable
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PRECAUCIÓN: el CO2 fluye continuamente desde que se conecta 
el dispositivo desechable en el controlador hasta que finaliza 
la parte del análisis CIA del procedimiento. Para minimizar la 
duración del flujo de CO2 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 análisis CIA.

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

2.16	Despliegue el dispositivo desechable fuera de la paciente y 
asegúrese de que el LED ARRAY POSITION (Posición 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	Asegúrese de que la lectura del disco WIDTH (Anchura) sea mayor o 
igual a 4,0 cm.

￼

Disco WIDTH 
(Anchura)

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 botón de 
desbloqueo. Cierre el dispositivo desechable manteniendo fijo el 
mango frontal y tirando suavemente del mango trasero hacia atrás 
hasta que el indicador de red cerrada, localizado en la articulación de 
los mangos frontal y trasero, 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 posición cerrada.￼
￼￼￼

Indicador  
ARRAY CLOSED  
(Red cerrada)

Botón de 
desbloqueo

2.19	Asegúrese 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 histerometría del útero 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. 

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

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

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

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

2.25	Ejerza una ligera tracción en el tenáculo para minimizar el ángulo 
del útero.

2.26	Alinee el dispositivo desechable con el eje del útero 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 útero. 

# 1 0
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ADVERTENCIA: si resulta difícil introducir el dispositivo desechable 
en el canal cervical, utilice el juicio clínico para determinar si es 
necesaria o no una mayor dilatación.

2.27	Retire el dispositivo desechable del fondo aproximadamente 0,5 cm. 
Oprima lentamente los mangos (NO LOS BLOQUEE) hasta el punto 
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.￼￼

2.28	Continúe 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.

0,5 cm

NOTA: una vez que los mangos del dispositivo desechable 
estén acoplados, el útero debe moverse junto con el dispositivo 
desechable.

2.29	Mueva suavemente el dispositivo desechable con los movimientos 
anterior, posterior y lateral.

2.30	Para completar el acoplamiento, tire suavemente hacia atrás 
del dispositivo desechable hasta que la lectura del disco WIDTH 
(Anchura) se reduzca aproximadamente 0,2–0,5 cm.
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2.31	Sujete el tenáculo y desplace el dispositivo desechable lenta y 
suavemente hasta el fondo. La lectura del disco WIDTH (Anchura) 
debe ser mayor o igual a la medida anterior.

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

2.33	Lea la medida de cuerno a cuerno (2,5 cm como mínimo) en el 
indicador del disco WIDTH (Anchura). 

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

PRECAUCIÓN: si aparece la notificación de “POSICIÓN MALLA”, 
consulte “Alarma de POSICIÓN MALLA” en la sección Solución 
de problemas.

2.34	Introduzca el valor indicado en el disco WIDTH (Anchura) en la 
pantalla de introducción de datos del controlador de RF NovaSure 
pulsando las flechas UP/DOWN (Arriba/abajo).

2.35	El sistema puede utilizarse en modo automático o en modo manual. En 
el modo automático, el ciclo de ablación se inicia automáticamente al 
completarse correctamente el análisis de integridad de cavidad (CIA). 
En el modo manual, el ciclo de ablación no se inicia automáticamente 
después de un análisis CIA satisfactorio.

￼￼

NOTA: es importante la colocación correcta de la red de electrodos contra el fondo del útero 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.

Fondo del útero

Red de electrodos

Borde de la funda

Canal endocervical

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

Red de electrodos

Canal endocervical
Borde de la funda

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

Fondo del útero
COLOCACIÓN INCORRECTA COLOCACIÓN CORRECTA

Ligera presión

Fuerte presión
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Servicio técnico e información sobre la devolución del producto 	�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� 29
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MODELOS 08-09  
DE LOS CONTROLADORES DE RF

MODELO 10  
DEL CONTROLADOR DE RF

Siga los siguientes pasos en las páginas 16 a 19. Siga los siguientes pasos en las páginas 20 a 23.
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Funcionamiento de los modelos 08-09 de 
los controladores de RF

A.	 Modo automático

	 Para trabajar con el sistema en el modo automático, pulse 
el botón ENABLE (Habilitar) antes de comenzar el análisis de 
integridad de cavidad (CIA). Continúe con el paso 2.36; pero no 
realice el paso 2.37 si utiliza el sistema en el modo automático. 

B.	 Modo manual

	 Para trabajar con el sistema en el modo manual, pulse el botón 
ENABLE (Habilitar) antes de comenzar el análisis de integridad de 
cavidad (CIA). Siga los pasos 2.36 y 2.37.
2.36  Comience el procedimiento de análisis CIA pisando 
una vez el pedal. El LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis de la 
cavidad) parpadea en verde y suena una alarma acústica una 
vez por segundo cuando el sistema está realizando el análisis 
CIA. La duración de la prueba variará entre 7 y 30 segundos 
aproximadamente. Aparece un LED verde permanente cuando se 
supera la prueba del análisis CIA y el sistema puede suministrar 
energía de RF. No se puede suministrar energía al dispositivo 
desechable hasta que el LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis de 
la cavidad) sea verde permanente.
Si se produce un error en el análisis de integridad de cavidad, el 
LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis de la cavidad) del controlador 
de RF NovaSure parpadeará en rojo y sonará una alarma acústica 
rápida a un ritmo de cuatro veces por segundo.

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

A.	Si se sospecha de la existencia de una perforación, 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 asegúrese de que 
se haya instalado un desecante del tubo de succión. Si la fuga se 
encuentra en el cuello uterino y no se puede solucionar mediante 
el collar cervical, utilice otro tenáculo para sujetar el cuello uterino 
alrededor de la funda. Repita el análisis CIA pisando el pedal.

NOTA: puede producirse alguna fuga de CO2 en el orificio cervical 
externo debido a la presencia de una dilatación excesiva del cuello 
uterino. Puede que se produzcan algunas burbujas visibles o el 
“silbido” del gas expulsado en la fuga de CO2 en cualquiera de 
estas circunstancias.

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

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

2.37	Solo modo manual

		 Al trabajar con el sistema en el modo manual, el ciclo de ablación 
no se inicia automáticamente después de un análisis CIA 
satisfactorio. Una vez completado con éxito el análisis CIA, pulse 
el botón ENABLE (Habilitar) y pise el pedal una segunda vez para 
iniciar el ciclo de ablación.

NOTA: en algunos modelos 09 de los controladores de RF se produce 
una verificación previa de vacío de forma automática antes del inicio 
del ciclo de ablación. El LED VACUUM (Vacío) parpadea y se escucha 
una alarma acústica durante un máximo de 10 segundos durante la 
verificación previa de vacío.

		 Durante el ciclo de ablación, se encenderá el LED RF ON (RF 
activada) de color azul. Una vez finalizado el ciclo de ablación, el 
suministro de energía de RF (LED RF ON (RF activada)), así como 
la succión, se desconectarán automáticamente. El médico puede 
detener el procedimiento en cualquier momento pisando el pedal. 

NOTA: el suministro de energía de RF se puede detener en cualquier 
momento pisando el pedal.
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2.38	Después de la finalización automática del ciclo de ablación 
(aproximadamente 90 segundos), repliegue por completo el collar 
cervical usando la lengüeta. Repliegue completamente el collar 
cervical deslizándolo a su posición proximal.

PRECAUCIÓN: el collar cervical debe retirarse por completo hasta 
su posición proximal para reducir al mínimo los posibles daños en 
la funda al cerrar la red. ￼￼

2.39	Desbloquee el dispositivo desechable pulsando el botón de 
desbloqueo. Cierre el dispositivo desechable manteniendo fijo el 
mango frontal y tirando suavemente del mango trasero hacia atrás 
hasta que el indicador de red cerrada, localizado en la articulación 
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 
posición cerrada. (Consulte el paso 2.18). 

NOTA: si resulta difícil cerrar y retirar el dispositivo desechable, 
consulte la sección Solución de problemas, “Dificultad para cerrar 
y retirar el dispositivo desechable después de la ablación”.

PRECAUCIÓN: para evitar dañar el dispositivo, tenga cuidado 
cuando repliegue la red.

2.40	Retire el dispositivo desechable de la paciente.

2.41	Desactive el controlador de RF NovaSure. Cierre el regulador de CO2.

Collar  
cervical

2.42	Proporcione la atención postoperatoria correspondiente a la 
paciente según los procedimientos estándar. El dispositivo 
desechable usado debe tratarse como residuo biopeligroso 
y debe desecharse según las prácticas estándar del centro 
en el que se realice el tratamiento.

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

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

ADVERTENCIA: no se permiten modificaciones de este equipo.

Mantenimiento periódico
El controlador de RF se ha diseñado 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 sección “Limpieza y desinfección”.

Prueba de salida de potencia de RF
Los modelos 08-09 de los controladores de RF NovaSure tienen 
integrada la prueba automática de salida de potencia en un test 
automático de encendido (POST). Durante el POST, la potencia 
de salida (Pc) del controlador se envía 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 alimentación 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 alimentación del controlador, el POST 
no se realizará y el controlador volverá al funcionamiento normal. 
Si se conecta un dispositivo durante la secuencia POST, el POST 
finalizará y el controlador volverá 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 módulo de entrada de alimentación en la 
posición de apagado, asegúrese de que no haya ningún dispositivo 
desechable conectado al controlador de RF.

2.	 Mantenga pulsadas las flechas de longitud UP (Arriba) y longitud 
DOWN (Abajo) simultáneamente y, a continuación, active y 
desactive el interruptor de alimentación en el módulo de entrada 
de alimentación mientras continúa pulsando las flechas. Este paso 
inicia el POST, que continúa automáticamente.

3.	 Una vez que finaliza el POST (aproximadamente 5 segundos), el 
controlador de RF emitirá una alarma acústica y, a continuación, 
mostrará 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) 
cambiará para mostrar el valor real de Rs durante dos segundos.

5.	 A continuación, el LED Power Set (Ajuste de potencia) cambiará a 
00 y el controlador de RF volverá al funcionamiento normal sin más 
indicaciones del usuario. 

Los límites aceptables de Pc = 180 W ± 10%. Si el valor de Pc no se 
encuentra dentro de las especificaciones, se producirá un error del sistema. 
El valor real de Rs sirve exclusivamente como referencia.
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NOTA: si se produce un error del sistema durante el POST, 
desactive la alimentación en el módulo de entrada de 
alimentación y repita el POST. Si se vuelve a producir un error 
del sistema, deje de utilizar el controlador de RF y póngase en 
contacto con el servicio al cliente de Hologic.

PRECAUCIÓN: no intente reparar el controlador si sospecha de 
la existencia de algún problema. Siga la guía de solución 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 
ningún 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 continuación se describen los LED de alerta del controlador de 
RF NovaSure.

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

1.	 Parpadea en rojo y se escucha una alarma acústica a un ritmo 
de una vez por segundo, durante los primeros 10 segundos, cuando 
el sistema está purgando aire del dispositivo desechable. Después 
de 10 segundos, el LED y la alarma acústica se desactivan, pero el 
CO2 continuará saliendo del tubo de vacío.
2.	 Parpadea en verde y suena una alarma acústica a un ritmo 
de una vez por segundo cuando el sistema realiza el análisis de 
integridad de cavidad.
3.	 Aparece una luz verde permanente cuando se supera el análisis 
de integridad de cavidad y el sistema puede suministrar energía de 
RF. No se puede suministrar energía al dispositivo desechable hasta 
que el LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis de la cavidad) sea verde 
permanente.
4.	 Se enciende una luz roja permanente y se activa una alarma 
acústica a un ritmo de cuatro veces por segundo cuando se 
produce un error en el análisis de integridad de cavidad. Puede 
volver a realizarse el análisis CIA.
LED ENABLE (Habilitar): se ilumina en ámbar cuando el usuario 
pulsa el botón ENABLE (Habilitar). Actúa como medida de seguridad, 
para evitar que el dispositivo desechable de NovaSure se active 
accidentalmente al tocar el pedal. El LED ENABLE (Habilitar) no se 
enciende si el LED ARRAY POSITION (Posición malla) está encendido.

LED RF ON (RF activada): se enciende en azul cuando el procedimiento 
de ablación 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 útero).

