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2.29	Déplacer délicatement le dispositif jetable au moyen de mouvements 
antérieurs, postérieurs et latéraux.

2.30	Pour terminer le positionnement, retirer légèrement le dispositif 
jetable jusqu’à ce que la mesure du cadran WIDTH (LARGEUR) 
redescende de 0,2–0,5 cm environ.

2.31	Maintenir le tenaculum et avancer le dispositif jetable lentement 
et délicatement jusqu’au fond. Le cadran WIDTH (LARGEUR) doit 
indiquer une largeur supérieure ou égale à la mesure précédente.

2.32	Faire glisser le collier cervical vers l’avant en appliquant une légère 
pression sur la languette du collier cervical, jusqu’à ce qu’il forme 
un joint contre l’orifice cervical externe.

WIDTH (LARGEUR). 

2.33	Lire la distance entre les cornes (2,5 cm minimum) sur le cadran

Contre-indication : ne pas traiter de patiente dont la cavité utérine 
mesure moins de 2,5 cm de large, telle que déterminée par le cadran 
WIDTH (LARGEUR) du dispositif jetable suite au déploiement du 
dispositif.

Mise en garde : si la notification ARRAY POSITION (POSITION 
DE L’ÉLECTRODE) apparaît, consulter la section Résolution des 
problèmes sous « DEL ARRAY POSITION (POSITION DE L’ÉLECTRODE) 
allumée/Alarme POSITION DE L’ÉLECTRODE) » selon le modèle du 
contrôleur.

2.34	Saisir la valeur indiquée sur le cadran WIDTH (LARGEUR) au niveau 
de l’écran de saisie du contrôleur RF NovaSure en appuyant sur les 
flèches HAUT/BAS.

2.35	Le système peut fonctionner soit en mode automatique, soit en 
mode manuel. En mode automatique, le cycle d’ablation démarre 
automatiquement après la fin d’un test d’évaluation de l’intégrité 
de la cavité utérine réussi. En mode manuel, le cycle d’ablation ne 
démarre pas automatiquement après la fin d’un test d’évaluation de 
l’intégrité de la cavité utérine réussi.

￼￼

Pression ferme

Légère pression
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Remarque : le placement correct de la rangée d’électrodes contre le fond est important pour un traitement sûr et efficace. Si une partie de 
la rangée d’électrodes ou le bord distal de la gaine externe est positionné dans le canal endocervical en cours de traitement, il existe un 
risque accru de brûlure endocervicale.

Fond

Rangée 
d’électrodes
Bord de la 

gaine
Canal endocervical

Le bord de la gaine se trouve dans 
le segment inférieur de l’utérus

Rangée 
d’électrodes

Canal endocervical
Bord de la 

gaine

Le bord de la gaine se trouve 
dans le canal endocervical

Fond
POSITIONNEMENT INCORRECT POSITIONNEMENT CORRECT
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l’utérus. Des bulles visibles ou un « sifflement » de gaz qui s’échappe 
peuvent accompagner la fuite de CO2 dans ces cas-là.

C.	 Si l’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine échoue après des 
tentatives raisonnables d’exécution des procédures de résolution 
des problèmes (étape 2.36), interrompre l’intervention.

Remarque: le retrait du dispositif jetable de la cavité utérine, 
après avoir terminé l’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine, 
nécessite un test d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine 
supplémentaire lors de la réinsertion du dispositif jetable (que le 
test d’évaluation précédent ait réussi ou non) avant de pouvoir 
procéder à l’ablation.

2.37 Mode manuel uniquement
	 Lorsque le système fonctionne en mode manuel, le cycle d’ablation 

ne démarre pas automatiquement après un test d’évaluation de 
l’intégrité de la cavité utérine réussi. Une fois qu’un test d’évaluation 
de l’intégrité de la cavité utérine réussi a été terminé, appuyer sur le 
bouton ACTIVER et appuyer une deuxième fois sur la pédale pour 

lancer le cycle d’ablation.
Remarque : sur tous les contrôleurs RF Modèle 10, une vérification 
préalable du vide se fait automatiquement avant de commencer le 
cycle d’ablation. L’écran « Vérification du vide en cours... » apparaît 
et un bip sonore retentit pendant 10 secondes au plus pendant la 
vérification préalable du vide.

	 Au cours du cycle d’ablation, un écran « RF ACTIVÉE » indiquant la 
durée totale permet de suivre la durée de l’ablation. 

Remarque : l’administration de puissance RF peut être interrompue 
à tout moment en appuyant sur la pédale.

2.38 Après l’arrêt automatique du cycle d’ablation (environ 90 secondes), 
rétracter complètement le collier cervical jusqu’à sa position 
proximale en utilisant la languette située sur le collier cervical. 

Mise en garde: le collier cervical doit être complètement rétracté 
jusqu’à sa position proximale de manière à réduire au maximum le 
risque de détérioration de la gaine lors de la fermeture de la rangée 
d’électrode

￼￼

Collier  
cervical

Fonctionnement du contrôleur RF Modèle 10

A. Mode automatique

Pour faire fonctionner le contrôleur RF Modèle 10 en mode automatique, 
appuyer sur le bouton « Changer mode » lorsque celui-ci apparaît au bas de 
l’écran. Passer à l’étape 2.36, mais ne pas suivre l’étape 2.37 si le système 
fonctionne en mode automatique.

B. Mode manuel

Remarque : le mode manuel est le mode de fonctionnement par 
défaut du système.

Pour faire fonctionner le système en mode manuel, ne pas appuyer sur 
le bouton « Changer mode » avant de lancer le test d’évaluation de 
l’intégrité de la cavité utérine. Suivre les étapes 2.36 et 2.37.

2.36 Lancer la procédure du test d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine 
en appuyant une fois sur la pédale. « Évaluation de la cavité en cours... » 
s’affiche sur l’écran alors que cinq points s’éteignent et s’allument de 
manière séquentielle. La durée du test est d’environ 7 à 30 secondes. 
L’écran « Évaluation de la cavité terminée... » apparaît une fois le test 
d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine réussi et lorsque le système 
peut administrer de l’énergie RF. La puissance ne peut pas être appliquée 
au dispositif jetable tant que l’écran « Évaluation de la cavité terminée... » 
n’est pas affiché. 

	 Si le test d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine échoue, 
l’écran affiche « Échec évaluation cavité » avec les étapes de 
résolution des problèmes à suivre. 

A.	 En cas de suspicion de perforation utérine, l’intervention doit être 
immédiatement interrompue.

B.	 Si le test d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine échoue à 
nouveau, rechercher la présence d’une fuite dans le système ainsi 
qu’entre le col de l’utérus et le collier cervical. Vérifier tous les 
raccords de tubulure et s’assurer qu’un déshydratant pour tubulure 
d’aspiration a été installé. Si la fuite semble se trouver au niveau du 
col de l’utérus et ne peut pas être résolue à l’aide du collier cervical, 
utiliser un autre tenaculum pour saisir le col de l’utérus autour de la 
gaine. Répéter le test d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine 
en appuyant sur la pédale.

