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

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

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

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

El dispositivo desechable de NovaSure no contiene latex.

Lista de comprobacion del médico
Obligaciones del médico:

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

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

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

El personal auxiliar debe estar familiarizado con estas instrucciones y con

otros materiales de formacion antes de utilizar el sistema NovaSure.

Descripcion del sistema

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

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

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

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

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

La red de electrodos bipolares se forma a partir de un tejido poroso
metalizado a través del cual se succionan continuamente el vapor y
la humedad del tejido desecado. El dispositivo desechable funciona
conjuntamente con un controlador de RF NovaSure dedicado
exclusivamente a realizar ablacion endometrial general personalizada
en una media de aproximadamente 90 segundos sin necesidad de
visualizacion histeroscopica concomitante ni tratamiento endometrial
previo. La configuracion especifica de la red de electrodos bipolares y
la potencia predeterminada del controlador crean una profundidad de
ablacion intrauterina controlada con una histerometria inferior o igual a
10 cm y una distancia minima de cuerno a cuerno de 2,5 cm.

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

El controlador calcula automaticamente el nivel de potencia 6ptimo

(W) necesario para el tratamiento de la cavidad uterina, basandose

en el tamafio del dtero. Cuando la destruccion de tejidos alcanza una
profundidad 6ptima, el aumento de la impedancia del tejido hace que el
controlador interrumpa la alimentacion automaticamente, ofreciendo asi
un proceso autorregulado. La sangre, la solucion salina y otros liquidos
presentes en la cavidad uterina en el momento del procedimiento, asi
como el vapor liberado del tejido desecado, se evacuan mediante la
succion automatica continua.

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

‘Nr"va.s‘ur(’
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Modelo 10
del controlador de RF
NovaSure

Descripcion del controlador de RF NovaSure

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

la impedancia del tejido durante el proceso de ablacion determina
automaticamente la profundidad de la ablacion endomiometrial. El
procedimiento NovaSure termina automaticamente una vez que la
vaporizacion endometrial y la desecacion miometrial superficial han
alcanzado aproximadamente 50 ohmios de impedancia en la interfaz

de tejido-electrodo o cuando el temporizador de tratamiento alcanza los
dos minutos. El sistema de analisis de integridad de cavidad (CIA) es una
parte esencial del controlador y esta disefiado para detectar defectos

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

el lumen central del dispositivo, a través del tubo de vacio, con un flujo

y una presion seguros. Si la presion de CO, en la cavidad se mantiene
durante un breve periodo de tiempo, lo que indica que la cavidad uterina
esta intacta, el CIA permitira que se active el controlador de RF NovaSure
y continuara con la fase de tratamiento. Una bomba de vacio que se
encuentra en el controlador de RF NovaSure crea y mantiene el vacio

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



Descripcion del desecante del tubo
de succion NovaSure

El desecante del tubo de succion
NovaSure es un componente no estéril y
de uso en un solo paciente que el usuario

conecta en linea al tubo de succion, antes - ipas ™

de conectar el dispositivo desechable al
controlador de RF NovaSure. El desecante
absorbe la humedad extraida de la
cavidad uterina mediante el tubo de
succion durante el procedimiento de
ablacion.

Descripcion del pedal NovaSure

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

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

Descripcion del contenedor de
CO, NovaSure

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

La referencia del recipiente de CO,
815012 es 99 % de CO,

Descripcion del cable de
alimentacion CA NovaSure

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

==

Indicaciones

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

ESPANOL

Grupo objetivo de pacientes

El sistema NovaSure esta disefiado para su uso en mujeres
premenopausicas con menorragia (sangrado excesivo) debido a causas
benignas, que ya no quieren tener hijos.

Beneficios clinicos previstos para las pacientes

Reducir o eliminar el sangrado en mujeres premenopausicas con mucho
sangrado menstrual debido a causas benignas, en mujeres que
ya no quieren tener hijos.

Usuario previsto

El sistema NovaSure se utilizara bajo el control y el asesoramiento

de un obstetra/ginecélogo o un cirujano o médico especializado en
ginecologia. El médico operara principalmente el dispositivo NovaSure y
puede proporcionar instrucciones al asistente sobre el funcionamiento
del controlador de RF y activar el controlador usando el interruptor de
pedal. El controlador de RF lo opera un asistente no estéril.

El médico debe:

e Tener suficiente experiencia en la realizacion de procedimientos
intrauterinos,como insercion de DIU o dilatacion y legrado, y
disponer de la formacidn, el conocimiento y la familiarizacion
adecuados utilizando el sistema novaSure.

e  Revisar y familiarizarse con las instrucciones y completar
cualquiera de las dos formaciones de NovaSure o recibir formacion
por parte de un médico cualificado.

El personal adjunto debe estar familiarizado con las instrucciones de uso
y otros materiales de formacion antes de usar el sistema NovaSure.

Contraindicaciones

El sistema de ablacion endometrial controlada por impedancia NovaSure
esta contraindicado para su uso en:

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

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

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

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

e Pacientes con un dispositivo intrauterino (DIU) implantado.

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

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

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

e Pacientes con enfermedad inflamatoria pélvica activa.
Advertencias

En caso de no seguir todas las instrucciones o de no tener
en cuenta las advertencias o precauciones, podria dafnarse
gravemente a la paciente.

El dispositivo desechable de NovaSure debe utilizarse solo junto
con el controlador de RF NovaSure.

El procedimiento NovaSure esta disefiado para realizarse solo

una vez durante cada intervencion quirtrgica. Es posible que se
produzcan lesiones térmicas en los intestinos si se realizan varios
ciclos de tratamiento NovaSure durante la misma intervencion
quirdrgica.

Perforacion uterina

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

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

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

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

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

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

Informacion general

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

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

e La ablacion endometrial esta dirigida solo a aquellas mujeres que
no deseen ser madres, ya que las probabilidades de embarazo

disminuyen considerablemente tras la intervencion. Los embarazos
posteriores a la ablacion pueden resultar peligrosos tanto para la
madre como para el feto.

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

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

Informacion técnica

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

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

. procedimiento ineficaz,

. infeccion (grave),

. descarga eléctrica,

. transmision de enfermedad contagiosa,

. desgarro cervical,

. perforacion uterina.

Si se realiza algun procedimiento de histeroscopia con solucion
hipotdnica inmediatamente antes del tratamiento NovaSure, la cavidad
uterina debera enjuagarse con una solucion salina normal antes de
recibir el tratamiento con el sistema NovaSure. La presencia de solucion
hipotdnica puede reducir la eficacia del sistema NovaSure.

Al conectar el dispositivo desechable al controlador, se inicia el

flujo de CO, con el fin de purgar el aire existente en el interior del
dispositivo desechable y los tubos. Esta operacion de purgado tarda
aproximadamente 10 segundos y debe llevarse a cabo con el
dispositivo desechable fuera de la paciente, con el fin de eliminar
el riesgo de embolia gaseosa. Se muestra un mensaje de dispositivo
de purga en el RFC del modelo 10 y suena un tono ritmico durante

todo el procedimiento de purga. Cuando la alarma acustica y el LED/
mensaje de la pantalla se detienen, se puede introducir con seguridad el
dispositivo desechable.

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



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

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

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

Precauciones
¢ Se ha documentado que las pacientes con el ttero considerablemente
antevertido, retroflexionado o desplazado lateralmente presentan un
mayor riesgo de perforacion de la pared uterina durante cualquier
manipulacion intrauterina.
Puede producirse un falso conducto durante cualquier procedimiento
en el que se utilicen instrumentos en el (tero, especialmente en
casos de uteros considerablemente antevertidos, retroflexionados
o desplazados lateralmente. Tenga cuidado y asegurese de que el
dispositivo se haya colocado correctamente en la cavidad uterina.
e El sistema NovaSure consta de los siguientes componentes:

- Dispositivo desechable de NovaSure de uso en una sola paciente
con cable de conexion
Controlador de RF NovaSure
Contenedor de CO, NovaSure
- Desecante NovaSure
- Pedal NovaSure
- Cable de alimentacion
Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema, no utilice otros
componentes con el sistema NovaSure. Compruebe periédicamente
que los componentes no estén dafiados y no los utilice si detecta
posibles dafios. El uso de cualquier cable o accesorio distinto de los
especificados en estas instrucciones puede provocar un aumento de
las emisiones o0 una menor inmunidad del controlador de RF.
El controlador de RF debe instalarse y ponerse en funcionamiento
segn las directrices que aparecen en estas instrucciones, con el fin de
garantizar su compatibilidad electromagnética. Consulte las tablas de
emisiones e inmunidad electromagnéticas en la seccion Especificaciones.
El controlador de RF no se debe utilizar al lado o encima de otros equipos.
Cuando sea necesario utilizarlo al lado o encima de otros equipos, el
controlador de RF debe ser objeto de observacion para comprobar que
funciona normalmente en la disposicion en que se esta utilizando.
* Los equipos portatiles y moviles de comunicacion por RF pueden
influir en el funcionamiento del controlador de RF. Consulte las tablas
de inmunidad electromagnética, en la seccion Especificaciones, para
conocer las distancias de separacion recomendadas.
En las pacientes a las que se ha practicado la ablaciéon endometrial
y que posteriormente se han sometido a tratamiento de reemplazo
hormonal debe incluirse una progestina en su medicacion, con el
fin de evitar el aumento de riesgo de adenocarcinoma endometrial
asociado a la terapia de reemplazo de estrdgenos no atenuados.
No se han evaluado completamente la seguridad y la efectividad del
sistema NovaSure en pacientes:
- con histerometria superior a 10 cm;
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- con fibromas submucosos, que distorsionan la cavidad uterina;

con utero bicorne, tabicado o subtabicado;

con tratamiento médico (p. €j., agonista de la GnRH) o quirdirgico previo;

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

- Que sean posmenopausicas.

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

problema. Pongase en contacto con el servicio técnico de Hologic 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 ningtin dafio.

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

colocarse en el campo estéril.

Si se muestra un mensaje de posicion ARRAY (MATRIZ) en

la pantalla del modelo 10, consulte la seccion Solucion de

problemas, “ARRAY POSITION ALARM” (ALARMA DE POSICION DE

MATRIZ).

No utilice el desecante del tubo de succidn 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 didxido de carbono contiene gas a alta presion.

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

el contenedor se vacie completamente y que el contenedor o los

tubos alcancen la temperatura ambiente antes de manejarlos.

EI CO, fluye continuamente desde que se conecta el dispositivo

desechable al controlador hasta que finaliza la parte del analisis CIA

del procedimiento. Para minimizar la duracion del flujo de CO, y el

riesgo potencial de embolia, realice el procedimiento de asentamiento

inmediatamente después de insertar el dispositivo desechable y pase

directamente del procedimiento de asentamiento al analisis CIA.

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

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

red de 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 distorsion del

campo eléctrico de la red de electrodos, lo que podria alterar el efecto

terapéutico, ocasionando un tratamiento escaso o excesivo. También

puede tener como resultado la distorsion de la corriente de otro objeto

conductor, p. €j., la obtencion de lecturas incorrectas en los monitores.

Las conexiones a tierra son seguras solo cuando el equipo se conecta

a un receptaculo 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.

e El collar cervical debe retirarse por completo hasta su posicion proximal,
para reducir al minimo los posibles dafios en la funda al cerrar la red.
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e El uso del dispositivo NovaSure esté contraindicado en mujeres
embarazadas o que deseen quedarse embarazadas en el futuro. Los
embarazos después de una ablacion pueden ser peligrosos para la
madre y el feto. Debe aplicarse un juicio médico sensato.

Datos clinicos de 3 aios de NovaSure

Acontecimientos adversos

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

Tabla 1A. Acontecimientos adversos intraoperatorios

Reseccion con asa

Tabla 1D. Acontecimientos adversos postoperatorios >2 semanas -

1 aiio

Reseccion con asa
NovaSure y ablacion mediante

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

NovaSure y ablacion mediante
electrodo de bola

Acontecimiento adverso n=175 (%) n=90 (%)
Bradicardia 1(0,6%) 0

Perforacion uterina 0 3(3,3%)
Desgarro cervical 0 2 (2,2%)
Estenosis cervical 0 1(1,1%)

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

Tabla 1B. Acontecimientos adversos postoperatorios <24 horas

Reseccion con asa

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Leucorrea.

e Hemorragia vaginal/manchado.

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

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

¢ Sindrome de esterilizacion tubarica postablacion.

¢ Complicaciones relacionadas con el embarazo. (Nota: el
embarazo posterior a la ablacion endometrial es muy peligroso
tanto para la madre como para el feto).

e Lesiones térmicas en el tejido adyacente.

e Perforacion de la pared uterina.

e Dificultad en la defecacion o la miccion.

e Necrosis uterina.

e Embolia de aire 0 gas.

¢ Infeccion o septicemia.

e Complicaciones con resultado de heridas graves o la muerte.




Estudio clinico

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

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

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

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

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

de dos y tres afos y se les formul6 una serie de preguntas relacionadas
con las hemorragias sucedidas en los 12 meses anteriores. El estado de
hemorragia menstrual de cada paciente se determin6 al cabo de dos y
tres afios utilizando los valores de PBLAC al cabo de un afio y el patron de
hemorragia como referencia. Asi pues, fue posible comparar directamente
el patron de hemorragia o el estado menstrual de una paciente al cabo de
un afio con el patron de hemorragia al cabo de dos y tres afios.

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

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

Se recopilaron los valores del diario menstrual antes del procedimiento y
mensualmente durante los 12 meses posteriores al mismo. Las pacientes
recibieron tratamiento en cualquier momento de su ciclo menstrual.
Ninguna de las pacientes recibio tratamiento hormonal previo para reducir
el revestimiento endometrial. Se practicd reseccion con asa histeroscopica
del endometrio en las pacientes del grupo de control como medio mecanico
de tratamiento previo endometrial seguido de ablacion mediante electrodo
de bola (“rollerball”). Las pacientes del estudio debian reunir los siguientes
criterios clave de seleccion:

Criterios de inclusion

¢ Menorragia refractaria sin causa organica definible (hemorragia
uterina disfuncional)

¢ Edades comprendidas entre 25 y 50 afos

e Histerometria de 6,0-10,0 c¢m (orificio externo hasta el fondo interno)

e Valores de PBLAC minimos de >150 durante 3 meses antes de la
inclusion en el estudio; o puntuacion de PBLAC >150 durante un mes,
en el caso de mujeres que:
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- recibieron tratamiento médico sin resultados positivos (documentados)
con al menos 3 meses de anterioridad;

- experimentaron una contraindicacion al tratamiento médico; o

- rechazaron el tratamiento médico.

Criterios de exclusion

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

¢ Enfermedad inflamatoria pélvica crénica activa o recurrente.

e Pacientes con coagulopatias documentadas o en tratamiento con
anticoagulantes.

¢ Endometriosis sintomatica.

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

e Ablacion endometrial previa.

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

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

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

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

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

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

- Presencia de un DIU.

e Sospechas o confirmacion de neoplasia uterina en los Ultimos cinco
afos, confirmada por histologia.

e Hiperplasia endometrial, confirmada por histologia.

e Displasia cervical sin tratar.

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

e Embarazo.

¢ Enfermedad de transmision sexual activa.

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

estudio. Las pacientes tenian entre 25 y 50 afios de edad, el 46% tenia

menos de 40 afios y el 54%, 40 afios 0 mas. No se observaron diferencias
en los parametros demograficos ni de antecedentes ginecoldgicos entre
los grupos de tratamiento, entre los grupos etarios ni entre los nueve
centros de investigacion.
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Tabla 2. Recuento de pacientes

Tabla 3. Eficacia: niveles satisfactorios — Pacientes con intencion

de tratamiento

NovaSure Resecc_:i,c')n con asa NovaSure Reseccion con asa y
y ablacion mediante (n=175) ablacion mediante
Numero de pacientes electrodo de bola electrodo de bola
Incluidas en el estudio (poblacion de 175 20 - (n=90)
intencion de tratamiento) Meses despueés de N ” " . " "
Procedimientos interrumpidos* -4 -2 I,\T’ablacu;n - 12 24 36 12 24 36
imero de pacientes con
T’?“'tdas, — 1741 8: resultados satisfactorios | 136 | 143 | 134 | 67 | 68 | 63
r.a amien o’a*;cmna - - Porcentaje de éxito
Hllsterect'on.wla -3 2 de estudio 77,7% | 81,7% | 76,6% | 74,4% | 75,6% | 70,0%
Sin seguimiento -5 2 Numero de pacientes
Enfermedad de Hodgkin* -1 0 con amenorrea 63 64 58 29 26 23
Dolor pélvico: se administrd leuprolerina* -1 0 Porcentaje de amenorrea | 36,0% | 36,6% | 33,1% | 32,2% | 28,9% | 25,6%
Datos de seguimiento de 12 meses 157 82 * Basado en los valores del diario.
disponibles ** Basado en cuestionarios telefonicos.
Tratamiento adicional* -2 -1 Criterio secundario de valoracion de eficacia: calidad de vida
Histerectomia*? -3 -1 Se evalu6 la calidad de vida (CDV) de la paciente mediante el
Sin seguimiento* -2 5 cuestionario de calidad de vida (SF-12) y el cuestionario de incidencia
Faltaron a consulta ) 1 menstrual antes del tratamiento y 3, 6, 12, 24 y 36 meses después del
Rechazaron la participacion” _1 0 procedimiento. En la tabla 4 se muestrgp las respuestas de las pacientes
Embarazo” 3 0 de ambos grupos antes de la intervencion y, cuando proceda, a los 12,
24 y 36 meses después de la misma.
Datos de seguimiento de 24 meses 147 74 y P
disponibles Tabla 4. Eficacia: calidad de vida (CDV)
Tratamiento adicional* 0 -4 -
Histerectomia*? -5 -1 NovaSure Resect.;l'on con asa
Si imiento* 1 ’ y ablacion mediante
In seguimiento - - electrodo de bola
Seguimiento de 36 meses 138 67 Numero de pacientes participantes en el cuestionario de calidad de vida*
Seguimiento del sujeto perdido a los +1 +1 Antes de la intervencion 175 90
24 meses, recuperado a los 36 meses 12 meses 154 82
Datos de seguimiento de 36 meses 139 68 24 meses 143 73
disponibles 36 meses 139 67
* Pacientes sin continuidad. ! o ) Porcentaje de pacientes satisfechas o muy satisfechas
T Cuatro pacientes tratadas con NovaSure no cumplieron el protocolo de criterios de inclusion; dos pacientes 9 9
tratadas con ablacion mediante electrodo de bola presentaron perforacion uterina. 12 meses 92,8% 93,9%
2 Para los datos de histerectomia, consulte Ia tabla 7. 24 meses 93,9% 89,1%
36 meses 96,3% 89,7%

Resultados

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

Porcentaje de pacientes que probable o seguramente recomendarian esta
intervencion

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 intervencion 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 sindrome premenstrual
Antes de la intervencion 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

Reseccion con asa
y ablacion 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 menstruacion

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

ansiedad debido a la menstruacion

Porcentaje de pacientes que indica que a veces, frecuentemente o siempre sufren

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

12 meses 23,6%* 18,5%*
24 meses 24.2%* 19,2%*
36 meses 18,7%* 19,1%*

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

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

# No todas las pacientes rellenaron el cuestionario.

* Diferencia estadisticamente significativa con respecto a la respuesta antes de la intervencion (Chi cuadrado; p <0,05).
& Diferencia estadisticamente significativa entre el grupo NovaSure y los de ablacion mediante electrodo de bola

(Chi cuadrado; p=0,02).

Criterio de valoracion de la seguridad
La informacidon sobre acontecimientos adversos se describe en la
seccion “Acontecimientos adversos” de este manual.

Criterio de valoracion secundario: tiempo del procedimiento

El tiempo del procedimiento, un criterio secundario de valoracion,

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

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

Tabla 5. Tiempo del procedimiento operatorio

segundos (x DT)
(tiempo de suministro de energia)

NovaSure Reseccion con asa
n=175 y ablacion mediante
electrodo de bola

Parametros operatorios n=90
Namero de pacientes tratadas* 171 88
Tiempo del procedimiento en 4,2 + 3,5 24,2 = 11,4
minutos (= DT)
(desde la insercion hasta la
extraccion del dispositivo)
Tiempo del procedimiento en 84,0 + 25,0 SD*

* Consulte en la tabla 2 el recuento de las pacientes.
** Diferencia estadisticamente significativa entre los grupos de tratamiento (prueba t de Student; p <0,05).

# Sin determinar.
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Criterio de valoracién secundario: régimen de anestesia

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

Tabla 6. Régimen de anestesia

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

*No se registrd el régimen de anestesia de una paciente.
Observaciones clinicas
Histerectomia
Se practic6 una histerectomia a quince mujeres dentro de los tres afios

posteriores al procedimiento de ablacion. En la tabla 7 se indican los
motivos de la histerectomia.

Tabla 7. Histerectomia

Reseccion con asa
y ablacion mediante
NovaSure electrodo de bola

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

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

Seleccion de pacientes

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

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

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

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

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

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

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

Preparacion de la paciente anterior al tratamiento

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

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

No se determind que la hemorragia activa sea un factor limitante

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

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

Lea todas las instrucciones, precauciones y advertencias antes de
utilizar la unidad.
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1.0 Preparacion
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NovaSure SUCCION NOVASURE

> §o

CONTENEDOR DE CO, NovaSure PEDAL NOVASURE

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

Configuracion de la longitud de la cavidad

Boton de
desbloqueo \éélvulq de alivio
. e vacio
pc L L Collar cervical
(Anchura)
- 1—4
» § A ¢ | ) ——— .
Il
" \ ‘
1
glébs(ijccién Lengiietade  Fynda
tubo de vacio
Mango Red de
trasero Mango frontal electrodos
bipolares

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

1.2 Prepare el controlador de RF NovaSure. Coloquelo sobre una
mesa pequeiia a un lado de la paciente, dentro del campo visual



del cirujano. Conecte el cable de alimentacion CA al controlador y
enchufelo en la toma de CA.

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

Conmutador

Cable de
alimentacion CA

Contenedor de CO,

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

Nota: los modelos de controladores mas recientes no estan

equipados con una manilla en el regulador, permitiendo asi la

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

con una manilla reguladora, contintie en el paso 1.5.

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

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

Puerto

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

La seleccion de idioma se guardara. Para cambiar la seleccion
de idioma después de la configuracion inicial, utilice la pantalla
“Gonfiguracion”. Pulse el nombre del idioma para cambiar el
idioma que se muestra en la pantalla. Para guardar los cambios
de configuracion, pulse el botoén que parpadea en verde. Para
cancelar la seleccion, pulse la “X” azul.
2.0 Procedimiento
2.1 Prepare a la paciente para la administracion de la anestesia.
2.2 Coloque a la paciente en posicion de litotomia dorsal.
2.3 Administre la anestesia segun el procedimiento estandar.
2.4 Realice el examen bimanual. Determine si existe anteversion

o retroversion graves.
2.5

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

11

ESPANOL

2.6
2.7
2.8

Introduzca un espéculo en la vagina.

Sujete el cuello uterino con un tenaculo.

Realice una histerometria del dtero para determinar la longitud

desde el fondo hasta el orificio cervical externo. La eficacia del

sistema NovaSure no se ha evaluado completamente en
pacientes con una histerometria de utero mayor de 10 cm.

Determine la longitud del canal cervical y dilatelo para insertar

el dispositivo.

NOTA: el diametro nominal del dispositivo desechable de

NovaSure es de 6 mm.

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

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

Advertencia: tenga cuidado de no perforar la pared uterina al

realizar la histerometria, la dilatacion o al insertar el dispositivo

desechable.

TABLA 8. LONGITUD DE LA CAVIDAD

29

Histerometria (cm)

Longitud

del cuello

uterino (cm) | 40 (95| 9 |85| 8 | 75| 7 |65
2 6,5 6,5 65| 65| 6 |55 45| 4
25 6,565 65| 6 | 55| 5 | 45| 4
3 65165| 6 |55 5 |45 4
35 65| 6 | 55| 5 |45 4
4 6 | 55| 5 |45]| 4
45 55| 5 | 45| 4
5 5 45| 4
55 45| 4
6 4

*El valor 6,5 no refleja la diferencia numérica entre la longitud de la sonda y la longitud del canal cervical.
Se ha introducido el valor de 6,5, porque representa la longitud maxima que puede alcanzar la red de
electrodos NovaSure al extenderse.

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

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

2.11 Abra el embalaje del dispositivo desechable de NovaSure. Coloque
el dispositivo desechable junto con el cable de conexion en el
campo estéril y procure mantener la bolsa de desecante del tubo
de succion no estéril fuera del campo esteéril.
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Advertencia: no utilice el dispositivo desechable estéril de uso en
una sola paciente si el embalaje esta dafnado o presenta senales
evidentes de manipulacion.

[ (=

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

S —

i — w G —J

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

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

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

2.14 Precaucion: el dispositivo desechable debe encontrarse fuera

\)"\'

y 7

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.

T >
———

Puerto del dispositivo
desechable

Advertencia: al conectar el dispositivo desechable de NovaSure en
el controlador de RF NovaSure, se inicia el flujo de CO,, con el fin

de purgar el aire existente en el interior del dispositivo desechable
y de los tubos. Esta operacion de purgado tarda aproximadamente

10 segundos y debe llevarse a cabo con el dispositivo desechable
fuera de la paciente. Se muestra un mensaje de dispositivo de
purga en el RFC del modelo 10 y suena un tono ritmico durante
todo el procedimiento de purga. Guando la alarma acustica y el
LED/mensaje de la pantalla se detienen, se puede introducir con
seguridad el dispositivo desechable de NovaSure.

Precaucion: el CO, fluye continuamente desde que se conecta

el dispositivo desechable en el controlador hasta que finaliza

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

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

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

2.16 Despliegue el dispositivo desechable fuera del paciente y
asegurese de que el mensaje de la pantalla no se muestre en el
RFC del modelo 10 cuando se abra la matriz. Si el mensaje de
pantalla sigue apareciendo en el RFC del modelo 10, cierre y abra
de nuevo el dispositivo desechable. Si esto no resuelve el problema,
sustituya el dispositivo desechable.

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

Disco WIDTH
(Anchura)

P o

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 Soporte técnico de Hologic.

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



Boton de
desbloqueo

Indicador
ARRAY CLOSED
(Red cerrada)

' §

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

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

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

Contraindicacion: no trate a pacientes con longitudes de la cavidad

uterina inferiores a 4 cm, ya que pueden producirse daiios en el

canal cervical.

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

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

. %q
| |

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

2.25 Ejerza una ligera traccion en el tendculo para minimizar el angulo
del utero.

2.26 Alinee el dispositivo desechable con el eje del Utero a medida
que introduce el dispositivo desechable transcervicalmente en la
cavidad uterina. Manteniendo fijo el mango frontal, desplace hacia
delante el dispositivo desechable hasta que el extremo distal de la
funda alcance el fondo del utero.

ESPANOL

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

2.27 Retire el dispositivo desechable del fondo aproximadamente 0,5 cm.
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.

13
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2.28 Continlie 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.

Nota: una vez que los mangos del dispositivo desechable estén
acoplados, el titero 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 atras
del dispositivo desechable hasta que la lectura del disco WIDTH
(Anchura) se reduzca aproximadamente 0,2—0,5 cm.

14

2.31 Sujete el tendculo 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
presion en la lengiieta hasta que forme un sello contra el orificio
cervical uterino.

2.33 Lea la medida de cuerno a cuerno (2,5 cm como minimo) en el

Fuerte presion

Ligera presion

indicador del disco WIDTH (Anchura).

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

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

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

2.35 El sistema puede utilizarse en modo automatico 0 en modo manual. En
el modo automatico, el ciclo de ablacion se inicia automaticamente al
completarse correctamente el andlisis de integridad de cavidad (CIA).
En el modo manual, el ciclo de ablacion no se inicia automaticamente
después de un analisis CIA satisfactorio.
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Nota: es importante la colocacion correcta de la red de electrodos contra el fondo del iitero para lograr un tratamiento seguro y eficaz.
Si parte de la red de electrodos o el borde distal de la funda externa se encuentran en el canal endocervical durante el tratamiento, existe
un mayor riesgo de lesiones térmicas endocervicales.

COLOCACION INCORRECTA COLOCACION CORRECTA
Fondo del utero Fondo del utero
~ |
Red de electrodos N Red de electrodos
M Borde de la funda
. Borde de la funda
Canal endocervical } Canal endocervical
El borde de la funda se encuentra El borde de la funda se encuentra
en el canal endocervical. en el segmento uterino inferior.

15
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Funcionamiento del modelo 10 del controlador de RF
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A. Modo automatico

Para trabajar en el modo automatico con el modelo 10 del controlador
de RF, pulse el botén Cambiar modo cuando se muestre en la parte
inferior de la pantalla. Contintie con el paso 2.36; pero no realice el
paso 2.37 si utiliza el sistema en el modo automatico.

B. Modo manual

NOTA: el modo manual es el modo de funcionamiento del sistema
por defecto.

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

2.36 Comience el procedimiento de andlisis CIA pisando una vez el pedal.
Se mostrara en la pantalla el mensaje “Comprobacion de cavidad en
curso” mientras cinco puntos se apagan y se encienden. La duracion
de la prueba variara entre 7 y 30 segundos aproximadamente. Se
muestra una pantalla “Comprobacion de cavidad finalizada” cuando
se supera el analisis CIA y el sistema puede suministrar energia de
RF. No se puede suministrar energia al dispositivo desechable hasta
que la pantalla CIA se muestre por completo.

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

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

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

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

externo debido a la presencia de una dilatacion excesiva del cuello

uterino. Puede que se produzcan algunas burbujas visibles o el

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

circunstancias.

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

NOTA: para retirar el dispositivo desechable de la cavidad uterina

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

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

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

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

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

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

PRECAUCION: el collar cervical debe retirarse por completo hasta

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

la funda al cerrar la red.
Collar

cervical

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

e | ongitud de la cavidad.



e Ancho de la cavidad.
e Nivel de potencia.
e Tiempo de ablacion de RF.

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

Procédure terminée

* Longueur de la cavité

¢ Largeur de la cavité
* Puissance
* Durée d'ablation RF

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

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

consulte la seccion Solucion de problemas, “Dificultad para cerrar

y retirar el dispositivo desechable después de la ablacion”.

PRECAUCION: para evitar danar 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 atencion postoperatoria correspondiente a la paciente
segun los procedimientos estandar. -

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

Mantenimiento y servicio periddicos

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

IEC 60601-1 y otras normas de seguridad, y dicho cumplimiento se

ha comprobado. No se requiere mantenimiento, ya que el sistema El
controlador de RF se ha disefiado para cumplir con la norma IEC 60601-1
y otras normas de seguridad, y dicho cumplimiento se ha comprobado.
No se requiere mantenimiento, ya que el sistema.

La vida Util esperada del controlador de RF (RFC) es de cinco afios 0
2000 procedimientos siempre que se eviten dafios por impacto fisico,
como caidas o manipulaciones bruscas. Si el controlador se cae o sufre
un impacto fisico grave, suspenda el uso y pongase en contacto con el
soporte técnico de Hologic.
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Consulte la seccion “Informacion de soporte técnico y devolucion de
productos”.No existe ningin manual de servicio para el controlador de
RF NovaSure, ya que la unidad no contiene ningln componente que lo
precise.

ADVERTENCIA: no se permiten modificaciones de este equipo.

Prueba de salida de potencia de RF

El modelo 10 del controlador de RF NovaSure tiene integrada la prueba
automatica de salida de potencia en un test automatico de encendido
(POST). Durante el POST, la potencia de salida (Pc) del controlador

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

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

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

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

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

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

Icono Configuracion:

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

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

@ conecte el pedal

Icono Ayuda:

Pulse este boton para mostrar mas informacion
sobre el paso en curso del procedimiento. Este
icono muestra una version resumida del idioma
del manual de instrucciones
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Nota: al pulsar el icono “Ultimo procedimiento”, se despliega
unicamente el procedimiento anterior. La informacion sobre
procedimientos anteriores al mas reciente realizado no estara
disponible.

Nota: en la pantalla “Configuracion”, pulse los botones “-” 0 “+”
para ajustar el volumen y el brillo.

Configuracién

e [0
I (s )

Brillo

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

Solucion de problemas de las alarmas mas frecuentes

Alarma analisis de la cavidad

Si se producen errores en el analisis de integridad de cavidad, se
muestra la pantalla “Fallo en comprobacion de cavidad” con una version
resumida de los pasos de solucion de problemas que siguen. La causa
del error en el andlisis de integridad de cavidad (CIA) es la incapacidad
para presurizar la cavidad uterina. Puede estar causado por:

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

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

Alarma de vacio

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

e una dilatacion excesiva del cuello uterino;

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

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

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

¢ una obstruccion en el dispositivo desechable.

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

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

solucion de problemas que siguen:

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

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

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

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

¢ Intente de nuevo el procedimiento de ablacion.

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

¢ Desconecte el dispositivo desechable del controlador de RF.

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

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

Nota: al seguir los pasos de solucion de problemas en el modelo 10

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

desplazamiento que se encuentran a la derecha para obtener mas

informacion. Para volver a la pantalla principal desde los pasos

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

superior derecha de la pantalla.



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

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

Contenedor de CO, con nivel bajo o vacio

Se mostrara la pantalla “Reemplazar CO,” con una imagen de la parte
posterior del controlador. Se generara una alarma acustica una vez
por segundo. Los mensajes de alarma que estaban presentes antes de
la activacion de la alarma permaneceran en el mismo estado durante
el reemplazo de CO,. Aunque se pise el pedal, no se desactivara la
alarma acustica.

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

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

2.Continue con el procedimiento.

Alarma POSICION MALLA

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

1. Mueva suavemente el extremo proximal del dispositivo desechable
y observe si desaparece el mensaje “Posicion malla”. En caso
contrario, realice lo siguiente:

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

A.  Retire parcialmente la red de electrodos en la funda pulsando

el boton de desbloqueo del mango del dispositivo desechable.

B.  Tire del dispositivo desechable hacia atras ligeramente desde
el fondo del utero.
C.  Vuelva a desplegar suavemente la red de electrodos del

dispositivo desechable mientras desplaza lentamente el mismo

hacia adelante y atras acoplando los mangos del dispositivo
desechable; y

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

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

4. Si el mensaje “Posicion malla” todavia permanece activo, repliegue
por completo la red de electrodos del dispositivo desechable y
extraiga el dispositivo desechable de la paciente.
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5. Despliegue el dispositivo desechable fuera del cuerpo de la paciente;
asegurese de que no se han producido dafos en la red de electrodos
y que el mensaje “Posicion malla” ha desaparecido.

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

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

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

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

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

desplazamiento que se encuentran a la derecha para obtener mas

informacion. Para volver a la pantalla principal desde los pasos

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

superior derecha de la pantalla.

Pase a la pagina siguiente para ver el resto de
las instrucciones de uso. Solucion de problemas

adicional.
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Sospecha de perforacion uterina

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

1. Finalice el procedimiento. 1. Finalice el procedimiento.

2. Asegure la estabilidad de 2. Asegure la estabilidad de
la paciente. la paciente.

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

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

La red de electrodos no se posiciona completamente ni se
queda bloqueada en el titero
1. Retraiga parcialmente la red en la funda (mantenga fijo el mango frontal y
tire del mango posterior hacia atras alejandolo de la paciente).
Coloque de nuevo el dispositivo desechable dentro de la cavidad.
Despliegue de nuevo la red de electrodos en la cavidad.
Si el dispositivo desechable no se bloquea, retirelo del ttero.
Compruebe que el dispositivo desechable no esté dafiado.
Intente abrir y bloquear el dispositivo desechable fuera de la paciente.
Si esta dafiado, sustityalo.
Si no esta dafado, vuelva a introducirlo en la cavidad uterina de la paciente
e intente desplegarlo.
9. Sino es posible desplegar el dispositivo desechable a una distancia minima
de 2,5 cm cuerno a cuerno, finalice el procedimiento.
10. Considere la perforacion uterina como causa posible de la imposibilidad
de despliegue.

© NS~ wN

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

e En tal caso, retire gradualmente el dispositivo desechable de la paciente.

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

La pantalla “Procedure Complete” (Procedimiento
completado) no aparece en el RFC del modelo 10 al final de un
procedimiento.

Si no se ha aplicado alimentacion durante al menos 30 segundos,

la pantalla “Procedure Complete” (Procedimiento completado) no
aparecera en el RFC del modelo 10.

1. Quite el dispositivo del paciente y despliegue la matriz
a. Confirme que la matriz NO esté dafiada
b. Confirme que la posicién de la matriz NO se muestre
2. Para obtener mas ayuda, pulse [2]
Si se confirman a y b, vuelva a insertar el dispositivo y
PRESIONE EL INTERRUPTOR DE PEDAL para volver a
intentar el tratamiento.
Si se encuentra un problema, reemplace el dispositivo y
reinicie el procedimiento.
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1. Retire el dispositivo desechable de NovaSure del Utero después de haber
replegado por completo la red de electrodos del dispositivo en la funda:
A. Suelte el boton de desbloqueo del dispositivo desechable.
B. Mantenga firme el mango frontal del dispositivo desechable.

C. Tire del mango posterior del dispositivo desechable hacia atras.

2. Compruebe que el dispositivo desechable no esté danado.
Despliegue completamente la matriz de electrodos fuera del
paciente, demostrando que el mensaje no se muestra en el RFC del
modelo 10.

3. Si el dispositivo desechable no esta dafiado y la pantalla de
mensajes no aparece en el RFC del modelo 10, vuelva a insertar,
vuelva a desplegar y vuelva a intentar el tratamiento.

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.

La pantalla “RF ON” (RF activada) no aparecera en el RFC del

modelo 10

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

2. Si el problema persiste, finalice el procedimiento.

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

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

Instrucciones de sustitucion

El controlador de RF NovaSure utiliza un par de fusibles situados

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

Caracteristicas técnicas

Dispositivo desechable de NovaSure

1. El dispositivo desechable de NovaSure no contiene latex.

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

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

4. Diametro 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 tensién 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 240V de CA y consume un maximo de

5 amperios.

El controlador de RF NovaSure es un instrumento de clase |, tipo BF

a prueba de desfibriladores, conforme con la norma IEC 60601-1.

3. El controlador de RF NovaSure es un dispositivo de clase lll segtin

la normativa de la FDA.

El controlador de RF NovaSure es un dispositivo de clase IIB conforme a lo

estipulado en la Directiva relativa a los productos sanitarios 93/42/CEE.

5 Se ha probado el controlador de RF y se ha determinado que cumple con los
limites de los dispositivos médicos de acuerdo con la norma IEC 60601-1-2
ED. 4.0: 2014. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias dafiinas en una instalacion médica normal.
Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no
se instala y utiliza conforme a las instrucciones, puede causar interferencias
perjudiciales para otros dispositivos en las inmediaciones. No obstante, no hay
garantias de que no se produzcan interferencias en una instalacion particular.
Si este equipo ocasiona interferencias perjudiciales en otros dispositivos, [0
que se puede determinar apagando y encendiendo el equipo, se recomienda
al usuario que pruebe a corregir la interferencia adoptando una o mas de las
siguientes medidas:

e Cambie de orientacion o de posicion el dispositivo receptor.

e Aumente la separacion entre los equipos.

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

e Pdngase en contacto con el servicio técnico de Hologic (o con el fabricante
del otro equipo) para obtener ayuda.

6. El controlador retine los requisitos de las directivas I[EC 60601-1/UL 60601-
1,1EC 60601-2-2 y CSA C22.2 N.° 601.1.

7. Elenvio del controlador solo debe realizarse en el embalaje original de
Hologic. A continuacion se indican los requisitos ambientales para el uso,
envio y almacenamiento del dispositivo.

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

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

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

11. Altura: 12,5"; Ancho: 7,5"; Profundidad: 14,5"

(32 cmx 19 cm x 35,5 cm).

12. La presion maxima del CO, suministrada desde el controlador de RF y
el dispositivo desechable de NovaSure debe ser de 90 + 10 mmHg. El
caudal maximo de CO, suministrado desde el controlador de RF NovaSure
conectado al dispositivo desechable debe ser de 95 + 15 ml/min. (El caudal
maximo de CO, suministrado desde el controlador de RF NovaSure sin estar
conectado a un dispositivo desechable de NovaSure es de 105 - 130 ml/
min).

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

no

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

P
8 /
Ajuste de potencia (vatios)
Condiciones ambientales
Controlador de RF NovaSure
Condiciones de funcionamiento, sin embalaje
Altitud De 0 a10.000 pies (De 0 a3.030 m)
Temperatura De10°Ca40°C (De 50 °F a 104 °F)
Humedad De 15a85% (sin condensacion)
Condiciones no de funcionamiento, con embalaje
Altitud De 0 a 40.000 pies (De0a12.120 m)
Temperatura De -30°Ca 60 °C (De -22 °F a 140 °F)
Humedad 85% de HR, (sin condensacion)

hasta un 90% de HR (sin condensacion)
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Caracteristicas de rendimiento importantes

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

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

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

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

eSupervision de impedancia: el controlador RF finalizara una ablacion
cuando la impedancia del tejido alcance los 50 ohmios.

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

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

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

Guia de seguridad electromagnética

Tabla 1 --Directrices y declaracion del fabricante: emisiones-
electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones-
electromagnéticas

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

Prueba de Conformidad | Entorno electromagnético: Orientacion

emisiones

Emisiones Grupo 1 El controlador de RF de NovaSure debe emitir

de RF energia electromagnética para realizar su funcion

CISPR 11 prevista. Los equipos electronicos cercanos
podrian verse afectados.
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Directrices y declaracion del fabricante: emisiones-
electromagnéticas

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

Prueba de Conformidad | Entorno electromagnético: Orientacion

emisiones

Emisiones Clase A El controlador de RF de NovaSure esta disefiado

de RF para su uso en instalaciones profesionales

CISPR 11 de atencipn sar]itgria, incluidos hospitales y
consultorios médicos.

Emisiones de Clase A i .

armeénicos Advertencia: Las caract_erlstlcas de
EMISIONES de este equipo lo hacen

IEC 61000-3-2 adecuado para su uso en areas industriales

Fluctuaciones | Cumple y hospitales (clase A de la norma CISPR 11).

de tension/ Si se utiliza en un entorno residencial (para

emisiones lo que normalmente se requiere la clase B

de parpadeo de la norma CISPR 11), es posible que este

IEC 61000-3-3 equipo no ofrezca una proteccion adecuada
para los servicios de comunicacién por
radiofrecuencia.
El usuario podria necesitar tomar medidas
atenuantes, como reorientar el equipo o
cambiarlo de lugar.

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

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

Tabla 2 - Directrices y declaracion del fabricante: emisiones-
electromagnética

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética

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

Prueba de IEC 60601 Conformidad Directrices: entorno
emisiones Nivel de prueba | Nivel electromagnético
Descarga +2 KV, 4 kV, +2 KV, =4 kV, Los suelos deben ser
electrostatica +8 kV Contacto +8 kV Contacto de madera, hormigén o
(DE) ceramica. Si los suelos
IEC 61000-4-2 estan cubiertos de algin

£2 KV, £4 KV, =2 KV, £4 KV, material sintético, la

8 KY, 8 KY, humedad relativa minima

+15 kV Aire +15 kV Aire debe ser del 30%.




Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnética
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Tabla 3 - Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnéticas

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

Prueba de IEC 60601 Conformidad Directrices: entorno
emisiones Nivel de prueba | Nivel electromagnético
Respuesta +0,5 kV, =1 kV, +0,5 kV, =1 kV, La calidad de la potencia
rapida a efectos | +2 kV para lineas | =2 kV para lineas | de la red debe ser la de
transitorios de suministro de suministro un entorno comercial u
eléctricos/ eléctrico eléctrico hospitalario tipico.
sobretension
IEC 61000-4-4 | Frocyencia de Frecuencia de

repeticion de repeticion de

100 kHz 100 kHz
Sobretension +0,5kV, =1 kVde | £0,5kV, +1 kV de | La calidad de la potencia
IEC 61000-4-5 linea(s) a linea(s) | linea(s) a linea(s) | de lared debe ser I_a de

un entorno comercial u
hospitalario tipico.

+0,5 kV, =1 kV, +0,5 kV, =1 kV,

+2 kV de linea(s) | +2 kV de linea(s)

atierra atierra
Caidas de 0%U,; 0%U,; La calidad de la potencia
tension, 0,5 ciclo a 0°, 0,5 cicloa 0°, de lared debe ser la de
interrupciones | 45°,90°, 135°, 45°,90°,135°, un entorno comercial u
breves y 180°, 225°,270° | 180°,225°,270° | hospitalario tipico. Si es
variaciones y 315° y 315° necesario el funcionamiento
de tension en continuo del controlador
las lineas de de RF NovaSure incluso
suministro 0%Uy; 0%Uy; cuando se interrumpe la
eléctrico 1cicloy 1cicloy alimentacion la red, se

70%U; 70%U; recomienda suministrarle

25/30 ciclos 25/30 ciclos alimentacion mediante una

IEC 61000-4-11

Monofasico: a 0°

0%U;
250 ciclos

Monofasico: a 0°

0%U;
250 ciclos

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

bateria o una fuente de

alimentacion ininterrumpida.

Frecuencia de
la red

50/60 Hz

Campo
magnético

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz

30A/m
50 Hz

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

Nota: UT ¢ la tensione C.A. di rete prima che vengano applicati i livelli di test.
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Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad
electromagnéticas

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

80 % AM a 1 kHz

Prueba de IEC 60601 Conformidad Directrices: entorno
inmunidad Nivel de prueb | Nivel electromagnético
RF conducida 3V 3V
IEC 61000-4-6 | De 0,15MHza De 0,15MHz a
80 MHz 80 MHz
6V en bandas de 6V en bandas de
frecuencia ICM y de | frecuencia ICM y de
radioaficionados radioaficionados
0,15 MHz y 80 MHz | 0,15 MHz y 80 MHz
80%AMa1kHz | 80%AMa1kHz
RF radiada 3V/m 3V/m Minima distancia de
IEC 61000-4-3 | Entre 80MHzy | Entre 80 MHzy | SeRaracion recomendada
2,7 GHz 2,7 GHz Los equipos portatiles de

80 % AM a 1 kHz

comunicaciones de RF
(incluidos los periféricos,
como los cables de antena
y las antenas externas) no
deben usarse a menos de
30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del sistema
de ablacion endometrial
controlado por impedancia
NovaSure, incluidos los
cables especificados

por Hologic Inc. De lo
contrario, podria producirse
una degradacion del
rendimiento de este equipo.

La fuerza del campo

de los transmisores de

RF fijos, determinada
mediante una prospeccion
electromagnética del lugar, @
debe ser inferior al nivel de
cumplimiento en todos los
intervalos de frecuencia.®

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

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

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

2 No es posible predecir tedricamente con precision la fuerza de los campos procedentes de transmisores fijos,
como estaciones de emision de radioteléfonos (telefonia mévil e inaldmbrica) y de emisoras terrestres moviles,
equipos de radioaficionados, emisoras de radio en las bandas de AM y FM y emisoras de television. Para valorar el
entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar una
prospeccion electromagnética del lugar. Si la fuerza del campo medida en el lugar donde se utiliza el generador
RF es superior al nivel de cumplimiento aplicable de RF anteriormente indicado se debe someter a observacion

el generador RF para comprobar que funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento anémalo, puede ser
necesario aplicar otras medidas, como la reorientacion del generador de RF o su reubicacion.

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

Las distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles
y méviles de comunicacion por RF y el controlador de RF NovaSure.
Los equipos portétiles de comunicaciones de RF (incluidos los
periféricos, como los cables de antena y las antenas externas) no

deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del
sistema de ablacion endometrial controlado por impedancia NovaSure,
incluidos los cables especificados por Hologic Inc. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

Limpieza y desinfeccion

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

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

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

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

* No lo utilice si el embalaje es ta abierto o dafiado.

¢ No vuelva a utilizar ni esterilizar el dispositivo desechable.

No esterilice ningin componente del sistema de ablacion endometrial
controlada por impedancia NovaSure.
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Lista de componentes
Informacion para pedidos y componentes y accesorios relacionados

Nimero de Descripcion

producto

RFC2010 Modelo 10 del controlador de RF NovaSure

814002 Cable de alimentacion, 115 V, Norteamérica

814003 Cable de alimentacion, 230 V, Europa

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

814005 Cable de alimentacion, Dinamarca

814009 Cable de alimentacion, ltalia

814011 Cable de alimentacion, Suiza

814015 Cable de alimentacion, Japén

814016 Cable de alimentacion, Australia

52124-001 Pedal

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

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

300001 Equipo de riesgo bioldgico

Eliminacidn

PRECAUCION: El dispositivo desechable usado debe tratarse
como residuo biopeligroso y debe desecharse segiin las practicas
estandar del centro en el que se realice el tratamiento.

Hologic y sus distribuidores y clientes de la Comunidad Europea

deben cumplir con la directiva sobre residuos de equipos eléctricos

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

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

)¢

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



Garantia

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

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

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

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

a las especificaciones publicadas durante un periodo que finaliza en

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

v) el software con licencia tiene garantia de funcionamiento segun

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

por el fabricante de dicho equipo no fabricado por Hologic. Hologic no
garantiza que el uso de los Productos sea interrumpido o no contenga
errores, ni que dichos Productos funcionaran con productos de terceros
no autorizados por Hologic.

Estas garantias no se aplican a ningun elemento: (a) que no haya sido
reparado, desplazado o alterado por personal de servicio autorizado

de Hologic; (b) sometido a uso incorrecto, tension o abuso fisico
(incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) almacenado, mantenido o
utilizado de cualquier manera que no concuerde con las instrucciones
0 especificaciones aplicables de Hologic, incluida la negativa del cliente
a permitir las actualizaciones del software recomendadas por Hologic;
0 bien (d) designado como elemento suministrado con supeditacion a
una garantia ajena a Hologic o bien como version preliminar o bien en
condiciones “tal cual”.

Servicio técnico e informacion sobre la devolucion del
producto

Advertencia: la caida del controlador de RF anula la garantia

y podria daiiar el controlador sin posibilidad de reparacion.

Se recomienda utilizar un carrito estable que incluya sujecién
mediante correas o estabilizacion del controlador a fin de reducir
el riesgo de caida. Tenga especial cuidado al transportar el
controlador de RF a otro centro. Si tiene alguna pregunta respecto
al controlador de RF, llame al 1-800-442-9892 o (508) 263-2900.

Representantes del servicio técnico

En caso de que el controlador de RF NovaSure deje de funcionar,
pdngase en contacto con el servicio técnico de Hologic para obtener
instrucciones y un nimero de autorizacion de devolucion de materiales
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(N.° DE RMA). Limpie y vuelva a embalar el controlador adecuadamente
y devuélvalo para su reparacion o mantenimiento a alguna de las
siguientes direcciones. Si el controlador no se encuentra en periodo de
garantia, se establecera un cargo adecuado en concepto de mano de
obra y reparacion al recibir y examinar el controlador de RF NovaSure.

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

ol

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

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

Nota: cualquier incidente o problema un problema de seguridad,
debe comunicarse al servicio técnico de Hologic.

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

Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

Informe a Hologic de las reclamaciones o los problemas detectados en
relacion con la calidad, la fiabilidad, la seguridad o el rendimiento de
este producto. Si el dispositivo ha causado una lesion al paciente o la
ha agravado, informe inmediatamente del incidente al representante
autorizado de Hologic y a la autoridad competente del respectivo

Estado miembro o pais. Las autoridades competentes, en el caso de los
productos sanitarios, suelen ser el Ministerio de Sanidad de cada Estado
miembro o un organismo del Ministerio de Sanidad.

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

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

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

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

2017/745, anexo
Vv

Refgrencia )
Simbolos ﬁf’:ﬁgggrd‘é .srz::l')%ﬂ,m Descripcion del simbolo
simbolo
Represent-
4 | ante autor- | Indica el Representante
| EC [REP] E'\# ISO 152231, | i7adoenla | autorizado en la Comunidad
T Comunidad | Europea.
Europea
Indicar en la placa de
} clasificacion que el equipo
~ %%lgog 21 11’ Corriente es adecuado solo para
IEC 60417 5032 alterna (CA) | corriente alterna; para
! identificar terminales
relevantes.
) I, Indica el rango de presion
@ E'\glgo 152231, hgn[;trggligg atmosférica al que el
N - producto sanitario se puede
ISO 7000, 2621 | atmosférica exponer con sequridad.
Indica el codigo de lote
L OT E'\# IES)O 152231, Codigo de del fabricante para que el
IS'O' 7000. 2492 lote codigo o el lote se puedan
’ identificar.
002 NA E;?;I(%)ode Indica dioxido de carbono.
) Indica el nimero de catalogo
RE F E'\% 'go 152231, Namero de | del fabricante para que se
IS'O'7000 2493 catalogo pueda identificar el producto
' sanitario.
Equipo de Para identificar la categoria
W N/A categoria de equipos que no son a
no AP prueba de anestésicos.
Para indicar que es
necesario tener precaucion
al manejar el producto o
EN IS0 15223-1, el control cerca del punto
54.4 donde se encuentra el
ISO 7000, 0434A | Precaucion | simbolo, o para indicar que
IEC 60601-1, la situacion actual exige
TablaD.1,10 que el operador tenga
conocimiento o actte a fin
de evitar consecuencias
indeseables.
L - Indica que el producto
B&r&cté\;agrg?fga sanitario es conforme
CEE partl'culo 17 Marca CE a la Directiva médica
anexo XIl de confor- | Europea 93/42/CEE y
c € y midad con | cumple los requisitos
nimero de | de salud, seguridad
2 Eﬁ%agl,eggo identifi- y medioambientales
797 rodﬂctos cacion de aplicables. Si la marca va
rs)anitarios organismo | acompafiada de un niimero,
notificado la conformidad es verificada

por el organismo notificado
indicado.

Referencia
‘ estandar y Titulo del - .
Simbolos niimero de simbolo Descripcion del simbolo
simbolo
EN ISO 15223-1,
5.4.3 Consulte las | Indica la necesidad de que
ISO 7000, 1641 | instruccio- | el usuario consulte las
|EC 60601-1, nes de uso | instrucciones de uso.
TablaD.1, 11
|1805/ 2'?11 5223- Pais de |dentificar el pais de
10 7000, 6049 fabricacion | fabricacion de los productos
IEC 60601-1, i Indicar los peligros
Tabla D.1, 24 Tgﬂsm'a derivados de tensiones
IEC 60417, 5036 | P9 peligrosas
E'\% 'go 152231, Fecha de Indica la fecha en que se
IS0 7000, 2497 fabricacion | fabrico el producto sanitario.
= IEC 606071-1 Eggig?r ge Identificar un componente
R [1beo1,28  |presace | icitote oot ate
IEC 60417, 5334 | desfibrila-
d 60601- 1
ores
% ENzlgo 152231, No reester- | Indica un producto sanitario
IS0 7000. 2608 ilizar que no se debe reesterilizar.
EN ISO 15223-1,
5.4.2 Indica un producto sanitario
ISO 7000, 1051 | No reutilizar | que esta destinado a un
IEC 60601-1, solo uso.
Tabla D.1, 28
Indicar que los articulos no
se apilaran verticalmente
; mas alla del nimero
ISO 7000, 2403 Ngréepr:lc%a especificado, ya sea por
ISO 780 ge “ la naturaleza del embalaje
. de transporte o por la
naturaleza de los propios
articulos.
Indica un producto sanitario
que no debe utilizarse si el
EN ISO 15223-1, | No usar si envase ha sido danado o
52.8 el paquete | abierto y que el usuario debe
ISO 7000, 2606 | estd dafiado | consultar las instrucciones
de uso para obtener
informacion adicional.
Identificar los terminales
que, cuando se conectan
entre si, llevan las diversas
IEC 60601-1, Conexiona | partes de un equipo o de un
TablaD.1,8 tierra equi- | sistema al mismo potencial,
IEC 60417, 5021 | potencial sin que sea necesariamente

el potencial terrestre (toma
de tierra), por ejemplo, para
la union local.
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Referencia Referencia
. estandar y Titulo del - . . estandar y Titulo del A .
Simbolos ntmero de simbolo Descripcion del simbolo Simbolos ntmero de simbolo Descripcion del simbolo
simbolo simbolo
Directiva
] . . . .
Direciiva (REEE) %Eoszo/t?r%/ Para indicar que es W N/A Sin aceite Indica que no hay aceite.
2002/96/EC | residuos | Necesariajarecogida
2012/19/EC | de equipos | SSIECtiva de residuos
EN 60417, 6414 eléctricos y de apgra_ltos eléctricos y EN ISO 15223-1, Indica un producto sanitario
[ electronicos | electronicos (RAEE). ‘@ |552) 7 No estéril | U no ha sido sometido
(REEE) 7000, 2609 aun o
proceso de esterilizacion.
ISO 7010 Siga las in- | Para indicar que hay que Fabricado
ISO 3864-2, strucciones | leer el manual/folleto de anrl i i
M002 deuso. | instrucciones. EN1SO 15223-1, | sinlatex | qelet HETD I PSR,
Anexo B de caucho d ho natural seco
natural e caucho natu .
Identificar un interruptor de
IEC 60417,5114 | Pedal pedal o la conexion para un Unidad d Indi ni d
interruptor de pedal. nidad de ndicar el numero de
P P IS0 7000, 2794 embalaje articulos en un paquete.
EN ISO 15223-1, Indica un producto sanitario
5.3.1 - que puede romperse 0 .
ISO 7000, 0621 Fragil dafiarse si no se manipula Solo para ggg?;lgg)gé lﬁgtsalggse%nidos
ISO 780 con cuidado. uso con M
R(ONLY FDA 21 CFR 801 rescrincion limitan la venta de este
pmédi cap dispositivo a médicos o por
. ) prescripcion médica.
‘E’ I5E(§:1 20143-1, Fusible Ifdengllflcar las %gjas de
usibles o su ubicacion.
Para indicar niveles
generalmente elevados,
] ] potencialmente peligrosos,
H P N/A Alta presion | Indica alta presion. de radiacion no ionizante,
((‘ )) Radiacion | B oo, on
[ electromag- h L vl
Indica el rango de presion ‘ IEC 80417, 5140 ngtica no ¢l area |e léctrica medica
@ EN 180152231, | | imitacin | atmosférica gl quepel ionizante ggeRan((:) la){znatrrjﬁrggrr?lsores
Ao %8‘%00 2620 de humedad | producto sanitario se puede intencionadamente energia
’ exponer con seguridad. electromagnética de RF
para el diagnostico o el
tratamiento.
>\‘//\ E'\fo,lgo 152231, Proteger del Indica un dispositivo médico
/| ) que necesita proteccion Indica el nimero de serie
AN ISO 7000, 0624 | calor - , h
n \ 150 780 contra fuentes de calor. SN E'\# I?O 152231, | Nimero de | del fabricante para que se
IS;O.7000 2498 serie pueda identificar el producto
' sanitario.
4
. | ENISO 15223-1 . o
’ ; Indica un producto sanitario ) ;
%8";000 0626 SMeir;tengase que se debe proteger de la O |1805/ [;I? 11 5223 gflaStbeanr]r%ra Indica un anico sistema de
IS0 780 humedad. 1S0 7000, 3707 | estéril tnico | PaTera esteril.
EN IS0 15223-1 = EN IS0 15223-1, | Esterilizado | Indica un producto sanitario
-h i Indica el fabricante del [STERILE 5.2.3 con 0xido | que se ha esterilizado con
%(1)-17000 3082 Fabricante | bdicto sanitario, IS0 7000, 2501 | de etileno | 6xido de etileno.
Indica los limites de
EN ISO 15223-1 -
_ - : ' | Limite de temperatura a los que el
Soiste2zs- | Pt | s g ol sun JY 53 To00,0650 | emBeabr | oo S s pece
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Referencia
. estandar y Titulo del — .
Simbolos niimero de simbolo Descripcion del simbolo
simbolo
IS0 7000, 0623 Este lado Para indicar la posicion
IS0 780, 0623 hacia arriba vertical correcta del paquete
[ IATA 2004 de transporte.
Indica los identificadores
_ | Identificador | de dispositivo y los
UDI I1SO5/I;|?J 5223- | {inico de identificadores de
e dispositivo | produccion del producto
sanitario.
EN ISO 15223-1 Indica la fecha a partir de la
' | Fecha de -
g 514 caducidad cual no se puede utilizar el

IS0 7000, 2607

producto sanitario.

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

otros paises.

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

© 2014-2022 Hologic, Inc.
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PORTUGUES

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

Leia todas as instrugoes, precaucdes e adverténcias antes de
proceder a utilizagéo. 0 ndo seguimento das instrugdes ou a nao
ohservancia das adverténcias ou precaugoes pode resultar em
graves lesdes na doente.

Nota: o manual fornecido em conjunto com o dispositivo descartavel
pode conter uma revisao mais recente das instrucées de utilizagao
do sistema NovaSure, em relagédo ao manual fornecido com o
controlador.

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

0 dispositivo descartavel NovaSure nao contém latex.

Lista de verificacao do médico

0 médico deve:

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

e ler e familiarizar-se com as instrucdes e possuir formacao NovaSure
completa ou ser instruido por um médico qualificado;

e estar atento a sequéncia correcta de ac¢des detalhada nas secces
Instrucdes de Utilizacdo e Detecgéo e resolugdo de problemas para
suspender, resolver e/ou continuar o tratamento no caso de o sistema
detectar uma perda de CO, durante a avaliagao da integridade da
cavidade (CIA), o que indica uma possivel perfuragao uterina.

0 pessoal auxiliar deve estar familiarizado com estas instrugdes e outros
materiais de formagao antes de utilizar o sistema NovaSure.

Descricao do sistema

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

Descricao do dispositivo descartavel NovaSure

0 dispositivo descartavel NovaSure consiste num conjunto de eléctrodos
bipolares compativeis, de utilizagéo individual, montado numa estrutura
expansivel capaz de criar uma lesdo confluente em toda a area da
superficie interna da cavidade uterina. O dispositivo descartavel é
inserido transcervicalmente na cavidade uterina e a bainha é retraida
para permitir que o conjunto de eléctrodos bipolares seja desdobrado e
se adapte a cavidade uterina.

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

Durante o processo de ablacéo, o fluxo de energia de radiofrequéncia
(RF) vaporiza e/ou coagula o endométrio independentemente da sua
espessura e disseca e coagula o0 miométrio superficial subjacente.

0 controlador calcula automaticamente o nivel de energia ideal (W)
necessario para o tratamento da cavidade uterina, com base no tamanho
do tero. A medida que a destruicdo tecidular atinge a profundidade
ideal, a crescente impedancia tecidular da origem a que o controlador
termine automaticamente o fornecimento de energia, facultando deste
modo, um processo auto-regulador. O sangue, a solugdo salina e outro
liquido presente na cavidade uterina no momento do procedimento, bem
como o vapor libertado pelo tecido dissecado, sdo evacuados através de
suc¢do automatica continua.

0 dispositivo descartavel é ligado ao controlador através de um fio
contendo o cabo de RF, tubo de sucgdo, utilizado para controlar a
pressdo durante o ciclo de avaliagdo da integridade da cavidade e para
a sucg¢éo durante o ciclo de ablagdo, e o tubo de realimentagdo a vacuo
utilizado para o fornecimento de dioxido de carbono durante o ciclo de
avaliacéo da integridade da cavidade e controlo de vacuo durante o
ciclo de ablagéo. 0 dispositivo descartavel foi esterilizado com 0xido de
etileno (Et0).

Controlador de RF NovaSure
Modelo 10

NevaSure \

HOLOGIC

Descrigao do controlador de RF NovaSure

0 controlador de RF NovaSure consiste num gerador de producéo de
energia constante com uma capacidade de fornecimento de energia
méxima de 180 watts. O controlador calcula automaticamente a
producéo de energia com base no comprimento da cavidade uterina
(medigdo da sonda menos o comprimento do canal endocervical) e
nas medicOes de largura que o utilizador introduzir no controlador.

0 controlo da impedancia tecidular durante o processo de ablagéo
controla automaticamente a profundidade da ablacio endomiometrial.
0 procedimento NovaSure termina automaticamente assim que a
vaporizacdo do endométrio e a dissecacao superficial do miométrio
atinjam aproximadamente 50 ohms de impedancia na interface do
elétrodo de tecido ou quando o temporizador do tratamento atingir
dois minutos. Integral ao controlador é o sistema de avaliagdo da
integridade da cavidade (CIA), o qual se destina a determinar se

existe um defeito ou uma perfuracédo na parede do ttero. Depois de o
dispositivo descartavel ser colocado na cavidade uterina, é fornecido
C0, pelo limen central do dispositivo descartavel para a cavidade,
através do tubo de realimentag&o a vacuo, com uma pressao e taxa de
fluxo seguros. Se a presséo de CO, na cavidade for mantida durante um
breve periodo de tempo, indicando que a cavidade uterina esta intacta,
a CIA ira permitir que o controlador de RF NovaSure seja activado e
que avance com a fase de tratamento. Uma bomba de vacuo dentro
do controlador de RF NovaSure cria e mantém um véacuo na cavidade
uterina durante o procedimento de ablagdo endometrial. Assim que

0 vécuo estiver estabilizado, o nivel de vacuo é controlado durante o
periodo remanescente do processo de ablagdo



Descricédo do dessecante de linha de
succao NovaSure

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

de ligar o dispositivo descartavel ao
controlador de RF NovaSure. O dessecante
absorve a humidade eliminada da cavidade
uterina através do tubo de suc¢éo durante
0 procedimento de ablagéo.

Descricao do pedal NovaSure

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

Descricao do recipiente de

€0, NovaSure

0 recipiente de CO, NovaSure é um
recipiente com CO, de 16 gramas (USP).
E ligado ao regulador localizado no

painel posterior do controlador de RF
NovaSure antes de ligar a tensdo de linha
ao controlador de RF NovaSure. 0 CO,

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

0 numero da peca do recipiente de CO,
815012 ¢ 99% CO,.

Descricéo do cabo de alimentacdo CA
NovaSure

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

==
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Vantagens clinicas previstas para os pacientes

Reduzir ou eliminar o sangramento em mulheres na pré-menopausa,
fora da idade fértil com sangramentos menstruais fortes devido a causas
benignas.