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

LED ARRAY POSITION (Posición malla): se enciende en rojo cuando un 
polo de la red de electrodos está en contacto con otro. Este LED debería 
encenderse cuando la red no se encuentre completamente desplegada. 
El LED ENABLE (Habilitar) no se puede activar ni se puede suministrar 
alimentación a la red de electrodos cuando el LED ARRAY POSITION 
(Posición malla) está encendido.

LED VACUUM (Vacío): se ilumina en dos casos:

1.	Parpadea en rojo y se escucha una alarma acústica mientras el 
sistema estabiliza el nivel de vacío durante un máximo de 10 segundos 
antes de comenzar el suministro de energía (solo para los modelos 09 
de los controladores con una función de verificación previa de vacío).

2.	Se ilumina en rojo cuando la válvula de alivio del vacío se atasca en 
la posición cerrada, cuando se detecta un bloqueo en el dispositivo 
desechable o los tubos de conexión o cuando el sistema presenta 
una fuga. Podría producirse dicha situación en estos casos:

•	 una dilatación 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 succión;
•	 una obstrucción en el tubo del dispositivo desechable; o
•	 una obstrucción 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 comprobación de autodiagnóstico del reloj 
del sistema o del suministro de alimentación. Si se produce esta situación, 
finalice el procedimiento de inmediato y póngase en contacto con un 
representante de servicio autorizado de Hologic para obtener instrucciones.

Solución de problemas de las alarmas más frecuentes

El LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis de la cavidad) se ha 
encendido en rojo
Si el LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis de la cavidad) se muestra rojo 
permanente, quiere decir que se ha producido un error en el análisis de 
integridad de cavidad. Si se produce un error en el análisis de integridad 
de cavidad, el LED CAVITY ASSESSMENT (Análisis de la cavidad) del 
controlador de RF NovaSure parpadeará en rojo y sonará una alarma 
acústica rápida a un ritmo de cuatro veces por segundo. Puede volver a 
realizarse el análisis CIA.

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

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

1.	 Fuga en el dispositivo: asegúrese de que se haya instalado el 
filtro del desecante del tubo de succión. 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 lengüeta 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 tenáculo para sujetar el cuello uterino alrededor de la funda del 
dispositivo desechable de NovaSure. Vuelva a realizar la prueba.

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

NOTA: puede producirse alguna fuga de CO2 en el orificio cervical 
externo debido a la presencia de una dilatación excesiva del cuello 
uterino. Puede que se produzcan algunas burbujas visibles o el 
“silbido” del gas expulsado en la fuga de CO2 en cualquiera de 
estas circunstancias.
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Si se producen errores en el análisis de integridad de cavidad después 
de un número razonable de intentos de llevar a cabo los procedimientos 
de solución de problemas (paso 2.36), interrumpa el procedimiento.

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

LED VACUUM (Vacío) encendido
El LED VACUUM (Vacío) se ilumina cuando el nivel de vacío se encuentra 
fuera de su intervalo especificado. Esto puede ocurrir como resultado de 
una o más de las situaciones siguientes:

•	una dilatación excesiva del cuello uterino;
•	un mal contacto entre el collar cervical y el orificio cervical externo;
•	la válvula de alivio del vacío se encuentra en la posición cerrada;
•	una obstrucción en el filtro o filtros (dos) o desecante del dispositivo 

desechable; o
•	una obstrucción en el dispositivo desechable.

Para eliminar este problema, realice lo siguiente:

•	Introduzca suavemente un dilatador uterino o sonda de 2–3,5 mm en 
la válvula de alivio del vacío.

•	Compruebe la posición del collar cervical y cámbiela, si es necesario. 
Use la lengüeta 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 posición del collar cervical y el tubo del 
dispositivo desechable para evitar la entrada de aire.  

•	Asegúrese de que el contenedor de succión del dispositivo desechable 
se encuentre en posición 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 conexión de desecho del 
tubo de vacío esté apretado. 

•	Intente de nuevo el procedimiento de ablación. 

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

•	Desconecte el dispositivo desechable del controlador de RF.
•	Retire el dispositivo desechable de la paciente.
•	Cambie el dispositivo desechable por uno nuevo.
•	Intente de nuevo la ablación con el dispositivo nuevo.

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

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

Contenedor de CO2 con nivel bajo o vacío
El controlador de RF NovaSure genera una alarma acústica a 
un ritmo de cuatro veces por segundo durante esta situación de 
alarma. Los LED que estaban encendidos antes de la activación 
de la alarma permanecerán en el mismo estado durante el 
acontecimiento de nivel bajo de CO2. Aunque se pise el pedal, no 
se desactivará la alarma acústica.

1.	 Sustituya el contenedor de CO2 para detener la alarma acústica.

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

2.	 Continúe con el procedimiento.

LED ARRAY POSITION (Posición malla) iluminado
1.	 Mueva suavemente el extremo proximal del dispositivo 

desechable y observe si se apaga el LED ARRAY POSITION 
(Posición 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 botón de desbloqueo del mango del 
dispositivo desechable.

	 B.	� Tire del dispositivo desechable hacia atrás ligeramente 
desde el fondo del útero.

	 C.	� Vuelva a desplegar suavemente la red de electrodos del 
dispositivo desechable mientras desplaza lentamente el 
mismo hacia adelante y atrás 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 útero está retrovertido, tenga mucho cuidado para evitar 
la perforación. Aplique una suave tracción caudal en el cuello 
uterino con el tenáculo y eleve el mango del dispositivo desechable 
hacia el techo, alineándola con el eje del útero, mientras realiza el 
procedimiento de asentamiento.

4.	 Si el LED ARRAY POSITION (Posición malla) todavía está 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; 
asegúrese de que no se hayan producido daños en la red de 
electrodos y que el LED ARRAY POSITION (Posición malla) se apague.

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

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

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

Vaya a la página 24 para consultar el resto 
de las instrucciones de uso.
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Funcionamiento del modelo 10 del 
controlador de RF

A.	Modo automático

Para trabajar en el modo automático con el modelo 10 del 
controlador de RF, pulse el botón Cambiar modo cuando se muestre 
en la parte inferior de la pantalla. Continúe con el paso 2.36; pero 
no realice el paso 2.37 si utiliza el sistema en el modo automático.
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 botón 
Cambiar modo antes de comenzar el análisis de integridad de 
cavidad (CIA). Siga los pasos 2.36 y 2.37.
2.36 Comience el procedimiento de análisis CIA pisando una vez 
el pedal. Se mostrará en la pantalla el mensaje “Comprobación 
de cavidad en curso” mientras cinco puntos se apagan y se 
encienden. La duración de la prueba variará entre 7 y 30 segundos 
aproximadamente. Se muestra una pantalla “Comprobación de 
cavidad finalizada” cuando se supera el análisis CIA y el sistema 
puede suministrar energía de RF. No se puede suministrar energía 
al dispositivo desechable hasta que la pantalla CIA se muestre 
por completo. 
	 Si se producen errores en el análisis de integridad de cavidad, 
se muestra la pantalla “Fallo en comprobación de cavidad” con 
los pasos de solución de problemas. 
A.	Si se sospecha de la existencia de una perforación, 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 asegúrese 
de que se haya instalado un desecante del tubo de succión. Si la 
fuga se encuentra en el cuello uterino y no se puede solucionar 
mediante el collar cervical, utilice otro tenáculo para sujetar el cuello 
uterino alrededor de la funda. Repita la prueba CIA pisando el pedal.
NOTA: se puede producir alguna fuga de CO2 en el orificio 
cervical externo debido a la presencia de una dilatación 
excesiva del cuello uterino. Puede que se produzcan algunas 
burbujas visibles o el “silbido” del gas expulsado en la fuga de 
CO2 en cualquiera de estas circunstancias.

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

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

2.37	Solo modo manual
	 Al trabajar con el sistema en el modo manual, el ciclo de ablación 

no se inicia automáticamente después de un análisis de integridad 
de cavidad (CIA) satisfactorio. Una vez completado con éxito el 
análisis CIA, pulse el botón ENABLE (Habilitar) y pise el pedal una 
segunda vez para iniciar el ciclo de ablación.

NOTA: en todos los modelos 10 de los controladores de RF se produce 
una verificación previa de vacío de forma automática antes del inicio 
del ciclo de ablación. Se muestra la pantalla “Comprobación de vacío 
en curso” y se escucha una alarma acústica durante un máximo de 
10 segundos durante la verificación previa de vacío.

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

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

2.38	Después de la finalización automática del ciclo de ablación 
(aproximadamente 90 segundos), repliegue por completo el collar 
cervical hacia la posición proximal usando la lengüeta del collar 
cervical. 

PRECAUCIÓN: el collar cervical debe retirarse por completo hasta 
su posición proximal, para reducir al mínimo los posibles daños en 
la funda al cerrar la red.

 

￼￼

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

•	Longitud de la cavidad.
•	Ancho de la cavidad.
•	Nivel de potencia.
•	Tiempo de ablación de RF.

2.39	Desbloquee el dispositivo desechable pulsando el botón de 
desbloqueo. Cierre el dispositivo desechable manteniendo fijo el 
mango frontal y tirando suavemente del mango trasero hacia atrás 
hasta que el indicador de red cerrada, localizado en la articulación 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 posición cerrada. 

NOTA: si resulta difícil cerrar y retirar el dispositivo desechable, 
consulte la sección Solución de problemas, “Dificultad para cerrar 
y retirar el dispositivo desechable después de la ablación”.

PRECAUCIÓN: para evitar dañar el dispositivo, tenga cuidado 
cuando repliegue la red. 

2.40	Retire el dispositivo desechable de la paciente. 

2.41	DESACTIVE EL CONTROLADOR DE RF NOVASURE.
2.42	Proporcione la atención postoperatoria correspondiente a la paciente 

según los procedimientos estándar. El dispositivo desechable usado 
debe tratarse como residuo biopeligroso y debe desecharse según 
las prácticas estándar del centro en el que se realice el tratamiento.

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

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

ADVERTENCIA: no se permiten modificaciones de este equipo.

Mantenimiento periódico
El controlador de RF se ha diseñado 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 sección “Limpieza y desinfección”.

Prueba de salida de potencia de RF
El modelo 10 del controlador de RF NovaSure tiene integrada la 
prueba automática de salida de potencia en un test automático 
de encendido (POST). Durante el POST, la potencia de salida (Pc) 
del controlador se envía 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 
alimentación al conector del dispositivo desechable en la parte 
delantera del controlador.

El modelo 10 del controlador de RF NovaSure realiza el POST 
automáticamente al encenderse. Para acceder a la información 
sobre el POST, vaya a Configuración y despliegue Información del 
sistema. Pulse el botón Ver info.

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

PRECAUCIÓN: no intente reparar el controlador si sospecha de 
la existencia de algún problema. Siga la guía de solución 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 
ningún tipo de mantenimiento. Para uso en una sola paciente. No 
vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo desechable de NovaSure.

Iconos en pantalla del modelo 10 del controlador de RF NovaSure
A continuación se facilita una descripción de los iconos que se muestran 
en la pantalla del modelo 10 del controlador de RF NovaSure.￼￼ ￼

Icono Configuración: 
Pulse este botón para mostrar 
las opciones de configuración de 
idioma, brillo y volumen.

Icono Último procedimiento: 
Pulse este botón para mostrar 
la pantalla “Procedimiento 
finalizado” y revisar el resumen 
desde el último procedimiento. 

Icono Ayuda: 
Pulse este botón para mostrar más información 
sobre el paso en curso del procedimiento. Este 
icono muestra una versión resumida del idioma 
del manual de instrucciones
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NOTA: al pulsar el icono “Último procedimiento”, se despliega 
únicamente el procedimiento anterior. La información sobre 
procedimientos anteriores al más reciente realizado no estará 
disponible.

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

NOTA: la primera vez que se enciende el modelo 10 del 
controlador de RF se muestra la pantalla “Seleccione su 
idioma”. La configuración por defecto está en inglés. Para 
seleccionar otro idioma, pulse el botón con el nombre de ese 
idioma. Guarde la selección pulsando el botón que parpadea 
en verde. La selección de idioma se guardará. Para cambiar la 
selección de idioma después de la configuración inicial, utilice 
la pantalla “Configuración”. Pulse el nombre del idioma para 
cambiar el idioma que se muestra en la pantalla. Para guardar 
los cambios de configuración, pulse el botón que parpadea en 
verde. Para cancelar la selección, pulse la “X” azul.