Remarque : une fuite de CO2 peut se produire au niveau de l’orifice 
cervical externe en raison d’une dilatation trop importante du col de 
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À la fin du cycle d’ablation, l’écran « Procédure terminée » s’affiche avec 
un résumé de l’intervention. L’écran « Procédure terminée » capture les 
informations suivantes pour chaque intervention :

•	longueur de la cavité ;
•	largeur de la cavité ;
•	puissance ;
•	durée d’ablation RF.

2.39	Déverrouiller le dispositif jetable en enfonçant le bouton de 
déverrouillage. Fermer le dispositif jetable en maintenant la poignée 
avant fixe et en tirant doucement la poignée arrière vers l’arrière, 
jusqu’à ce que l’indicateur de rangée fermée, situé au niveau de la 
charnière des poignées avant et arrière, indique « ARRAY CLOSED » 
(RANGÉE FERMÉE). Ceci indique que la rangée d’électrodes a été 
rétractée dans la gaine et que le dispositif jetable est en position 
fermée. 

Remarque : s’il est difficile de fermer et de retirer le dispositif 
jetable, voir la section Résolution des problèmes, « Difficulté à 
fermer et à retirer le dispositif jetable après l’ablation ».

Mise en garde : pour éviter d’endommager le dispositif, procéder en 
douceur lors du retrait de la rangée d’électrodes. 

2.40	Retirer le dispositif jetable de la patiente. 

2.41	ÉTEINDRE LE CONTRÔLEUR RF NOVASURE.
2.42	Procéder aux soins postopératoires selon les procédures standard.
2.43 Laisser la patiente sortir de l’hôpital ou du cabinet médical comme 

indiqué par le médecin responsable.

Le contrôleur RF a été conçu et testé conformément à la norme CEI 
60601-1 et aux autres normes de sécurité. Aucune maintenance n’est 
nécessaire car le système exécute des auto-vérifications lors de la mise 
sous tension. Pour nettoyer le contrôleur, reportez-vous à la section 
« Nettoyage et désinfection ».

La durée de vie prévue du contrôleur RF est de cinq ans ou 2 000 
procédures, à condition d’éviter les dommages dus à un impact physique, 
tels que la chute ou une manipulation brutale. Si le contrôleur tombe 
ou subit un impact physique grave, cessez de l’utiliser et contactez le 

service technique Hologic. Reportez-vous à la section « Service technique 
et informations sur le retour des produits ». 
Laisser la patiente sortir de l’hôpital ou du cabinet médical comme
indiqué par le médecin responsable.

Avertissement : aucune modification de cet appareil n’est autorisée.

Test de puissance de sortie RF
Le contrôleur RF NovaSure Modèle 10 comporte un test de puissance 
de sortie automatique intégré à l’autotest à la mise sous tension (POST). 
Pendant le POST, l’émission de puissance (Pc) du contrôleur est administrée 
à une résistance de dérivation (Rs) se trouvant à l’intérieur du contrôleur. 
La Pc doit être de 180 watts et la Rs nominale de 25 ohms. Pendant le 
POST, aucune puissance n’est délivrée au connecteur du dispositif jetable à 
l’avant du contrôleur.

Le contrôleur RF NovaSure Modèle 10 procède au POST automatiquement 
à la mise sous tension. Pour consulter les informations sur le POST, 
accéder à Paramètres et défiler jusqu’à Infos système. Appuyer sur le 
bouton « Afficher info ».

Remarque : en cas de défaillance du système pendant le POST, 
mettre le module d’entrée de l’alimentation hors service et 
recommencer le POST. En cas de deuxième défaillance du système, 
mettre le contrôleur RF hors Service technique d’Hologic.

Mise en garde : ne pas essayer de réparer le contrôleur en cas de 
suspicion de problèmes. Suivre le guide de résolution des problèmes de 
ce manuel. Si les problèmes persistent, appeler l’assistance technique 
d’Hologic pour obtenir des instructions.

Dispositif jetable NovaSure stérile : aucune maintenance n’est nécessaire. 
À usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser ou restériliser le 
dispositif jetable NovaSure.

Icônes de l’écran du contrôleur RF NovaSure Modèle 10
Ci-après figure une description des icônes se trouvant sur l’écran du 
contrôleur RF NovaSure Modèle 10.￼ ￼￼

Icône Paramètres : 
Appuyer sur ce bouton pour afficher 
les options des paramètres pour la 
langue, la luminosité et le volume.

Icône Dernière intervention : 
Appuyer sur ce bouton pour 
afficher l’écran « Procédure 
terminée » et passer en revue 
le résumé de la dernière 
intervention. 

Icône Aide : 
Appuyer sur ce bouton pour afficher des 
informations supplémentaires relatives à 
l’étape de l’intervention en cours. Cette icône 
affiche une version abrégée de la langue du 
mode d’emploi.
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Remarque : lorsque l’on appuie sur l’icône « Dernière intervention », 
seule l’intervention précédente est affichée. Les informations 
relatives aux interventions antérieures à l’intervention la plus 
récente ne seront pas disponibles.

Remarque : dans l’écran « Paramètres », appuyer sur les boutons 
« - » ou « + » pour régler le volume et la luminosité. 

Remarque : lors du premier allumage du contrôleur RF Modèle 10, 
l’écran « Sélectionner votre langue » s’affiche. Le réglage par défaut 
est l’anglais. Pour sélectionner une autre langue, appuyer sur le 
bouton comportant le nom de cette langue. Enregistrer la sélection 
en appuyant sur le bouton vert clignotant. La sélection de la langue 
est conservée. Pour modifier la sélection de la langue après la 
configuration initiale, utiliser l’écran « Paramètres ». Appuyer sur 
le nom de la langue pour modifier la langue utilisée sur l’affichage 
de l’écran. Pour enregistrer les modifications apportées aux 
paramètres, appuyer sur le bouton vert clignotant. Pour annuler une 
sélection, appuyer sur le « X » bleu.

Résolution des alarmes les plus courantes

ALARME DE L’ÉVALUATION DE L’INTÉGRITÉ DE LA CAVITÉ UTÉRINE
Si le test d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine échoue, l’écran 
affiche « Échec évaluation cavité » avec une version abrégée des astuces 
de résolution des problèmes ci-dessous. L’échec du test d’évaluation de 
l’intégrité de la cavité utérine est dû à l’impossibilité de mettre la cavité 
sous pression qui peut résulter :

1.	D’une fuite au niveau du dispositif : vérifier que le filtre déshydratant 
pour tubulure d’aspiration a été installé. Vérifier tous les raccords des 
tubulures pour s’assurer que les connexions sont étanches.

2.	D’une fuite au niveau de l’orifice cervical externe : rechercher des 
bulles visibles ou un « sifflement » au niveau de l’orifice cervical 
externe.

	 Utiliser la languette située sur le collier cervical pour faire avancer le 
collier cervical vers l’orifice cervical externe pour assurer une bonne 
étanchéité. Procéder de nouveau au test d’évaluation de l’intégrité 
de la cavité utérine. Si le test d’évaluation de l’intégrité de la cavité 
utérine échoue à nouveau, utiliser un second tenaculum pour saisir 
le col de l’utérus autour de la gaine du dispositif jetable NovaSure. 
Procéder de nouveau au test d’évaluation de l’intégrité de la cavité 
utérine.