Utilizador previsto

0 sistema NovaSure sera utilizado sob o controlo e orientagdo de um
médico obstetra ou ginecologista ou cirurgido. 0 médico ira utilizar
principalmente o dispositivo NovaSure e pode fornecer instrugdes ao
assistente sobre o funcionamento do controlador de RF e ativar o
controlador através do pedal. O controlador de RF sera utilizado por um
assistente ndo esterilizado.

0 médico deve:

e possuir experiéncia suficiente na realizagdo de procedimentos
no interior da cavidade uterina, tais como insercéo de DIU ou
dilatagdo e curetagem (D&C) e possuir formacéo, conhecimento e
familiaridade suficiente na utilizacdo do sistema NovaSure.

e rever e estar familiarizado com as instrugdes e ter terminado a
formagdo da NovaSure ou ser treinado por um médico qualificado.

0 pessoal adjunto deve estar familiarizado com as instrucdes de
utilizagdo e outros materiais de formacéo antes da utilizagdo do sistema
NovaSure.

Contra-indicacoes

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

e uma doente que esteja gravida ou que pretenda engravidar no futuro.
As gravidezes apds a ablagcdo podem ser perigosas tanto para a
mae como para o feto.

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

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

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

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

Indicacoes

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

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

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

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

e uma doente com uma doenca inflamatéria pélvica activa.

Grupo de pacientes alvo

0 sistema NovaSure foi concebido para utilizagdo em mulheres na
pré-menopausa, fora da idade fértil e com menorragia (sangramento
excessivo) devido a causas benignas.
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Avisos

0 nado seguimento das instrucdes ou a niao obhservéancia das
adverténcias ou precaucdes pode resultar em graves lesdes na
doente.

0 dispositivo descartavel NovaSure sé deve ser utilizado em
conjunto com o controlador de RF NovaSure.

0 procedimento NovaSure destina-se a ser realizado apenas
uma vez durante uma tinica intervencdo. Podera ocorrer
lesao térmica no intestino se forem realizados varios ciclos
terapéuticos NovaSure durante a mesma intervencao.

Perfuracéo uterina

e Tenha cuidado para ndo perfurar a parede uterina durante a colocagao
da sonda, dilatagéo ou insercéo do dispositivo descartavel.

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

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

e Caso suspeite de uma perfuracao uterina, o procedimento devera
ser imediatamente interrompido.

e Se a avaliacdo da integridade da cavidade falhar apés um niimero

de tentativas razoavel para implementar os procedimentos de
deteccdo e resolucéo de problemas (passo 2.36), suspenda
0 procedimento.

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

Gerais

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

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

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

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

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

Tal podera ocorrer até 10 anos apds o procedimento.

¢ Podera existir um perigo para a satide quando o procedimento NovaSure
é efectuado na presenca de uma micro-inser¢do de metal condutor de
calor e de electricidade que se encontra posicionada incorrectamente
(por ex., perfuragdo da trompa de Fal6pio ou do miométrio). Se tal
ocorrer, o calor podera ser desviado da area de tratamento pretendida
para outros tecidos e/ou drgdos em contacto com o objecto condutor,
0 que pode ser suficiente para causar queimaduras localizadas.
Consequentemente, a colocagio correcta da micro-insercéo de metal
deve ser confirmada antes de realizar o procedimento NovaSure.

Técnicas

¢ N&o utilize o dispositivo descartavel esterilizado, de utilizagao individual,

se a embalagem apresentar indicios de estar danificada ou de ter sido

violada.

0 dispositivo descartavel destina-se a utilizagéo individual. Ndo

reutilize nem reesterilize o dispositivo descartavel. O risco de

reutilizacdo do dispositivo descartavel inclui, mas ndo esta limitado ao
seguinte:

. procedimento ineficaz

. infeccdo (principal)

. choque eléctrico

. transmissdo de doenca transmissivel

- laceracdo cervical

. perfuracéo uterina

e Se qualquer procedimento histeroscdpico for realizado com solucao
hipotonica imediatamente antes do tratamento NovaSure, a cavidade
uterina devera ser irrigada com solug&o salina normal antes de
iniciar o tratamento com o Sistema NovaSure. A presenca de fluido
hipotdnico pode reduzir a eficécia do sistema NovaSure.

* Ligar o dispositivo descartavel ao controlador inicia o fluxo de CO,
para extrair o ar do dispositivo descartavel e do tubo. Esta extrac¢éo
demora cerca de 10 segundos e deve ser realizada com o
dispositivo descartavel externo a doente para eliminar o risco de
embolia de ar ou gasosa. Aparece uma mensagem do dispositivo de
eliminagdo no modelo 10 RFC e é emitido um som audivel e pulsado
durante o procedimento de eliminagdo. Assim que 0 som para e o
se LED apaga/a mensagem no ecra desaparece, é seguro colocar
o dispositivo descartavel.

e Para as doentes com pacemakers cardiacos ou outros implantes
activos, existe um potencial perigo devido a interferéncia que
pode ocorrer com a ac¢ao do pacemaker e que podera danificar o
pacemaker. Consulte o fabricante do pacemaker para obter mais
informacoes se pretender utilizar o sistema NovaSure em doentes
com pacemakers cardiacos.

e Deverd ter-se cuidado para assegurar que a doente ndo entra em
contacto com pecas metalicas ligadas a terra ou que possuem uma
capacitancia de ligacdo a terra significativa.

e Perigo: perigo de explosdo. Nao utilize na presenca de uma mistura
anestésica inflamavel. Ndo utilizar na presenca de gases ou liquidos
inflamaveis.

e Afalha do controlador de RF NovaSure podera resultar num aumento
inadvertido da poténcia de saida.



Precaucdes

Existem documentos que relatam que doentes com um (tero

gravemente antevertido, retrovertido ou lateralmente deslocado

correm um risco acrescido de perfuracéo da parede uterina durante

a manipulagdo intra-uterina.

Podera ocorrer uma falsa passagem durante qualquer procedimento

no qual o utero é instrumentado, especialmente em casos de Utero

gravemente antevertido, retrovertido ou lateralmente deslocado.

Tenha cuidado para assegurar que o dispositivo é correctamente

colocado na cavidade uterina.

0 sistema NovaSure consiste nos seguintes componentes:

- dispositivo descartavel NovaSure de utilizagdo individual com cabo
de ligacao

- controlador de RF NovaSure

- recipiente de CO, NovaSure

- dessecante NovaSure

- pedal NovaSure

- cabo de alimentagdo

Para assegurar um funcionamento correcto, nunca utilize outros

componentes com o sistema NovaSure. Inspeccione regularmente os

componentes para verificar a existéncia de danos e nao os utilize se

detectar danos visiveis. A utilizago de quaisquer cabos ou acessorios

que ndo os especificados nestas instrugdes pode resultar em emissoes

mais elevadas ou numa reduzida imunidade do controlador de RF.

0 controlador de RF tem que ser instalado e colocado em funcionamento

de acordo com as orientagOes fornecidas nestas instrugoes, por forma

a assegurar a compatibilidade electromagnética. Consulte as tabelas

relativas as emissdes e imunidade electromagnéticas na sec¢ao

Especificacoes.

0 controlador de RF ndo deve ser utilizado adjacente a ou empilhado

noutro equipamento. Se for necessaria a utilizagdo adjacente ou

empilhada, deve observar-se o controlador de RF para verificar o

funcionamento normal na configura¢do em que vai ser utilizado.

0 equipamento de comunicagdo RF portatil ou movel pode afectar o

funcionamento do controlador de RF. Consulte as tabelas relativas a

imunidade electromagnética na seccéao Especificacbes para verificar

as distancias de separagao recomendadas.

Doentes que foram submetidas a ablagdo endometrial e posteriormente

sujeitas a terapéutica de substituicdo hormonal devem incluir

progestina no seu regime de medicac&o para evitar o risco acrescido de

adenocarcinoma endometrial associado a terapéutica de substituicdo de

estrogénio ndo contraindicada.

A seguranca e a eficacia do sistema NovaSure ndo foram totalmente

avaliadas em doentes:

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

- com fibréides submucosais que distorcem a cavidade uterina;

- com utero bicornio, septado ou subseptado;

- com tratamento médico (por exemplo, agonista do GnRH) ou

cirirgico prévio;

que tenham sido submetidas a anterior ablagdo endometrial

incluindo o procedimento de ablacdo endometrial NovaSure; ou,
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- doentes na pds-menopausa.

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

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

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

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

Se aparecer uma mensagem da posicao de MATRIZ no ecra do modelo
10, consulte a seccdo Troubleshooting (Resolugéo de problemas) em
«ALARME DA POSICAO DE MATRIZ».

Nao utilize o dessecante de linha de succéo NovaSure se o material
dessecante se apresentar cor-de-rosa.

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

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

0 CO, flui continuamente desde o momento em que o dispositivo
descartavel é ligado ao controlador até a parte da CIA do procedimento
ser concluida. Para minimizar a duragao do fluxo de CO, e potencial
risco de embolia, realize o procedimento de encaixe imediatamente
apos colocar o dispositivo descartavel e avance directamente deste
procedimento para o procedimento de CIA.

0Os objectos condutores de electricidade (por exemplo, eléctrodos de
monitorizacéo de outros dispositivos) que estdo em contacto directo
com ou préximos do conjunto de eléctrodos do dispositivo descartavel
podem retirar corrente do conjunto. Isto pode resultar em queimaduras
localizadas na doente ou médico ou na distorgéo do campo eléctrico
do conjunto, o que altera o efeito terapéutico (sub-tratamento ou
sobre-tratamento). Podera também resultar na distorcao da corrente
no objecto condutor, por exemplo, 0s monitores poderdo apresentar
falsas leituras.

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

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

0 anel cervical tem que estar completamente retraido para a posi¢éo
proximal de modo a minimizar o potencial dano da bainha quando se
fecha o conjunto.

0 dispositivo NovaSure é contra-indicado para utilizagdo em mulheres
gravidas ou em mulheres que queiram engravidar no futuro. As
gravidezes ap0s a ablacéo podem ser perigosas tanto para a mée
como para o feto. Devera ser tido em consideragao o parecer do
médico.
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Dados clinicos sobre o NovaSure obtidos durante 3 anos

Efeitos adversos

0 sistema NovaSure foi avaliado num estudo clinico multicéntrico,
aleatorio e prospectivo realizado em 265 doentes com hemorragia uterina
anormal, comparando o sistema NovaSure a um grupo de controlo

de resseccdo em ansa metalica do endométrio seguida pela ablagao
rollerball.

Tabela 1A. Efeitos adversos intra-operatorios

NovaSure Resseccao em
ansa e rollerball
Efeito adverso n=175 (%) n=90 (%)
Bradicardia 1(0,6%) 0
Perfuracéo uterina 0 3(3,3%)
Rasgo cervical 0 2(2,2%)
Estenose cervical 0 1(1,1%)
TOTAL 1 (0,6%) 6 (6,7%)
Tabela 1B. Efeitos adversos pos-operatorios <24 horas
NovaSure Resseccao em
ansa e rollerball
Efeito adverso n=175 (%) n=90 (%)
Dor pélvica/caibras 6 (3,4%) 4 (4,4%)
Nauseas e/ou vomitos 3(1,7%) 1(1,1%)
TOTAL 9 (5,1%)* 5 (5,6%)**

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

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

NovaSure Resseccao em
ansa e rollerball

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

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

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

NovaSure Resseccao em
ansa e rollerball

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

* 21 efeitos em 19 (10,9%) doentes
** 15 efeitos em 15 (16,7%) doentes

Complicacdes previstas apos o procedimento

Para qualquer procedimento de ablagdo endometrial, os efeitos pds-
operatorios mais comuns relatados incluem os indicados a seguir.

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

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

e Descarga vaginal

e Hemorragia vaginal/microrragia (spotting)

Outros efeitos adversos

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

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

e sindrome de esterilizacdo tubaria apés a ablagao

e complicacdes relacionadas com a gravidez (nota: a gravidez
apos a ablacdo endometrial é extremamente perigosa tanto
para a mae como para o feto.)

e |esdo térmica no tecido adjacente

e perfuracéo da parede uterina

e dificuldade de defecacdo ou micgéo

® necrose uterina

e embolia de ar ou gasosa

e infeccdo ou sepsis

e complicacdes que conduzem a lesbes graves ou morte



Estudo clinico

Finalidade: comparacgdo da seguranca e eficacia da utilizagéo do
sistema NovaSure com a ressec¢@o em ansa metalica do endométrio
seguida de ablacéo rollerball em mulheres pré-menopdusicas com
menorragia secunddria a causas benignas.

Tratamento prévio: as doentes aleatorizadas no grupo NovaSure

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

Objectivos finais do estudo: a principal medida em termos de eficacia
consistia num sistema de pontuacéo didria valido para o ciclo menstrual
desenvolvido por Higham (Higham JM, 0’Brien PMS, Shaw RW Br J
Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9). A avaliacao da perda menstrual

foi efectuada utilizando o grafico pictorico de avaliacdo de perdas

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

e a ablagéo por resseccdo em ansa metélica e rollerball. As doentes
foram contactadas depois de decorridos dois e trés anos e foi-lhes
colocada uma série de perguntas relativas a hemorragias durante

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

Os objectivos finais secundarios incluiam o regime anestésico, duragao

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

relatados durante o estudo.

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

em 9 locais clinicos que abrangeu 265 doentes diagnosticadas com
menorragia. As pontuacdes didrias do ciclo menstrual foram recolhidas

no periodo pré-operatorio e mensalmente durante 12 meses apos o
procedimento. As doentes foram tratadas em etapas diversas do seu ciclo
menstrual. Nenhuma das doentes foi submetida a qualquer tratamento
hormonal prévio para diminuir a espessura do revestimento endometrial.
As doentes sob controlo foram sujeitas a resseccao histeroscopica em ansa
metalica do endométrio como uma forma mecanica de tratamento prévio
endometrial, seguida pela ablago rollerball. As doentes incluidas no estudo
cumpriram os critérios de inclusdo abaixo indicados.

Critérios de inclusao

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

e 25 a 50 anos de idade

PORTUGUES

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

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

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

- tenham contra-indicacdo para a terapéutica médica; ou
- recusaram a terapéutica médica.

Critérios de exclusao

e Presenca de bacteriémia, sepsis ou outra infeccdo sistémica activa

* Doenca inflamatoria pélvica activa ou crénica recorrente

¢ Doentes com coagulopatias documentadas ou que tomam anticoagulantes
e Endometriose sintomatica

e Cirurgia anterior ao Utero (excepto em caso de cesariana por incisdo no
segmento inferior) que comprometa a integridade da parede uterina por
exemplo, miomectomia transmural ou cesariana por incisao classica

e Anterior ablagdo endometrial

e Doentes a tomar medicamentos que possam diminuir a espessura do
musculo miometrial, tais como a utilizagéo de esteroides a longo prazo

* Doentes que desejam ter filhos ou preservar a fertilidade

¢ Doentes actualmente submetidas a terapéutica hormonal de controlo
de natalidade ou que se recusam a submeter-se a controlo de
natalidade ndo hormonal apds a ablagéo

¢ Cavidade anormal/obstruida, tal como é confirmado por histeroscopia,
sonohisterografia com perfusio de solucéo salina (SIS) ou
histerossalpingografia (HSG). Especificamente:

- (tero septado ou bicdrnio ou malformacéo congénita da cavidade
uterina

- leiomiomas submucosos pedunculados ou outros leiomiomas que
distorcem a cavidade; pdlipos (maiores do que 2 ¢cm) que serdo
provavelmente a causa da menorragia da doente

- presenca de um DIU

e Suspeita ou confirmacgdo de doenca maligna uterina nos Gltimos cinco
anos, tal como confirmado por histologia

e Hiperplasia endometrial, tal como confirmado por histologia

e Displasia cervical ndo tratada

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

e Doenca sexualmente transmissivel activa

Populacéo de doentes: no total, estavam inscritas 265 doentes no
estudo. As doentes tinham idades compreendidas entre os 25 e 0s 50
anos, tendo 46% menos de 40 anos e 54% 40 anos ou mais. Nao se
verificaram diferencas nos parametros demograficos ou de historial
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ginecoldgico entre os grupos de tratamento, entre os agrupamentos por
idades ou entre os nove locais de investigagéo.

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

Tabela 2. Niumero de doentes Resse;%?zlﬁ:: ansa
Numero de doentes NovaSure | Resseccdo em ansa NovaSure e Rollerball
metalica Rollerball (n=175) (n=90)
Participaram no estudo 175 90 Meses ap6s a ablagdo 12% | 24 | 36 | 12% | 24* | 36*
(populacao com intencao de p
tratamento) Numero de doentes com
- " éxito 136 143 134 67 68 63
Procedimentos cancelados™' -4 -2
Tratadas 17 88 Taxa de éxito do estudo | 77,7% | 81,7% | 76,6% | 74,4% | 75,6% | 70,0%
Tratamento adicional* -4 -2 N.° de doentes com
Histerectomia™2 3 ) amenorreia 63 64 58 29 26 23
Sem acompanhamento* -5 -2 Taxa de amenorreia 36,0% | 36,6% | 33,1% | 32,2% | 28,9% | 25,6%
Doenca de Hodgkin* -1 0 *Com base em pontuacdes didrias
Dor pélvica _ administrado Ieuprolide* A 0 ** Com base nos questionarios realizados pelo telefone
Dados de acompanhamento durante 157 82 Objectivo final secundario em termos de eficacia: qualidade de vida
12 meses disponiveis A qualidade de vida (QDV) das doentes foi avaliada através da distribui¢do
Tratamento adicional* -2 -1 dos questionarios sobre a qualidade de vida (SF-12) e o questionario
Histerectomia*? -3 -1 de impacto menstrual antes do tratamento e nos meses 3, 6, 12, 24
Sem acompanhamento* 2 5 e 36 meses apos o procedimento. A tabela 4 mostra as respostas das
Faltaram a consulta 1 1 doentes para ambos 0s grupos no periodo pré-operatorio, quando
Recusaram participar™ A 0 apropriado, e aos 12, 24 e 36 meses apos o procedimento.
Gravidez* -1 0 Tabela 4. Eficacia: qualidade de vida (QDV)
gzdos de zt_:ompgnl!amento durante 147 74 Resseccao em ansa
meses |spo_n.|ve|s* NovaSure metélica Rollerball
Tratamento adicional 0 -4 Niimero de doentes que responderam ao questionario sobre a qualidade
Histerectomia*? -5 -1 de vida*
Sem acompanhamento® -4 -2 Pré-operatorio 175 90
Acompanhamento durante 36 meses 138 67 12 meses 154 82
Doente sem acompanhamento aos +1 +1 24 meses 143 73
24 meses, regressou aos 36 meses. 36 meses 139 67
Dados de acompanhamento durante 139 68 Percentagem de doentes satisfeitas ou muito satisfeitas
36 meses disponiveis 12 meses 92,8% 93,9%
* Doentes d tinuad:
! ng?r(? %oszgﬂ?el?%z saastisfizeram os critérios de incluséo no protocolo; duas Rollerball tinham perfuragdo uterina 24 meses 93’9% 89’1 %
2 Para histerectomia, consulte a Tabela 7 36 meses 96,3% 89,7%

Resultados

Objectivo final principal em termos de eficécia: pontuacio de
hemorragia

0 éxito das doentes aos 12 meses apds o procedimento é definido
como uma reducdo da pontuacao didria de >150 no pré-operatdrio para
<75 apos o procedimento. A amenorreia é definida como uma pontuagéo
de 0. 0 éxito aos 24 e 36 meses, com base nos questionarios realizados
pelo telefone, é definido como a eliminagdo da hemorragia ou redugéo
para um fluxo ligeiro ou normal. Os dados apresentados na Tabela 3
(abaixo) representam os resultados clinicos baseados no nimero total
de 265 doentes aleatorizadas (grupo com intengao de tratamento [ITT])
para o estudo. O pior cenario possivel é apresentado nos casos em que
cada uma das doentes descontinuadas (descritas na Tabela 2 relativa ao
ndmero de doentes) é contabilizada como um “insucesso” para fins de
calculo dos valores listados na tabela.

Percentagem de doentes que provavelmente ou definitivamente
recomendariam este procedimento

12 meses 96,7% 95,9%
24 meses 96,6% 94,5%
36 meses 97,8% 92,6%
Nimero de doentes com dismenorreia
Pré-operatorio 57,1% 55,6%
12 meses 20,8%* 34,2%"%
24 meses 20,3%* 30,1%*
36 meses 17,3%* 28,4%*
Niumero de doentes com SPM
Pré-operatorio 65,1% 66,7%
12 meses 36,4%* 35,4%*
24 meses 44,0%* 46,6%*
36 meses 34,5%* 41,2%*




Tabela 4. Eficacia: qualidade de vida (QDV)

Ressec¢ao em ansa
NovaSure metalica Rollerball
Percentagem de doentes que relataram que tém por vezes,
frequentemente ou sempre dificuldade em trabalhar ou realizar outras
actividades devido a menstruacao

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

Percentagem de doentes que relataram que sentiram por vezes,
frequentemente ou sempre ansiedade devido a menstruacao

Pré-operatorio 74,7% 68,9%

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

Percentagem de doentes que relataram que sentiram por vezes,
frequentemente ou sempre falta de participar em actividades sociais
devido a menstruagao

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

# Nem todas as doentes concluiram o questionario

* Diferenca estatisticamente significativa da resposta pré-operatdria (Chi-quadrado; p <0,05)

& Diferenca estatisticamente significativa entre os grupos NovaSure e Rollerball (Chi-quadrado; p=0,02)
Objectivo final de seguranca
As informacdes relativas aos efeitos adversos estdo descritas na secgao
“Efeitos adversos” deste manual.

Objectivo final secunddrio: duracao do procedimento

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

Tabela 5. Duracgéo do procedimento operatério

Ressecgao em ansa

NovaSure metalica Rollerball
Parametros operatorios n=175 n=90
Numero de doentes tratadas™ 171 88
Duragéo do procedimento em minutos 4,2 + 35 24,2 +11,4**
(= DP)
(Colocagéo do dispositivo a remogao
do mesmo)
Duragéo do procedimento em segundos | 84,0 = 25,0 ND*
(= DP)
(Tempo de aplicagio de energia)

* Consulte a Tabela 2 relativamente ao nimero de doentes
** Diferenca estatisticamente significante entre grupos de tratamento (Teste T de Student; p <0,05)
# Nao determinado
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Objectivo final secundario: regime anestésico

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

Tabela 6. Regime anestésico

Ressecgdo em ansa
NovaSure metalica Rollerball

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

*Uma doente ndo possuia um regime anestésico.
Observacoes clinicas

Histerectomia

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

Tabela 7. Histerectomia

Ressecc¢ao em ansa

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

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

Seleccao da doente

A menorragia pode resultar de uma diversidade de problemas
subjacentes, nomeadamente, cancro endometrial, miomas, pélipos,
medicamentos e hemorragia uterina disfuncional (hemorragia
anovulatoria), entre outros. As doentes devem ser sempre sujeitas a
despiste e avaliadas para determinar a causa das hemorragias uterinas
excessivas antes de iniciar qualquer opgéo de tratamento. Consulte a
literatura médica relativa as varias técnicas de ablagéo endometrial,
indicactes, contra-indicagdes, complicacdes e perigos antes de realizar
qualquer procedimento de ablagdo endometrial.
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Aconselhamento da doente

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

0 dispositivo descartavel destina-se a ser utilizado unicamente em mulheres
que ndo pretendam ter filhos, uma vez que a probabilidade de engravidar

é significativamente reduzida apds o procedimento. As doentes em idade
fértil devem ser alertadas relativamente a potenciais complicagoes, que
poderdo seguir-se, caso engravidem. Este aconselhamento deve incluir a
necessidade de recorrer a contracepgdo apds o procedimento, nos casos
em que seja necessario. Este procedimento nao é um procedimento de
esterilizacdo e as gravidezes posteriores a0 mesmo poderdo representar
perigo tanto para a mae como para o feto.

Normalmente, durante as primeiras semanas apos a ablagio ocorrem
descargas vaginais que poderao durar cerca de um més. Normalmente,
as descargas sdo descritas como sangrentas durante 0s primeiros dias;
serosanguineas ap6s aproximadamente uma semana; depois, profusas e
aquosas. Qualquer descarga invulgar ou de odor desagradavel deve ser
imediatamente comunicada ao médico. Outras complicagdes comuns
apds o procedimento incluem caibras/dor pélvica, nauseas e vomitos.

A perfuracdo uterina deve ser tida em conta no diagndstico diferencial
em qualquer doente que, no pés-operatorio, apresente sintomas como
dores abdominais agudas, febre, dispneia, tonturas, hipotensao ou outros
que poderdo estar associados a perfuragdo uterina com ou sem lesdes
de 6rgdos adjacentes da cavidade abdominal. As doentes devem ser
aconselhadas a comunicar imediatamente tais sintomas ao seu médico.

Preparacao da doente previamente ao tratamento

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

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

Verificou-se que uma hemorragia activa nao constituia um factor limitativo
na utilizagao do sistema NovaSure. Recomenda-se a administracéo de

um farmaco anti-inflamatdrio ndo esterdide (AINE), pelo menos, uma hora
antes do tratamento e continuado no pos-operatorio, com vista a reduzir
as cdibras uterinas intra e pos-operatorias.
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Instrucdes de Utilizacao do Sistema de Ablacao
Endometrial Controlado por Impedancia NovaSure

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

1.0 Preparacao

HOLOGIC
W7
@
. DISPOSITIVO DESCARTAVEL
NovaSure COM CABO DE
CONTROLADOR DE RF NovaSure  LIGAGAO, INCLUINDO DESSECANTE
DE LINHA DE SUCGAO

==

=
- s ac =

CABO DE ALIMENTAGAO NovaSure DESSECANTE DE LINHA
DE SUCGAO NOVASURE
RECIPIENTE DE CO, NovaSure PEDAL NOVASURE

—_

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

e um dispositivo descartavel NovaSure de utilizagéo individual com

e cabo de ligagdo

e um controlador de RF NovaSure

e um pedal NovaSure

e um cabo de alimentacio CA NovaSure

¢ uma unidade de dessecante de linha de succdo NovaSure néo esterilizada

* um recipiente de CO, NovaSure.

Botdo de Regulagéo do comprimento
desbloqueio da cavidade
Indicador Valvula de seguranca
WIDTH de vacuo
(Largura) AneI cervical
[b[}: —mf—,g.
Tubo de A
SUCGA0 Farpas dalinha  Bainha
de realimentacao
Pega e alidGlo Conjunto de
B Pega dianteira eléctrodos
bipolares



Nota: tenha disponivel, pelo menos, um dispositivo descartavel,

unidade de dessecante e recipiente de CO, adicionais.

1.2 Prepare o controlador de RF NovaSure. Coloque-o0 sobre uma mesa
pequena num dos lados da doente, dentro do campo de visao do
cirurgido. Ligue o cabo de alimentagdo CA ao controlador e a ficha
a tomada CA.

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

Interruptor
oscilante

Recipiente de CO,
Cabo de energia
de CA

1.4 Rode completamente o botdo do regulador de CO, para a posigéo Hl

(Alto) (se equipado).

Nota: os controladores de modelos mais recentes nao estao equipados

com um botao do regulador, permitindo assim a regulagao automética

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

botéo do regulador, continue com o passo 1.5.

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

Porta

Nota: a primeira vez que o Modelo 10 RFC é ligado, aparece o ecra
“Seleccione o seu idioma”. 0 idioma predefinido é o Inglés. Para

seleccionar outro idioma, toque no botao com o nome desse idioma.

Guarde a escolha premindo o botao verde intermitente.

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

2.0 Procedimento

2.1 Prepare a doente para a anestesia.

2.2 Coloque a doente na posicao de litotomia dorsal.

2.3 Administre a anestesia segundo a pratica padrao.

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

11

PORTUGUES

Prepare e cubra a doente do mesmo modo como se a preparasse

para D&C.

Introduza um espéculo na vagina.

Prenda o colo com um tendculo.

Utilize uma sonda para medir o comprimento do utero desde o

fundo ao orificio cervical externo. A eficacia do sistema NovaSure

nao foi totalmente avaliada em doentes com uma medigao por
sonda uterina superior a 10 cm.

Determine o comprimento do canal cervical e dilate o canal

para proceder a insercao do dispositivo.

NOTA: o didametro nominal do dispositivo descartavel NovaSure

€ 6 mm.

2.10 Utilizando as medicOes da sonda uterina e canal cervical, consulte
a tabela de comprimento da cavidade (abaixo) para conhecer os
valores de comprimento da cavidade. Na parte superior da tabela,
as dimensoes foram ajustadas para reflectir o comprimento do
eléctrodo do dispositivo descartavel.

A determinacéo correcta do comprimento da cavidade é importante
para um tratamento seguro e eficaz. Um calculo exagerado do
comprimento da cavidade pode resultar em lesdo térmica no canal
endocervical.

Adverténcia: tenha cuidado para nao perfurar a parede uterina

durante a colocacéo da sonda, dilatacéo ou insercéo do dispositivo

descartavel.

TABELA 8. COMPRIMENTO DA CAVIDADE

2.5
2.6

2.7
2.8

2.9

Sonda uterina (cm)
Comprimento
do colo (cm)
10 | 95| 9 |85| 8 |75 | 7 | 65
2 6,5 |6,5*| 65| 65| 6 | 55 45| 4
25 6,565 65| 6 [55| 5 |45 ]| 4
3 65165| 6 | 55| 5 |45 4
35 65| 6 | 55| 5 | 45| 4
4 6 | 55| 5 |45 4
45 551 5 4,5 4
5 5 |45 4
55 45| 4
6 4

* 0 valor de 6,5 ndo se destina a reflectir a diferenca numérica entre o comprimento da sonda e o
comprimento do canal cervical.

0 valor 6,5 foi introduzido porque representa o comprimento maximo de alargamento do conjunto NovaSure.

Contra-indicagao: nao trate uma doente com um comprimento de
cavidade uterina inferior a 4 cm, porque poderao ocorrer lesoes no
canal cervical.

Nota: as doentes com uma cavidade uterina superior a 6,0 cm
obtiveram taxas de éxito inferiores as taxas globais de éxito do
estudo.
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2.11 Abra a embalagem do dispositivo descartavel NovaSure
esterilizado. Coloque o dispositivo descartavel com o cabo de
ligagéo no campo estéril, tendo o cuidado de manter a caixa do
dessecante de linha de suc¢éo ndo esterilizado fora do campo
esteéril.

Adverténcia: nao utilize o dispositivo descartavel esterilizado, de

utilizacdo individual, se a embalagem apresentar indicios de estar

danificada ou de ter sido violada.
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2.12 Abra a caixa e bolsa do dessecante de linha de sucgdo néo
esterilizado. Retire as tampas vermelhas.

pa—

—
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Cuidado: o dessecante de linha de sucgao nao esta esterilizado,
pelo que a embalagem nao deve ser colocada no campo estéril.

Cuidado: se o dessecante de linha de succao se apresentar a cor
rosa, deve substitui-lo antes de iniciar o procedimento de ablacao.

2.13 Ligue o dessecante as farpas do tubo de succéo do dispositivo
descartavel. Certifique-se de que as farpas estao totalmente
inseridas no tubo no dessecante.

\)"\'
4

/

2.14 Atencao: o dispositivo descartavel deve ser externo a (fora do
corpo da) doente antes de realizar o passo 2.15.

2.15 Ligue o cabo do dispositivo descartavel a devida porta no painel
frontal do controlador.

" R

._jr B ."// 7
———

Dispositivo
Descartavel
Porta
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Adverténcia: ligar o dispositivo descartavel NovaSure ao
controlador de RF NovaSure inicia o fluxo de CO, para extrair o

ar do dispositivo descartavel e do tubo. A operacao de extrac¢ado
demora aproximadamente 10 segundos e deve ser realizada com o
dispositivo descartavel externo a doente. Aparece uma mensagem
do dispositivo de eliminacéo no modelo 10 RFC e é emitido um som
audivel e pulsado durante o procedimento de eliminagao. Assim que
0 som para e o se LED apaga/a mensagem no ecra desaparece, é
seguro colocar o dispositivo descartavel NovaSure.

Cuidado: o CO, flui continuamente desde o momento em que o
dispositivo descartavel é ligado ao controlador até a parte da CIA do
procedimento ser concluida. Para minimizar a duracéo do fluxo de
CO0, e potencial risco de embolia, realize o procedimento de encaixe
imediatamente apods colocar o dispositivo descartavel e avance
directamente deste procedimento para o procedimento de CIA.

Adverténcia: tenha cuidado para nao perfurar a parede uterina
durante a colocacéo da sonda, dilatagéo ou insercéo do dispositivo
descartavel.

2.16 Retire o dispositivo descartavel do paciente e assegure-se de que
a mensagem no ecra nao aparece no modelo 10 RFC quando a
matriz é aberta. Se a mensagem do ecra ainda for apresentada no
modelo 10 RFC, feche e abra o dispositivo descartavel novamente.
Se isto ndo resolver o problema, substitua o dispositivo descartavel.
2.17 Certifique-se de que o indicador WIDTH (Largura) apresenta uma
leitura igual ou superior a 4,0 cm.

~Indicador WIDTH
(Largura)

P o

Nota: se o indicador WIDTH (Largura) apresentar uma leitura
inferior a 4,0 cm, feche o dispositivo descartavel e repita o passo
2.16 acima. Se ainda assim a leitura for inferior a 4,0 cm, abra
um novo dispositivo descartavel e devolva o anterior dispositivo
descartavel a Suporte técnico da Hologic.

2.18 Desbloqueie o dispositivo descartavel premindo o botio de
desbloqueio. Feche o dispositivo descartavel, segurando a pega
dianteira estaciondria e puxando as pegas posteriores para tras até
o indicador de conjunto fechado, situado na dobradica das pegas
dianteiras e posteriores, apresentar a indicacéo, “ARRAY CLOSED”
(conjunto fechado). Segundo esta indicagéo, o conjunto foi retraido
para o interior da bainha e o dispositivo descartavel encontra-se na
posicéo de fechado.

2.19 Certifique-se de que o conjunto se encontra completamente
abrangido pela bainha externa.

2.20 Verifique se o indicador de WIDTH (Largura) apresenta uma leitura
de aproximadamente 0,5 cm.



2.21 Utilizando as medicOes da sonda uterina e canal cervical, consulte
a tabela de comprimento da cavidade (acima) para conhecer 0s
valores adequados de comprimento da cavidade, tal como descrito
no passo 2.10 acima.

Botdo de
desbloqueio
Indicador I 3
ARRAY CLOSED =
(de conjunto
fechado)

Contra-indicagao: ndo trate uma doente com um comprimento de
cavidade uterina inferior a 4 cm, porque poderao ocorrer lesoes no
canal cervical.

2.22 Utilizando a tabela de comprimento da cavidade na secgdo 2.10,
seleccione o valor obtido para o comprimento no ecra de introducéo
do controlador de RF NovaSure, premindo as setas UP/DOWN (PARA
CIMA/PARA BAIXO0).

2.23 Ajuste e regule o comprimento da cavidade no dispositivo
descartavel para o valor obtido acima. (Consulte o passo 2.21.)
Certifique-se de que o anel cervical esta totalmente retraido na sua

posicao proximal.
\

2.24 Verifique se o colo apresenta uma dilatacéo de, pelo menos, 6 mm
(o diametro nominal do dispositivo descartavel NovaSure).

2.25 Mantenha uma leve tracgao no tenaculo para minimizar o angulo
do dtero.

2.26 Incline o dispositivo descartavel, colocando-0 em linha com o centro
do Utero, inserindo o dispositivo descartavel transcervicalmente
na cavidade uterina. Segurando a pega dianteira, faga avangar o
dispositivo descartavel até a extremidade distal da bainha tocar
no fundo.

3
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Adverténcia: se for dificil inserir o dispositivo descartavel no
canal cervical, utilize o seu parecer clinico para determinar se sera
necessaria uma maior dilatagao ou nao.

2.28 Retire o dispositivo descartavel aproximadamente 0,5 cm do
fundo. Aperte levemente as pegas (NAO BLOQUEIE) até ao ponto
de resisténcia acrescida.

0 indicador WIDTH (Largura) devera apresentar uma leitura de
aproximadamente 0,5 cm. Nesta altura, a bainha externa foi
retraida.




PORTUGUES

2.28.1 Continue a apertar levemente as pegas do dispositivo descartavel
enquanto desloca cuidadosamente o dispositivo descartavel
~0,5 cm para e do fundo e roda a pega do dispositivo descartavel
45° para a esquerda a partir do plano vertical e 45° para a direita a
partir do plano vertical até as pegas bloquearem.
0 indicador WIDTH (Largura) devera apresentar uma leitura superior
az25cm.

Nota: assim que as pegas do dispositivo descartavel bloquearem,
o ttero devera mover-se conjuntamente com o dispositivo
descartavel.

2.29 Desloque cuidadosamente o dispositivo descartavel utilizando
movimentos anteriores, posteriores e laterais.

2.30 Para concluir o processo de colocagdo, retraia ligeiramente o
dispositivo descartavel até o indicador WIDTH (Largura) reduzir
a leitura aproximadamente 0,2 a 0,5 cm.
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2.31 Segurando o tenaculo, faga avancar o dispositivo descartavel lenta
e suavemente para o fundo. O indicador WIDTH (Largura) devera
apresentar uma leitura igual ou superior a anterior.

2.32 Faca deslizar o anel cervical para a frente exercendo uma presséo
ligeira na patilha do anel cervical, até este formar um vedante
contra o orificio cervical externo.

, —N\ 7
Ligeira pressao \

2.33 Leia a medicao corno a corno (2,5 cm no minimo) no indicador
WIDTH (Largura).

Contra-indicacao: néo trate uma doente com uma largura da
cavidade uterina inferior a 2,5 cm, conforme determinado pelo
indicador WIDTH (Largura) do dispositivo descartavel apés a
respectiva colocacéo.

Cuidado: se aparecer a notificagdo LED ARRAY POSITION (Posicao
do Conjunto), consulte a seccéo de deteccao e resolucgao de
problemas sob “Alarme ARRAY POSITION (Posicao do Conjunto)”.

2.34 Seleccione o valor apresentado no indicador WIDTH (Largura) do
ecrd de introducéo do controlador de RF NovaSure, premindo as
setas UP/DOWN (PARA CIMA/PARA BAIXO0).

2.35 0 sistema pode ser utilizado no modo automatico ou manual. No
modo automatico, o ciclo de ablagéo iniciar-se-a automaticamente
apos a conclusdo bem-sucedida do teste de avaliagdo da
integridade da cavidade (CIA). No modo manual, o ciclo de ablagio
nao serd iniciado automaticamente apds a concluséo bem-sucedida
do teste de ClA.z
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Nota: a colocacdo correcta do conjunto de eléctrodos contra o fundo é importante para assegurar um tratamento seguro e eficaz. Se parte
do conjunto de eléctrodos ou a extremidade distal da bainha externa encaixar no canal endocervical durante o tratamento, havera um risco
acrescido de lesdo térmica endocervical.

GOLOGAGI\O INCORRECTA COLOCA(}i\O CORRECTA
Fundo Fundo
~ |
Conjunto de Conjunto de
eléctrodos eléctrodos
1 Extremidade da bainha
Canal Extremidade Canal
endocervical da bainha } endocervical
A extremidade da bainha A extremidade da bainha encontra-se

encontra-se no canal endocervical no segmento uterino inferior
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PORTUGUES
Utilizar o controlador de RF Modelo 10

NeovaSure \

HOLOGIC ‘

A. Modo automatico

Para utilizar o RFC Modelo 10 em Modo Automatico, prima o botao
“Trocar Modo” quando este aparecer no fundo do ecra. Prossiga
para o passo 2.36, mas ndo siga o passo 2.37 se estiver a utilizar o
sistema no modo automatico.

B. Modo manual

Nota: o Modo manual é a operacao predefinida do sistema.

Para utilizar o sistema no modo manual, ndo prima o botao “Trocar
Modo” antes de iniciar o teste de avaliagdo da integridade da
cavidade (CIA). Siga os passos 2.36 e 2.37.

2.36 Inicie o procedimento de avaliagdo da integridade da cavidade (CIA),

carregando uma vez no pedal. O ecra ird apresentar “Avaliacdo da

cavidade em curso” enquanto cinco pontos se desligam e acendem

de forma sequencial. O teste tera uma duracéo aproximada entre 7

a 30 segundos. Quando a CIA estiver concluida, ¢ mostrado no ecra

“Avaliagao da Cavidade Concluida”, podendo o sistema fornecer

energia de RF. O dispositivo descartavel s6 podera ser ligado depois

de ser mostrado o ecra ClA concluida.

Se a avaliacdo da integridade da cavidade falhar, o ecrd mostra

“Falha de Avaliacéo da Cavidade” com passos de deteccéo e

resolugdo de problemas.

Caso suspeite de uma perfuragao, o procedimento devera ser

imediatamente interrompido.

B. Se o teste de CIA voltar a falhar, verifique se existem fugas no
sistema, bem como entre o colo e o anel cervical. Certifique-se de
que verifica todos os tubos e de que foi instalado um dessecante de
linha de succao. Se Ihe parecer que a fuga esta localizada no colo
e ndo puder soluciona-la utilizando o anel cervical, utilize um outro
tenaculo para prender o colo a volta da bainha. Repita o teste de
CIA, carregando no pedal.

Nota: podera ocorrer fuga de CO, no orificio cervical externo devido

a um colo excessivamente dilatado. Poderao verificar-se bolhas

visiveis ou um som de “assobio” de saida de gas com a fuga de CO,

nestas condicoes.
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realizacao de um teste de CIA adicional com a recolocacéo do
dispositivo descartavel (quer o teste de CIA tenha sido ou nao
bem-sucedido) antes de iniciar uma ablagao.
2.37 Apenas modo manual
Ao utilizar o sistema no modo manual, o ciclo de ablagio nédo se
iniciara automaticamente apds a conclusio bem-sucedida do teste
de avaliacdo da integridade da cavidade (CIA). Apos a concluséo
bem-sucedida da CIA, prima o botdo ENABLE (Activar) e carregue
no pedal uma segunda vez para iniciar o ciclo de ablagao.
Nota: em todos os controladores de RF modelo 10, é automaticamente
efectuada uma pré-verificacao do vacuo no inicio do ciclo de ablacao.
Ird aparecer um ecra de “Verificacao de vacuo em curso” e serd
emitido um sinal sonoro durante, no maximo, 10 segundos durante a
pré-verificacéo do vacuo.

Durante o ciclo de ablacdo, ird aparecer um ecré “RF Activada”
com um crondmetro para acompanhar a duragdo da ablagéo.

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

RF Activada

Nota o fornecimento de energia de RF pode ser interrompido a
qualquer altura, carregando no pedal.

2.38 Apds a conclusdo automatica do ciclo de ablagéo
(aproximadamente 90 segundos), retraia completamente o anel
cervical para a sua posi¢ao proximal utilizando a respectiva patilha.

CUIDADO: o anel cervical tem que estar completamente retraido

para a posicao proximal de modo a minimizar o potencial dano da

bainha quando se fecha o conjunto.

Anel
cervical

Depois da conclusdo do ciclo de ablagdo, ird aparecer um ecra
“Procedimento Concluido” com um resumo do procedimento. O ecra
“Procedimento Concluido” ira capturar as seguintes informagoes para
cada procedimento:

e Comprimento da Cavidade

e Largura da Cavidade

e Nivel de Energia

e Tempo de Ablag&o por RF



L:5.5cm W:4.5cm P:136w
Procedimento Concluido
+ Comprimento da Cavidade

+ Largura da Cavidade
+ Nivel de Energia

* Tempo de Ablagéo por RF

2.39 Desbloqueie o dispositivo descartavel premindo o botéo de
desbloqueio. Feche o dispositivo descartavel, segurando a pega
dianteira estacionaria e puxando as pegas posteriores para tras até
o indicador de conjunto fechado, situado na dobradica das pegas
dianteiras e posteriores, apresentar a indicagao, “ARRAY CLOSED”
(Conjunto fechado). Segundo esta indicacdo, o conjunto foi retraido para
0 interior da bainha e o dispositivo descartavel encontra-se na posicéo
de fechado.

Nota: se se revelar dificil a tarefa de fechar e remover o dispositivo

descartével, consulte a seccéo de deteccéo e resolucao de problemas,

“Dificuldade em fechar e remover o dispositivo descartavel apds a

ablagéo”.

Cuidado: para evitar danificar o dispositivo, empregue um

movimento leve ao retrair o conjunto.

2.40 Remova o dispositivo descartavel da doente.

2.41 DESLIGUE O CONTROLADOR DE RF NOVASURE.

2.42 Preste cuidados pos-operatorios a doente de acordo com os
procedimentos padrao.

2.43 Dé alta a doente do hospital ou consultorio, seguindo as indicacoes
do médico.

Manutencao e assisténcia periddicas

0 controlador de RF foi concebido e testado para cumprir os requisitos
da IEC 60601-1 e de outras normas de seguranga. N&o é necessaria
manuteng&o, uma vez que o sistema efectua verificagbes automaticas
quando a alimentagdo est4 ligada. Para limpar o controlador, consulte a
seccdo “Limpeza e higienizacao”

0 tempo de vida previsto de um controlador RF é de cinco anos ou 2000
procedimentos, considerando que danos causados por impactos fisicos,
tais como quedas e manuseio indevido, sdo evitados. Se o controlador
cair ou sofrer impactos fisicos fortes, pare de o utilizar e contacte o
suporte técnico da Hologic. Consulte a seccdo «Technical Support

and Product Return Information» (Suporte técnico e informagodes para
devolugdo de produtos).
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Nao existe qualquer manual de manutencg&o para o Controlador de
RF NovaSure, uma vez que nao existem quaisquer componentes que
requeiram manutencéo no interior desta unidade.

Adverténcia: nao é permitida qualquer modificacao a este
equipamento.

Teste a producéo de energia de RF

0 controlador de RF NovaSure Modelo 10 integra um teste automatico
a producdo de energia associado ao auto-teste no arranque (POST).
Durante o POST, a produgéo de energia (Pc) do controlador é fornecida
a resisténcia (Rs) localizada no interior do controlador. A Pc destina-se
a ter uma capacidade de 180 watts e a Rs uma capacidade nominal
de 25 ohms. Durante o POST, ndo é fornecida energia ao conector do
dispositivo descartavel, localizado na parte dianteira do controlador.

0 controlador de RF NovaSure Modelo 10 efectua o POST
automaticamente durante o arranque. Para aceder as informacdes do
POST, va a Definicoes e desloque-se para Informacgdes do Sistema.
Prima o botdo “Ver Informacoes”.

Nota: se ocorrer uma falha do sistema durante o POST, desligue a
corrente no madulo de fornecimento de energia e repita o POST. Se
a falha se repetir, nao volte a utilizar o controlador de RF e contacte
o0 Suporte técnico. da Hologic.

Cuidado: nao tente reparar o controlador, se suspeitar de
problemas. Siga a seccao de deteccéo e resolucao de problemas
deste manual. Se o problema persistir, solicite instrucoes a
assisténcia técnica da Hologic.

Dispositivo descartavel NovaSure esterilizado: ndo é necessaria qualquer
manuten¢do. Apenas para utilizagéo individual. Nao reutilize nem
reesterilize o dispositivo descartavel NovaSure.

icones do Ecré do Controlador de RF NovaSure Modelo 10
Segue-se uma descrigdo dos icones do ecré do controlador de RF
NovaSure Modelo 10.

icone de Definicoes:

Prima este botdo para mostrar as
opgoes de defini¢do para Idioma,
Brilho e Volume.

icone de Ultimo Procedimento:
Prima este botdo para mostrar o
ecrd “Procedimento Concluido”
e rever o resumo do ultimo
procedimento.

Passo 1

@ Ligar o pedal

icone de Ajuda:

Prima este botdo para mostrar mais
informagcoes relativas ao passo actual do
procedimento. Este icone ird mostrar uma
versao abreviada do folheto informativo.
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Nota: quando for premido o icone “Ultimo Procedimento”, sé sera
mostrado o procedimento anterior. Nao estarao disponiveis as
informacées referentes a procedimentos anteriores ao procedimento
mais recente.

Nota: no ecra “Defini¢des”, prima os botdes “-” ou “+” para ajustar
0 volume e brilho.

Defini¢oes

Volume

) T ™
B:J

Brilho

Idioma : Ians i

Nota: a primeira vez que o Modelo 10 RFC é ligado, aparece o ecra
“Seleccione o seu idioma”. 0 idioma predefinido é o Inglés. Para

seleccionar outro idioma, toque no botao com o nome desse idioma.

Guarde a escolha premindo o botdo verde intermitente. A seleccao
de idioma sera guardada. Para alterar a seleccao de idioma depois
da configuracao inicial, utilize o ecra “Defini¢coes”. Prima o nome
do idioma para alterar o idioma utilizado no mostrador do ecra.
Para guardar as alteragdes das defini¢oes, prima o botao verde
intermitente. Para cancelar uma selecao, pressione o0 «X» azul
localizado no canto inferior esquerdo do ecra.

Deteccao e resolucao de problemas associados aos
alarmes mais comuns

Alarme de avaliacao da cavidade

Se a avaliacéo da integridade da cavidade falhar, o ecrda mostra “Falha
de Avaliacéo da Cavidade” com uma versdo abreviada dos passos de
deteccdo e resolucao de problemas em baixo. A causa da falha na
avaliacdo da integridade da cavidade (CIA) deve-se a impossibilidade de
pressurizar a cavidade. Podera dever-se a:

1.Fuga do dispositivo: certifique-se de que foi instalado um filtro
do dessecante de linha de succao. Verifique todos os tubos para
assegurar que estio bem ligados.

2.Fuga no orificio externo do colo: procure a existéncia de bolhas
visiveis ou um som de “assobio” proveniente do orificio externo
do colo.

Utilize a patilha do anel cervical para fazer avancar o anel cervical
em direccéo ao orificio externo do colo para assegurar a existéncia
de uma vedagéo estanque. Efectue novamente o teste de CIA.

Se o teste de CIA falhar novamente, utilize um segundo tenaculo
para prender o colo a volta da bainha do dispositivo descartavel
NovaSure. Efectue novamente o teste de CIA.

3.Perfuraco uterina: caso suspeite de uma perfuracgéo, o
procedimento devera ser imediatamente interrompido.

Nota: podera ocorrer fuga de CO, no orificio cervical externo devido
a um colo excessivamente dilatado. Poderao verificar-se bolhas
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visiveis ou um som de “assobio” de saida de gas com a fuga de CO,
nestas condicoes.

Nota: durante o seguimento dos passos de deteccao e resolucao
de problemas no RFC Modelo 10, prima o botao “?” no ecra e utilize
os bhotdes de deslocamento a direita para mais informacoes. Para
voltar ao ecra principal a partir das sugestoes para a deteccao

e resolucéo de outros problemas, prima o “X” no canto superior
direito do ecra.

Se a avaliacéo da integridade da cavidade falhar apds um ndmero de
tentativas razoavel para implementar o procedimento de detec¢do e
resolugdo de problemas (passo 2.36), suspenda o procedimento.

Alarme de vacuo

0 alarme de véacuo ocorre quando o nivel de vacuo se encontra fora do
respectivo intervalo especificado. Pode ocorrer como resultado de uma
ou mais das seguintes condigdes:

e colo excessivamente dilatado;
e contacto deficiente entre o anel cervical e o orificio cervical externo;
e a valvula de seguranca de vacuo esta na posicao de fechada;

e obstrugdo no(s) (dois) filtro(s) do dispositivo descartavel ou
dessecante; ou

e obstrugao no dispositivo descartavel.

Se a avaliacéo do vécuo falhar, 0 ecrd mostra “Falha de Vacuo” com
uma versao abreviada dos seguintes passos de detec¢do e resolugdo
de problemas:

e Pressione cuidadosamente um dilatador uterino de 2 a 3,5 mm ou
sonda dentro da valvula de seguranca de vacuo.

e Verifique a posicdo do anel cervical e reposicione, se necessario.
Utilize a patilha do anel cervical para fazer avangar o anel cervical
em direc¢@o ao orificio externo do colo para assegurar a existéncia
de uma vedac@o estanque. Verifique se o ar ndo estd a entrar pelo
colo, devido a um encaixe folgado entre o anel cervical e a entrada
para o canal cervical. Se o ar estiver a entrar pelo canal cervical, tente
reposicionar o anel cervical e a haste do dispositivo descartavel para
impedir a entrada de ar.

e Certifique-se de que o recipiente de succdo do dispositivo descartavel
se encontra na posicao vertical e de que a tubagem do dispositivo ndo
esta dobrada sobre a perna da doente.

e Verifique todos os tubos para assegurar que estao bem ligados.
Verifique os conectores de tubo de encaixe no tubo do dessecante.
Substitua o dessecante, caso apresente uma coloragao cor-de-rosa.
Certifique-se de que o filtro localizado junto a ligacdo descartavel na
linha de realimentacdo a vacuo esta apertado.

e Tente realizar novamente a ablag&o.
Se 0 ecra “Falha de Vacuo” for mostrado novamente:
e desligue o dispositivo descartavel do controlador de RF.



¢ Remova o dispositivo descartavel e substitua-o por um dispositivo
descartavel novo.

e tente realizar novamente a ablagdo com o novo dispositivo.

Nota: durante o seguimento dos passos de deteccéo e resolucao
de problemas no RFC Modelo 10, prima o botao “?” no ecra e utilize
os bhotdes de deslocamento a direita para mais informacoes. Para
voltar ao ecra principal a partir das sugestoes para a deteccao

e resolucéo de outros problemas, prima o “X” no canto superior
direito do ecra.

Se ocorrer um alarme de vacuo com o novo dispositivo, interrompa o
procedimento.

Nota: remover o dispositivo descartavel da cavidade uterina apés
concluir a avaliacao da integridade da cavidade ira requerer a
realizacdo de um teste de CIA adicional com a recolocacao do
dispositivo descartavel (quer o teste de CIA tenha sido ou ndo
bem-sucedido) antes de iniciar uma ablacéo.

Recipiente de CO, com pouca quantidade ou vazio

Um ecra ira mostrar “Substituir CO,” com uma imagem do painel posterior
do controlador. Sera produzido um sinal sonoro a uma frequéncia de 1 vez
por segundo. As mensagens de alarme que estavam presentes antes do
alarme irdo permanecer nesse estado durante o evento de substituico

do CO,. Carregar no pedal ndo ira desactivar o alarme sonoro.

1.Substitua o recipiente de CO, para parar o sinal sonoro.

Nota: nao é necessario remover o dispositivo descartavel da doente
antes de substituir o recipiente.

2.Continue com o procedimento.
Alarme POSIGAO DO CONJUNTO

A mensagem Posicdo do Conjunto é apresentada quando o conjunto

nao esta totalmente aberto. O controlador ndo pode efectuar a ablagéo
quando ¢ apresentada a mensagem Posicéo do Conjunto. Se ocorrer o
alarme POSICAO DO CONJUNTO, o ecra mostra “Verifique o Conjunto”
com uma versao abreviada dos seguintes passos de deteccdo e resolucéo
de problemas:

1. Desloque cuidadosamente a extremidade proximal do dispositivo
descartavel e observe se a mensagem Posicao do Conjunto
desaparece. Se esse ndo for 0 caso, proceda da forma a seguir
indicada.

2. Tente reencaixar cuidadosamente o dispositivo descartavel
NovaSure:

A.  Retraia parcialmente o conjunto para a bainha, soltando o
botdo de desbloqueio das pegas do dispositivo descartavel;

B.  Puxe ligeiramente o dispositivo descartavel para tras, a partir
do fundo;

C. Repita o desdobramento do conjunto do dispositivo descartavel
lentamente, enquanto oscila suavemente o dispositivo
descartavel para a frente e para tras e bloqueia as respectivas
pegas; e
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D.  Reencaixe o dispositivo descartavel contra o fundo utilizando o
procedimento de encaixe descrito nos passos 2.26 a 2.33.

3. Se o utero for retrovertido, tome especial cuidado para evitar
perfura-lo. Aplique uma leve tracgéo para tras no colo com o
tenaculo e eleve a pega do dispositivo descartavel para cima, em
direccéo ao tecto (em linha com o centro do Utero), enquanto realiza
0 procedimento de encaixe.

4. Se a mensagem Posi¢do do Conjunto continuar presente, retraia
completamente o conjunto do dispositivo descartavel e remova-o
da doente.

5. Desdobre o dispositivo descartavel fora do corpo da doente,
certifique-se de que o conjunto de eléctrodos ndo esta danificado e
que a mensagem Posicdo do Conjunto deixa de estar presente.

6. Tente reinserir, redesdobrar e reencaixar o dispositivo descartavel,
utilizando o procedimento de encaixe descrito na secgéo 2.0.

7. Se a mensagem Posigao do Conjunto continuar presente, substitua o
dispositivo descartavel por um novo.

8. Se a mensagem Posicao do Conjunto for mostrada com um novo
dispositivo descartavel, interrompa o procedimento.

Nota: durante o seguimento dos passos de deteccéo e resolucéo
de problemas no RFC Modelo 10, prima o botao “?” no ecra e utilize
os bhotdes de deslocamento a direita para mais informacoes. Para
voltar ao ecra principal a partir das sugestdes para a deteccao

e resolucéo de outros problemas, prima o “X” no canto superior
direito do ecra.

Vire para a pagina seguinte para consultar as
restantes instrucoes de utilizacao. Resolucao
de problemas adicional.
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Suspeita de perfuracao uterina

Antes da aplicacdo de energia: | Durante ou ap6s a aplicacéo
de energia:

1. Interrompa o procedimento

2. Garanta a estabilidade da
doente

3. Exclua lesoes viscerais

4. Agende um novo
procedimento, se necessario

1. Interrompa o procedimento

2. Garanta a estabilidade da
doente

3. Considere realizar um
exame médico completo
quanto a perfuracéo

4. Agende um novo
procedimento, se necessario

0 conjunto nao desdobra totalmente e nao se fixa no utero

1. Retraia parcialmente o conjunto para a bainha (mantenha fixa
a pega dianteira e puxe a pega posterior para tras, afastando-a
da doente);

Reposicione o dispositivo descartavel na cavidade;
Volte a desdobrar o conjunto na cavidade;

Se o dispositivo descartavel ndo fixar, retire-o do (tero;
Verifique se o dispositivo descartavel possui danos;

Tente abrir o dispositivo descartavel e fixa-lo fora do corpo
da doente;

Se estiver danificado, substitua-o;

Se ndo estiver danificado, reinsira-o na cavidade uterina da
doente e tente efectuar o desdobramento;

9. Se nao for possivel desdobrar o dispositivo descartavel para
uma distancia minima corno a corno de 2,5 cm, interrompa o
procedimento;

Considere a perfuracéo uterina como a causa possivel para
0 ndo desdobramento.

Dificuldade em fechar e remover o dispositivo descartavel apos
a ablacéo
Confirme se o botdo de desbloqueio esta premido:

¢ Em caso afirmativo, remova gradualmente o dispositivo descartavel da
doente.

¢ Caso contrario, prima o botdo de desbloqueio e tente fechar
novamente o dispositivo descartavel. Se continuar a ter dificuldade a
fecha-lo, remova gradualmente o dispositivo descartavel da doente.

Se nao for aplicada poténcia durante, pelo menos, 30 segundos, 0
ecra «procedimento concluido» néo ira aparecer no modelo 10 RFC.

O ecra «Procedimento concluido» ndao aparece no
modelo 10 RFC no final de um procedimento.

Se nao for aplicada poténcia durante, pelo menos, 30 segundos, 0 ecra
«procedimento concluido» ndo ira aparecer no modelo 10 RFC.

IS
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1. Retire o dispositivo do paciente e coloque a matriz

a. Confirme que a matriz NAO estd danificada

b. Confirme que a posigdo da matriz NAO é apresentada
2. Para obter mais ajuda, pressione .
Se a e b estiverem confirmados, volte a colocar o dispositivo e
PRESSIONE O PEDAL para tentar realizar o tratamento novamente.
Se encontrar algum problema, substitua o dispositivo e recomece
o procedimento.

1. Retire o dispositivo descartavel NovaSure do Gtero depois de retrair
totalmente o conjunto do dispositivo descartavel para a bainha:
A.  solte 0 botdo de desbloqueio do dispositivo descartavel;
B.  mantenha a pega dianteira fixa; e
C.  puxe a pega posterior do dispositivo descartavel para tras.

2. Verifique se o dispositivo descartavel possui danos. Retire
completamente a matriz de elétrodos do paciente, demonstrando que a
mensagem nao aparece no modelo 10 RFC.

3. Se o dispositivo descartavel ndo estiver danificado e o ecrd da
mensagem ndo aparecer no modelo 10 RFC, volte a inserir e a repetir
0 procedimento, reinsira, redesdobre e tente realizar novamente o
tratamento.

4. Se o problema persistir, substitua este dispositivo descartavel por
um novo.

5. Repita o procedimento. Se o problema persistir, interrompa o
procedimento.

0 ecra «RF ON» nao aparece no modelo 10 RFC.

1. Se o controlador de RF NovaSure estiver ligado, activado e o botdo
ENABLE (Activar) tiver sido premido e o controlador ndo fornecer
energia quando carrega no pedal, verifique a ligagcao do pedal.
Certifique-se, igualmente, que CAVITY ASSESSMENT (Avaliacdo da
cavidade) foi concluida.

2. Se o problema persistir, interrompa o procedimento.

0s valores UP/DOWN (PARA CIMA/PARA BAIX0) ndo aparecem
quando prime os respectivos botdes

Certifique-se de que o dispositivo descartavel esta ligado ao controlador.
Os valores ndo irao aparecer enquanto o dispositivo descartavel nao
estiver devidamente ligado ao controlador.

Instrucoes de substituicao

0 controlador de RF NovaSure utiliza um par de fusiveis que estdo
localizados num porta-fusiveis no médulo de fornecimento de energia.
Séo utilizados fusiveis tipo T5AH de 250 V. E possivel aceder ao mddulo
utilizando uma chave de fendas para abrir a porta do porta-fusiveis.
Se necessario, podera, depois, remover o porta-fusiveis e substituir

os fusiveis. A montagem é feita seguindo o procedimento pela ordem
inversa. Qualquer produto NovaSure potencialmente defeituoso deve
ser devolvido a Hologic para avaliagdo. Siga as instrugdes no fim deste
manual, na sec¢éo Devolugdes de produto, para obter um ndmero

de autorizacdo de devolucio de material (N.° RMA). Néo deite fora o
dispositivo descartavel NovaSure.



Especificacdes técnicas

Dispositivo descartavel NovaSure

1. 0 dispositivo descartavel NovaSure ndo contém latex.

2. 0 dispositivo descartavel NovaSure é um dispositivo de Classe |ll,
regulamentado pela FDA.

3. 0 dispositivo descartavel NovaSure é um dispositivo de Classe IIB,
em conformidade com a Directiva 93/42/CEE relativa a dispositivos
médicos.

4. Diametro nominal da ponta do dispositivo descartavel NovaSure: 6 mm.

5. Dimensoes gerais do dispositivo descartavel NovaSure:

19" x 6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).
6. 0 dispositivo descartavel NovaSure tem uma tensdo nominal de 153 V.

Controlador de RF NovaSure

1. 0 controlador de RF NovaSure pode ser utilizado com tomadas de
100 a 240 V CA e extrai um maximo de 5 A.

2. 0 controlador de RF NovaSure é um instrumento de Classe I, Tipo
BF com protecgdo contra desfibrilagdo, em conformidade com a
IEC 60601-1.

3. 0 controlador de RF NovaSure é um dispositivo de Classe Il
regulamentado pela FDA.

4. 0 controlador de RF NovaSure é um dispositivo de Classe iib em
conformidade com a Directiva 93/42/cee relativa a dispositivos
médicos.

5. 0 controlador de RF foi testado e considerou-se que esta em
conformidade com os limites definidos para dispositivos médicos
na IEC 60601-1-2 ED 4.0: 2014. Estes limites destinam-se a
fornecer uma proteccéo razodvel contra interferéncias nocivas numa
instalacdo médica tipica. Este equipamento gera, utiliza e pode
radiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado
de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncias nocivas em
outros dispositivos localizados na sua proximidade. Contudo, ndo
existe qualquer garantia de que ndo ocorrera interferéncia numa
determinada instalacdo. Se este equipamento causar interferéncias
nocivas noutros dispositivos, o que é possivel determinar desligando
e ligando o equipamento, o utilizador deve tentar corrigir a
interferéncia tomando uma ou mais das medidas a seguir indicadas:

e Reoriente ou coloque o dispositivo receptor noutro local

e Aumente a separacéo entre o equipamento

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

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

6. O controlador cumpre os requisitos da IEC 60601-1/UL 60601-1,

IEC 60601-2-2 e CSA C22.2 N.° 601.1.

7. 0 transporte do controlador deve ser feito unicamente na embalagem
Hologic original. Os requisitos ambientais para a utilizac&o, transporte
e armazenamento sdo indicados abaixo.

8. Atensdo maxima absoluta produzida pelo controlador de RF
NovaSure ¢ de 153 volts. Os acessorios utilizados com o controlador
de RF devem ter uma tensdo nominal igual ou superior a 153 volts.
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9. A energia maxima absoluta produzida pelo controlador de RF
NovaSure é de 216 watts.

10. Peso do controlador de RF NovaSure: 11 kg desembalado.

11. Altura: 12,5"; Largura: 7,5"; Profundidade: 14,5"

(32 cmx 19 cm x 35,5 cm).

12. A presséo maxima de CO, fornecida pelo controlador de RF NovaSure
e pelo dispositivo descartavel sera de 90 = 10 mmHg. A taxa de
fluxo maxima de CO, do controlador de RF NovaSure ligado ao
dispositivo descartavel sera de 95 + 15 ml/min.

(A taxa de fluxo maxima de CO, do controlador de RF NovaSure sem
um dispositivo descartavel NovaSure ligado é de 105 - 130 ml/min).

13. 0 gerador de RF NovaSure deve ser utilizado sem um eléctrodo
neutro.