Solución de problemas de las alarmas más frecuentes

ALARMA ANÁLISIS DE LA CAVIDAD
Si se producen errores en el análisis de integridad de cavidad, 
se muestra la pantalla “Fallo en comprobación de cavidad” con 
una versión resumida de los pasos de solución de problemas 
que siguen. La causa del error en el análisis de integridad de 
cavidad (CIA) es la incapacidad para presurizar la cavidad uterina. 
Puede estar causado por:

1.	Fuga en el dispositivo: asegúrese de que se haya instalado el 
filtro del desecante del tubo de succión. 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 lengüeta del collar cervical para avanzarlo hacia el orificio 
externo del cuello uterino para garantizar un sello seguro. Vuelva a 
realizar el análisis CIA. Si vuelve a producirse un error en el análisis 
CIA, utilice otro tenáculo para sujetar el cuello uterino alrededor de 
la funda del dispositivo desechable de NovaSure. Vuelva a realizar el 
análisis CIA.

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

NOTA: puede producirse alguna fuga de CO2 en el orificio cervical 
externo debido a la presencia de una dilatación excesiva del cuello 
uterino. Puede que se produzcan algunas burbujas visibles o el 
“silbido” del gas expulsado en la fuga de CO2 en cualquiera de 
estas circunstancias.

NOTA: al seguir los pasos de solución de problemas en el modelo 
10 del CRF, pulse el botón “?” de la pantalla y utilice los botones de 
desplazamiento que se encuentran a la derecha para obtener más 
información. Para volver a la pantalla principal desde los pasos 
adicionales de solución de problemas, pulse la “X” en la esquina 
superior derecha de la pantalla.

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

ALARMA DE VACÍO
La alarma de Vacío se ilumina cuando el nivel de vacío se encuentra 
fuera de su intervalo especificado. Esto puede ocurrir como resultado 
de una o más de las situaciones siguientes:

•	una dilatación excesiva del cuello uterino; 
•	un mal contacto entre el collar cervical y el orificio cervical externo;
•	la válvula de alivio del vacío se encuentra en la posición cerrada;
•	una obstrucción en el filtro o filtros (dos) o desecante del dispositivo 

desechable; o
•	una obstrucción en el dispositivo desechable.
Si se producen errores en la comprobación de vacío, se muestra la 
pantalla “Fallo de vacío” con una versión resumida de los pasos de 
solución de problemas que siguen:

•	Introduzca suavemente un dilatador uterino o sonda de 2–3,5 mm en 
la válvula de alivio del vacío. 

•	Compruebe la posición del collar cervical y cámbiela, si es necesario. 
Use la lengüeta 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 posición del collar cervical y el tubo del 
dispositivo desechable para evitar la entrada de aire.

•	Asegúrese de que el contenedor de succión del dispositivo desechable 
se encuentre en posición 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 conexión de desecho del 
tubo de vacío esté apretado. 

•	Intente de nuevo el procedimiento de ablación.
Si la pantalla “Fallo de vacío” se muestra de nuevo:

•	Desconecte el dispositivo desechable del controlador de RF.
•	Retire el dispositivo desechable y sustitúyalo por otro dispositivo 

desechable nuevo.
•	Intente de nuevo la ablación con el dispositivo nuevo.
NOTA: al seguir los pasos de solución de problemas en el modelo 
10 del CRF, pulse el botón “?” de la pantalla y utilice los botones de 
desplazamiento que se encuentran a la derecha para obtener más 
información. Para volver a la pantalla principal desde los pasos 
adicionales de solución de problemas, pulse la “X” en la esquina 
superior derecha de la pantalla.
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Si se produce una alarma de vacío con el dispositivo nuevo, interrumpa 
el procedimiento. 

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

Contenedor de CO2 con nivel bajo o vacío
Se mostrará la pantalla “Reemplazar CO2” con una imagen de la parte 
posterior del controlador. Se generará una alarma acústica una vez 
por segundo. Los mensajes de alarma que estaban presentes antes de 
la activación de la alarma permanecerán en el mismo estado durante 
el reemplazo de CO2. Aunque se pise el pedal, no se desactivará la 
alarma acústica.

1.	Sustituya el contenedor de CO2 para detener la alarma acústica.

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

2.	Continúe con el procedimiento.

Alarma POSICIÓN MALLA
El mensaje “Posición malla” se muestra cuando la red no está 
completamente abierta. El controlador no puede llevar a cabo la 
ablación mientras se muestre el mensaje “Posición malla”. Si se activa 
la alarma POSICIÓN MALLA, se muestra la pantalla “Compruebe la red 
de electrodos” con una versión resumida de los pasos de solución de 
problemas que siguen.

1.	 Mueva suavemente el extremo proximal del dispositivo desechable 
y observe si desaparece el mensaje “Posición 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 en la funda pulsando 
el botón de desbloqueo del mango del dispositivo desechable.

	 B.	� Tire del dispositivo desechable hacia atrás ligeramente desde 
el fondo del útero.

	 C.	� Vuelva a desplegar suavemente la red de electrodos del 
dispositivo desechable mientras desplaza lentamente el mismo 
hacia adelante y atrás 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 útero está retrovertido, tenga mucho cuidado para evitar la 
perforación. Aplique una suave tracción caudal en el cuello uterino 
con el tenáculo y eleve el mango del dispositivo desechable hacia 
el techo, alineándola con el eje del útero, mientras realiza el 
procedimiento de asentamiento.

4.	 Si el mensaje “Posición malla” todavía permanece activo, 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; asegúrese de que no se han producido daños en 
la red de electrodos y que el mensaje “Posición malla” ha 
desaparecido.

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

7.	 Si el mensaje “Posición malla” todavía permanece activo, 
sustituya el dispositivo desechable por uno nuevo.

8.	 Si el mensaje “Posición malla” se muestra con un nuevo 
dispositivo desechable, finalice el procedimiento.

NOTA: al seguir los pasos de solución de problemas en el 
modelo 10 del CRF, pulse el botón “?” de la pantalla y utilice 
los botones de desplazamiento que se encuentran a la derecha 
para obtener más información. Para volver a la pantalla 
principal desde los pasos adicionales de solución de problemas, 
pulse la “X” en la esquina superior derecha de la pantalla.

Consulte la página 24 para obtener 
información sobre el resto de las instrucciones 
de uso.
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Solución de problemas adicional
Sospecha de perforación uterina

Antes de aplicar energía: 

1.	Finalice el procedimiento.

2.	Asegure la estabilidad de 
la paciente.

3.	Considere el tratamiento 
de la perforación.

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

Durante o después de aplicar 
energía:

1.	Finalice el procedimiento. 

2.	Asegure la estabilidad de 
la paciente.

3.	Descarte daños en los 
órganos.

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

La red de electrodos no se posiciona completamente ni se 
queda bloqueada en el útero
1.	 Retraiga parcialmente la red en la funda (mantenga fijo el 
mango frontal y tire del mango posterior hacia atrás alejándolo 
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, retírelo del útero.
5.	 Compruebe que el dispositivo desechable no esté dañado.
6.	 Intente abrir y bloquear el dispositivo desechable fuera de 
la paciente.
7.	 Si está dañado, sustitúyalo.
8.	 Si no está dañado, vuelva a introducirlo en la cavidad uterina 
de la paciente e intente desplegarlo.
9.	 Si no es posible desplegar el dispositivo desechable a 
una distancia mínima de 2,5 cm cuerno a cuerno, finalice el 
procedimiento.
10. Considere la perforación uterina como causa posible de la 
imposibilidad de despliegue.

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

•	 En tal caso, retire gradualmente el dispositivo desechable 
de la paciente.
•	 De no ser así, presione el botón de desbloqueo y vuelva a 
intentar cerrar el dispositivo desechable. Si continúa 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 botón ENABLE (Habilitar) se ha pulsado firmemente;
2. 	 el controlador de RF NovaSure está conectado;
3. 	� el conmutador de la parte posterior del controlador está 

activado; y
4. 	 el LED ARRAY POSITION (Posición malla) no está encendido.

El LED PROCEDURE COMPLETE (Procedimiento finalizado) no 
está encendido (modelos 08-09 del CRF) o no se muestra la 
pantalla “Procedimiento finalizado” (modelo 10 del CRF) al 
final del procedimiento.
1.	 Si no se ha suministrado energía durante al menos 30 segundos, el LED 

no se enciende (modelos 08-09 del CRF) o no se muestra la pantalla 
“Procedimiento finalizado” (modelo 10 del CRF). Retire el dispositivo 
desechable de NovaSure del útero después de haber replegado por 
completo la red de electrodos del dispositivo en la funda:

	 A.	 Suelte el botón de desbloqueo del dispositivo desechable.
	 B.	 Mantenga firme el mango frontal del dispositivo desechable.
	 C.	� Tire del mango posterior del dispositivo desechable hacia atrás.
2.	 Compruebe que el dispositivo desechable no esté dañado. 

Despliegue por completo la red de electrodos fuera de la paciente, 
comprobando que el LED ARRAY POSITION (Posición 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 está dañado y el LED ARRAY 
POSITION (Posición 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.

El 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 está conectado y encendido, se 

ha pulsado el botón ENABLE (Habilitar) y no se recibe alimentación 
del controlador al pisar el pedal, compruebe la conexión del pedal. 
Compruebe también que se ha superado el análisis de la cavidad.

2. 	 Si el problema persiste, finalice el procedimiento.

Los valores UP/DOWN (Arriba/abajo) no aparecen al pulsar las 
teclas correspondientes
Asegúrese 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 sustitución
El controlador de RF NovaSure utiliza un par de fusibles situados 
en un portafusibles en el módulo de entrada de energía. Se utilizan 
fusibles de tipo T5AH, 250 V. Se puede acceder al módulo 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 evaluación. Siga las instrucciones que encontrará al 
final de este manual, en la sección Devoluciones al Servicio técnico, 
para obtener un número de autorización de devolución de materiales 
(n.º de RMA). No deseche el dispositivo desechable de NovaSure.

INSTRUCCIONES DE USO      TODOS LOS USUARIOS
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Dispositivo desechable de NovaSure 
1. 	 El dispositivo desechable de NovaSure no contiene látex.
2. 	 El dispositivo desechable de NovaSure es un dispositivo de clase III 

según la normativa de la FDA.
3. 	 El dispositivo desechable de NovaSure es un dispositivo de clase IIB 

de acuerdo con la directiva MDD 93/42/CEE.
4. 	 Diámetro nominal de la punta del dispositivo desechable de 

NovaSure: 6 mm.
5. 	 Dimensiones generales del dispositivo desechable de NovaSure:  

19" x 6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).
6.	 El dispositivo desechable de NovaSure tiene una tensión nominal 

de 153 V.

Controlador de RF NovaSure	
1.	 El controlador de RF de NovaSure se puede utilizar con tomas 

de corriente de 100 a 240 V de CA y consume un máximo de  
5 amperios.

2.	 El controlador de RF NovaSure es un instrumento de clase I, tipo BF 
a  prueba de desfibriladores, conforme con la norma IEC 60601-1.

3.	 El controlador de RF NovaSure es un dispositivo de clase III según 
la normativa de la FDA.

4.	 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.

5	 Se ha probado el controlador de RF y se ha determinado que cumple 
con los límites de los dispositivos médicos de acuerdo con la norma 
IEC 60601-1-2 ED. 4.0: 2014. Estos límites están diseñados para 
proporcionar una protección razonable contra interferencias dañinas 
en una instalación médica normal. Este equipo genera, utiliza y puede 
irradiar energía 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 garantías 
de que no se produzcan interferencias en una instalación 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 más de las siguientes medidas:

•	Cambie de orientación o de posición el dispositivo receptor.
•	Aumente la separación entre los equipos.
•	Conecte el equipo a una toma de corriente en un circuito diferente 

al que estén conectados los demás dispositivos.
•	Póngase en contacto con el servicio técnico de Hologic (o con el 

fabricante del otro equipo) para obtener ayuda.
6.	 El controlador reúne los requisitos de las directivas IEC 60601-1/

UL 60601-1, IEC 60601-2-2 y CSA C22.2 N.º 601.1.
7.	 El envío del controlador solo debe realizarse en el embalaje original 

de Hologic. A continuación se indican los requisitos ambientales para 
el uso, envío y almacenamiento del dispositivo.

8.	 La tensión máxima absoluta generada por el controlador de RF 
NovaSure es de 153 voltios. Los accesorios utilizados con el 
controlador de RF deben tener una tensión nominal igual o superior 
a 153 voltios.