3.	D’une perforation de l’utérus : en cas de suspicion de perforation 
utérine, l’intervention doit être immédiatement interrompue.

Remarque : une fuite de CO2 peut se produire au niveau de l’orifice 
cervical externe en raison d’une dilatation trop importante du 
col de l’utérus. Des bulles visibles ou un « sifflement » de gaz qui 
s’échappe peuvent accompagner la fuite de CO2 dans ces cas-là.

Remarque: lors de l’exécution des étapes de résolution des 
problèmes sur le contrôleur RF Modèle 10, appuyer sur le bouton 
« ? » à l’écran et utiliser les boutons de défilement de droite pour 
de plus amples informations. Pour revenir à l’écran principal à 
partir des autres astuces de résolution des problèmes, appuyer 
sur le « X » en haut à droite de l’écran.

Si l’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine échoue après des 
tentatives raisonnables d’exécution de la procédure de résolution des 
problèmes (étape 2.36), interrompre l’intervention.

ALARME DE VIDE
L’alarme de vide se produit lorsque le niveau de vide est en dehors de sa 
plage spécifiée. Ceci peut résulter d’une ou de plusieurs des conditions 
suivantes :

•	un col de l’utérus trop dilaté ; 
•	un mauvais contact entre le collier cervical et l’orifice cervical externe ;
•	le reniflard est en position fermée ;
•	une obstruction du ou des filtres (deux) du dispositif jetable ou du 

déshydratant ; ou
•	une obstruction dans le dispositif jetable.
Si la vérification du vide échoue, l’écran affiche « Échec du vide » avec une 
version abrégée des astuces de résolution des problèmes suivantes :

•	Enfoncer doucement un dilatateur pour utérus de 2 à 3,5 mm ou une 
sonde à l’intérieur du reniflard. 

•	Vérifier la position du collier cervical et le repositionner si besoin est. 
Utiliser la languette située sur le collier cervical pour faire avancer 
le collier cervical vers l’orifice cervical externe pour assurer une 
bonne étanchéité. Vérifier que de l’air n’est pas aspiré par le col de 
l’utérus en raison d’une fuite entre le collier cervical et l’entrée du 
canal cervical. Si de l’air est aspiré par le canal cervical, essayer de 
repositionner le collier cervical et la tige du dispositif jetable pour 
remédier au problème.

•	S’assurer que la cartouche d’aspiration située sur le dispositif jetable 
est verticale et que la tubulure du dispositif n’est pas enroulée autour 
de la jambe de la patiente.

•	Vérifier tous les raccords des tubulures pour s’assurer que les 
connexions sont étanches. Vérifier les connecteurs de tubulure 
à pression au niveau du tube de déshydratant. Remplacer le 
déshydratant s’il est rose. S’assurer que le filtre se trouvant à côté de 
la connexion jetable sur la tubulure de retour de vide est serré. 

•	Retenter l’ablation.
Si l’écran « Échec du vide » s’affiche à nouveau :

•	Débrancher le dispositif jetable du contrôleur RF.
•	Retirez le dispositif jetable et remplacez-le par un nouveau.
•	Tenter à nouveau l’ablation avec le dispositif neuf.
Remarque : lors de l’exécution des étapes de résolution des 
problèmes sur le contrôleur RF Modèle 10, appuyer sur le bouton 
« ? » à l’écran et utiliser les boutons de défilement de droite pour de 
plus amples informations. Pour revenir à l’écran principal à partir 
des autres astuces de résolution des problèmes, appuyer sur le 
« X » en haut à droite de l’écran.

Si l’alarme du vide se déclenche avec le nouveau dispositif, annuler la 
procédure. 
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Remarque : le retrait du dispositif jetable de la cavité utérine, 
après avoir terminé l’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine, 
nécessite un test d’évaluation de l’intégrité de la cavité utérine 
supplémentaire lors de la réinsertion du dispositif jetable (que le 
test d’évaluation précédent ait réussi ou non) avant de pouvoir 
procéder à l’ablation.

Cartouche de CO2 presque vide ou vide
Un écran indique « Remplacer la cartouche de CO2 » avec une image 
de l’arrière du contrôleur. Un bip sonore est généré à une fréquence 
d’une tonalité par seconde. Les messages d’alarme présents avant 
l’alarme restent identiques lorsque la cartouche de CO2 est remplacée. 
L’activation de la pédale ne coupe pas l’alarme sonore.

1.	Remplacer la cartouche de CO2 pour couper le bip sonore.

Remarque : il n’est pas nécessaire de retirer le dispositif jetable de 
la patiente avant de remplacer la cartouche.

2.	Poursuivre l’intervention.

Alarme de POSITION DE L’ÉLECTRODE
Le message Position de l’électrode s’affiche lorsque la rangée 
d’électrodes n’est pas entièrement ouverte. Le contrôleur ne peut 
pas procéder à l’ablation lorsque le message Position de l’électrode 
s’affiche. Si l’alarme de POSITION DE L’ÉLECTRODE se produit, l’écran 
affiche « Vérifier l’électrode » avec une version abrégée des astuces de 
résolution des problèmes suivantes :

1.	 Déplacer délicatement l’extrémité proximale du dispositif jetable 
et regarder si le message Position de l’électrode ne s’affiche plus. 
S’il est toujours affiché, procéder comme suit :

2.	 Essayer de repositionner délicatement le dispositif jetable NovaSure :
	 A.	� Rétracter partiellement la rangée d’électrodes dans la gaine 

en relâchant le bouton de déverrouillage de la poignée du 
dispositif jetable ;

	 B.	� Retirer légèrement du fond le dispositif jetable ;
	 C.	� Redéployer lentement la rangée d’électrodes du dispositif 

jetable tout en le balançant délicatement dans un mouvement 
d’avant en arrière et en verrouillant ses poignées ; et

	 D.	� Repositionner le dispositif jetable contre le fond selon la 
procédure de positionnement décrite aux étapes 2.26 à 2.33.

3.	 En cas de rétroversion de l’utérus, veiller tout spécialement à éviter 
toute perforation. Appliquer une légère traction caudale sur le col 
de l’utérus avec le tenaculum et soulever la poignée du dispositif 
jetable vers le plafond (dans l’axe de l’utérus) tout en procédant au 
positionnement.

4.	 Si le message Position de l’électrode est toujours affiché, rétracter 
entièrement la rangée d’électrodes du dispositif jetable et retirer ce 
dernier de la patiente.

5.	 Déployer le dispositif jetable en dehors du corps de la patiente ; 
s’assurer que la rangée d’électrodes n’est pas endommagée et que 
le message Position de l’électrode ne s’affiche plus.

6.	 Tenter de réinsérer, redéployer et repositionner le dispositif jetable 
selon la procédure de positionnement décrite à la section 2.0.