Energia vs. Resisténcia
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Condicdoes ambientais
Controlador de RF NovaSure

Em funcionamento, desempacotado

Altitude 0a10.000 pés (023030 m)
Temperatura 10°Ca40°C (50 °F a 104 °F)
Humidade 15 a 85% HR (ndo condensagao)

Sem estar em funcionamento, empacotado

Altitude 0a40.000 pés (0a12.120 m)
Temperatura -30°Ca60°C (-22 °F a 140 °F)
Humidade 85% HR, (nédo condensacao)

até 90% HR, (ndo condensado)

Desempenho importante Caracteristicas

¢ (O ar deve ser purgado do dispositivo durante 10 segundos antes da
insercéo na paciente.

e A avaliacdo da integridade da cavidade (CIA) deve medir, no minimo,
uma pressao de 50 + 10 mmHg durante 3 segundos para passar.
Caso contrario, a CIA comunica um erro. O controlador de RF néo
permite o inicio de uma ablagdo até que a CIA passe.

e Alimentacdo de RF: O intervalo de alimentacdo de RF é de 55 a 180
(+/- 20%) watts.

¢ Monitorizagao da pressao de vacuo: Durante uma ablagéo, a presséo
de vacuo deve situar-se no intervalo de 17,78 = 5,08 mmHg a
152,4 + 25,4 mmHg. Se a pressao de vacuo exceder esse intervalo,
o controlador termina a ablagéo.

¢ Monitorizacdo da impedancia: 0 controlador de RF termina uma
ablacédo sempre que a impedancia de um tecido medida atinge
aproximadamente 50 ohms.

e Temporizador de dois minutos: Apos dois minutos de fornecimento
de energia de RF, o controlador termina a ablagao.

¢ Periodo de inactividade de dez minutos: apds a conclusao do
procedimento de ablagdo, o controlador inicia um periodo de
inactividade de 10 minutos, durante o qual o controlador ndo
consegue fornecer energia.

e Proteccdo contra curto-circuito CC: Se o controlador de RF detectar
um curto-circuito (i.e. < 13+/-6 ohms), a ablacéo é terminada.
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Orientacdo sobre seguranca eletromagnétic

Tabela 1 - Orientacao e declaracdo do fabricante — emissdes
electromagnéticas

Orientacéo e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

0 controlador de RF NovaSure destina-se a ser utilizado no ambiente

electromagnético a seguir especificado. O cliente ou utilizador do

controlador de RF NovaSure deve certificar-se de que € utilizado em tal

ambiente.

Teste de Conformidade | Ambiente electromagnético —

emissoes Orientacao

Emissoes Grupo 1 0 controlador de RF NovaSure tem de

de RF emitir energia electromagnética para

CISPR 11 realizar a fungéo a que se destina.
Equipamento electronico que esteja
préximo pode ser afectado,

Emissdes Classe A 0 controlador de RF NovaSure destina-

de RF se a uma utilizagdo em instalagoes de

CISPR 11 salde profissionais, incluindo hospitais
e consultérios médicos.

Emissdes Classe A . -

harménicas Aviso: As caracterlst_lcas de
EMISSOES deste equipamento

IEC 61000~ tornam-no adequado para utilizacio

3-2 em areas industriais e hospitais

Flutuagdes | Em (CISPR 11 classe A). Se for

detensdo/ | conformidade | Utilizado num ambiente residencial

emissoes (para o qual é normalmente

intermitentes necessario CISPR 11 classe B),

IEC 61000- este equipamento podera néo

3-3 oferecer proteccéo adequada
para servigos de comunicacgao de
radiofrequéncia. 0 utilizador podera
ter de tomar medidas de atenuacao,
como reorientar ou reposicionar o
equipamento.

Adverténcia: em algumas circunstancias, existe o potencial de
queimaduras em locais alternativos sempre que for utilizado um
dispositivo de alta frequéncia. 0 contacto pele com pele deve ser
evitado, por exemplo, inserindo uma gaze seca.

Adverténcia: Com qualquer dispositivo electrociriirgico, existe o
potencial de formacao de arco, podendo ocorrer uma estimulacao
neuromuscular. Quando este dispositivo é utilizado correctamente
no utero, o risco de estimulagao muscular, especialmente o
musculo cardiaco, é remoto.
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Tabela 2 - Orientagdo e declaragao do fabricante — Imunidade Orientacdo e declaracgdo do fabricante — imunidade eletromagnética
electromagnética - — -
- — — - — — 0 controlador de RF NovaSure destina-se a ser utilizado no ambiente
Orientacdo e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética electromagnético a sequir especificado. O cliente ou utilizador do
0 controlador de RF NovaSure destina-se a ser utilizado no ambiente controlador de RF NovaSure deve certificar-se de que é utilizado em tal
electromagnético a seguir especificado. O cliente ou utilizador do ambiente.
cont_rolador de RF NovaSure deve certificar-se de que é utilizado em tal Teste de IEC 60601 Conformidade | Ambiente
ambiente. imunidade | Nivel de teste | Nivel electromagnético —
Teste de IEC 60601 Conformidade | Ambiente Orientacéo
imunidade | Nivel de teste | Nivel elgctrom_agnético - Quedas 0% U,; 0,5 ciclo | 0% U.; A qualidade da
Orientagcao de tensdo, a0°,45°, 0,5cicloa0°, | alimentagdo da
Descarga #2KV, +4 KV, | 2KV 4KV, | Os pavimentos interrupgdes | 90 °, 135°°, 45°,90°°, rede eléctrica
electrostatica | =8 kV Contacto | +8 kV Contacto | devem ser em curtas e 180°,225°,  [135°,180° | deve serade um
(DE) madeira, betdo ou variagbes de | 270°e315° |225°,270°e | ambiente comercial
IEC 61000- azulejo. Caso o piso tgnséo nas 315° ou hosp[talar tipico.
4.0 +2 kV, +4 kV, +2 kV, =4 kV, seja coberto com linhas de Se o utilizador
+8 KV, +8 kV, material sintético, entrada de ) ) do controlador
+15 kV Ar +15 kV Ar a humidade relativa alimentagdo | 0%U,; Tcicloe 0% U 1cicloe | de RF NovaSure
deve ser, pelo eléctrica 70% U; 70% U; necessitar de um
menos, 30%. 25/30 ciclos | 25/30 ciclos funCIonamten(tjo t
ermanente durante
Transiente +0,5 kY, +0,5 KV, £1 kV, | A qualidade da IEC 61000- Monofésica: Monofasica: ﬁlterrupgées
eléctrico +1 KV, 22 kV + 2 kV para alimentagdo da rede 4-11 age a0° da energia do
rapido/rajada | paralinhas de | linhas de eléctrica deve ser circuito principal
IEC 61000- alimentagéo alimentacéo a de um ambiente recomenda-se ’
44 eléctrica eléctrica comercial ou 0% Uy 0%U; que o controlador
hospitalar tipico. 250 ciclos 250 ciclos de RF NovaSure
Frequéncia de | Frequéncia de Seﬁifgmemadfoa
repeticéo de repeticéo de 82 aIimZ#tag%oO €
100 kHz 100 kHz Fsta condigao ininterrupta ou de
Sobretensdo | 0,5 kV, +0,5 KV, A qualidade da az Comlq“e uma bateria.
IEC61000- | =1 KVlinhas)a | £1KV linha(s) a | alimentagdo da rede 0 controlador
45 linha(s) linha(s) eléctrica deve ser de RF encerre
a de um ambiente € regresse
comercial ou ao modo Em
*0,5kV, 1 kV, | £0,5KkV, =1 kV, | hospitalar tipico. espera.
+2 kVlinha(s) | +2 KV linha(s) a Campo 30 A/m 30 A/m 0s campos
aterra terra magnético de | 50 Hz 50 Hz magnéticos
50/60 Hz de de frequéncia
intensidade energética devem
da frequéncia ser idénticos aos de
IEC 61000- um tipico ambiente
4-8 comercial ou
hospitalar tipico.
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Nota: U, é a tenséo de rede antes da aplicacao do nivel de teste.
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Tabela 3 - Orientacdo e declaragao do fabricante — Imunidade
electromagnética

Orientacao e declaracao do fabricante — Imunidade electromagnética

0 controlador de RF NovaSure destina-se a ser utilizado no ambiente
electromagnético a seguir especificado. O cliente ou utilizador do controlador
de RF NovaSure deve certificar-se de que é utilizado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Conformidade | Ambiente
imunidade Nivel de teste | Nivel electromagnético —
Orientacéo
RF conduzida | 3V 3V
IEC 61000- 0,15 MHz - 0,15 MHz -
4-6 80 MHz 80 MHz
6Vembandas | 6Vem bandas
ISM e de radio ISM e de radio
amadoras entre | amadoras
015MHze [N
80 MHz 0,15MHz e
80% AM a 80 MHz
1 kHz 80% AM a
1 kHz
RF radiada 3V/m 3V/m Disténcig minima de
$Separacao recomendada.
IEC 61000- |80 MHza 80MHza | ScParacdorecomendada
4-3 2,7 GHz 2.7 GHz 0Os equipamentos de
comunicagdes RF portateis
80%AM a 80% AM a (incluindo periféricos tais
1 kHz 1 kHz como cabos de antena e

antenas externas) nao devem
ser utilizados com uma
distancia inferior a 30 cm

(12 polegadas) de qualquer
peca do sistema de ablagéo
do endomeétrio controlado

por impedancia da NovaSure,
incluindo cabos especificados
pela Hologic Inc. Caso
contrario, poderia ocorrer a
degradacéo do desempenho
deste equipamento.

As intensidades de

campo dos transmissores
de RF fixos, conforme
determinado por um exame
electromagnético do local,?
devem ser inferiores ao
nivel de conformidade

em cada intervalo de
frequéncia.”

Pode ocorrer interferéncia
nas imediagoes do
equipamento assinalado
com o seguinte simbolo:

(R
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NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia
mais alto.

NOTA 2: estas orientacdes podem néo se aplicar em todas as situacoes.
A propagacao electromagnética é afectada pela absorcao e reflexo de
estruturas, objectos e pessoas.

2 As intensidades de campos de transmissores fixos, tais como estacdes de base para telefones por

radio (celular/sem fios) e rddios maveis terrestres, radio amador, transmissao em AM e FM, e transmissdes
televisivas ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético
devido a transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo electromagnético do
local. Se a intensidade do campo, medida no local onde o gerador de RF é utilizado, exceder o nivel de
conformidade de RF aplicdvel mencionado anteriormente, o gerador de RF deve ser observado para verificar
0 seu normal funcionamento. Se for observado um desempenho andémalo, podem ser necessarias medidas
adicionais, tais como reorientar ou reposicionar o gerador de RF.

b Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campos devem ser inferiores
a3Vv/m.

Orientacao e declaracao do fabricante — Imunidade
electromagnéticas

0Os equipamentos de comunicacdes RF portateis (incluindo periféricos
tais como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados
com uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer peca

do sistema de ablacao do endométrio controlado por impedancia

da NovaSure, incluindo cabos especificados pela Hologic Inc. Caso
contrario, poderia ocorrer a degradacédo do desempenho deste.
equipamento.

Limpeza e sanitizagao

Recomenda-se a utilizacdo de agentes ndo inflamaveis para a limpeza e
sanitizacdo. Os agentes ou solventes inflamaveis destinados a limpeza
ou sanitizacdo devem evaporar antes de utilizar o sistema NovaSure.

0 controlador de RF NovaSure ndo é esterilizado. Deve usar uma
solugdo de agua com detergente suave para limpar unicamente as areas
superficiais. Ndo mergulhe a unidade em liquido nem deite liquido nas
aberturas de ventilagdo ou nas areas do cabo de RF.

0 dispositivo descartavel NovaSure é um dispositivo esterilizado
destinado a utilizagao individual.

* Ndo utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta.

 Nao reutilize nem reesterilize o dispositivo descartavel.

Nao esterilize qualquer componente do sistema de ablagéo endometrial
controlado por impedancia NovaSure.

Lista de componentes
Informacdes para encomenda e componentes e acessorios relacionados

Referéncia Descricéo

RFC2010 Controlador de RF NovaSure, Modelo 10

814002 Cabo de alimentag&o, 115 Volts, América do Norte
814003 Cabo de alimentagéo, 230 Volts, Europa

814004 Cabo de alimentagéo, 220 Volts, Reino Unido/Irlanda
814005 Cabo de alimentagéo, Dinamarca

814009 Cabo de alimentacéo, Italia

814011 Cabo de alimentagéo, Suica



814015 Cabo de alimentag@o, Japdo
814016 Cabo de alimentag@o, Australia
52124-001 Pedal
815012 C0, (USP), pack de 5 botijas
NS2013 Kit de dispositivo descartavel de ablacéo
endometrial controlado por impedancia NovaSure
300001 Kit de risco biologico
Eliminacao

CUIDADO: 0 dispositivo descartavel utilizado deve ser tratado
como material de risco bioldgico, devendo ser eliminado de
acordo com as praticas padrao dohospital ou da clinica onde o
tratamento for realizado.

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

ou recuperacao a fim de minimizar as quantidades de substéancias
nocivas que entram no ambiente. Os clientes da Hologic na Comunidade
Europeia sdo responsaveis por assegurar que os dispositivos médicos
marcados com o seguinte simbolo, indicando que a eles se aplica a
Directiva REEE, ndo sdo colocados num sistema de residuos municipal
excepto com a devida autorizagdo das autoridades locais.

)

Contacte a assisténcia técnica da Hologic para solicitar a eliminagéo
adequada do controlador de RF, em conformidade com o disposto na
directiva REEE.

Garantia

Excepto quando expressamente estipulado o contrario no Contrato:

i) E concedida ao Cliente original do equipamento fabricado pela
Hologic uma garantia que o mesmo ira apresentar um desempenho
substancialmente de acordo com as especificacdes publicadas
durante um (1) ano a contar da data de envio, ou caso seja necessaria
Instalacdo, a partir da data de Instalacéo (“Periodo de Garantia”);

ii) os tubos de raios-x de mamografia de imagiologia digital tém uma
garantia de vinte e quatro (24) meses, durante os quais 0s tubos de
raios-X estdo completamente cobertos durante os primeiros doze
(12) meses e possuem uma garantia numa base proporcional linear
durante os meses 13-24; iii) as pegas de substituigao e os produtos
refabricados possuem uma garantia durante o restante Periodo da
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Garantia ou noventa (90) dias apos o transporte, conforme o que for
maior; iv) os Consumiveis possuem uma garantia de conformidade

com as especificagdes publicadas durante um periodo até a data de
validade indicada nas respectivas embalagens; v) o Software licenciado
possui uma garantia de funcionamento de acordo com as especificacdes
publicadas; vi) garante-se que os Servicos sdo prestados de uma
forma profissional; vii) a garantia do Equipamento néo Fabricado pela
Hologic é concedida através do respectivo fabricante e as garantias de
tal fabricante deverao abranger os clientes da Hologic, na medida do
permitido pelo fabricante do referido Equipamento ndo Fabricado pela
Hologic. A Hologic néo garante que a utilizagéo dos Produtos nunca
sera interrompida ou estara isenta de erros, nem que os Produtos irdo
funcionar com produtos de terceiros ndo autorizados pela Hologic.

Estas garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja: (a) reparado,
deslocado ou alterado por outras pessoas que ndo sejam o pessoal

de assisténcia autorizada da Hologic; (b) sujeito a abuso ou tensao

fisica (incluindo térmica ou elétrica) ou utilizacéo imprdpria; (c)
armazenado, mantido ou operado de qualquer modo inconsistente com
as especificagoes ou instrucdes aplicaveis da Hologic, incluindo a recusa
do Cliente em permitir atualizaco do Software, recomendadas pela
Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma garantia ndo
prestada pela Hologic ou com base numa pré-publicacéo ou “conforme
se encontra”.

Assisténcia técnica e informacoes sobre devolucao de
produtos

Adverténcia: deixar cair o controlador de RF invalida a garantia

e podera danificar o controlador de modo que impossibilite uma
reparacdo. Recomendamos veementemente a utilizacao de um
carrinho estavel que inclua um sistema de fixacéo do controlador
para minimizar os riscos de queda. Tenha especial cuidado ao
transportar o controlador de RF para um local exterior. Caso tenha
quaisquer duvidas sobre o controlador de RF, ligue para o niimero
1-800-442-9892 ou (508) 263-2900.

Representantes de assisténcia

Se o controlador de RF NovaSure ficar inoperacional, contacte a
assisténcia técnica da Hologic e solicite instrugoes, bem como um
ndmero de autorizacdo de devolucdo de material (N.° RMA). Limpe e
volte a empacotar devidamente o controlador e envie-o para reparagao
ou manutencéo para os locais autorizados indicados abaixo. Se 0
controlador estiver fora de garantia, sera estabelecido um preco
adequado pelo manuseamento e reparagdo ap0s a recepcao e inspec¢ao
do controlador de RF NovaSure.

Para obter mais informacdes

Para mais informacoes sobre a assisténcia técnica ou novas
encomendas nos Estados Unidos, contacte-nos através dos seguintes
meios:
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Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefone: 800-442-9892 (chamada gratuita)
www.hologic.com

Nota: qualquer incidente ou problema que se suspeite colocar em
risco a seguranca, deve ser comunicado a assisténcia técnica da
Hologic.

Os clientes internacionais devem contactar directamente o respectivo
distribuidor ou Representante de Vendas local da Hologic:

Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

Comunique a Hologic quaisquer reclamacdes ou problemas de
qualidade, fiabilidade, seguranca ou desempenho deste produto. Se

o dispositivo tiver causado ou agravado um ferimento do paciente,
comunique imediatamente o incidente ao representante autorizado da

Hologic e a autoridade competente do respetivo estado-membro ou pais.

Normalmente, as autoridades competentes pelos dispositivos médicos
sao 0s proprios ministérios da salide dos estados-membro ou uma
agéncia do ministério da satde.

Devolucdes de produto

Leias estas instrucdes antes de devolver qualquer produto
potencialmente defeituoso utilizado/néo utilizado a Hologic.

Contacte a assisténcia técnica da Hologic se o dispositivo descartavel
NovaSure ou o controlador de RF ndo funcionarem como previsto. Se

o produto for, por qualquer motivo, devolvido a Hologic, a assisténcia

técnica emitira um nimero de Autorizagcdo de Devolugéo de Materiais
(RMA) e um kit de risco bioldgico, caso se aplique.

Devolva os controladores de RF de acordo com as instrucdes fornecidas
pela assisténcia técnica. Certifique-se de que limpa o controlador de

RF antes de o devolver e que inclui todos os acessorios na caixa com a
unidade devolvida.

Devolva os dispositivos descartaveis utilizados ou abertos de acordo
com as instrugdes fornecidas com o kit de risco bioldgico fornecido
da Hologic.
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Glossario de simbolos

Referéncia
. padrao e Titulo do . s .
Simbolo niimero do simbolo Descrigcdo do simbolo
simbolo
Representante ;
; Indica o representante
| EC [REP] E'\% |go 152231, %ﬂmﬁf‘?g:dga autorizado na Comunidade
Europeia Europeia.
Para indicar na placa
) de identificag&o que 0
~ %%326[? 11 11’ Corrente equipamento é apenas
IEC 60 417 5032 alternada (CA) | adequado para corrente
! alternada; para identificar
os terminais relevantes.
Indica o intervalo de
EN ISO 15223-1, | Limites da pressao atmosférica ao
@ 5.3.9 pressao qual o dispositivo médico
ISO 7000, 2621 | atmosférica pode ser exposto com

seguranca.

ISO 7000, 2493

EN ISO 15223-1, Indica o codigo do lote do
LOT| |515 Cadigo do lote | fabricante para que o lote
ISO 7000, 2492 possa ser identificado.
Didxido de Indica o dioxido de
coz N/A carbono carbono.
EN ISO 15223-1 Indica o nimero do
REF| |56 * | Numero de catalogo do fabricante para
N catalogo que o dispositivo médico

possa ser identificado.

N/A

Equipamento
de categoria

Para identificar o
equipamento de categoria

2017/745, anexo
Vv

néo AP n&o AP.
Para indicar que é
necessario cuidado na
) utilizag&o do dispositivo
g'\zlio 15223-1, ou para controlar o local
1SO 7000 aproximado onde 0
0434A Cuidado simbolo é colocado, ou
IEC 60601 -1 para indicar que a situagao
TabelaD.1.10 atual necessita da atencéo
Y ou da acéo do operador
para evitar consequéncias
indesejaveis.
Diretiva europeia Indica se o dispositivo
dos dispositivos médico respeita a Diretiva
médicos 93/42/ | Marca CE de | Europeia dos dispositivos
CEE, artigo 17.°¢ | conformidade | Medicos 93/42/CEE e os
anexo Xl COm 0 requisitos ambientais, de
7 d saude e de seguranga
Regulamento ir:junr:tei;][io € | aplicaveis. Se a marca
2797 europeu dos d entilicagao | tiver acompanhada
dispositivos ot%(gag de um ndmero, a
medicos notificado conformidade é verificada

pelo 6rgdo notificado
indicado.
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Referéncia Referéncia
. padrao e Titulo do . x . . padrao e Titulo do . x .
Simbolo ntmero do simbolo Descricéo do simbolo Simbolo ntmero do simbolo Descricao do simbolo
simbolo simbolo
EN ISO 15223-1, ) ) Diretiva da
54.3 Consultar as | Indica a necessidade de Comunidade
IS0 7000, 1641 | instrugdes de | o utilizador consultar as Europeia Para indicar que é
IEC 60601-1, utilizagéo instrugdes de utilizagéo. Diretiva da REEE | relativa a necessaria a recolha
Tabela D.1, 11 2002/96/CE residuos de | separada do desperdicio
2012/19/CE equipamentos | elétrico e dos
ISO/DIS 15223~ | poic e Para identificar o pais de EN 60417, 6414 | elétricos e equipamentos eletrénicos
AL fabrico fabrico dos produtos — eletronicos | (REEE).
ISO 7000, 6049 (REEE)
2002/96/CE
IEC 60601-1, Tenséo Para indicar riscos 3
Eg%lg 4D1; 3336 perigosa Beesr%toasr;tes de tensao ISO 7010 Seguir as Para assinalar que
’ ISO 3864-2, instrucdes de | o manual/folheto de
- M002 utilizagéo instrucdes deve ser lido.
EN ISO 15223-1, Data de Indica a data em que o
51.3 fabrico dispositivo médico foi
ISO 7000, 2497 fabricado. o
Z Para identificar um pedal
. Para identificar uma peca IEC 60417,5114 | Pedal ou a ligacao para um
s IEC 60601-1, Egg'gﬁ";"”t" aplicada do tipo BF & pedal.
q R [ | TabelaD.1,26 orova de prova de desfibrilagdo
|EC 60417, 5334 desfibrilagio em conformidade com a
norma IEC 60601-1. EN ISO 15223-1 Indica um dispositivo
EN 1SO 15223-1 Indica um dispositivo 9.3.1 | Fragi mér?'igo S po‘?'e o
-1, na . iC D! N ragi partido ou danificado se
% 52.6 I'}‘za;r reesteri médico que nao deve ser :gg ;ggo 0621 nao for manuseado com
ISO 7000, 2608 reesterilizado. cuidado.
EN ISO 15223-1,
5.4.2 Indica um dispositivo |dentifi i
IS0 7000, 1051 | N&o reutilizar | médico concebido apenas — gf(% 20143-1, Fusivel ddee?uls;\(/:gisa ?)Sﬂxsalfa
Ft:) 6|06[§)11 -12,8 para uma unica utilizacéo. localizacéo.
abela D.1,
Para indicar que os itens
ndo devem ser empilhados
= . verticalmente acima do N/A Pressdo alta | Indica pressao alta.
ISO 7000, 2403 g;?ngnéz”mf nl]njero‘ especificado
ISO 780 altura devido a natureza da

embalagem de transporte
ou da natureza dos
proprios itens.

EN IS0 15223-1,

Nao utilizar se

In(jica um disgositivo
médico que ndo deve ser
utilizado se a embalagem

IEC 60417, 5021

equipotencial

ou de um sistema, ndo
sendo necessariamente

o potencial de ligagdo a
terra, por exemplo, ligagdo
local.

@ 598 a embala- for danificada ou aberta e
i gem estiver indica que o utilizador deve

IS0 7000, 2606 danificada consultar as instrugées
de utilizagéo para obter

informagoes adicionais

Para identificar os

terminais que, quando

interligados, fornecem o

3 P mesmo potencial a varias
6 %%326[? 11 18 lé'?;(igo partes de um equipamento
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EN IS0 15223-1,

Indica o intervalo de
humidade a que o

5.3.8 hmt.ggé’: dispositivo médico
ISO 7000, 2620 pode ser exposto com
seguranga.
\l/ EN ISO 15223-1, Indica um dispositivo
/\/’< 5.3.2 gnfggg&o do | médico que deve ser
/{\ 150 7000, 0624 | -0 protegido de fontes de
[ | ISO 780 calor.
g ENSEO 152231, Conservar Indica um dispositivo
’ IS0 7000, 0626 | seco médico que deve ser
IS0 780 ' protegido da humidade.
“ E'\% |1SO 15223-1, Fabricante Indica o fabricante do

IS0 7000, 3082

dispositivo médico.
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receita médica.

)

IEC 60417, 5140

Energia de ra-
diofrequéncia
(RF) (radiagao
ndo ionizante)

"Para indicar niveis
geralmente elevados e
potencialmente perigosos
de radiag&o ndo ionizante ou
para indicar equipamento
ou sistemas, por exemplo,
na area médica eléfrica,
que incluem transmissores
de RF ou que utilizam
intencionalmente energia
eletromagnética de RF para
diagndstico ou tratamento."

ENISO 15223-1,

Indica o nimero de série
do fabricante para que

SN 51.7 gé]rrigero de um dispositivo médico
IS0 7000, 2498 especifico possa ser
identificado.

ISO/DIS 15223- | Sistema Indica um sistema de
1,5.7.11 de barreira barreira estéril tinica

IS0 7000, 3707 | estéril Gnica )

EN ISO 15223-1, | Esterilizado Indica um dispositivo

sTERILE[EO| | 5.2.3 com 6xido médico que foi esterilizado

ISO 7000, 2501 | etileno com odxido etileno
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Referéncia Referéncia
. padrao e Titulo do . X . . padrao e Titulo do . x .
Simbolo ntmero do simbolo Descricéo do simbolo Simbolo ntmero do simbolo Descricao do simbolo
simbolo simbolo
Indica o limite de
ISO/DIS 15223- | Dispositivo | Indica que o item & um EN IS0 152231, | |mjte ge | temperaturaa que o
MD| | 7577 médico dispositivo médico 5.3.7 temperatura | JiSPositivo medico
' ISO 7000, 0632 P pode ser exposto com
seguranga.
% * I N/A Sem dleo Indica que ndo ha dleo. ISO 7000, 0623 Indica a posigao vertical
ISO 780, 0623 (E:is%ealado Para | correta da embalagem de
—— IATA 2004 transporte.
EN ISO 15223-1, Indica um dispositivo
I58(1) .7000 2600 Nao inad médico que nao foi ; Indica o identificador
7000, esterilizado sujeito a um processo de _ | ldentificador | de dispositivo e 0s
esterilizagdo. UDI QS%/ I;I?J 5223 tnico de identificadores de
L dispositivo produgao do dispositivo
Y . médico.
g%?igdo Indica que néo existe

ENIS0 15223-1, | o Tate presenca de borracha ) )

Anexo B X natural seca ou latex de EN ISO 15223-1, Prazo de Indica a data ap6s a qual
de borracha borracha natural. 5.1.4 validade o dispositivo médico ndo
natural IS0 7000, 2607 pode ser utilizado.

150 7000 2794 | Unidades na | Indica o nimero de pecas Hologic NovaSure e logétipos associados sdo marcas

' embalagem na embalagem. - L . .
comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc.
e/ou das respectivas subsidiarias nos Estados Unidos e/ou noutros
Sujeito Cuidado: a lei federal paises.
" (EUA) s6 permite a venda
I;(ONLY FDA 21 CFR 801 f‘ng%ﬁgga deste dispositivo mediante 0 sistema de ablac&o endometrial controlado por impedéncia NovaSure
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FORSIGTIG: IFLG. AMERIKANSK LOV MA DETTE INSTRUMENT
KUN SZALGES AF EN LAGE, DER ER UDDANNET | ANVENDELSE
AF INSTRUMENTET, ELLER EFTER DENNES ORDINERING.

Lzes hele vejledningen og alle forsigtighedsregler og advarsler
igennem inden brug. Manglende overholdelse af anvisningerne
eller manglende opmarksomhed omkring advarsler eller
forsigtighedsregler kan fere til alvorlig patientskade.

Bemezerk: Vejledningen, der fulgte med engangsanordningen,
kan indeholde en nyere version af NovaSure-systemvejledningen
end den vejledning, der falger med controlleren.

NovaSure-engangsanordningen ma ikke anvendes sammen med andre
controllere og/eller RF-generatorer, og NovaSure RF-controlleren ma
ikke anvendes sammen med andre engangsanordninger.

NovaSure-engangsanordningen indeholder ikke latex.

Tjekliste for leger

Leegen skal:

* have tilstreekkelig erfaring i udferelse af indgreb i cavum uteri, sdsom
anlaeggelse af spiral eller dilatation og udskrabning, og relevant
uddannelse i, kendskab til og fortrolighed med brugen af NovaSure-
systemet.

¢ gennemga og gere sig fortrolig med vejledningen og gennemfare
enten et NovaSure-kursus eller opleres af en kvalificeret lege.

e vere opmarksom pa den korrekte handlingsraekkefglge, som er
beskrevet i brugsanvisnings- og fejlfindingsafsnittene i denne
vejledning, for s vidt angar afbrydelse, korrektion og/eller fortsttelse
af behandlingen, hvis systemet detekterer et tab af CO, under
kavitetsintegritetsvurderingen (CIA, Cavity Integrity Assessment),
som indikation pa en mulig uterusperforation.

Det medhjeelpende personale skal veere fortroligt med disse anvisninger
og andet uddannelsesmateriale inden brug af NovaSure-systemet.

Beskrivelse af systemet

NovaSure-systemet til impedanskontrolleret endometrieablation bestar
af NovaSure-engangsanordningen med tilslutningsledning, NovaSure
RF-controlleren (controller), NovaSure CO,-beholderen, terremiddel,
fodkontakt og netledning, som er udformet til at blive anvendt som et
samlet system.
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NovaSure-engangsanordning med tilslutningsledning,
inklusiv terremiddel til udsugningsslangen

Beskrivelse af NovaSure-engangsanordningen
NovaSure-engangsanordningen bestar af et tilpasseligt bipolaert
elektrode-array til brug til én patient. Anordningen er monteret pa
en ekspanderbar ramme, der kan skabe en sammenhangende
leesion pa hele indersiden af cavum uteri. Engangsanordningen
indfares transcervikalt i cavum uteri, og hylsteret traekkes tilbage,
sé det bipolaere elektrode-array kan anleegges og tilpasse sig
cavum uteri.

Det bipoleere elektrode-array er fremstillet af et metalliseret,

porgst stof, hvorigennem der kontinuerligt suges damp og fugt fra
det udtarrede vaev. Engangsanordningen fungerer sammen med

den dertil beregnede NovaSure RF-controller ved tilpasset, global
endometrieablation i Igbet af gennemsnitligt ca. 90 sekunder, uden at
samtidig hysteroskopisk visualisering eller endometriel forbehandling
er ngdvendig. Den specifikke konfiguration af det bipolaere elektrode-
array og controllerens forudbestemte effekt sarger for en kontrolleret
ablationsdybde i uterus, idet der sonderes 10 cm eller mindre og med
en horn til horn-afstand p& mindst 2,5 cm.

Under ablationsprocessen fordamper og/eller koagulerer
RF-energiflowet endometriet uanset dets tykkelse og udtarrer
og koagulerer det underliggende, overfladiske myometrium.

Controlleren beregner automatisk det optimale effektniveau (W),
der er ngdvendigt til behandling af cavum uteri, ud fra stgrrelsen
pa uterus. Nar vaevsdestruktionen néar en optimal dybde, medferer
en pget vaevsimpedans, at controlleren automatisk standser
effektleveringen, hvilket giver en selvregulerende proces. Blod,
saltvand og andre vaesker, som er til stede i cavum uteri under
indgrebet, samt damp frigivet fra det udterrede vaeyv, fjernes ved
kontinuerlig, automatisk sugning.

Engangsanordningen er forbundet til controlleren via et kabel,

der indeholder RF-ledningen, udsugningsslanger, der anvendes til
trykovervagning under kavitetsintegritetsvurdering (CA)-cyklussen og
til udsugning under ablationen, samt vakuum-feedback-slangen, der
anvendes til tilfgrsel af kuldioxid under kavitetsintegritetsvurdering
(CIA)-cyklussen og til vakuumovervéagning under ablationen.
Engangsanordningen er blevet steriliseret med ethylenoxid (EO).

NovaSure model 10
RF-controller

\/Vdvu\s‘ur() \\
\
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Beskrivelse af NovaSure RF-controlleren

NovaSure RF-controlleren er en generator med en konstant afgivet
effekt og en nominel effektkapacitet pA maks. 180 watt. Controlleren
beregner automatisk den afgivne effekt ud fra leengden af cavum uteri
(sondemaling minus endocervikalkanalens leengde) og breddemélinger,
som brugeren indtaster pa controlleren. Overvagning af veevsimpedans
under ablationsprocessen styrer automatisk endo-myometrieablationens
dybde. NovaSure-proceduren afsluttes automatisk, nér endometrisk
fordampning og overfladisk myometrisk terring har naet cirka 50 ohm
impedans ved vav/elektrode-graensefladen, eller nar behandlingstimeren
nér to minutter. Controlleren har et integreret system fil
kavitetsintegritetsvurdering (CIA), som er udviklet til at fastsld, om der er
en defekt eller perforation i uterusvaeggen. Nar engangsanordningen er
blevet anbragt i cavum uteri, tilfgres der CO, gennem den centrale lumen
i engangsanordningen og ind i kaviteten via vakuum-feedback-slangen
ved en sikker hastighed og et sikkert tryk. Hvis CO,-trykket i kaviteten
opretholdes i en kort tidsperiode, hvilket indikerer, at cavum uteri er
intakt, vil kavitetsintegritetsvurdering (ClA)-systemet tillade, at NovaSure
RF-controlleren aktiveres og fortseetter med behandlingsfasen. En
vakuumpumpe i NovaSure RF-controlleren frembringer og opretholder

et vakuum i cavum uteri under hele endometrieablationsindgrebet. Nér
forst vakuummet er stabiliseret, overvages vakuumniveauet under resten
af ablationsprocessen.



Beskrivelse af NovaSure-
terremidlet til sugeslangen
NovaSure-tgrremidlet til sugeslangen
er en usteril komponent til brug

til én patient, som brugeren
monterer pa sugeslangen, inden
engangsanordningen tilsluttes til
NovaSure RF-controlleren. Terremidlet
absorberer den fugt, der fjernes fra
cavum uteri via sugeslangen under
ablationsindgrebet.

Beskrivelse af NovaSure-
fodkontakten
NovaSure-fodkontakten er en
pneumatisk afbryder, der forbindes til
NovaSure RF-controllerens frontpanel.
Den anvendes til aktivering af
NovaSure RF-controlleren og
indeholder ingen elekiriske
komponenter.

s
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Beskrivelse af NovaSure
C0,-beholderen

NovaSure CO,-beholderen er p&
16 gram med CO, til medicinsk
brug. Den monteres pé regulatoren
pé NovaSure RF-controllerens
bagpanel, inden stremmen sluttes
til NovaSure RF-controlleren.
Kavitetsintegritetsvurdering (CIA)-
systemet anvender CO, til at satte
cavum uteri under tryk.

The CO,-beholderen 815012 er 99 %
CO,.

Beskrivelse af netledningen

til NovaSure
NovaSure-netledningen, der er
beregnet til medicinsk brug, forbinder
NovaSure RF-controlleren med den
korrekte netspending. Stikket til
netledningen, strammodulet, sidder
pa NovaSure RF-controllerens
bagpanel.

==

Indikationer

NovaSure-systemet er beregnet til ablation af endometrium
i uterus hos preemenopausale kvinder med menoragi (foraget

menstruationsblpdning) af benigne arsager, som ikke gnsker flere barn.
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Patientmalgruppe

NovaSure-systemet er beregnet til brug pa kvinder i premenopause med
menorrhagi (overdreven blgdning) som fglge af godartede arsager, for
hvem barnefadsel er overstéet.

Tilsigtede kliniske fordele for patienter

Til reduktion eller eliminering af blgdning hos kvinder i premenopause
med sveer menstruationsblgdning pé grund af godartede arsager, for
hvem barnefadsel er overstéet.

Tilsigtet bruger

NovaSure-systemet vil blive brugt under en fadselsleeges/gyneakologs
kontrol og vejledning. Det vil primaert vaere legen, der betjener
NovaSure-anordningen og kan give anvisninger til assistenten angéende
funktionen af RF-styreenheden og aktivere styreenheden ved hjelp

af fodkontakten. RF-styreenheden vil blive betjent af en ikke-steril
assistent.

Leegen skal:

e Have tilstraekkelig erfaring i udfgrelse af procedurer inden
i livmoderhulen, f.eks. is&tning af spiral eller udspiling og
udskrabning og tilstraekkelig uddannelse, viden og kendskab til
brugen af NovaSure-systemet.

e (Gennemga og veere fortrolig med anvisningerne og gennemfare
enten NovaSure-traening eller lade sig blive uddannet af en
kvalificeret laege.

Yderligere medarbejdere skal veere fortrolige med brugsanvisningen og
andre uddannelsesmaterialer fgr brug af NovaSure-systemet.

Kontraindikationer

NovaSure-systemet til impedanskontrolleret endometrieablation er
kontraindiceret til anvendelse hos:

e Gravide patienter eller patienter, der gnsker at blive gravide pa et
senere tidspunkt. Graviditeter efter ablation kan vaere farlige for
bade mor og foster.

e Patienter, hvor der er kendskab til eller mistanke om endometrielt
karcinom (livmoderhalskreeft) eller preemaligne tilstande i
endometrium, sdsom uafklaret adenomatas hyperplasi.

e Patienter med en fysisk tilstand (f.eks. klassisk kejsersnit eller
transmural myomektomi i anamnesen) eller en patologisk tilstand
(f.eks. leengerevarende medicinsk behandling), der kan medfare en
svakkelse af myometriet.

e Patienter med en aktiv infektion i genitalier eller urinrgr pa tidspunktet
for indgrebet (f.eks. cervicitis, vaginitis, endometritis, salpingitis
eller cystitis).

e En patient med opsat spiral. Tilstedeveerelsen af en spiral i cavum uteri
kan interferere med et NovaSure-indgreb.
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o Patienter med en cavum uteri pa under 4 cm leengde. Den mindste
leengde pa elektrode-arrayet er 4 cm. Behandling af en cavum
uteri med en leengde pa under 4 cm vil medfere termisk skade pé
endocervikalkanalen.

e Patienter med en cavum uteri pa under 2,5 cm bredde, som
bestemt med maleren WIDTH (Bredde) p& engangsanordningen efter
anlaeggelsen.

e Patienter med en aktiv inflammatorisk lidelse i baekkenet.
Advarsler

Manglende overholdelse af anvisningerne eller manglende
opmarksomhed omkring advarsler eller forsigtighedsregler kan
fare til alvorlig patientskade.

NovaSure-engangsanordningen ma kun anvendes sammen med
NovaSure RF-controlleren.

NovaSure-indgrebet ma kun udferes én gang under hvert
operative indgreb. Der kan opsta varmeskader pa tarmene, hvis
der gennemfoares flere NovaSure-behandlingscyklusser under det
samme operative indgreh.

Uterusperforation

e Pas p4, at uterusvaeggen ikke perforeres under sondering, dilatation
eller indfgring af engangsanordningen.

e Hvis det er vanskeligt at indfgre engangsanordningen i cervikalkanalen,
skal det bedgmmes Klinisk, hvorvidt det er ngdvendigt med yderligere
dilatation.

e NovaSure-systemet gennemforer en kavitetsintegritetsvurdering
(CIA) for at bedemme integriteten af cavum uteri og afgiver en alarm
i tilfeelde af en mulig perforation forud for behandlingen (trin 2.36).
(Selv om systemet er udviklet til at detektere en perforation af
uterusvaggen, er det kun en indikator, og det er ikke sikkert,
at alle perforationer detekteres under alle omstaendigheder.
Der skal altid foretages en klinisk vurdering).

¢ Hvis der er mistanke om en uterusperforation, skal indgrebet
ojeblikkelig standses.

¢ Hvis kavitetsintegritetsvurderingen mislykkes efter flere forsag
pa anvendelse af fejifindingsprocedurerne (trin 2.36), skal
indgrebet afbrydes.

 Hos patienter, hvor indgrebet blev afbrudt pa grund af mistanke om
en perforation af uterusveeggen, bar mulighederne for korrektion af
dette underspges narmere inden udskrivelse.

Generelt

e Endometrieablation med NovaSure-systemet er ikke en
steriliseringsprocedure. Derfor skal patienten informeres om relevante
praeventionsmetoder.

e Endometrieablation eliminerer ikke risikoen for endometriehyperplasi
eller adenokarcinom i endometriet, og kan gere det vanskeligt for
leegen at detektere eller diagnosticere disse sygdomme.

e Endometrieablation er udelukkende beregnet til anvendelse hos kvinder,
der ikke gnsker at fa bgrn, da sandsynligheden for en graviditet er
vaesentligt reduceret efter indgrebet. Graviditet efter ablation kan veere
farlig for bade mor og foster.

e Patienter, som tidligere har faet tubarsterilisation, og som fér
foretaget endometrieablation, har sterre risiko for at udvikle
tubarsterilisationssyndrom efter ablation, hvilket kan kraeve
hysterektomi. Dette kan opsta sa sent som 10 ar efter indgrebet.

e Der kan forekomme en helbredsfare i tilfeelde hvor NovaSure-indgrebet
udfares i tilstedevaerelsen af et varme- eller elektrisk ledende mikro-
indleg, der er forkert placeret (f.eks. perforerer oviductus eller
myometriet). Hvis dette sker, kan der blive ledt varme vaek fra det
tilsigtede behandlingsomrade og hen imod andet veev og/eller andre
organer, som er i kontakt med den ledende genstand, hvilket kan
veere tilstraekkeligt til at forarsage lokale forbraendinger. Derfor skal
korrekt placering af mikro-indlzegget af metal bekreftes, for NovaSure-
indgrebet udfares.

Teknisk

* Den sterile engangsanordning til brug pé én patient ma ikke anvendes,
hvis pakken ser ud til at veere beskadiget, eller der er tegn pa brud.

e Engangsanordningen er kun beregnet til brug til én patient.
Engangsanordningen ma ikke genbruges eller resteriliseres. Risikoen
ved genbrug af engangsanordningen omfatter, men er ikke begraenset
til, felgende:

. ineffektiv procedure

- infektion (sveer)

. elektrisk stpd

. overfgrsel af smitsomme sygdomme
- collumrift

. uterusperforation

e Hvis der udferes hysteroskopi med en hypotonisk oplgsning
umiddelbart inden NovaSure-behandlingen, skal cavum uteri skylles
med fysiologisk saltvand inden behandlingen med NovaSure-systemet.
Tilstedeveerelse af hypotonisk vaeske kan mindske NovaSure-
systemets effektivitet.

* Nér engangsanordningen tilsluttes til controlleren, startes CO,-
flowet, hvorved al luft fiernes fra engangsanordningen og
slangerne. Denne udluftning varer i ca. 10 sekunder og skal
udferes, nar engangsanordningen er uden for patienten, for at
undga risiko for luft- eller gasemboli. Der vises en meddelelse
fra udluftningsanordningen pa model 10 RFC, og der afspilles
en impulslyd gennem hele udluftningsproceduren. Nér lyden
standser, og LED’en slukker/skermbilledmeddelelsen lukker, kan
engangsanordningen indfgres uden risiko.

e Hos patienter med pacemakere eller andre aktive implantater er der
risiko for interferens med pacemakeren, som derved kan tage skade.



Kontakt producenten af pacemakeren for at fa yderligere oplysninger,
nér der planleegges brug af NovaSure-systemet hos patienter med
pacemaker.

e Sgrg for, at patienter ikke kommer i kontakt med metaldele, som er
jordforbundne eller som har meerkbar kapacitans til jordforbindelse.

e Fare: Eksplosionsfare. M4 ikke anvendes ved tilstedevaerelse af
brandbare anastesiblandinger. Ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse
af brandbare gasser eller vaesker.

¢ Hvis NovaSure RF-controlleren svigter, vil det kunne fore til en
utilsigtet stigning i afgivet effekt.

Forsigtighedsregler

e Det er rapporteret i litteraturen, at patienter med en steerkt anteverteret,
retroflekteret eller lateralt forskudt uterus har sterre risiko for perforering
af uterusveeggen i forbindelse med intrauterine indgreb.

e Der kan opsta en falsk passage under ethvert indgreb, hvor der indfgres

et instrument i uterus, iseer ved steerkt anteverteret, retroflekteret eller

lateralt forskudt uterus. Veer omhyggelig med at sikre, at anordningen
anbringes korrekt i cavum uteri.

NovaSure-systemet bestar af fglgende komponenter:

- NovaSure-engangsanordning med tilslutningsledning til brug pa
én patient

- NovaSure RF-controller

- NovaSure CO,-beholder

- NovaSure-tgrremiddel

- NovaSure-fodkontakt

- Netledning

For at sikre en korrekt funktion mé der aldrig anvendes andre
komponenter sammen med NovaSure-systemet. Komponenterne

skal undersgges regelmassigt for beskadigelse. Hvis beskadigelse er
synlig, ma de ikke anvendes. Anvendelse af andre kabler eller tilbehgr
end dem, der er specificeret i disse anvisninger, kan fore til foragede
emissioner eller mindsket immunitet af RF-controlleren.

e RF-controlleren skal installeres og tages i brug i henhold til
retningslinjerne i disse anvisninger for at sikre dens elektromagnetiske
kompatibilitet. Se tabellerne for elektromagnetiske emissioner og
immunitet i afsnittet Specifikationer.

¢ RF-controlleren ma ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen
med andet udstyr. Hvis placering ved siden af eller stablet sammen
med andet udstyr er ngdvendig, skal RF-controlleren observeres for
at bekraefte normal funktion i den konfiguration, som den vil blive
anvendt i.

e Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pévirke RF-
controlleren. Se tabellerne for elektromagnetisk immunitet i afsnittet
Specifikationer vedrgrende anbefalede separationsafstande.

e Patienter, som har faet udfert endometrieablation, og som senere
behandles med hormonsubstitution, skal ordineres medicin med
progestin for at undga den ggede risiko for endometriel adenokarcinom
i forbindelse med upavirket gstrogensubstitutionsbehandling.
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Sikkerheden og effekten ved NovaSure-systemet er ikke evalueret
fuldt ud hos patienter:

- Med en uterussondemaling p over 10 cm.

- Med submukosale fibromer, der misdanner cavum uteri.

Med uterus bicornis, septus eller subseptus.

Med medicinsk (f.eks. GnRH-agonist) eller operativ forbehandling.

Som tidligere har faet foretaget endometrieablation, herunder
NovaSure-endometrieablationsindgreb.

- Som er post-menopausale.

Forseg aldrig at reparere controlleren, hvis der er mistanke om
problemer. Kontakt afdelingen for teknisk support hos Hologic eller en
salgsrepraesentant for Hologic for naermere anvisninger.

Ledningerne til engangsanordningen skal anbringes, s& man undgar
kontakt med patienten og andre kabler.

Inden brug skal brugeren undersgge, om engangsanordningen er
beskadiget.

Torremidlet til sugeslangen er usterilt, og pakken ma ikke anbringes

i det sterile felt.

Hvis der vises en meddelelse om ARRAY-position pa skeermen pé
Model 10, skal du se "ALARM ARRAY-POSITION” i afsnittet Fejlfinding.

NovaSure-tarremidlet til sugeslangen ma ikke anvendes, hvis
torremidlet er lyserpdt.

Engangsanordningen skal veere eksternt for (uden for) patienten, inden
ledningen forbindes til det relevante stik pa controllerens frontpanel
(trin 2.15).

Beholderen med kuldioxid indeholder gas under hgjt tryk. | tilfeelde

af brud pa en CO0,-beholder eller slange, skal man lade beholderen
temmes helt og serge for, at beholderen og/eller slangen er ved
stuetemperatur fgr handtering.

CO, stremmer kontinuerligt fra det tidspunkt, hvor engangsanordningen
tilsluttes controlleren, indtil kavitetsintegritetsvurdering (CIA)-delen af
indgrebet er gennemfort. For at minimere varigheden af CO,-stromning
og den potentielle risiko for emboli skal engangsanordningen anbringes
umiddelbart efter indferingen, hvorefter der straks fortseettes med
kavitetsintegritetsvurdering (CIA).

Elektrisk ledende genstande (f.eks. overvagningselektroder fra andre
anordninger), som er i direkte kontakt med eller i umiddelbar naerhed
af elektrode-arrayet pa engangsanordningen, kan treekke strgm vaek
fra arrayet. Dette kan medfare lokale forbreendinger pa patienten

eller lzegen eller forvraengning af arrayets elektriske felt, hvilket kan
@ndre den terapeutiske effekt (under- eller overbehandling). Det kan
ligeledes medfare forvraengning af strammen i den ledende genstand,
f.eks. kan monitorer vise forkerte malinger.

Udstyret er kun jordet korrekt, ndr det tilsluttes et stik, som er meerket
"Hospitalsbrug".

Brug ikke dette udstyr i naerheden af forsatlige magnetiske Kilder,
forsaetlige ultralydskilder eller forseetlige varmekilder for at undga risici
for patient og operatgrer.
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e Den cervikale krave skal treekkes helt tilbage til sin proksimale
position for at minimere risikoen for beskadigelse af hylsteret ved
lukning af arrayet.

* NovaSure-anordningen er kontraindikeret til anvendelse pa gravide
kvinder og kvinder, der gnsker at blive gravide senere. Svangerskaber
efter ablation kan veere farlige for hade moderen og fosteret. Der skal
foretages kvalificeret laegelig vurdering.

NovaSure 3-ars kliniske data

Bivirkninger

NovaSure-systemet blev evalueret i en randomiseret, prospektiv,
multicenter-, Klinisk undersggelse af 265 patienter med abnorm blgdning
fra uterus, hvor NovaSure-systemet blev sammenlignet med en kontrolarm
med endometrieresektion med tradslynge efterfulgt af rollerball-ablation.

Tabel 1A. Intraoperative bivirkninger

NovaSure Resektion med
slynge plus rollerball

Bivirkning n=175 (%) n=90 (%)
Bradykardi 1(0,6 %) 0
Uterusperforation 0 3(3,3%)

Rift i cervix 0 2(2,2%)

Cervikal stenose 0 1(1,1 %)

I ALT 1 (0,6 %) 6 (6,7 %)

Tabel 1B. Postoperative bivirkninger <24 timer

NovaSure Resektion med
slynge plus rollerball
Bivirkning n=175 ( %) n=90 ( %)
Smerter/kramper i underlivet 6 (3,4 %) 4 (4,4 %)
Kvalme og/eller opkastning 3(1,7%) 1(1,1 %)
| ALT 9 (5,1 %)* 5 (5,6 %)**

*Ni handelser rapporteret hos 6 (3,4 %) patienter
** Fem handelser rapporteret hos 4 (4,4 %) patienter

Tabel 1C. Postoperative bivirkninger >24 timer - 2 uger

NovaSure Resektion med
slynge plus rollerball

Bivirkning n=175 (%) n=90 (%)
Hematometra 1(0,6 %) 0

Urinvejsinfektion 1 (0,6 %) 1(1,1 %)
Vaginal infektion 1(0,6 %) 0

Endometritis 0 2 (2,2 %)
Adnexinflammation 0 1(1,1 %)
Blgdning 0 1(1,1 %)

Smerter/kramper i underlivet 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Kvalme og/eller opkastning 1(0,6 %) 1(1,1 %)
| ALT 5 (2,9 %)* 7 (7,8 %)**

* Fem handelser rapporteret hos 4 (2,3 %) patienter
** Syv haendelser rapporteret hos 6 (6,7 %) patienter

Tabel 1D. Postoperative bivirkninger >2 uger — 1 ar

NovaSure Resektion med
slynge plus rollerball

Bivirkning n=175 (%) n=90 (%)
Hysterektomi 3(1,7 %) 2(2,2 %)
Haematometra 1(0,6 %) 2 (2,2 %)
Urinvejsinfektion 2(1,1 %) 2(2,2 %)
Vaginal infektion 5(2,9 %) 2(2,2%)
Endometritis 2(1,1%) 1(1,1 %)
Adnexinflammation 2(1,1 %) 0

Blgdning 1(0,6 %) 0
Smerter/kramper i underlivet 5(2,9 %) 6 (6,7 %)

I ALT 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**

* 21 haendelser hos 19 (10,9 %) patienter

** 15 haendelser hos 15 (16,7 %) patienter
Forventede komplikationer efter indgrebet
Folgende postoperative handelser rapporteres ofte i forbindelse med
indgreb, der omfatter endometrieablation:

e Kramper/smerter i underlivet blev rapporteret hos 3,4 % af de
patienter, som blev behandlet med NovaSure, og hos 4,4 % af de
patienter, som blev behandlet med resektionslynge og rollerball, inden
for 24 timer efter indgrebet. Postoperative kramper kan vare milde
til alvorlige. Disse kramper varer typisk i et par timer og fortsatter
sjeeldent ud over den farste dag efter indgrebet.

e Kvalme og opkastning blev rapporteret hos 1,7 % af de patienter, som
blev behandlet med NovaSure, og hos 1,1 % af de patienter, som blev
behandlet med resektiontradslynge og rollerball, inden for 24 timer
efter indgrebet. Nar kvalme og opkastning forekommer, sker det typisk
umiddelbart efter indgrebet, i tilknytning til anastesi, og kan afhjaelpes
med medicin.

e Vaginalt udflad

e Vaginal blgdning/pletbladning

Andre bivirkninger
Som ved alle endometrieablationsindgreb kan der forekomme alvorlige
skader eller ded.

Folgende bivirkninger kan forekomme eller har veret rapporteret
i forbindelse med anvendelse af NovaSure-systemet:

¢ Post-ablatio-syndrom ved tubarsterilisation

¢ Komplikationer i forbindelse med graviditet (hemaerk: Graviditet
efter endometrieablation er meget farlig for bade mor og foster).

 Termiske skader pa tilstedende veev

e Perforering af livmodervaeggen



e Affgrings- eller vandladningshesveer

e Nekrose i uterus

e Luft- eller gasemboli

e |nfektion eller sepsis

e Komplikationer, der farer til alvorlige skader eller dad

Klinisk undersggelse

Formal: Sikkerheden og effekten ved anvendelse af NovaSure-systemet
blev sammenlignet med endometrieresektion med tradslynge efterfulgt
af rollerball-ablation hos preemenopausale kvinder, der led af menoragi
sekundeert til benigne arsager.

Forbehandling: Patienter, der blev randomiseret til NovaSure-
forspgsarmen, fik ingen endometriel forbehandling (f.eks. hormoner,
dilatation og udskrabning eller patient-timing). Patienter, der blev
randomiseret til kontrolarmen, modtog resektion med tradslynge som
endometriel forbehandling.

Undersegelsens effektmal: Det primare mal for effekt var et godkendt
dagbogspointsystem for menstruation, udviklet af Higham (Higham

JM, 0’Brien PMS, Shaw RW Br J Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9).
Vurderingen af blodtabet ved menstruation blev udfert ved hjeelp af et
piktogram til vurdering af blodtab (PBLAC). Et gunstigt patientresultat
blev defineret som nedsat menstruationsblpdning 1 ar efter indgrebet
til en dagbogsscore pa <75. Et gunstigt resultat af undersggelsen

blev defineret som en statistisk forskel pa under 20 % i gunstige
patientresultater mellem NovaSure-systemet til impedanskontrolleret
endometrieablation og resektion med tradslynge plus rollerball-ablation.
Patienterne blev kontaktet to og tre ar efter indgrebet og fik stillet en
raekke spgrgsmal vedrgrende deres blgdning i lebet af de foregaende
12 maneder. Hver enkelt patients menstruationsblgdningsstatus blev
fastlagt efter to og tre ar ved anvendelse af et-ars PBLAC-scoren og
blpdningsmensteret som reference. Pa denne made var det muligt at lave
en direkte sammenligning mellem en patients bladningsmeanster eller
menstruationsstatus efter ét ar og bladningsmensteret efter to og tre ar.

De sekundzere effektmal omfattede anzstesiregime, indgrebets
varighed og besvarelser af et spgrgeskema vedrarende livskvalitet.
Sikkerhedsevalueringen blev baseret pa de bivirkninger, som blev
rapporteret i Ipbet af undersagelsen.

Metoder: En randomiseret (2:1) prospektiv, klinisk undersggelse blev
gennemfert pa 9 kliniske centre og omfattede 265 patienter med
diagnosen menoragi. Der blev indfgrt scorer i en menstruationsdagbog
for indgrebet og én gang om maneden i 12 maneder efter

indgrebet. Patienterne blev behandlet pé et vilkarligt tidspunkt

i menstruationscyklussen. Ingen af patienterne fik hormonbehandling
for indgrebet for at gere endometriet tyndere. Kontrolpatienterne fik
foretaget hysteroskopisk endometrieresektion med tradslynge som
mekanisk, endometriel forbehandling efterfulgt af rollerball-ablation.
Deltagerne i undersagelsen skulle opfylde falgende naglekriterier for
udvelgelse:
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Inklusionskriterier

e Refrakteer menoragi uden nogen definerbar organisk arsag
(dysfunktionel blgdning fra uterus).

e En alder pa 25-50 ar.

e Uterussondemdling pa 6,0—10,0 cm (orificium externum til
fundus uteri).

e PBLAC-score pa mindst >150 i 3 maneder forud for rekruttering til
undersggelsen; eller PBLAC-score >150 i en maned for kvinder, som:
- Havde haft mindst 3 forudgéende méneder med (dokumenteret)

medicinsk behandling, som ikke havde hjulpet.

- Havde en kontraindikation over for medicinsk behandling.
- Neegtede at modtage medicinsk behandling.

Eksklusionskriterier

e Forekomst af bakterizemi, sepsis eller en anden aktiv systemisk
infektion.

e Aktiv eller recidiverende adnexinflammation.

e Patient, som havde dokumenterede koagulopatier eller var
i behandling med antikoagulantia.

e Symptomatisk endometriose.

e Tidligere uterusoperation (med undtagelse af kejsersnit i det nedre
segment), hvor uterusvaeggen havde varet brudt, f.eks. transmural
myomektomi eller klassisk kejsersnit.

e Tidligere endometrieablation.

e Patient pa medicin, der kan g@re myometriet tyndere, sdsom
lengerevarende anvendelse af steroider.

o Patient, der gnskede at f& barn eller bevare fertiliteten.

e Patient, der brugte hormonel praevention, eller som ikke gnskede at
bruge preaevention uden hormoner efter ablationen.

e Anormal/blokeret kavitet, som var bekraftet ved hysteroskopi, SIS eller
HSG. Specifikt:

- Uterus septus eller bicornis eller anden kongenit misdannelse af
cavum uteri.

- Pedunkuleret, submukgst leiomyom eller andet leiomyom, som
misdanner kaviteten; polypper (stgrre end 2 cm), som sandsynligvis
var arsag til patientens menoragi.

- Opsat spiral.

e Mistanke om eller bekraftet uterin malignitet inden for de seneste fem
ar, som bekraftet ved histologi.

¢ Endometriehyperplasi, som bekraftet ved histologi.

¢ Ubehandlet cervikal dysplasi.

e Forhgjede FSH-niveauer svarende til ovarieinsufficiens >40 IE/ml

e Graviditet

o Aktiv seksuelt overfart sygdom

Patientpopulation: | alt 265 patienter blev optaget i denne

undersggelse. Patienterne var mellem 25 og 50 &r med 46 % under

40 &r og 54 % pa 40 &r eller derover. Der var ingen forskel i de

demografiske parametre eller gynakologiske anamneseparametre
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mellem behandlingsgrupperne, mellem aldersgrupperne eller mellem de
ni undersegelsescentre.

Tabel 2. Patientregnskab

Antal patienter NovaSure Resektion med
tradslynge plus rollerball
Optaget i undersggelsen 175 90
(intent to treat-population)
Afbrudte indgreb*! -4 -2
Behandlet 171 88
Yderligere behandling* -4 -2
Hysterektomi*? -3 -2
Tabt for opfelgning* -5 -2
Hodgkins sygdom* -1
Underlivssmerter - administreret -1
leuprolid*
Tilgeengelige 157 82
12-maneders opfelgningsdata
Yderligere behandling* -2 -1
Hysterektomi*? -3 -1
Tabt for opfelgning* -2 -5
Manglende besag -1 -1
Afslog at deltage* -1
Graviditet* -1
Tilgeengelige 147 74
24-maneders opfelgningsdata
Yderligere behandling* 0 -4
Hysterektomi*? -5 -1
Tabt for opfelgning* -4 -2
36-maneders opfelgning 138 67
Patienten kunne ikke fglges op +1 +1
ved 24 mdr. men ved 36 mdr.
Tilgengelige 36-maneders 139 68
opfelgningsdata

*Patienter, der blev taget ud af underspgelsen
' Fire NovaSure-patienter opfyldte ikke inklusionskriterierne; to rollerball-patienter havde perforering af uterus
2 Vedr. hysterektomi, se tabel 7

Resultater

Primaert effektmdl: Blodningsscore

Et gunstigt patientresultat 12 méneder efter indgrebet defineres som en
reduktion i dagbogsscore fra >150 for indgrebet til <75 efter indgrebet.
Amenorré defineres som en score pa 0. Et gunstigt resultat efter 24 og
36 maneder, baseret pé telefoniske spargeskemaer, defineres som
eliminering af blgdning eller reduktion til svag eller normal blgdning.
Dataene i tabel 3 (nedenfor) viser de kliniske resultater ud fra det
samlede antal p& 265 randomiserede patienter (intent to treat-gruppen
(ITT)) for underspgelsen. "Worst-case"-scenario vises, hvorved hver af

de patienter, som blev taget ud af undersagelsen (beskrevet i tabel 2
for patientregnskab) regnes som "“failure" ved beregning af veerdierne
i tabellen.

Tabel 3. Effekt: Gunstige resultater - intent to treat-patienter

Resektion med

NovaSure tradslynge plus rollerball
(n=175) (n=90)
Méneder efter
ablation 12* 24** 36** 12* 24** 36**

Antal patienter med
vellykket resultat 136 143 134 67 68 63

Underspgelsens
succesrate

77,7% | 81,7% | 76,6 % | 74,4 % | 75,6 % | 70,0 %

Antal patienter med
amenorré 63 64 58 29 26 23

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

Amenorréniveau

* Baseret pa dagbogsscores
** Baseret pa telefoniske spargeskemaer

Sekundzrt effektivitetseffektmal: Livskvalitet

Patienternes livskvalitet (QOL, quality of life) blev vurderet ved udlevering
af spargeskemaet om livskvalitet (SF-12, quality of life questionnaire) og
spagrgeskemaet om menstruationspévirkning inden behandlingen og 3,
6, 12, 24 og 36 maneder efter indgrebet. Tabel 4 viser patientresponsen
for begge grupper inden indgrebet, hvor det er relevant, og 12, 24 og

36 maneder efter indgrebet.

Tabel 4. Effekt: Livskvalitet (QOL)

Resektion med

NovaSure tradslynge plus rollerball

Antal patienter, der besvarede livskvalitetsspargeskemaet’

For indgrebet 175 90

12 maneder 154 82

24 maneder 143 73

36 maneder 139 67
Procentdel af patienterne, som var tilfredse eller meget tilfredse

12 maneder 92,8 % 93,9 %

24 maneder 93,9 % 89,1 %

36 maneder 96,3 % 89,7 %

Procentdel af patienterne, som sandsynligvis eller helt sikkert ville
anbefale dette indgreb

12 maneder 96,7 % 95,9 %

24 maneder 96,6 % 94,5 %

36 maneder 97,8 % 92,6 %
Procentdel af patienterne, som havde dysmenoré

For indgrebet 57,1 % 55,6 %

12 maneder 20,8 %* 34,2 %"&

24 maneder 20,3 %* 30,1 %*

36 maneder 17,3 %* 28,4 %*
Procentdel af patienterne, som havde PMS

For indgrebet 65,1 % 66,7 %

12 méneder 36,4 %* 35,4 %*




Tabel 4. Effekt: Livskvalitet (QOL)

Resektion med

NovaSure tradslynge plus rollerball
24 maneder 44,0 %* 46,6 %*
36 maneder 34,5 %* 41,2 %*

Procentdel af patienterne, der rapporterede, at de somme tider, ofte eller
altid har sveert ved at udfare arbejde eller andre aktiviteter pa grund af
menstruation

For indgrebet 66,3 % 65,5 %
12 méneder 9,9 %* 8,6 %*
24 maneder 14,5 %* 15,0 %*
36 maneder 16,3 %* 13,3 %*

Procentdel af patienterne, der rapporterede, at de sommetider, ofte eller
altid er nervese pa grund af menstruation

For indgrebet 74,7 % 68,9 %

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

Procentdel af patienterne, der rapporterede, at de sommetider, ofte eller
aldrig kan deltage i sociale aktiviteter pa grund af menstruation

For indgrebet 63,3 % 62,2 %
12 maneder 8,5 %* 8,6 %*
24 maneder 9,0 %* 11,1 %*
36 maneder 8,1 %* 10,8 %*

# Ikke alle patienter udfyldte spergeskemaet
* Statistisk signifikant forskel fra svaret fgr indgrebet (chi i anden; p <0,05)
& Statistisk signifikant forskel mellem NovaSure- og rollerball-gruppen

(chi i anden; p=0,02)

Sikkerhedseffektmal
Oplysninger om bivirkninger er beskrevet i afsnittet "Bivirkninger"
i denne vejledning.