9.	 La potencia máxima absoluta generada por el controlador de RF 
NovaSure es de 216 vatios.

10.	Peso del controlador de RF NovaSure: 11 kg (24 lbs), sin embalaje.

11.	Altura: 12,5"; Ancho: 7,5"; Profundidad: 14,5"  
(32 cm x 19 cm x 35,5 cm).

12.	La presión máxima del CO2 suministrada desde el controlador 
de RF y el dispositivo desechable de NovaSure debe ser 
de 90 ± 10 mmHg. El caudal máximo de CO2 suministrado 
desde el controlador de RF NovaSure conectado al dispositivo 
desechable debe ser de 95 ± 15 ml/min. (El caudal máximo 
de CO2 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.

￼￼

￼￼

Condiciones de funcionamiento, sin embalaje

Altitud De 0 a 10.000 pies (De 0 a 3.030 m)

Temperatura De 10 °C a 40 °C (De 50 °F a 104 °F)

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

Condiciones no de funcionamiento, con embalaje

Altitud De 0 a 40.000 pies (De 0 a 12.120 m)

Temperatura De -30 °C a 60 °C (De -22 °F a 140 °F)

Humedad 85% de HR, 72 horas, a 38 °C (sin condensación)

Potencia frente a resistencia
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Rendimiento esencial: 
• �Se debe purgar el aire del dispositivo durante 10 segundos 

antes de insertarlo en el paciente. 
• �La Evaluación de Integridad de la Cavidad (CIA, por sus siglas 

en inglés) debe medir una presión de 50 ± 10 mmHg durante 
3 segundos como mínimo para ser válida. De lo contrario, la 
CIA informará un error. El controlador de RF no permitirá que 
comience una ablación hasta que la CIA sea válida. 

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

• �Supervisión de la presión de vacío: durante una ablación, 
la presión de vacío debe estar entre 17,78 ± 5,08 mmHg 
y 152,4 ± 25,4 mmHg. Si la presión de vacío excede este 
intervalo, el controlador finalizará la ablación. 

• �Supervisión de impedancia:  el controlador RF finalizará una 
ablación cuando la impedancia del tejido alcance los 50 ohmios. 
El controlador también actuará de la misma manera si la 
impedancia es inferior a 0,5 ohmios. 

• �Temporizador de dos minutos:  después de dos minutos de 
suministro de energía de RF, el controlador finalizará la ablación. 

• �Tiempo de espera de diez minutos: después de finalizar el 
procedimiento de ablación, el controlador se detiene durante  
10 minutos, durante los cuales no puede suministrar energía. 

• �Protección contra cortocircuitos de CC:  si el controlador de 
RF detecta un cortocircuito (por ejemplo, <13 +/–6 ohmios), 
finalizará la ablación.

Directrices y declaración del fabricante: emisiones e 
inmunidad electromagnéticas
El controlador de RF NovaSure está diseñado para su uso en el 
entorno electromagnético especificado a continuación. El cliente 
o usuario del controlador de RF NovaSure debe asegurarse de 
que se utilice en un entorno de estas características.

Emisiones electromagnéticas

Prueba de 
emisiones

Conformidad Entorno electromagnético: 
Orientación

Emisiones 
de RF

CISPR 11

Grupo 1 El controlador de RF de NovaSure 
debe emitir energía electromagnética 
para realizar su función prevista. Los 
equipos electrónicos cercanos podrían 
verse afectados.

Emisiones 
de RF

CISPR 11

Clase A El controlador de RF de NovaSure está 
diseñado para su uso en instalaciones 
profesionales de atención sanitaria, 
incluidos hospitales y consultorios 
médicos.

ADVERTENCIA: Las características 
de EMISIONES de este equipo lo 
hacen adecuado para su uso en 
áreas industriales y hospitales 
(clase A de la norma CISPR 11).  Si 
se utiliza en un entorno residencial 
(para lo que normalmente se 
requiere la clase B de la norma 
CISPR 11), es posible que este 
equipo no ofrezca una protección 
adecuada para los servicios de 
comunicación por radiofrecuencia.   
El usuario podría necesitar tomar 
medidas atenuantes, como 
reorientar el equipo o cambiarlo de 
lugar.

Emisiones de 
armónicos

IEC 61000-
3-2

Clase A

Fluctuaciones 
de tensión/
emisiones 
de parpadeo 
IEC 61000-
3-3

Cumple

 
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 inserción de una gasa seca.

ADVERTENCIA: como en cualquier dispositivo electroquirúrgico, 
existe la posibilidad de que se forme un arco y se produzca 
estimulación neuromuscular.  El riesgo de estimulación del 
músculo, en concreto del músculo cardíaco, es poco probable 
cuando este dispositivo se utiliza correctamente en el útero.

INSTRUCCIONES DE USO      TODOS LOS USUARIOS

MAN-03523    07/01/2021



27

ESPAÑOL

INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Prueba de 
inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Conformidad 
Nivel

Directrices: 
entorno 
electromagnético

Descarga 
electrostática 
(DE)

IEC 61000-
4-2

±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV Contacto

±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV Contacto

Los suelos deben 
ser de madera, 
hormigón o 
cerámica. Si los 
suelos están 
cubiertos de algún 
material sintético, 
la humedad relativa 
mínima debe ser del 
30%.

±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV,  
±15 kV Aire

±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV,  
±15 kV Aire

Respuesta 
rápida a 
efectos 
transitorios 
eléctricos/
sobretensión

IEC 61000-
4-4

±0,5 kV, 
±1 kV, ±2 kV 
para líneas 
de suministro 
eléctrico

Frecuencia de 
repetición de 
100 kHz

±0,5 kV, 
±1 kV, ±2 kV 
para líneas 
de suministro 
eléctrico

Frecuencia de 
repetición de 
100 kHz

La calidad de la 
potencia de la red 
debe ser la de un 
entorno comercial u 
hospitalario típico.

Sobretensión

IEC 61000-
4-5

±0,5 kV, ±1 kV 
de línea(s) a 
línea(s)

±0,5 kV, ±1 kV 
de línea(s) a 
línea(s)

La calidad de la 
potencia de la red 
debe ser la de un 
entorno comercial u 
hospitalario típico.

±0,5 kV, ±1 kV, 

±2 kV de 
línea(s) a tierra

±0,5 kV, ±1 kV, 

±2 kV de 
línea(s) a tierra

Caídas de 
tensión, 
interrupciones 
breves y 
variaciones 
de tensión en 
las líneas de 
suministro 
eléctrico 

IEC 61000-
4-11

0 % UT;  
0,5 ciclo a 0°, 
45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 
270° y 315° 

0 % UT;  
0,5 ciclo a 0°, 
45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 
270° y 315° 

La calidad de la 
potencia de la red 
debe ser la de un 
entorno comercial u 
hospitalario típico. 
Si es necesario el 
funcionamiento 
continuo del 
controlador de 
RF NovaSure 
incluso cuando 
se interrumpe la 
alimentación la 
red, se recomienda 
suministrarle 
alimentación 
mediante una 
batería o una fuente 
de alimentación 
ininterrumpida.

0 % UT;  
1 ciclo y

70 % UT;  
25/30 ciclos 

Monofásico: a 0°

0 % UT;  
1 ciclo y

70 % UT;  
25/30 ciclos 

Monofásico: a 0°

0 % UT;  
250 ciclos 

0 % UT;  
250 ciclos 

Esta condición 
hace que el 
controlador de 
RF se apague y 
a continuación 
regrese al modo 
de espera.

Prueba de 
inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Conformidad 
Nivel

Directrices: 
entorno 
electromagnético

Frecuencia de 
la red 

50/60 Hz

Campo 
magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m 

50 Hz

30 A/m 

50 Hz

Los campos 
magnéticos de 
frecuencia de la 
potencia deben 
ser los de un 
entorno comercial u 
hospitalario típico.

No se deben utilizar 
equipos portátiles 
y móviles de 
comunicación por 
RF a una distancia 
inferior a la 
recomendada de los 
componentes del 
generador de RF; 
dicha distancia se 
calcula mediante la 
ecuación aplicable 
a la frecuencia del 
transmisor.

Distancia de 
separación 
recomendada

RF conducida

IEC 61000-
4-6

3 V

De 0,15 MHz a 
80 MHz

6 V en bandas 
de frecuencia 
ICM y de 
radioaficionados

0,15 MHz y 
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

3 V

De 0,15 MHz a 
80 MHz

6 V en bandas 
de frecuencia 
ICM y de 
radioaficionados

0,15 MHz y 
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

 150 kHz a 
80 MHz
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Prueba de 
inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Conformidad 
Nivel

Directrices: 
entorno 
electromagnético

RF radiada

IEC 61000-
4-3

3 V/m

Entre 80 MHz y 
2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

3 V/m

Entre 80 MHz y 
2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

 De 80 MHz 
a 800 MHz

 De 
800 MHz a 2,7 GHz

donde P es la 
potencia nominal 
de salida máxima 
del transmisor 
en vatios (W) y 
d es la distancia 
de separación 
recomendada 
en metros (m).

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

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

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

NOTA 2: puede que estas directrices no se apliquen en todos los casos. 
La propagación electromagnética se ve afectada por la absorción y 
reflexión que provoca en las estructuras, los objetos y las personas.
a	 No es posible predecir teóricamente con precisión la fuerza de los campos procedentes de transmisores 
fijos, como estaciones de emisión de radioteléfonos (telefonía móvil e inalámbrica) y de emisoras terrestres 
móviles, equipos de radioaficionados, emisoras de radio en las bandas de AM y FM y emisoras de televisión. 
Para valorar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe considerar la 
posibilidad de realizar una prospección 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 observación el generador RF para comprobar que funciona con normalidad. Si se observa un 
rendimiento anómalo, puede ser necesario aplicar otras medidas, como la reorientación del generador de RF o 
su reubicación.

b	 En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza del campo debe ser inferior a 3 V/m.

Las distancias de separación recomendadas entre equipos  
portátiles y móviles de comunicación por RF y el controlador de 
RF NovaSure.
El controlador de RF NovaSure está diseñado 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 prevención de interferencias electromagnéticas 
respetando una distancia mínima entre los equipos portátiles y móviles 
de comunicación por RF (los transmisores) y el controlador de RF 
NovaSure tal y como se recomienda en la tabla siguiente, conforme a la 
potencia máxima emitida del dispositivo de comunicaciones. 

Distancia de separación recomendada

Potencia nominal 
máxima emitida 
del transmisor

W

Distancia de separación según la frecuencia 
del transmisor

m

De 150 kHz 
a 80 MHz 

De 80 kHz 
a 800 MHz 

De 800 MHz 
a 2,7 GHz 

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 máxima emitida no aparece anteriormente, la 
distancia de separación d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuación aplicable a la 
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal máxima emitida del transmisor en vatios 
(W), según el fabricante del transmisor.

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

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

Limpieza y desinfección
Se recomienda el uso de agentes no inflamables para la limpieza y la 
desinfección. Debe dejarse que los agentes o disolventes inflamables 
para la limpieza y la desinfección 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 solución de agua para 
limpiar solo las partes superficiales. No sumerja la unidad en líquido 
ni introduzca líquido en las rejillas de ventilación 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 está abierto o dañado.
•	No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo desechable.
No esterilice ningún componente del sistema de ablación endometrial 
controlada por impedancia NovaSure. 
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Lista de componentes
Información para pedidos y componentes y accesorios relacionados

Número de 
producto

Descripción

RFC2009 Modelo 09 del controlador de RF NovaSure

RFC2010 Modelo 10 del controlador de RF NovaSure

814002 Cable de alimentación, 115 V, Norteamérica

814003 Cable de alimentación, 230 V, Europa

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

814005 Cable de alimentación, Dinamarca

814009 Cable de alimentación, Italia 

814011 Cable de alimentación, Suiza

814015 Cable de alimentación, Japón

814016 Cable de alimentación, Australia

RFC2000-FS Pedal

815012 CO2 (USP), conjunto de 5 electrodos de bola

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

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

300001 Equipo de riesgo biológico

 
Garantía
Salvo que se indique expresamente de otra manera en el Contrato: i)  
el equipo fabricado por Hologic está cubierto por garantía para el cliente 
original en cuanto al cumplimiento sustancial según las especificaciones 
publicadas del producto durante un (1) año a partir de la fecha de 
envío o, si se requiere realizar la instalación, a partir de la fecha de 
dicha instalación (el “Periodo de garantía”); ii) los tubos de rayos X 
para adquisición de imágenes digitales de mamografía tienen una 
garantía de veinticuatro (24) meses, de los cuales, los tubos de rayos X 
tienen garantía completa los primeros doce (12) meses y una garantía 
prorrateada lineal desde el mes 13 al 24; iii) las piezas de repuesto y los 
elementos remanufacturados quedan cubiertos por la garantía durante 
la parte restante del Período de garantía o por un periodo de noventa 
(90) días a partir de la fecha del envío, el periodo que sea más largo; iv) 
los suministros consumibles tienen garantía 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 garantía de funcionamiento según 
las especificaciones publicadas; vi) se garantiza que los servicios se 
proporcionarán de manera profesional; vii) el equipo no fabricado por 
Hologic está cubierto por la garantía de su fabricante y dichas garantías 
se deben aplicar a los clientes de Hologic hasta el límite 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 funcionarán con productos de terceros 
no autorizados por Hologic.