7.	 Si le message Position de l’électrode est toujours affiché, remplacer 
par un dispositif jetable neuf.

8.	 Si le message Position de l’électrode s’affiche avec un dispositif 
jetable neuf, interrompre la procédure.

Remarque: lors de l’exécution des étapes de résolution des 
problèmes sur le contrôleur RF Modèle 10, appuyer sur le bouton 
« ? » à l’écran et utiliser les boutons de défilement de droite pour de 
plus amples informations. Pour revenir à l’écran principal à partir 
des autres astuces de résolution des problèmes, appuyer sur le 
« X » en haut à droite de l’écran.

Veuillez passer à la page suivante pour 
le reste du mode d’emploi. Dépannage 
supplémentaire 
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Résolution des autres problèmes
Perforation de l’utérus suspectée

Avant l’application d’énergie : 

1.	 Interrompre l’intervention.

2.	S’assurer de la stabilité de 
la patiente.

3.	Envisager un examen pour 
détecter la perforation.

4.	Reprogrammer l’intervention, 
le cas échéant.

Pendant ou après l’application 
d’énergie :

1.	 Interrompre l’intervention. 

2.	S’assurer de la stabilité de 
la patiente.

3.	Vérifier l’absence de lésions 
viscérales.

4.	Reprogrammer l’intervention, 
le cas échéant.

La rangée d’électrodes ne se déploie pas complètement et ne se 
verrouille pas dans l’utérus
1.	 Rétracter partiellement la rangée d’électrodes dans la gaine 

(maintenir la poignée avant fixe et tirer la poignée arrière en 
l’éloignant de la patiente).

2.	 Repositionner le dispositif jetable dans la cavité.
3.	 Redéployer la rangée d’électrodes dans la cavité.
4.	 Si le dispositif jetable ne se verrouille pas, le retirer de l’utérus.
5.	 Examiner le dispositif jetable pour voir s’il n’est pas endommagé.
6.	 Essayer d’ouvrir le dispositif jetable et de le verrouiller en dehors de 

la patiente.
7.	 S’il est endommagé, remplacer le dispositif jetable.
8.	 Si le dispositif jetable n’est pas endommagé, le réinsérer dans la 

cavité utérine de la patiente et essayer de procéder au déploiement.
9.	 S’il est impossible de déployer le dispositif jetable à une distance 

minimale entre les cornes de 2,5 cm, interrompre l’intervention.
10. Envisager une perforation de l’utérus comme une cause possible du 

non-déploiement.

Difficulté à fermer et à retirer le dispositif jetable après 
l’ablation
Confirmer que le bouton de déverrouillage est enfoncé :

•	Si c’est le cas, retirer progressivement le dispositif jetable de 
la patiente.

•	Sinon, appuyer sur le bouton de déverrouillage et retenter de 
fermer le dispositif jetable. S’il est encore difficile à fermer, retirer 
progressivement le dispositif jetable de la patiente.

• La DEL ARRAY POSITION (POSITION DE L’ÉLECTRODE) n’est pas 
allumée.

L’écran « Procédure terminée » n’apparaît pas sur le modèle 10 
RFC à la fin d’une procédure. 
Si l’alimentation n’a pas été appliquée pendant au moins 30 secondes, 
l’écran « Procédure terminée » n’apparaîtra pas sur le modèle 10 RFC. 

Procédure non terminée

1. Retirez l’appareil du patient et déployez la matrice
    a. Vérifiez que la matrice n’est PAS endommagée
    b. Vérifiez que la position de la matrice ne s’affiche PAS
2. Pour plus d’aide, appuyez sur  ?
Si a et b sont confirmés, réinsérez le dispositif et APPUYEZ SUR 
L’INTERRUPTEUR AU PIED pour réessayer le traitement.
Si un problème est détecté, remplacez le dispositif et redémarrez 
la procédure.

1. Retirer le dispositif jetable NovaSure de l’utérus après avoir rétracté 
entièrement sa rangée d’électrodes dans la gaine :

	 A.	 Relâcher le bouton de déverrouillage du dispositif jetable ;
	 B.	 Maintenir la poignée avant du dispositif jetable fixe ;
	 C.	 Tirer la poignée arrière du dispositif jetable vers l’arrière.
2.	 Examiner le dispositif jetable pour voir s’il est endommagé. Déployez 

entièrement la matrice d’électrodes à l’extérieur du patient, 
démontrant que le message ne s’affiche pas sur le modèle 10 RFC. 

3.	 Si le dispositif jetable n’est pas endommagé et que l’écran de 
message n’apparaît pas sur le modèle 10 RFC, réinsérer, redéployer et 
réessayer le traitement. 

4.	 Si le problème persiste, remplacer le dispositif jetable par un neuf.
5.	 Retenter l’intervention. Si le problème persiste, interrompre 

l’intervention.

L’écran « RF ACTIVÉ » n’apparaîtra pas sur le modèle 10 RFC 
1. 	 Si le contrôleur RF NovaSure est branché et sous tension, si le 

bouton ENABLE (ACTIVER) a été appuyé et que la puissance n’est 
pas délivrée par le contrôleur lorsque la pédale est actionnée, 
vérifier le branchement de celle-ci. S’assurer également que le test 
d’ÉVALUATION DE L’INTÉGRITÉ DE LA CAVITÉ UTÉRINE a réussi.

2. 	 Si le problème persiste, interrompre l’intervention.

Les valeurs HAUT/BAS n’apparaissent pas lorsque les boutons 
appropriés sont appuyés
S’assurer que le dispositif jetable est relié au contrôleur. Les valeurs 
n’apparaissent que si le dispositif jetable est correctement branché 
sur le contrôleur.

Instructions de remplacement
Le contrôleur RF NovaSure utilise deux fusibles situés sur un porte-fusibles 
dans le module d’entrée de l’alimentation. Les fusibles utilisés sont de 
type T5AH, 250 V. Pour accéder au module, il suffit de soulever le volet 
du porte-fusibles avec un tournevis plat. Si nécessaire, il est possible 
de retirer le porte-fusibles et de changer les fusibles. Le remontage se 
fait en suivant ces étapes dans le sens inverse. Tout produit NovaSure 
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potentiellement défectueux doit être renvoyé à Hologic pour être évalué. 
Suivre les instructions figurant à la fin de ce manuel, dans la section 
Renvois au service après-vente, pour obtenir un numéro d’autorisation de 
renvoi de matériel (N° RMA). Ne pas jeter le dispositif jetable NovaSure.

Spécifications techniques
Dispositif jetable NovaSure 
1. 	 Le dispositif jetable NovaSure ne contient pas de latex.
2.	 Le dispositif jetable NovaSure est un dispositif de classe III 

conformément à la réglementation de la FDA.
3. 	 Le dispositif jetable NovaSure est un dispositif de classe IIB 

conformément à la Règlement (UE) 2017/742.   Diamètre nominal de 
l’extrémité du dispositif jetable NovaSure : 6 mm.

4. 	 Dimensions hors tout du dispositif jetable NovaSure :  
48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm (19 po x 6 po x 12 po).