Sekundzert effektmal: Indgrebets varighed

Indgrebets varighed, et sekundaert effektmal, blev bestemt for hver
patient ved at registrere tidspunktet for indfgring af anordningen

og tidspunktet for fiernelse af anordningen. Den gennemsnitlige
varighed var vaesentligt kortere for NovaSure-patienterne end for
rollerball-gruppen (hhv. 4,2 + 3,5 minutter og 24,2 + 11,4 minutter).
Gennemsnitstiden for anvendelse af RF-energi var 84,0 = 25,0 sekunder
i en undergruppe af overvagede NovaSure-patienter (tabel 5).

Tabel 5. Indgrebets varighed

Resektion med

NovaSure | tradslynge plus rollerball
Indgrebsparametre n=175 n=90
Antal behandlede patienter® 171 88
Indgrebets varighed i minutter 4,2 +3,5* 24,2 + 11,4
(= SA)
(Fra indfering til fiernelse af
anordningen)
Indgrebets varighed i sekunder 84,0 +25,0 |F*
(= SA)
(Varighed af energitilforsel)
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* Se tabel 2 vedrgrende patientregnskab
** Statistisk signifikant forskel mellem behandlingsgrupperne (Students t-test; p <0,05)
# Ikke fastlagt

Sekundzrt effektmal: Anaestesiregimen

Det var op til hver enkelt patient, den kliniske investigator og
anastesilegen at bestemme, om der skulle anvendes anastesi. Af
NovaSure-patienterne fik 27,0 % (47/174) indgrebet foretaget under
generel eller epidural bedavelse, og 73,0 % (127/174) fik indgrebet
foretaget under lokal og/eller 1.V.-bedgvelse. For én patient i gruppen
blev der ikke rapporteret et anastesiregimen. | rollerball-gruppen blev
82,2 % (74/90) af patienterne behandlet under generel eller epidural
bedavelse og 17,8 % (16/90) under lokal og/eller |.V.-bedavelse (tabel 6).

Tabel 6. Anastesiregimen

Resektion med
NovaSure | tradslynge plus rollerball
n=175* n=90
Generel anastesi eller 0 0
epiduralanastesi 27.0% 822 %
Lokal og/eller i.v.-bedgvelse 73,0 % 17,8 %

*For én patient blev der ikke rapporteret et anastesiregimen.

Kliniske observationer

Hysterektomi
Femten kvinder fik foretaget en hysterektomi inden for tre ar efter
ablationsindgrebet. Tabel 7 viser arsagerne til hysterektomien.

Tabel 7. Hysterektomi

Resektion med

NovaSure | tradslynge plus rollerball
Arsag til hysterektomi n=175 n=90
Adenokarcinom diagnosticeret
pé tidspunktet for 1 1
ablationsindgrebet
Fibromer 2 0
Absces i underlivet 1 1
Endometriose 3 0
Adenomyose 4 0
Hamatometra 0 1
Menoragi 0 1
| ALT 11 (6,3 %) 4 (4,4 %)

7 hysterektomier blev foretaget hos patienter <40 ar (7 NovaSure), og 8 hysterektomier blev foretaget hos
patienter >40 ar (4 NovaSure; 4 rollerball).

Valg af patient

Menoragi kan skyldes flere forskellige underliggende problemer,
herunder, men ikke begraenset til, endometriecancer, myomer, polypper,
leegemidler og dysfunktionel blpdning fra uterus (anovulatorisk blgdning).
Patienterne skal altid screenes og evalueres for at fastsla rsagen til den
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kraftige bladning fra uterus, inden der indledes en behandling. Se den
medicinske litteratur om forskellige endometrieablationsteknikker,
indikationer, kontraindikationer, komplikationer og risici, inden der
udfgres nogen form for endometrieablation.

Radgivning af patienten

Som ved ethvert andet indgreb er det ngdvendigt, at lzgen sammen
med patienten diskuterer risici, fordele og alternativer inden udferelse
af en endometrieablation. Patientens forventninger skal vere afstemt
pa en made, sa patienten forstar, at formalet med behandlingen er at
nedsette blgdningen til et normalt niveau.

Engangsanordningen er udelukkende beregnet til anvendelse hos
kvinder, der ikke gnsker at fa bern, da sandsynligheden for graviditet

er vaesentligt reduceret efter indgrebet. Patienter i den fadedygtige

alder skal advares om eventuelle komplikationer, som kan opsta,

hvis de skulle blive gravide. Denne radgivning skal ogsa omfatte, at

der efter indgrebet er brug for praevention. Dette indgreb er ikke en
steriliseringsprocedure, og en efterfalgende graviditet kan veere farlig for
bade mor og foster.

Vaginalt udflad ses typisk i de farste par uger efter en ablation og

kan vare i op til en maned. Generelt beskrives udfladdet som blodigt

i de farste par dage, serosanguingst efter ca. en uge; derefter profust
og endelig vandigt. Leegen skal straks have besked om eventuelt
useadvanligt eller ildelugtende udflad. Andre almindeligt forekommende
komplikationer efter indgrebet omfatter kramper/smerter i underlivet,
kvalme og opkastning.

Uterusperforation skal overvejes i forbindelse med
differentialdiagnosticering af en postoperativ patient, der klager

over akutte smerter i underlivet, feber, stakandethed, svimmelhed,
hypotension eller andre symptomer, der kan sattes i forbindelse med
uterusperforation med eller uden skader pa de tilstadende organer

i bughulen. Patienterne skal informeres om, at sddanne symptomer
straks skal rapporteres il leegen.

Klarggring af patienten inden behandlingen
NovaSure-systemet til impedanskontrolleret endometrieablation giver
et vellykket resultat ved behandling af cavum uteri, hvor endometrium
har forskellige tykkelser. Det er ikke ngdvendigt at gere slimhinden

i uterus tyndere inden indgrebet, og indgrebet kan foretages enten
under cyklussens proliferationsfase eller sekretionsfase. Selvom
sikkerheden og effekten for NovaSure-systemet ikke er evalueret
fuldt ud hos patienter med medicinsk eller operativ forbehandling, er
det evalueret hos et begraenset antal patienter, som havde modtaget
forbehandling med GnRH-agonister uden nogen komplikationer eller
bivirkninger.

Det er ikke pavist, at aktiv blgdning er en begreensende faktor ved
anvendelse af NovaSure-systemet. Det anbefales at indgive et non-
steroidt antiinflammatorisk middel (NSAID) mindst en time inden
behandlingen og fortsette indgivelsen efter indgrebet for at reducere
intraoperative og postoperative kramper i uterus.
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Brugsanvisning til NovaSure-system til
impedanskontrolleret endometrieablation

Lees alle anvisninger, forholdsregler og advarsler igennem inden brug.

1.0 Opsatning
\ .
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1.1 Folgende dele er npdvendige ved anvendelse af NovaSure-

systemet:

e En steril NovaSure-engangsanordning til brug til én patient, med
tilslutningsledning

e En NovaSure RF-controller

e En NovaSure-fodkontakt

e En NovaSure-vekselstramsnetledning

e En usteril NovaSure-sugeslange med torremiddel

* En NovaSure CO,-beholder

Indstilling af kavitetslaengde

Léseudlgserknap Vakuum-

Maleren sikkerhedsventil
Ylglrzggle) Cervikal krave
‘_?L L o | ) I_—"Rf—s
i L~ ¢ \
uge-
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feedback- y
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andtag Forreste handtag elektrode-
array

Bemazerk: Der bgr veere mindst en ekstra engangsanordning, en
ekstra torremiddelenhed og en ekstra C0,-beholder til radighed.



1.2 Klarger NovaSure RF-controlleren. Anbring den pé et lille
bord ved siden af patienten, s& kirurgen kan se den. Tilslut

vekselstrgmsnetledningen til controlleren, og st den i en stikkontakt.

1.3 Skru CO,-beholderen i regulatoren pé controllerens bagpanel, sa
den sidder fast.

Til/fra-
kontakt

Netledning

1.4 Drej CO,-regulatorknappen til HI-positionen (hvis udstyret dermed).
Bemzerk: Nyere controllermodeller har ingen knap pa regulatoren,
hvilket betyder, at strommen af CO, reguleres automatisk.

Hvis controlleren ikke er udstyret med en regulatorknap, fortsattes
til trin 1.5.

1.5 Tryk pa til/fra-kontakten pa controllerens bagpanel, s den er
i positionen "til".
1.6 Tilslut fodkontakten til det relevante stik pa controllerens frontpanel.

Stik

Bemaerk: Farste gang model 10 RFC teendes vises skaermbilledet
"Veelg dit sprog". Standardindstillingen er pa engelsk. Tryk pa
knappen med navnet pa det pagaeldende sprog for at vaelge et andet
sprog. Gem valget ved at trykke pa den blinkende, granne knap.

Sprogvalget bibeholdes. For at endre sprogvalget efter forste
opsaetning, brug skeermbilledet "Indstillinger". Tryk pa navnet pa
sproget for at endre sproget, som anvendes pa skarmbilledet.
Tryk pa den blinkende, grenne knap for at gemme @ndringer af
indstillingerne. Tryk pa det bla "X" for at annullere et valg.

2.0 Indgreb

2.1 Klarger patienten til anastesi.

2.2 Anbring patienten i stensnitleje.

2.3 Anvend anastesi i henhold til standardpraksis.

2.4 Udfer bimanuel underspgelse. Bedem, om der er alvorlig
anteversion eller retroversion.

Klargar og afdeek patienten som ved klarggring til dilatation og
udskrabning.

Indfer et spekulum i vagina.

2.5

2.6
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2.7 Grib fat i cervix med et tenaculum.

2.8 Foretag en sondemaling af uterus for at male leengden fra fundus til

orificium externum cervicis. Effekten af NovaSure-systemet er ikke

evalueret fuldt ud hos patienter med en sondemaling af uterus pa
mere end 10 cm.

Bestem lzengden pa cervikalkanalen, og dilater kanalen med

henblik pa indfering af anordningen.

BEMZ/RK: Den nominelle diameter pa NovaSure-

engangsanordningen er 6 mm.

2.10 Find de korrekte kavitetsleengdeindstillinger i tabellen over
kavitetsleengder (nedenfor) ved hjalp af sondemélingen af uterus
og malingen af cervikalkanalen. Mélene gverst i tabellen er tilpasset
engangsanordningens elektrodeleengde.

En korrekt fastleeggelse af kavitetsleengden er vigtig for en sikker
og effektiv behandling. Overestimering af kavitetslaengden kan
medfere termiske skader i endocervikalkanalen.

Advarsel: Pas p3, at uterusvaeggen ikke perforeres under

sondering, dilatation eller indforing af engangsanordningen.

TABEL 8. KAVITETSLANGDE

2.9

Uterussonde (cm)
Cervix-
leengde
(cm) 10|95( 9 |85| 8 |75 7 |65
2 6,5 6,5 65°|165| 6 |55 45| 4
25 6,565 65| 6 | 55| 5 | 45| 4
3 65165| 6 |55] 5 |45 4
35 65| 6 | 55| 5 |45 4
4 6 | 55| 5 |45]| 4
45 55| 5 | 45| 4
5 5 |45 4
55 45| 4
6 4

* Det er ikke tilsigtet, at vaerdien pa 6,5 reflekterer den numeriske forskel mellem sondelengden
og lengden af cervikalkanalen.

Veerdien 6,5 er indsat, fordi den udger den maksimale lengde, som NovaSure-arrayet kan
udvides til.

Kontraindikation: En patient med en cavum uteri pa under 4
cm langde ma ikke behandles, da der er risiko for skade pa
cervikalkanalen.

Bemaerk: Patienter med en cavum uteri pa over 6,0 cm leengde
havde mindre gunstige resultater end undersggelsens generelle
gunstige resultater.

2.11 Abn den sterile pakke med NovaSure-engangsanordningen.
Anbring engangsanordningen med tilslutningsledningen i det sterile
felt, men veer omhyggelig med at anbringe den usterile &ske med
torremiddel til sugeslangen uden for det sterile felt.
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Advarsel: Den sterile engangsanordning til brug pa én patient
ma ikke anvendes, hvis pakken ser ud til at vaere beskadiget,
eller der er tegn pa brud.

|- >
| —— ! — g o
3 \
- _— )o -

////
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y

2.12 Abn den usterile &ske og pose med tgrremiddel til sugeslangen.
Fjern de rode hatter.

-

g,w A -

Forsigtig: Terremidlet til sugeslangen er usterilt, og pakken
ma ikke anbringes i det sterile felt.

Forsigtig: Hvis terremidiet til sugeslangen er lysergdt, skal det
udskiftes, inden ablationen indledes.

2.13 Tilslut terremidlet til modhagerne pa udsugningsslangen pa
engangsanordningen. Sgrg for at seette modhagerne helt ind
i slangen pa terremidlet.

>
Ngl
v

2.14 Forsigtig: Engangsanordningen skal vaere eksternt for
(uden for) patienten, inden trin 2.15 udfares.

2.15 Tilslut ledningen til engangsanordningen til det tilsvarende stik
pé controllerens frontpanel.

Advarsel: Nar NovaSure-engangsanordningen tilsluttes til
NovaSure RF-controlleren, startes CO,-flowet, hvorved evt. luft
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fjernes fra engangsanordningen og slangerne. Denne udluftning
tager ca. 10 sekunder, og engangsanordningen ma ikke veere

inde i patienten, nar dette udferes. Der vises en meddelelse fra
udluftningsanordningen pa model 10 RFC, og der afspilles en
impulslyd gennem hele udluftningsproceduren. Nar lyden standser,
og LED’en slukker/skarmbilledmeddelelsen lukker, kan NovaSure-
engangsanordningen indfores uden risiko.

Forsigtig: CO, strommer kontinuerligt fra det tidspunkt,

hvor engangsanordningen tilsluttes controlleren, indtil
kavitetsintegritetsvurdering (CIA)-delen af indgrebet er
gennemfort. For at minimere varigheden af C0,-stramning og den
potentielle risiko for emboli skal engangsanordningen anbringes
umiddelbart efter indfgringen, hvorefter der straks fortsattes med
kavitetsintegritetsvurdering (CIA).

Advarsel: Pas p4, at uterusvaeggen ikke perforeres under
sondering, dilatation eller indfering af engangsanordningen.

2.16 Klarger engangsanordningen uden for patienten, og serg for, der
ikke vises nogen meddelelse pa skaermen pa Model 10 RFC, nar
arrayet abnes. Hvis meddelelsen stadig vises pa skeermen pa Model
10 RFC, skal du lukke og abne engangsanordningen igen. Hvis
dette ikke lpser problemet, skal engangsanordningen skiftes ud.

2.17 Kontrollér, at méleren WIDTH (Bredde) viser mere end eller lig
med 4,0 cm.

~ Maleren WIDTH
(Bredde)

AR

Bemaerk: Luk engangsanordningen, og gentag trin 2.16 ovenfor,
hvis maleren WIDTH (Bredde) viser mindre end 4,0 cm. Hvis
maleren WIDTH (Bredde) stadig viser mindre end 4,0 cm, dbnes en
ny engangsanordning, og den gamle engangsanordning returneres
til afdelingen for teknisk support hos Hologic.

2.18 Las engangsanordningen op ved at trykke pé laseudlgserknappen.
Luk engangsanordningen ved at holde det forreste handtag
stationeert og forsigtigt treekke det bageste héndtag tilbage, indtil
indikatoren for lukket array, som er placeret ved haengslet mellem
det forreste og det bageste handtag, viser "ARRAY CLOSED"

(Array lukket). Dette angiver, at arrayet er trukket tilbage i hylsteret,
og at engangsanordningen er i den lukkede position.



-

Léaseudlgserknap

Indikatoren
ARRAY CLOSED

(Array lukket) ! §

2.19 Serg for, at det eksterne hylster lukker sig helt om arrayet.

2.20 Kontrollér, at méleren WIDTH (Bredde) viser ca. 0,5 cm.

2.21 Find de korrekte kavitetsleengdeindstillinger i tabellen over
kavitetsleengder (ovenfor) ved hjeelp af sondemalingen af uterus og
malingen af cervikalkanalen som beskrevet i trin 2.10 ovenfor.

Kontraindikation: En patient med en cavum uteri pa under 4

cm langde ma ikke behandles, da der er risiko for skade pa

cervikalkanalen.

2.22 Brug tabellen over kavitetsleengder i afsnit 2.10, og indtast vardien
for leengde i NovaSure RF-controllerens input-skaermbillede ved at
trykke pa pilene OP/NED.

2.23 Indstil og |as kavitetsleengdeindstillingen p& engangsanordningen
pé veerdien, der opnas ovenfor. (Se trin 2.21). Serg for, at den
cervikale krave er trukket helt tilbage til sin proksimale position.

2.24 Bekreeft, at livmoderhalsen er dilateret til minimum 6 mm (den
nominelle diameter pa NovaSure-engangsanordningen).

2.25 Oprethold et let treek i tenaculummet, sa vinklen pa uterus
minimeres.

2.26 Ret engangsanordningen ind pa samme vinkel som uterusaksen,
mens engangsanordningen indfgres transcervikalt i cavum uteri.
Hold det forreste handtag, og far engangsanordningen frem, indtil
hylsterets distale ende rgrer ved fundus.

~sa
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Advarsel: Hvis det er vanskeligt at indfgre engangsanordningen
i cervikalkanalen, skal det bedemmes klinisk, hvorvidt det er
ngdvendigt med yderligere dilatation.

2.27 Treek engangsanordningen ca. 0,5 cm tilbage fra fundus. Pres
langsomt handtagene ind (LAS IKKE), indtil der maerkes gget
modstand.

Maleren WIDTH (Bredde) ber vise ca. 0,5 cm. Nu er det eksterne
hylster trukket tilbage.
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2.28 Fortsaet med at trykke handtagene p& engangsanordningen
langsomt sammen, mens anordningen forsigtigt flyttes ~0,5 cm
til og fra fundus, og drej handtaget pa engangsanordningen 45°
mod uret fra det vertikale plan og 45° med uret fra det vertikale
plan, indtil handtagene laser.

Maleren WIDTH (Bredde) skal vise mere end 2,5 cm.

Bemaerk: Nar handtagene pa engangsanordningen er last, skal
uterus bevage sig sammen med engangsanordningen.

2.29 Bevag forsigtigt engangsanordningen med anteriore, posteriore
og laterale bevaegelser.

2.30 Afslut anbringelsen ved at traekke engangsanordningen en smule
tilbage, indtil visningen pa maleren WIDTH (Bredde) sa&enkes med
ca. 0,2-0,5cm.
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2.31 Hold tenaculummet, og far engangsanordningen langsomt og
forsigtigt frem til fundus. Méaleren WIDTH (Bredde) skal vise mere
end eller det samme som ved forrige méling.

2.32 Skub den cervikale krave frem med et neensomt tryk pa tappen pé
den cervikale krave, indtil den cervikale krave danner en forsegling
mod orificium externum cervicis.

Let tryk

2.33 Aflaes malet fra horn til horn (mindst 2,5 cm) pa méaleren WIDTH
(Bredde).

Kontraindikation: En patient med en cavum uteri pa under
2,5 cm bredde som bestemt med maleren WIDTH (Bredde) pa
engangsanordningen efter anleeggelsen ma ikke behandles.

Forsigtig: Hvis meddelelsen ARRAY POSITION (Arrayplacering)
vises, henvises til afsnittet om fejlfinding under "Alarmen
ARRAYPLAGERING".

2.34 Indtast veerdien fra maleren WIDTH (Bredde) i NovaSure RF-
controllerens input-skaermbillede ved at trykke pé pilene OP/NED.
2.35 Systemet kan betjenes i automatisk tilstand eller manuel tilstand.
| automatisk tilstand starter ablationscyklussen automatisk efter
vellykket gennemfarelse af kavitetsintegritetsvurderingen (CIA).
| manuel tilstand starter ablationscyklussen ikke automatisk efter
en vellykket kavitetsintegritetsvurdering (CIA).
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Bemaerk: Korrekt placering af elektrode-arrayet mod fundus er vigtigt for at opna sikker og effektiv behandling. Der er foraget risiko
for endocervikal varmeskade, hvis en del af elektrode-arrayet eller det eksterne hylsters distale kant sidder i endocervikalkanalen
under behandlingen.

UKORREKT PLACERING KORREKT PLACERING
Fundus uteri Fundus uteri
Elektrode-array Elektrode-array
Hyisterets kant Hylsterets kant
Endocervikalkanal ylsterets kan
v { Endocervikalkanal
Hylsterets kant sidder Hylsterets kant sidder i det nedre
i endocervikalkanalen segment af uterus

15
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Betjening af model 10 RF-controlleren
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A. Automatisk tilstand

For at betjene model 10 RFC i automatisk tilstand skal man trykke pa
knappen "Skift tilstand", nar den vises i bunden af skeermbilledet.
Fortseet til trin 2.36, men spring trin 2.37 over, hvis systemet
betjenes i automatisk tilstand.

B. Manuel tilstand

Bemzerk: Manuel tilstand er standardsystembetjeningen.

Hvis systemet skal betjenes i manuel tilstand, trykkes pa knappen "Skift
tilstand" inden pabegyndelse af kavitetsintegritetsvurderingen (CIA).
Falg trin 2.36 og 2.37.

2.36 Start kavitetsintegritetsvurderingsproceduren ved at traede en gang
pé fodkontakten. "Kavitetsvurdering i gang" vises pa skaermbilledet,
mens fem prikker teender og slukker sekventielt. Testen varer fra
ca. 7 til 30 sekunder. Et skaermbillede med "Kavitetsvurdering
udfert" vises, nér kavitetsintegritetsvurderingen (CIA) er bestdet,
og systemet kan levere RF-energi. Der kan ikke tilfgres effekt il
engangsanordningen, far skeermbilledet "Kavitetsvurdering udfert"
vises.

Hvis kavitetsintegritetsvurderingen mislykkes, vises et skermbillede
med "Kavitetsvurd. mislykkedes" med fejlfindingstrin.

A.  Hvis der er mistanke om en perforation, skal indgrebet gjeblikket
standses.

B. Hvis kavitetsintegritetsvurderingstesten mislykkes igen, kontrolleres
det, om der er utatheder i systemet eller mellem cervix og den
cervikale krave. Sgrg for at kontrollere alle slangetilslutninger og
sprg for, at terremidlet til sugeslangen er monteret. Hvis det ser
ud, som om uteetheden er ved cervix, og den ikke kan afhjelpes
ved at anvende den cervikale krave, skal der anvendes endnu
et tenaculum til at gribe fat i cervix rundt om hylsteret. Gentag
kavitetsintegritetsvurderingstesten ved at trykke pa fodkontakten.

Bemzrk: CO,-lzek kan forekomme ved orificium externum

cervicis pa grund af en overdilateret cervix. Synlige bobler eller

en "hvislende" lyd af udsivende gas kan ledsage en CO,-lek ved
begge disse tilstande.

C. Hvis kavitetsintegritetsvurderingen mislykkes efter flere forspg pa
anvendelse af fejlfindingsprocedurerne (trin 2.36), skal indgrebet
afbrydes.

Bemaerk: Hvis engangsanordningen fjernes fra cavum uteri efter

gennemforelse af en kavitetsintegritetsvurdering, kraeves der endnu

en kavitetsintegritetsvurderingstest, nar engangsanordningen fores
ind (uanset om den forrige kavitetsintegritetsvurdering blev bestaet
eller ej), inden en ablation indledes.

2.37 Kun manuel tilstand
Nar systemet betjenes i manuel tilstand, starter ablationscyklussen
ikke automatisk efter vellykket gennemforelse af
kavitetsintegritetsvurdering. Efter gennemfarelse af en vellykket
kavitetsintegritetsvurdering trykkes der pa knappen ENABLE (Aktiver),
og der trykkes endnu en gang pa fodkontakten for at indlede
ablationscyklussen.

Bemaerk: Pa alle model 10 RF-controllere gennemfares en automatisk

vakuumforkontrol inden indledning af ablationscyklussen. Et

skarmbillede med "Vakuumkontrol i gang" vises, og der kan hgres en

tone i op til 10 sekunder under vakuumforkontrollen.

Under ablationscyklussen vises et skaeermbillede med "RF til", der
holder styr pa ablationsvarigheden.

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

RF til

Bemaerk: RF-effektleveringen kan til enhver tid afbrydes ved at
trykke pa fodkontakten.

2.38 Efter automatisk afslutning af ablationscyklussen (ca. 90 sekunder)
traekkes den cervikale krave tilbage til den proksimale position ved
at anvende tappen pé den cervikale krave.

FORSIGTIG: Den cervikale krave skal treekkes helt tilbage til sin

proksimale position for at minimere risikoen for beskadigelse af

hylsteret ved lukning af arrayet.

\ Cervikal
/ krave

Nér ablationscyklussen er gennemfart, vises et skeermbillede med

"Indgreb gennemfart" med en opsummering af indgrebet. Skeermbilledet

"Indgreb gennemfprt" indhenter de falgende oplysninger for hvert indgreb:
e Kavitetsleengde
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e Kavitetsbredde
e Energiniveau
¢ RF ablationstid

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

Indgreb gennemfeart

5.5 cm
4.5 cm
136 W
1:28

+ Kavitetsleengde
+ Kavitetsbredde
+ Energiniveau

* RF ablationstid

2.39 Las engangsanordningen op ved at trykke pa laseudlgserknappen.
Luk engangsanordningen ved at holde det forreste handtag
stationaert og forsigtigt treekke det bageste handtag tilbage, indtil
indikatoren for lukket array, som er placeret ved hangslet mellem
det forreste og det bageste handtag, viser "ARRAY LUKKET".

Dette angiver, at arrayet er trukket tilbage i hylsteret, og at
engangsanordningen er i den lukkede position.

Bemezerk: Der henvises til afsnittet Fejlfinding under "Det er

vanskeligt at lukke og fierne engangsinstrumentet efter ablation",

hvis det er vanskeligt at lukke og fjerne engangsanordningen.

Forsigtigf: Anvend en forsigtig teknik, nar arrayet traekkes tilbage,
sa skade pa anordningen undgas.

2.40 Treek engangsanordningen ud af patienten.

2.41 SLUK FOR NOVASURE RF-CONTROLLEREN.

2.42 Udfar postoperativ behandling af patienten i henhold til
standardprocedurerne.

2.43 Udskriv patienten fra hospitalet eller klinikken ifglge den
behandlende lzeges anvisninger.

Regelmassig vedligeholdelse og service

RF-kontrolenheden er udviklet og testet til at overholde

IEC 60601-1 og andre sikkerhedsstandarder. Vedligeholdelse er ikke
ngdvendig, da systemet udfarer selvkontroller, nér stremmen taendes. For
at rengere kontrolenheden se afsnittet "Rengering og desinficering”

RF-kontrolenhedens forventede levetid er fem ar eller 2000 procedurer,
safremt beskadigelse som folge af fysiske stad, f.eks. tab eller
hérdhandet behandling, undgas. Hvis kontrolenheden tabes eller
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udsasttes for svaer fysisk pavirkning, skal brugen indstilles, og Hologics
tekniske support skal kontaktes. Se afsnittet “Teknisk support og
oplysninger om produktreturnering”.

Der er ingen servicemanual til NovaSure RF-controlleren, eftersom der
ikke er nogen komponenter i enheden, som kan serviceres pa stedet.

Advarsel: Dette udstyr ma ikke modificeres.

Afpravning af afgivet RF-effekt

NovaSure RF-controlleren, model 10, har en indbygget automatisk
afprgvning af afgivet effekt i form af en selvtest ved opstart (POST,
power on self test). Under selvtest ved opstart (POST) leveres
controllerens afgivne effekt (Pc) til en shunt-modstand (Rs), der sidder
inde i controlleren. Pc skal vaere 180 watt, og Rs er nominelt 25 ohm.
Under POST tilfgres der ingen effekt til engangsanordningens stik pa
controllerens forside.

NovaSure RF-controlleren, model 10, udfgrer POST automatisk ved
opstart. G& til Indstillinger og rul til Systemoplysninger for at fa adgang til
POST-oplysninger Tryk pa knappen "Vis oplys.".

Bemaerk: Hvis der opstar en systemfejl under POST, skal strommen
pa strommodulet afbrydes, og POST gentages. Hvis der igen opstar
en systemfejl, tages RF-controlleren ud af drift, og afdelingen for
Teknisk support hos Hologic kontaktes.

Forsigtigf: Forseg aldrig at reparere controlleren, hvis der er
mistanke om problemer. Folg fejlfindingsguiden i denne manual.
Hvis problemerne fortsatter, kontaktes afdelingen for teknisk
support hos Hologic for naermere anvisninger.

Steril NovaSure-engangsanordning: Ingen vedligeholdelse er pakraevet.
Ma kun bruges til én patient. NovaSure-engangsanordningen ma ikke
genbruges eller resteriliseres.

Skaermikoner for NovaSure model 10 RF-controlleren
Det fplgende er en beskrivelse af skaermikonerne pa NovaSure model 10
RF-controlleren.

Ikon for seneste indgreb:
Tryk pa denne knap for at
vise skaermbilledet "Indgreb
gennemfgrt" og gennemse
opsummeringen fra det
seneste indgreb.

Indstillingsikon:

Tryk pa denne knap for at vise
indstillingsmulighederne for
sprog, lysstyrke og lyd.

@ Tilslut fodkontakt

lkonet hjeelp:

Tryk pa denne knap for at vise flere
oplysninger vedrgrende det aktuelle trin
i indgrebet. Dette ikon viser en forkortet
version af brugsanvisningssproget.
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Bemaerk: Hvis der trykkes pa ikonet "Seneste indgreb", vises
kun det forrige indgreb. Oplysninger om indgreb far det seneste
indgreb er ikke tilgengelige.

Bemaerk: | skaermbilledet "Indstillinger" skal man trykke pa
knapperne "-" eller "+" for at justere lydstyrke og lysstyrke.

Indstil.

. [0
I S )

Lysstyr.

Sprog

Bemaerk: Farste gang model 10 RFC tendes vises
skarmbilledet "Veelg dit sprog". Standardindstillingen er pa
engelsk. Tryk pa knappen med navnet pa det pageldende
sprog for at velge et andet sprog. Gem valget ved at trykke
pa den blinkende, granne knap. Sprogvalget bibeholdes.
Brug skaermbilledet "Indstillinger" for at eendre sprogvalget
efter den farste opsaetning. Tryk pa navnet pa sproget for

at &endre sproget, som anvendes pa skarmbilledet. Tryk

pa den blinkende, grenne knap for at gemme andringer af
indstillingerne. Tryk pa det bla "X" for at annullere et valg.

Fejlfinding i forbindelse med de mest almindelige alarmer

Kavitetsvurderingsalarmk

Hvis kavitetsintegritetsvurderingen mislykkes, vises et
skermbillede med "Kavitetsvurd. mislykkedes" med en

forkortet version af fejlfindingstips'ene nedenfor. Arsagen til

at kavitetsintegritetsvurderingen er mislykket, er fordi kaviteten ikke
kan sattes under tryk. Det kan skyldes:

1.Utaethed i instrumentet: Sgrg for, at filteret pa terremidlet til
sugeslangen er monteret. Kontrollér alle slangetilslutninger for
at sikre, at de er tilsluttet rigtigt.
2.Uteethed ved orificium externum cervicis: Se efter synlige bobler
eller en "hvislende" lyd ved orificium externum cervicis.
Anvend tappen pa den cervikale krave til at fore den cervikale
krave frem mod orificium externum cervicis for at sikre, at
forseglingen er teet. Udfer kavitetsintegritetsvurderingstesten
igen. Hvis kavitetsintegritetsvurderingstesten mislykkes igen,
skal der anvendes et andet tenaculum for at tage fat i cervix
omkring hylsteret pad NovaSure-engangsanordningen. Udfar
kavitetsintegritetsvurderingstesten igen.
3.Uterusperforation: Hvis der er mistanke om en perforation,
skal indgrebet gjeblikket standses.
Bemzerk: CO,-lek kan forekomme ved orificium externum
cervicis pa grund af en overdilateret cervix. Synlige bobler eller
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en "hvislende" lyd af udsivende gas kan ledsage en CO,-lek ved
begge disse tilstande.

Bemaerk: Nar fejlfindingstrinene pa model 10 RFC folges, skal man
trykke pa knappen "?" pa skarmbilledet og brug rulleknapperne til
hojre til at fa flere oplysninger. For at ga tilbage til hovedskarmen
fra de yderligere fejlifindingstips skal man trykke pa "X" i det
gverste hgjre hjorne pa skaermen.

Hvis kavitetsintegritetsvurderingen mislykkes efter flere forsgg pa
anvendelse af fejlfindingsproceduren (trin 2.36), skal indgrebet afbrydes.

Vakuumalarm
Vakuumalarmen forekommer, nér vakuumniveauet er uden for det
specificerede omréade. Dette kan have en eller flere af falgende &rsager:

e En overdilateret cervix.

¢ Ringe kontakt mellem den cervikale krave og orificium externum
cervicis.

e Vakuumudlgsningsventilen er i lukket position.

e En obstruktion i det ene eller begge filtre (to) i engangsanordningen
eller i torremidlet.

¢ En obstruktion i engangsanordningen.

Hvis vakuumkontrollen mislykkes, vises et skeermbillede med

"Vakuumfejl" med en forkortet version af de falgende fejlfindingstips:

e Tryk forsigtigt en 2—3,5 mm uterin dilatator eller sonde ind
i vakuumsikkerhedsventilen.

e Kontrollér den cervikale kraves position, og flyt den, hvis det er
ngdvendigt. Anvend tappen pa den cervikale krave til at fgre den
cervikale krave frem mod orificium externum cervicis for at sikre, at
forseglingen er taet. Kontrollér, at der ikke treekkes luft ind gennem
cervix pa grund af en darlig tilslutning mellem den cervikale krave
og indgangen til cervikalkanalen. Hvis der traekkes luft ind gennem
cervikalkanalen, skal man forsgge at flytte den cervikale krave og
skaftet pa engangsanordningen for at undga indtreengning af luft.

» Sgrg for, at sugebeholderen pa engangsanordningen er vertikal, og at
anordningens slanger ikke snor sig hen over patientens ben.

e Kontrollér alle slangetilslutninger for at sikre, at de er tilsluttet rigtigt.
Kontrollér push-on-slangestikkene pé tarremiddelraret. Udskift
torremidlet, hvis det er lyseragdt. Sarg for, at filteret, der sidder i
naerheden af engangstilslutningen pa vakuum-feedback-slangen, er
strammet til.

e Forspg at udfgre ablationen igen.

Hvis skaermbilledet "Vakuumfejl" vises igen:

e Kobl engangsanordningen fra RF-controlleren.

e Fjern engangsanordningen, og erstat den med en ny
engangsanordning.

e Forsgg at udfgre ablationen igen med den nye anordning.

Bemaerk: Nar fejlfindingstrinene pa model 10 RFC folges, skal man

trykke pa knappen "?" pa skarmbilledet og brug rulleknapperne til

hojre til at fa flere oplysninger. For at ga tilbage til hovedskarmen



fra de yderligere fejlfindingstips skal man trykke pa "X" i det
gverste hgjre hjorne pa skaermen.

Hvis der forekommer en vakuumalarm med den nye anordning, skal
indgrebet afbrydes.

Bemezerk: Hvis engangsanordningen fjernes fra cavum uteri efter
gennemforelse af en kavitetsintegritetsvurdering, kraeves der endnu
en kavitetsintegritetsvurderingstest, nar engangsanordningen fores
ind (uanset om den forrige kavitetsintegritetsvurdering blev bestaet
eller ej), inden en ablation indledes.

CO0,-beholder lav eller tom

Et skeermbillede med "Udskift CO," vises med et billede af bagsiden af
controlleren. En lyd genereres med en hastighed pa 1 gang i sekundet.
Alarmmeddelelser, der blev vist for alarmen, vil forblive i samme tilstand
under udskiftningen af C0,-beholderen. Lydalarmen kan ikke deaktiveres
ved at trykke pa fodkontakten.

1.Udskift CO,-beholderen for at standse tonen.

Bemaerk: Det er ikke ngdvendigt at fjerne engangsanordningen fra
patienten, inden beholderen skiftes ud.

2.Fortseet indgrebet.

Alarmen ARRAYPLACERING

Arrayplaceringsmeddelelsen vises, nar arrayet ikke er helt dbent.
Controlleren kan ikke udfgre ablation, nar arrayplaceringsmeddelelsen vises.
Hvis alarmen ARRAYPLACERING forekommer, vises et skeermbillede med
"Kontrollér array" med en forkortet version af de falgende fejlfindingstips:

1. Bevaeg forsigtigt den proksimale ende af engangsanordningen,
0g se, om arrayplaceringsmeddelelsen ikke leengere vises.
Benyt nedenstdende fremgangsmade, hvis den stadig vises:
2. Prov forsigtigt at anbringe NovaSure-engangsanordningen igen:
A, Treek arrayet delvist ind i hylsteret ved at udlgse
laseudlpserknappen pa engangsanordningens handtag.

B.  Trek engangsanordningen en smule tilbage fra fundus uteri.

C.  Anleg engangsanordningens array langsomt igen, mens
engangsanordningen forsigtigt rokkes frem og tilbage, og
handtagene pa den lases.

D.  Anbring igen engangsanordningen op mod fundus uteri ved
brug af anbringelsesmetoden, som er beskrevet i trinene 2.26
til 2.33.

3. Veer ekstra forsigtig, hvis uterus er retroverteret, sa en perforering
undgés. Treek forsigtigt nedad i cervix med tenaculummet, og heev
engangsanordningens handtag opad (pa linje med uterusaksen),
mens anordningen anbringes.

4. Huvis arrayplaceringsmeddelelsen stadig vises, traekkes
engangsanordningens array helt tilbage, og engangsanordningen
fiernes fra patienten.

5. Fold engangsanordningen ud uden for patientens krop,
og kontrollér, at elekirode-arrayet er ubeskadiget, og at
arrayplaceringsmeddelelsen ikke leengere vises.
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6. Prgv igen at indfgre, anleegge og anbringe engangsanordningen ved
brug af anbringelsesmetoden, som er beskrevet i afsnit 2.0.

7. Huvis arrayplaceringsmeddelelsen stadig vises, udskiftes
engangsanordningen med en ny.

8. Huvis arrayplaceringsmeddelelsen stadig vises med en ny
engangsanordning, afbrydes indgrebet.

Bemaerk: Nar fejlfindingstrinene pa model 10 RFC folges, skal man

trykke pa knappen "?" pa skarmbilledet og brug rulleknapperne til

hejre til at fa flere oplysninger. For at ga tilbage til hovedskaermen

fra de yderligere fejlfindingstips skal man trykke pa "X" i det

gverste hgjre hjorne pa skaermen.

Resten af brugsanvisningen findes pa naste
side. Yderligere fejlfinding
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Mistanke om uterusperforation

Under eller efter anvendelse
af energi:

1. Afslut indgrebet.

2. Serg for, at patienten
er stabil.

For anvendelse af energi:

1. Afslut indgrebet.
2. Sgrg for, at patienten er stabil.

3. Overvej en undersggelse for

perforation. 3. Udeluk viscerale skader.

4. Planlzg et nyt indgreb,
hvis det er relevant.

4. Planlzg et nyt indgreb,
hvis det er relevant.

Arrayet anlegges ikke korrekt og laser ikke i uterus

1. Treek arrayet delvist tilbage i hylsteret (hold det forreste handtag

stationeert og treek det bageste handtag tilbage og veek fra

patienten).

Anbring engangsanordningen i kaviteten igen.

Anlaeg arrayet i kaviteten igen.

Hvis engangsanordningen ikke laser nu, fiernes den fra uterus.

Kontrollér, om engangsanordningen er beskadiget.

Forspg at abne engangsanordningen og l&se den uden

for patienten.

. Udskift engangsanordningen, hvis den er beskadiget.

Hvis engangsanordningen ikke er beskadiget, skal man igen

indfgre den i patientens cavum uteri og forsgge at folde den ud.

9. Hvis engangsanordningen ikke kan anlagges til en horn til horn-
afstand pa mindst 2,5 cm, afbrydes indgrebet.

10. Overvej, om en uterusperforation kan veere &rsagen til, at
anordningen ikke anlagges.

o gk wd

o ~

Det er vanskeligt at lukke og fjerne engangsanordningen efter
ablation
Kontrollér, at Iaseudlgserknappen er trykket ind:

e Hvis det er tilfeeldet, treekkes engangsanordningen gradvist ud af
patienten.

o Hvis ikke, trykkes igen pé laseudlgserknappen, og det forsgges igen
at lukke engangsanordningen. Hvis det stadig er vanskeligt at lukke
engangsanordningen, traekkes den gradvist ud af patienten.

Skaermen ”Procedure afsluttet” vises ikke pa Model 10 RFC ved
procedurens afslutning.

Hvis strammen har veeret afbrudt i mindst 30 sekunder, vises skarmen
“Procedure afsluttet” ikke pa Model 10 RFC.
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1. Fjern anordningen fra patienten, og indsaet arrayet

a. Bekreeft, at arrayet ikke er beskadiget

b. Bekreeft, at array-positionen IKKE vises
2. Tryk pé.for at fa yderligere hjeelp.
Hvis a og b er bekraeftet, skal anordningen indferes igen, og der
skal TRYKKES PA FODKONTAKTEN for at forsege at behandle igen.
Hvis der findes et problem, skal anordningen udskiftes, og
proceduren startes igen.

1. Fjern NovaSure-engangsanordningen fra uterus efter, at

engangsanordningens array er trukket helt tilbage i hylsteret:

A.  Udlgs laseudlgserknappen pa engangsanordningen.

B.  Hold det forreste handtag pa engangsanordningen stille.
C. Treek det bageste hindtag pa engangsanordningen tilbage.

2. Kontrollér, om engangsanordningen er beskadiget. Klargar
elektrodearrayet helt uden for patienten for at pavise, at meddelelsen
ikke vises pa Model 10 RFC.

3. Hvis engangsanordningen ikke er beskadiget, og der ikke vises nogen
meddelelse pa skeermen pa Model 10 RFC, skal den genindsesttes,
genklargares, og behandling forsgges igen.

4. Hvis problemet fortsatter, skiftes engangsanordningen ud med en ny.

5. Forseg at udfgre indgrebet igen. Hvis problemet fortsatter, afbrydes
indgrebet.

Skarmen ”RF TIL” vises ikke pa Model 10 RFC

1. Hvis NovaSure RF-controlleren er sluttet til en stikkontakt og
teendt, og der er trykket pa knappen ENABLE (Aktiver), og der ikke
leveres effekt fra controlleren, nar der trykkes pa fodkontakten, skal
tilslutningen af fodkontakten kontrolleres. Kontrollér ogs4, at CAVITY
ASSESSMENT (Kavitetsvurdering) er bestaet.

2. Hvis problemet fortseetter, afbrydes indgrebet.

OP-/NED-vardierne vises ikke, nar der trykkes pa de tilsvarende
knapper

Kontrollér, at engangsanordningen er sluttet til controlleren. Veaerdierne vises
ikke, medmindre engangsanordningen er korrekt tilsluttet til controlleren.

Vejledning vedrerende udskiftning

NovaSure RF-controlleren bruger et par sikringer, der sidder i en
sikringsholder i strammodulet. Der anvendes sikringer af typen T5AH,
250 V. Der opnas adgang til modulet ved at bruge en skruetraekker
med keerv til at bne Iagen til sikringsholderen. Om ngdvendigt kan
sikringsholderen tages ud, og sikringerne udskiftes. Monteringen
sker i modsat reekkefolge. Et eventuelt defekt NovaSure-produkt skal
returneres til Hologic med henblik pa evaluering. Falg vejledningen
bagest i denne vejledning i afsnittet Servicereturneringer vedrgrende
fremskaffelse af et RMA-nr. NovaSure-engangsanordningen ma ikke
kasseres.



Tekniske specifikationer

NovaSure-engangsanordning
1. NovaSure-engangsanordningen indeholder ikke latex.
2. NovaSure-engangsanordningen tilhgrer klasse Ill i henhold til FDA's
bestemmelser.
3. NovaSure-engangsanordningen tilhgrer klasse IIB i henhold til
MDD 93/42/EQF.
4. Nominel diameter p& NovaSure-engangsanordningens spids: 6 mm.
5. NovaSure-engangsanordningens generelle mal:
19" x 6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).
6. NovaSure-engangsanordningen har en nominel spaending pd 153 V.

NovaSure RF-controlleren

1. NovaSure RF-kontrolenheden kan bruges med udgange, der leverer
100 til 240 VAC, og treekker 5 ampere.

2. NovaSure RF-controlleren er en defibrillatorsikker anordning i
klasse |, type BF i henhold til IEC 60601-1.

3. NovaSure RF-controlleren tilhgrer klasse lll i henhold til FDA’'s
bestemmelser.

4. NovaSure-controlleren tilharer klasse IIB i henhold til MDD 93/42/EQF.

5 RF-kontrolenheden er blevet testet og fundet i overensstemmelse
med graenserne for medicinsk udstyr iht. IEC 60601-1-2 UDG. 4.0:
2014. Disse graenser er beregnet til at yde en rimelig beskyttelse
mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation. Dette
udstyr genererer, bruger og kan udstréle radiofrekvensenergi, og
det kan, hvis det ikke installeres og anvendes i overensstemmelse
med brugsanvisningen, forarsage skadelig interferens pa andre
anordninger i nzrheden. Der er dog ingen garanti for, at der ikke
opstar interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr
forérsager skadelig interferens pa andre anordninger, hvilket kan
fastslas ved at slukke og teende for udstyret, kan brugeren forsgge at
afhjeelpe interferensen pé én eller flere af folgende mader:

e \ende eller flytte den modtagende anordning.

* (ge afstanden mellem udstyret.

e Slutte udstyret til en stikkontakt i en anden gruppe end den, som
den anden anordning/de andre anordninger er tilsluttet.

e Kontakt afdelingen for teknisk support hos Hologic (eller producenten
af det andet udstyr) for at fa hjelp.

6. Controlleren opfylder kravene i IEC 60601-1/UL 60601-1,

IEC 60601-2-2 og CSA C22.2 No. 601.1.

7. Controlleren ma kun transporteres i den originale emballage
fra Hologic. De miljgmeessige krav til anvendelse, transport og
opbevaring er angivet herunder.

8. Den maksimale spidsspanding, som genereres af NovaSure RF-
controlleren, er 153 volt. Tilbeher, der bruges med RF-controlleren,
skal have en nominel spaending lig med eller starre end 153 volt.

9. Den maksimale spidseffekt, som genereres af NovaSure RF-
controlleren, er 216 watt.

10. NovaSure RF-controllerens veegt: 24 Ibs (11 kg) uden emballage.

11. Hgjde: 12,5"; Bredde: 7,5"; Dybde: 14,5"

(32cmx 19 cmx 35,5 cm).
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12. Det maksimale CO,-tryk, som NovaSure RF-controlleren og
engangsanordningen genererer, skal vaere 90 + 10 mmHg. Den
maksimale CO,-stramningshastighed fra NovaSure RF-controlleren, nér
den er tilsluttet engangsanordningen, skal veere 95 + 15 ml/min (den
maksimale CO,-stromningshastighed fra NovaSure RF-controlleren
uden en tilsluttet NovaSure-engangsanordning er 105 - 130 ml/min).

13. Novasure RF-generatoren skal bruges uden en neutral elektrode.
Effekt vs. modstand
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Miljgmaessige forhold
NovaSure RF-controlleren
Driftshetingelser, uemballeret

Hejde over havet 0 til 10.000 fod 013030 m

Temperatur 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

Fugtighed 15 1il 85 % RF (ikke-kondenserende)

Betingelser uden for drift, emballeret

0 til 40.000 fod 0til12.120 m
-30 °C til 60 °C (-22 °F 1il 140 °F)
85 % RF, (ikke-kondenserende)

op til 90 % RF (ikke-kondenserende)

Hgjde over havet

Temperatur

Fugtighed

Vigtige ydeevne- karakteristika

e Anordningen skal tammes for luft i 10 sekunder for indfgring i
patienten.

* Kavitetsintegritetsvurderingen (CIA) skal male et tryk pa 50 =
10 mmHg i mindst 3 sekunder for at besta. Ellers vil CIA rapportere
en fejl. RF-kontrolenheden vil ikke gare det muligt
at starte en ablation, inden CIA er bestaet.

o RF-effekt: RF-effektleveringens omréade er 55 til 180 (+/-20%) W.

e Qvervagning af vakuumtryk: Under en ablation skal vakuumtrykket
veere i omradet fra 17,78 + 5,08 mmHg til 152,4 + 25,4 mmHg. Hvis
vakuumtrykket overskrider dette omrade, vil kontrolenheden afslutte
ablationen.

 Impedanskontrol: RF-kontrolenheden vil afslutte en ablation, nar
den mélte veevsimpedans nar cirka 50 ohm.

e To minutters timer: Efter to minutters levering af RF-energi
vil kontrolenheden afslutte ablationen.

 Ti minutters timeout: Efter afslutningen af ablationsproceduren gér
kontrolenheden til en timeout pa 10 minutter, hvor kontrolenheden
ikke kan levere energi.

e DC-kortslutningsbeskyttelse: Hvis RF-kontrolenheden registrerer en
kortslutning (dvs. < 13 +/-6 ohm), vil ablationen blive afsluttet.
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Vejledning til elektromagnetisk sikkerhed

Tabel 1 - Vejledning og producentens erkiaring — e
lektromagnetiske emissioner og immunitet

Vejledning og producentens erklzering — e
lektromagnetiske emissioner

NovaSure RF-controlleren er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede
elektromagnetiske miljp. Kunden eller brugeren af NovaSure RF-controlleren skal
serge for, at den anvendes i et sédant miljg.

Emissionstest | Overholdelse | Elektromagnetisk milje — vejledning

RF-emissioner | Gruppe 1 NovaSure RF-kontrolenheden skal udsende

CISPR 11 elektromagnetisk energi for at udfare
dens tiltaenkte funktion. Omkringliggende
elektronisk udstyr kan blive pavirket.

RF-emissioner | Klasse A NovaSure RF-kontrolenheden er

CISPR 11 beregnet til brug pé professionelle
sundhedsfaciliteter, herunder hospitaler og

Harmoniske Klasse A legekontorer.

emissioner Advarsel: Dette udstyrs

IEC 61000-3-2 emissionsegenskaber ggr det egnet

Speendingsfluk- | Overholder til brl_lg i industriomrader og pa )

tuationer/flicke- hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis

remissioner det anvendes i et beboelsesmiljo

IEC 61000-3-3 (hvor der normalt kraeves CISPR 11
klasse B), vil dette udstyr muligvis
ikke yde tilstrekkelig beskyttelse af
radiofrekvenskommunikationstjenester.
Brugeren skal maske tage afhjalpende
foranstaltninger, f.eks. flytning eller
omorientering af udstyret.

Advarsel: Muligheden for forbreendinger andre steder end det
tilsigtede forekommer i visse situationer, nar der anvendes et
hejfrekvensanordning. Hud mod hud-kontakt bor undgas ved f.eks.
at indfgre tor gaze.

Advarsel: Med enhver neurokirurgisk anordning er der risiko for
lyshuedannelse, og neuromuskulzr stimulation kan forekomme.
Nar denne anordning bruges korrekt i livmoderen, er risikoen for
muskelstimulation, af isaer hjertemusklen, minimal.



Tabel 2 - \lejledning og producentens erklaering - e
lektromagnetisk immunitet

Vejledning og producentens erklaering — e
lektromagnetisk immunitet

NovaSure RF-controlleren er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede
elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af NovaSure RF-controlleren skal
sprge for, at den anvendes i et sddant milj.

ned og derefter
vende tilbage til

standby-tilstand.

Immunitetstest |IEC 60601 Overholdelse  |Elektromagnetisk
Testniveau Niveau miljo - vejledning
Elektrostatisk +2 kV, x4 KV,  [+£2 KV, =4 kV, Gulve skal veere af tree,
udladning (ESD) |+8 kV kontakt |+8 kV kontakt |beton eller keramiske
IEC 61000-4-2 beigt med syritok
fg w =4 KV, fi m Lgky |materiale, skal den
15 KV [uft 15 KV Iuft relative fugtighed
- - vare mindst 30 %.
Kortvarig elektrisk|+0,5 kV, +1 kV, [+0,5kV, =1 KV, |Stromforsyningskvaliteten
transient/ +2 KV for +2 KV for ber veere som
bygetransient stromforsy- stromforsy- i et typisk erhvervs-
IEC 61000-4-4 ningsledninger [ningsledninger |eller hospitalsmiljg.
100 kHz 100 kHz
gentagelsesfre- |gentagelsesfre-
kvens kvens
Overspaending  |+0,5 kV, =1 kV |+0,5 kV, =1 kV | Strgmforsyningskvaliteten
A ledning(er) til ledning(er) til ber veere som
IEC 61000-4-5 ledning(er) ledning(er) i et typisk erhvervs-
eller hospitalsmilj.
+0,5 kY, +0,5 kY,
+1kV, £ 2kV  |+1kV, £ 2 kV
ledning(er) til ledning(er) til
jord jord
Speendingsfald, 0% U, ; 0,5 0% U, ;0,5 Streamforsyningskvaliteten
korte afbrydelser |cyklus ved 0°, |cyklus ved 0°,  |bgr vare som
og spaendings-  |45°,90°, 135°, |45°,90°, 135°, |i et typisk erhvervs-
variationer pa 180°, 225°, 180°, 225°, eller hospitalsmiljg.
stramforsynings- |270° og 315°  |270° 0og 315°  |Hvis brugeren af
indgangsled- NovaSure
ninger RF-controlleren
0% U; 0% U; I
1 cykfus og 1 cykfus 0g lé:?fetvl?;ggrntmuerhg
IEC 61000-4-11 (70% U, ; 70% U, ; strgmatbrydelser,
25/30 cyklusser |25/30 cyklusser [anbefales det, at
. . NovaSure
Egge(;’gfase. Egge(;’gfase. RF-controlleren
tilsluttes e
nedstremsforsyning
0%U,; 0%U, ; eller et batteri.
250 cyklusser 250 cyklusser
Denne
tilstand fér RF-
kontrolenheden
til at lukke
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Stromfrekvens
50/60 Hz
Magnetfelt

IEC 61000-4-8

30A/m
50 Hz

30A/m
50 Hz

Netfrekvensmagnet-felter
ber veere som

i et typisk erhvervs-

eller hospitalsmiljg.

()

Bemaerk *: UT er netvekselstromspandingen for anvendelse af testniveauet.
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Tabel 3 - \lejledning og producentens erklaering — e
lektromagnetisk immunitet

Vejledning og producentens erkleering — e
lektromagnetiske immunitet

NovaSure RF-controlleren er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede
elekiromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af NovaSure RF-controlleren skal
sgrge for, at den anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest |IEC 60601 Overholdelse |Elektromagnetisk
Testniveau Niveau miljo - vejlednin
Ledt RF 3V 3V
IEC 61000-4-6 0,15 MHz - 0,15 MHz -
80 MHz 80 MHz
6VilSMog 6VilSMog
amaterradioband |amaterradio-
mellem band mellem
0,15 MHz og 0,15 MHz og
80 MHz 80 MHz
80% AM ved 80% AM ved
1 kHz 1 kHz
Udstralet RF 3V/m 3V/m Mindste anbefalede
IEC 61000-4-3 |80 MHz til 80 MHz til |Sikkerhedsafstand
2,7 GHz 2,7 GHz Barbare RF-
80% AM ved 80% AM ved |kommunikationsenheder
1 kHz 1 kHz (herunder eksterne enheder

sasom antennekabler og
eksterne antenner) bar

ikke anvendes teettere

end 30 cm (12 tommer)

fra nogen del af NovaSure
Impedansstyret endometrisk
ablationssystem, herunder
kabler, der er specificeret
af Hologic Inc., da ydeevnen
af dette udstyr ellers kan
forringes.

Feltstyrker fra faste
RF-sendere, som bestemt
ved en elektromagnetisk
maling pé stedet,?

bor veere lavere end
overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Der kan opsta interferens

i neerheden af udstyr, der

er maerket med falgende
symbol:

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjeste
frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Disse retningslinjer kan muligvis ikke anvendes i alle
situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion
fra bygninger, genstande og personer.
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@ Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. stationer til mobil- og trédlase telefoner, mobilradioer, amatorradioer,
AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det
elektromagnetiske miljo forérsaget af faste RF-sendere skal vurderes, bgr man overveje at fa foretaget en
elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pé det sted, hvor RF-generatoren anvendes, overstiger
det geeldende RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, ber RF-generatoren overvages ngje for at
kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis udstyret ikke fungerer normalt, ber der tages yderligere forholdsregler som
f.eks. at flytte RF-generatoren eller anbringe den, s& den vender i en anden retning.

v | frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere under 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem barbart o

g mobilt RF-kommunikationsudstyr og NovaSure
RF-controlleren

Baerbare RF-kommunikationsenheder (herunder eksterne enheder
sésom antennekabler og eksterne antenner) bar ikke anvendes teettere
end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af NovaSure Impedansstyret
endometrisk ablationssystem, herunder kabler, der er specificeret af
Hologic Inc., da ydeevnen af dette udstyr ellers kan forringes.

Renggring og hygiejne

Det anbefales at anvende ikke-braendbare midler til renggring og rensning.
Braendbare midler eller oplgsningsmidler til rengering eller rensning skal
have lov til at fordampe, inden NovaSure-systemet anvendes.

NovaSure RF-controlleren er ikke steril. Renggringen skal udfgres med en
oplgsning af et mildt renggringsmiddel og vand udelukkende til aftgrring
af overfladerne. Enheden mé ikke nedsenkes i veeske, og der ma ikke
treenge veeske ind i ventilationshullerne eller omraderne med RF-kabel.

NovaSure-engangsanordningen er en steril engangsanordning, som kun
er beregnet til brug til én patient.

¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.
e Engangsanordningen ma ikke genbruges eller resteriliseres.
Ingen komponenter i NovaSure-systemet til impedanskontrolleret
endometrieablation ma steriliseres.



Reservedelsliste
Bestillingsinformation og relaterede reservedele og tilbehar

Varenummer Beskrivelse

RFC2010 NovaSure RF-controller, model 10

814002 Netledning, 115 volt, Nordamerika

814003 Netledning, 230 volt, Europa

814004 Netledning, 220 volt, Storbritannien/Irland

814005 Netledning, Danmark

814009 Netledning, Italien

814011 Netledning, Schweiz

814015 Netledning, Japan

814016 Netledning, Australien

52124-001 Fodkontakt

815012 CO, (USP), pakke med 5 beholdere

NS2013 NovaSure-engangsanordningsat til
impedanskontrolleret endometrieablation

300001 Seet til emballering af biologisk farlige emner

Bortskaffelse

Forsigtig: Den brugte engangsanordning skal behandles som
biologisk farligt affald og bortskaffes i henhold til
standardpraksis pa det hospital eller den klinik, hvor
behandlingen foretages.

Hologic og dets distributgrer og kunder i EF skal overholde direktivet om
affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) (2002/96/EF). Hologic
har forpligtet sig til at opfylde specifikke, nationale krav i forhold {il
miljsvenlig behandling af sine produkter. Hologics formél er at reducere
det affald, der skyldes bortskaffelse af dets elekiriske og elektroniske
udstyr. Hologic anerkender fordelene ved at overfore affald af elektrisk
0g elektronisk udstyr til mulig genbrug, behandling, genanvendelse

eller genindvinding for at minimere mangden af farlige stoffer, der
kommer ind i miljget. Hologics kunder i EF er ansvarlige for at sikre, at
medicinsk udstyr, der er market med fglgende symbol, som angiver, at
direktivet om affald af elekirisk og elektronisk udstyr geelder, ikke tilfores
et kommunalt affaldssystem, medmindre de lokale myndigheder har
tilladt dette.

)¢

Kontakt den tekniske support hos Hologic for at s@rge for korrekt
bortskaffelse af RF-controlleren i overensstemmelse med direktivet
om affald af elekirisk og elektronisk udstyr.
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Garanti

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i Aftalen: i) udstyr, der er
produceret af Hologic, er garanteret den oprindelige kunde at yde rigtigt

i fuld overensstemmelse med de udgivne produktspecifikationer i et

(1) ar med begyndelse fra forsendelsesdatoen eller, hvis installation er
pékraevet, fra installationsdatoen (”Garantiperioden”); i) rentgenrer til
digital billedfremkaldelse for mammografi har en garanti pa fireogtyve
(24) méneder, hvor rgntgenrgrenes funktion er fuldt ud garanteret i de
farste tolv (12) méneder, og i de falgende 13-24 méneder er de garanteret
pé et linezert forholdsmaessigt baseret grundlag; iii) erstatningsdele og
genproducerede genstande er garanteret i restperioden af garantiperioden
eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af perioderne der er
leengst: iv) fortaerbare materialer er garanteret, séledes at det stemmer
overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder
samme dato som den angivne udlgbsdato, der anvises pa de respektive
pakker; v) autoriseret software er garanteret at virke i overensstemmelse
med de udgivne specifikationer;

vi) det er garanteret, at serviceydelser udfgres af en arbejdsmand; vii)
udstyr, der ikke er produceret af Hologic, er garanteret af den respektive
producent, og disse garantier bgr omfatte Hologics kunder, i det omfang
producenten af ikke-Hologicproduceret udstyr tillader det. Hologic stiller
ingen garanti for, at brug af produkterne vil veere uforstyrret eller fejlfri,
eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er
autoriseret af Hologic.

Disse garantier geelder ikke elementer, der er: (a) reparerede, flyttede eller
@ndret af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udsat for
fysisk (herunder termisk og elekirisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller
misbrug; (c) opbevaret, vedligeholdt eller betjent pa en made, der ikke
stemmer overens med Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder
kundens afvisning af at tillade anbefalede softwareopgraderinger fra
Hologic; eller (d) anvist som leveret underlagt en garanti, der ikke kommer
fra Hologic, eller pa basis som forudgivelse eller "som det er”.

Advarsel: Hvis RF-controlleren tabes, ugyldiggeres garantien,
og controlleren kan blive sa beskadiget, at den ikke kan
repareres. Vi anbefaler kraftigt, at der anvendes en stabil
vogn, hvor controlleren kan fastspzandes eller stabiliseres for
at nedsatte risikoen for, at den tabes. Veer ekstra forsigtig,
hvis RF-controlleren skal transporteres til et andet sted uden
for institutionen. Hvis der har spergsmal vedrerende RF-
controlleren, bedes man ringe til

+1 800-442-9892 eller +1 508-263-2900.

Teknisk support og produktreturneringsinformation

Servicereprasentanter

Hvis NovaSure RF-controlleren bliver ufunktionsudygtig, skal
afdelingen for teknisk support hos Hologic kontaktes for naermere
anvisninger og udstedelse af et RMA-nummer (RETURN MATERIALS
AUTHORIZATION-NR.). Renger controlleren, pak den korrekt ind og
returner den til reparation eller service til de autoriserede adresser
herunder. Hvis controlleren ikke er under garanti, beregnes der et
passende ekspeditions- og reparationsgebyr ved modtagelse og
undersggelse af NovaSure RF-controlleren.
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For yderligere information:
Hvis du har brug for teknisk support eller gnsker at genbestille
information i USA, skal du kontakte:

o]

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf.: 800-442-9892 (gratis)
www.hologic.com

Bemaerk: Enhver handelse og ethvert problem som menes at
udgore et sikkerhedsproblem, skal rapporteres til afdelingen for
teknisk support hos Hologic.

Internationale kunder bar kontakte distributgren eller den lokale Hologic-
salgsreprasentant:

Hologic BV

EC

-m Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse med dette
produkts kvalitet, palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til Hologic. Hvis
udstyret har fordrsaget

eller forveerret patientskader, skal handelsen straks indberettes til
Hologics autoriserede reprasentant og den respektive medlemsstats
eller det respektive lands ansvarlige myndighed. De ansvarlige
myndigheder for medicinsk udstyr er typisk de individuelle landes
sundhedsministerium eller et organ under sundhedsministeriet.

Servicereturneringer
Lzes denne vejledning inden returnering af brugte/ubrugte,
potentielt defekte produkter til Hologic.

Kontakt teknisk support hos Hologic, hvis NovaSure-engangsanordningen
eller RF-controlleren ikke fungerer som tiltaenkt. Hvis et produkt skal
returneres til Hologic, uanset &rsagen, udsteder den tekniske support

et RMA-nr. og et set til emballering af biologisk farlige emner, hvis det

er relevant.

Returner RF-controllere i henhold til anvisningerne fra den tekniske
support. Sarg for at rengere RF-controlleren, for den returneres,
0g medsend alt tilbehgr i kassen med den returnerede enhed.

Returner brugte eller &bnede engangsanordninger i henhold til
anvisningerne, som Hologic har vedlagt settet til emballering af biologisk
farlige emner.
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Ordliste over symboler

IS0 7000, 2621

ning

medicinske udstyr kan
udsattes for uden risiko.

Standard-
reference og . _
Symbol symbolnum- Symbolets titel | Definisjoner av symboler
mer
EN ISO 15223- | Autoriseret re- Angiver den autoriserede
1,5.1.2 presentanti EU | repreesentant i EU.
) Til angivelse af, at udstyret
%%30[?(1]1 11’ udelukkende er egnet
L/ IEC 60417 Vekselstrom (AC) | til vekselstrom pa ydel-
5032 ’ sesskiltet; til identifikation
af relevante klemmer.
) : Angiver det omfang af
I1EN5IS:;091 5223 ﬁ;?lgsgg'rﬂ;s atmosferisk tryk, som det

IS0 7000, 2493

EN ISO 15223- Angiver producentens
LOT]| | 1,515 Batchkode batchkode, sa partiet eller
IS0 7000, 2492 batchen kan identificeres.
CO, | Kuldioxid Angiver kuldioxid.
Angiver producentens
EN ISO 15223- S
katalognummer, sa det
REF| | 15156 Katalognummer medicinske udstyr kan

identificeres.

Kategori ikke-

For at identificere en kate-

) /A AP-Utstyr gori af ikke-AP-udstyr.
For at angive, at der skal
udvises forsigtighed ved
) betjening af en anordning
$N5|S4041 5223 eller et betjeningsorgan i
I§O '7000 o narheden af det sted, hvor
0434A Forsigtig symbolet er placeret, eller
IEC 60601-1 for at angive, at den aktu-
Tabell D1, 10 elle situation kreaever ope-

ratgrens opmaerksomhed
eller handling for at undga
ugnskede konsekvenser.