Estas garantías no se aplican a ningún elemento: (a) que no 
haya sido reparado, desplazado o alterado por personal de 
servicio autorizado de Hologic; (b) sometido a uso incorrecto, 
tensión o abuso físico (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 supeditación a una 
garantía ajena a Hologic o bien como versión preliminar o bien en 
condiciones “tal cual”.

Servicio técnico e información sobre la devolución del 
producto
ADVERTENCIA: la caída del controlador de RF anula la 
garantía y podría dañar el controlador sin posibilidad de 
reparación. Se recomienda utilizar un carrito estable que 
incluya sujeción mediante correas o estabilización del 
controlador a fin de reducir el riesgo de caída. 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.

Representantes del servicio técnico
En caso de que el controlador de RF NovaSure deje de funcionar, 
póngase en contacto con el servicio técnico de Hologic para 
obtener instrucciones y un número de autorización de devolución 
de materiales (N.º DE RMA). Limpie y vuelva a embalar el 
controlador adecuadamente y devuélvalo para su reparación 
o mantenimiento a alguna de las siguientes direcciones. Si el 
controlador no se encuentra en período de garantía, se establecerá 
un cargo adecuado en concepto de mano de obra y reparación al 
recibir y examinar el controlador de RF NovaSure.

Más información
Para obtener información sobre soporte técnico o nuevos pedidos 
en los Estados Unidos, póngase en contacto con:

Hologic, Inc. 
250 Campus Drive 
Marlborough (MA) 01752 EE. UU. 
Teléfono: 800-442-9892 (n.º 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 países deben dirigirse a su distribuidor o al 
representante de ventas local de Hologic:

Hologic BVBA 
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
Tel: +32 2 711 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 formación o por prescripción facultativa.

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

Póngase 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 enviará un número de autorización de devolución de 
materiales (RMA) y un equipo de riesgo biológico, si es necesario.

Devuelva los controladores de RF de acuerdo con las instrucciones 
proporcionadas por el servicio técnico. Asegúrese 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 biológico 
suministrado por Hologic.

Hologic y sus distribuidores y clientes de la Comunidad Europea 
deben cumplir con la directiva sobre residuos de equipos eléctricos 
y electrónicos (REEE) (2002/96/CE). Hologic se esfuerza por cumplir 
las normativas específicas nacionales relacionadas con el tratamiento 
respetuoso con el medio ambiente de sus productos. El objetivo de 
Hologic es reducir los residuos derivados de la eliminación del equipo 
eléctrico y electrónico. Hologic es consciente de las ventajas de enviar 
estos equipos a la reutilización, tratamiento, reciclaje o recuperación 
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 símbolo, 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 así lo autoricen.

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

Definiciones de símbolos

Corriente alterna (CA)

Limitación de presión atmosférica

Código de lote

Dióxido de carbono CO2

Número de catálogo

Categoría Equipo no AP

Marca CE de conformidad con número de 
identificación de organismo notificado

Tensión peligrosa

Fecha de fabricación

Equipo de tipo BF a prueba de desfibriladores

No reesterilizar

No reutilizar

No apilar por encima de “n”

No usar si el paquete está dañado

Conexión a tierra equipotencial

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

Pedal

Siga las instrucciones de uso

Frágil

Fusible

Alta presión HP

Limitación de humedad

Mantener seco

Fabricante

Sin aceite

Fabricado sin látex de caucho natural
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Proteger del calor

Energía de radiofrecuencia (RF) (radiación no 
ionizante)

Número de serie

Esterilizado con óxido de etileno

Esterilizado mediante irradiación

Limitación de temperatura

Este lado hacia arriba

Fecha de caducidad

Precaución

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 países.

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

© 2014-2020 Hologic, Inc.
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CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) LIMITA A VENDA DESTE 
DISPOSITIVO POR UM MÉDICO OU MEDIANTE PRESCRIÇÃO DE UM 
MÉDICO COM FORMAÇÃO NA UTILIZAÇÃO DESTE DISPOSITIVO.

Leia todas as instruções, precauções e advertências antes de 
proceder à utilização. O não seguimento das instruções ou a não 
observância das advertências ou precauções pode resultar em 
graves lesões na doente.

NOTA: o manual fornecido em conjunto com o dispositivo 
descartável pode conter uma revisão mais recente das instruções 
de utilização do sistema NovaSure, em relação ao manual fornecido 
com o controlador.

O dispositivo descartável NovaSure não deve ser utilizado com 
outros controladores e/ou geradores de RF. Do mesmo modo, o 
controlador de RF NovaSure não deve ser utilizado com outros 
dispositivos descartáveis.

O dispositivo descartável NovaSure não contém látex.

Lista de verificação do médico
O médico deve:

•	possuir experiência suficiente em procedimentos realizados na 
cavidade uterina, tal como a colocação de um DIU ou dilatação 
e curetagem (D&C), bem como a formação, os conhecimentos e 
familiarização com a utilização do sistema NovaSure;

•	ler e familiarizar-se com as instruções e possuir formação NovaSure 
completa ou ser instruído por um médico qualificado;

•	estar atento à sequência correcta de acções detalhada nas secções 
Instruções de Utilização e Detecção e resolução de problemas para 
suspender, resolver e/ou continuar o tratamento no caso de o sistema 
detectar uma perda de CO2 durante a avaliação da integridade da 
cavidade (CIA), o que indica uma possível perfuração uterina.

O pessoal auxiliar deve estar familiarizado com estas instruções e outros 
materiais de formação antes de utilizar o sistema NovaSure.

Descrição do sistema
O sistema de ablação endometrial controlado por impedância NovaSure 
é composto pelo dispositivo descartável NovaSure com cabo de ligação, 
controlador de RF NovaSure (controlador), recipiente de CO2 NovaSure, 
dessecante, pedal e cabo de alimentação, os quais se destinam a ser 
utilizados em conjunto como um sistema.

Dispositivo descartável NovaSure com cabo de ligação,  
incluindo dessecante de linha de sucçãoMAN-03523    07/01/2021
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Descrição do dispositivo descartável NovaSure 
O dispositivo descartável NovaSure consiste num conjunto de 
eléctrodos bipolares compatíveis, de utilização individual, montado 
numa estrutura expansível capaz de criar uma lesão confluente em 
toda a área da superfície interna da cavidade uterina. O dispositivo 
descartável é inserido transcervicalmente na cavidade uterina 
e a bainha é retraída para permitir que o conjunto de eléctrodos 
bipolares seja desdobrado e se adapte à cavidade uterina. 

O conjunto de eléctrodos bipolares é composto por tecido poroso 
metalizado, através do qual é continuamente sugado vapor e 
humidade do tecido dissecado. O dispositivo descartável funciona 
em conjunto com um controlador de RF NovaSure dedicado para 
realizar uma ablação endometrial global personalizada, num tempo 
médio aproximado de 90 segundos, sem que seja necessário 
realizar previamente um tratamento endometrial ou visualização 
histeroscópica concomitante. A configuração específica do conjunto 
de eléctrodos bipolares e a energia predefinida do controlador 
criam uma profundidade de ablação controlada por sonda uterina 
inferior ou igual a 10 cm, com uma distância corno a corno mínima 
de 2,5 cm.

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

O controlador calcula automaticamente o nível de energia ideal 
(W) necessário para o tratamento da cavidade uterina, com base 
no tamanho do útero. À medida que a destruição tecidular atinge 
a profundidade ideal, a crescente impedância tecidular dá origem 
a que o controlador termine automaticamente o fornecimento 
de energia, facultando deste modo, um processo auto-regulador. 
O sangue, a solução salina e outro líquido presente na cavidade 
uterina no momento do procedimento, bem como o vapor libertado 
pelo tecido dissecado, são evacuados através de sucção automática 
contínua.

O dispositivo descartável é ligado ao controlador através de um fio 
contendo o cabo de RF, tubo de sucção, utilizado para controlar a 
pressão durante o ciclo de avaliação da integridade da cavidade e 
para a sucção durante o ciclo de ablação, e o tubo de realimentação 
a vácuo utilizado para o fornecimento de dióxido de carbono 
durante o ciclo de avaliação da integridade da cavidade e controlo 
de vácuo durante o ciclo de ablação. O dispositivo descartável foi 
esterilizado com óxido de etileno (EtO).

￼

Descrição do controlador de RF NovaSure 

O controlador de RF NovaSure consiste num gerador de produção de 
energia constante com uma capacidade de fornecimento de energia 
máxima de 180 watts. O controlador calcula automaticamente a 
produção de energia com base no comprimento da cavidade uterina 
(medição da sonda menos o comprimento do canal endocervical) e 
nas medições de largura que o utilizador introduzir no controlador. 
O controlo da impedância tecidular durante o processo de ablação 
controla automaticamente a profundidade da ablação endomiometrial. 
O procedimento NovaSure termina automaticamente assim que a 
vaporização endometrial e a dissecação miometrial superficial tiverem 
atingido 50 ohms de impedância na interface tecido/eléctrodo ou quando 
o tempo de tratamento atingir dois minutos. Integral ao controlador é o 
sistema de avaliação da integridade da cavidade (CIA), o qual se destina 
a determinar se existe um defeito ou uma perfuração na parede do útero. 
Depois de o dispositivo descartável ser colocado na cavidade uterina, 
é fornecido CO2 pelo lúmen central do dispositivo descartável para a 
cavidade, através do tubo de realimentação a vácuo, com uma pressão 
e taxa de fluxo seguros. Se a pressão de CO2 na cavidade for mantida 
durante um breve período de tempo, indicando que a cavidade uterina 
está intacta, a CIA irá permitir que o controlador de RF NovaSure seja 
activado e que avance com a fase de tratamento. Uma bomba de vácuo 
dentro do controlador de RF NovaSure cria e mantém um vácuo na 
cavidade uterina durante o procedimento de ablação endometrial. Assim 
que o vácuo estiver estabilizado, o nível de vácuo é controlado durante o 
período remanescente do processo de ablação.

Controladores de RF NovaSure  
Modelo 08-09

Controlador de RF NovaSure  
Modelo 10
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Descrição do dessecante de linha de 
sucção NovaSure
O dessecante de linha de sucção 
NovaSure é um componente não 
esterilizado, de utilização individual, que 
o utilizador fixa em linha com o tubo 
de sucção, antes de ligar o dispositivo 
descartável ao controlador de RF 
NovaSure. O dessecante absorve a 
humidade eliminada da cavidade uterina 
através do tubo de sucção durante o 
procedimento de ablação.

Descrição do pedal NovaSure 
O pedal NovaSure é um comutador 
pneumático que é ligado ao painel 
frontal do controlador de RF NovaSure. 
É utilizado para activar o controlador de 
RF NovaSure e não contém quaisquer 
componentes eléctricos.

Descrição do recipiente de  
CO2 NovaSure 
O recipiente de CO2 NovaSure é um 
recipiente com CO2 de 16 gramas (USP). 
É ligado ao regulador localizado no 
painel posterior do controlador de RF 
NovaSure antes de ligar a tensão de linha 
ao controlador de RF NovaSure. O CO2 
é utilizado pelo sistema de avaliação da 
integridade da cavidade para pressurizar 
a cavidade uterina.