5.	 La tension nominale du dispositif jetable NovaSure est de 153 V.

Contrôleur RF NovaSure
1.	 Le contrôleur RF NovaSure peut être utilisé avec des prises de 100 à 

240 V c.a. et consomme 5 A au maximum.
2.	 Le contrôleur RF NovaSure est un appareil de type BF résistant aux 

défibrillations de classe I, conformément à la norme CEI 60601-1.
3.	 Le contrôleur RF NovaSure est un dispositif de classe III 

conformément à la réglementation de la FDA.
4.	 Le contrôleur RF NovaSure est un dispositif de classe IIB selon la 

Règlement (UE) 2017/742. 
5.	 Le contrôleur RF a satisfait aux essais de conformité concernant 

les restrictions imposées aux dispositifs médicaux conformément 
à la norme CEI 60601-1-2 ÉD. 4.0 : 2014. Ces limites sont conçues 
pour fournir une protection raisonnable contre les interférences 
nuisibles dans une installation médicale type. Cet appareil produit, 
utilise et peut émettre de l’énergie de radiofréquence et s’il n’est pas 
installé et utilisé conformément aux instructions, il peut provoquer 
des interférences nuisibles aux autres appareils situés à proximité. 
Il n’existe toutefois aucune garantie que des interférences ne se 
produiront pas dans une installation particulière. Si cet appareil 
provoque des interférences nuisibles pour d’autres appareils, ce 
qui peut être déterminé en allumant et en éteignant l’appareil, il est 
conseillé à l’utilisateur d’essayer de corriger les interférences à l’aide 
d’une ou de plusieurs des mesures suivantes :

•	réorienter ou déplacer l’appareil récepteur ;
•	augmenter la distance entre les appareils ;
•	brancher l’appareil sur une prise reliée à un circuit différent de celui 

du ou des autres appareils ;
•	contacter l’assistance technique d’Hologic (ou le fabricant de l’autre 

appareil) pour demander une assistance.
6.	 Le contrôleur répond aux exigences des normes CEI 60601-1/

UL 60601-1, CEI 60601-2-2 et CSA C22.2 Nº 601.1.
7.	 Le contrôleur doit être expédié uniquement dans son emballage 

Hologic d’origine. Les conditions environnementales d’utilisation, 
d’expédition et de stockage requises sont indiquées ci-dessous.

8.	 La tension de crête maximale absolue produite par le contrôleur RF 
NovaSure est de 153 volts. Les accessoires utilisés avec le contrôleur 
RF doivent avoir une tension nominale supérieure ou égale à 153 volts.

9.	 La puissance de crête maximale absolue produite par le contrôleur 
RF NovaSure est de 216 watts.

10.	Poids du contrôleur RF NovaSure : 11 kg, sans son emballage.
11.	Hauteur : 32 cm ; largeur : 19 cm ; profondeur : 35,5 cm  

(12,5 po ; 7,5 po ; 14,5 po). 
12.	La pression maximale de CO2 administrée par le contrôleur RF 

NovaSure et le dispositif jetable NovaSure doit être de 90 ± 10 mmHg. 
Le débit maximal de CO2 produit par le contrôleur RF NovaSure relié 
au dispositif jetable NovaSure doit être de 95 ± 15 ml/min. (Le débit 
maximal de CO2 produit par le contrôleur RF NovaSure sans dispositif 
jetable NovaSure relié est de 105 - 130 ml/min.)

13.	Le générateur RF Novasure doit être utilisé sans électrode neutre.

￼￼
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Directives de sécurité électromagnétique 

Tableau 1 - Recommandations et déclaration du fabricant – 
Émissions électromagnétiques et immunité électromagnétiques

Recommandations et déclaration du fabricant – Émissions 
électromagnétiques

Le contrôleur RF NovaSure est conçu pour fonctionner dans 
l’environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du contrôleur RF NovaSure doit s’assurer qu’il est utilisé 
dans cet environnement. 

Test 
d’émissions

Conformité Environnement  
électromagnétique — Directives

Émissions RF

CISPR 11

Groupe 1 Le contrôleur RF NovaSure 
doit émettre de l’énergie 
électromagnétique afin de remplir 
la fonction pour laquelle il a été 
conçu. L’équipement électronique à 
proximité peut être affecté.

Émissions RF

CISPR 11

Classe A Le contrôleur RF NovaSure est 
conçu pour être utilisé dans les 
établissements de soins de santé 
professionnels, y compris les 
hôpitaux et les cabinets médicaux.

Avertissement : conformément à 
ses caractéristiques d’ÉMISSIONS, 
cet appareil convient à une 
utilisation dans les zones 
industrielles et les hôpitaux 
(CISPR 11 Classe A).  S’il est 
utilisé dans un environnement 
résidentiel (pour lequel la 
catégorie CISPR 11 Classe B 
est normalement requise) cet 
appareil peut ne pas offrir 
une protection adéquate aux 
services de communication par 
radiofréquence.  Il sera peut 
être nécessaire à l’utilisateur 
de prendre des mesures 
d’atténuation, comme le 
déplacement ou la réorientation 
de l’appareil.

Émissions 
harmoniques

CEI 61000-3-2

Classe A

Fluctuations 
de tension/
papillotement 
conformément 
à la norme 
CEI 61000-3-3

Conforme

 
Avertissement : dans certaines circonstances, l’utilisation d’un 
dispositif haute fréquence entraîne un risque de brûlures sur 
d’autres sites. Éviter le contact peau à peau en insérant par exemple 
de la gaze sèche.

Avertissement : un potentiel de décharge électrostatique existe avec 
tout dispositif électrochirurgical, et une stimulation neuromusculaire 
peut se produire.  Lorsque ce dispositif est correctement utilisé dans 
l’utérus, le risque de stimulation musculaire, particulièrement du 
muscle cardiaque, est minime.

Conditions environnementales 

Contrôleur RF NovaSure
Conditions de fonctionnement, hors emballage

Altitude 0 à 3030 m (0 à 10 000 pieds)

Température 10 °C à 40 °C (50 °F à 104 °F)

Humidité 15 à 85 % HR  (sans condensation)

Conditions hors fonctionnement, sous emballage

Altitude 0 à 12 120 m (0 à 40 000 pieds)

Température –30 °C à 60 °C (–22 °F à 140 °F)

Humidité 85 % HR,  (sans condensation)

 Jusqu’à 90 % HR,  (sans condensation)

Performances importantes Caractéristiques 
• �L’air doit être purgé pendant 10 secondes avant l’insertion chez le 

patient. 
• �L’évaluation de l’intégrité de la cavité (CIA) doit mesurer une 

pression de 50 ± 10 mmHg pendant 3 secondes minimum pour 
être réussie. Sinon, la CIA signalera une erreur. Le contrôleur RF 
n’autorisera pas l’ablation tant que la CIA ne sera pas réussie. 

• �Puissance RF : La gamme de puissance RF délivrée est de 55 à 
180 watts (+/- 20 %). 

• �Surveillance de la pression à vide : Pendant une ablation, la 
pression à vide doit être comprise entre 17,78 ± 5,08 mmHg et 
152,4 ± 25,4 mmHg. Si la pression à vide dépasse cette plage, le 
contrôleur met fin à l’ablation. 

• �Surveillance de l’impédance :  Le contrôleur RF met fin à une 
ablation lorsque l’impédance tissulaire mesurée atteint 50 ohms. 