Det europziske,
medicinske
direktiv 93/42/
EOF, artikel 17
0g bilag Xl

Den europeiske
forordning om
medicinsk ud-
styr 2017/745,
bilag vV

CE-samsvars-
merking med
identifikasjons-
nummer fra
teknisk kontrol-
lorgan

For at angive, at der skal
udvises forsigtighed ved
betjening af en anordning
eller et betjeningsorgan i
nerheden af det sted, hvor
symbolet er placeret, eller
for at angive, at den aktu-
elle situation kreaever ope-
ratgrens opmaerksomhed
eller handling for at undga
ugnskede konsekvenser.
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IS0 7000, 2403
IS0 780

Ma ikke stables
i en hgjde over

lodret ud over det specifi-
cerede antal pa grund af

IS0 7000, 2620

udsattes for uden risiko.

Standard- Standard-
Symbol gsﬁf;}ﬁﬁ:lg Symbolets titel | Definisjoner av symboler Symbol ;ﬁfﬁﬁﬁ:‘? Symbolets titel | Definisjoner av symboler
mer mer
EN ISO 15223- EF-direktiv
I1305 ;’0%0 1641 | Se€ibruksan- Angiver, at brugeren skal g\?]%%l/ ?rg/ EEE{“
IEC 60601 -1 visningen. lese brugsanvisningen. EF-direktiv trisk lek For at angive, at der kree-
gy 2002/96/EC ISK 0g 816K~ | \e5 seerskilt indsamling af
Tabell D.1, 11 tronisk utstyr ;
’ 2012/19/EC (WEEE - Waste affald af elektrisk og elek-
ISO/DIS 15223- Til identifikation af det mm | OV 604176414 | Foctricalang | tronisk udstyr (WEEE).
1,5.7.11 Fremstillingsland | land, hvori produktet er Electronic Equip-
IS0 7000, 6049 fremstillet ment)
IE 1-1 - I
Ta%g?g(.)1 o4 . ] Til identifikation af farer, IS0 7010 Folo bruksan- | For at angive, at brugs-
IEC 60417 Farlig speending | der opstar som folge af IS0 3864-2, visrglin o anvisningen/haftet skal
5036 farlige spandinger M002 9 leses.
EN ISO 15223- Angiver den dato, hvorpd S
1,51.3 Produktionsdato | den medicinske anordning IEC 60417 Til identifikation af en fod-
IS0 7000, 2497 blev fremstillet. 5114 ’ Fodkontakt kontakt eller forbindelsen
til en fodkontakt.
IEC 60601-1, - . Til identifikation af en de- - .
{4 | | TabetD.1, 26 efibrilatorsik- | fibrilleringsbeskyttet an- EN IS0 15223- Angiver en medicinsk an-
R | Eceosi7, b vendt del af type BF, som 1531 _ ordning, der kan g i styk-
5334 y overholder IEC 60601-1. 10 7000. 0621 | Skrobelig ker eller blive beskadiget,
IS0 780 hvis den ikke handteres
omhyggeligt.
EN ISO 15223- g : .| Angiver et medicinsk
Ma ikke resteri- ; A
@ 1,5.2.6 Iis?erlese restert udstyr, der ikke mé sterili- IEC 60143-1 Til identifikation af si-
ISO 7000, 2608 seres igen. 5016 » | Sikring kringsbokse eller deres
lokation.
EN ISO 15223-
1,5.4.2 s — Angiver et medicinsk ud- ) ) ]
107000, 1051 | Md KK 0IeN~ | giyr der kun er beregnet til HP |wa Hjtryk Angiver hoit tryk.
IEC 60601-1, en enkelt anvendelse.
Tabell D.1, 28
) Angiver det omfang af
Til angivelse af, at elemen- @ I15'\‘5|,$:\’3(,)81 028 Fugtighedsbe- | luftfugtighed, som det
terne ikke ma stables Ao ! greensning medicinske udstyr kan

||n||

enten transportemballa-
gens eller selve element-
ernes beskaffenhed.

EN ISO 15223-
1,5.2.8
IS0 7000, 2606

Ma ikke an-
vendes, hvis
emballagen er
beskadiget

Angiver et medicinsk
udstyr, der ikke ma anven-
des, safremt emballagen
er blevet beskadiget eller
abnet, og at brugeren ber
leese brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.

<+ @

IEC 60601-1,
Tabell D.1, 8
IEC 60417,
5021

Potentialudlig-
ning

Til identifikation af de
klemmer, der, nar de er
forbundet, giver de forskel-
lige dele af noget udstyr
eller af et system samme
potentiale, ikke ngdven-
digvis jordpotentiale (jord-
forbindelse), f.eks. til lokal
binding.
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EN ISO 15223-
1,5.3.2
IS0 7000, 0624
IS0 780

Opbevares morkt

Angiver, at der er tale om
en medicinsk anordning,
der skal beskyttes mod
varmekilder.

ain’ ‘ $N5)|53041 5223- Angiver, at der er tale om

180 7000. 0626 Oppbevares tort | medicinsk udstyr, der skal
1SO 780 ’ beskyttes mod fugt.
EN IS0 15223- . Angiver producenten af
1,511 Fabrikant medicinsk udstyr.
IS0 7000, 3082 )

M D ISO/DIS 15223- | Medicinsk anor- | Angiver, at elementet er en
1,5.7.7 dning medicinsk anordning




DANSK

med naturlig
gummilatex

naturlig gummilatex.

ISO 7000, 2794

Emballageenhed

Til angivelse af antallet af
stykker i pakken.

IS0 7000, 0632

begreaensning

med ethylenoxid.

Ifplge amerikansk (USA)
o lovgivning ma dette udstyr
RONLY gg? 21 CFR (F)’rr]tlescnptlon US€ | kun slges af en lege
y eller efter dennes ordina-
tion.
Til angivelse af generelt
forhgjede, potentielt farlige
niveauer
af ikke-ioniserende stra-
Kkeoni d ling eller til angivelse af
e-loniserende, | udstyr eller systemer,
((‘. )) |5E1C48041 7 elektro-magne- | f.eks. pd det medicinske,
‘ tisk straling elektriske omrade, der
omfatter RF-sendere el-
ler som bevidst anvender
elektromagnetisk RF-
energi til diagnosticering
eller behandling.
Angiver producentens
EN ISO 15223- s
. katalognummer, sa et
SN ES(‘;’ '71060 2498 Serienummer bestemt medicinsk udstyr
’ kan identificeres.
|1S%/ [;l‘ﬂ 5223- Enkelt sterilt Angiver et enkelt sterilt
180 7000. 3707 barrieresystem | barrieresystem.
EN ISO 15223- I Indicates a medical device
Sterilisering med e
sTeriLEEQ| | 1,5.2.3 athylenoxid that has been sterilized
1SO 7000, 2501 using ethylene oxide.
EN ISO 15223- ) Angiver medicinsk udstyr,
/ﬂf 1,537 Temperatur der er blevet steriliseret
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Hologic, SureSound, NovaSure og tilhgrende logoer er varemarker
og/eller registrerede varemeerker tilhgrende Hologic, Inc., og/eller

dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Standard- Standard-
Symbol ;?::ﬁ;]lf\fl:g Symbolets titel | Definisjoner av symboler Symbol gﬁg‘lﬁﬁﬁg Symbolets titel | Definisjoner av symboler
mer mer
3 IS0 7000, 0623 Til angivelse af
W N/A Ingen olie Angiver ingen olie. ISO 780, 0623 | Denne side op transportemballagens
mmmm | /ATA 2004 korrekte, oprejste position.
) Angiver en medicinsk Unik enhedsi- Angiver enheds- og
$N5)|51071 5223 IKke-steril anordning, der ikke har uDI ISO/DIS 15223- | {entifikator produktionsidentikationer
1S0 7000. 2609 gennemgaet en 1,5.7.10 for den medicinske anor-
’ steriliseringsproces. dning.
Not made with .
. . EN ISO 15223- . Angiver den dato, hvorefter
150 15225, | o o | Angiver,at der ke er 1,5.1.4 Sidste anvendel- | et medicinske udstyr ikke
: g _ nogen tistedeveerelse a IS0 7000, 2607 l&ngere ma anvendes.
1,Bilag B Ikke fremstillet | tor, naturlig gummi eller
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HUOMAA: YHDYSVALTOJEN LIITTOVALTION LAIN
RAJOITUSTEN MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA
AINOASTAAN LAITTEEN KAYTTOKOULUTUKSEN SAANUT
LAAKARI TAI TALLAISEN LAAKARIN TILAUKSESTA.

Kaikki ohjeet, huomautukset ja varoitukset on luettava ennen
kayttda. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlyéminen voi
aiheuttaa potilaalle vakavan vamman.

Huomautus: Kertakdyttdisen ablaatiolaitteen mukana toimitetun
NovaSure-kayttooppaan versio voi olla uudempi kuin ohjaimen
mukana toimitettu versio.

Kertakayttoistda NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa kayttaa
muiden ohjaimien ja/tai radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa
eika NovaSure RF-radiotaajuusohjainta saa kayttda muiden
kertakéayttdisten ablaatiolaitteiden kanssa.

Kertakdyttdinen NovaSure-ablaatiolaite on lateksiton.

Ladkareita koskevat vaatimukset

Toimenpiteestd vastaavan ladkarin tulee tayttaa seuraavat vaatimukset:

e riittavasti kokemusta kohtuonteloon kohdistuvista toimenpiteista,
kuten ehkaisykierukan (IUD) asentamisesta tai kohdun dilataatiosta
ja kaavinnasta (D/C), seka riittdva koulutus, tietdmys ja kokemus
NovaSure-jarjestelman kaytosta

¢ perehtynyt menettelyohjeisiin ja saanut kdyttokoulutusta joko
NovaSure-edustajalta tai patevalta ladkarilta

e tietoinen toimintaohjeista ja tyojarjestyksistd, jotka on kuvattu
kayttoppaan kohdissa Kayttoohjeet ja Vianméaaritys, sekd valmiudet
soveltaa naitd ohjeita hoidon keskeyttdmiseen, menetelmén
valitsemiseen ja/tai hoidon jatkamiseen, jos kohtuontelon
eheystarkastuksessa (CIA) mitattu CO,-taso viittaa mahdolliseen
kohdun perforaatioon.

Apuhenkilokunnan on perehdyttéva naihin ohjeisiin ja muuhun
koulutusmateriaaliin ennen NovaSure-jarjestelmén kayttoa.

Jarjestelmén kuvaus

Impedanssiohjattuun NovaSure-endometriumablaatiojérjestelméén
kuuluu kertakéyttdinen Novasure-ablaatiolaite ja sen liitantajohto,
NovaSure RF -radiotaajuusohjain (ohjain), NovaSure CO0,-silio,
kuivausainekapseli, jalkakytkin ja virtajohto. Nima osat on tarkoitettu
kaytettdvaksi yhdessa yhtend jarjestelmana.

% — = e = |
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Kertakdyttdinen NovaSure-ablaatiolaite, liitdntdjohto ja
imuletkun kuivausainekapseli
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Kertakayttdisen NovaSure-ablaatiolaitteen kuvaus
Kertakayttdinen NovaSure-ablaatiolaite muodostuu potilaskohtaisesta,
kohdun anatomista rakennetta myotéilevasta bipolaarisesta elektrodista,
joka on Kiinnitetty kohdussa levitettdvaén kehikkoon. Elektrodi pystyy
tuhoamaan limakalvoa tasaisesti kohtuontelon koko sisépinnalta.
Kertakayttoinen ablaatiolaite viedaan transservikaalisesti kohtuonteloon
ja sauva vedetaan takaisin, jolloin bipolaarinen elektrodi avautuu
kohtuonteloon sen anatomista rakennetta my6téillen.

Bipolaarinen elektrodi muodostuu metalloidusta, huokoisesta kuidusta,
jonka lapi kuivatusta kudoksesta tuleva hoyry ja kosteus imeytyvat
jatkuvalla alipaineella. Kertakéyttoista ablaatiolaitetta kdytetaan
yhdessa erityisesti tatd tarkoitusta varten suunnitellun NovaSure

RF -radiotaajuusohjaimen kanssa ja se tuottaa kohdun anatomista
rakennetta vastaavan, taydellisen ablaation keskiméérin noin

90 sekunnissa. Toimenpide ei vaadi hysteroskooppista tahystysta eika
endometriumin esihoitoa. Bipolaarisen elektrodin erityisen kokoonpanon
ja ohjaimeen etukéteen sdédetyn tehon avulla ablaatiosyvyyttd voidaan
kontrolloida kohdussa, jos kohdun syvyyden sondimitta on enintdén 10
cm ja kohdunsarvien vélinen etdisyys vahintaan 2,5 cm.

Ablaatiojarjestelmén tuottama radiotaajuusenergia (RF) haihduttaa ja/
tai koaguloi endometriumin riippumatta limakalvon paksuudesta seka
kuivaa ja koaguloi limakalvon alla olevan pinnallisen lihaskerroksen.

Ohjain laskee kohdun koon perusteella automaattisesti, miké teho

(W) on optimaalinen kyseisen kohtuontelon hoitamiseen. Jérjestelma
on itsesaateleva: kun optimaalinen méara kudosta on tuhottu, ohjain
havaitsee kudoksen impedanssin kasvavan ja lopettaa toimenpiteen
automaattisesti. Toimenpiteen aikana jatkuvakayttinen, automaattinen
imupumppu poistaa veren, suolaliuoksen ja muut kohtuonteloon
keraantyvéat nesteet seka kuivatusta kudoksesta vapautuneen hoyryn.

Kertakdyttoinen ablaatiolaite liitetddn ohjaimeen johdolla, joka
sisdltad radiotaajuuskaapelin, imuletkustolla, jota kdytetdén
kohtuontelon eheystarkastuksen aikaiseen painemonitorointiin

seka ablaatiotoimenpiteen aikaiseen imuun, seka alipaineistetulla
palautusletkulla, jota kdytetdan hiilidioksidin antoon kohtuontelon
eheystarkastuksen aikana ja alipaineen monitorointiin ablaatiovaiheen
aikana. Kertakéyttolaite on steriloitu eteenioksidilla (EO).

NovaSure-mallin 10
RF-ohjain

J‘/ﬁvaﬁur('
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NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen kuvaus

NovaSure RF -ohjain on jatkuvakdyttdinen radiotaajuusgeneraattori, jonka
nimellinen maksimiteho on 180 wattia. Ohjain laskee ablaatiotoimenpiteen
vaatiman tehon automaattisesti kohtuontelon syvyyden (sondimitta miinus
kohdun kaulakanavan pituus) seka kéyttdjan syottdmén leveyden mukaan.
Ohjain monitoroi kudoksen impedanssia ablaatioprosessin aikana ja
s&ataa limakalvon ja lihaskerroksen ablaatiosyvyyden automaattisesti
impedanssin muutosten mukaan. NovaSure-toimenpide paattyy itsestian,
kun endometriumin hdyrystyminen ja myometriumin pinnallinen
kuivuminen ovat saavuttaneet noin 50 ohmin impedanssin kudos-
elektrodirajapinnassa tai kun hoitoajastin saavuttaa kahden minuutin rajan.
Ohjaimeen on integroitu kohtuontelon eheystarkastusjérjestelmé (cavity
integrity assessment, ClA), jonka tehtdvéna on tarkastaa kohdun seindméa
defektien tai perforaatioiden varalta. Kun kertakayttdinen ablaatiolaite

on paikallaan kohtuontelossa, onteloon johdetaan hiilidioksidia (CO,)
turvallisella virtausnopeudella ja paineella ablaatiolaitteen keskimméiseen
luumeniin liitetyn alipaineistetun palautusletkun kautta. Jos kohtuontelon
C0,-painetta voidaan yllapitdd hetken aikaa, kohtuontelo on ehja ja
eheystarkastusjérjestelma sallii NovaSure RF -ohjaimen aktivoitumisen ja
toimenpiteen jatkamisen. NovaSure RF -ohjaimessa oleva tyhjiépumppu
tuottaa ja ylldpitdé kohtuontelossa alipainetta koko ablaatiotoimenpiteen
ajan. Kun alipaine on vakiintunut, alipainetta monitoroidaan jljella olevan
ablaatiotoimenpiteen ajan.



NovaSure-imuletkun
kuivausainekapselin kuvaus
NovaSure-imuletkun kuivausainekapseli
on epasteriili, potilaskohtainen osa,
joka kiinniteta&n imuletkustoon ennen
kuin kertakayttoinen ablaatiolaite
liitetddn NovaSure RF -ohjaimeen.
Ablaatiotoimenpiteen aikana
kohtuontelosta poistetaan imuletkulla
kosteutta, joka imeytyy kuivauskapselissa
olevaan kuivausaineeseen.

NovaSure-jalkakytkimen kuvaus
NovaSure-jalkakytkin on

pneumaattinen kytkin, joka kytketdan
NovaSure RF -ohjaimen etupaneeliin.
Jalkakytkimelld aktivoidaan NovaSure RF
-ohjain, eika siind ole sdhkdisia osia.

= 0 Egac -

NovaSure-hiilidioksidisdilion kuvaus
NovaSure-hiilidioksidisilio (USP)

painaa 16 g. Siilio liitetdan

NovaSure RF -ohjaimen takana

olevaan saatimeen ennen kuin

NovaSure RF -ohjain kytketdén
verkkojéannitteeseen. Kohtuontelon
eheystarkastusjarjestelmé (CIA)

kayttaa hiilidioksidia kohtuontelon
paineistamiseen.

C0,-sdilion osanro: 815012 on 99 % CO,

NovaSure-verkkovirtajohdon kuvaus
NovaSure-jarjestelmassé on
laaketieteelliseen kayttoon tarkoitettu
verkkovirtajohto, jolla NovaSure RF
-ohjain kytketadn asianmukaiseen
verkkojannitteeseen. Verkkovirtajohdon
pistorasia eli virransyottomoduuli on
NovaSure RF -ohjaimen takapaneelissa.

Kéyttoaiheet

NovaSure-jarjestelmaa kaytetddn kohdun limakalvon poistamiseen
menorragiasta karsivilla premenopausaalisilla naisilla, joilla vuodon syy
on hyvanlaatuinen ja jotka eivét endd aio synnyttaa.

==

Potilaskohderyhmi

NovaSure-jarjestelma on tarkoitettu kayttoon premenopausaalisilla
naisilla, joilla esiintyy hyvanlaatuisista syistd johtuvaa menorragiaa
(liiallista verenvuotoa) ja jotka eivat enad saa lapsia.

SuoMI

Aiotut kliiniset hyddyt potilaille

Verenvuodon vahentdminen tai poistaminen premenopausaalisilla
naisilla, joilla esiintyy hyvanlaatuisista syistd johtuvaa runsasta
kuukautisvuotoa ja jotka eivat enad saa lapsia.

Tarkoitettu kayttaja

NovaSure-jarjestelmaa tulee kayttaa obstetriikan/gynekologian
erikoisladkarin tai kirurgin valvonnassa ja ohjauksessa. Laakari kayttaa
ensijaisesti NovaSure-laitetta ja voi antaa radiotaajuusohjaimen kayttod
koskevia ohjeita avustajalle ja aktivoida ohjaimen jalkakytkimella.
Radiotaajuusohjainta kayttaa ei-steriililla alueella oleva avustaja.

Laakarin on taytettava seuraavat edellytykset:

e Hénelld on oltava riittavasti kokemusta toimenpiteiden
suorittamisesta kohtuontelossa, kuten kierukan asettamisesta
tai kohdun kaavinnasta, seka riittava koulutus, tietdmys ja
perehtyneisyys NovaSure-jarjestelmén kayttoon.

e Hénen on luettava ohjeet ja tunnettava ne seka suoritettava
NovaSure-koulutus tai patevan laakarin antama koulutus.

Lisahenkiléston on tunnettava kayttoohjeet ja muut koulutusmateriaalit
ennen NovaSure-jarjestelman kayttoa.

Vasta-aiheet

Impedanssiohjattua NovaSure-endometriumablaatiojarjestelméaa ei saa
kayttaa seuraavissa tapauksissa:

e Potilas on raskaana tai haluaa tulevaisuudessa tulla raskaaksi.
Ablaation jélkeiset raskaudet voivat olla vaarallisia seké didille
etta sikidlle.

e Potilaalla tiedetddn olevan tai hdnelld epdilldan olevan
endometriumsyopa (kohtusyopd) tai jokin endometriumin premaligni
tila, kuten hoitamaton adenomatoottinen hyperplasia.

e Potilaalla on jokin sellainen anatominen tila (esimerkiksi aiempi
perinteinen sektio tai transmuraalinen myomektomia) tai patologinen
tila (esim. pitk&aikainen laékitys), joka voi johtaa kohtulihaksen
heikentymiseen.

e Potilaalla on toimenpiteen aikana aktiivinen genitaalialueen infektio
tai virtsatieinfektio (esim. servisiitti, vaginiitti, endometriitti, salpingiitti
tai kystiitti).

e Potilaalla on ehkaisykierukka (IUD). Ehkaisykierukka kohtuontelossa
voi hankaloittaa NovaSure-toimenpidetta.

e Kohtuontelon syvyys on alle 4 cm. Bipolaarisen elektrodin
vahimmadispituus on 4 cm. Jos kohtuontelo on alle 4 cm syv4,
NovaSure-ablaatiojarjestelmén kayttdminen aiheuttaa kohdun
kaulakanavaan lampdvaurion.

e Ablaatiolaitteen WIDTH (leveysndyttd) osoittaa kohtuontelon leveyden
olevan alle 2,5 cm, kun ablaatiolaite on asetettu paikalleen kohtuun.

e Potilaalla on aktiivinen sisdsynnytintulehdus.
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Varoitukset

Ohjeiden noudattamatta jattiminen tai varoitusten ja
huomautusten laiminlyéminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan
vamman.

Kertakiyttoisti NovaSure-ablaatiolaitetta saa kayttaa vain
NovaSure RF -ohjaimen kanssa.

NovaSure-toimenpide on tarkoitettu tehtéviksi vain

yhden kerran yhden leikkauskadynnin aikana. Jos samalla
leikkauskéaynnilla tehdaén useita NovaSure-toimenpiteité, ne
voivat aiheuttaa limpovaurioita suolistoon.

Kohdun perforaatio

e Varo puhkaisemasta kohdun seindmaa sondimitan ottamisen,
laajentamisen tai ablaatiolaitteen asettamisen yhteydessa.

e Jos ablaatiolaite on vaikea asettaa kohdunkaulakanavaan, tee kliininen
arvio ja paata, onko tarpeen laajentaa kohtua lisda.

¢ Ennen hoidon aloittamista NovaSure-jarjestelma suorittaa
kohtuontelon eheystarkastuksen (CIA). Jos jarjestelmé havaitsee
mahdollisen perforaation, se antaa danihalytyksen (vaihe 2.36).
(Jarjestelma on suunniteltu tunnistamaan kohdunseindmén
perforaatioita, mutta sen havainnot ovat vain viitteellisia. Kaikkia
perforaatioita ei valttamétta havaita kaikissa mahdollisissa
tilanteissa. Toimenpiteen tulee aina perustua ladkarin kliiniseen
arvioon.)

¢ Jos kohdun perforaatiota epdilldan, toimenpide on keskeytettiva
vélittomasti.

¢ Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen
jalkeen eiké ongelma korjaannu vianméaarityksen ohjeita
noudattamalla (vaihe 2.36), keskeytd toimenpide.

¢ Jos toimenpide keskeytetadn kohdun seindman perforaatioepailyn
vuoksi, ladkarin tulisi harkita kohdun perforaation tarkastamista ennen
potilaan uloskirjaamista.

Yleiset vasta-aiheet

e NovaSure-jarjestelméalla suoritettu endometriumin ablaatio ei ole
sterilisaatiotoimenpide. Potilaalle tulee kertoa asianmukaisista
raskaudenehkaisymenetelmistéa.

e Endometriumin ablaatio ei poista endometriumin hyperplasian
tai adenokarsinooman mahdollisuutta, ja se voi estda ladkaria
tunnistamasta tai diagnosoimasta néitd patologioita.

e Endometriumin ablaatio on tarkoitettu vain naisille, jotka eivat halua
synnyttda. Toimenpide heikentad merkittavasti mahdollisuutta tulla
raskaaksi. Ablaation jalkeinen raskaus voi olla vaarallinen seka didille
etté sikille.

e Jos potilaalle on aiemmin tehty sterilisaatio sulkemalla munanjohtimet,
endometriumin ablaatio liséa sterilisaation jalkeisen oireyhtyman
kehittymisen riskid. Tamé oireyhtymé voi vaatia hysterektomian. Qireet
voivat ilmaantua jopa 10 vuoden kuluttua ablaatiotoimenpiteesta.

e Terveysriski on olemassa, jos NovaSure-toimenpide tehddan, kun
kehossa on vadrin sijoitettu 1ampoa ja sahkoa johtava metallinen
mikroimplantti (joka esim. perforoi munanjohtimen tai kohtulihaksen).
Jos ndin kay, aiotulle hoitoalueelle tarkoitettua 1ampoa voi karata kohti
niitd kudoksia ja/tai elimid, jotka ovat kosketuksissa kyseiseen lampoa
johtavaan esineeseen. Tasta voi aiheutua paikallisia palovammoja.
Siksi metallisen mikroimplantin oikea asennus on varmistettava ennen
NovaSure-toimenpidetta.

Tekniset vasta-aiheet

e Steriilid, potilaskohtaista laitetta ei saa kayttaa, jos pakkauksessa on
vaurioitumisen merkkeja tai jos nayttaa siltd, ettd laitetta on késitelty
ennen toimenpiteen aloittamista.

e Kertakayttoinen laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.
Laitetta ei saa kéyttad uudelleen tai steriloida. Kertakayttoisen laitteen
uudelleenkayton riskeja ovat muun muassa seuraavat:

. tehoton toimenpide

. infektio (vakava)

. sahkoisku

. tarttuvan taudin levidminen
. kohdunkaulan laseraatio

- kohdun perforaatio

e Jos potilaalle on valittémasti ennen NovaSure-hoitoa tehty jokin
sellainen hysteroskooppinen toimenpide, jossa on kéytetty hypotonista
liuosta, kohtuontelo on huuhdeltava normaalilla keittosuolaliuoksella
ennen NovaSure-toimenpidetta. Hypotoninen liuos voi heikenta
NovaSure-jarjestelmén tehoa.

e Kun kertakdyttoinen ablaatiolaite kytketadn ohjaimeen,
ablaatiolaitteeseen ja letkustoon alkaa virrata hiilidioksidia (CO,),
joka poistaa jarjestelmésta kaiken ilman. limanpoisto kestia
noin 10 sekuntia. lima- ja kaasuembolian riskin vélttamiseksi
ilmanpoisto on tehtidva ennen kuin ablaatiolaite asetetaan
potilaaseen. Mallin 10 radiotaajuusohjaimessa nékyy laitteen
puhdistamista koskeva viesti ja kuuluu pulssiaani koko
puhdistusmenettelyn ajan. Mallin 10 radiotaajuusohjaimessa néakyy
laitteen puhdistamista koskeva viesti ja kuuluu pulssidani koko
puhdistusmenettelyn ajan.

e Jos potilaalla on syddmen tahdistin tai jokin muu aktiivinen
implantti, se voi aiheuttaa vaaratilanteen. Ablaatiolaite voi aiheuttaa
hairioita tahdistimen toimintaan ja vaurioittaa sitd. Mallin 10
radiotaajuusohjaimessa nakyy laitteen puhdistamista koskeva viesti ja
kuuluu pulssiadni koko puhdistusmenettelyn ajan.

e Potilas ei saa joutua kosketuksiin metalliosien kanssa, jotka ovat
maadoitettuja tai joissa on huomattava maakapasitanssi.

¢ Vaara: rdjahdysvaara. Jarjestelméaa ei saa kayttaa tulenarkojen
anestesia-aineiden laheisyydessa. Ei saa kayttaa tulenarkojen
kaasujen tai nesteiden laheisyydessa.

¢ Jos NovaSure RF -ohjaimeen tulee toimintahéirio, se voi nostaa
antotehoa enemman kuin on tarkoitus.



Varotoimet

¢ On julkaistu raportteja, joiden mukaan kohdunsisdisen manipuloinnin
aikainen kohdun perforaatioriski on suurempi, jos kohtu on kallistunut
voimakkaasti eteenpain, taipunut taaksepaéin tai siirtynyt lateraalisesti.

o Vaaran reitin valitseminen voi olla mahdollista aina, kun kohtua
kasitelldan instrumenteilla, mutta riski on erityisen suuri, jos kohtu on
voimakkaasti eteenpdinkallistunut, taipunut taaksepéin tai siirtynyt
lateraalisesti. Noudata varovaisuutta ja varmista, ettd laite asetetaan
oikein kohtuonteloon.

NovaSure-jarjestelmassé on seuraavat osat:

- potilaskohtainen, kertakéyttoinen NovaSure-ablaatiolaite ja liitdntdjohto
- NovaSure RF -radiotaajuusohjain

- NovaSure-hiilidioksidisailio

- NovaSure-kuivausainekapseli

- NovaSure-jalkakytkin

- virtajohto

Virheettoman toiminnan varmistamiseksi NovaSure-jarjestelmén kanssa
ei saa koskaan kayttad muita osia. Tarkista sd@nnollisesti, onko osissa
vaurioita, laka kayta vaurioituneita osia. Jos jarjestelman kanssa
kaytetadn muita kuin tassa kayttooppaassa ilmoitettuja kaapeleita tai
lisdvarusteita, se voi lisatd radiotaajuusohjaimen tuottamia hairioita tai
heikentad ohjaimen hairionsietoa.

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden varmistamiseksi
radiotaajuusohjaimen asentamisessa ja kayttdonotossa on noudatettava
téssa kéyttooppaassa olevaa ohjeistusta. Katso sahkdmagneettisia
paastoja ja hairionsietoa koskevat taulukot luvusta Tekniset tiedot.

Radiotaajuusohjaimen vieressd, paalla tai alla ei pitdisi olla muita
laitteita. Jos tata ei kuitenkaan voida valttad, kiyttdjan on valvottava,
ettd ohjain toimii normaalisti kyseisessd kokoonpanossa.

Radiotaajuuksia kéyttavat kannettavat ja siirrettavat viestintalaitteet
voivat vaikuttaa radiotaajuusohjaimeen. Lue suositeltavat vilimatkat
luvussa Tekniset tiedot olevista hairionsietotaulukoista.

Jos hormonikorvaushoitoa saavalle potilaalle on aiemmin tehty
endometriumin ablaatio, potilaan ladkehoito-ohjelmaan tulee lisita
progestiinia, jotta véltetdan liian suurien estrogeeniméaérien aiheuttama
suurentunut endometriumin adenokarsinooman riski.

NovaSure-jarjestelman turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole taysin
arvioitu seuraavissa tapauksissa:

- kohdun sondimitta on yli 10 cm
- kohtuontelossa on deformoivia submukoottisia fibroomia
- kohtu on kaksisarvinen, véliseindinen tai osittain véliseindinen

- potilaalle on annettu ladkkeellinen (esim. GnRH-agonisteilla
toteutettu) tai kirurginen esihoito

- potilaalle on aiemmin tehty endometriumin ablaatio, mukaan lukien
NovaSure-ablaatiotoimenpide tai

- potilas on postmenopausaalinen.
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e Jos epadilet ohjaimen olevan viallinen, ala yrita korjata vikaa.
Kysy ohjeita Hologicin teknisesta tukipalvelusta tai Hologicin
myyntiedustajalta.

o Kertakdyttoiseen ablaatiolaitteeseen liitettavét kaapelit on sijoitettava
niin, etté ne eivat padse kosketuksiin potilaan tai muiden johtimien
kanssa.

o Kayttajan tulee tarkastaa kertakayttoinen ablaatiolaite ennen kayttoa.

e Imuletkuun liitettdva kuivausainekapseli on epasteriili, eikd pakkausta
saa asettaa steriilille alueelle.

¢ Jos ARRAY Position (Matriisin asento) -viesti ndkyy mallin 10
naytossa, katso Vianmaaritys-osion kohtaa "ARRAY POSITION
(MATRIISIN ASENTO) -HALYTYS”.

¢ NovaSure-imuletkun kuivausainekapselia ei saa kayttaa, jos
kuivausaine on vaaleanpunaista.

* Ablaatiolaitetta ei saa vieda kohtuun (sen on oltava potilaan
ulkopuolella), kun johto kytketéén etupaneelissa olevaan liittimeen
(vaihe 2.15).

* Hiilidioksidisailiossd on korkeapaineistettua kaasua. Jos
hiilidioksidisailio tai -letku on rikkoutunut, anna séilién tyhjentya
kokonaan, ja odota, kunnes séilid ja/tai letku on saavuttanut
huoneenlampétilan ennen niiden késittelya.

e Hiilidioksidia alkaa virrata jatkuvasti heti, kun kertakayttdinen
ablaatiolaite kytketadn ohjaimeen, ja virtaus jatkuu, kunnes
kohtuontelon eheystarkastus (CIA) on valmis. Hiilidioksidin virtausajan
Iyhentédmiseksi ja emboliariskin minimoimiseksi ablaatiolaite
on asetettava paikalleen heti liittdmisen jalkeen ja kohtuontelon
eheystarkastus aloitettava heti ablaatiolaitteen asettamisen jalkeen.

e Jos elektrodin lahelld tai sen kanssa suorassa kosketuksessa
on sahkoa johtavia esineitd (esim. muiden laitteiden
monitorointielektrodeja), ne voivat vetdd puoleensa ablaatioelektrodin
virtaa. Tdma voi aiheuttaa potilaalle tai ladkarille paikallisia
palovammoja tai tuottaa elektrodin sahkokenttaan héirioita, jotka
muuttavat laitteen hoitovaikutusta (liian vahainen tai liian suuri teho).
Se voi myos aiheuttaa sdhkod johtavassa esineessa olevan virran
saroytymista niin, ettd esimerkiksi monitorien tiedot ovat virheellisia.

¢ Maadoitus on luotettavaa vain, kun laite on kytkettyna sairaalakdyttoon
tarkoitettuun pistorasiaan.

e Potilaalle ja kayttajille koituvien riskien estamiseksi tata laitetta ei saa
kayttaa tarkoituksellisten magneetti-, ultradani- ja [Ammonlahteiden
laheisyydessa.

e Kohdunkaulasuojus on vedettdva kokonaan proksimaaliasentoon, jotta
voidaan minimoida sauvan vaurioitumisvaara, kun elektrodi suljetaan.

¢ NovaSure-laite on vasta-aiheinen raskaana oleville naisille tai naisille,
jotka haluavat tulla raskaaksi tulevaisuudessa. Ablaation jalkeiset
raskaudet voivat olla vaarallisia seké aidille etta sikidlle. Toimenpiteen
suorittaminen vaatii 1dakarin huolellista harkintaa.



SUoMI

NovaSure - kliiniset tiedot 3 vuoden ajalta

Haittatapahtumat

NovaSure-jarjestelmaa arvioitiin satunnaistetussa, prospektiivisessa

kliinisessa monikeskustutkimuksessa, johon osallistui 265 poikkeavasta

kohtuverenvuodosta karsivaa potilasta. Tutkimuksessa verrattiin
NovaSure-jarjestelmdé endometriumin séhkésilmukkaresektioon ja sitd

seuraavaan rollerball-ablaatioon.

Taulukko 1A. Toimenpiteen aikaiset haittatapahtumat

Taulukko 1D. Toimenpiteen jéilkeiset haittatapahtumat >2 viikkoa -

1 vuosi

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Bradykardia 1(0,6 %) 0

Kohdun perforaatio 0 3(3,3%)
Kohdunkaulan repeytyminen 0 2(2,2%)
Kohdunkaulan ahtautuminen 0 1(1,1 %)
YHTEENSA 1 (0,6 %) 6 (6,7 %)

Taulukko 1B. Toimenpiteen jéilkeiset haittatapahtumat <24 tuntia

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio
Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Lantion seudun kipu/kouristukset 6 (3,4 %) 4 (4,4 %)
Pahoinvointi ja/tai oksentelu 3(1,7%) 1(1,1 %)
YHTEENSA 9 (5,1 %)* 5 (5,6 %)**

* Yhdeksén tapahtumaa raportoitu 6 potilaalla (3,4 %)

** Viisi tapahtumaa raportoitu 4 potilaalla (4,4 %)

Taulukko 1C. Toimenpiteen jélkeiset haittatapahtumat >24 tuntia -

2 viikkoa

NovaSure Silmukkaresektio ja

rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Verikohtu 1(0,6 %) 0
Virtsatieinfektio 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Ematininfektio 1(0,6 %) 0
Endometriitti 0 2 (2,2 %)
Sisasynnytintulehdus 0 1(1,1%)
Verenvuoto 0 1(1,1 %)
Lantion seudun kipu/kouristukset 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Pahoinvointi ja/tai oksentelu 1(0,6 %) 1(1,1 %)
YHTEENSA 5 (2,9 %)* 7 (7,8 %)**

*Viisi tapahtumaa raportoitu 4 potilaalla (2,3 %)

** Seitseman tapahtumaa raportoitu 6 potilaalla (6,7 %)

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Hysterektomia 3(1,7%) 2(2,2%)
Verikohtu 1(0,6 %) 2 (2,2 %)
Virtsatieinfektio 2(1,1%) 22,2 %)
Emétininfektio 5(2,9 %) 2 (2,2 %)
Endometriitti 2(1,1%) 1(1,1 %)
Sisdsynnytintulehdus 2(1,1%) 0
Verenvuoto 1(0,6 %) 0

Lantion seudun kipu/kouristukset 5(2,9 %) 6 (6,7 %)
YHTEENSA 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**

* 21 tapahtumaa 19 potilaalla (10,9 %)
** 15 tapahtumaa 15 potilaalla (16,7 %)

Mahdolliset toimenpiteen jédlkeiset komplikaatiot

Kaikkien endometriumin ablaatiotoimenpiteiden yhteydessa on raportoitu

yleisind seuraavia leikkauksen jélkeisia tapahtumia:

e Kouristuksia/lantion seudun kipua raportoitiin 3,4 %:lla NovaSure-
potilaista ja 4,4 %:lla sdhkosilmukkaresektio- ja rollerball-hoitoa
saaneista potilaista 24 tunnin kuluessa toimenpiteesta. Leikkauksen
jalkeisten kouristuksien vaikeusaste voi vaihdella lievasta vaikeaan.
Kouristeleminen kestéa tyypillisesti muutaman tunnin, ja niita esiintyy
harvoin leikkausta seuraavan pdivan jélkeen.

e Pahoinvointia ja oksentelua raportoitiin 1,7 %:lla NovaSure-potilaista
ja 1,1 %:lla séhkosilmukka- ja rollerball-hoitoa saaneista potilaista
24 tunnin kuluessa toimenpiteesti. Kun pahoinvointia ja oksentelua
esiintyy, sitd ilmenee tyypillisesti valittdmésti toimenpiteen jalkeen, se
liittyy anestesiaan ja on hallittavissa ldékkeilla.

e Ematinvuoto
e Ematinverenvuoto/tiputteluvuoto
Muut haittatapahtumat

Kuten kaikissa endometriumin ablaatiotoimenpiteissd, myos néiden
toimenpiteiden seurauksena voi olla vakava vamma tai kuolema.

Seuraavat haittatapahtumat ovat mahdollisia tai niita on raportoitu
NovaSure-jarjestelmén kéyton yhteydessa:

e ablaatiota seuraava sterilisaation jalkeinen oireyhtyma

e raskauteen liittyvat komplikaatiot (huomautus: endometriumin
ablaation jédlkeinen raskaus on hyvin vaarallinen seki didille
etta sikidlle.)

e |&helld olevan kudoksen ldmpdvauriot

¢ kohdunseindman perforaatio

e ulostamis- tai virtsaamisvaikeudet

e kohdun nekroosi



e ilma- tai kaasuembolia

e infektio tai sepsis

e vakavaan loukkaantumiseen tai kuolemaan johtavat komplikaatiot.
Kliininen tutkimus

Tarkoitus: NovaSure-menetelman turvallisuutta ja tehokkuutta
premenopausaalisilla, hyvanlaatuisista syisté johtuvasta menorragiasta
karsivilla potilailla verrattiin sdhkdsilmukalla suoritettuun
endometriumresektioon, jota seurasi ns. rollerball-ablaatio.

Esihoito: NovaSure-ryhmaan satunnaistetuille potilaille ei annettu
mitaan esihoitoa (esim. hormonihoitoja, DILATAATIOTA JA KAAVINTAA tai
toimenpiteen ajoitusta). Verrokkiryhmaan satunnaistettujen potilaiden
esihoitona oli endometriumin sahkosilmukkaresektio.

Tutkimuksen paatetapahtumat: primaarinen tehokkuuden
padtetapahtuma oli Highamin kehittdma, validoitu péivittaisen
vuotoméaéran arviointiasteikko (Higham JM, O'Brien PMS, Shaw RW Br J
Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9). Kuukautisvuodon runsautta arvioitiin
kayttdmalla apuna kuvallista vuodon maéran arviointitaulukkoa (PBLAC).
Hoidon katsottiin onnistuneen, jos arviointitaulukon tulos 1 vuoden kuluttua
toimenpiteesta oli alle 75. Tutkimus madritettiin onnistuneeksi, jos hoitojen
onnistumisasteissa oli alle 20 %:n tilastollinen ero impedanssiohjatun
NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmén ja sahkosilmukkaresektion +
rollerball-ablaation vélill. Potilaisiin otettiin yhteys kahden ja kolmen
vuoden kuluttua toimenpiteesté ja heille esitettiin kysymyksia 12

edellisen kuukauden aikaisista kuukautisvuodoista. Kunkin potilaan
kuukautisvuodon tila madritettiin kahden ja kolmen vuoden kuluttua
kayttamalla viitteend yhden vuoden PBLAC-asteikkoa seké vuotorytmia.
Nain voitiin suoraan vertailla ensimmaéisen vuoden aikaista vuotorytmia tai
kuukautisvuotojen tilaa kahden ja kolmen vuoden tilanteisiin.

Sekundaarisia padtetapahtumia olivat anestesiaohjelma, toimenpiteen
kesto ja eldaméanlaatukyselyn vastaukset. Turvallisuus arvioitiin
tutkimuksen aikana esiintyneiden haittatapahtumien perusteella.

Menetelmat: satunnaistettu (2:1) prospektiivinen kliininen

tutkimus toteutettiin yhdekséssé (9) sairaalassa ja siihen osallistui

265 menorragiadiagnoosin saanutta potilasta. Vuotoméaéaran
arviointitaulukoista saadut tiedot keréttiin ennen toimenpidetta seka
kuukauden vélein 12 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Toimenpide
suoritettiin riippumatta potilaan kuukautiskierron vaiheesta. Kukaan
potilaista ei saanut kohdun limakalvoa ohentavaa hormonihoitoa
esihoitona. Verrokkiryhmassa kaytettiin mekaanisena esihoitona
endometriumin hysteroskooppista sahkosilmukkaresektiota, jota seurasi
rollerball-ablaatio. Koehenkildiden tuli tayttda seuraavat valintakriteerit:

Mukaanottokriteerit

¢ vaikeahoitoinen menorragia, jonka orgaanista syyta ei ole voitu
selvittdd (kuukautisvuodon héirio)

e jka 25-50 vuotta

e kohdun sondimitta on 6,0-10,0 cm (kohdun ulkosuulta interioriseen
kohdunpohjaan)
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e kuukautisvuodon runsaus PBLAC-asteikolla vahintdan >150
tutkimusta edeltdvien 3 kuukauden ajalta tai PBLAC-asteikolla >150
yhden kuukauden ajalta, jos potilaalla on jokin seuraavista:

- laékehoito ei ole tehonnut, vaikka hoito on kestanyt vahintaan
3 kuukautta (dokumentoitu)

- |&ékehoito on vasta-aiheinen tai

- potilas on kieltaytynyt Iadkehoidosta.
Poissulkukriteerit
e bakteremia, sepsis tai muu aktiivinen systeeminen infektio
e aktiivinen tai uusiutuva krooninen sisasynnytintulehdus
e dokumentoidut hyytymishairiot tai antikoagulanttiladkitys
e oireinen endometrioosi

e aiempi kohtuun kohdistunut leikkaus (lukuun ottamatta kohdun
alaosaan kohdistunutta sektiota), joka vaikuttaa kohdunseindmén
eheyteen (esim. transmuraalinen myomektomia tai perinteinen sektio)

* potilaalle on aiemmin tehty endometriumin ablaatio

* potilaalla on la&kitys, joka voi ohentaa kohtulihasta (esim. pitkdaikainen
steroidien kaytto)

e potilas haluaa tulla raskaaksi tai séilyttad hedelmallisyyden

e potilaalla on raskaudenehkéisyyn kaytetty hormonilakitys tai hén ei
halua kéyttaa ei-hormonaalisia ehkaisymenetelmié ablaation jéalkeen

e hysteroskopiassa, suolaliuossonografiassa tai kohdun ja munanjohtimien
varjoainekuvauksessa on todettu kohtuontelon anatominen poikkeama/
ahtauma, erityisesti

- véliseindinen tai kaksisarvinen kohtu tai muu synnynnéinen kohdun
epamuodostuma

- varrelliset submukoottiset leiomyoomat tai muut kohtuontelon
muotoa vadristavat leiomyoomat; polyypit (yli 2 cm kokoiset), jotka
todenndkdisesti ovat potilaan menorragian taustalla

- ehkaisykierukka

e epailty tai vahvistettu kohtusyopéa viimeisten viiden vuoden aikana,
kudosnaytteelld vahvistettu

e endometriumin hyperplasia, vahvistettu kudosnéytteelld
o kasitteleméaton kohdunkaulan dysplasia

e kohonneet FSH-tasot, jotka ovat yhdenmukaisia ovariaali-insuffisienssin
kanssa (>40 IU/ml)

e raskaus
e aktiivinen sukupuolitauti.

Potilasaineisto: Tutkimukseen otettiin yhteensd 265 potilasta.
Potilaiden ikdjakauma oli 2550 vuotta siten, ettd 46 % potilaista oli
alle 40-vuotiaita ja 54 % oli 40-vuotiaita tai vanhempia. Demografisissa
tai gynekologisissa historiaparametreissa ei ollut eroja hoitoryhmien,
ikaryhmien ja tutkimukseen osallistuneiden yhdeksan sairaalan vélilla.
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Taulukko 2. Potilasaineiston luotettavuus

Taulukko 3. Tehokkuus: Onnistumisasteet — hoitoaikeen mukainen

potilasjoukko

Potilaiden mééra NovaSure | Séhkosilmukkaresektio P .
- ) Sahkosilmukkaresektio
ja rollerball-ablaatio - .
NovaSure ja rollerball-ablaatio
Tutkimukseen otettuja (hoitoaikeen 175 90 (n=175) (n =90)
mukainen potilasaineisto) Kuukausia
Keskeytettyja toimenpiteitd*' —4 -2 ablaatiosta 12* 24* 36™* 12* 24** 36™*
Hoidettuja 171 88 Hoidosta hydtyneita
Muita hoitoja* 4 ) potilaita 136 143 134 67 68 63
Hysterektomia*? -3 ) Tutk_imuk_sen
— onnistumisaste 777% | 81,7% | 76,6 % | 74,4 % | 75,6 % | 70,0 %
Seurannasta pois jaaneita* -5 -2 A — 63 ” o 29 o 3
Hodgkinin tauti* 1 0 menorea-potara
- 0, 0, 0, 0, 0, 0,
Lantionseudun ipu - hoidettu . Agﬁgi%gﬁ%suus 36,0% | 36,6 % | 33,1% | 32,2% | 28,9% | 25,6 %
leuprolidillz* poTralcen osut
12 kk:n seurantatietojen saatavuus 157 82 wx S‘L“h'ZI."n“k‘j‘s”é.“y'j'éﬁ‘f;Zrﬂiiﬁiffae"a
Muita ho'toja_ 2 il Sekundaarinen tehokkuuden pééitetapahtuma: eliménlaatu
Hysterektomia*? -3 -1 o i — .
S P 5 s Potilaiden eldméanlaatua (QOL) arvioitiin kyselylomakkeiden avulla
BLrannasta pols jaanera - . pyytdmalld potilaita antamaan eldmanlaatua (SF-12) ja kuukautisten
Valiin jaanyt kaynti -1 -1 vaikutusta koskevia tietoja ennen toimenpidettd seka 3, 6, 12, 24
Kieltdytynyt osallistumasta -1 0 ja 36 kk:n kuluttua hoidosta. Taulukossa 4 esitetdan kummankin
tutkimukseen* potilasryhmén vastaukset ennen toimenpidetta (silloin kun se on
Raskaus* - 0 mahdollista), sekd 12, 24 ja 36 kk:n kuluttua toimenpiteestd.
24 kk:n seurantatietojen saatavuus 147 74 Taulukko 4. Tehokkuus: Eliménlaatu (QOL)
Muita h0|t01a. 0 -4 Sihkosilmukkaresektio
Hysterektomia*? -5 -1 NovaSure ja rollerball-ablaatio
Seurannasta pois jadneitd* —4 -2 Eldméanlaatukyselyyn vastanneiden potilaiden maara*
36 kk:n seuranta 138 67 Ennen toimenpidettd 175 90
Potilaan tietoja ei saatu 24 kk:n +1 +1 12 kkin kuluttua 154 82
seurannassa, palasi 36 kk:n 24 kk:n kuluttua 143 73
seurantaan 36 kk:n kuluttua 139 67
36 kk:n seurantatietojen saatavuus 139 68 Tyytyviisid tai hyvin tyytyviisia potilaita (%)
* Tutkimuksen keskeytténeet potilaat .
1 Nl:eIjélinll\ll:)vsaesnureelsryflméiarrl1 ;Zti?:si: aei téyttanyt mukaanottokriteerejd, kahdella rollerball-ryhmén potilaalla oli 12 kkin kuluttua 92,8 % 93,9 %
) l:{oh?unlfterfqr?at;ot o ik 7 24 kk:n kuluttua 93,9 % 89,1 %
yeiereKiomietact, elso fadue 36 kk:n kuluttua 96,3 % 89,7 %

Tulokset

Primaarinen tehokkuuden péétetapahtuma: vuotomééran pisteylys
12 kuukauden kuluttua toimenpiteesta hoidon katsottiin onnistuneen,

jos arviointitaulukon tulos oli laskenut toimenpidettd edeltavalta

tasolta (>150) tasolle <75. Amenorrea madritettiin pisteméaaraksi 0.
Puhelinkyselyihin perustuvissa 24 ja 36 kk:n seurannoissa hoidon
katsottiin onnistuneen, jos vuoto oli joko loppunut tai vahentynyt pieneksi
tai normaaliksi. Seuraavan taulukon (taulukon 3) tiedot edustavat
Kliinisia tuloksia, jotka perustuvat tutkimukseen satunnaistettujen 265
potilaan kokonaismaéraan (hoitoaikeen mukainen potilasaineisto (ITT)).
Taulukon arvot on laskettu pahimman tapauksen oletuksen mukaan
siten, ettd jokainen tutkimuksen keskeyttanyt (kuvattu taulukossa 2,
potilasaineiston luotettavuus) on luokiteltu "epaonnistuneeksi hoidoksi”.

Niiden potilaiden prosenttimaéra, jotka todennékoéisesti tai ehdottomasti
voivat suositella tata toimenpidetta

12 kk:n kuluttua 96,7 % 95,9 %

24 kk:n kuluttua 96,6 % 94,5 %

36 kk:n kuluttua 97,8 % 92,6 %
Kuukautiskivuista kéarsivien potilaiden prosenttimééara

Ennen toimenpidettd 571 % 55,6 %

12 kk:n Kuluttua 20,8 %* 34,2 %%

24 kk:n kuluttua 20,3 %* 30,1 %*

36 kk:n kuluttua 17,3 %* 28,4 %*
PMS-oireista kérsivien potilaiden prosenttimééara

Ennen toimenpidetta 65,1 % 66,7 %

12 kk:n kuluttua 36,4 %* 35,4 %*




Taulukko 4. Tehokkuus: Eldménlaatu (QOL)

Sahkdsilmukkaresektio

NovaSure ja rollerball-ablaatio
24 kk:n kuluttua 44,0 %* 46,6 %*
36 kk:n kuluttua 34,5 %* 41,2 %*

Niiden potilaiden prosenttimééra, joilla joskus, toistuvasti tai aina
on kuukautisista johtuvia vaikeuksia tyon tai muiden toimintojen

suorittamisessa
Ennen toimenpidetta 66,3 % 65,5 %
12 kk:n kuluttua 9,9 %* 8,6 %*
24 kk:n kuluttua 14,5 %* 15,0 %*
36 kk:n kuluttua 16,3 %* 13,3 %*

Niiden potilaiden prosenttimaéra, joilla joskus, toistuvasti tai aina on
kuukautisista johtuvia ahdistuksen tunteita

Ennen toimenpidetta 74,7 % 68,9 %

12 kk:n kuluttua 23,6 %* 18,5 %*
24 kk:n kuluttua 24,2 %* 19,2 %*
36 kk:n kuluttua 18,7 %* 19,1 %*

Niiden potilaiden prosenttimaéra, jotka joskus, toistuvasti tai aina
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Toimenpiteeseen kulunut aika
sekunteina (+ SD)

(energian tuottamiseen kulunut
aika)

84,0+ 25,0

EM?

* Katso taulukko 2, potilasaineiston luotettavuus

** Tilastollisesti merkitseva ero hoitoryhmien vlilla (Studentin t-testi; p <0,05)

# Ei médritelty

Sekundaarinen péétetapahtuma: anestesiaohjelma

Kunkin potilaan anestesiaa koskevat paatokset jatettiin kyseisen potilaan,
Kliinisen tutkijan ja hoitavan anestesialdakérin patettavaksi. NovaSure-
potilaista 27,0 %:lle (47/174) toimenpide tehtiin nukutuksessa tai
epiduraalipuudutuksessa ja 73,0 %:lle (127/174) paikallispuudutuksessa
ja/tai IV-sedaatiossa. Yhdelld timan ryhmén potilaista ei ollut raportoitua
anestesiaohjelmaa. Rollerball-ryhmén potilaista 82,2 %:lle (74/90)
toimenpide tehtiin nukutuksessa tai epiduraalipuudutuksessa ja 17,8 %:lle
(16/90) paikallispuudutuksessa ja/tai IV-sedaatiossa (taulukko 6).

Taulukko 6. Anestesiaohjelma

Sahkosilmukkaresektio

# Kaikki potilaat eivat vastanneet kyselyyn

* Tilastollisesti merkitseva ero verrattuna toimenpidetta edelténeisiin vastauksiin (khi-nelio; p <0,05)
& Tilastollisesti merkitseva ero NovaSure- ja rollerball-ryhmien vélilla (khi-neli6; p = 0,02)

Turvallisuuden pééatetapahtuma
Haittatapahtumista on tietoa tdman kéyttdoppaan luvussa Haittatapahtumat.
Sekundaarinen péétetapahtuma: toimenpiteeseen kulunut aika

Sekundaarinen paatetapahtuma oli toimenpiteeseen kulunut aika, joka
madritettiin merkitsemalla muistiin laitteen asettamis- ja poistamisajat
jokaiselta potilaalta. Keskimaardinen toimenpiteen pituus oli NovaSure-
potilailla merkittavasti lyhyempi kuin rollerball-ryhmalla (NovaSure-
ryhmélla 4,2 + 3,5 minuuttia, rollerball-ryhmalld 24,2 + 11,4 minuuttia).
Kun NovaSure-potilaiden alajoukolta mitattiin radiotaajuusenergian
tuottamiseen kulunut aika, keskimaarainen tulos oli 84,0 =+ 25,0 sekuntia

(taulukko 5).

Taulukko 5. Toimenpiteen parametrit

minuutteina (= SD)

poistamiseen)

(ablaatiolaitteen asettamisesta sen

Séhkadsilmukkaresektio
NovaSure ja rollerball-ablaatio
Toimenpideparametrit n=175 n=90
Hoidettujen potilaiden maara* 171 88
Toimenpiteeseen kulunut aika 4,2 + 35 24,2 +11,4**

Kliiniset havainnot
Hysterektomia

joutuvat luopumaan sosiaalisesta kanssakdymisestd kuukautisten l\rllo!ays_llgf Ja roIIelr‘leIIé(alblaatlo
vuoksi - =

Ennen toimenpidené 63.3% 62.2 % Nukutus tai epiduraali 27,0 % 82,2 %

12 kk:n kuluttua 8,5 %* 8,6 %* Paikallispuudutus ja/tai IV-sedaatio 73,0 % 17,8 %

24 Kk:n kuluttua 9,0 %* 11,1 %* *Yhdella potilaalla ei ollut raportoitua anestesiaohjelmaa.

36 kk:n kuluttua 8,1 %* 10,8 %*

Viidelletoista naiselle tehtiin hysterektomia ablaatiota seuranneiden
kolmen vuoden aikana. Taulukossa 7 esitetadn hysterektomian syyt.

Taulukko 7. Hysterektomia

Hysterektomian syy

NovaSure
n=175

Sahkosilmukkaresektio
ja rollerball-ablaatio
n=90

Adenokarsinooma diagnosoitu
ablaatiotoimenpiteen yhteydessé

1

1

Fibroomat

Lantion absessi

Endometrioosi

Adenomyoosi

Verikohtu

Menorragia
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YHTEENSA

11 (6,3 %)

4 (4,4 %)

Hysterektomiapotilaista 7 oli alle 40-vuotiaita (kaikki 7 olivat NovaSure-ryhmassd) ja 8 oli yli 40-vuotiaita

(NovaSure-ryhmdssé 4, rollerball-ryhméssé 4).

Potilaiden valitseminen

Menorragia voi johtua monista taustalla vaikuttavista ongelmista.
Niitd voivat olla esimerkiksi endometriumsydpé, myoomat, polyypit,
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ladkkeet ja kuukautisvuodon héiriot (anovulatorinen vuoto).
Runsaan kuukautisvuodon syy tulee aina tutkia ja arvioida ennen
minkaan hoidon aloittamista. Ennen minkaan endometriumablaation
suorittamista laakarin tulee tutkia laaketieteellisia julkaisuja ja ottaa
selvaa eri ablaatiotekniikoista seka niiden kaytto- ja vasta-aiheista,
komplikaatioista ja vaaroista.

Potilaiden opastaminen

Ennen endometriumin ablaation suorittamista 1&&karin tulee keskustella
potilaan kanssa ablaation riskeistd, eduista ja vaihtoehdoista. Potilaalle
tulee selvittdd ymmarrettavalla tavalla, etti toimenpiteen tavoitteena on
pienentad vuoto normaalille tasolle.

Kertakayttoinen ablaatiolaite on tarkoitettu vain sellaisille naisille,

jotka eivét halua synnyttaa. Toimenpide heikentdd merkittavésti
mahdollisuutta tulla raskaaksi. Hedelmallisessa idssé olevia potilaita tulee
varoittaa, ettd raskaaksi tuleminen toimenpiteen jalkeen voi aiheuttaa
komplikaatioita. Potilasta on tarvittaessa opastettava toimenpiteen
jalkeisen raskaudenehkaisyn jarjestamisessa. Endometriumin ablaatio ei
ole sterilisaatiotoimenpide, ja toimenpiteen jalkeiset raskaudet voivat olla
vaarallisia aidille ja sikiolle.

Emétinvuotoa ilmenee tyypillisesti ensimmaisten ablaatiota seuraavien
viikkojen aikana, ja vuodot voivat kestdé jopa kuukauden. Yleensé vuotoa
kuvaillaan veriseksi ensimmaisten paivien aikana, herais-veriseksi

noin viikon kuluessa ja runsaaksi ja vetiseksi sen jélkeen. Poikkeavasta
tai pahanhajuisesta vuodosta on ilmoitettava vélittdmésti ladkarille.
Muita yleisid toimenpiteen jalkeisid komplikaatioita ovat kouristukset/
lantionseudun kivut, pahoinvointi ja oksentelu.

Jos potilaalla on toimenpiteen jalkeen akuuttia vatsakipua, kuumetta,
hengenahdistusta, huimausta, epanormaalin matala verenpaine tai jokin
muu kohdun perforaatioon mahdollisesti liittyvé oire, johon liittyy tai ei
liity vatsaontelon I&helld olevien elinten vaurioita, erotusdiagnoosissa
on aina otettava huomioon kohdun perforaation mahdollisuus. Potilasta
tulee kehottaa kertomaan laakarille valittomasti, jos hanelld ilmenee
jokin edelld mainituista oireista.

Hoitoa edeltdva potilaan valmistelu

Impedanssiohjattu NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmé tuhoaa
onnistuneesti kohdun limakalvoa sen paksuudesta riippumatta. Kohdun
limakalvoa ei tarvitse ohentaa ennen toimenpidettd, ja toimenpide voidaan
suorittaa kuukautiskierron proliferaatio- tai eritysvaiheessa. Vaikka
NovaSure-jarjestelmén turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole tdysin arvioitu
potilailla, joille on annettu ldakkeellisté tai kirurgista esihoitoa, sitd on
arvioitu pienelld maaralla potilailla, joiden esihoitona kiytettiin GnRH-
agonisteja. Mitadn komplikaatioita tai haittatapahtumia ei esiintynyt.

Aktiivisen vuodon ei ole todettu haittaavan NovaSure-jarjestelmén
kayttod. Toimenpiteen aikaisten ja sitd seuraavien kohdun supistelujen
vahentdmiseksi potilaalle on suositeltavaa antaa tulehduskipulaéketta
vahintadn yksi tunti ennen toimenpidetta. Kipulaakitysta tulee jatkaa
toimenpiteen jalkeen.

Impedanssiohjattu NovaSure-
endometriumablaatiojirjestelmi - kdyttiohjeet

Perehdy kaikkiin ohjeisiin, varotoimiin ja varoituksiin ennen kuin ryhdyt
kayttdmaan laitetta.

1.0 Kéyttoonotto
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NovaSure-VIRTAJOHTO NOVASURE -IMULETKUN

KUIVAUSAINEKAPSELI

NO

NOVASURE-JALKAKYTKIN

NovaSure-HIILIDIOKSIDISAILIO

1.1 NovaSure-jarjestelmén kayttdmiseen tarvitaan seuraavat varusteet:
e yksi steriili, potilaskohtainen NovaSure-ablaatiolaite, jossa on
e |iitAntajohto
e yksi NovaSure RF -radiotaajuusohjain
e yksi NovaSure-jalkakytkin
e yksi NovaSure-verkkovirtajohto
e yksi kuivausainekapselilla varustettu, epasteriili NovaSure-imuletku
e yksi NovaSure-hiilidioksidisailio.

Lukituksen Kohtuontelon syvyysasetus
vapautuspainike Alipaineen
WIDTH paastoventtiili
(LEVEYSmittari) Kohdunkaulasuojus
‘-—?' i Do £ l = I_M‘ﬁ
Imuletky — Alipaineistetun
palautusletkun  Sauva
vikanen
Kahvan . .
Bipolaarinen
Rl Kahvan etukappale elektrodi
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Huomautus: varmista, ettd kaytettévissa on vahintaan yksi

ylimééaréinen ablaatiolaite, kuivausainekapselilla varustettu

imuletku ja hiilidioksidiséilio.

1.2 Valmistele NovaSure RF -ohjain. Aseta ohjain potilaan vieressa
olevalle pienelle poydélle niin, etté 14akérilla on siihen hyva nakyvyys.
Kiinnitd verkkovirtajohto ohjaimeen ja kytke se pistorasiaan.

1.3 Kiinnita hiilidioksidiséilio ohjaimen takapaneelissa olevaan séatimeen
kiertdmalla sité niin kauan, etta se Kiristyy.

Vipukytkin

Virtajohto

1.4 Vaanna hiilidioksidisailion saatonuppi kokonaan auki Hl-asentoon
(jos on).

Huomautus: uudempien ohjainmallien s&atimissa ei ole saatonuppia,
koska niissi hiilidioksidivirtaus saédetdédn automaattisesti.
Jos ohjaimessasi ei ole saatonuppia, siirry vaiheeseen 1.5.

1.5 Paina ohjaimen takapaneelissa oleva vipukytkin péalle.
1.6 Kytke jalkakytkin ohjaimen etupaneelissa olevaan porttiin.

Huomautus: Kun mallin 10 RFC-ohjain kytketédén paélle ensimmaista
kertaa, nakyviin tulee "Valitse kieli” -ndytto. Oletuskielena on englanti.
Voit valita toisen kielen painamalla kyseisen kielen painiketta.
Tallenna valinta painamalla vihreéna vilkkuvaa painiketta.

Kielivalinta silyy tallennettuna. Voit vaihtaa kielivalinnan alkuasetusten
maarittamisen jalkeen ”Asetukset”-ndytolla. Paina vaihdettavaa kielta
néytolta. Tallenna muutokset painamalla vihreana vilkkuvaa painiketta.
Voit peruuttaa valinnan painamalla sinista X-painiketta.

2.0 Toimenpide

2.1 Valmistele potilas anestesiaa varten.

2.2 Aseta potilas dorsaaliseen litotomia-asentoon.

2.3 Kéynnista anestesia normaalin kdytannon mukaisesti.

SuoMI

2.4 Tutki molemmin késin kohdun koko, muoto ja asento. Maaritd, onko
kohtu kallistunut eteen- tai taaksepéin.

2.5 Valmistele potilas ja levita leikkausliinat samalla tavoin kuin ennen
dilataatiota ja kaavinta.

2.6 Vie eméttimeen spekula.
2.7 Tartu kohtupihdeilla kohdunkaulaan.

2.8 Mittaa sondin avulla kohdun syvyys kohdunpohjasta kohdun
ulkosuuhun. NovaSure-jarjestelméan tehokkuutta ei ole téysin
arvioitu tapauksissa, joissa kohdun sondimitta on yli 10 cm.

2.9 Maéritd kohdunkaulan kanavan syvyys ja laajenna kanava
laitteen asettamista varten.
HUOMAUTUS: NovaSure-ablaatiolaitteen nimellislapimitta
on 6 mm.