Descrição do cabo de alimentação 
CA NovaSure 
O cabo de alimentação CA NovaSure, um 
cabo de grau médico, liga o controlador 
de RF NovaSure à tensão de linha 
adequada. O receptáculo para o cabo de 
alimentação, o módulo de fornecimento 
de energia, está localizado no painel 
posterior do controlador de RF NovaSure.

INDICAÇÕES
O sistema NovaSure destina-se a fazer a ablação do revestimento 
endometrial do útero em mulheres na pré-menopausa com menorragia 
(hemorragia excessiva) devido a causas benignas, que já não se 
encontram em idade fértil.

CONTRA-INDICAÇÕES
O sistema de ablação endometrial controlado por impedância NovaSure 
é contra-indicado para utilização nos seguintes casos:

•	uma doente que esteja grávida ou que pretenda engravidar no futuro. 
As gravidezes após a ablação podem ser perigosas tanto para a 
mãe como para o feto.

•	uma doente com suspeita ou existência de carcinoma (neoplasia 
uterina) endometrial ou condições pré-malignas do endométrio, 
tais como hiperplasia adenomatosa não curada.

•	uma doente com uma condição anatómica (por exemplo, um historial 
de cesariana por incisão clássica ou miomectomia transmural) ou 
patológica (por exemplo, terapêutica médica a longo prazo) que poderia 
resultar na debilidade do miométrio.

•	uma doente com uma infecção do tracto genital ou urinário activas 
no momento do procedimento (por exemplo, cervicite, vaginite, 
endometrite, salpingite ou cistite).

•	uma doente com um dispositivo intra-uterino (DIU) colocado. 
A presença de um DIU na cavidade uterina pode interferir com um 
procedimento NovaSure.

•	uma doente com um comprimento de cavidade uterina inferior a 
4 cm. O comprimento mínimo do conjunto de eléctrodos é de 4 cm. 
O tratamento de uma cavidade uterina com um comprimento inferior 
a 4 cm resultará numa lesão térmica no canal endocervical.

•	uma doente com uma largura da cavidade uterina inferior a 2,5 cm, 
conforme determinado pelo indicador WIDTH (Largura) do dispositivo 
descartável após a respectiva colocação.

•	uma doente com uma doença inflamatória pélvica activa.

AVISOS

O NÃO SEGUIMENTO DAS INSTRUÇÕES OU A NÃO OBSERVÂNCIA 
DAS ADVERTÊNCIAS OU PRECAUÇÕES PODE RESULTAR EM GRAVES 
LESÕES NA DOENTE.

O DISPOSITIVO DESCARTÁVEL NOVASURE SÓ DEVE SER UTILIZADO 
EM CONJUNTO COM O CONTROLADOR DE RF NOVASURE.

O PROCEDIMENTO NOVASURE DESTINA-SE A SER REALIZADO 
APENAS UMA VEZ DURANTE UMA ÚNICA INTERVENÇÃO. PODERÁ 
OCORRER LESÃO TÉRMICA NO INTESTINO SE FOREM REALIZADOS 
VÁRIOS CICLOS TERAPÊUTICOS NOVASURE DURANTE A MESMA 
INTERVENÇÃO.

Perfuração uterina
•	Tenha cuidado para não perfurar a parede uterina durante a colocação 

da sonda, dilatação ou inserção do dispositivo descartável.
•	Se for difícil inserir o dispositivo descartável no canal cervical, utilize 

o seu parecer clínico para determinar se será necessária uma maior 
dilatação ou não.

•	O sistema NovaSure realiza uma avaliação da integridade da cavidade 
(CIA) para avaliar a integridade da cavidade uterina e faz soar um 
alarme alertando sobre uma possível perfuração antes do tratamento 
(Passo 2.36). (Embora concebido para detectar uma perfuração 
da parede uterina, constitui apenas um indicador e poderá 
não detectar todas as perfurações em todas as circunstâncias 
possíveis. Deverá ser sempre utilizada uma avaliação clínica.)

•	Caso suspeite de uma perfuração uterina, o procedimento deverá 
ser imediatamente interrompido.

MAN-03523    07/01/2021



4

PORTUGUÊS

•	Se a avaliação da integridade da cavidade falhar após um número 
de tentativas razoável para implementar os procedimentos de 
detecção e resolução de problemas (passo 2.36), suspenda 
o procedimento.

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

Gerais
•	A ablação endometrial utilizando o sistema NovaSure não é um 

procedimento de esterilização. Por isso, a doente deve ser aconselhada 
quanto a métodos contraceptivos adequados.

•	A ablação endometrial não elimina a possibilidade de hiperplasia 
endometrial ou adenocarcinoma do endométrio e poderá dificultar 
o diagnóstico de tais patologias. 

•	A ablação endometrial destina-se a ser utilizada unicamente em 
mulheres que não pretendam ter filhos, uma vez que a probabilidade 
de engravidar é significativamente reduzida após o procedimento. 
A gravidez após a ablação pode ser perigosa tanto para a mãe como 
para o feto.

•	As doentes submetidas a procedimentos de ablação endometrial e 
que tenham feito anteriormente laqueação das trompas, têm risco 
acrescido de desenvolvimento da síndrome de esterilização tubária 
após a ablação, podendo ter que ser sujeitas a histerectomia. 
Tal poderá ocorrer até 10 anos após o procedimento.

•	Poderá existir um perigo para a saúde quando o procedimento NovaSure 
é efectuado na presença de uma micro-inserção de metal condutor de 
calor e de electricidade que se encontra posicionada incorrectamente 
(por ex., perfuração da trompa de Falópio ou do miométrio). Se tal 
ocorrer, o calor poderá ser desviado da área de tratamento pretendida 
para outros tecidos e/ou órgãos em contacto com o objecto condutor, 
o que pode ser suficiente para causar queimaduras localizadas. 
Consequentemente, a colocação correcta da micro-inserção de metal 
deve ser confirmada antes de realizar o procedimento NovaSure.

Técnicas
•	Não utilize o dispositivo descartável esterilizado, de utilização individual, 

se a embalagem apresentar indícios de estar danificada ou de ter sido 
violada.

•	O dispositivo descartável destina-se a utilização individual. Não reutilize 
nem reesterilize o dispositivo descartável. O risco de reutilização do 
dispositivo descartável inclui, mas não está limitado ao seguinte:
•	 procedimento ineficaz
•	 infecção (principal)
•	 choque eléctrico
•	 transmissão de doença transmissível
•	 laceração cervical
•	 perfuração uterina

•	Se qualquer procedimento histeroscópico for realizado com solução 
hipotónica imediatamente antes do tratamento NovaSure, a cavidade 
uterina deverá ser irrigada com solução salina normal antes de iniciar 
o tratamento com o Sistema NovaSure. A presença de fluido hipotónico 
pode reduzir a eficácia do sistema NovaSure.

•	Ligar o dispositivo descartável ao controlador inicia o fluxo de CO2 para 
extrair o ar do dispositivo descartável e do tubo. Esta extracção demora 
cerca de 10 segundos e deve ser realizada com o dispositivo 
descartável externo à doente para eliminar o risco de embolia de 
ar ou gasosa. O LED CAVITY ASSESSMENT (Avaliação da cavidade) 
do controlador de RF NovaSure (RFCs Modelo 08-09) fica vermelho 
intermitente ou aparece um ecrã a purgar dispositivo (RFC Modelo 10), 
sendo reproduzido um som por impulsos audíveis durante todo o 
procedimento de extracção. Assim que o som pára e o se LED apaga/a 
mensagem no ecrã desaparece, é seguro colocar o dispositivo 
descartável.

•	Para as doentes com pacemakers cardíacos ou outros implantes 
activos, existe um potencial perigo devido à interferência que 
pode ocorrer com a acção do pacemaker e que poderá danificar o 
pacemaker. Consulte o fabricante do pacemaker para obter mais 
informações se pretender utilizar o sistema NovaSure em doentes 
com pacemakers cardíacos.

•	Deverá ter-se cuidado para assegurar que a doente não entra em 
contacto com peças metálicas ligadas à terra ou que possuem uma 
capacitância de ligação à terra significativa.

•	Perigo: perigo de explosão. Não utilize na presença de uma mistura 
anestésica inflamável. Não utilizar na presença de gases ou líquidos 
inflamáveis.

•	A falha do controlador de RF NovaSure poderá resultar num aumento 
inadvertido da potência de saída.

PRECAUÇÕES
•	Existem documentos que relatam que doentes com um útero 

gravemente antevertido, retrovertido ou lateralmente deslocado 
correm um risco acrescido de perfuração da parede uterina durante 
a manipulação intra-uterina.

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

•	O sistema NovaSure consiste nos seguintes componentes:
-	 dispositivo descartável NovaSure de utilização individual com cabo 

de ligação
-	 controlador de RF NovaSure
-	 recipiente de CO2 NovaSure
-	 dessecante NovaSure
-	 pedal NovaSure
-	 cabo de alimentação

	 Para assegurar um funcionamento correcto, nunca utilize outros 
componentes com o sistema NovaSure. Inspeccione regularmente os 
componentes para verificar a existência de danos e não os utilize se 
detectar danos visíveis. A utilização de quaisquer cabos ou acessórios 
que não os especificados nestas instruções pode resultar em emissões 
mais elevadas ou numa reduzida imunidade do controlador de RF.
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•	O controlador de RF tem que ser instalado e colocado em funcionamento 
de acordo com as orientações fornecidas nestas instruções, por forma 
a assegurar a compatibilidade electromagnética. Consulte as tabelas 
relativas às emissões e imunidade electromagnéticas na secção 
Especificações.

•	O controlador de RF não deve ser utilizado adjacente a ou empilhado 
noutro equipamento. Se for necessária a utilização adjacente ou 
empilhada, deve observar-se o controlador de RF para verificar o 
funcionamento normal na configuração em que vai ser utilizado.

•	O equipamento de comunicação RF portátil ou móvel pode afectar o 
funcionamento do controlador de RF. Consulte as tabelas relativas à 
imunidade electromagnética na secção Especificações para verificar as 
distâncias de separação recomendadas.

•	Doentes que foram submetidas a ablação endometrial e posteriormente 
sujeitas a terapêutica de substituição hormonal devem incluir 
progestina no seu regime de medicação para evitar o risco acrescido de 
adenocarcinoma endometrial associado à terapêutica de substituição de 
estrogénio não contraindicada.

•	A segurança e a eficácia do sistema NovaSure não foram totalmente 
avaliadas em doentes:
-	 com uma medição do útero por sonda superior a 10 cm;
-	 com fibróides submucosais que distorcem a cavidade uterina;
-	 com útero bicórnio, septado ou subseptado;
-	 com tratamento médico (por exemplo, agonista do GnRH) ou 

cirúrgico prévio;
-	 que tenham sido submetidas a anterior ablação endometrial 

incluindo o procedimento de ablação endometrial NovaSure; ou,
-	 doentes na pós-menopausa.

•	Não tente reparar o controlador, se suspeitar de problemas. Contacte o 
departamento de assistência técnica da Hologic ou um representante 
de vendas da Hologic para obter instruções.

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

•	O utilizador deve inspeccionar o dispositivo descartável relativamente a 
danos antes de o utilizar.

•	O dessecante de linha de sucção não está esterilizado, pelo que a 
embalagem não deve ser colocada no campo estéril.

•	Se o LED ARRAY POSITION (Posição do Conjunto) estiver aceso nos 
Modelos 08-09 ou for mostrada uma mensagem de Posição do 
Conjunto no ecrã do Modelo 10, consulte a secção de detecção e 
resolução de problemas sob “ALARME DE POSIÇÃO DE CONJUNTO”.

•	Não utilize o dessecante de linha de sucção NovaSure se o material 
dessecante se apresentar cor-de-rosa.

•	O dispositivo descartável deve ser externo à (fora do corpo da) doente 
antes de se ligar o cabo à devida porta no painel frontal do controlador 
(passo 2.15).

•	O recipiente do dióxido de carbono contém gás sob alta pressão. Em 
caso de fuga no recipiente ou na linha de CO2, deixe que o recipiente 
fique completamente vazio e deixe o recipiente e/ou as linhas voltarem 
à temperatura ambiente antes de proceder ao seu manuseamento.

•	O CO2 flui continuamente desde o momento em que o dispositivo 
descartável é ligado ao controlador até a parte da CIA do procedimento 

ser concluída. Para minimizar a duração do fluxo de CO2 e potencial 
risco de embolia, realize o procedimento de encaixe imediatamente 
após colocar o dispositivo descartável e avance directamente deste 
procedimento para o procedimento de CIA.