• �Minuterie de deux minutes :  Après deux minutes d’énergie RF, le 
contrôleur met fin à l’ablation.

• �Délai d’attente de dix minutes : une fois la procédure d’ablation 
terminée, le contrôleur se met en attente pendant 10 minutes, 
pendant lesquelles le contrôleur n’est pas en mesure de fournir de 
l’énergie. 

• �Protection contre les courts-circuits DC :  Si le contrôleur RF détecte 
un court-circuit (c.-à-d. < 13 +/- 6 ohms), l’ablation prendra fin.
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Tableau 2 - Recommandations et déclaration du fabricant –  
Immunité électromagnétique

Recommandations et déclaration du fabricant – Immunité 
électromagnétique

Le contrôleur RF NovaSure est conçu pour fonctionner dans 
l’environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du contrôleur RF NovaSure doit s’assurer qu’il est utilisé dans 
cet environnement. 

Test  
d’immunité

CEI 60601
Niveau 
d’essai

Conformité 
Niveau

Environnement électro-
magnétique – Recom-
mandations

Décharge 
électrosta-
tique (DES)

CEI 61000-
4-2

± 2 kV, ± 4 kV, 
± 8 kV au 
contact

± 2 kV, ± 4 kV, 
± 8 kV au 
contact

Les sols doivent être 
en bois, en béton ou 
en carrelage. S’ils sont 
recouverts d’un matériau 
synthétique, l’humidité 
relative doit être d’au 
moins 30 %. 

± 2 kV, ± 4 kV, 
± 8 kV, 
± 15 kV dans 
l’air

± 2 kV, ± 4 kV, 
± 8 kV, ± 15 kV  
dans l’air

Transitoires 
électriques 
rapides/
salves

CEI 61000-
4-4

± 0,5 kV, 
± 1 kV, ± 2 kV 
pour les lignes 
d’alimentation 
électrique

Fréquence de 
répétition de 
100 kHz

± 0,5 kV, 
± 1 kV, ± 2 kV 
pour les lignes 
d’alimentation 
électrique

Fréquence de 
répétition de 
100 kHz

La qualité de l’alimenta-
tion secteur doit  
correspondre à celle  
d’un environnement  
commercial ou d’un 
milieu hospitalier type. 

Surtension

CEI 61000-
4-5

± 0,5 kV, 
± 1 kV ligne(s) 
à ligne(s)

± 0,5 kV, 
± 1 kV ligne(s) 
à ligne(s)

La qualité de l’alimenta-
tion secteur doit  
correspondre à celle  
d’un environnement  
commercial ou d’un 
milieu hospitalier type. ± 0,5 kV, 

± 1 kV, 

± 2 kV ligne(s) 
à terre

± 0,5 kV, 
± 1 kV, 

± 2 kV ligne(s) 
à terre

Creux de 
tension,  
coupures 
brèves et 
variations  
de tension 
sur les  
lignes d’ali-
mentation  
électrique 

CEI 61000-
4-11

0 % d’UT ; 
0,5 cycle à 
0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 
225°, 270° et 
315° 

0 % d’UT ; 
0,5 cycle à 0°, 
45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 
270° et 315°

La qualité de  
l’alimentation secteur  
doit correspondre à  
celle d’un environnement  
commercial ou d’un 
milieu hospitalier  
type. Si l’utilisateur du  
contrôleur RF NovaSure 
doit maintenir la  
continuité du  
fonctionnement pendant 
les coupures de courant, 
il est recommandé  
d’alimenter le contrôleur 
RF NovaSure par le biais 
d’un onduleur ou d’une 
batterie. 

0 % d’UT ; 
1 cycle et

70 % d’UT ; 
25/30 cycles 

Monophase : 
à 0°

0 % d’UT ; 
1 cycle et

70 % d’UT ; 
25/30 cycles 

Monophase : 
à 0°

0 % d’UT ; 
250 cycles 

0 % d’UT ; 
250 cycles 

Cette situation 
entraîne l’arrêt 
du contrôleur 
RF, puis son 
retour au 
mode Standby 
(Veille).

Fréquence 
du réseau 
50/60 Hz 
Champ 
magnétique

CEI 61000-
4-8

30 A/m 
50 Hz

30 A/m 
50 Hz

Les niveaux des  
champs magnétiques à 
la fréquence du réseau 
doivent correspondre à 
ceux d’un environnement 
commercial ou d’un 
milieu hospitalier type. 

Remarque : UT représente la tension en c.a. du secteur avant l’ap-
plication du niveau d’essai.
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REMARQUE 1 : à 80 MHz et 800 MHz, c’est la plage des fréquences 
supérieures qui s’applique.

REMARQUE 2 : ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer à 
toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par 
l’absorption et le réfléchissement des structures, objets et individus. 
a	 Les intensités de champ en provenance d’émetteurs fixes, tels que les stations de base pour 
radiotéléphones (portables/sans fil) et les radios mobiles terrestres, radios-amateurs, émissions de radio AM 
et FM et émissions de télévision, ne peuvent théoriquement pas être prévues de façon précise. Pour évaluer 
l’environnement électromagnétique dû aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique sur site doit 
être envisagée. Si l’intensité de champ mesurée à l’endroit où le générateur RF est utilisé dépasse le niveau 
de conformité RF applicable ci-dessus, le générateur RF doit être observé afin de vérifier qu’il fonctionne 
normalement. Si l’on constate des prestations anormales, d’autres mesures peuvent être nécessaires, 
comme la réorientation ou le déplacement du générateur RF. 

b	 Au-delà de la plage de fréquences de 150 kHz à 80 MHz, les intensités de champ doivent être inférieures 
à 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de 
communication RF portables et mobiles et le contrôleur RF NovaSure
L’équipement de communication RF portable (y compris les périphériques 
tels que les câbles d’antenne et les antennes externes) ne doit pas 
être utilisé à moins de 30 cm de toute partie du système d’ablation de 
l’endomètre à impédance contrôlée NovaSure, y compris les câbles 
spécifiés par Hologic Inc. Sinon, une dégradation de la performance de 
cet équipement pourrait en résulter. 

Nettoyage et désinfection
Il est recommandé d’employer des agents non inflammables pour le 
nettoyage et la désinfection. Les agents inflammables ou les solvants 
utilisés pour le nettoyage ou la désinfection doivent pouvoir s’évaporer 
avant d’utiliser le système NovaSure. 

Le contrôleur RF NovaSure n’est pas stérile. Le nettoyage doit s’effectuer 
au moyen d’un détergent doux et d’une solution aqueuse pour essuyer 
uniquement les surfaces. Ne pas plonger l’appareil dans du liquide, ni 
introduire de liquide dans les aérations ou les zones de câbles RF.

Le dispositif jetable NovaSure est stérile et exclusivement à usage unique.

•	Ne pas utiliser si son emballage a été ouvert ou endommagé.
•	Ne pas réutiliser ou restériliser le dispositif jetable.
Ne stériliser aucun composant du système d’ablation de l’endomètre 
contrôlée par impédance NovaSure. 