2.10 Kayta apuna kohdun sondimittaa sek& kohdunkaulan kanavan
mittaustulosta ja tarkista oikeat kohtuontelon syvyyden sdadot
seuraavasta taulukosta. Taulukon suurimpia mittoja on saadetty
ja ne edustavat ablaatiolaitteen elektrodin pituutta.

Turvallisen ja tehokkaan hoidon varmistamiseksi on tarkea, etta
kohtuontelon syvyys maéritetaan oikein. Jos kohtuontelo arvioidaan
todellista syvemmaéksi, se voi aiheuttaa kohdun kaulakanavaan
l[ampdvaurioita.

Varoitus: varo puhkaisemasta kohdun seinimaa sondimittauksen,
laajentamisen tai kertakayttdisen ablaatiolaitteen asettamisen
yhteydessa.

TAULUKKO 8. KOHTUONTELON SYVYYS

Kohdun sondimitta (cm)
Kohdunkaulan
syvyys (cm)
10 | 95| 9 |85 8 |75 | 7 | 65
2 6,5|65*[65*|65| 6 | 55| 5 |45 4
2,5 6,5* [ 6,5 | 6,5 6 |55 5 45| 4
3 65165| 6 |55 5 |45]| 4
35 65| 6 | 55| 5 |45 4
4 6 | 55| 5 |45 4
45 55| 5 | 45| 4
5 5 [45] 4
55 45| 4
6 4

*Arvo 6,5 ei edusta numeerista eroa sondimitan ja kohdun kaulakanavan syvyyden vélilld.

Arvo 6,5 edustaa NovaSure-jarjestelmén bipolaarisen elektrodin maksimipituutta.

Vasta-aihe: dla suorita toimenpidettd, jos kohdun syvyys on alle
4 cm, koska se voi vahingoittaa kohdun kaulakanavaa.

Huomautus: potilaat, joiden kohtuontelon syvyys oli yli 6,0 cm,
hyotyivéit toimenpiteestd keskimaarin vihemmaén kuin muut
tutkimukseen osallistuneet.
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2.11 Avaa NovaSure-ablaatiolaitteen steriili pakkaus. Aseta ablaatiolaite
ja siihen Kiinnitetty liitdntajohto steriilille alueelle. Varmista, etta
epasteriili imuletkun kuivausainekapselin laatikko pysyy steriilin
alueen ulkopuolella.

Varoitus: steriilid, potilaskohtaista ablaatiolaitetta ei saa kayttaa,
jos pakkauksessa on vaurioitumisen merkkeja tai jos nayttaa silta,
etta laitetta on késitelty ennen toimenpiteen aloittamista.

- e

2.12 Avaa epésteriili imuletkun kuivausainekapselin laatikko ja
suojapussi. Irrota punaiset korkit.

iy

i w—-
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Huomaa: imuletkuun liitettdva kuivausainekapseli on epasteriili,
eikd pakkausta saa asettaa steriilille alueelle.

Huomaa: jos kuivausaine on vaaleanpunaista, vaihda se ennen
ablaatiotoimenpiteen aloittamista.

2.13 Liita kuivausainekapseli ablaatiolaitteen imuletkussa oleviin vakasiin.

Varmista, ettd vakaset ovat kokonaan kuivausainekapselin sisalla.

o

\)"\'
4

2.14 Huomaa: kertakayttoista ablaatiolaitetta ei saa vieda
potilaaseen (sen on oltava potilaan ulkopuolella) ennen kuin
siirrytdan vaiheeseen 2.15.

2.15 Kytke ablaatiolaitteen liitintdjohto ohjaimen etupaneelissa olevaan

porttiin.
4 f
e "
& Ny
Ablaatiolaite \[’“’G'C -
Portti -
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Varoitus: Kun kertakdyttdinen NovaSure-ablaatiolaite kytketaén
NovaSure RF -ohjaimeen, ablaatiolaitteeseen ja letkustoon alkaa
virrata hiilidioksidia (C0,), joka poistaa jarjestelmasta kaiken ilman.
limanpoisto kestdé noin 10 sekuntia, ja se on tehtdva ennen kuin
ablaatiolaite vieddan potilaaseen. Mallin 10 radiotaajuusohjaimessa
nakyy laitteen puhdistamista koskeva viesti ja kuuluu pulssidani
koko puhdistusmenettelyn ajan. Kun danimerkki ja merkkivalo/
ndyton viesti loppuvat, NovaSure-ablaatiolaitteen voi turvallisesti
asentaa potilaaseen.

Huomio: Hiilidioksidia alkaa virrata jatkuvasti heti, kun
kertakéayttdinen ablaatiolaite kytketdan ohjaimeen, ja virtaus
jatkuu, kunnes kohtuontelon eheystarkastus (CIA) on valmis.
Hiilidioksidin virtausajan lyhentdmiseksi ja emboliariskin
minimoimiseksi ablaatiolaite on asetettava paikalleen heti
liittdmisen jdlkeen ja kohtuontelon eheystarkastus aloitettava heti
ablaatiolaitteen asettamisen jélkeen.

Varoitus: varo puhkaisemasta kohdun seindmaéa sondimittauksen,
laajentamisen tai kertakéayttdisen ablaatiolaitteen asettamisen
yhteydessa.

2.16 Aktivoi kertakayttdinen laite potilaan ulkopuolella ja varmista,
ettd ndyttoviesti ei ndy mallin 10 radiotaajuusohjaimessa, kun
matriisi avataan. Jos ndyttoviesti nakyy edelleen mallin 10
radiotaajuusohjaimessa, sulje kertakdyttoinen laite ja avaa se
uudelleen. Jos ongelma jatkuu, vaihda ablaatiolaite.

2.17 Varmista, ettd leveysmittarin (WIDTH) lukema on véhintaén 4,0 cm.

4 WIDTH
(LEVEYSmittari)

Huomautus: Jos leveysmittarin lukema on alle 4,0 cm, sulje
ablaatiolaite ja toista vaihe 2.16. Jos leveysmittarin lukema on
edelleen alle 4,0 cm, avaa uusi ablaatiolaite ja palauta vanha
ablaatiolaite Hologicin tekniseen tukeen.

2.18 Avaa ablaatiolaitteen lukitus painamalla lukituksen vapautuspainiketta.
Sulje ablaatiolaite pitdmalla kahvan etukappaletta paikallaan ja
vetdmalla kahvan takakappaletta varovasti taaksepain, kunnes kahvan
etu- ja takakappaleiden vélisessa saranassa nakyy teksti "ARRAY
CLOSED” ("elektrodi suljettu”). Tama tarkoittaa, etté elektrodi on
kokonaan sauvan sisélld ja ablaatiolaite on suljettu.



Lukituksen
vapautuspainike

ARRAY CLOSED
(Elektrodi
suljettu)
-ilmaisin

l(

2.19 Varmista, etta elektrodi on kokonaan ulomman sauvan sisalla.
2.20 Tarkista, ettd leveysmittarin lukema on noin 0,5 cm.

2.21 Kayta apuna kohdun sondimittaa sekd kohdun kaulakanavan
mittaustulosta ja tarkista oikeat kohtuontelon syvyyden sdadot ylla
vaiheessa 2.10 kuvatulla tavalla taulukosta.

Vasta-aihe: ala suorita toimenpidettd, jos kohdun syvyys on alle
4 cm, koska se voi vahingoittaa kohdun kaulakanavaa.

2.22 Katso kohtuontelon syvyys kohdassa 2.10 olevasta taulukosta ja
valitse tdmé luku NovaSure RF -ohjaimen ndyttdon painamalla yl&-
ja alanuolipainikkeita.

2.23 Saada kertakayttoinen ablaatiolaite kohtuontelon syvyysasetuksen
mukaisesti ja lukitse saato. (Katso vaihe 2.21.) Varmista, etta
kohdunkaulasuojus on vedetty kokonaan proksimaaliasentoon.

2.24 Varmista, ettd kohdunkaula on laajentunut vahintdin 6 mm:iin
(kertakayttoisen NovaSure-laitteen nimellislapimitta).

2.25 Veda kohtu pihdeilla mahdollisimman suoraksi.

2.26 Ablaatiolaite asetetaan kohtuun transservikaalisesti. Kohdista
ablaatiolaitteen kallistuskulma kohdun pituusakselin suuntaisesti.
Pida kiinni kahvan etukappaleesta ja vie ablaatiolaite syvemmalle
kohtuun, kunnes sauvan distaalipda koskettaa kohdunpohjaa.
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Varoitus: jos ablaatiolaite on vaikea asentaa kohdun
kaulakanavaan, tee kliininen arvio ja paata, onko tarpeen laajentaa
kohtua lisaa.

2.27 Vedd ablaatiolaitetta noin 0,5 cm pois kohdunpohjasta. Purista
kahvan etu- ja takakappaletta hitaasti (LUKITSEMATTA KAHVAA),
kunnes vastus lisaantyy.

Ulompi sauva on nyt vedetty takaisin. Tassa vaiheessa leveysmittarin
lukeman tulisi olla 0,5 cm.
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2.28, Purista edelleen ablaatiolaitteen kahvaosia hitaasti ja liikuta laitetta
varovasti ~0,5 cm kohdunpohjaan ja takaisin. Kierrd samalla
kahvaa 45° vastapaivaan pystyasennosta ja 45° myotapaivaan
pystyasennosta, kunnes kahvat lukittuvat.

Leveysmittarin lukeman tulisi olla yli 2,5 cm.

Huomautus: kun ablaatiolaitteen kahvat ovat lukittuneet, kohdun
kuuluu liikkua ablaatiolaitteen mukana.

2.29 Liikuta ablaatiolaitetta varovasti anteriorisesti, posteriorisesti ja
lateraalisesti.

2.30 Veda ablaatiolaitetta hieman takaisinpdin, kunnes leveysmittarin
lukema pienenee noin 0,2-0,5 cm.

14

2.31 Pida kiinni kohtupihdeisté ja vie ablaatiolaite hitaasti ja varovasti
kohdunpohjaan. Leveysmittarin lukeman tulisi olla suurempi tai yhta
suuri Kuin aiemmin saatu mittaustulos.

2.32 Liu'uta kohdunkaulasuojusta eteenpdin painamalla suojuksessa
olevaa uloketta kevyesti, kunnes suojus asettuu tiiviisti kohdun
ulkosuuhun.

Paina kevyesti

2.33 Katso leveysmittarista kohdunsarvien valinen etéisyys (vahintaan
2,5¢cm).

Vasta-aihe: éla suorita toimenpidetta, jos ablaatiolaitteen leveysmittari
osoittaa kohtuontelon leveyden olevan alle 2,5 cm, kun ablaatiolaite on
asetettu paikalleen kohtuun.

Huomaa: jos elektrodin sijaintia koskeva ilmoitus tulee nakyviin,
katso luku Vianmaaritys, kohta "ARRAY POSITION (Elektrodin
sijainti) -halytys”.

2.34 Valitse ablaatiolaitteen leveysmittarissa (WIDTH) nakyvéa lukema
NovaSure RF -ohjaimen syottondytoltd painamalla yla- ja
alanuolipainikkeita.

2.35 Jérjestelméé voidaan kayttia joko automaattisessa tai manuaalisessa
tilassa. Automaattisessa tilassa ablaatio kdynnistyy automaattisesti,
kun jarjestelma on Iapaissyt kohtuontelon eheystestin (CIA).
Manuaalisessa tilassa ablaatio ei kdynnisty automaattisesti, vaikka
kohtuontelon eheystesti onnistuu.



SuoMI

huomautus: Toimenpiteen turvallisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi on tarkeaa, etta elektrodi on oikein kiinni kohdunpohjassa. Jos
osa elektrodista tai ulomman sauvan distaalinen reuna on kohdun kaulakanavassa hoidon aikana, se voi aiheuttaa kohdun kaulakanavaan
ladmpovaurioita.

VAARIN ASETETTU OIKEIN ASETETTU
Kohdunpohja Kohdunpohja

Elektrodi Elektrodi

Sauvan reuna
Kohdun
kaulakanava

Sauvan reuna on kohdun Sauvan reuna on kohdun
kaulakanavassa alaosassa

Kohdun Sauvan reuna

kaulakanava

e
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suom
Mallin 10 RF-ohjaimen kaytto

NavaSure \

- HOLOGIC'

A. Automaattinen tila

Jos haluat kayttdd mallin 10 RFC-ohjainta automaattisessa tilassa,
paina "Vaihda tilaa” -painiketta, joka nékyy nayton alalaidassa. Siirry
vaiheeseen 2.36, mutta 4la noudata kohdassa 2.37 annettuja ohjeita, jos
jarjestelmé on automaattisessa tilassa.

B. Manuaalinen tila
Huomautus: manuaalinen tila on jarjestelmén oletustoimintatila.

Jos haluat kayttdd manuaalista toimintatilaa, &8 paina "Vaihda
tilaa” -painiketta ennen kohtuontelon eheystarkastuksen (CIA)
aloittamista. Toimi vaiheiden 2.36 ja 2.37 mukaisesti.

2.36 Aloita kohtuontelon eheystarkastus painamalla jalkakytkinta kerran.
Naytolle tulee viesti "Kohtuontelon eheystesti kdynnissa...” samalla
kun viisi pistetta syttyy ja sammuu perédkkaisessa jarjestyksessa.
Testi kestad noin 7-30 sekuntia. Kun jarjestelméa on lapaissyt
testin, nakyviin tulee "Kohtuontelon eheystesti valmis” -ndytto ja
laite pystyy tuottamaan radiotaajuusenergiaa. Ablaatiolaite ei toimi
ennen kuin "Kohtuontelon eheystesti valmis” -néytto tulee nakyviin.

Jos kohtuontelon eheystarkastus epaonnistuu, naytolle tulee viesti
"Kohtuontelon eheystesti epdonnistui” sekéd vianméaaritystoimet.

A. Jos epdillaan perforaatiota, toimenpide on keskeytettava
valittomasti.

B. Jos kohtuontelon eheystarkastus epédonnistuu toisen kerran,
tarkasta, onko jarjestelmissé tai kohdun ja kohdunkaulasuojuksen
valissa vuotoja. Tarkasta kaikki letkustoliitannat, ja tarkista,
ettd kuivausainekapseli on paikallaan imuletkussa. Jos
vuoto ndyttdd olevan kohdunkaulassa eiké sitd voida korjata
kohdunkaulasuojuksen avulla, ota sauvan ympdrilld olevasta
kohdunkaulasta kiinni toisilla kohtupihdeilla. Toista kohtuontelon
eheystarkastus painamalla jalkakytkinta.

Huomautus: Jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa, hiilidioksidia voi
vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin naista hiilidioksidivuodoista
voi aiheuttaa nékyvia kuplia tai pakenevan kaasun aiheuttamaa
“sihinda”.

C. Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jélkeen
eikd ongelma korjaannu vianmaérityksen ohjeita noudattamalla
(vaihe 2.36), keskeytd toimenpide.

Huomautus: jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta
eheystarkastuksen jilkeen, uudelleen asetetun ablaatiolaitteen
kdynnistaminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun
laite on lapéissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka
eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselléd kerralla).

2.37 Vain manuaalinen tila

Manuaalisessa tilassa ablaatio ei kdynnisty automaattisesti, vaikka
kohtuontelon eheystarkastus (CIA) onnistuu. Kun kohtuontelon
eheystarkastus on valmis, kdynnisté ablaatio painamalla AKTIVOI-
painiketta ja polkemalla jalkakytkinta toisen kerran.

Huomautus: Kaikissa mallin 10 RF-ohjaimissa ablaation
aloittamista edeltdd imupumpun automaattinen toimintatesti.
Imupumpun toimintatestin aikana néakyviin tulee ”Alipaineen
tarkistus kdynnissa” -néytto ja laite antaa danimerkin, joka kestaa
enintdan 10 sekuntia.

Ablaation aikana nakyviin tulee ablaation kulkua seuraava RF ON
(RF paalla) -nayttd, jossa on ajastin.

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

RF PAALLA

o0 =

Huomautus: radiotaajuusenergian sydttaminen voidaan keskeyttda
milloin tahansa painamalla jalkakytkinta.

2.38 Kun ablaatio loppuu automaattisesti (noin 90 sekunnin kuluttua),
veda kohdunkaulasuojus kokonaan takaisin proksimaaliasentoon
painamalla suojuksessa olevaa uloketta.

Huomio: kohdunkaulasuojus on vedettéva kokonaan
proksimaaliasentoon, jotta voidaan minimoida sauvan
vaurioitumisvaara, kun elektrodi suljetaan.

Kohdunkaulasuojus

k&,\

%

Kun ablaatio on tehty, nakyviin tulee "Toimenpide valmis” -néytto, jossa
on toimenpiteen yhteenveto. "Toimenpide valmis” -naytto sisaltaa
seuraavat tiedot kustakin toimenpiteesté:

e Ontelon pituus
e Ontelon leveys



e Tehotaso
¢ RF-ablaatioaika

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

Toimenpide valmis

5.5 cm
4.5 cm
136 W
1:28

+ Ontelon pituus
+ Ontelon leveys
* Tehotaso

* RF-ablaatioaika

2.39 Avaa ablaatiolaitteen lukitus painamalla lukituksen
vapautuspainiketta. Sulje ablaatiolaite pitdmalla kahvan
etukappaletta paikallaan ja vetdmalld kahvan takakappaletta
varovasti taaksepain, kunnes kahvan etu- ja takakappaleiden
valisessa saranassa nakyy teksti ELEKTRODI SULJETTU. Tama
tarkoittaa, etta elektrodi on kokonaan sauvan sisill ja ablaatiolaite
on suljettu.

Huomautus: jos ablaatiolaitteen sulkeminen ja poistaminen
on vaikeaa, katso luku Vianméaéritys, kohta ”Ablaatiolaitteen
poistaminen ja havittdminen on vaikeaa ablaation jalkeen”.

Huomio: varo vahingoittamasta laitetta vetamalla elektrodi
varovasti takaisin sauvan sisille.

2.40 Vedé ablaatiolaite ulos potilaasta.

2.41 Sammuta NovaSure RF -ohjain.

2.42 Tee leikkauksen jalkeiset hoitotoimet sairaalan kaytannon
mukaisesti.

2.43 Kirjaa potilas ulos sairaalasta tai vastaanotolta johtavan laakérin
ohjeiden mukaan.

Méaraaikaishuollot ja kunnossapito

RF-ohjain on suunniteltu standardin IEC 60601-1 ja muiden
turvallisuusstandardien mukaisesti ja sen on testattu tayttévén niiden
vaatimukset. Huoltoa ei tarvita, koska jarjestelmé tekee itsetarkistuksia,
kun virta on kytketty.Katso ohjeita ohjaimen puhdistamisesta kohdasta
Puhdistus ja desinfiointi.

Radiotaajuusohjaimen odotettu kayttdika on viisi vuotta tai 2 000
toimenpidetta edellyttden, etta fyysisten iskujen, kuten putoamisen tai
karkean kasittelyn, aiheuttamat vahingot véltetdan. Jos ohjain putoaa
tai saa kovan fyysisen iskun, keskeyta kaytto ja ota yhteyttd Hologicin
tekniseen tukeen.
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Katso osiota "Tekninen tuki ja tuotteen palautustiedot”.

NovaSure RF -ohjaimelle ei ole olemassa huoltokésikirjaa, koska
laitteessa ei ole kayttdjan huollettavia osia.

Varoitus: laitetta ei saa muokata millé&n tavalla.
Radiotaajuusenergian tuottamistesti

NovaSure RF -ohjaimen mallissa 10 on kdynnistyksen aikainen
automaattinen toimintatesti (POST), jossa testataan myos jarjestelmén
antoteho. POST-testin aikana ohjaimen ulostuloteho (Pc) siirtyy ohjaimen
sisélla olevaan vastukseen (Rs). Pc:n asetusarvo on 180 wattia ja Rs:n
nimellisvastus on 25 ohmia. Kun jarjestelma suorittaa POST-testia,
ohjaimen etupaneelissa oleva ablaatiolaitteen liitin ei toimi.

NovaSure RF -ohjaimen malli 10 suorittaa POST-testin automaattisesti
kaynnistyksen yhteydessa. POST-testin tietoihin padstadn menemalla
Asetukset-kohtaan ja vierittdmélla kohtaan Jarjestelmatiedot. Paina
"Katso tiedot” -painiketta.

Huomautus: Jos POST-testin aikana ilmenee jarjestelmavika,
sammuta laite virransydéttomoduulin kytkimesta ja toista
POST-testi. Jos jarjestelmavirhe esiintyy uudestaan, poista
radiotaajuusohjain kaytosta ja ota yhteys Hologicin Tekninen tuki.

Huomio: Jos epdilet ohjaimen olevan viallinen, al3 yritd korjata
vikaa. Toimi tassé kayttdoppaassa olevien vianméaéritysohjeiden
mukaisesti. Jos ongelma ei ratkea, kysy neuvoa Hologicin teknisesté
tukipalvelusta.

Steriili, kertakayttdinen NovaSure-ablaatiolaite: Ei vaadi huoltoa. Tarkoitettu
vain potilaskohtaiseen kéyttoon. NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa kéyttaa tai
steriloida uudelleen.

NovaSure-mallin 10 RF-ohjaimen nédyttokuvakkeet

Seuraavassa on kuvaus NovaSure-mallin 10 RF-ohjaimen nayton
kuvakkeista.

Edellinen toimenpide -kuvake:
Painamalla tata painiketta saat
nakyviin "Toimenpide valmis”
-ndyton ja edellisen toimenpiteen
yhteenvedon.

Asetukset-kuvake:

Painamalla taté painiketta naet kielen,
kirkkauden ja 4dnenvoimakkuuden
asetusvaihtoehdot.

@ Kytke jalkakytkin

Ohjekuvake:

Painamalla tata painiketta saa lisatietoja
toimenpiteen nykyisesta vaiheesta.
Télla kuvakkeella néet tiivistetyn version
kdyttoohjeiden kielesta.
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Huomautus: Kun painat ”Edellinen toimenpide” -kuvaketta,
vain edellinen toimenpide tulee nékyviin. Tietoja viimeisinta
toimenpidetta edeltdvistd toimenpiteista ei ole saatavilla.

Huomautus: sdidda ”Asetukset”-ndytolta ddnenvoimakkuutta ja
kirkkautta painamalla ”-” tai ”+”-painiketta.

Asetukset

e )
s [0 (IR Y

Kieli

Huomautus: Kun mallin 10 RFC-ohjain kytketdén paalle ensimmaisté
kertaa, "Valitse kieli” -ndyttd tulee nakyviin. Oletuskielené on
englanti. Voit valita toisen kielen painamalla kyseisen kielen
painiketta. Tallenna valinta painamalla vihredna vilkkuvaa

painiketta. Kielivalinta sailyy tallennettuna. Voit vaihtaa kielivalinnan
alkuasetusten madarittdmisen jalkeen ”Asetukset”-néytolla. Paina
vaihdettavaa kielté néytolta. Tallenna muutokset painamalla vihredné
vilkkuvaa painiketta. Voit peruuttaa valinnan painamalla néytén
vasemmassa alakulmassa olevaa sinista X-painiketta.

Yleisimpien hélytysten vianmaaritys
KOHTUONTELON EHEYSTARKASTUS -HALYTYS

Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu, naytolle tulee

viesti "Kohtuontelon eheystesti epdonnistui”, jonka alla nékyvét
vianmadritysvinkit tiivistettynd. Kohtuontelon eheystarkastuksen (CIA)
epaonnistuminen johtuu siita, ettd onteloon ei muodostu painetta. Sen
syyna voi olla jokin seuraavista seikoista:

1.Vuoto laitteessa: Tarkista, ettd imuletkun kuivausainesuodatin on
paikallaan. Varmista, ettd kaikki letkuliitinnat ovat tiiviita.

2.Kohdun ulkosuun kohdalla on vuoto: tarkista, nakyyké kohdun
ulkosuulla kuplia tai kuuluuko sieltd "sihinaa”.

Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’uttamalla suojusta
kohdun ulkosuuta kohti. Tee kohtuontelon eheystarkastus
uudestaan. Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu jalleen, ota
NovaSure-ablaatiolaitteen sauvan ympdrilld olevasta kohdunkaulasta
Kiinni toisilla kohtupihdeilla. Tee kohtuontelon eheystarkastus
uudestaan.

3.Kohdun perforaatio: jos epéillaén perforaatiota, toimenpide on
keskeytettdva vélittomasti.

Huomautus: Jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa, hiilidioksidia voi
vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin néista hiilidioksidivuodoista
voi aiheuttaa nékyvia kuplia tai pakenevan kaasun aiheuttamaa
“sihinda”.
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Huomautus: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen

vianméaritystoimia, saa lisitietoja painamalla néytdlla ?-painiketta ja

kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata paédnéytolle

ylimaaraisista vianmaaritysvinkeistd painamalla X-painiketta nayton

oikeasta yldkulmasta.

Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jélkeen eiké

ongelma korjaannu vianmédrityksen ohjeita noudattamalla (vaihe 2.36),

keskeyta toimenpide.

Alipainehélytys

Alipainehdlytys annetaan, kun alipaine poikkeaa maaritetylta

painealueelta. Tdma voi johtua jostain seuraavista seikoista:

e Kohdunkaulaa on laajennettu likaa

e Kohdunkaulan suojus ei ole tiiviisti kiinni ulkosuussa

e Alipaineen paastoventtiili on suljettu

e Ablaatiolaitteen toisessa tai kummassakin suodattimessa tai
kuivausainekapselissa on tukos

e Ablaatiolaitteen sisélld on tukos.

Jos imupumpun toimintatesti epdonnistuu, naytolle tulee viesti
"Alipainevirhe” sekd tiivistetty versio seuraavista vianmadaritysvinkeista:

e Paina 2-3,5 mm:n kokoinen kohdun laajennin tai sondi alipaineen
paastoventtiiliin.

e Tarkasta kohdunkaulasuojuksen asento ja korjaa tarvittaessa.
Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’uttamalla suojusta
kohdun ulkosuuta kohti. Varmista, ettd kohdunkaulaan ei paése
iimaa kohdunkaulasuojuksen ja kohdun kaulakanavan vélisté (jos
kohdunkaulasuojus ei ole riittdvan tiiviisti paikallaan). Jos kohdun
kaulakanavaan vuotaa ilmaa, yrita korjata kohdunkaulasuojuksen
ja ablaatiolaitteen sauvan asentoa niin, ettd ilmavuoto loppuu.

e Varmista, ettéd ablaatiolaitteen imukanisteri on pystyasennossa ja
etté laitteen letkusto ei ole kietoutunut potilaan jalan ympérille.

e \armista, etta kaikki letkuliitannat ovat tiiviita. Tarkista, ettd
kuivausainekapseli on kunnolla liitetty imuletkun vékasiin. Vaihda
kuivausainekapseli, jos kuivausaine on vaaleanpunaista. Varmista,
ettd alipaineistetun palautusletkun kertakayttoisen liittimen lahella
sijaitseva suodatin on paikallaan.

e Yrita ablaatiota uudestaan.
Jos "Alipainevirhe”-ndytto tulee nakyviin uudelleen:
e |rrota ablaatiolaite radiotaajuusohjaimesta.

e Poista kertakéyttoinen laite ja vaihda se uuteen kertakdyttoiseen
laitteeseen.

¢ Tee ablaatio uudella laitteella.

Huomautus: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen
vianméadritystoimia, saa lisatietoja painamalla néytolla ?-painiketta



ja kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata
paanaytolle ylimaaraisista vianmaaritysvinkeistd painamalla
X-painiketta ndyton oikeasta yldkulmasta.

Jos painehalytys toistuu myos uuden laitteen kanssa, keskeyta
toimenpide.

Huomautus: Jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta
eheystarkastuksen jialkeen, uudelleen asennetun ablaatiolaitteen
kdynnistaminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun
laite on lapéissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka
eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselléd kerralla).

Hiilidioksidisdilid on vajaa tai tyhja
Néytblle tulee viesti "Vaihda CO,” ja kuva ohjaimen takapaneelista.
Aanimerkki kuuluu kerran sekunnissa. Tama hélytys ei vaikuta muihin

héalytysviesteihin, vaan ne pysyvat samassa tilassa kuin ennen halytysta.
Halytysta ei voi sammuttaa painamalla jalkakytkinta.

1.Aanihalytys loppuu, kun hiilidioksidiséilié on vaihdettu.
Huomautus: ablaatiolaitetta ei tarvitse poistaa kohdusta ennen
hiilidioksidisailion vaihtamista.

2.Jatka toimenpidetta.
ELEKTRODIN SIJAINTI -hilytys

Elektrodin sijainti -viesti tulee naytdlle, kun elektrodi ei ole taysin
auki. Ohjain ei voi suorittaa ablaatiota, kun Elektrodin sijainti -viesti
on naytolla. Jos ELEKTRODIN SIJAINTI -halytys esiintyy, ndytolle
tulee viesti "Tarkista elektrodi” sekd tiivistetty versio seuraavista
vianmadritysvinkeista:

1. Liikuta ablaatiolaitteen proksimaalipaatd varovasti ja katso,
poistuuko Elektrodin sijainti -viesti naytolta. Jos viesti on edelleen
naytolla, toimi seuraavasti:

2. Yritd korjata NovaSure-ablaatiolaitteen asentoa varovasti.

Toimi seuraavasti:

A.  Veda elektrodi osittain takaisin sauvaan painamalla
ablaatiolaitteen kahvassa olevaa lukituksen vapautuspainiketta.

B.  Vedi ablaatiolaitetta varovasti irti kohdunpohjasta.

C.  Avaa ablaatiolaite uudestaan hitaasti. Keinuta samalla
ablaatiolaitetta varovasti edestakaisin ja lukitse ablaatiolaitteen
kahvaosat.

D. Aseta ablaatiolaite uudestaan kohdunpohjaan kéyttdoppaan
vaiheissa 2.26—2.33 kuvatulla tavalla.

3. Jos kohtu on kallistunut taaksepain, varo perforaatiota. Veda
kohdunkaulaa pihdeilla varovasti kaudaalisuuntaan ja nosta
ablaatiolaitteen kahvaosaa ylospain kohti kattoa (samassa linjassa
kohdun pituusakselin kanssa), kun asetat elektrodia paikalleen.

4. Jos Elektrodin sijainti -viesti ndkyy edelleen, vedé elektrodi kokonaan
sauvan sisadn ja poista ablaatiolaite kohdusta.

5. Kun olet poistanut ablaatiolaitteen potilaasta, tarkista onko elektrodi
vaurioitunut ja poistuuko Elektrodin sijainti -viesti.
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6. Vie ablaatiolaite uudestaan kohtuun, avaa elektrodi ja aseta
se paikalleen kohdassa 2.0 kuvatulla tavalla.

7. Jos Elektrodin sijainti -viesti nékyy edelleen, vaihda ablaatiolaite.

8. Jos Elektrodin sijainti -viesti nékyy edelleen, vaikka ablaatiolaite

on vaihdettu, keskeyté toimenpide.
Huomautus: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen
vianméaritystoimia, saa lisatietoja painamalla nayt6lla ?-painiketta
ja kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata
paanaytolle ylimaaraisista vianmaaritysvinkeistd painamalla
X-painiketta ndyton oikeasta yldkulmasta.

Katso kiyttoohjeiden loppuosa seuraavalta
sivulta. Lisdvianmairitys.



suomi
Epadilty kohdun perforaatio

Ennen radiotaajuusenergian
kayttamista:

Radiotaajuutta kdytettdessa tai
sen jalkeen:

1. Keskeytd toimenpide.
2. Varmista potilaan tila.

1. Keskeyta toimenpide.
2. Varmista potilaan tila.

3. Harkitse kohdun perforaation
tutkimista.

3. Sulje pois sisdelinvamman
mahdollisuus.

4. Varaa tarvittaessa aika uutta 4. Varaa tarvittaessa aika uutta
toimenpidetta varten. toimenpidetta varten.
Elektrodi ei aukea kunnolla ja kiinnity kohtuun

1. Veda elektrodi osittain takaisin sauvaan (pida kahvan etukappaletta
paikallaan ja veda takakappaletta taaksepéin ja poispéin potilaasta).

2. Vie ablaatiolaite uudestaan kohtuun.

. Avaa elektrodi kohtuontelossa.

Jos ablaatioelektrodin lukitseminen ei vieldkdan onnistu, poista se

kohdusta.

Tarkasta ablaatiolaite vaurioiden varalta.

Yritd avata ja lukita ablaatiolaite potilaan ulkopuolella.

Jos laite on viallinen, vaihda se.

Jos se ei ole viallinen, vie se uudestaan kohtuonteloon ja avaa

ablaatioelektrodi.

9. Jos elektrodi ei aukea vahintaan 2,5 cm (kohdunsarvien vélinen

etdisyys), keskeyté toimenpide.

10. Harkitse, voiko ongelma johtua kohdun perforaatiosta.

Ablaatiolaitteen sulkeminen ja poistaminen on vaikeata

toimenpiteen jdlkeen

Varmista, ettd lukituksen vapautuspainike on painettuna.

* Jos néin on, veda ablaatiolaite asteittain pois kohdusta.

* Jos néin ei ole, paina lukituksen vapautuspainiketta ja sulje
ablaatiolaite uudestaan. Jos ablaatiolaite ei vielak&an sulkeudu
kunnolla, veda se asteittain pois kohdusta.

”Procedure Complete” (Toimenpide suoritettu) -ndytto ei ndy

mallin 10 radiotaajuusohjaimessa toimenpiteen lopussa.

Jos virtaa ei ole kdytetty véahintdan 30 sekunnin ajan, "Procedure

Complete” (Toimenpide suoritettu) -naytto ei tule nékyviin mallin 10

radiotaajuusohjaimessa.

1. Poista laite potilaasta ja ota matriisi kdyttéon
A. Varmista, ettd matriisi El ole vahingoittunut
b. Varmista, etta Array Position (Matriisin asento) -viesti El ndy
2. Jos tarvitset lisédohjeita, pain
Jos seikat a ja b on varmistettu, aseta laite takaisin paikalleen ja
PAINA JALKAKYTKINTA hoidon yrittdmiseksi uudelleen.
Jos havaitset ongelman, vaihda laite ja aloita toimenpide uudelleen.
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. Poista NovaSure-ablaatiolaite kohdusta sen jélkeen, kun olet vetanyt
elektrodin kokonaan sauvan sisélle. Toimi seuraavasti:

A.  Vapauta lukituksen vapautuspainike.
B.  Pida ablaatiolaitteen kahvan etukappale vakaana.
C.  Veda ablaatiolaitteen kahvan takakappaletta taaksepéin.

2. Tarkasta ablaatiolaite vaurioiden varalta. Sijoita ablaatiolaite potilaan
ulkopuolelle ja varmista, Ota elektrodimatriisi kokonaan kayttoon
potilaan ulkopuolella sen osoittamiseksi, ettd viesti ei ndy mallin 10
radiotaajuusohjaimessa.

3. Jos kertakayttdinen laite ei ole vaurioitunut ja viesti-ikkuna ei ndy

mallin 10 radiotaajuusohjaimessa, aseta laite uudelleen paikoilleen,
ota se uudelleen kayttdon ja yrita hoitoa uudelleen.

4. Jos ongelma jatkuu, vaihda ablaatiolaite uuteen.

5. Tee toimenpide uudestaan. Jos ongelma toistuu, keskeytéd
toimenpide.

”RF ON” (Radiotaajuus kadytossd) -naytto ei ndy mallin 10

radiotaajuusohjaimessa

1. Jos jalkakytkimen painaminen ei kdynnisti energian sy6ttod, vaikka
NovaSure RF -ohjain on kytketty ja kdynnistetty ja ENABLE (Aktivoi)
-painiketta on painettu, tarkasta jalkakytkimen liitdntd. Varmista myos,
ettd CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystarkastus) onnistui.

2. Jos ongelma toistuu, keskeyta toimenpide.
Arvot eivit ndy, kun yla- tai alanuolipainiketta painetaan

Varmista, ettd ablaatiolaite on kytketty ohjaimeen. Arvot nakyvat vain,
jos ablaatiolaite on kunnolla kytketty ohjaimeen.

Sulakkeiden ja viallisten osien vaihtaminen

NovaSure RF -ohjain kayttad kahta sulaketta, jotka sijaitsevat
virransyottomoduulin sulakekotelossa. Sulakkeiden tyyppi on T5AH,
jannite 250 V. Sulakekotelon luukun voi napsauttaa auki litteapaisella
ruuvimeisselilld. Tarvittaessa sulakekotelo voidaan irrottaa ja
sulakkeet vaihtaa. Sulakkeiden asentaminen tapahtuu péinvastaisessa
jarjestyksessa. Kaikki viallisiksi epdillyt NovaSure-tuotteet on
palautettava Hologicille arvioitaviksi. Lue palautuksen valtuutusnumeron
(RMA-numero) tilausohjeet taman kayttooppaan luvusta Tuotteiden
palauttaminen huoltoon. NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa havittaa.

Tekniset tiedot

NovaSure-ablaatiolaite

1. Kertakdyttoinen NovaSure-ablaatiolaite on lateksiton.

2. NovaSure-ablaatiolaite on FDA:n luokituksen mukaisesti luokan Ill laite.

3. NovaSure-ablaatiolaite on ladkinnallisista laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti luokan IIB laite.

4. NovaSure-ablaatiolaitteen kérjen nimellislapimitta: 6 mm.

5. NovaSure-ablaatiolaitteen muut mitat:
19" x 6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).



6.

NovaSure-ablaatiolaitteen jannite on 153 V.

NovaSure RF -radiotaajuusohjain

1.

NovaSure-RF-ohjainta voi kdyttaa virtalahteiden kanssa, jotka
tuottavat 100-240 VAC:n virtaa, ja se kéyttda enintéén 5 A.

NovaSure RF -ohjain on standardin IEC 60601-1 mukaisesti luokan |
defibrillaatiosuojattu tyypin BF laite.

NovaSure RF -ohjain on FDA:n luokituksen mukaisesti luokan Il laite.

4. NovaSure RF -ohjain on laakinnallisist4 laitteista annetun direktiivin

6.

10.

11.

12.

93/42/ETY mukaisesti luokan IIB laite.

RF-ohjain tayttaa testatusti 1aakintlaitteille maaritetyt rajat
standardissa IEC 60601-1-2 ED 4.0: 2014. Naiden rajoitusten
tarkoituksena on varmistaa kohtuullinen suoja haitallisia hairioita
vastaan tyypillisessa ladketieteellisessd asennuksessa. Laite
tuottaa, kéyttaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa. Jos laitteen
asennuksessa ja kdytossé ei noudateta tdmén kdyttoppaan ohjeita,
se saattaa aiheuttaa hairi6itd muihin lahistolla oleviin laitteisiin. Ei
voida kuitenkaan taata, ettd héiriot ei tapahtuisi jossakin tietyssa
asennustilanteessa. Jos tdmé laitteisto aiheuttaa haitallisia héirioita
muihin laitteisiin, mik& voidaan maarittdd sammuttamalla ja
kéynnistamalla laite uudestaan, kéyttdja voi yrittda korjata ongelman
yhdelld tai useammalla seuraavista menetelmista:

e Kaanna tai siirrd vastaanottavaa laitetta.
e |isaa laitteiden vélista etaisyytta.
o Liita laite eri virtapiiriin kuin muut laitteet.

e Ota yhteys Hologicin tekniseen tukipalveluun (tai muiden laitteiden
valmistajiin) ja kysy neuvoa.

Ohjain vastaa standardien IEC 60601-1/UL 60601-1, IEC 60601-2-2
ja CSA C22.2 NRO 601.1 vaatimuksia.

Léhetettdvéa ohjain tulee pakata vain alkuperdiseen Hologicin
pakkaukseen. Seuraavassa ilmoitetaan tuotteen kéytto-, kuljetus ja
sailytysympéristoa koskevat vaatimukset.

NovaSure RF -ohjaimen tuottama absoluuttinen
maksimihuippujannite on 153 volttia. Radiotaajuusohjaimen kanssa
kaytettavien lisdvarusteiden jannitteen tulee olla vahintain 153 V.

NovaSure RF -ohjaimen tuottama absoluuttinen maksimihuipputeho
on 216 wattia.

NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen paino: 11 kg (24 paunaa) ilman
pakkausta.

Korkeus: 12,5"; leveys: 7,5"; syvyys: 14,5"
(32cmx 19 cm x 35,5 cm).

NovaSure RF -ohjaimen ja ablaatiolaitteen tuottama hiilidioksidipaineen
maksimitaso on 90 + 10 mmHg. Ablaatiolaitteeseen kytketyn ohjaimen
tuottama hiilidioksidin virtausnopeuden maksimi on 95 = 15 ml/min
(hiilidioksidin enimmaisvirtausnopeus NovaSure RF-ohjaimesta ilman
ablaatiolaitetta on 117 = 13 ml/min).
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13. NovaSure-radiotaajuusgeneraattoria tulee kayttaa ilman
neutraalielektrodia.

Teho vs. vastus

Mitattu teho (watteina)
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Todellinen teho vs. asetettu teho (20 ohmin kuormitus)
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Asetettu teho (watteina)
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Ympiéristéolosuhteet
NovaSure RF -radiotaajuusohjain
Kéyttoympériston vaatimukset (pakkaamattomana)

Korkeus 0-10 000 jalkaa (0-3030 m)

Lampotila 10-40 °C (50-104 °F)

Suhteellinen kosteus 15-85 % :(ei-tiivistyvd)

Séilytysympaériston vaatimukset (pakattuna)

Korkeus 0-40 000 jalkaa (012120 m)

Lampoatila -30...+60 °C (~22...+140 °F)

Suhteellinen kosteus 85 %, (ei-tiivistyvd)

korkeintaan 90 %, (ei-tiivistyvd)

Tarkea suorituskyky Ominaisuudet

e | ajtteesta on poistettava ilma 10 sekuntia ennen potilaaseen
asettamista.
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¢ Ontelon eheyden arvioinnin (Cavity Integrity Assessment, CIA)
lapéisy edellyttad 50 = 10 mmHg:n paineen mittaamista vahintain
3 sekunnin ajan. Muussa tapauksessa CIA ilmoittaa virheesta. RF-
ohjain ei salli ablaation aloittamista, ennen kuin CIA on lapisty.

e RF-teho: RF-tehontuottoalue on 55-180 (+/-20 %) wattia.

e Tyhjion paineen valvonta: Ablaation aikana tyhjion paineen on oltava
alueella 17,78 = 5,08 mmHg — 152,4 + 25,4 mmHg. Jos tyhjion
paine ylittda tdman alueen, ohjain lopettaa ablaation.

¢ Impedanssin valvonta: RF-ohjain lopettaa ablaation, kun kudoksen
Impedanssin valvonta: Radiotaajuusohjain lopettaa ablaation, kun
kudoksen mitattu impedanssi saavuttaa noin 50 ohmia.

e Kahden minuutin ajastin: Kun RF-energiaa on annettu kaksi
minuuttia, ohjain lopettaa ablaation.

e Kymmenen minuutin aikakatkaisu: ablaatiotoimenpiteen valmistuttua
ohjaimessa tapahtuu 10 minuutin aikakatkaisu; tdna aikana ohjain ei
pysty tuottamaan energiaa.

e Tasavirtaoikosulkusuojaus: Jos RF-ohjain havaitsee oikosulun
(eli < 13 +/-6 ohmia), ablaatio lopetetaan.

Sahkomagneettista turvallisuutta koskevat ohjeet

Taulukko 1 - Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus -
sédhkomagneettinet pééstot

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettinet paastot
NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kdytettaviksi seuraavanlaisessa
sdahkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai NovaSure RF
-ohjaimen kayttajan tulee huolehtia, ettd ndméa vaatimukset toteutuvat.
Paastotesti | Vaatimus- | Sdhkdmagneettinen ympéristo—
tenmukai- | ohjeet
suus
Radiotaa- Ryhmé 1 NovaSure-RF-ohjaimen on tuotettava
juuspaastot sdhkomagneettista energiaa
CISPR 11 tarkoituksenmukgise__n toimintonsa
suorittamiseen. Tama saattaa vaikuttaa
lahell oleviin sahkolaitteisiin.
Radiotaa- Luokka A NovaSure-RF-ohjain on
juuspaastot tarkoitettu ammattimaisten
CISPR 11 terveydenhoitole_l.i.tlos__ten, kuten
sairaaloiden ja ladkarin vastaanottojen,
Harmoninen | Luokka A kayttoon.
séteily . P
Varoitus: Tama laite soveltuu
IEC 61000~ PAASTOominaisuuksiensa ansiosta
3-2 kaytettdviksi teollisuuden
Jannite- Yhdenmu- | tiloissa ja sairaaloissa (CISPR
vaintelut/ | kainen 11, luokka A). Jos tit laitetta
valkyntd- kaytetaédn asuinymparistossé
paastot IEC (jossa vaatimuksena on
61000-3-3 tavallisesti CISPR 11, luokka B),
se ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuustiedonsiirtopalveluille.
Kéyttdjan on ehka ryhdyttava
lievennystoimiin ja siirrettéva tai
suunnattava laite uudelleen.
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Varoitus: Tietyissé olosuhteissa palovammojen vaara on olemassa
suurtaajuuslaitetta kéytettdessa. Ihokontaktia on véltettava
esimerkiksi kayttamalla kuivaa harsoa.

Varoitus: Kuten kaikkia sahkokirurgisia laitteita kaytettdessa,
valokaaren muodostuminen on mahdollista. Lisdksi saattaa ilmeta
neuromuskulaarista stimulaatiota. Kun laitetta kdytetdan kohdussa
oikein, lihasarsytyksen - erityisesti sydanlihaksen - riski on
vahdinen.

Taulukko 2 - Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus —
sédhkomagneettinen héiriénsieto

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettinen héiridnsieto
NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kéytettaviksi seuraavanlaisessa
sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai NovaSure RF -ohjaimen
kéyttdjan tulee huolehtia, ettd ndméa vaatimukset toteutuvat.
Héiriénsieto- | IEC 60601 Vaatimus- Sahkomagneettinen
testi -testitaso tenmukai- ymparisto - ohjeistus
suus -taso
Sahkostaatti- | =2 kV, +2 kY, Lattian tulee olla puuta,
nen purkaus +4 KV, +4 KV, betonia tai keraamista
(ESD) +8 kV +8 kV laatoitusta. Jos lattiat on
IEC 61000-4-2 kosketus kosketus pinnoitettu synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
=2 kY, 2KV, ainakin 30 %.
+4 kY, +4 kY,
+8 kV, +8 kV,
+15KkV ilma | £15KkV ilma
Nopeat +0,5kV, =1 | £0,5kV, =1 | Verkkovirran on
sahkoiset KV, =2 kV kV, =2 kV oltava laadultaan
transientit / virransyotto- | virransyotto- | tyypillista kaupalliseen
purskeet johdoille johdoille tai sairaalakayttoon
IEC 61000-4-4 tarkoitettua sdhkoé.
100 kHz:n 100 kHz:n
toistotaajuus | toistotaajuus
Ylijanniteaalto | +0,5 kV,+ +0,5 kV,+ Verkkovirran on
IEC 61000-4-5 1 kV johdos- | 1 kV johdosta | oltava laadultaan
ta johtoon johtoon tyypillistd kaupalliseen
tai sairaalakéyttoon
tarkoitettua sahkoa.
+0,5 kY, +0,5 kV,
+1 kY, +1 kY,
+2kV +2KkV
johdosta johdosta
maahan maahan
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettinen héirionsieto T{ZL”!““’ 3- ot’:{.eisn;f__l_.a__'_'al’_m;smia" ilmoitus —
. - - . ’ SanKomagneettinen nairionsieto
NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kdytettaviksi seuraavanlaisessa 9
sdhkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai NovaSure RF -ohjaimen Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettinen hiriénsieto
kéyttajan tulee huolehtia, ettd ndméa vaatimukset toteutuvat. — - ———— -

— - — - NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kaytettaviksi seuraavanlaisessa
Halr_lonswto- IEC 60601 Vaatlmus_- Sahlgpmqgneet_tlr_le" séhkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai NovaSure RF -ohjaimen
testi -testitaso | tenmukai- | ymparistd — ohjeistus kéyttdjdn tulee huolehtia, ettd nama vaatimukset toteutuvat.

suus -taso
Jannitekuopat, | 0% U_; 0%U,; Verkkovirran on oltava laa- :Ialtrilonswto- I_Ec 32601 Ya:::mkusi: s;hlg(:?:_gﬂee;priletn
lyhyet katkot [ 0,5jakson | 0,5 jakson | dultaan tyypillistd kaupal- es PO s asg | ansto— OHEISTHS
ja jannitevaih- | ajan arvossa | ajan arvossa | liseen tai sairaalakayttoon uu
telut virran- 0°,45°,90°, | 0°,45°,90°, | tarkoitettua sahkoa. Jos Johtunut 3V 3V
sy6ttolinjoissa | 135°,180°, | 135°,180°, | NovaSure RF-ohjainta on radiotaajuus
2252 270° | 225°,270° | voitava kéyttéa jatkuvasti EC 6100046 0,15-80 MHz | 0,15-80 MHz
and 315° and 315° myos sahkokatkoksen Y 6VISM- ja 6V ISM- ja
IEC 61000- aikana, on suositelta- amatBoritaa- | amatdoritaa-
4-1 vaa, etta NovaSure RF juuskaistoilla | juuskaistoilla
-ohjaimen teholahteend vélilla vélilla
0%U; 0% U 't‘ahyteta%’;t!??tl‘?a”;&m”ta 0,15-80 MHz | 0,15-80 MHz
i i i i ehonsyottod tai akkua.
1jaksonja | 1 jakson ja Y 80 % AM 80 % AM
70%U,; 70%U,; taajuudella | taajuudella
25/30 jakson | 25/30 jakson 1 kHz 1 kHz
ajan ajan
Yot vaine: | Yhl vaire: Siteileva 3V/m 3V/m Suositeltu pienin
radiotagjuus | g0 \Hz - 80 MHz - erotusetaisyys
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 2,7 GHz Kannettavia radiotaajuus-
80 % AM 80 % AM viestintélaitteita (mukaan
0%Uy; 0%U, tagjuudella | taajuudella | !ukien oheislaitieet, kuten
250 jakson | 250 jakson 1 kHz 1 kHz antennikaapeli a Likoiset
ajan ajan antennit) ei pidd kayttaa alle
30 cm:n (12 tuuman) etéi-
syydelld mistadn impedans-
- siohjatun NovaSure-endo-
;i?iﬂ.g:ﬁf:ﬁ metriumablaatiojérjestelmén
virta kjatkeaa osasta, mukaan lukien
2 ohiain Hologic Inc:n maarittdmét
y al aaj valmi- kaapelit. Muussa tapauk-
ﬂ stilaan sessa laitteen suorituskyky
. saattaa heikentya.
Verkkotaajui- | 30 A/m 30A/m Verkkotaajuisten it . )
nen 50/60 Hz | 50 Hz 50 Hz magneettikenttien S__ahkqmagneegtlsen kent
agneettikenttd tulee vastata tasoltaan tatutkimuksen* mukaan

g tyypillista kaupallista tai kiinteiden radiotaajuus-

IEC 61000-4-8 Saﬁfaala " ér[i)st'oé lahettimien kenttien voi-
ymp . makkuuden on oltava alle
Huomautus : UT on verkkojénnite ennen testitason soveltamista. yhteensopivuusrajan jokai-
sella taajuusalueella.’
Laite voi aiheuttaa hairioita,
jos siind on tdma symboli:
)
HUOMAUTUS 1: taajuuksien 80 MHz ja 800 MHz kohdalla on voimassa
korkeampi taajuusalue.
HUOMAUTUS 2: Ndmaé ohjearvot eivit valttimatta pade
kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen séteilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka
heijastuminen niista.
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@ Kiinteiden ldhettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton puhelin) ja
siirtyvan maaliikenteen asemien, radioamatddrildhettimien, AM- ja FM-radioasemien ja TV-asemien
aiheuttamia kenténvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida tdsméllisesti teorian perusteella.

Kiinteiden radiolahettimien synnyttdémén séhkomagneettisen ymparistén arvioimiseksi kannattaa harkita
sdhkomagneettista kartoitusta. Jos radiotaajuusgeneraattorin sijoituspaikassa mitattu kentdnvoimakkuus
ylittda edelld maéritetyn radiotaajuusvaatimusten rajan, radiotaajuusgeneraattorin toimintaa on
tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toimintahiriditd ilmenee, voidaan tarvita
lisdtoimenpiteité. Radiotaajuusgeneraattori voidaan esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

® Taajuusalueen 150 kHz-80 MHz ulkopuolella kentanvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Suositeltava etéisyys kannettavien ja siirrettivien

radiotaajuuslédhettimien ja NovaSure RF -ohjaimen vililld
Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei pida kayttaa alle 30 cm:n
(12 tuuman) etéisyydella mistaan impedanssiohjatun NovaSure-
endometriumablaatiojirjestelmin osasta, mukaan lukien Hologic Inc:n
madarittdmat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky saattaa
heikentya.

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen ja desinfiointiin suositellaan palamattomia
puhdistusaineita. Jos puhdistukseen tai desinfiointiin kdytetaan
tulenarkoja aineita tai liuoksia, niiden on annettava haihtua ennen
NovaSure-jarjestelman kayttamista.

NovaSure RF -ohjain ei ole steriili. Pyyhi ohjaimen pinnat veteen
sekoitetulla miedolla puhdistusaineella. Laitetta ei saa upottaa
nesteeseen eika jadhdytysaukkoihin tai radiotaajuuskaapeleiden
alueelle saa paasta nesteita.

NovaSure-ablaatiolaite on steriili, kertakédyttoinen laite, joka on
tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.

e Laitetta ei saa kéyttad, jos pakkaus on avattu tai rikki.

e |aitetta ei saa kéyttda uudelleen tai steriloida.

Mitadn impedanssiohjatun NovaSure-endometriumablaatiojarjestelman
0saa ei saa steriloida.
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Osaluettelo
Tilaustiedot seké toimenpiteeseen liittyvat osat ja lisdvarusteet
Tuotenumero Kuvaus
RFC2010 NovaSure RF -ohjain, malli 10
814002 Verkkovirtajohto, 115 volttia, Pohjois-Amerikka
814003 Verkkovirtajohto, 230 volttia, Eurooppa
814004 Verkkovirtajohto, 220 volttia, Iso-Britannia/Irlanti
814005 Verkkovirtajohto, Tanska
814009 Verkkovirtajohto, Italia
814011 Verkkovirtajohto, Sveitsi
814015 Verkkovirtajohto, Japani
814016 Verkkovirtajohto, Australia
52124-001 Jalkakytkin
815012 C0, (USP), sdilia, 5 kpl/pakkaus
NS2013 NovaSure-ablaatiolaitesetti impedanssiohjattuun
endometriumin ablaatioon
300001 Tartuntavaarallisten tuotteiden setti
Havittaminen

Huomaa: Kéytettya ablaatiolaitetta on késiteltdva rtuntavaarallisena
jatteend ja sen havittdmisessd on noudatettava sairaalan tai klinikan
toimintaohijeita.

Hologicin ja sen jalleenmyyjien sekd Euroopan yhteison alueella toimivien
asiakkaiden on noudatettava sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
annetun direktiivin 2002/96/EY (WEEE) vaatimuksia. Hologic

sitoutuu noudattamaan maakohtaisia vaatimuksia tuotteittensa
ymparistoystévéllisestd kasittelystd. Hologicin tavoitteena on véhentaa
valmistamiensa sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittdmisesta
aiheutuvaa jatetta. Hologic tiedostaa, ettd kaytosta poistettujen

sahko- ja elektronisten laitteiden uudelleenkéyttd (mahdollisuuksien
mukaan), késittely, kierrdttdminen tai talteenotto auttaa vahentdmaén
haitallisten aineiden padsya ympdristéon. Euroopan yhteison alueella
toimivien Hologicin asiakkaiden vastuulla on varmistaa, ett4 seuraavalla
symbolilla (joka osoittaa, etté laitteen havittdmisessa on noudatettava
WEEE-direktiivid) merkittyja ladketieteellisid laitteita ei toimiteta yleiselle
kaatopaikalle, paitsi jos paikalliset viranomaiset sen sallivat.

)i

Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen ja sovi radiotaajuusohjaimen
oikeasta, WEEE-direktiivin mukaisesta havittdmisesta.



Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti ilmaista toisin: i Takuu koskee
Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperaisen
asiakkaan kaytdssa ja julkaistujen kéayttoohjeiden mukaan kéytettyné
yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspaivimaarasta,

jos erillinen asennus on tarpeen (“Takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on
kaksikymmentanelja (24) kuukautta, josta rontgenputkien

taystakuu on koskee ensimmaisid kahtatoista (12) kuukautta ja
tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
uudelleenvalmistettujen osien takuu kestda alkuperdisen takuuajan
loppuun tai yhdeksankymmenté (90) péivaa lahetyksesta riippuen

siitd, kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden kdyttoohjeiden

mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeisen
kayttopdivamadradn asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee
ohjelmiston julkaistun kéyttoohjeen mukaista toimintaa; vi) palvelut

on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin
valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myos
Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic
ei takaa, ettd tuotteiden kéytto olisi keskeytyksetonta tai virheetonta,
tai ettd tuotteet toimivat kolmannen osapuolen valmistamien tuotteiden
kanssa, joita Hologic ei ole auktorisoinut.

N&ama takuut eivat koske mitéan tavaraa, joka on: (a) korjattu, siirretty
tai muutettu muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkilon toimesta;
(b) altistunut fyysiselle (mukaan lukien lamp0 tai sahko) vadrinkaytolle,
rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) sailytetty, yllapidetty tai kaytetty
millaan tavalla, joka ei vastaa soveltuvia Hologicin spesifikaatioita tai
ohjeita, mukaan lukien se, ettd asiakas ei suostu asentamaan Hologicin
suosittelemia ohjelmistopaivityksid; tai (d) toimitettuna muun kuin
Hologicin takuun alainen, tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka
myydaan sellaisenaan.

Tekninen tukipalvelu ja tuotteiden palauttaminen
Varoitus: Jos radiotaajuusohjain putoaa, takuu raukeaa

ja ohjain voi vioittua korjauskelvottomaksi. On erittdin
suositeltavaa, ettd putoamisriskia pienennetaan kiinnittamalla
ohjain tukevaan vaunuun hihnoilla tai muilla kiinnityskeinoilla.
Erityisté varovaisuutta tulee noudattaa, jos radiotaajuusohjain
kuljetetaan alkuperéisen sijaintipaikan ulkopuolelle. Jos sinulla
on kysyttdvaa radiotaajuusohjaimesta, soita numeroon

+1 800 442 9892 tai +1 508 263 2900.

Huoltoedustajat

Jos NovaSure RF -ohjaimeen tulee vika, ota yhteys Hologicin tekniseen
tukipalveluun ja pyydé ohjeita seka palautuslupanumero (RMA-NUMERO).
Puhdista tuote, pakkaa se asianmukaisesti ja toimita korjattavaksi

tai huollettavaksi paikalliseen valtuutettuun huoltoon, joka nékyy
seuraavassa luettelossa. Jos ohjaimen takuu ei ole voimassa, késittely-
ja korjausmaksut madritetddn sen jalkeen, kun NovaSure RF -ohjain on
vastaanotettu ja tutkittu.
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Lisétietoja:
Tekninen tuki ja uudet tilaukset Yhdysvalloissa:

ol

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Puhelin: +1 800 442 9892 (maksuton Yhdysvalloissa)
www.hologic.com

Huomautus: kaikista sellaisista liittyvistd ongelmista, joiden
uskotaan vaarantavan turvallisuutta, tulee ilmoittaa Hologicin
tekniseen tukipalveluun.

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaén tai paikalliseen
Hologic-edustajaan.

Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

limoita kaikista tdmén tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta tai
suorituskykya koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos
laite on aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa,
ilmoita tapahtumasta valittomasti Hologicin valtuutetulle edustajalle

ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Ladkinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensi
kyseisen jasenvaltion terveysministerit tai terveysministerion virasto.

Tuotteen palauttaminen huoltoon

Lue ndma ohjeet ennen kuin ryhdyt palauttamaan mitaan
mahdollisesti viallisia tuotteita Hologicille (kdytettyja tai
kayttamattomia).

Jos NovaSure-ablaatiolaite tai radiotaajuusohjain eivét toimi odotetulla
tavalla, ota yhteys Hologicin tekniseen tukipalveluun. Jos tuote on
misté tahansa syysté palautettava Hologicille, tekninen tuki lahettaa
palautusta varten palautuslupanumeron (RMA-numero) ja tarvittaessa
tartuntavaarallisten tuotteiden pakkaussetin.

Radiotaajuusohjaimet tulee palauttaa teknisen tuen antamien ohjeiden
mukaisesti. Puhdista radiotaajuusohjain ennen palautusta ja liitd mukaan
kaikki pakkaukseen kuuluvat lisdvarusteet.

Kéytetyt tai avatut ablaatiolaitteet tulee palauttaa Hologicin toimittamien
tartuntavaarallisia tuotteita koskevien pakkausohjeiden mukaisesti.
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Symbolisanasto

Standardiviite

Symbolin

Symbolit | ja symbolin nu- nimi Symbolin kuvaus
mero
Euroopan
hteisossa :
EN ISO 15223-1, yhel Osoittaa valtuutetun edus-
[£c [ree 51.2 E/(z)illrtnull\;?ettu tajan Euroopan yhteisdssa.
edustaja
Osoittaa arvokilvessd, etta
IEC 60601-1, Vaintovirta laite soveltuu ainoastaan
7~ | Taulukke D.1, 1 (AC) vaihtovirtakéyttoon. Mah-
IEC 60417, 5032 dollistaa asianmukaisten
liitinten tunnistamisen.
EN SO 15223-1, ) Osoittaa iimanpaineen
@ 5.3.9 llmanpainera- \Iialhtelluva“rll’ jolle I.':lja-
joitus inndllinen laite voidaan
IS0 7000, 2621 turvallisesti altistaa.
EN IS0 15223-1, Osoittaa valmistajan er4-
LOT| 515 Erakoodi koodin, jotta erd voidaan
IS0 7000, 2492 tunnistaa.
CO, [na Hiilidioksidi | Osoittaa hiilidioksidia.
EN ISO 15223-1, Osoittaa valmistajan
REF| |516 Luettelonu- luettelonumeron, jotta
mero ladkinnallinen laite voidaan
|SO 7000, 2493 tunnistaa_
‘:V N/A Luokitus: ei Identifioi laitteen, joka ei
\ AP-laite ole AP-laite.
Osoittaa, etté varovaisuus
on tarpeen, kun laitetta tai
EN 190 152231, saddintd kdytetaan lahelld
o symbolin sijoituspaikkaa,
ISO 7000, 0434A | Huomio tai osoittaa etté senhetki-
} nen tilanne edellyttaa kayt-
%?Jl?]ﬁﬁ?D 11’ 10 tajan tietoisuutta tai kéyt-
o t4jan toimia, jotta valtetdan
epéatoivotut seuraukset.
Eurooppa|ainen OSOiﬁga, eﬁa Iaakmna”l'
I3akintalaite- nen laite on eurooppalaisen
direktiivi 93/42/ | Vaatimusten- | l&dkintélaite-direktiivin
ETY, artikla 17 ja | Mukaisuutta | 93/42/ETY mukainen ja
c E liite. XII osoittava tayttad soveltuvat terveys-,
) CE-merkki turvallisuus- ja ymparisto-
2797 | Eurcoppalainen | ja iimoitetun | vaati-mukset. Jos merkin
laakinnallista laitoksen tun- | yhteydessé on numero,
laitteista annettu | nusnumero | kyseinen ilmoitettu laitos
ﬁﬁgt\l;s 2017/745, on varmistanut vaatimus-

ten-mukaisuuden.
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Standardiviite .
Symbolit | ja symbolin nu- ﬁ%’n':'ib(’"" Symbolin kuvaus
mero
EN ISO 15223-1,
5.4.3 Lok 0 )
ue kaytto- soittaa, ettd kéyttéjan on
1507000, 1641 ohjeet tutustuttava kéyttoohjeisiin.

IEC 60601-1,
Taulukke D.1, 11

C

ISO/DIS 15223-1,
5.7.11

ISO 7000, 6049

Valmistusmaa

limaisee tuotteiden valm-
istusmaan.

EC 60601-1, Tau-

1B

ISO 7000, 2608

lukke D.1, 24 Vaarallinen Osoittaa vaarallisista jan-

IEC 60417 5036 jannite nitteistd aiheutuvat vaarat

EN ISO 15223-1, . Osoittaa lagkinnallisen

5.1.3 ngg:gg;é laitteen valmistus-

1s0 7000, 2497 | " péivamaran.

IEC 60601-1, Defibrillaatio- | IMaisee defibrillaatiosuo-

Taulukke D.1, 26 ! — | jatun tyypin BF liityntdosan
iR suojattu BF- | |EG 6060+1-1 -standardin

IEC 60417,5334 | Wyp mukaisesti

EN ISO 15223-1, . .| Osoittaa lagkinnéllisen

5.2.6 ggsﬁfdztlfégﬂ" laitteen, jota ei saa steriloi-

da uudelleen.

ENISO 15223-1,
54.2

ISO 7000, 1051

Ei saa kayttaa

Osoittaa laékinnéllisen
laitteen, joka on tarkoitettu

uudelleen vain yhta kéyttokertaa
IEC 60601-1, varten.
Taulukke D.1, 28
Osoittaa, etta tuotteita ei
saa pinota pystysuun-
1S0 7000, 2403 Ei saa pinota nassa numerolla osoitettua

ISO 780

korkeammalle

kuin ”"n

mé&drad enemmén joko
kuljetuspakkauksen omi-
naisuuksien tai tuotteiden
omien ominaisuuksien
VUOKSI.

E NISO
15223-1,5.2.8

ISO 7000, 2606

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus
on vaurioi-
tunut

Osoittaa ladkinnéllisen
laitteen, jota ei tule kéyttaa,
jos pakkaus on vaurioitunut
tai avattu ja ettd kéyttdjan
tulee tutustua kayttoohjei-
siin lisatietojen saamiseksi.