•	Os objectos condutores de electricidade (por exemplo, eléctrodos de 
monitorização de outros dispositivos) que estão em contacto directo 
com ou próximos do conjunto de eléctrodos do dispositivo descartável 
podem retirar corrente do conjunto. Isto pode resultar em queimaduras 
localizadas na doente ou médico ou na distorção do campo eléctrico 
do conjunto, o que altera o efeito terapêutico (sub-tratamento ou 
sobre-tratamento). Poderá também resultar na distorção da corrente no 
objecto condutor, por exemplo, os monitores poderão apresentar falsas 
leituras.

•	Só é possível obter-se uma ligação fiável à terra quando o equipamento 
ligado a um receptáculo possui a indicação “grau hospitalar”.

• Para evitar riscos para a paciente e operadores, não utilize este 
equipamento na presença de fontes magnéticas intencionais, fontes de 
ecografia intencionais ou fontes de calor intencionais.

•	O anel cervical tem que estar completamente retraído para a posição 
proximal de modo a minimizar o potencial dano da bainha quando se 
fecha o conjunto. 

•	O dispositivo NovaSure é contra-indicado para utilização em mulheres 
grávidas ou em mulheres que queiram engravidar no futuro. As 
gravidezes após a ablação podem ser perigosas tanto para a mãe 
como para o feto. Deverá ser tido em consideração o parecer do 
médico.

Dados clínicos sobre o NovaSure obtidos durante 3 anos

Efeitos adversos
O sistema NovaSure foi avaliado num estudo clínico multicêntrico, aleatório 
e prospectivo realizado em 265 doentes com hemorragia uterina anormal, 
comparando o sistema NovaSure a um grupo de controlo de ressecção em 
ansa metálica do endométrio seguida pela ablação rollerball. 

Tabela 1A. Efeitos adversos intra-operatórios

Efeito adverso

NovaSure

n=175 (%)

Ressecção em 
ansa e rollerball 

n=90 (%)

Bradicardia 	 1 (0,6%) 	 0 (0.0%)

Perfuração uterina 	 0 (0.0% 	 3 (3,3%)

Rasgo cervical 	 0 (0.0% 	 2 (2,2%)

Estenose cervical 	 0 (0.0% 	 1 (1,1%)

TOTAL 	 1 (0,6%) 	 6 (6,7%)
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Tabela 1B. Efeitos adversos pós-operatórios <24 horas

Efeito adverso

NovaSure

n=175 (%)

Ressecção em 
ansa e rollerball 

n=90 (%)

Dor pélvica/cãibras 6 (3,4%) 4 (4,4%)

Náuseas e/ou vómitos 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 pós-operatórios >24 horas – 2 semanas

Efeito adverso

NovaSure

n=175 (%)

Ressecção em 
ansa e rollerball 

n=90 (%)

Hematometria 1 (0,6%) 0 (0.0%

Infecção do tracto urinário 1 (0,6%) 1 (1,1%)

Infecção vaginal 1 (0,6%) 0 (0.0%

Endometrite 0 (0.0% 2 (2,2%)

Doença inflamatória pélvica 0 (0.0% 1 (1,1%)

Hemorragia 0 (0.0% 1 (1,1%)

Dor pélvica/cãibras 1 (0,6%) 1 (1,1%)

Náuseas e/ou vómitos 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 pós-operatórios >2 semanas – 1 ano

Efeito adverso

NovaSure

n=175 (%)

Ressecção em 
ansa e rollerball 

n=90 (%)

Histerectomia 3 (1,7%) 2 (2,2%)

Hematometria 1 (0,6%) 2 (2,2%)

Infecção do tracto urinário 2 (1,1%) 2 (2,2%)

Infecção vaginal 5 (2,9%) 2 (2,2%)

Endometrite 2 (1,1%) 1 (1,1%)

Doença inflamatória pélvica 2 (1,1%) 0 (0.0%

Hemorragia 1 (0,6%) 0 (0.0%

Dor pélvica/cãibras 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

Complicações previstas após o procedimento
Para qualquer procedimento de ablação endometrial, os efeitos pós-
operatórios mais comuns relatados incluem os indicados a seguir.

• 	A ocorrência de cãibras/dor pélvica foi relatada em 3,4% das doentes 
do NovaSure e em 4,4% das doentes tratadas com ressecção em ansa 
metálica e rollerball, no espaço de 24 horas após o procedimento. 
As cãibras no pós-operatório podem ser moderadas a graves. Estas 

cãibras terão uma duração normal de algumas horas e raramente 
prevalecem mais de um dia após o procedimento.

• 	A ocorrência de náuseas e vómitos foi relatada em 1,7% das doentes 
do NovaSure e em 1,1% das doentes da ressecção em ansa metálica 
e rollerball, no espaço de 24 horas após o procedimento. Quando 
presentes, as náuseas e vómitos costumam ocorrer imediatamente 
após o procedimento, estando associadas à anestesia, e podem ser 
tratadas com medicação.

• 	Descarga vaginal
• 	Hemorragia vaginal/microrragia (spotting)

Outros efeitos adversos
Tal como em todos os procedimentos de ablação endometrial, poderão 
ocorrer lesões graves ou morte.

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

• 	síndrome de esterilização tubária após a ablação
• 	complicações relacionadas com a gravidez (NOTA: A GRAVIDEZ 

APÓS A ABLAÇÃO ENDOMETRIAL É EXTREMAMENTE PERIGOSA 
TANTO PARA A MÃE COMO PARA O FETO.)

• 	lesão térmica no tecido adjacente
• 	perfuração da parede uterina
• 	dificuldade de defecação ou micção
• 	necrose uterina
• 	embolia de ar ou gasosa
• 	infecção ou sepsis
• 	complicações que conduzem a lesões graves ou morte

Estudo clínico
Finalidade: comparação da segurança e eficácia da utilização do sistema 
NovaSure com a ressecção em ansa metálica do endométrio seguida 
de ablação rollerball em mulheres pré-menopáusicas com menorragia 
secundária a causas benignas.

Tratamento prévio: as doentes aleatorizadas no grupo NovaSure 
não receberam qualquer tratamento prévio endometrial (por exemplo, 
hormona, D&C ou temporização da doente). As doentes aleatorizadas no 
grupo de controlo foram submetidas a uma ressecção em ansa metálica 
como tratamento prévio endometrial. 

Objectivos finais do estudo: a principal medida em termos de eficácia 
consistia num sistema de pontuação diária válido para o ciclo menstrual 
desenvolvido por Higham (Higham JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br J 
Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9). A avaliação da perda menstrual 
foi efectuada utilizando o gráfico pictórico de avaliação de perdas 
de sangue (GPAPS). O êxito obtido com as doentes foi definido como 
uma redução no fluxo menstrual 1 ano após o procedimento com uma 
pontuação diária <75. O êxito do estudo foi definido com uma diferença 
estatística de menos de 20% nas taxas de êxito das doentes entre o 
sistema de ablação endometrial controlado por impedância NovaSure 
e a ablação por ressecção em ansa metálica e rollerball. As doentes 
foram contactadas depois de decorridos dois e três anos e foi-lhes 
colocada uma série de perguntas relativas a hemorragias durante os 
12 meses anteriores. O estado de hemorragia menstrual de cada doente 
foi determinado no período de dois e três anos, utilizando a pontuação 
GPAPS de um ano e o padrão hemorrágico como referência. Desta 
forma, foi possível comparar directamente o padrão hemorrágico ou 
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estado menstrual de uma doente no período de um ano com o padrão 
hemorrágico no período de dois e três anos.

Os objectivos finais secundários incluíam o regime anestésico, duração 
do procedimento e respostas de um questionário relativo à qualidade de 
vida. A avaliação ao nível da segurança baseou-se nos efeitos adversos 
relatados durante o estudo. 

Métodos: foi realizado um estudo clínico prospectivo aleatório (2:1) em 
9 locais clínicos que abrangeu 265 doentes diagnosticadas com menorragia. 
As pontuações diárias do ciclo menstrual foram recolhidas no período 
pré-operatório e mensalmente durante 12 meses após 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 ressecção histeroscópica em ansa metálica do 
endométrio como uma forma mecânica de tratamento prévio endometrial, 
seguida pela ablação rollerball. As doentes incluídas no estudo cumpriram os 
critérios de inclusão abaixo indicados.

Critérios de inclusão
•	Menorragia refractária sem causa orgânica definida (hemorragia 

uterina disfuncional)
•	25 a 50 anos de idade
•	Medição por sonda uterina de 6,0 a 10,0 cm (orifício externo ao fundo 

interno)
•	Pontuação GPAPS (gráfico pictórico de avaliação de perdas de sangue) 

mínima >150 durante 3 meses antes da participação no estudo; ou 
pontuação GPAPS >150 durante um mês para as mulheres que:
-	 tenham, pelo menos, 3 meses antes falhado a terapêutica médica 

(documentada);
-	 tenham contra-indicação para a terapêutica médica; ou
-	 recusaram a terapêutica médica.

Critérios de exclusão
•	Presença de bacteriémia, sepsis ou outra infecção sistémica activa
•	Doença inflamatória pélvica activa ou crónica recorrente
•	Doentes com coagulopatias documentadas ou que tomam anticoagulantes
•	Endometriose sintomática
•	Cirurgia anterior ao útero (excepto em caso de cesariana por incisão no 

segmento inferior) que comprometa a integridade da parede uterina por 
exemplo, miomectomia transmural ou cesariana por incisão clássica

•	Anterior ablação endometrial
•	Doentes a tomar medicamentos que possam diminuir a espessura do 

músculo miometrial, tais como a utilização de esteróides a longo prazo
•	Doentes que desejam ter filhos ou preservar a fertilidade
•	Doentes actualmente submetidas a terapêutica hormonal de controlo 

de natalidade ou que se recusam a submeter-se a controlo de 
natalidade não hormonal após a ablação

•	Cavidade anormal/obstruída, tal como é confirmado por histeroscopia, 
sonohisterografia com perfusão de solução salina (SIS) ou 
histerossalpingografia (HSG). Especificamente:
-	 útero septado ou bicórnio ou malformação congénita da cavidade 

uterina
-	 leiomiomas submucosos pedunculados ou outros leiomiomas que 

distorcem a cavidade; pólipos (maiores do que 2 cm) que serão 
provavelmente a causa da menorragia da doente

-	 presença de um DIU

•	Suspeita ou confirmação de doença maligna uterina nos últimos cinco 
anos, tal como confirmado por histologia

•	Hiperplasia endometrial, tal como confirmado por histologia
•	Displasia cervical não tratada
•	Níveis de FSH elevados consistentes com a disfunção ovárica >40 IU/ml
•	Gravidez
•	Doença sexualmente transmissível activa
População de doentes: no total, estavam inscritas 265 doentes no 
estudo. As doentes tinham idades compreendidas entre os 25 e os 50 
anos, tendo 46% menos de 40 anos e 54% 40 anos ou mais. Não se 
verificaram diferenças nos parâmetros demográficos ou de historial 
ginecológico entre os grupos de tratamento, entre os agrupamentos por 
idades ou entre os nove locais de investigação.

Tabela 2. Número de doentes
Número de doentes NovaSure Ressecção em ansa 

metálica Rollerball

Participaram no estudo  
(população com intenção de 
tratamento)

175 90

Procedimentos cancelados*1 -4 -2
Tratadas 171 88

Tratamento adicional* -4 -2
Histerectomia*2 -3 -2
Sem acompanhamento* -5 -2
Doença de Hodgkin* -1 0
Dor pélvica - administrado leuprolide* -1 0

Dados de acompanhamento durante 
12 meses disponíveis

157 82

Tratamento adicional* -2 -1
Histerectomia*2 -3 -1
Sem acompanhamento* -2 -5
Faltaram à consulta -1 -1
Recusaram participar* -1 0
Gravidez* -1 0

Dados de acompanhamento durante 
24 meses disponíveis

147 74

Tratamento adicional* 0 -4
Histerectomia*2 -5 -1
Sem acompanhamento* -4 -2

Acompanhamento durante 36 meses 138 67
Doente sem acompanhamento aos 
24 meses, regressou aos 36 meses.