Liste des pièces
Informations de commande et pièces et accessoires correspondants

Référence du produit Description

RFC2010 Contrôleur RF NovaSure, Modèle 10

814002 Cordon d’alimentation, 115 volts, Amérique du Nord

814003 Cordon d’alimentation, 230 volts, Europe

814004 Cordon d’alimentation, 220 volts, Royaume-Uni/
Irlande

814005 Cordon d’alimentation, Danemark

814009 Cordon d’alimentation, Italie 

814011 Cordon d’alimentation, Suisse

814015 Cordon d’alimentation, Japon

814016 Cordon d’alimentation, Australie

52124-001 Pédale

Tableau 3 - Recommandations et déclaration du fabricant –  
Immunité électromagnétique

Recommandations et déclaration du fabricant – Immunité 
électromagnétique

Le contrôleur RF NovaSure est conçu pour fonctionner dans 
l’environnement électromagnétique précisé ci-dessous. Le client ou 
l’utilisateur du contrôleur RF NovaSure doit s’assurer qu’il est utilisé dans 
cet environnement. 

Test  
d’immunité

CEI 60601
Niveau d’essai

Conformité 
Niveau

Environnement électro-
magnétique – Recom-
mandations

RF conduites

CEI 61000-
4-6

3 V

0,15 MHz à 
80 MHz

6 V dans les 
bandes ISM 
et les bandes 
radios amateurs 
entre

0,15 MHz et 
80 MHz

80 % d’AM à 
1 kHz

3 V

0,15 MHz à 
80 MHz

6 V dans les 
bandes ISM 
et les bandes 
radios amateurs 
entre

0,15 MHz et 
80 MHz

80 % d’AM à 
1 kHz

RF rayonnées

CEI 61000-
4-3

3 V/m

80 MHz à 
2,7 GHz

80 % d’AM à 
1 kHz

3 V/m

80 MHz à 
2,7 GHz

80 % d’AM à 
1 kHz

Distance de séparation 
minimale recommandée 

L’équipement de 
communication RF 
portable (y compris les 
périphériques tels que 
les câbles d’antenne et 
les antennes externes) 
ne doit pas être utilisé 
à moins de 30 cm 
de toute partie du 
système d’ablation 
de l’endomètre à 
impédance contrôlée 
NovaSure, y compris 
les câbles spécifiés 
par Hologic Inc. Sinon, 
une dégradation de la 
performance de cet 
équipement pourrait en 
résulter. 

Les intensités de  
champ en provenance 
d’émetteurs RF fixes, 
telles que déterminées 
par une étude  
électromagnétique 
sur sitea, doivent être 
inférieures au niveau de 
conformité dans chaque 
plage de fréquences.b 

Des interférences 
peuvent se produire à 
proximité d’appareils 
marqués du symbole 
suivant :



25

FRANÇAIS

815012 CO2 (Pharmacopée américaine ou USP), paquet de 
5 cartouches

NSV5-001 NovaSure V5, pack simple

NSV5-003 NovaSure V5, pack de 3

300001 Kit de danger biologique

Élimination 
Mise en garde: Le dispositif jetable usagé doit être traité comme 
un déchet représentant un risque biologique et mis au rebut 
conformément aux pratiques standard de l’hôpital ou de la 
clinique où le traitement est effectué.

Consultez vos réglementations locales en matière d’élimination/
recyclage des appareils électroniques. Ne placez pas dans un 
système de traitement des déchets municipaux à moins d’y être 
autorisé par les autorités locales. 

Hologic et ses distributeurs et clients dans la Communauté européenne 
sont tenus de respecter la directive relative aux déchets d’équipements 
électriques et électroniques (DEEE) (2002/96/CE). Hologic s’engage à 
respecter les exigences nationales concernant le traitement respectueux 
de l’environnement de ses produits. L’objectif d’Hologic est de réduire 
les déchets résultant de l’élimination des équipements électriques et 
électroniques. Hologic est conscient des bénéfices que l’on peut tirer 
de la réutilisation, du traitement, du recyclage ou de la récupération 
éventuels de ces DEEE afin de minimiser la quantité de substances 
dangereuses libérées dans l’environnement. Les clients d’Hologic dans la 
Communauté européenne doivent veiller à ce que les dispositifs portant 
le symbole suivant, qui indique que la directive DEEE s’applique, ne soient 
pas placés dans un système municipal de traitement des déchets, sauf 
lorsque les autorités locales l’autorisent.

Contacter l’assistance technique d’Hologic pour organiser l’élimination 
correcte du contrôleur RF conformément à la directive DEEE.

Garantie
Sauf mention expresse contraire dans l’Accord : i) Hologic garantit au Client 
initial que l’équipement qu’elle fabrique fonctionnera conformément aux 
spécifications produit publiées et ce, pendant un (1) an à compter de la 
date d’expédition ou, si une installation est nécessaire, à partir de la date 
d’installation (« Période de garantie ») ; ii) les tubes à rayons X utilisés 
pour la mammographie numérique sont garantis pendant vingt-quatre (24) 
mois, à savoir garantis à 100 % pendant les douze (12) premiers mois et 
garantis au prorata de la vétusté pendant les mois 13 à 24 ; iii) les pièces 
de rechange et les éléments reconditionnés sont garantis pendant le reste 
de la Période de garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours à compter de 
l’expédition, selon le délai le plus long ; iv) les consommables sont garantis 
conformes aux spécifications publiées pendant une période prenant fin à 
la date de péremption indiquée sur leur emballage respectif ; v) le Logiciel 
sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme aux spécifications 
publiées ; vi) Hologic garantit que les services sont exécutés dans les 
règles de l’art ; vii) l’équipement non fabriqué par Hologic est garanti par le 
fabricant concerné et ladite garantie peut s’étendre aux clients Hologic dans 
les limites autorisées par le fabricant de cet équipement non fabriqué par 
Hologic. Hologic ne garantit pas que les produits pourront être utilisés en 
continu ou sans erreur, ni que les produits fonctionneront avec des produits 
tiers non agréés par Hologic.

Ces garanties ne s’appliquent pas à un élément ayant été :  
(a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes autres que le personnel de 
maintenance agréé par Hologic ; (b) soumis à des contraintes physiques (y 
compris thermiques ou électriques), des conditions d’utilisation extrêmes ou 
un usage inapproprié ;  
(c) conservé, entretenu ou utilisé ne respectant pas les spécifications ou 
instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d’installer les mises 
à niveau logicielles recommandées par Hologic ; ou (d) désigné comme un 
produit fourni sous une garantie autre que celle accordée par Hologic, un 
prototype ou un produit d’occasion.

Assistance technique et informations pour le renvoi du produit
Avertissement : la chute du contrôleur RF annule la garantie et 
risque de l’endommager au point où il ne pourrait pas être réparé. 
Nous recommandons vivement l’utilisation d’un chariot stable sur 
lequel le contrôleur sera maintenu ou fixé afin de réduire les risques 
de chute. Se montrer tout particulièrement prudent lors du transport 
du contrôleur RF hors du site.  
Pour toute question au sujet du contrôleur RF, contacter le  
+1-800-442-9892 ou le +1-508-263-2900. 