T @ =X &

IEC 60601-1,
Taulukke D.1, 8

IEC 60417, 5021

Potentiaa-
intasaus

limaisee liittimet, jotka
yhteen kytkettyina saatta-
vat laitteen tai jarjestelméan
eri osat samaan potentiaa-
liin, joka ei valttdmétta ole
maapotentiaali, esimerkiksi
paikallista liittdmisté
varten.
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Standardiviite ; Standardiviite .
Symbolit | ja symbolin nu- ﬁ%’n':'ib(’"" Symbolin kuvaus Symbolit | ja symbolin nu- ﬁ%’n':'ib(’"" Symbolin kuvaus
mero mero
Sahko-ja W‘ N/A Oljyton Osoittaa, etté 6ljy4 ei ole
WEEE-Direktiivia | Elektroniikka- | = s ' '
laiteromusta | Osoittaa, ettd sahko ja
2002/96/EC (WEEE) annet- | lektroniik-kalaiteromu EN 1SO 15223-1 L
2012/19/EC tu Euroopan | (WEEE) on lajiteltava erik- O Osoittaa laakinnallisen
yhteison seen. 5.1.7 Ei steriili laitteen, jolle ei ole tehty
BN | EN60417,6414 | Girektiivi IS0 7000, 2609 sterilointiprosessia.
2002/96/EY
Ei valmistettu | Osoittaa, etté tuotteessa ei
EN IS0 152231, "~ ;
IS0 7010 Noudata kéyt- | Tarkoittaa, ettd kéyttdopas/ @ Liite B luonnon- | ole kuivaa luonnonkumia
@ 10 3864-2, M002 | toohieita opaslehtinen on luettava. kumilateksista | tai luonnonkumilateksia.
Pakkausyk- Osoittaa pakkauksessa
2 foan i ; ; ISO 7000, 2794 s o i
: lImaisee jalkakytkimen tai B ’ sikko olevan kappalemaaran.
IEC 60417,5114 | Jalkakytkin jalkakytkimen liitannén.
EN SO 15225-1 Huomio: Yhdysvaltojen
-1, Osoittaa laakinnallisen Vain 1a8kérin | liittovaltion laki rajoittaa
5.3.1 o laitteen. joka voi rikkoutua l‘ON LY| FDA 21 CFR 801 madrdyksestd | laitteen myymisen laakarille
Sarkyvaa vahindoi i0s aitd gi tai 1aakérin maardyksesta
ISO 7000, 0621 tai vahingoittua, jos sité ei al laakarin maarayksesta.
IS0 780 késitelld huolellisesti.
; . Osoittaa yleisesti korkeita
IEC 60143-1, limaisee sulakerasiat tai LYoo Auid,
—E— 5016 Sulake niiden sijainnin. mahdollisesti vaarallisia
ionisoimattoman séteilyn
tasoja tai osoittaa esimer-
lonisoimaton | Kiksi laakinnallisiin sahko-
HP [wa Korkea paine | Osoittaa korkeaa painetta. ((.,) sahkomag- | laitteisiin kuuluvia laitteita
IEC 60417, 5140 | oot tinen tai jarjestelmia, joissa on
‘ sateily radiotaajuisia lahettimié tai
jotka kayttavat radiotaa-
EN ISO 15223-1, Osoittaa kosteuden vaihte- juista sdhkémagneet-tista
@ 538 lmankosteus- | luvalin, jolle la&kinnallinen energiaa tarkoituk-selli-
rajoitus laite voidaan turvallisesti sesti diagnoosi- tai hoito-
e ISO 7000, 2620 altistaa. tarkoituksiin.
e | 5550 AT Osoittaa [aakinnall
() -3 i Soittaa laakinnallisen Osoittaa valmistajan
71N~ Suojattava laitteen, joka on suojattava EN IS0 15223-1, i il
AL\ [ 1507000, 0624 | kuumuudetta | 212€D, o 01 suo) SN | 517 Sarjanumero | Safianumeron, jotta tietty
) : lagdkinnallinen laite voidaan
IS0 780 ISO 7000, 2498 tunnistaa.
., | ENISO 15223-1, ) N ISO/DIS 15223-1. | Yksinker-
o | 534 idettivs Osoittaa laakinnallisen 5711 " | tainen steriili | Osoittaa yksinkertaisen
Pidettava laitteen, joka on suojattava N jajdriest teriili jajariestelma
ISO 7000, 0626 kuivana bostat élta ) IS0 7000. 3707 ::Jrgjgjarjes - | steriilin suojajarjestelman.
IS0 780
EN ISO 15223-1, Steriloitu Osoittaa ladkinnllisen
EN ISO 152231, o [sTeRILEE0] | 5.2.3 oteenioksidilla | 1aitteen, joka on steriloitu
5.1.1 Va|m|staja Osoittaa lagkinnallisen 1SO 7000, 2501 eteenioksidilla.

ISO 7000, 3082

laitteen valmistajan.

=
o

ISO/DIS 15223-1,
5.7.7

Ladkinnallinen
laite

Osoittaa, etta tuote on
lagkinnallinen laite

ENISO 15223-1,
537

ISO 7000, 0632

Lampotila
rajoitus

Osoittaa lampétilan vaihte-
luvélin, jolle laakinnallinen
laite voidaan turvallisesti
altistaa.
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ISO 7000, 2607

Standardiviite .
Symbolit | ja symbolin nu- ﬁ%’n':'ib(’"" Symbolin kuvaus
mero
1 1 ISO 7000, 0623 . | 0 " Kk
ama puoli soittaa kuljetuspakkauk-
IS0 780, 0623 ylospéin sen oikean pystyasennon.
I IATA 2004
b Osoittaa ladkinnallisen
UDI ?9/1[)88 152231, ?g?tselzltﬂlrl:rqies?e laitteen laitetunnisteet ja
o tuotantotunnisteet.
ENISO 15223-1, | . Osoittaa paivimaaran
5.1.4 Viimeinen h P S,
g Kayttopaivi jonka jalkeen laakinnallista

laitetta ei saa kéyttaa.

Hologic, NovaSure ja niiden logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Impedanssiohjatun NovaSure-endometriumablaatiojérjestelmén
valmistaja ja myyja on Hologic, Inc.

© 2014-2022 Hologic, Inc.
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NORSK

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING KAN
DETTE UTSTYRET KUN SELGES AV, ELLER ETTER HENVISNING
FRA LEGE MED OPPLARING | BRUKEN AV DET.

Les alle instruksjoner, forsiktighetsregler og advarsler for bruk.
Hvis ikke alle instruksjoner, advarsler eller forsiktighetsregler
overholdes, kan dette fare til alvorlig pasientskade.

Merk: Brukerhandboken som folger med engangsenheten, kan
inneholde en nyere revisjon av NovaSure systeminstruksjoner
enn brukerhandboken som felger med kontrolleren.

NovaSure-engangsenheten skal ikke brukes sammen med andre
kontrollere og/eller RF-generatorer, og NovaSure RF-kontrolleren
skal ikke brukes sammen med andre engangsenheter.

NovaSure-engangsenheten inneholder ikke lateks.

Legens sjekkliste
Legen ma:

e ha tilstrekkelig erfaring med & utfgre inngrep i livmorhulen, som
innsetting av intra-uterint prevensjonsmiddel eller dilatasjon og
utskrapning, og ha adekvat opplaring, kunnskap og kjennskap til
bruken av NovaSure-systemet

e gjennomga og veere kjent med instruksene og enten gjennomfare
NovaSures oppleering eller bli oppleert av en kvalifisert lege

e vaere oppmerksom pa korrekt handlingsrekkefplge som beskrevet i
bruksanvisningen og avsnittene om feilsgking i denne brukerhandboken,
for & avbryte, avslutte og/eller fortsette behandlingen dersom systemet
detekterer mangel p CO, under livmorhuleevalueringen (Cavity Integrity
Assessment, CIA), noe som indikerer en mulig livmorperforering.

Assisterende personell mé vaere kjient med disse instruksene og annet

oppleeringsmateriell fgr bruk av NovaSure-systemet.

Systembeskrivelse

NovaSure impedanskontrollert endometrisk ablasjonssystem bestér
av NovaSure-engangsenhet med tilkoblingsledning, NovaSure RF-
kontroller (kontroller), NovaSure CO,-sylinder, tarkemiddel, fotbryter og
stremledning, som er utformet for & brukes sammen som et system.

— S N )
Z .
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NovaSure-engangsenhet med tilkoblingskabel, inkludert
torkemiddel for sugeslange
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Beskrivelse av NovaSure-engangsenhet
NovaSure-engangsenheten bestar av et fayelig bipolart elektrodesett
til bruk pa én pasient, montert pa en utvidbar ramme som

kan danne en konfluent lesjon pa hele den indre overflaten av
livmorhulen. Engangsenheten settes inn transcervikalt i livmorhulen,
og innfaringshylsen trekkes tilbake for & anbringe og tilpasse det
bipolare elekirodesettet i livmorhulen.

Det bipolare elektrodesettet er laget av et metallisk, porgst stoff,

0g gjennom dette suges damp og fuktighet kontinuerlig fra det
utterkede vevet. Engangsenheten brukes sammen med en dedikert
NovaSure RF-kontroller til & utfare tilpasset, global endometrisk
ablasjon pé gjennomsnittlig 90 sekunder, uten behov for ledsagende
hysteroskopisk visualisering eller endometrisk forbehandling. Den
spesifikke konfigurasjonen til det bipolare elektrodesettet og den
forhandsinnstilte effekten fra kontrolleren etablerer en kontrollert
ablasjonsdybde i livmorsondering pa 10 ¢cm eller mindre, med en
minimum cornu-til-cornu-avstand pa 2,5 cm.

Under ablasjonsprosessen vil strammen av radiofrekvent (RF) energi
fordampe og/eller koagulere endometriet uansett tykkelse og tarke
ut og koagulere det underliggende, overfladiske myometrium.

Kontrolleren beregner automatisk det optimale effektnivaet (W)

som kreves for behandling av livmorhulen, basert pa livmorens
starrelse. Idet destruksjon av vevet nar optimal dybde, vil stigende
vevsimpedans fa kontrolleren til automatisk & avslutte strmtilfarselen,
dvs. en selvregulerende prosess. Blod, saltlgsning og annen vaeske i
livmorhulen under prosedyren, samt damp som frigis fra det uttarkede
vevet, evakueres med kontinuerlig, automatisk utsugning.

Engangsenheten er koblet til kontrolleren via en ledning

som inneholder RF-kabelen, sugeslangen som brukes til
trykkovervaking under livmorhuleevalueringen og til utsugning
under ablasjonssyklusen, og vakuumreturslanger som brukes

il & tilfore karbondioksid under livmorhuleevalueringen og til
vakuumovervaking under ablasjonssyklusen. Engangsenheten er
sterilisert med etylenoksid (EQ).

NovaSure Modell 10
RF-kontroller

NevaSure

HOLOGIC \ W

Beskrivelse av NovaSure RF-kontroller

NovaSure RF-kontrolleren er en konstant stremforsyningsgenerator
med en nominell maksimal energitilfarselskapasitet pa 180 watt.
Kontrolleren beregner automatisk effekten basert pa livmorhulens
lengde (sondemaling minus lengden pé endocervikalkanalen) og
breddemalinger som brukeren taster inn pa kontrolleren. Ved overvaking
av vevsimpedans under ablasjonsprosessen kontrolleres dybden av
endo-myometrisk ablasjon automatisk. NovaSure-prosedyren stanser
automatisk nar endometrisk vaporisering og overfladisk myometrisk
uttgrking har nadd en impedans p& omtrent 50 ohm pé vevs-/
elektrodeoverflaten, eller nar behandlingstidtakeren nar to minutter.
Integrert med kontrolleren er systemet for livmorhuleevaluering

(CIA) som er utformet for & bestemme om det finnes en defekt eller
perforering i livmorveggen. Etter at engangsenheten er plassert i
livmorhulen, tilfares CO, gjennom det sentrale lumen pa engangsenheten
0g inn i hulrommet, via vakuumreturslangen, med sikker
stromningshastighet og sikkert trykk. Hvis CO,-trykket i hulrommet
opprettholdes over en kort periode og indikerer at livmorhulen er

intakt, vil CIA la NovaSure RF-kontrolleren aktiveres og fortsette med
behandlingsfasen. En vakuumpumpe i NovaSure RF-kontrolleren skaper
og opprettholder et vakuum i livmorhulen under hele den endometriske
ablasjonsprosedyren. Nar vakuumet er stabilisert, overvakes
vakuumnivaet giennom hele den gjenveaerende ablasjonsprosessen.



Beskrivelse av NovaSure
terkemiddel for sugeslange
NovaSure tgrkemiddel for sugeslange

er en ikke-steril komponent til bruk pa
én pasient, og som brukeren fester i
sugeslangen for engangsenheten kobles
til NovaSure RF-kontrolleren. Terkemidlet
absorberer fuktigheten som trekkes ut
av livmorhulen via sugeslangen under
ablasjonsprosedyren.

Beskrivelse av NovaSure fotbryter
NovaSure fotbryter er en pneumatisk
bryter som kobles til NovaSure RF-
kontrollerens frontpanel. Den brukes
til & aktivere NovaSure RF-kontrolleren
og inneholder ingen elektriske
komponenter.

- s ac

Beskrivelse av NovaSure CO,-sylinder
NovaSure CO,-sylinderen er en
16-grams CO,-sylinder (USP). Den
festes til regulatoren som sitter

pa bakpanelet til NovaSure RF-
kontrolleren far det settes strom pa
NovaSure RF-kontrolleren. CO, brukes
av livmorhuleevalueringssystemet til &
skape trykk i livmorhulen.

PN for CO, c-beholderen: 815012 er 99
% CO,.

Beskrivelse av NovaSure stremkabel
NovaSure stromkabel, en kabel av
medisinsk kvalitet, kobler NovaSure
RF-kontrolleren til riktig nettspenning.
Kontakten for strgmkabelen,
streminngangsmodulen, sitter p&
bakpanelet pa NovaSure RF-kontrolleren.

==

NovaSure-systemet er beregnet pa ablasjon av det endometriske vevet
i uterus hos pre-menopausale kvinner med menoragi (sterk blgdning)
som skyldes godartede arsaker, og som ikke skal ha flere barn.

Pasientmalgruppe

NovaSure-systemet er beregnet pa bruk hos pre-menopausale kvinner
med menoragi (sterk blgdning) som skyldes godartede arsaker, og som
ikke skal ha flere barn.

Tiltenkte kliniske fordeler for pasienter

For & redusere eller eliminere blgdning hos pre-menopausale kvinner
med sterk menstruasjonsblgdning som skyldes godartede arsaker, og
som ikke skal ha flere barn.
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Tiltenkt bruker

NovaSure-systemet vil bli brukt under kontroll og veiledning av en OB/

GYN-lege eller GYN-lege eller -kirurg. Legen vil primart betjene
NovaSure-enheten og kan gi instruksjoner til assistenten om driften av
RF-kontrolleren og aktivere kontrolleren ved hjelp av fotbryteren. RF-
kontrolleren vil bli betjent av en usteril

assistent.Legen ma:

e Hatilstrekkelig erfaring med & utfgre inngrep i livmorhulen, som
innsetting av intrauterin enhet eller dilatasjon og utskrapning, og ha
adekvat opplearing, kunnskap og kjennskap til bruken av NovaSure-
systemet.

e  (Gjennomga og veere kjent med instruksene og enten gjennomfare
NovaSures opplaering eller bli oppleert av en kvalifisert lege

Assisterende personell mé vaere kjent med bruksanvisningen og
annet opplaeringsmateriell fgr bruk av NovaSure-systemet
Kontraindikasjoner

NovaSure impedanskontrollert endometrisk ablasjonssystem er
kontraindisert for bruk hos:

e en pasient som er gravid eller gnsker & bli gravid i fremtiden.
Graviditeter etter ablasjon kan vaere farlige bade for moren
og fosteret.

e en pasient med kjent eller mistenkt endometrisk karsinom (livmorkreft)
eller premaligne tilstander i endometrium, som ulgst adenomatgs
hyperplasi.

e en pasient med enhver anatomisk tilstand (f.eks. en historikk med
tidligere klassisk keisersnitt eller transmural myomektomi) eller
patologisk tilstand (f.eks. langvarig medisinsk behandling) som kan
fore til svekkelse av myometrium

e en pasient med aktiv genital infeksjon eller urinveisinfeksjon pa
tidspunktet for prosedyren (f.eks. cervicitt, vaginitt, endometritt,
salpingitt eller cystitt)

e en pasient med et intra-uterint prevensjonsmiddel (IUD) innsatt.
Tilstedevaerelse av IUD i livmorhulen kan forstyrre en NovaSure-
prosedyre.

e en pasient med en livmorhule som er mindre enn 4 cm lang.
Minimumslengden pa elektrodesettet er 4 cm. Behandling av en
livmorhule som er mindre enn 4 ¢m lang, vil fore til termisk skade pa
endocervikalkanalen.

e en pasient med en livmorhule som er mindre enn 2,5 cm bred, malt
med WIDTH (breddemaleren) pa engangsenheten etter at enheten
er plassert.

e en pasient med aktiv bekkenbetennelse.
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Advarsler

Hvis ikke alle instruksjoner, advarsler eller forsiktighetsregler
overholdes, kan dette fore til alvorlig pasientskade.

Novasure-engangsenheten ma kun brukes sammen med
NovaSure RF-kontrolleren.

NovaSure-prosedyren er ment a skulle utfares kun EN
gang under ett enkelt operativt inngrep. Termisk skade pa
tarmen kan forekomme nar det utfores flere NOVASURE-
BEHANDLINGSSYKLUSER under samme inngrep.

Livmorperforering

o Veer forsiktig s& du ikke perforerer livmorveggen ved sondering,
dilatasjon eller innsetting av engangsenheten.

e Hvis engangsenheten er vanskelig & sette inn i cervikalkanalen,
ma det gjgres en klinisk vurdering av hvorvidt en videre dilatasjon
er ngdvendig.

¢ NovaSure-systemet utgrer en livmorhuleevaluering (CIA) for &
evaluere livmorhulens integritet, og en akustisk alarm varsler om
mulig perforering fgr behandlingen (trinn 2.36). (Selv om systemet
er utformet for & kunne oppdage en perforering av livmorveggen,
er dette kun en indikasjon, og ikke alle perforeringer under alle
forhold blir oppdaget. Det ma alltid brukes klinisk skjenn.)

e Hvis det er mistanke om livmorperforering, ma prosedyren
avbrytes gyeblikkelig.

e Hvis livmorhuleevalueringen mislykkes etter et rimelig antall
forsok pa a implementere feilsokingsprosedyrene (trinn 2.36),
ma prosedyren avbrytes.

e For pasienter der prosedyren ble avbrutt pa grunn av mistanke om en
perforering av livmorveggen, skal det gjennomfares en undersgkelse
av perforering for utskrivning.

Generelt

e Endometrisk ablasjon med NovaSure-systemet er ikke en
steriliseringsprosedyre. Derfor bar pasienten fa rad om passende
prevensjonsmetoder.

e Endometrisk ablasjon eliminerer ikke muligheten for endometrisk
hyperplasi eller adenokarsinom i endometrium og kan redusere legens
mulighet til & oppdage eller diagnostisere slik patologi.

e Endometrisk ablasjon er kun beregnet brukt pa kvinner som ikke
gnsker a fade barn, da muligheten for graviditet blir vesentlig redusert
etter denne prosedyren. Graviditet etter ablasjon kan veere farlig bade
for moren og fosteret.

e Pasienter som gjennomgar endometrisk ablasjon og som tidligere har
gienomgatt kutting av egglederne, har starre risiko for & utvikle tubalt
steriliseringssyndrom etter ablasjon, noe som kan kreve hysterektomi.
Dette kan forekomme sa sent som 10 &r etter prosedyren.

e Det kan foreligge helsefare i tilfeller der NovaSure-prosedyrer utfgres
i nzrveer av en termisk og elektrisk ledende metalimikroinnsats
som ikke er riktig plassert (f.eks. perforering av egglederen eller
myometrium). Hvis dette skjer, kan det trekkes varme bort fra det
titenkte behandlingsomradet og mot annet vev og/eller organer i
kontakt med det ledende objektet, som kan veere nok til & gi lokale
brannsar. Som falge ma riktig plassering av metallmikroinnsatsen
bekreftes far NovaSure-prosedyren utfares.

Teknisk

¢ Den sterile engangsenheten skal ikke brukes hvis emballasjen ser ut
til & veere skadet eller det er tegn pa at emballasjen har veert pnet.

e Engangsenheten ma kun brukes pa én enkelt pasient. Engangsenheten
ma ikke brukes om igjen eller steriliseres pa nytt. Risikoen ved
a gjenbruke engangsenheten inkluderer, men er ikke begrenset
til folgende:

. ineffektiv prosedyre

. infeksjon (alvorlig)

. elektrisk stot

. overfgring av smittsom sykdom
. cervikale sarskader

- livmorperforering

e Hvis det utfgres hysteroskopi med hypotonisk oppl@sning umiddelbart
far NovaSure-behandling, mé livmorhulen skylles med vanlig
saltvannsopplgsning for behandling med NovaSure-systemet.
Hypotonisk veaeske kan redusere effektiviteten av NovaSure-systemet.

 Nar engangsenheten plugges inn i kontrolleren, settes det i gang en CO,-
strom for & presse all luft ut av engangsenheten og slangene. Denne
utblasningen tar ca. 10 sekunder og ma utfgres med engangsenheten
utenfor pasienten for & eliminere risikoen for luft- eller gassemboli.
En melding om temmeenhet vises pa RFC (RF-kontroller) modell 10, og
en hgrbar, pulserende tone hgres giennom hele tammeprosedyren. Nar
lydsignalet og indikatorlampen/skjermmeldingen stopper, er det trygt &
sette inn engangsenheten.

e For pasienter med pacemakere eller andre aktive implantater er det
en fare for at pacemakeren kan bli forstyrret eller skadet. Kontakt
produsenten av pacemakeren for mer informasjon nar bruk av
NovaSure-systemet planlegges hos pasienter med pacemakere.

o Veer forsiktig s& pasienten ikke kommer i kontakt med metalldeler
som er jordet eller som har en vesentlig kapasitans til jord.

* Fare: Eksplosjonsfare. Produktet skal ikke brukes i neerheten av en
antennelig blanding av anestesimidler. Ma ikke brukes i naerheten
av antennelige gasser eller vaesker.

* Feil pd NovaSure RF-kontrolleren kan fere til en utilsiktet gkning
av effekten.



Forsiktighetsregler

e Det rapporteres i litteraturen at pasienter med sterkt fremoverbgyd,
tilbakebgyd eller lateralt forskjgvet livmor har sterre risiko for
perforering av livmorveggen under intra-uterin manipulering.

e Det kan forekomme falske passasjer under alle prosedyrer der det
benyttes instrumenter i livmoren, spesielt i tilfeller med en sterkt
fremoverbgyd, tilbakebgyd eller lateralt forskjgvet livmor. Veer forsiktig
og forsikre deg om at innretningen posisjoneres korrekt i livmorhulen.

¢ NovaSure-systemet bestér av falgende komponenter:

- NovaSure-engangsenhet til bruk pa enkeltpasienter, med
tilkoblingsledning

- NovaSure RF-kontroller

- NovaSure CO,-sylinder

- NovaSure torkemiddel

- NovaSure fotbryter

- strgmledning

For & vaere sikker pa riktig funksjon mé du aldri bruke andre
komponenter med NovaSure-systemet. Inspiser komponentene
regelmessig for skade, og ikke bruk dem hvis det er synlig skade.
Bruk av andre kabler eller tilbehgr enn det som er spesifisert i disse
instruksjonene, kan fore til gkt stréaling eller redusert immunitet for
RF-kontrolleren.

RF-kontrolleren ma installeres og tas i bruk i samsvar med retningslinjene
gitt i disse instruksjonene for & sikre at den er elektromagnetisk
kompatibel. Se tabeller for elektromagnetisk straling og immunitet

i avsnittet Spesifikasjoner.

RF-kontrolleren méa ikke brukes ved siden av eller stablet sammen med
annet utstyr. Hvis bruk ved siden av eller stabling er ngdvendig, ma RF-
kontrolleren observeres for & sikre normal drift i konfigurasjoner hvor
den skal brukes.

e Portabelt og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke RF-
kontrolleren. Se tabellene for elektromagnetisk immunitet i avsnittet
Spesifikasjoner for anbefalte avstander.

e Pasienter som har gjennomgatt endometrisk ablasjon og som senere
blir gitt en hormonerstatningsbehandling, ber fa progestin for &
unnga risiko for endometrisk adenokarsinom forbundet med uhindret
gstrogenerstatningsbehandling.

Sikkerhet og effekt av NovaSure-systemet er ikke fullstendig evaluert
hos pasienter:

- med et uterint sondemal pa over 10 cm,

- med fibroider under slimhinnen som deformerer livmorhulen,

- med uterus bicornis, septus eller sub-septus,

med medisinsk (f.eks. GnRH-agonist) eller kirurgisk forbehandling,

som har gjennomgatt tidligere endometrisk ablasjon, inkludert
NovaSure endometrisk ablasjonsprosedyre, eller
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- som er post-menopausale.

Ikke forsgk a reparere kontrolleren hvis det er mistanke om problemer.
Kontakt Hologic teknisk stotte eller en salgsrepresentant for Hologic
for instruksjoner.

Ledningene til engangsenheten skal plasseres slik at det unngés
kontakt med pasienten eller andre ledninger.

Brukeren ma inspisere engangsenheten med henblikk pa mulige
skader for den brukes.

Tarkemidlet for sugeslangen er ikke sterilt, og emballasjen mé ikke
plasseres i det sterile feltet.

Hvis en melding om ARRAY Position (Elektrodesettposisjon) vises pa
modell 10-skjermen, kan du se avsnittet om feilspking under <ARRAY»
POSITION ALARM>» (ALARM FOR ELEKTRODESETTPOSISJON).

Ikke bruk NovaSure tgrkemiddel for sugeslangen hvis tarkemidlet har
fatt en rosa farge.

Engangsenheten ma vaere eksternt for (utenfor) pasienten far ledningen
kobles til riktig inngang pa kontrollerens frontpanel (trinn 2.15).

Sylinderen med karbondioksid inneholder gass som star under
hoyt trykk. | tilfelle en sprukket CO,-sylinder eller -slange skal du
la sylinderen tammes helt og la sylinderen og/eller slangene na
romtemperatur for handtering.

CO, strommer kontinuerlig fra det tidspunktet engangsenheten
plugges inn i kontrolleren til CIA-delen av prosedyren er fullfgrt. For &
minimere varigheten av CO,-strammen og mulig risiko for emboli mé
du utfere plasseringen umiddelbart etter at engangsenheten er satt inn
og fortsette direkte fra plasseringsprosedyren til CIA-testen.

Elektrisk ledende objekter (f.eks. overvakingselektroder fra andre
innretninger) som er i direkte kontakt med elektrodesettet il
engangsenheten eller sveert neer elektrodesettet, kan trekke strom

fra settet. Dette kan gi lokale brannsar hos pasienten eller legen

eller forstyrrelser i elektrodesettets elektriske felt, noe som vil endre
behandlingseffekten (underbehandling eller overbehandling). Det kan
ogsé fare til forstyrrelser av strommen i det ledende objektet, f.eks. vil
monitorer kunne vise feilaktige malinger.

Palitelig jording oppnas bare nar utstyret kobles til en stikkontakt
merket med «sykehuskvalitet».

Unnga risiko for pasient og operatarer ved & ikke bruke dette utstyret

i n&rheten av tiltenkte magnetiske kilder, tiltenkte ultralydkilder eller
tiltenkte varmekilder.

Livmorhalskragen ma vaere helt tilbaketrukket til sin proksimale posisjon
for & redusere risikoen for skade pa hylsen ved lukking av settet.
NovaSure-anordningen er kontraindisert for bruk av gravide kvinner
eller kvinner som gnsker & bli gravide. Svangerskap etter ablasjon

kan veere farlig bade for mor og foster. Det bgr utvises godt medisinsk
skjenn.
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NovaSure 3 ars kliniske data

Bivirkninger

NovaSure-systemet ble evaluert i en randomisert, prospektiv, klinisk
multisenterstudie av 265 pasienter med unormale livmorsblgdninger,
der NovaSure-systemet ble sammenlignet med en kontrollarm med
tradlgkkereseksjon av endometrium etterfulgt av Rollerball-ablasjon.

Tabell 1A. Intra-operative bivirkninger

Tabell 1D. Post-operative bivirkninger >2 uker - 1 ar

NovaSure Lokkereseksjon
pluss Rollerball

Bivirkninger n=175 (%) n=90 (%)
Hysterektomi 3(1,7%) 2(2,2%)
Hematometra 1(0,6 %) 2(2,2%)
Urinveisinfeksjon 2(1,1%) 2 (2,2 %)
Vaginal infeksjon 5(2,9 %) 2(2,2%)
Endometritt 2(1,1%) 1(1,1 %)
Bekkenbetennelse 2(1,1%) 0
Blgdning 1(0,6 %) 0
Bekkensmerter/kramper 5(2,9 %) 6 (6,7 %)
TOTALT 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**

NovaSure Lokkereseksjon
pluss Rollerball
Bivirkninger n=175 (%) n=90 (%)
Bradykardi 1(0,6 %) 0
Livmorperforering 0 3(3,3%)
Rift i livmorhals 0 2(2,2%)
Stenose i livmorhals 0 1(1,1%)
TOTALT 1 (0,6 %) 6 (6,7 %)

Tabell 1B. Post-operative bivirkninger <24 timer

NovaSure Lekkereseksjon
pluss Rollerball
Bivirkninger n=175 (%) n=90 (%)
Bekkensmerter/kramper 6 (3,4 %) 4 (4,4 %)
Kvalme og/eller oppkast 31,7 %) 1(1,1 %)
TOTALT 9 (5,1 %)* 5 (5,6 %)**

* Ni hendelser rapportert hos 6 (3,4 %) pasienter
** Fem hendelser rapportert hos 4 (4,4 %) pasienter

Tabell 1C. Post-operative bivirkninger >24 timer - 2 uker

NovaSure Lekkereseksjon
pluss Rollerball

Bivirkninger n=175 (%) n=90 (%)
Hematometra 1(0,6 %) 0
Urinveisinfeksjon 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Vaginal infeksjon 1(0,6 %) 0
Endometritt 0 2 (2,2 %)
Tabell 1C. Post-operative hivirkninger >24 timer -
Bekkenbetennelse 0 1(1,1 %)
Blgdning 0 1(1,1 %)
Bekkensmerter/kramper 1(0,6 %) 11,1 %)
Kvalme og/eller oppkast 1(0,6 %) 1(1,1 %)
TOTALT 5 (2,9 %)* 7 (7,8 %)**

*Fem hendelser rapportert hos 4 (2,3 %) pasienter
** Sju hendelser rapportert hos 6 (6,7 %) pasienter

* 21 hendelser hos 19 (10,9 %) pasienter
** 15 hendelser hos 15 (16,7 %) pasienter

Forventede komplikasjoner etter prosedyren
For enhver endometrisk ablasjonsprosedyre er de vanligste hendelsene
etter prosedyren som folger:

e Kramper/bekkensmerter ble rapportert hos 3,4 % av NovaSure-
pasienter og 4,4 % av pasienter behandlet med Ipkkereseksjon pluss
Rollerball innen 24 timer etter prosedyren. Kramper etter inngrepet
kan veere fra lette til alvorlige. Krampene vil normalt vare noen timer
og vil sjelden fortsette utover den forste dagen etter prosedyren.

e Kvalme og oppkast ble rapportert hos 1,7 % av NovaSure-pasienter
0g 1,1 % av pasienter behandlet med Ipkkereseksjon pluss Rollerball
innen 24 timer etter prosedyren. Nér kvalme og oppkast forekommer,
er dette vanligvis direkte etter prosedyren og vil veere forbundet med
anestesi. Dette kan behandles med medisiner.

e Vaginal utflod

e Vaginal blgdning/spotting

Andre bivirkninger
Som med alle endometriske ablasjonsprosedyrer, kan det forekomme
alvorlige skader og dadsfall.

Fplgende bivirkninger kan forekomme eller har blitt rapportert i forbindelse
med bruken av NovaSure-systemet:

e tubalt steriliseringssyndrom etter ablasjon

e graviditetsrelaterte komplikasjoner (merk: Graviditet etter
endometrisk ablasjon er meget farlig bade for moren og
fosteret.)

o termisk skade pa tilstotende vev

e perforering av livmorveggen

e vanskeligheter med avfgring og vannlating

e yterin nekrose

e |uft- eller gassemboli

e infeksjon eller sepsis

e komplikasjoner som farer til alvorlig skade eller dad




Klinisk studie

Formal: Sikkerhet og effektivitet ved bruk av NovaSure-systemet

ble sammenlignet med lgkkereseksjon av endometrium etterfulgt av
Rollerball-ablasjon hos pre-menopausale kvinner som led av menoragi
sekundaert for godartede &rsaker.

Forbehandling: Pasienter randomisert i NovaSure-armen fikk ingen
endometrisk forbehandling (f.eks. hormoner, dilatasjon/utskrapning
eller pasient-timing). Pasienter randomisert i kontrollarmen fikk
lokkereseksjon som endometrisk forbehandling.

Studiens endepunkter: Den primare effektmalingen var et validert,
dagbokbasert scoresystem for menstruasjon utviklet av Higham (Higham
JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br J Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9).
Vurdering av menstruelt blodtap ble gjort med et PBLAC (Pictorial

Blood Loss Assessment Chart). Pasientsuksess ble definert som en
reduksjon i den menstruelle strammen 1 &r etter prosedyren i forhold
til en dagbokscore pa <75. Studiesuksess ble definert som en statistisk
forskjell pA mindre enn 20 % i pasientsuksessrate mellom NovaSure
impedanskontrollert endometrisk ablasjonssystem og lskkereseksjon
pluss Rollerball-ablasjon. Pasienten ble kontaktet etter to og tre ar og
ble stilt en rekke spprsmal angéende blpdning over de 12 foregéende
manedene. Hver pasients menstruelle bigdningsstatus ble bestemt
etter to og tre ar med ett-ars PBLAC-score og blgdningsmenster som
referanse. Dermed var det mulig & gjgre en direkte sammenligning av
pasientens blgdningsmenster eller menstruelle status etter ett ar med
blpdningsmensteret etter to og tre &r.

Sekundzre endepunkter omfattet anestesi, prosedyrens lengde og svar
pé et sparreskjema om livskvalitet. Sikkerhetsvurderingen var basert pa
bivirkninger som ble rapportert under studien.

Metoder: En randomisert (2:1), prospektiv klinisk studie ble utfgrt pa

9 sentre og omfattet 265 pasienter med diagnosen menoragi. Score

fra menstruasjonsdagboksoppfaringer ble samlet inn fgr inngrepet

og manedlig i 12 méneder etter inngrepet. Pasientene ble behandlet

nér som helst i menstruasjonssyklusen. Ingen av pasientene ble gitt
hormonbehandling for & fortynne endometrilaget. Kontrollpasienter ble gitt
hysteroskopisk lakkereseksjon av endometrium som en mekanisk form
for endometrisk forbehandling, etterfulgt av Rollerball-ablasjon. Studiens
forspkspersoner matte oppfylle falgende kriterier for pasientutvelgelse:

Inklusjonskriterier

o Komplisert menoragi uten definerbare organiske arsaker
(dysfunksjonell livmorblgdning)

e Alder mellom 25 og 50 ar

e Uterint sondemal pa 6,0-10,0 cm (ytre apning til indre fundus)

e Minimum PBLAC-score pa >150 i 3 maneder fgr deltakelse i studien
eller PBLAC-score pa >150 i en maned for kvinner som:
- hadde minst 3 méaneder (dokumentert) mislykket medisinsk

behandling,

- hadde en kontraindikasjon mot medisinsk behandling, eller
- nektet medisinsk behandling.
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Eksklusjonskriterier
e Naervar av bakterier, sepsis eller annen aktiv systemisk infeksjon
e Aktiv eller tilbakevendende kronisk bekkenbetennelse
e Pasienter med dokumentert koagulopati eller under behandling med
antikoagulantia
e Symptomatisk endometriose
e Tidligere livmorskirurgi (bortsett fra lavsegments keisersnitt) som
forstyrrer livmorveggens integritet, f.eks. transmural myomektomi
eller klassisk keisersnitt
e Tidligere endometrisk ablasjon
e Pasienter som bruker medisiner som kan fortynne den myometriske
muskel, som for eksempel langvarig bruk av steroider
e Pasienter som gnsker & f& barn eller som vil beholde sin evne til & & barn
e Pasienter som gér pa hormonell prevensjon eller som ikke gnsker
a bruke ikke-hormonell prevensjon etter ablasjon
e Unormalt/blokkert hulrom bekreftet med hysteroskopi, SIS eller HSG.
Spesifikt:
- Uterus septus eller u. bicornis eller annen medfgdt deformering av
livmorhulen
- Stilkaktig, submukes leiomyomata eller annen leiomyomata som
misformer hulrommet, polypper (sterre enn 2 cm) som kan forarsake
pasientmenoragi
- Innsatt IUD
o Mistenkt eller bekreftet uterin malignitet i Iopet av de siste fem &rene,
bekreftet med histologi
e Endometrisk hyperplasi bekreftet med histologi
e Ubehandlet cervikal dysplasi
e Forhpyede FSH-verdier forenlige med eggstokksvikt >40 IU/ml
e Graviditet
o Aktiv overfart kignnssykdom
Pasientgruppe: Totalt 265 pasienter deltok i denne studien. Pasientene
var i alderen fra 25 til 50 ar med 46 % under 40 &r, og 54 % var 40 ar eller
mer. Det var ingen forskijell i historiske demografiske eller gynekologiske
parametere mellom behandlingsgruppene, mellom aldersgrupperingene
eller mellom de ni studiestedene.

Tabell 2. Pasientansvarlighet

Antall pasienter NovaSure | Lokkereseksjon
pluss Rollerball
Tatt inn i studien 175 90
(gruppe med behandlingsintensjon)
Avbrutte prosedyrer*' -4 -2
Behandlet 171 88
Tilleggsbehandling™ -4 -2
Hysterektomi*2 -3 -2
Kunne ikke oppfelges* -5 -2
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Tabell 2. Pasientansvarlighet

Tabell 3. Effektivitet: Suksessrater — Pasienter med intensjon om

Lokkereseksjon
NovaSure pluss Rollerball
(n=175) (n=90)
Studiens
suksessgrad 77,7% | 81,7% | 76,6 % | 74,4 % | 75,6 % | 70,0 %
Antall pasienter
med amenoré 63 64 58 29 26 23
Andel amenoré 36,0% | 36,6 % | 33,1% | 32,2% | 28,9% | 25,6 %

* Basert pa dagbokscore
** Basert pa telefonsparring

Sekundezrt effektivitetsendepunkt: Livskvalitet

Pasientens livskvalitet (QOL — quality of life) ble vurdert ved & dele

ut et sparreskjema om livskvalitet (SF-12) og et sparreskjema om
menstruasjonens innvirkning («menstrual impact questionnaire») fgr
behandlingen og 3, 6, 12, 24 og 36 méneder etter prosedyren. Tabell 4
viser pasientenes svar for begge grupper f@r prosedyren (der det er
relevant) og 12, 24 og 36 méneder etter prosedyren.

Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (QOL)

Lokkereseksjon pluss

Antall pasienter NovaSure | Lokkereseksjon
pluss Rollerball

Hodgkins sykdom™ -1 0
Bekkensmerter — gitt leuprolid* -1 0

12 méneders oppfelgingsdata tilgjengelig 157 82
Tilleggsbehandling* -2 -1
Hysterektomi*? -3 -1
Kunne ikke oppfelges* -2 -5
Uteblivelse fra konsultasjon -1 -1
Avslo & delta* -1 0
Graviditet* -1 0

24 maneders oppfelgingsdata tilgjengelig 147 74
Tilleggsbehandling* 0 -4
Hysterektomi*2 -5 -1
Kunne ikke oppfelges* -4 -2

36 maneders oppfelging 138 67
Forsgksperson kunne ikke oppfalges ved +1 +1
24 mnd, men kom tilbake etter 36 mnd.

36 maneders oppfalgingsdata tilgjengelig 139 68

* Avsluttede pasienter
T Fire NovaSure oppfylte ikke protokollens inklusjonskriterier, to Rollerball hadde livmorperforering
2 For hysterektomi, se tabell 7

Resultater
Primeert effektivitetsendepunki: Blgdningsscore

Pasientsuksess 12 maneder etter prosedyren defineres som en
reduksjon i dagbokscore fra >150 fgr prosedyren til <75 etter
prosedyren. Amenoré defineres som en score pa 0. Suksess etter 24

0g 36 maneder, basert pa telefonsparring, defineres som eliminering

av blgdning eller reduksjon til lett eller normal blgdning. Data i tabell 3
(nedenfor) representerer kliniske resultater basert pa alle 265 pasienter
randomisert (gruppen med intensjon om behandling (ITT)) for studien.
Verste tenkelige utfall presenteres ved at hver av pasientene som avbrgt
(beskrevet i tabell 2 for pasientansvarlighet), regnes som «mislykket»
ved beregning av verdiene i tabellen.

Tabell 3. Effektivitet: Suksessrater — Pasienter med intensjon om

behandling

Lakkereseksjon
NovaSure pluss Rollerball
(n=175) (n=90)
Maneder etter
ablasjon 12* 24** 36™ 12* 24** 36™*
Antall vellykkede
pasienter 136 143 134 67 68 63

NovaSure Rollerball

Antall pasienter som besvarte spgrreskjemaet om livskvalitet

For prosedyren 175 90

12 méneder 154 82

24 maneder 143 73

36 méneder 139 67
Prosentandel pasienter som er tilfredse eller meget tilfredse

12 maneder 92,8 % 93,9 %

24 méneder 939 % 89,1 %

36 maneder 96,3 % 89,7 %

Prosentandel pasienter som sannsynligvis eller definitivt vil anbefale
denne prosedyren

12 maneder 96,7 % 95,9 %
24 maneder 96,6 % 94,5 %
36 maneder 97,8 % 92,6 %
Prosentandel pasienter med dysmenoré
For prosedyren 57,1 % 55,6 %
12 maneder 20,8 %* 34,2 %%
24 maneder 20,3 %* 30,1 %*
36 maneder 17,3 %* 28,4 %*
Prosentandel pasienter med PMS
For prosedyren 65,1 % 66,7 %
12 maneder 36,4 %* 35,4 %*
24 maneder 440 %* 46,6 %*
36 maneder 34,5 %* 41,2 %*




Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (QOL)

Lokkereseksjon pluss
NovaSure Rollerball

Prosentandel pasienter som rapporterer at de av og til, ofte eller alltid
har vansker med a utfore arbeid eller andre aktiviteter pa grunn av
menstruasjonen

For prosedyren 66,3 % 65,5 %
12 maneder 9,9 %* 8,6 %*
24 maneder 14,5 %* 15,0 %*
36 méneder 16,3 %* 13,3 %*

Prosentandel pasienter som rapporterer at de av og til, ofte eller alltid er
engstelige pa grunn av menstruasjonen

For prosedyren 74,7 % 68,9 %

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

Prosentandel pasienter som rapporterer at de av og til, ofte eller alltid
gér glipp av sosiale aktiviteter pa grunn av menstruasjonen
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* Se tabell 2 for pasientansvarlighet
** Statistisk signifikant forskjell mellom behandlingsgrupper (Studenters t-test; p <0,05)
# |kke fastsatt

Sekundart endepunkt: Anestesimetode

Anestesi ble overlatt til pasienten, klinisk utprgver og anestesiolog.

For NovaSure-pasientene fikk 27,0 % (47/174) prosedyren utfert under
totalbedgvelse eller epiduralanestesi, og 73,0 % (127/174) under lokal
og/eller IV-bedavelse. Det ble rapportert at én pasient ikke hadde noen
form for anestesi i denne gruppen. | Rollerball-gruppen ble 82,2 %
(74/90) av pasientene behandlet under totalbedgvelse eller epidural,
0g 17,8 % (16/90) under lokal og/eller IV-bedavelse (tabell 6).

Tabell 6. Anestesimetode

Lokkereseksjon

NovaSure pluss Rollerball
n=175* n=90
Generell eller epiduralanestesi 27,0 % 82,2 %
Lokal og/eller IV-bedavelse 73,0 % 17,8 %

For prosedyren 63,3 % 62,2 %
12 maneder 8,5 %* 8,6 %*
24 maneder 9,0 %* 11,1 %*
36 maneder 8,1 %* 10,8 %*

# Ikke alle pasienter fylte ut sparreskjemaet
* Statistisk signifikant forskiell fra respons far prosedyren (Chi-kvadrat; p <0,05)
& Statistisk signifikant forskjell mellom NovaSure- og Rollerball-gruppene (Chi-kvadrat; p=0,02)

Endepunkt for sikkerhet

Informasjon om bivirkninger er beskrevet i avsnittet «Bivirkninger»
i denne handboken.

Sekundart endepunkt: Varighet av prosedyren

Varighet av prosedyren, et sekundert endepunkt, ble bestemt for hver
pasient ved & registrere tidspunktene for innsetting og fierning av
innretningen. Gjennomsnittlig varighet for prosedyren for NovaSure-
pasienter var vesentlig kortere enn varighet for prosedyren for Rollerball-
gruppen (henholdsvis 4,2 + 3,5 minutter og 24,2 + 11,4 minutter).
Gjennomsnittstiden for bruk av RF-energi var 84,0 + 25,0 sekunder i et
delsett av overvakede NovaSure-pasienter (tabell 5).

Tabell 5. Varighet av prosedyren

Lokkereseksjon
NovaSure pluss Rollerball
Operative parametere n=175 n=90

Antall behandlede pasienter* 171 88

Prosedyrevarighet i minutter (+ SD) 4,2 + 3,5 24,2 +11,4*
(Fra innsetting til fierning av

innretningen)

Prosedyrevarighet i sekunder (+ SD) 84,0 + 25,0 IF#

(Tid for tilfgrsel av energi)

* Det ble rapportert at én pasient ikke hadde noen form for anestesi.
Kliniske observasjoner
Hysterektomi

Femten kvinner fikk utfgrt hysterektomi innen tre &r etter
ablasjonsprosedyren. Tabell 7 angir arsakene til hysterektomi.

Tabell 7. Hysterektomi

Lokkereseksjon

NovaSure pluss Rollerball
Arsaken til hysterektomi n=175 n=90
Adenokarsinom diagnostisert pa 1 1
tidspunktet for ablasjonsprosedyren
Fibroider 2 0
Bekkenabscess 1 1
Endometriose 3 0
Adenomyose 4 0
Hematometra 0 1
Menoragi 0 1
TOTALT 11 (6,3 %) 4 (4,4 %)

7 hysterektomier ble gjort p& pasienter <40 &r (7 NovaSure) og 8 hysterektomier ble gjort p& pasienter
>40 ar (4 NovaSure, 4 Rollerball).

Pasientutvalg

Menoragi kan forarsakes av en rekke underliggende problemer,
deriblant, men ikke begrenset til, endometrisk kreft, myomer, polypper,
medisiner og dysfunksjonell uterin bladning (anovulatorisk blgdning).
Pasienter ma alltid screenes og vurderes for & bestemme arsaken

til overdreven uterin blgdning for et behandlingsalternativ startes.
Konsulter medisinsk litteratur i forbindelse med ulike endometriske
ablasjonsteknikker, indikasjoner, kontraindikasjoner, komplikasjoner og
risikoelementer for en endometrisk ablasjonsprosedyre utfores.
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Pasientradgivning

Som med alle prosedyrer, ma legen drgfte risiko, fordeler og alternativer
med pasienten fgr en endometrisk ablasjon utfgres. Pasientens
forventninger ber settes slik at pasienten forstar at malet med
behandlingen er & redusere blgdning til normale nivaer.

Engangsenheten er beregnet brukt hos kvinner som ikke gnsker &
fode barn, da muligheten for graviditet blir vesentlig redusert etter
denne prosedyren. Pasienter som kan f& barn bgr advares om mulige
komplikasjoner som kan oppsta dersom de skulle bli gravide. Denne
radgivningen ber omfatte behovet for bruk av prevensjonsmidler etter
prosedyren. Denne prosedyren er ikke en steriliseringsprosedyre, og
péfalgende svangerskap kan vere farlige for moren og fosteret.

Vaginal utflod oppleves normalt i Igpet av de forste fa ukene etter
ablasjon og kan vare opptil en méned. Generelt beskrives utfloden som
blodig de forste dagene, serumblandet blod etter ca. en uke og deretter
rikelig og vannaktig. All uvanlig eller illeluktende utflod méa rapporteres
til legen gyeblikkelig. Andre vanlige komplikasjoner etter prosedyren
inkluderer kramper/bekkensmerter, kvalme og oppkast.

Livmorperforering ber tas i betraktning ved differensialdiagnostisering
av alle pasienter som etter prosedyren klager pa akutte magesmerter,
feber, kortpustethet, svimmelhet, lavt blodtrykk eller andre symptomer
som kan veere forbundet med uterin perforering med eller uten skade
pé tilstetende organer i bukhulen. Pasienter ber forklares at slike
symptomer méa rapporteres til legen med en gang.

Klargjering av pasienten fgr behandling

NovaSure impedanskontrollert endometrisk ablasjonssystem kan
behandle en livmorhule over en rekke tykkelser pd endometrium.
Slimhinnen i livmoren behgver ikke a fortynnes far behandlingen,

o0g prosedyren kan utfgres enten under syklusens proliferative eller
sekretoriske fase. Selv om sikkerheten og effektiviteten ved bruk

av NovaSure-systemet ikke er fullt ut studert hos pasienter med
medisinsk eller kirurgisk forbehandling, har dette blitt evaluert hos et
begrenset antall pasienter som var forbehandlet med GnRH-agonister,
uten at dette resulterte i komplikasjoner eller bivirkninger.

Aktiv blgdning ble ikke pavist & veere en begrensende faktor ved

bruk av NovaSure-systemet. Det anbefales at det gis et ikke-steroid
antiinflammatorisk legemiddel (NSAID) minst en time far behandlingen
og deretter kontinuerlig etter inngrepet for & redusere kramper i livmoren
under og etter inngrepet.

Bruksanvisning for NovaSure impedanskontrollert
endometrisk ablasjonssystem

Les alle instruksjoner, forsiktighetsregler og advarsler far bruk.

1.0 Oppsett
\“ B —< T& -
’ | =
NovaS ‘ - Y &
HOLOGIC' / ;-ﬂ 2oy
//\\// 4
@

R NOVASURE-ENGANGSENHET

MED TILKOBLINGSLEDNING,

NOVASURE INKLUDERT TORKEMIDDEL

RF-KONTROLLER

==

NOVASURE-STROMKABEL

FOR SUGESLANGE
- n.wﬁan —

NOVASURE-TORKEMIDDEL
FOR SUGESLANGE

NO

NOVASURE FOTBRYTER

NOVASURE CO,-SYLINDER

1.1 Folgende enheter kreves ved bruk av NovaSure-systemet:
e én steril NovaSure-engangsenhet til bruk for én pasient med
tilkoblingsledning
e én NovaSure RF-kontroller
e én NovaSure fotbryter
e én NovaSure vekselstrgmledning
e ett NovaSure ikke-sterilt tarkemiddelsett for sugeslange

* én NovaSure CO,-sylinder.

Opplasningsknapp Lengdeinnstilling

Vakuum-
WIDTH avlastningsventil
(breddemaler) Livmorhalskrage
\ o
8 9. { [ )

. |

\ 7
Suge-____ 1
slange Vakuumreturslangens Hylse
mothake

Bakre

0 Rekke med

handiak Fremre handtak bipolare

elektroder

Merk: Du ma ha tilgjengelig minst én ekstra engangsenhet, ett
terkemiddelsett og én CO,-sylinder.

10



1.2 Klargjer NovaSure RF-kontrolleren. Plasser den pa et lite bord
ved siden av pasienten og innenfor kirurgens synsfelt. Sett
stramledningen i kontakten pa kontrolleren, og sett stgpslet i en
stikkontakt.

1.3 Skru CO,-sylinderen godt pa plass i regulatoren pa kontrollerens
bakpanel.

Vippe-
bryter

1.4 Drei CO,-regulatorknotten (hvis denne er montert) helt rundt til
posisjon HI (hay).

Merk: Kontrollere av nyere modeller er ikke utstyrt med en knott pa

regulatoren, da strammen av CO, reguleres automatisk. Hvis

kontrolleren ikke er utstyrt med en regulatorknott, gar du videre til

trinn 1.5.

1.5 Trykk vippebryteren pa kontrollerens bakpanel til stillingen «on» (pd).
1.6 Koble fotbryteren til den aktuelle porten pa kontrollerens frontpanel.

Port

Merk: Den farste gangen modell 10 RFC slas pa, vises skjermbildet
«Select Your Language» (Velg sprak). Standardinnstillingen er
engelsk. Hvis du vil velge et annet sprak, trykker du pa knappen for

det enskede spraket. Lagre valget ditt ved a trykke pa knappen som

blinker grent.

Sprakvalget opprettholdes. Hvis du vil endre spréakvalget etter
farste oppsett, bruker du skjermbildet «Settings» (Innstillinger).
Trykk pa navnet pa spraket for  endre spraket som brukes pa
skjermen. Hvis du vil lagre endringene i innstillingene, trykker du
pa knappen som blinker grgnt. Hvis du vil avbryte et valg, trykker
du pa den bla «X»-en.

2.0 Prosedyre

2.1 Klargjor pasienten for anestesi.

2.2 Plasser pasienten i ryggleie, i litektomiposisjon.
2.3 Tilfer anestesi i samsvar med standard praksis.

11
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2.4 Utfr bimanual undersekelse. Vurder om det finnes alvorlig fremover-
eller tilbakebgyning.

2.5 Klargjer og dekk til pasienten pd samme méate som for dilatasjon og
utskrapning.

2.6 Sett et spekulum i vagina.

2.7 Grip livmorhalsen med et tenakulum.

2.8 Ta et sondemél av uterus for & méle lengden fra fundus til ekstern
livmorhalsé&pning. Effekten av NovaSure-systemet er ikke
fullstendig evaluert hos pasienter med et uterint sondemal pa
over 10 cm.

2.9 Bestem lengden pa cervikalkanalen, og dilater denne for
innsetting av enheten.

MERK: Diameteren til NovaSure-engangsenheten er nominelt
6 mm.

2.10 Bruk uterine malinger og malinger av cervikalkanalen, og slé opp
i lengdetabellen for livmorhulen (nedenfor) for & finne passende
lengdeinnstillinger. | tabellens gvre del er dimensjonene justert for
a gjenspeile engangsenhetens elektrodelengde.

Korrekt bestemmelse av hulrommets lengde er viktig for sikker og
effektiv behandling. Overestimering av livmorhulens lengde kan
fare til termisk skade pa endocervikalkanalen.

Advarsel: Ver forsiktig sa du ikke perforerer livmorveggen ved

sondering, dilatasjon eller innsetting av engangsenheten.

TABELL 8. HULROMSLENGDE

Uterinsonde (cm)

Livmor-

halslengde

(cm) 10|95 9 |85| 8 |75 7|65
2 6,5 |65°[65°|165| 6 | 55| 5 |45 ]| 4
25 6,565 65| 6 | 55| 5 | 45| 4
3 65165| 6 |55 5 |45 4
35 65| 6 | 55| 5 |45 4
4 6 | 55| 5 |45 4
45 55| 5 | 45| 4
5 5 |145]| 4
55 45| 4
6 4

*Verdien pa 6,5 gjenspeiler ikke den numeriske forskjellen mellom sondert lengde og lengden pé cervikalkanalen.

Verdien 6,5 er angitt fordi den representerer storste lengde som NovaSure elektrodesett kan strekkes ut til.
Kontraindikasjoner: Du ma ikke behandle en pasient med en

lengde pa livmorhulen som er mindre enn 4,0 cm, da dette kan fare
til alvorlig skade pa cervikalkanalen.

Merk: Pasienter med en livmorhule som er lengre enn 6,0 cm, fikk
mindre vellykkede resultater enn studiens generelle resultat.
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2.11 Apne emballasjen til den sterile NovaSure-engangsenheten. Plasser
engangsenheten med tilkoblingsledningen i det sterile feltet, og
veer papasselig med & holde den ikke-sterile tarkemiddelboksen for
sugeslangen ute av det sterile feltet.

Advarsel: Den sterile engangsenheten skal ikke brukes hvis
emballasjen ser ut til & vaere skadet eller hvis det er tegn pa at
emballasjen har vaert apnet.

] | e— g = )
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2.12 Apne den ikke-sterile boksen og posen med tarkemiddel for
sugeslangen. Ta av de rgde hettene.

i

—p-
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FORSIKTIG: Terkemidlet for sugeslangen er ikke sterilt, og
emballasjen ma ikke plasseres i det sterile feltet.

FORSIKTIG: Hvis sugeslangens terkemiddel har fatt en rosa farge,
ma det skiftes far ablasjonsprosedyren startes.

2.13 Koble tarkemidlet til rillene pa sugeslangen til engangsenheten.
Pase at rillene sitter helt inne i slangen pa tarkemidlet.

2.14 FORSIKTIG: Engangsenheten ma vere utenfor pasienten for du
utfgrer trinn 2.15.

2.15 Koble engangsenhetens ledning til riktig port pa kontrollerens
frontpanel.

Port for
engangsenhet
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Advarsel: Nar NovaSure-engangsenheten plugges inn i NovaSure
RF-kontrolleren, settes det i gang en CO,-strem for a presse all

luft ut av engangsenheten og slangene. Denne utblasningen tar

ca. 10 sekunder og mé utfores med engangsenheten utenfor
pasienten. En melding om tommeenhet vises pa RFC (RF-
kontroller) modell 10, og en hgrbar, pulserende tone hgres gjennom
hele temmeprosedyren. Nar lydsignalet og indikatorlampen/
skjermmeldingen stopper, er det trygt a sette inn NovaSure-
engangsenheten.

FORSIKTIG: CO, strammer kontinuerlig fra det tidspunktet
engangsenheten plugges inn i kontrolleren til CIA-delen av
prosedyren er fullfort. For & minimere varigheten av CO,-strammen
og mulig risiko for emboli ma du utfere plasseringen umiddelbart
etter at engangsenheten er satt inn og fortsette direkte fra
plasseringsprosedyren til CIA-testen.

Advarsel: Ver forsiktig sa du ikke perforerer livmorveggen ved
sondering, dilatasjon eller innsetting av engangsenheten.

2.16 Plasser engangsenheten utenfor pasienten og serg for at
skjermmeldingen ikke vises pa RFC (RF-kontroller) modell 10 nar
elektrodesettet &pnes. Hvis skjiermmeldingen fremdeles vises pa RFC
(RF-kontroller) modell 10, lukker og apner du engangsenheten pa nytt.
Hvis dette ikke lpser problemet, mé engangsenheten skiftes ut.

2.17 Forsikre deg om at WIDTH-breddeméleren viser 4,0 cm eller mer.

Merk: Hvis WIDTH-breddemaleren viser mindre enn 4,0 cm, lukker
du engangsenheten og gjentar trinn 2.16 ovenfor. Hvis WIDTH-
breddemaleren fremdeles viser mindre enn 4,0 cm, apner du en ny
engangsenhet og returnerer den gamle enheten til Hologic Teknisk
stotte.

2.18 Las opp engangsenheten ved & trykke pa opplasningsknappen.
Lukk engangsenheten ved & holde det fremre handtaket i ro,
og trekk forsiktig bakre handtak bakover til indikatoren Closed
Array (lukket elektrodesett), plassert ved hengselen for fremre
0g bakre héndtak, viser <ARRAY CLOSED> (elektrodesett lukket).
Dette indikerer at settet har blitt trukket tilbake i hylsen og at
engangsenheten er i lukket stilling.



Opplasningsknapp

Indikatoren
ARRAY CLOSED

(elektrodesett lukket) '

2.19 Sorg for at settet er helt omsluttet av den eksterne hylsen.
2.20 Sjekk at WIDTH-breddemaleren viser ca. 0,5 cm.

2.21 Bruk uterine sondemalinger og méalinger av cervikalkanalen, og sla
opp i tabellen for livmorhulelengde (ovenfor) for & finne passende
innstillinger for livmorhulelengde som beskrevet i trinn 2.10 over.

Kontraindikasjoner: Du ma ikke behandle en pasient med en
lengde pa livmorhulen som er mindre enn 4 cm, da dette kan fore
til alvorlig skade pa cervikalkanalen.

2.22 Vled bruk av tabellen for livmorhulelengde i avsnitt 2.10,
velger du verdien for Lengde pa NovaSure RF-kontrollerens
inndataskjermbilde ved & trykke pd OPP/NED-pilene.

2.23 Juster og las lengdeinnstillingen pa engangsenheten til verdien som
du fant ovenfor. (Se trinn 2.21.) P4se at livmorhalskragen er trukket
helt tilbake til proksimal posisjon.

5
| (

2.24 Kontroller at livmorhalsen er dilatert til minst 6 mm (nominell
diameter for NovaSure engangsanordning).

2.25 Hold tenakulumet lett strammet for & minimere vinkelen til uterus.

2.26 Vinkle engangsenheten pa linje med livmorens akse idet
engangsenheten settes transcervikalt inn i livmorhulen. Hold i det
fremre handtaket, og for engangsenheten fremover til den distale
enden av hylsen bergrer fundus.

13
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Advarsel: Hvis engangsenheten er vanskelig & sette inn i
cervikalkanalen, ma det gjeres en klinisk vurdering av hvorvidt en
videre dilatasjon er ngdvendig.

2.27 Trekk ut engangsenheten omtrent 0,5 cm fra fundus. Klem sakte pa
handtakene (IKKE LAS) til du far gkt motstand.

WIDTH-breddemaleren skal vise ca. 0,5 cm. Ved dette punktet er
den ytre hylsen trukket tilbake.
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2.28 Fortsett & klemme engangsenhetens handtak sakte sammen mens
du forsiktig beveger engangsenheten ~0,5 c¢m til og fra fundus
og roterer handtaket pa engangsenheten 45° mot klokken fra det
vertikale planet og 45° med klokken fra det vertikale planet til
héndtakene lases.

WIDTH-breddeméleren ber vise mer enn 2,5 cm.

Merk: Nar handtakene pa engangsenheten er last, bar livmoren
beveges sammen med engangsenheten.

2.30 For & fullfere plasseringen trekker du engangsenheten lett tilbake til
WIDTH-breddemaleren viser en reduksjon pa ca. 0,2-0,5 cm.

14

2.31 Mens tenakulum holdes fast, fares engangsenheten langsomt og
forsiktig frem til fundus. WIDTH-breddemaleren bgr vise samme
eller starre verdi enn ved forrige maling.

2.32 Skyv livmorhalskragen fremover med forsiktig trykk pa fliken
pé livmorhalskragen til den danner en forsegling mot ytre
livmorhalsépning.

=
Bestemt t \
estemt trykk \

Letttrykk <=

2.33 Les av malingen cornu-til-cornu (minimum 2,5 cm) pa WIDTH-
breddemaleren.

Kontraindikasjoner: Du ma ikke behandle en pasient med en
livmorhule som er mindre enn 2,5 cm bred, malt med WIDTH-
breddemaleren pa engangsenheten etter at enheten er plassert.

FORSIKTIG: Hvis meldingen om ARRAY POSITION
(elektrodesettposisjon) vises, ser du avsnittet Feilsgking under
«Alarmen ARRAY POSITION>.

2.34 Velg verdien som indikeres pa WIDTH-breddemaleren pa NovaSure
RF-kontrollerens inndataskjermbilde ved hjelp av OPP/NED-pilene.

2.35 Systemet kan betjenes i automatisk eller manuell modus. | automatisk
modus vil ablasjonssyklusen starte automatisk etter vellykket
livmorhuleevaluering (CIA). | manuell modus
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Merk: Korrekt plassering av elektrodesettet mot fundus er viktig for sikker og effektiv behandling. Hvis en del av elektrodesettet eller den
distale kanten av den ytre hylsen plasseres i endocervikalkanalen under behandlingen, gker faren for termisk skade pa livmorhalsen.

FEIL PLASSERING KORREKT PLASSERING
Fundus Fundus
Elektrodesett Elektrodesett
Hylsekant Hylsekant
. ylsekan

Endocervikalkanal { } Endocervikalkanal

Hylsekant hviler i Hylsekant hviler i det

endocervikalkanal lavere livmorsegmentet

15
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Bruk av modell 10 RF-kontrolleren

NevaSure \

- Hologic' |

A. Automatisk modus

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2.37 Kun manuell modus

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

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

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

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

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

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

Livmorhals-
krage

\,

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

e Livmorhulelengde
e |ivmorhulebredde



o Effektniva
e RF-ablasjonstid

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

Prosedyren er fullfart

+ Livmorhulelengde 5.5 cm
 Livmorhulebredde 4.5 cm
« Effektnivé 136 W
+ RF-ablasjonstid 1:28

2.39 Los ut engangsenheten ved a trykke pa opplasningsknappen.
Lukk engangsenheten ved & holde det fremre handtaket i ro,
og trekk forsiktig bakre handtak bakover til indikatoren Closed
Array (lukket elektrodesett), plassert ved hengselen for fremre
o0g bakre handtak, viser <ARRAY CLOSED» (elektrodesett lukket).
Dette indikerer at settet har blitt trukket tilbake i hylsen og at
engangsenheten er i lukket stilling.

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

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

2.40 Trekk ut engangsenheten fra pasienten.

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

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

Regelmessig vedlikehold og service
Modell 10 RF-kontroller

RF-kontrolleren er designet og testet for & oppfylle IEC 60601-1 og andre
sikkerhetsstandarder. Vedlikehold er ikke ngdvendig fordi systemet
utferer egenkontroller nar strammen er slatt pa. Se avsnittet «<Rengjore
og sterilisere» fgr du rengjar kontrolleren.

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

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

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

NovaSure RF-kontroller modell 10 utfgrer POST automatisk ved

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

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

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

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

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

Skjermikoner pa NovaSure modell 10 RF-kontroller

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

lkonet for forrige prosedyre:

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

Ikonet for innstillinger:

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

lkonet for hjelp:

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

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

Innstillinger

.
eree 0 (IS

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

Feilsgking ved de vanligste alarmene
Alarmen LIVMORHULEEVALUERING

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Alarmen vakuum

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

e En overdilatert livmorhals

o Darlig kontakt mellom livmorhalskragen og den utvendige
livmorhalsépningen

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

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

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

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

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

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

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

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

* Forspk ablasjon pa nytt med den nye enheten.