+1 +1

Dados de acompanhamento durante 
36 meses disponíveis

139 68

*	 Doentes descontinuadas 
1	 Quatro NovaSure não satisfizeram os critérios de inclusão no protocolo; duas Rollerball tinham perfuração uterina 
2	 Para histerectomia, consulte a Tabela 7

Resultados
Objectivo final principal em termos de eficácia: pontuação de 
hemorragia
O êxito das doentes aos 12 meses após o procedimento é definido 
como uma redução da pontuação diária de >150 no pré-operatório para 
<75 após o procedimento. A amenorreia é definida como uma pontuação 
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de 0. O êxito aos 24 e 36 meses, com base nos questionários realizados 
pelo telefone, é definido como a eliminação da hemorragia ou redução 
para um fluxo ligeiro ou normal. Os dados apresentados na Tabela 3 
(abaixo) representam os resultados clínicos baseados no número total 
de 265 doentes aleatorizadas (grupo com intenção de tratamento [ITT]) 
para o estudo. O pior cenário possível é apresentado nos casos em que 
cada uma das doentes descontinuadas (descritas na Tabela 2 relativa ao 
número de doentes) é contabilizada como um “insucesso” para fins de 
cálculo dos valores listados na tabela. 

Tabela 3. Eficácia: taxas de êxito em doentes com intenção de tratamento

NovaSure
(n=175)

Ressecção em ansa 
metálica

e Rollerball 
(n=90)

Meses após a ablação 12* 24** 36** 12* 24** 36**

Número de doentes com 
êxito 136 143 134 67 68 63

Taxa de êxito do estudo 77,7% 81,7% 76,6% 74,4% 75,6% 70,0%

N.º 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 pontuações diárias 
**	 Com base nos questionários realizados pelo telefone

Objectivo final secundário em termos de eficácia: qualidade de vida
A qualidade de vida (QDV) das doentes foi avaliada através da distribuição 
dos questionários sobre a qualidade de vida (SF-12) e o questionário 
de impacto menstrual antes do tratamento e nos meses 3, 6, 12, 24 
e 36 meses após o procedimento. A tabela 4 mostra as respostas das 
doentes para ambos os grupos no período pré-operatório, quando 
apropriado, e aos 12, 24 e 36 meses após o procedimento.

Tabela 4. Eficácia: qualidade de vida (QDV)

NovaSure
Ressecção em ansa 
metálica Rollerball

Número de doentes que responderam ao questionário sobre a qualidade 
de vida#

Pré-operatório 	 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%

Número de doentes com dismenorreia
Pré-operatório 	 57,1% 	 55,6%

Tabela 4. Eficácia: qualidade de vida (QDV)

NovaSure
Ressecção em ansa 
metálica Rollerball

12 meses 	 20,8%& 	 34,2%*,&

24 meses 	 20,3%* 	 30,1%*
36 meses 	 17,3%* 	 28,4%*

Número de doentes com SPM
Pré-operatório 	 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 têm por vezes, frequentemente 
ou sempre dificuldade em trabalhar ou realizar outras actividades devido à 
menstruação

Pré-operatório 	 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 à menstruação

Pré-operatório 	 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 que relataram que sentiram por vezes, 
frequentemente ou sempre falta de participar em actividades sociais 
devido à menstruação

Pré-operatório 	 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 concluíram o questionário 
*	 Diferença estatisticamente significativa da resposta pré-operatória (Chi-quadrado; p <0,05) 
&	 Diferença estatisticamente significativa entre os grupos NovaSure e Rollerball (Chi-quadrado; p=0,02)

Objectivo final de segurança
As informações relativas aos efeitos adversos estão descritas na secção 
“Efeitos adversos” deste manual.

Objectivo final secundário: duração do procedimento
A duração do procedimento, um objectivo final secundário, foi determinado 
para cada doente, através do registo do tempo de colocação do dispositivo 
e do tempo de remoção do mesmo. A duração média do procedimento 
para as doentes do NovaSure foi significativamente inferior do que a 
duração do procedimento para o grupo rollerball, (4,2 ± 3,5 minutos e 
24,2 ± 11,4 minutos, respectivamente). A duração média de aplicação de 
energia de RF foi de 84,0 ± 25,0 segundos num subconjunto de doentes 
monitorizadas com o procedimento NovaSure (Tabela 5).

Tabela 5. Duração do procedimento operatório

Parâmetros operatórios
NovaSure

n=175

Ressecção em ansa 
metálica Rollerball

n=90
Número de doentes tratadas* 171 88
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Tabela 5. Duração do procedimento operatório
Duração do procedimento em minutos 
(± DP)

(Colocação do dispositivo à remoção 
do mesmo)

4,2 ± 3,5** 24,2 ± 11,4**

Duração do procedimento em segundos 
(± DP)

(Tempo de aplicação de energia)

84,0 ± 25,0 ND#

*	 Consulte a Tabela 2 relativamente ao número de doentes
**	 Diferença estatisticamente significante entre grupos de tratamento (Teste T de Student; p <0,05)
#	 Não determinado

Objectivo final secundário: regime anestésico
A anestesia foi administrada segundo os critérios de cada doente, 
investigador clínico 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 não possuía 
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

NovaSure
n=175*

Ressecção em ansa 
metálica Rollerball

n=90 

Geral ou epidural 27,0% 82,2%

Analgesia local e/ou IV 73,0% 17,8%
* Uma doente não possuía um regime anestésico.

Observações clínicas
Histerectomia
Quinze mulheres realizaram uma histerectomia nos primeiros três anos 
após o procedimento de ablação. A tabela 7 apresenta as razões para a 
histerectomia.

Tabela 7. Histerectomia

Razão para histerectomia
NovaSure

n=175

Ressecção em ansa 
metálica Rollerball

n=90 

Adenocarcinoma diagnosticado na 
altura do procedimento de ablação 1 1

Fibróides 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).

Selecção da doente
A menorragia pode resultar de uma diversidade de problemas 
subjacentes, nomeadamente, cancro endometrial, miomas, pólipos, 

medicamentos e hemorragia uterina disfuncional (hemorragia 
anovulatória), entre outros. As doentes devem ser sempre sujeitas a 
despiste e avaliadas para determinar a causa das hemorragias uterinas 
excessivas antes de iniciar qualquer opção de tratamento. Consulte a 
literatura médica relativa às várias técnicas de ablação endometrial, 
indicações, contra-indicações, complicações e perigos antes de realizar 
qualquer procedimento de ablação endometrial.

Aconselhamento da doente
Tal como em qualquer procedimento, o médico deve discutir os riscos, 
os benefícios e as alternativas com a doente antes de realizar a ablação 
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 níveis normais.

O dispositivo descartável destina-se a ser utilizado unicamente em mulheres 
que não pretendam ter filhos, uma vez que a probabilidade de engravidar é 
significativamente reduzida após o procedimento. As doentes em idade fértil 
devem ser alertadas relativamente a potenciais complicações, que poderão 
seguir-se, caso engravidem. Este aconselhamento deve incluir a necessidade 
de recorrer a contracepção após o procedimento, nos casos em que seja 
necessário. Este procedimento não é um procedimento de esterilização e as 
gravidezes posteriores ao mesmo poderão representar perigo tanto para a 
mãe como para o feto.

Normalmente, durante as primeiras semanas após a ablação ocorrem 
descargas vaginais que poderão durar cerca de um mês. Normalmente, 
as descargas são descritas como sangrentas durante os primeiros dias; 
serosanguíneas após aproximadamente uma semana; depois, profusas e 
aquosas. Qualquer descarga invulgar ou de odor desagradável deve ser 
imediatamente comunicada ao médico. Outras complicações comuns 
após o procedimento incluem cãibras/dor pélvica, náuseas e vómitos.

A perfuração uterina deve ser tida em conta no diagnóstico diferencial 
em qualquer doente que, no pós-operatório, apresente sintomas como 
dores abdominais agudas, febre, dispneia, tonturas, hipotensão ou outros 
que poderão estar associados à perfuração uterina com ou sem lesões 
de órgãos adjacentes da cavidade abdominal. As doentes devem ser 
aconselhadas a comunicar imediatamente tais sintomas ao seu médico.

Preparação da doente previamente ao tratamento
O sistema de ablação endometrial controlado por impedância NovaSure 
trata com êxito uma cavidade uterina com diversidade de espessura 
do endométrio. A espessura do revestimento uterino não precisa de ser 
diminuída previamente ao procedimento, sendo este realizado durante a 
fase proliferativa ou secretória do ciclo. Embora a segurança e a eficácia 
do sistema NovaSure ainda não tenham sido totalmente avaliadas em 
doentes com tratamento médico ou cirúrgico prévio, foram avaliadas num 
número limitado de doentes que foi previamente tratado com agonistas 
da GnRH, sem quaisquer complicações ou efeitos adversos.

Verificou-se que uma hemorragia activa não constituía um factor limitativo 
na utilização do sistema NovaSure. Recomenda-se a administração de 
um fármaco anti-inflamatório não esteróide (AINE), pelo menos, uma hora 
antes do tratamento e continuado no pós-operatório, com vista a reduzir as 
cãibras uterinas intra e pós-operatórias.
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Instruções de Utilização do Sistema de Ablação Endometrial 
Controlado por Impedância NovaSure
Por favor, leia todas as instruções, precauções e advertências antes de 
proceder à utilização.

1.0 Preparação

￼

CONTROLADOR DE RF NovaSure 
￼

 DISPOSITIVO DESCARTÁVEL 
NovaSure COM CABO DE  

LIGAÇÃO, INCLUINDO DESSECANTE 
DE LINHA DE SUCÇÃO

￼ CABO DE ALIMENTAÇÃO NovaSure DESSECANTE DE LINHA  
DE SUCÇÃO NOVASURE 

1.1 	 São necessários os itens a seguir indicados para utilizar o sistema 
NovaSure:

•	um dispositivo descartável NovaSure de utilização individual com
•	cabo de ligação
•	um controlador de RF NovaSure
•	um pedal NovaSure
•	um cabo de alimentação CA NovaSure
•	uma unidade de dessecante de linha de sucção NovaSure não esterilizada
•	um recipiente de CO2 NovaSure.

NOTA: tenha disponível, pelo menos, um dispositivo descartável, 
unidade de dessecante e recipiente de CO2 adicionais.

1.2 	 Prepare o controlador de RF NovaSure. Coloque-o sobre uma mesa 
pequena num dos lados da doente, dentro do campo de visão do 
cirurgião. Ligue o cabo de alimentação CA ao controlador e a ficha à 
tomada CA.

1.3 	 Enrosque o recipiente de CO2 no regulador no painel posterior do 
controlador até ficar bem apertado.

1.4	 Rode completamente o botão do regulador de CO2 para a posição HI 
(Alto) (se equipado).

NOTA: os controladores de modelos mais recentes não estão equipados 
com um botão do regulador, permitindo assim a regulação automática 
do fluxo de CO2. Se o seu controlador não estiver equipado com um 
botão do regulador, continue com o passo 1.5.￼￼

1.5	 Coloque o interruptor oscilante no painel posterior do controlador na 
posição de ligado.

1.6	 Ligue o pedal à devida porta no painel frontal do controlador.

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

A selecção de idioma será guardada. Para alterar a selecção de 
idioma depois da configuração inicial, utilize o ecrã “Definições”. 
Prima o nome do idioma para alterar o idioma utilizado no mostrador 
do ecrã. Para guardar as alterações das definições, prima o botão 
verde intermitente. Para cancelar uma selecção, prima o “X” azul.

2.0	 Procedimento
2.1	 Prepare a doente para a anestesia.
2.2	 Coloque a doente na posição de litotomia dorsal.
2.3	 Administre a anestesia segundo a prática padrão.
2.4	 Realize o exame bimanual. Avalie se existe anteversão ou 

retroversão severa.
2.5	 Prepare e cubra a doente do mesmo modo como se a preparasse 

para D&C.
2.6	 Introduza um espéculo na vagina.

Porta

Interruptor  
oscilante

RECIPIENTE DE CO2 NovaSure PEDAL NOVASURE 

Válvula de segurança 
de vácuo

Anel cervical

Conjunto de  
eléctrodos  
bipolares

Pega dianteira

Bainha

Pega  
posterior

Tubo de  
sucção

Botão de 
desbloqueio

Regulação do comprimento 
da cavidade

Farpas da linha 
de realimentação 
a vácuo

Indicador
WIDTH
(Largura)

Recipiente de CO2 

Cabo de energia 
de CA
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