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

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

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



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

CO,-sylinder lav eller tom

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

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

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

Merk: Det er ikke npdvendig a fjerne engangsenheten fra pasienten
for gassylinderen skiftes ut.

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

Meldingen Elektrodesettposisjon vises nér settet ikke er helt

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

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

2. Forsek en forsiktig omplassering av NovaSure-engangsenheten:

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

B.  Trekk engangsenheten litt tilbake fra fundus;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

For tilfering av energi: Under eller etter tilfgring

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

3. Vurder en diagnostisk
underspkelse

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

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

hvis aktuelt

Elektrodesettet blir ikke fullstendig utplassert og last
i livmoren

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

Flytt p& engangsenheten i livmorhulen.

Legg elektrodesettet ut i livmorhulen igjen.

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

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

© N o g bk~ w D

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

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

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

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

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

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

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

Hvis det ikke har veert brukt strem p& minst 30 sekunder, vises ikke
skjermbildet «Procedure Complete» (Prosedyre fullfgrt) pd RFC (RF-
kontroller) modell 10.
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1. Fjern enheten fra pasienten og utplasser elektrodesettet

a. Bekreft at elektrodesettet IKKE er skadet

b. Bekreft at elektrodesettposisjonen IKKE vises
2. Trykk p&l2ifor & f& mer hjelp
Hvis a og b bekreftes, setter du inn enheten pa nytt og
TRYKKER PA FOTBRYTER for & forsoke behandlingen pa nytt.
Hvis det blir funnet et problem, skifter du ut enheten og starter
prosedyren pa nytt.

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

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

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

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

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

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

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

modell 10

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

2. Hvis problemet vedvarer, ma prosedyren avbrytes.

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

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

Anvisninger for utskiftning

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



Tekniske spesifikasjoner

NovaSure engangsenhet

1. NovaSure-engangsenheten inneholder ikke lateks.

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

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

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

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

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

NovaSure RF-kontroller

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

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

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

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

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

* Snu pa eller flytte mottakerutstyret

¢ (ke avstanden mellom de forskjellige komponentene

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Strem kontra motstand
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Miljgforhold
Operativ, ikke-innpakket tilstand

Veiledning for elekiromagnetisk sikkerhet

Tabell 1 - Veiledning og produsentdeklarasjon -
elektromagnetisk straling

Hoyde over havet 013030 m (0 til 10 000 fot)

Temperatur 10 °Ctil 40 °C (50 °F til 104 °F) Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk straling

Luftfuktighet 15 til 85 % relativ luftfuktighet (ikke- NovaSure RF-kontrolleren er ment for bruk i elektromagnetiske miljg som
kondenserende) spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av NovaSure RF-kontrolleren skal

Ikke-operativ, innpakket tilstand

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

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

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

Viktige ytelsesegenskaper

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

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

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

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

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

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

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

e Beskyttelse mot kortslutning i likestram: Hvis RF-kontrolleren
oppdager en kortslutning (dvs. <13 +/- 6 ohm), vil ablasjonen
avsluttes.
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forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljo — veiledning

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

CISPR 11 til & utfere sin tiltenkte funksjon. Elektronisk
utstyr i neerheten kan bli pavirket.

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

CISPR 11 legekontor.

Harmonisk | Klasse A Advarsel: UTSLIPPS-egenskapene il

utstraling dette utstyret gjor det egnet til bruk

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

- 11 klasse A) Hvis det brukes i et

Spennings- Samsvarende | hjemmemilja (hvor CISPR 11 klasse

svingninger/ B normalt kreves), vil kanskje ikke

flimmerutslipp utstyret gi tilstrekkelig beskyttelse

IEC 61000-3-3 til kommunikasjonstjenester for

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

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

Advarsel: Som med alle elektrokirurgiske anordninger er

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



Tabell 2 - Veiledning og produsentdeklarasjon —

elektromagnetisk immunitet

immunitet

Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk

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

NORSK

Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk

immunitet

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

forsikre seg om at den brukes i et slikt miljg.

Enfaset: ved 0°

0%U,;
250 sykluser

Enfaset: ved 0°

0%U,;

250 sykluser
Denne
tilstanden

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

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

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

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

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

100 kHz 100 kHz '

repetisjonsfre- | repetisjonsfre-

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

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

typisk for bedrifter og
sykehusmiljg.

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

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

ledning(er) til ledning(er) til

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

1 syklus og 1 syklus og fortsatt drift under

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

Veiledning og produsentdeklarasjon — elektromagnetisk
immunitet

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

Immunitets- | IEC 60601- Samsvars- Elektromagnetisk
test Testniva niva miljg - veiledning
Ledningsbun- | 3V 3V
det RF 015Mhz— | 0,15Mhz-
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz
6VilSM og 6VilSM og
amatgrradio- amaterradio-
band mellom band mellom
0,15 Mhz og 0,15 Mhz og
80 MHz 80 MHz
80 % AM ved 80 % AM ved
1 kHz 1 kHz
Utstralt RF 3V/m 3V/m Minimum anbefalt
IEC 61000-4-3 | 80 MHz ti g0 MHztil | Separasionsavstand
2,7 GHz 2,7 GHz Beerbart RF-
80% AMved | 80%AM ved | (odort e
1kHz 1kHz enheter som
antennekabler og

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

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

skal veere mindre enn
samsvarsnivaet

for hvert frekvensomrade °.

Interferens

kan forekomme

i nerheten av utstyr merket
med fglgende symbol:

(R

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

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

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

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

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

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter

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

Rengjoring og desinfisering

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

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

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

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

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

Deleliste
Bestillingsinformasjon og relaterte deler og tilbehgr
Produktnummer Beskrivelse
RFC2010 NovaSure RF-kontroller, modell 10
814002 Stremledning, 115 volt Nord-Amerika
814003 Stremledning, 230 volt Europa
814004 Stremledning, 220 volt Storbritannia/Irland
814005 Strgmledning, Danmark
814009 Strgmledning, ltalia
814011 Strpmledning, Sveits
814015 Stremledning, Japan
814016 Stromledning, Australia
52124-001 Fotbryter
815012 C0, (USP), sylinder 5-pakning
NS2013 Engangsenhetssett for NovaSure
impedanskontrollert endometrisk
ablasjonssystem
300001 Sett for biologisk smittefarlige elementer



Avhending

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

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

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

)¢

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

Produktgaranti

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

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

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

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

Teknisk stotte og informasjon om retur av produktet

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

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

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

Servicerepresentanter

Dersom NovaSure RF-kontrolleren skulle bli ubrukelig, kontakter

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

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

ol

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

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

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

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributer eller Hologic
salgsrepresentant:

Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

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

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

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

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

Returner brukte eller dpnede engangsenheter i henhold til instruksene
som fulgte med i Hologics sett for biologisk smittefarlige elementer.
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Symbolordliste
Standard-
Symboler ;Zfesmﬁﬁp Symboltittel Beskrivelse av symbol
nummerr
. Viser autorisert repre-
1EN5|S1021 5223- é\gﬁggﬁf&ﬁpre' sentant | Det europeiske
L fellesskap.
For & angi pé typeskiltet
IEC 60601-1
’ at utstyret kun er egnet
o~ ES%BE# 1 zﬁzclsselstmm for vekselstrom, for &
5032 ’ identifisere relevante
terminaler.
EN IS0 15223- : Indikerer omradet for
1,5.3.9 i\rtm_s{,fnrséﬁ_ atmosfaerisk trykk som
ISO 7000, srxllin 9 den medisinske utstyret
2621 g trygt kan utsettes for.
1EN5|S1051 5223- Angir produsentens
LOT 120 7000 Batchkode hatchkode, slik at batch
2499 ’ eller lot kan identifiseres.
CO, |na Karbondioksid | Indikerer Karbondioksid.
EN ISO 15223- Indikerer produsentens
1,516 katalognummer, slik at
REF| |s07000, Katalognummer | jot medisinske utstyret
2493 kan identifiseres.
‘ Kategori ikke- Til identifisering av kate-
) N/A AP-utstyr gori ikke-AP-utstyr.
Indikerer behovet for
forsiktighet ved betjening
EN ISO 15223- eller styring av enheten
1,5.4.4 i neerheten av der dette
ISO 7000, symbolet er plassert,
A 0434A FORSIKTIG eller viser at den gjel-
IEC 60601-1, dende situasjonen krever
Tabell D.1, 10 operatgrens aktsomhet
eller handling for & unnga
ugnskede konsekvenser.
Europeisk me- Indikerer at det medisin-
e e
93/42/EQF, - . 4 POl
artikkel 17 og %%r?(?rsvmaég medisinske direktivet
vedleaa XII merking m 93/42/EQF og oppfyller
5 Europi?sk for :'?l?nqtr;:z(ffsr!gns- gjeldende helse-, sikker-
797 , - ; _ | hets- og miljgkrav. Hvis
9 skrift for me- Lerkg'r?k kontroll- | ket er ledsaget av et
disinsk utstyr Y nummer, blir samsvaret
2017/745, verifisert av det angitte
vedlegg V meldte organet.
EN ISO 15223-
1,5.4.3
ISO 7000, Se i bruksan- Viser at brukeren skal se
visningen. instruksjoner for bruk.
1641 isni instruksj for bruk
IEC 60601-1,
Tabell D.1, 11
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Standard- Standard-
Symboler ;‘ges;amnggl_ Symboltittel Beskrivelse av symbol Symboler ;‘ges;amnggl_ Symboltittel Beskrivelse av symbol
nummerr nummerr
ISO/DIS EF-direktiv
15223-1 ol 2002/96/EF
’ . For & identifisere produk- L
@ %6%00 Produksjonsland sjonslandet for produkter. E(FIO%;SE}II\EIC ggk?;/ifsall(llgra For & indikere at egen av-
’ ¢ 09 fallsinnsamling for elek-
6049 2012/19/EC elektronisk : ;
trisk og elektronisk avfall
EN 60417, utstyr (WEEE - (WEEE) er pakrevd
IEC 60601-1 . . | 6414 Waste Electrical :
Tabell D.1. 24 ) ) For a angi farer som opp- and Electronic
IEC 60417 Farlig spenning | star som felge av farlig Equipment)
5036 ’ spenning
IS0 7010 _ | Betyr at brukerhand-
N 150 15223 IS0 3864-2, Cf’s'ﬁiﬁgg'r‘fa” boken/brukerheftet ma
1513 ) Angir datoen for nar den M002 leses.
1S0 7000 Produksjonsdato | medisinske enheten ble
2497 produsert. IEC 60417 For & identifisere en fot-
5114 ’ Fotbryter bryter eller tilkobling for
IEC 60601-1 For & identifisere en en fotbryter.
N Tabell D.1. 26 Defibrillatorsik- | defibrilleringssikker EN 1SO 15223-
q R F IEC 60417 kert utstyr av type BF-komponent 1531 Angir at det medisinske
5334 ' type BF som samsvarer med IEC 180 7000 Skigr utstyret kan bli skadd
60601-1. 0621 J eller pdelagt hvis det ikke
héndteres varsomt.
EN ISO 15223 IS0 780
) g Viser en medisinsk enhet 2 i antifi ;
1,5.2.6 Ma ikke omste- ; h ) For & identifisere si-
b IS0 7000, riliseres som ikke skal steriliseres —F l&% 20143 1. | Sikring kringsbokser eller plas-
2608 pa nytt.. seringen de har.
ENJS0, 19223 e et mediss HP [wa Hoyt trykk Angir hayt trykk.
g . : ndikerer et medisinsk ut-
%80%17 000, 't\)nrﬂ"(lgge gien- styr som kun er beregnet - o i
IEC 60601-1 for engangsbruk. EN ISO 15223- ) Angir omradet av fyktlg-
) @ 1,5.3.8 Fuktighetsbe- het som det medisinske
Tabell D.1, 28 A IS0 7000, grensning utstyret trygt kan ekspo-
2620 neres for.
For & angi at artiklene
EN ISO 15223- ikke skal stables vertikalt | EN IS0 15223-
1,5.4.2 . utover det angitte num- g~ 1,5.3.2 Angir en medisinsk enhet
’% IS0 7000, mgr"grﬁ% ?}lif’lies meret, enten pa grunn //T\\ IS0 7000, \Elie;snlﬁyttes mot | som ma beskyttes mot
1051 havden av transportemballasjens “a 0624 arme varmekilder.
. IEC 60601-1, y beskaffenhet eller pa ISO 780
Tabell D.1, 28 grunn av varenes beskaf-
fenhet. , | ENISO 15223-
g 1,534 Indikerer at en medisinsk
Indikerer et medisinsk ISO 7000, Oppbevares tert | enhet som trengs for &
. 0626 beskyttes mot fuktighet.
EN S0 15223- | 15 utstyr som ikke skal IS0 780
1.52.8 Ma ikke brukes | brukes hvis pakningen
e hvis emballasjen | er skadet eller &pnet, og
gs,ﬁ%gooo er skadet at brukeren m A sjekke 1ENS|S1011 s Indikerer produsenten av
o for mer S0 7000, | Produsent det medisinske utstyret.
) 3082
For & aggidterkmti)r;alene SODIS Andir at oroduktet
som, nar de kobles sam- - ngir at produktet er en
IEC 60601-1, men, gir de forskjellige MID| | 752251 577 | Medisinsk ennet | 0 0 et
Tabell D.1,8 Ekvipotensial- delene av et utstyr eller
IEC 60417, jording et system samme poten-
5021 siale, ikke ngdvendigvis
jordpotensiale, for eks- W‘ NA ingen olje Angir ingen olje.

empel for lokal binding.
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Standard- Standard-
referanse . . referanse : ;
Symboler 0g symbol- Symboltittel Beskrivelse av symbol Symboler 0g symbol- Symboltittel Beskrivelse av symbol
nummerr nummerr
EN ISO 15223- Angir en medisinsk enhet 1S0 7000
1,51.7 Usteril som ikke har blitt utsatt 062; ’ To indicate correct
?6%5000, f(;r f;lf) ) SO 780. 0623 | Denne side opp | upright position of the
riliseringspr . ,
Steriliseringsprosess _— IATA 2004 transport package.
Angir ingen tilst-
Ikke produsert
@ 1ENV|§(1(|)81}52|'323' med naturgum- Sgﬁ;’;’{ lefgri"ax:gﬂﬁy' ISO/DIS Angir enhetsidentifika-
’ 9 milateks milateks U Dl 15293-1 Unik enhetsi- torer og produksjonsi-
: 5710 ' dentifikator dentifikatorer for den
o medisinske enheten.
ISO 7000, . For & angi antall deler i
5 2794 Emballasjeenhet pakken. EN IS0 15223- . )
1.51.4 Siste forbruks- Indikerer datoen for nar
IéO '7(')00 dato det medisinske utstyret
) ' ikke skal brukes lenger.
FORSIKTIG: Fgderal lov 2607
FDA 21 CFR Prescription use | (U.S.A.) begrenser denne
I&ONLY 801 only innretningen til salg av ) )
eller etter ordre fra lege. Hologic,NovaSure og tilhgrende logoer er varemerker
og/eller registrerte varemerker som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller
For 4 indikere generelt deres datterselskaper i USA og/eller andre land.
forhgyede, potensielt . . .
farlige, nivaer NovaSure impedanskontrollert endometrisk ablasjonssystem
av ikke-ioniserende stra- er produsert og distribuert av Hologic, Inc.
ling, eller for & indikere
_ioni utstyr eller systemer, © 2014-2022 Hologic, Inc.
(((")) IEC 60417, Lﬁgﬁtr'gm%ﬁg_de f.eks. i det medisinske g
‘ 5140 tisk straling elektriske omréadet som
inkluderer RF-sendere
eller som med hensikt
bruker RF-elektromag-
netisk energi for & stille
diagnose eller fastsette
behandling.
EN IS0 15223- Indikerer produsentens
1,517 : serienummer slik at en
SN | | 507000, Serienummer | snecifikk medisinsk en-
2498 het kan identifiseres.
ISO/DIS
O ;572$?'1 ' Enkelt sterilt Indikerer et enkelt sterilt
IS'O' 7000 barrieresystem | barrieresystem.
3707
1EN5|82031 5223- Sterilisert ved Indikerer en medisinsk
[STERLEEQ 1S0 7000 a bruke etylen- | enhet som er sterilisert
2501 ’ oksid med etylenoksid. c €
EN IS0 15223- Indicates the temperature
1,5.3.7 Sterilisert ved limits to which the medi- 2797
ISO 7000, bestraling cal device can be safely
0632 exposed. AW-22724-1801 Rev. 002
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SVENSKA

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

AV PRODUKTEN.

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

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

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

NovaSure engangsanordningen innehaller inte latex.

Lakarens kontrollista
Lakaren maste:

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

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

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

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

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

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

| -
S
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NovaSure engangsanordning med anslutningskabel, inklusive
torkmedel for sugslang
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Beskrivning av NovaSure engangsanordning

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

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

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

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

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

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

Kontrollern beréknar automatiskt den optimala effektnivan (W) som

krévs for behandlingen av livmoderhélan, baserat pa livmoderns

storlek. Nar vavnadsdestruktionen nar ett optimalt djup orsakar 6kning

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

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

Novasure RF-kontroller
modell 10

\/Vévaxur(* \\
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Beskrivning av NovaSure RF-kontrollern

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

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



Beskrivning av NovaSure
torkmedel for sugslang

NovaSure torkmedel for sugslang &r en
icke-steril komponent for engangsbruk

som anvandaren faster pa sugslangen - e

innan engangsanordningen ansluts till
NovaSure RF-kontrollern. Torkmedlet
absorberar fukten som avlagsnas fran
livmoderhalan via sugslangen under
ablationsproceduren.

Beskrivning av NovaSure fotpedal

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

Beskrivning av NovaSure CO,
-behallare

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

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

Beskrivning av NovaSure natsladd

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

==

Indikationer

NovaSure-systemet &r avsett att ablatera endometrievdvnaden

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

Patientmalgrupp

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

SVENSKA

Avsedda kliniska fordelar for patienterna

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

inte onskar fler barn.
Avsedd anvandare

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

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

Lakaren skall:

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

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

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

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem
kontraindiceras for anvandning pa:

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

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

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

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

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

e en patient med en livmoderhala vars 1angd ar mindre &n 4 cm.
Minsta ldngden pa elektrodplattan &r 4 cm. Behandling av en
livmoderhala vars ldngd ar mindre an 4 cm kan orsaka varmeskada
i den endocervikala kanalen.

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

e en patient med aktiv backeninflammation.



SVENSKA
Varningar

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

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

NovaSure-proceduren dr avsedd att anviindas endast en

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

Livmoderperforering

o Var forsiktig sa att inte livmodervéaggen perforeras vid sondering,
dilatation eller inforande av engangsanordningen.

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

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

e Om en livmoderperforering misstianks ska proceduren avslutas
omedelbart.

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

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

Allmént

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

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

¢ Endometrieablation dr endast avsett for kvinnor som inte 6nskar
foda barn, eftersom méjligheten att bli gravid minskar betydligt efter
proceduren. Graviditet efter ablation kan vara farligt bade for modern
och fostret.

e Patienter som genomgar endometrieablationsprocedurer och som
tidigare genomgatt tubarsterilisering Ioper storre risk att utveckla
tubarsteriliseringssyndrom efter ablation, vilket kan kréva hysterektomi.
Detta kan intraffa sa sent som 10 ar efter proceduren.

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

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

Tekniskt

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

e Engéngsinstrumentet dr endast avsett for en-patientbruk.
Engéngsinstrumentet far inte ateranvandas eller resteriliseras.
Ateranvandning av engdngsanordningen medfér, men &r inte begransat
till, foljande risker:

. verkningslost ingrepp

. allvarlig infektion

. elektrisk stot

. Overforing av smittsamma sjukdomar
. cervikal laceration

. livmoderperforering

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

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

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

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

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

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

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



Forsiktighetsatgarder

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

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

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

NovaSure torkmedel

- NovaSure fotpedal
- natsladd

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

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

* RF-kontrollern far inte anvandas néra eller ovanpa annan utrustning.
0m det ar nodvandigt att anvanda RF-kontrollenheten intill eller staplad
med 6vrig utrustning, ska apparaten hallas under uppsikt for att
sakerstalla en normal drift i den konfiguration den ska anvéndas i.

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

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

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

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

- med submukdsa fibroider som forvranger livmoderhalan,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Biverkningar NovaSure Loop-resektion
NovaSure-systemet utvarderades i en randomiserad, prospektiv o , plus rollerball
Klinisk prévning pa flera kliniker med 265 patienter med onormal B"'erk"'"ga.r n=175 (%) n=90 (%)
livmodersblddning, dér NovaSure-systemet jamfordes med en kontrollarm Hysterektomi 3 (1,7 %) 2(2,2 %)
av wire loop-resektion av endometriet foljt av rollerball-ablation. Hematometra 1(0,6 %) 2 (2,2 %)
Tabell 1A. Intraoperativa biverkningar Urinvagsinfektion 2 (1,1 %) 2(2.2°%)
- Vaginal infektion 5(2,9 %) 2(2,2 %)
NovaSure Loop-resektion -
plus rollerball Endometrit 2 (1,1 %) 1(1,1 %)
Biverkningar n=175 (%) n=90 (%) Béckeninflammation 2 (1,1 %) 0
Bradykardi 1 (0,6 %) 0 Hemorragi 1(0,6 %) 0
Livmoderperforering 0 3(3,3 %) Béckensmérta/kramp 5(2,9 %) 6 (6,7 %)
Cervikal ruptur 0 2 (2,2 %) TOTALT 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**
P * 21 hdndelser hos 19 (10,9 %) patientt
Cervikal stenos 0 10.1%) e 35 handlor s 13 (161 %) patnte
TOTALT 1(06 %) 6 (6,7 %) Firviantade komplikationer efter ingrepp

Tabell 1B. Postoperativa biverkningar <24 timmar

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

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

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

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

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

Vanliga rapporterade postoperativa handelser for alla
endometrieablationsprocedurer innefattar foljande:

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

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

e Vaginala flytningar
e Vaginala blodningar/spotting
Andra biverkningar

Liksom med alla endometrieablationsprocedurer kan allvarlig skada eller
dodsfall intraffa.

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

e tubarsteriliseringssyndrom efter ablation

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

e varmeskada pa nérliggande vavnad

e perforering av livmodervéaggen

e svarigheter med avforing och urinering
e nekros i livmodern

e |uft- eller gasemboli



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Inklusionskriterier

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

e Alder: 25 till 50 &r

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

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

- hade en kontraindikation mot medicinsk behandling eller

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

* Patienter med dokumenterad koagulopati eller som stér pa
antikoagulantia

e Symtomatisk endometrios

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

* Tidigare endometrieablation

e Patienter som star pa mediciner som kan fortunna myometriemuskeln,
sasom langvarig steroidanvindning

o Patient som onskar fa barn eller bevara fertiliteten

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

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

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

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

- patienter med spiral

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

e Endometriehyperplasi bekraftat med histologi
e Ej behandlad cervikal dysplasi

e Forhojda FSH-nivaer som Gverensstammer med ovariell
dysfunktion >40 [U/ml

e Graviditet
o Aktiv sexuellt overforbar sjukdom

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



SVENSKA

Tabell 2. Patienternas ansvarsskyldighet

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

patienter

Antal patienter NovaSure Wire loop- Wire loop-resektion
resektion plus NovaSure plus rollerball
Rollerball (n=175) (n=90)
Antal som skrevs in i studien 175 90 Manader efter ablation 125 | 24 | 36* | 12% | 4% | 3™
(ITT-population, Intent-to-Treat) Antal patienter hos vilka
Avbrutna procedurer*' -4 -2 ingreppet lyckades 136 143 134 67 68 63
Behandlade 17 88 Studiens
fi angsfrek 77,7% 81,7 % | 76,6 % [ 74,4 % | 75,6 % | 70,0 %
Ytterligare behandling* -4 -2 ramgangstrekvens AAS ALl B M e A B LS Bebe bl
- Antal patienter med
Hysterektomi -3 -2 amenorré 63 | 64 | 58 | 29 | 26 | 23
Kom ej pa uppfoljning* -5 -2 Amenorréfrekvens 36,0 % | 36,6 % | 33,1 % |32,2% (28,9 % | 25,6 %
Hodgkins sjukdom* -1 0 * Baserat pa dagboksfard podngbedémning
- - . ** Baserat pa telefonintervju
Backensmarta - administrerad -1 0
leuprolid* Sekundir slutpunkt: livskvalitet
12-ménaders uppfoljningsdata finns 157 82 Patientens livskvalitet (QOL) uutvérderadf,'s genom att dela ut fréogeformuléﬁret
Yiterlicare behandling* - g om livskvalitet (SF-12) och frageformularet om menstruationspaverkan fore
g : g behandlingen och vid 3, 6, 12, 24 och 36 ménader efter ingreppet. Tabell 4
Hysterektomi** -3 -1 visar patienternas svar for bada grupperna fére ingreppet, dér sa ar lAmpligt,
Kom ej pa uppféljning* -2 -5 och 12, 24 och 36 ménader efter ingreppet.
Missat besok i i Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (Q0L)
Tackade nej till att delta* -1 0 Wire loop-resektion
Graviditet* R 0 NovaSure plus Rollerball
24-manaders uppfoljningsdata finns 147 74 Antzil p?tlenter som svarat pa frageformuldret Livskvalitet
Fore ingreppet 175 90
Ytterligare behandling* 0 -4 12 manader 154 82
Hysterektomi*? -5 -1 24 méanader 143 73
Kom ej pa uppféljning* -4 -2 36 manader 139 67
36-manaders uppfoljning 138 67 Antal patienter i procent som &r ndjda eller mycket ndjda
Patienter kom ej pa uppféljning vid 1 1 12 ménader 928 % 939 %
i jpau jning vi + + N
24 manader, aterkom vid 36 ménader. 24 manader 939 % 89.1%
36-manad folininasdata fi 139 ps 36 manader 96,3 % 89,7 %
Manaders uppiiningsdata tinns Antal patienter i procent som troligen eller definitivt skulle
* Patienter som ej fulfdljt o i ) rekommendera den hér proceduren
' Fyra NovaSure uppfyllde inte protokollets inklusionskriterier; tva rollerball hade livmoderperforering R
2 For hysterektomi, se Tabell 7 12 manader 96,7 % 95,9 %
24 manader 96,6 % 94,5 %
Resultat 36 manader 97.8% 92,6 %
Primér slutpunkt: blédningspoédang Antal patienter i procent med dysmenorré
Patientframgang vid 12 manader efter ingreppet definieras som en Fore ingreppet 57,1 % 55,6 %
reduktion i den dagboksférda poangbeddmningen fran >150 fore 12 ménader 20,8 %* 34,2 %4
ingreppet till <75 efter ingreppet. Amenorré definieras som poang 0. 24 manader 20 3 %* 30.1 %*
Framgéng efter 24 och 36 manader, baserat pa telefonintervju, definieras 36 manader 173 %" 28 4 %~
som eliminering av blodning eller en minskning till lattare eller normalt Antal patienter i procent med PMS : :
flode. Data som angesal Tabell 3 (nedan) repr_esenterar de k!lnlska Fére ingreppet 65.1 % 66.7 %
resultaten baserade pa det totala antalet patienter (265 patienter) som N . .
. " . . 12 manader 36,4 % 35,4 %
randomiserats (Intent-to-Treat-grupp (ITT)) for studien. Ett varsta fall- X
. N . . L 24 manader 44,0 %* 46,6 %*
scenario anges, dar var och en av de patienter som avbrutit (beskrivs i "
36 manader 34,5 %* 41,2 %*

Tabell 2 under patienttillforlitlighet) raknas som ett "misslyckande" for
berékning av vardena i tabellen.




Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (QOL)

Wire loop-resektion
NovaSure plus Rollerball

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

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

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

Fore ingreppet 747 % 68,9 %

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

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

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

# Inte alla patienter lamnade in frageformuléret

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

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

Sekundiir slutpunkt: procedurtid

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

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

Tabell 5. Operationsprocedurtid

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

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

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

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

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

Tabell 6. Anestesiregim

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

* En patient valde att inte fa anestesi.
Kliniska observationer

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

Tabell 7. Hysterektomi

Wire loop-resektion plus

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

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

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

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

Patientradgivning

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

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

Vaginal flytning ar vanligt de forsta veckorna efter ablation och kan vara
i upp till en ménad. Flytningarna beskrivs vanligen som blodiga de forsta
dagarna, en blandning av serum och blod ungefér i en vecka, darefter
rikliga och vattniga. Ovanliga eller illaluktande flytningar ska rapporteras
till 1dkaren omedelbart. Andra vanliga komplikationer efter ingreppet kan
inkludera kramper/smérta i backenet, illaméende och krdkningar.

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

Firberedelse av patienten fore behandling

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

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

L&s alla anvisningar, forsiktighetsatgarder och varningar fore anvandning.

1.0 Instéllning

| B g
NovasS “ ”/ (
HOLOGIC' / ‘ T_
-@®
T NovaSure ENGANGSINSTRUMENT
MED ANSLUTNINGSKABEL,
NovaSure

RF-KONTROLLER INKLUSIVE TORKMEDEL FOR SUGSLANG

==

NovaSure NATSLADD

— e R als —

NOVASURE TORKMEDEL
FOR SUGSLANG

NO

NovaSure CO;BEHIKLLARE NOVASURE FOTPEDAL

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

Instéllning av livmoderhalans langd

Upplédsningsknapp Vakuum-
sakerhetsventil
WIDTH-ratt / Cervikal krage
‘[A‘} NowsS, / | | — ==
Sug- \ \
slang Vakuum- Hylsa
slangens
Eak(rjetz _ hulling Bipolar
andtag Framre handtag elektrod-
platta



Obs! Se till att minst en extra engangsanordning, torkmedel och

C0,-behéllare finns tillgéngliga.

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

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

Vipp-strombrytare

CO,-behdllare
Vaxelstromsladd

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

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

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

Port

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

Sprakvalet sparas. Andra spréakvalet efter den forsta instillningen
genom att anvinda skédrmen Instéllningar. Tryck pa sprakets namn
for att andra det sprak som anvénds pa skirmen. Spara de dndrade
instéillningarna genom att trycka pé den blinkande grona knappen.
Avbryt ett val genom att trycka pa det bla "X".

2.0 Procedur

2.1 Forbered patienten for anestesi.

2.2 Placera patienten i litotomistallning pé rygg.

2.3 Inducera anestesi enligt standardpraxis.

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

Forbered och drapera patienten, liknande forberedelse for D och C.
For in ett spekulum i vagina.

2.5
2.6

11

SVENSKA

2.7 Fatta tag i cervix med en tenaculum.

2.8 Utfor en sonderingsmétning av livmodern for att méta langden

fran fundus till yttre cervixoppningen. Effekten av NovaSure-

systemet har inte utvéarderats fullsténdigt hos patienter med

en sonderingsmétning av livmodern som &r storre &n 10 cm.

Bestam langden pa den cervikala kanalen och dilatera kanalen

for inforande av instrumentet.

OBS! Diametern pa NovaSure engangsanordning ar en nominell

diameter pa 6 mm.

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

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

Varning: Var forsiktig sa att inte livmoderviggen perforeras vid

sondering, dilatation eller inforande av engéngsanordningen.

TABELL 8. LIVMODERHALANS LANGD

29

Sonderingsmétningen av livmodern (cm)
Cervix
langd
©m |10|95| 9 |85]| 8 |75 7 |65
2 6,5* | 6,5* | 6,5* | 6,5 55 45
25 6,5 [ 6,5*| 6,5 6 |55 5 45| 4
3 65165 6 | 55| 5 |45| 4
35 65| 6 55 5 145 4
4 6 | 55| 5 |45 4
45 55| 5 | 45| 4
5 5 45| 4
55 |45]| 4
6 4

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

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

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

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

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

—_—

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

-
-

—

" é@; B —J

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

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

2.13 Anslut torkmedlet till hullingarna pa engangsanordningens sugslang.
Se till att hullingarna &r helt inforda i slangen med torkmedlet.
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2.14 Forsiktighet: Engangsinstrumentet maste vara utanfor
patienten innan steg 2.15 utfirs.

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

Varning: Nar NovaSure engangsanordningen ansluts till

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

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

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

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

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

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

P

>

/ WIDTH (BREDD)-ratt

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

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

Upplasningsknapp

Indikator
ARRAY CLOSED

(Elektrodplatta sténgd) V' ¢

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

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

2.21 Med sonderingsmétningen av livmodern och den cervikala kanalen kan
man med hjalp av tabellen ovan & korrekta instéllningar for livmoderhalans
Iangd, enligt beskrivning i steg 2.10 ovan.



SVENSKA

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

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

2.23 Justera och I3s installningen for livmoderhalans langd pa
engdngsanordningen till det erhallna vardet ovan. (Se steg 2.21) Se till att
cervikalkragen dr helt tillbakadragen till sin proximala position.

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

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

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

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

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

Obs! Nar engangsanordningens handtag har stangts ska livmodern
rora sig tillsammans med engangsanordningen.

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

2.27 Dra ut engéngsanordningen ca 0,5 cm frén fundus. Tryck sakta
ihop handtagen (STANG EJ) upp till den punkt d& motsténdet okar.
WIDTH (Bredd)-ratten ska visa ca 0,5 cm. Vid den hér punkten har den yttre
hylsan dragits tillbaka.
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2.29 Ror forsiktigt pa engangsanordningen med anteriora, posteriora och
laterala rorelser.

2.30 Slutfdr placeringen genom att dra tillbaka engangsanordningen
négot tills WIDTH (Bredd)-rattens avldsning minskas med ca
0,2-0,5 cm.

2.31 Hall tenaculum och for fram engangsanordningen sakta och
forsiktigt mot fundus. Avlasningen pa WIDTH (Bredd)-ratten ska vara
storre &n eller lika med tidigare métning.
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2.32 For den cervikala kragen framat med forsiktigt tryck pé fliken pé
den cervikala kragen, tills den cervikala kragen bildar en tatning mot
den yttre cervixoppningen.

Latttryck

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

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

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

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

2.35 Systemet kan koras antingen i automatiskt lage eller i manuellt
lage. | automatiskt lage startar ablationscykeln automatiskt efter
CIA slutforts. | manuellt Iage startar inte ablationscykeln automatiskt
efter CIA slutforts.
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Obs! Korrekt placering av elektrodplattan mot fundus ér viktigt for sdker och effektiv behandling. Om delar av elektrodplattan eller
den distala kanten av den externa hylsan placeras i den endocervikala kanalen under behandling finns en ékad risk for endocervikal
varmeskada.

INKORREKT PLACERING KORREKT PLACERING
Fundus Fundus

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

15



SVENSKA
Anvanda RF-kontroller modell 10
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A. Automatiskt lage

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

B. Manuellt lage

0Obs! Manuellt lage ar systemets standardlége.

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

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

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

Om beddémningen av livmodern misslyckas visas skarmen Fel vid
beddmning av livmoderhala, med felsokningssteg.

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

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

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

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

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

Obs! RF-energitillforseln kan stoppas nar som helst genom att
trycka pa fotpedalen.

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

FORSIKTIGHET: Den cervikala kragen ska vara helt tillbakadragen till

sin proximala position for att minimera risken for skada pa hylsan

nar systemet sténgs.

Cervikal-
krage

N\

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

e Livmoderhalans langd

e Livmoderhélans bredd

o Effektniva

e RF-ablationstid

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

Procedur slutfoérd

* Livmoderh3lans langd

+ Livmoderh§lans bredd
* Effektnivd
* RF-ablationstid




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

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

2.40 Dra ut engangsanordningen ur patienten.

2.41 STANG AV NOVASURE RF-KONTROLLERN.

2.42 Varda patienten postoperativt enligt standardpraxis.

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

Regelbundet underhall och service

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

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

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

VARNING: Denna utrustning far inte modifieras.

Test av RF-uteffekt

NovaSure RF-kontroller modell 10 har en automatisk test

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

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

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

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

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

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

Instéllningsikon:

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

@ Anslut fotpedal

Hjélpikonen:

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

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

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

Installningar

Volym

™
s 0 (IO

Sprak

English Nederlands S I
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Obs! Forsta gangen RF-kontrollern av modell 10 slas pa visas
skirmen "Vilj sprak". Standardinstéllningen ar engelska. Vilj

ett annat sprak genom att trycka pa knappen med sprakets

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

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

Felsdkning av vanligt forekommande larm

Larmet bedomning av livmoder

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

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

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

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

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

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

¢ en dverdilaterad cervix,

e en overdilaterad cervix med délig kontakt mellan den cervikala kragen
och den yttre cervixdppningen,

¢ vakuumsakerhetsventilen &r stangd,

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

e en tilltdppning inuti engéngsanordningen.

Om beddmningen av livmodern misslyckas visas skiarmen "Vakuumfel",

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

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

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

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

e Forsok utfora ablation igen.

0m skarmen "Vakuumfel" visas igen:

e Koppla fran engangsanordningen fran RF-kontrollern.

e Avldgsna engangsenheten och ersatt den med en ny.

e Forsok utfora ablation med det nya instrumentet.

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

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

Avbryt proceduren om vakuumlarmet intraffar med det nya instrumentet.

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

CO0,-behallare Iag eller tom

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

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

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

2.Fortsétt med proceduren.

Larmet POSITION FOR ELEKTRODPLATTA

Meddelandet Position for elektrodplatta visas nar instrumentet

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

1. Flytta forsiktigt engdngsanordningens proximala nde och observera

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

2. Forsok att forsiktigt omplacera NovaSure engéngsanordningen:



Dra in elektrodplattan en bit i hylsan genom att slappa

engangsanordningens upplasningsknapp for handtaget,

Dra tillbaka engangsanordningen nagot fran fundus,

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

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

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

4. Om meddelandet Position for elekirodplatta fortfarande visas
ska engangsanordningen dras tillbaka helt och avldgsnas fréan
patienten.

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

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

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

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

Obs! Nar du foljer felsokningsstegen pa RF-kontrollern

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

anvéanda bladdringsknapparna till hdger for mer information.

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

tillbaka fran huvudskarmen fran felsokningstipsen.

w

Om du vill avbryta ett val trycker du pa det bla

”X” langst ned 1 skarmens vénstra horn.
Ytterligare felsokning

19

SVENSKA
Missténkt perforering av livmodern

Fore applicering av energi: Under eller efter applicering

av energi

1. Avsluta proceduren

2. Se till att patienten &r stabil
3. Uteslut skada pé inre organ

4. Planera in en ny procedur, om
lampligt

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

3. Overvig en diagnosprocess for
perforering

4. Planera in en ny procedur, om
lampligt

Elektrodplattan vecklas inte ut helt och lases i livmodern
1. Dra tillbaka elektrodplattan lite grann in i hylsan (hall i frimre
handtaget och dra det bakre handtaget bakat och bort frén patienten),
2. Omplacera engéngsanordningen i livmoderhalan,
3. Veckla ut elektrodplattan igen i livmoderhalan,
4. Om engangsanordningen inte lases ska det aviagsnas fran livmodern,
5. Inspektera engangsanordningen for skador,
6. Forsok att 6ppna engangsanordningen och Ias det utanfor patienten,
7. Byt ut engangsanordningen om det &r skadat,
8. Om engangsanordningen inte ar skadat ska du fora in det pa nytt i
patientens livmoderhala och forsoka veckla ut det; och
9. Om det inte gar att veckla ut till minst 2,5 cm cornu till cornu ska
proceduren avbrytas.
10. Livmoderperforering kan vara en mdjlig orsak till att instrumentet inte
vecklas ut.

Svarigheter att stinga och avligsna engangsanordningen efter
ablation

Se till att upplasningsknappen &r nedtryckt:

e Dra i s4 fall gradvis tillbaka engangsanordningen fran patienten.

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

att stdnga ska engangsanordningen dras tillbaka gradvis fran patienten.

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

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

1. Ta bort enheten fran patienten och 6ppna matrisen

a. Bekrafta att matrisen INTE &r skadad

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

engangsanordningen har dragits tillbaka helt i hylsan.

A.  Slapp upplasningsknappen,

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

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

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

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

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

1.

2.

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

Om problem kvarstér ska proceduren avbrytas.

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

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

Instruktioner for byte av delar

NovaSure RF-kontrollern anvander ett par sékringar som ar beldgna

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

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

Tekniska specifikationer

NovaSure engangsanordning

1.
2.

NovaSure engangsanordningen innehaller inte latex.

NovaSure engangsanordning ar ett instrument av klass Ill enligt FDA-
regler.

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

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

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

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

1.

9.

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

e QOrientera om eller omplacera mottagarenheten

* Oka avstandet mellan utrustningarna

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

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

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

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

13. NovaSure RF-generator ska anvandas utan en neutral elektrod.
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att rapportera ett fel. RF-styrenheten kommer inte att méjliggora en
ablation att borja forrén CIA lyckas.

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

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

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

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

e Timeout i tio minuter: efter att ablationsproceduren har slutforts har
styrenheten en tidsgrans pa 10 minuter under vilken styrenheten inte
kan tillféra energi.

e DC-kortslutningsskydd: Om RF-styrenheten detekterar en
kortslutning (d.v.s. <13 +/-6 ohm) avslutas ablationen.

Riktlinjer for elektromagnetisk sédkerhet
Tabell 2 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration -
elektromagnetiska emission

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emission

NovaSure RF-kontrollern &r avsedd for anvédndning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av NovaSure RF-
kontroller ska se till att den anvands i sédan miljo.

Hojd 0till 3030 m (0 till 10 000 ft)
Temperatur 10 till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Luftfuktighet 15 1ill 85 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)

Ej drift, férpackade forhallanden

Hojd 0till 12120 m (0 till 40 000 ft)
Temperatur -30 till 60 °C (-22 °F till 140 °F)
Luftfuktighet 85 % relativ luftfuktighet, (icke-kondenserande)

upp 90 % relativ luftfuktighet;- (icke-kondenserande)

Viktiga prestandaegenskaper
o Luft méste rensas fran enheten i 10 sekunder innan den sétts in i
patienten.
o Cavity Integrity Assessment (CIA) méste mata ett tryck pa
50 = 10 mmHg i minst 3 sekunder for att lyckas. Annars kommer CIA
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Test av emissioner | Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo — Végledning
RF-emissioner Grupp 1 NovaSure RF-styrenheten méste avge
CISPR 11 elektromagnetisk energi for att utféra
sin avsedda funktion. Elektronisk
utrustning i ndrheten kan paverkas.
RF-emissioner Klass A NovaSure RF-styrenheten ar avsedd att
CISPR 11 anvandas i vardinrattningar, inklusive
— sjukhus och ldkarmottagningar.
Overtonsemissioner | Klass A . .
Varning! Utrustningens
IEC 61000-3-2 emissionsegenskaper gor
Spénningsvaria- Complies den lamplig att anvéndas vid

industrianlaggningar och pa
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
den anvénds i bostadsmiljo (déar
CISPR 11 klass B normalt kravs)
ger utrustningen eventuellt inte
tillrackligt skydd for radiofrekvent
kommunikationsutrustning.
Anvéindaren kan behédva vidta
atgarder, som att flytta utrustningen
eller rikta den at annat hall.

tioner/flimmer IEC
61000-3-3

Varning: | vissa fall kan brannskador uppsta pa ett annat stille
nér ett hogfrekvent instrument anvénds. Hud mot hud-kontakt ska
undvikas, t.ex. genom att fora in torr gasvév.

Varning: Risken for éverslag finns med all elektrokirurgisk
apparatur och neuromuskulér stimulering kan intraffa. Nar
denna enhet anvands pa ratt satt i livmodern ar risken for
muskelstimulering, i synnerhet av hjartmuskeln, mycket liten.
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Tabell 2 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration -
elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

NovaSure RF-kontrollern &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av NovaSure RF-
kontroller ska se till att den anvands i sadan miljo.

Test av IEC 60601 Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo -
immunitet Testniva Niva riktlinjer
Elektrostatisk | +2kV, +4kV, +2kV, =4kV, | Golven ska vara av trd, ce-
urladdning +8KV Kontakt | +8kV Kontakt | ment eller kakel. Om golven
(ESD) ar tickta av syntetmaterial
A maste den relativa luftfuktig-

IEC61000-4-2 | opy, x4kv, | £2KV, +4kY, | eten vara minst 30 %

+8KkV, +8KkV,

+15kV Luft +15KV Luft
Elektrisk snabb | 0,5 kV, =1 +0,5kV, 1 Natanslutningen ska vara
transient/spik | KV, £2 kV for | kV, =2 kV for | anpassad till kommersiella
IEC 61000-4-4 | matningsled- | matningsled- forhallanden och

ningar ningar sjukhusmiljoer.

100 kHz 100 kHz

upprepnings- | upprepnings-

frekvens frekvens
Spénnings- +0,5 kV, +0,5 kV, Natanslutningen ska vara
sprang +1kV +1 kV anpassad till kommersiella
IEC 61000-4-5 ledning(ar) till | ledning(ar) till | forhallanden och

ledning(ar) ledning(ar) sjukhusmiljder.

+0,5 kY, +0,5 kY,

+1kV, +1 kY,

+2 kV +2 kV

ledning(ar) ledning(ar)

till jord till jord
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Spanningsfall, [0 % U; 0%U,; Natanslutningen ska
korta avbrott 0,5 cykel vid | 0,5 cykel vid | vara anpassad till
och spannings- | 0°,45°,90°, | 0°,45° 90°, | kommersiella forhallanden
variationer i 135°,180°, 135°,180°, | och sjukhusmiljoer.
matningsled- 225°,270° 225°,270° Om anvéndaren av
ningar och 315° och 315° NovaSure RF-kontroller
kraver fortlopande
drift vid stromavbrott,
IEC 61000- rekommenderar vi att
4-11 0%U.: 0%U.: NovaSure RF-kontrollern
1cykeloch | 1cykel och | kopplas till en avbrottsfr
70%U; 70%U; Eg?tr::ilhgskalla eller ett
25/30 cykler | 25/30 cykler
Enfas: vid 0° | Enfas: vid 0°
0%U,; 0%U,;
250 cykler 250 cykler
Detta
tillstand
gor att RF-
styrenheten
stdngs av
och sedan
atergar till
standby-lage.
Stromfrekvens | 30 A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt
50/60Hz 50 Hz 50 Hz ska vara anpassade till
Magnetfalt kommersiella forhallanden
IEC 61000-4-8 och sjukhusmiljoer.

Obs! UT ar natspanningen (AC) innan testnivan tillampas.




Tabell 3 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration -
elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk immunitet

NovaSure RF-kontrollern ar avsedd for anvéandning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av NovaSure RF-
kontroller ska se till att den anvénds i sddan miljo

Test av IEC 60601 Efterlevnad | Elektromagnetisk miljo -
immunitet Testniva Niva riktlinje
Ledningsbun- | 3V 3V
den RF 0,15MHz= | 0,15 MHz-
IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz
6VilSM- 6VilSM-
och amator- och amator-
radioband radioband
mellan mellan
0,15 MHz och | 0,15 MHz och
80 MHz 80 MHz
80 % AM vid | 80 % AM vid
1 kHz 1 kHz
Stralad RF 3V/m 3V/m Rekommenderat minsta
IEC 61000-4-3 | 80 MHz— 80 MHz— | Separationsavstdnd
2,7 GHz 2,7 GHz Barbar RF-
80 % AM vid | 80 % AM vid kommunikationsutrustning
1 kHz 1 kHz (inklusive kringutrustning

som antennkablar och
externa antenner) bor inte
anvéndas narmare &n 30

cm (12 tum) till ndgon

del av NovaSure system

for impedanskontrollerad
endometrieablation, inklusive
kablar som specificerats av
Hologic Inc. Om inte avsténdet
respekteras kan utrustningens
prestanda forsdmras.

Féltstyrkor fran fasta RF-
séndare, som faststéllts
med en elektromagnetisk
platsundersokning,?

ska vara mindre &n over-
ensstimmelsenivan i varje
frekvensomrade.?

Storningar kan uppsta

i narheten av utrustning
som markerats med féljande
symbol:

)

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorbering och reflektioner
fran strukturer, objekt och méanniskor.

SVENSKA

@ Faltstyrka fran fasta séndare, sdsom basstationer for radio- (mobila/tradlosa) telefoner och
mobilradioséndare, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-séndningar kan inte férutsdgas
teoretiskt med noggrannhet. For att utvdrdera det elektromagnetiska forhallandet fran fasta RF-séndare, kan
det vara lampligt att utféra en elektromagnetisk platsundersokning. Om den uppmétta féltstyrkan pa platsen
dér RF-generatorn anvands Gverstiger den tilldmpliga RF-Gverensstimmelsenivan ovan, ska RF-generatorn
undersokas for att bekrafta normal drift. Om onormal drift uppmarksammas, kan det vara nodvéndigt att vidta
ytterligare atgérder sasom omplacering eller forflyttning av RF-generatorn.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, ska féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderat separationsavstand mellan béarbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning och
NovaSure RF-kontroller

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) bér inte anvandas narmare &n 30

cm (12 tum) till nagon del av NovaSure system for impedanskontrollerad
endometrieablation, inklusive kablar som specificerats av Hologic Inc. Om
inte avstindet respekteras kan utrustningens prestanda forsamras.

Rengdiring och sanering

Anvéndning av icke-brandfarliga medel for rengéring och sanering
rekommenderas. Brandfarliga medel eller I6sningsmedel for rengoring
och sanering ska avdunsta innan de anvands pa NovaSure-systemet.

NovaSure RF-kontrollern &r inte steril. Rengéringen ska utféras med
en losning av milt rengdringsmedel och vatten, och endast ytorna ska
torkas av. Sank aldrig ned enheten i vétska och undvik att halla vatska
i kylningsventilerna eller i omrédet for RF-kablarna.

NovaSure engéngsanordning ar ett sterilt instrument som endast ar
avsett for en-patientbruk.

e Fér ej anvandas om paketet har 6ppnats eller ar skadat.
e Engangsinstrumentet far inte teranvéndas eller resteriliseras.

Sterilisera inte nagon del av NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem.
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Lista dver reservdelar
Bestallningsinformation och relaterade delar och tillbehér

Produktnummer Beskrivning

RFC2010 NovaSure RF-kontroller, modell 10
814002 Natsladd, 115 volt, Nordamerika
814003 Natsladd, 230 volt, Europa
814004 Natsladd, 220 volt, Storbritannien/Irland
814005 Nétsladd, Danmark
814009 Nétsladd, Italien
814011 Néatsladd, Schweiz
814015 Nétsladd, Japan
814016 Nétsladd, Australien
52124-001 Fotpedal
815012 C0, (USP), Cylinder 5-pack
NS2013 NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem for engangsbruk

300001 Biorisksats

Kassering

Viktigt: Den anvinda engangsanordningen ska behandlas
som biologiskt riskavfall och maste avyttras enligt
sjukhusets eller klinikens standardpraxis dédr behandlingen
utforts.

Hologic och deras distributérer och kunder inom EU maste

folja WEEE-direktivet (avfall gallande elektrisk och elektronisk
utrustning) (2002/96/EC). Hologic anser att det &r ytterst viktigt att
uppfylla landsspecifika krav relaterade till miljovénlig behandling
av foretagets produkter. Hologics mal ar att minska miljopaverkan
till f6ljd av kassering av foretagets elektriska och elektroniska
produkter. Hologic inser fordelarna med att folja WEEE-direktivet
for att om mojligt ateranvanda, behandla, atervinna eller aterstalla
produkter for att minska mangden hélsovadligt avfall som slépps
ut i naturen. Hologics kunder inom EU &r ansvariga att se fill att all
medicinsk utrustning med foljande symbol, som pévisar att WEEE-
direktivet géller, inte placeras i vanligt hushallsavfall om det inte
har godkants av lokala myndigheter.

2

Kontakta Hologic tekniska support for att arrangera korrekt
avyttring av RF-kontrollern enligt WEEE-direktivet.
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Garanti

Utom sa som uttryckligen i dvrigt anges i dverenskommelsen galler
foljande: i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga
kunden fungera i sak i enlighet med publicerade produktspecifikationer
under ett (1) & med bdrjan fran datumet for leverans eller, om installation
krévs, fran datumet for installation (”Garantiperiod”); ii) rontgenror for
mammografi med digital bildbearbetning garanteras under tjugofyra
(24) manader, under vilken period rontgenrdren garanteras fullt under de
forsta tolv (12) ménaderna och garanteras pa rak proportionerlig basis
under ménaderna 13-24; iii) erséttningsdelar och ombearbetade delar
garanteras under den langsta perioden av aterstoden av Garantiperioden
eller nittio (90) dagar fran leveransen; iv) forbrukningsartiklar garanteras
uppfylla publicerade specifikationer under en period som avslutas

pé det utgangsdatum som uppges pa sina respektive forpackningar;

v) licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) tjinster garanteras tillhandahallas pa ett
yrkesmannamaéssigt sétt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic
garanteras genom sin tillverkare och respektive tillverkares garantier
ska gélla for Hologics kunder i den utstrackning som detta tillats av
tillverkaren av utrustningen som inte tillverkats av Hologic. Hologic
garanterar inte att anvandningen av produkterna sker utan avbrott eller
fel eller att produkterna fungerar tillsammans med tredjepartsprodukter
som inte godkants av Hologic.

Dessa garantier galler inte for nagot objekt som: (a) reparerats, flyttats
eller andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic;
(b) utsatts for misshandel (inklusive termisk eller elektrisk), pafrestning
eller missbruk; (c) forvarats, underhallits eller drivits pa ett satt som

ar oforenligt med tillampliga specifikationer eller instruktioner fran
Hologic, inklusive kundens végran att tilldta programuppgraderingar som
rekommenderats av Hologic; eller (d) betecknas som levererat utan en
garanti fran Hologic eller pa en for-utgivningshasis eller “befintligt skick”-
basis.



Teknisk support och information om produkiretur

Varning: Om RF-kontrollern tappas géller inte garantin och det

kan skada kontrollern sa att den inte lingre kan repareras. Vi
rekommenderar starkt anvandning av en stabil vagn och att
kontrollern spénns fast eller stabiliseras, for att minska risken

for att den tappas. lakttag extra forsiktighet vid transport av RF-
kontrollern till en plats utanfor institutionen. Om du har nagra fragor
avseende RF-kontrollern kan du ringa 1-800-442-9892

eller +1 508 263-2900.

Servicerepresentanter

0m NovaSure RF-kontrollern inte fungerar, ska du kontakta Hologic
tekniska support for instruktioner och for att fa ett auktoriserat
returnummer (RMA-NUMMER). Rengér och packa in kontrollern och
returnera den for reparation eller service till nagon av de auktoriserade
platserna nedan. Om den inte &r under garanti kommer en hanterings-
och reparationskostnad att utga vid erhallande och undersokning av
NovaSure RF-kontrollern.

Mer information
For att fa teknisk support eller for information om nybestallning, kontakta:

o]

Obs! Om mot all formodan en incident eller ett problem, ska detta
rapporteras till Hologic tekniska support.

Internationella kunder ska kontakta sin distributér eller lokala
forsaljningsrepresentant for Hologic:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 800-442-9892 (avgiftsfritt nummer)
www.hologic.com

Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Tel: +322 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Eventuella klagomal eller problem som ror produktens kvalitet,
tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda ska rapporteras till Hologic.
O0m enheten har orsakat eller forvarrat patientskada ska incidenten
omedelbart rapporteras till Hologics auktoriserade representant

och behorig myndighet i respektive medlemsstat eller land. De
behoriga myndigheterna &r vanligtvis de enskilda medlemsstaternas
halsoministerium eller en myndighet inom halsoministeriet.
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Retur av produkt for service

Las dessa instruktioner innan du returnerar en anvénd/icke-anvand
potentiellt defekt produkt till Hologic.

Kontakta Hologic tekniska support om NovaSure engangsanordningen
eller RF-kontrollern inte fungerar som de ska. Om produkten ska
returneras till Hologic kommer teknisk support att utfarda ett auktoriserat
returnummer (RMA-nummer) och skicka en biorisksats om sa behovs.

Skicka tillbaka RF-kontrollern enligt instruktionerna som tillhandahalls
av teknisk support. Se till att rengora RF-kontrollern fore en retur och
inkludera alla tilloehdr i 1adan tillsammans med instrumentet.

Returnera anvénda eller 6ppnade engéngsanordningar enligt
instruktionerna som tillhandahalls med Hologics medfdljande biorisksats.
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Symboler Ordlista
y Symbol gt?:g;:‘dl%:]c; ﬁzmgolens Beskrivning av symbol
Symbol Standarder och | Symbolens Beskrivning av symbol y
symbolnummer | namn EN ISO 15223-1,
Auktoriserad N 543 Se bruksan- | Anger att anvandaren
EN ISO 15223-1 | representant | Anger auktoriserad 1| |S07000,1641 | visningen maste ldsa
[Ec [Rer] | 55 * | inom Europe- | representant i europeiska IEC 60601-1 bruksanvisningen.
. El(:pgﬁmen- gemenskapen. Tabell D.1, 11
For att pa ISO/DIS 152231, | . ino | For att identifiera landet
IEC 60601-1, klt?sstninst;sskylten ange, 571 dang | dér produkten har tillver-
Tabell D.1, 1 sxelstrd att utrustningen endast ar CC_| | 1507000, 6049 kats
N\ Vaxelstrom [amplig for vaxelstrom. For
IEC 60417, 5032 att identifiera relevanta
terminaler. lTE% 6|?8011 -;21 Fér att ange faror som
abell D 1, S . dndu 1 .
Anger det atmosférstryck- e Farlig spanning lsjppgr?m gt]”l foljd av farlig
EN IS0 15223-1, | Atmosfirisk sintervall for vilket IEC 60417, 5036
@ 5.3.9 tryckbe-grans- | den medicintekniska
nin produkten sakert kan EN ISO 15223-1, 3
15077000, 2621 ’ exponeras. fffl | 5.1.3 Frodukdions- o medicintokniska
kten tillverk: .
EN IS0 15223-1, Anger tillverkarens IS0 7000, 2497 produkten tilverkades
515 batchkod sa att batchen
LoT Lotnummer eller partiet kan IEC 60601-1 L .| Angeren
ISO 7000, 2492 identifieras . ) Defibrillatorsa- | defibrilleringséker
' q R } | Tabell D.1, 26 ker utrustning | tillimpad del av typ BF
. ) . IEC 60417. 5334 | avTyp som efterlever -
co Typ BF fterl IEC 60601
) NA Koldioxid Indikerar koldioxid. ) 1.
EN IS0 15223-1, Anger tillverkarens EN IS0 15223-1, | _, icintekni
REF]| |516 Katalognum- | katalognummer s att 5.2.6 Far inte resteri- Apogdekair;?nS(iirl](;LntsiI;nlsk
mer den medicintekniska liseras ?esteriliseras

IS0 7000, 2493

produkten kan identifieras.

IS0 7000, 2608

N/A

Ej kategori AP-

Anger icke-AP-utrustning.

forordningen om
medicin-tekniska
produkter

2017/745, bilaga V

utrustning
Anger att forsiktighet ar
nddvandig vid anvéndning
av produkten eller
EN ISO 15223-1, kontrollen néra den plats
544 dar symbolen placeras,
- eller indikerar att den
A ISO 7000, 0434A | Forsiktighet! aktuella situationen
IEC 60601-1, kréver operatérens
Tabell D.1,10 uppmadrksamhet eller
atgarder fran operatérens
sida for att undvika
oonskade konsekvenser.
Europeiska Anger att den medicintek-
direktivet niska produk(tje(rjl oOverens-
93/42/EEG om stémmer med det euro-
medicintekniska | GE-markning peiska direktivet 93/42/
€ produkter, artikel | med berérd EEG om medicintekniska
17 och bilaga XII | myndighets produkter och uppfyller
. identifikations- tillampliga hélso-, saker-
2797 | Europeiska nummer hets- och miljokrav. Om

symbolen atfoljs av ett
nummer kontrollerar det
angivna anmalda organet
efterlevnad.

EN ISO 15223-1,
54.2

IS0 7000, 1051

IEC 60601-1,
Tabell D.1, 28

Ateranvind ej

Anger en medicintek-nisk
produkt som endast ar
avsedd for engangsbruk.

=X & B

ISO 7000, 2403
ISO 780

Far ej placeras
ovanpa annan
utrustning

For att ange att enheterna
inte far staplas vertikalt
utdver det angivna antalet,
varken pa grund av
transportforpackningens
art eller pa grund av sjélva
varornas art.

EN IS0 15223-1,
5.2.8

IS0 7000, 2606

Anvand inte om
forpackningen
ar skadad

Anger en medicintek-nisk
produkt som inte ska an-
vandas om forpackningen
har skadats eller 6ppnats
och att anvéndaren bor
konsultera bruksan-
visningen for ytterligare
information.

<+ @

IEC 60601-1,
Tabell D.1, 8

IEC 60417, 5021

Ekvipotential
jordning

For att identifiera de
terminaler som, nér de &r
sammankopplade, leder
de olika delarna av en
utrustning eller ett system
till samma potential, vilken
inte nddvéndigtvis ar
jordpotentialen, t.ex. for
lokal anslutning.

26




SVENSKA

Standarder och | Symbolens A Standarder och | Symbolens A
Symbol symbolnummer | namn Beskrivning av symbol Symbol symbolnummer | namn Beskrivning av symbol
Europeiska Kassera elektrisk och
gemenska- elektronisk utrustning N/A Ingen olja Indikerar oljefri.
pens direktiv | separat fran vanligt avfall.
WEEE- dircktivet 2002\/,? 6/EG Utrustningen ska kasseras
om avfall som
2002/96/EC utgors av el- i enlighet med EU-direktiv EN IS0 15223-1, Anger en medicinteknisk
2012119/EC ler innehéller | 2002/96/EG om avfall som 517 produkt som inte
— utgdrs av eller innehaller Icke-steril

EN 60417, 6414

elektriska eller
elektroniska
produkter
(WEEE)

elektrisk eller elektronisk
utrustning (WEEE-direk-
tivet).

ISO 7010 - Anger att
SO 3864-2, \I;i(;ljnil?]rué(gan- instruktionsboken/héftet
M002 g ska Iasas.
For att identifiera en
IEC 60417,5114 | Fotpedal fotpedal eller anslutningen

for en fotpedal.

EN IS0 15223-1,
5.3.1

Omtaligt, han-

Indikerar en
medicinteknisk produkt
som kan ga sonder eller

ISO 7000, 0621 teras varsamt skadas om den inte

ISO 780 hanteras varsamt.
For att identifiera

|5E(§;1 gm 431, Sékring sékringshoxar eller deras
placering.

N/A Hogt tryck Indikerar hogt tryck.

EN ISO 15223-1 pnger det 5

ca | Luftfuktighets- luftfuktighetsintervall for

ISO 7000, 2620

begransning

vilket den medicintekniska
produkten sakert kan
exponeras.

EN IS0 15223-1,

M . .
() 53.2 Anger en medicinteknisk
//|T 507000, 0624 | virme - | produkt som mste
/.\ ’ skyddas mot varmekallor.
ISO 780
Ll EN IS0 15223-1,
‘(534 Anger en medicinteknisk
Forvaras torrt | produkt som maste
, | IS0 7000, 0626 skyddas mot fukt.
IS0 780
EN IS0 15223-1, Anger tillverkaren av
5.1.1 Tillverkare den medicintekniska
ISO 7000, 3082 produkten.
M D ISO/DIS 15223-1, | Medicinteknisk | Anger att artikeln &r en
57.7 produkt medicinteknisk produkt
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IS0 7000, 2609

har genomgétt en
steriliseringsprocess.

EN ISO 15223-1,
bilaga B

Ej tillverkat av
naturgummi-
latex

Indikerar inget torrt
naturgummi eller
naturgummilatex
forekommer.

WA B A

IS0 7000, 2794

Forpackning-
senhet

Anger antalet enheter per
for packning.

KonLy

FDA 21 CFR 801

Endast pé ldka-
res ordination

Forsiktighet!: Enligt
amerikansk federal
lagstiftning far denna
produkt endast séljas av
lékare eller enligt lakares
ordination.

=

(«‘»))

IEC 60417, 5140

Icke-joniseran-
de elektromag-
netisk stralning

Anger allmént férhojda,
potentiellt farliga nivaer

av icke-joniserande
stralning, eller anger
utrustning eller system,
t.ex. i det medicinska
elektriska omradet med
RF-sandare eller som
avsiktligt applicerar
RF-elektromagnetisk
energi for diagnos eller
behandling.

EN ISO 15223-1,
5.1.7

IS0 7000, 2498

Serienummer

Anger tillverkarens
serienummer sd att en
specifik medicinteknisk
produkt kan identifieras.

ISO/DIS 15223-1,

5.7.11
IS0 7000, 3707

Sterilbarriar-
system med ett
lager

Indikerar ett
sterilbarridrsystem med
ett lager

e

EN ISO 15223-1,
5.2.3

IS0 7000, 2501

Steriliserad
med etylenoxid

Anger en medicinteknisk
produkt som har
steriliserats med etenoxid.

EN IS0 15223-1,
537

ISO 7000, 0632

Temperatur-
gréns

Anger den
temperaturgréns for vilket
den medicintekniska
produkten sakert kan
exponeras.

=~ i 02

IS0 7000, 0623
ISO 780, 0623
IATA 2004

Denna sida upp

Anger transportpaketets
korrekta upprattstaende
lage.
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Symbol g’;%lgaad:;lgfg, ﬁzmgolens Beskrivning av symbol
) . Indicates a carrier that
UDI !55(7)/ P[I)S 152231, gg#f[iﬁgp;f" contains Unique Device
e Identifier information

.

EN IS0 15223-1,
5.1.4

IS0 7000, 2607

Anvénd fore

Anger det datum efter
vilket den medicintekniska
produkten inte ska
anvandas.

Hologic, NovaSure och tillhdrande logotyper ar varumérken och/
eller registrerade varumérken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess
dotterbolag i USA och/eller i andra lander.

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem tillverkas och
distribueras av Hologic, Inc.

© 2014-2022 Hologic, Inc.
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