Représentants du service après-vente
Si le contrôleur RF NovaSure cesse de fonctionner, contacter l’assistance 
technique d’Hologic pour recevoir des instructions et un numéro 
d’autorisation de renvoi de matériel (N° RMA). Nettoyer et réemballer 
correctement le contrôleur, puis le renvoyer pour réparation ou dépannage 
à l’une des adresses agréées indiquées ci-dessous. Si le contrôleur RF 
NovaSure n’est plus sous garantie, le montant correspondant aux frais 
divers et à la réparation sera établi dès réception et inspection de l’appareil.
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Glossaire de symboles

Symbole

Référence 
standard et 
numéro de 
symbole

Titre du 
symbole Description du symbole

EN ISO 15223-1, 
5.1.2

Mandataire 
agréé dans la 
Communauté 
européenne

Indique le représentant 
autorisé dans la 
Communauté européenne..

CEI 60601-1, 
Tableau D.1, 1
IEC 60417, 5032

Courant 
alternatif (CA)

Indique sur la plaque 
signalétique que 
l’équipement est adapté 
au courant alternatif 
seulement ; pour identifier 
les terminaux pertinents.

EN ISO 15223-1, 
5.3.9
ISO 7000, 2621

Limites de 
pression 
atmosphérique

Indique la plage de pression 
atmosphérique à laquelle le 
dispositif médical peut être 
exposé en toute sécurité.

EN ISO 15223-1, 
5.1.5
ISO 7000, 2492

Code du lot
Indique le code de lot du 
fabricant afin que le lot 
puisse être identifié.

CO2 N/A Dioxyde de 
carbone.

Indique le dioxyde de 
carbone.

EN ISO 15223-1, 
5.1.6
ISO 7000, 2493

Référence du 
catalogue

Indique la référence 
catalogue du fabricant afin 
que le dispositif médical 
puisse être identifié.

N/A
Appareil de 
catégorie non-
PA

Pour identifier la catégorie 
d’équipement non AP.

EN ISO 15223-1, 
5.4.4
ISO 7000, 0434A
CEI 60601-1, 
Tableau D.1, 10

Mise en garde

Pour indiquer qu’il faut être 
prudent lors de l’utilisation 
du dispositif ou du contrôle 
à proximité de l’endroit 
où le symbole est placé, 
ou pour indiquer que la 
situation actuelle nécessite 
l’attention ou une action de 
l’opérateur afin d’éviter des 
conséquences indésirables.

Directive médicale 
européenne 
93/42/CEE, article 
17 et annexe XII

Règlement 
européen 
2017/745 sur 
les dispositifs 
médicaux, annexe 
V

Marque de 
conformité CE 
avec numéro 
d’identification 
de l’organisme 
notifié

Indique que le dispositif 
médical est conforme à la 
directive médicale européenne 
93/42/CEE et répond aux 
exigences applicables en 
matière de santé, de sécurité et 
d’environnement. Si la marque 
est accompagnée d’un numéro, 
la conformité est vérifiée par 
l’organisme notifié indiqué.

Informations complémentaires
Pour toute demande d’assistance ou pour obtenir des informations de 
commande aux États-Unis, veuillez contacter :

Hologic, Inc. 
250 Campus Drive 
Marlborough, MA 01752 ÉTATS-UNIS 
Téléphone : +1-800-442-9892 (numéro d’appel gratuit) 
www.hologic.com

Remarque : tout incident ou problème lié qui pourrait représenter 
un risque pour la sécurité doit être signalé à l’assistance technique 
d’Hologic.

Les clients internationaux doivent contacter leur distributeur ou 
représentant commercial d’Hologic local :

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Signalez à Hologic toute réclamation ou tout problème relatifs à la qualité, 
la fiabilité, la sécurité ou aux performances du produit. Si le dispositif 
a causé ou aggravé une blessure du patient, signalez immédiatement 
l’incident au représentant autorisé Hologic et à l’autorité compétente de 
l’État membre ou du pays concerné. Les autorités compétentes, pour 
les dispositifs médicaux, sont généralement le ministère de la Santé de 
chaque État membre ou une agence au sein du ministère de la Santé. 

Renvois au service après-vente
Lire les instructions ci-dessous avant de renvoyer tout produit 
potentiellement défectueux utilisé/non utilisé à Hologic.

Contacter l’assistance technique d’Hologic si le dispositif jetable 
NovaSure ou le contrôleur RF NovaSure ne fonctionne pas comme 
prévu. Lors du renvoi d’un produit à Hologic, quelle qu’en soit la raison, 
l’assistance technique émettra un numéro d’autorisation de renvoi de 
matériel (RMA) et un kit de danger biologique, le cas échéant.

Renvoyer les contrôleurs RF en respectant les instructions fournies 
par l’assistance technique. Bien nettoyer le contrôleur RF avant de 
le renvoyer et renvoyer tous les accessoires dans l’emballage avec 
l’unité renvoyée.

Renvoyer les dispositifs jetables utilisés ou ouverts en suivant les 
instructions fournies avec le kit de danger biologique fourni par Hologic
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Symbole

Référence 
standard et 
numéro de 
symbole

Titre du 
symbole Description du symbole

EN ISO 15223-1, 
5.4.3
ISO 7000, 1641
CEI 60601-1, 
Tableau D.1, 11

Consulter le 
mode d’emploi

Indique la nécessité pour 
l’utilisateur de consulter le 
mode d’emploi.

CC

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.11
ISO 7000, 6049

Pays de 
fabrication

Identifie le pays de 
fabrication des produits

CEI 60601-1, 
Tableau D.1, 24
CEI 60417, 5036

Tension 
dangereuse

Indique les dangers 
découlant de tensions 
dangereuses

EN ISO 15223-1, 
5.1.3
ISO 7000, 2497

Date de 
fabrication

Indique la date à laquelle 
le dispositif médical a été 
fabriqué.

CEI 60601-1, 
Tableau D.1, 26
CEI 60417, 5334

Appareil 
de type BF 
résistant aux 
défibrillations

Identifie une pièce appliquée 
de type BF résistante à la 
défibrillation conforme à la 
norme CEI 60601-1.

EN ISO 15223-1, 
5.2.6
ISO 7000, 2608

Ne pas 
restériliser

Indique un dispositif 
médical qui ne doit pas être 
restérilisé.

EN ISO 15223-1, 
5.4.2
ISO 7000, 1051
CEI 60601-1, 
Tableau D.1, 28

Ne pas 
réutiliser

Indique un dispositif 
médical qui est destiné à 
un usage unique.

ISO 7000, 2403
ISO 780

Ne pas empiler 
au-dessus 
d’une hauteur 
« n »

Indique que les éléments 
ne doivent pas être empilés 
verticalement au-delà 
du nombre spécifié, soit 
en raison de la nature de 
l’emballage de transport, 
soit en raison de la nature 
des éléments eux-mêmes.

EN ISO 15223-1, 
5.2.8
ISO 7000, 2606

Ne pas utiliser 
si l’emballage 
est endommag

Indique un dispositif 
médical qui ne doit pas être 
utilisé si l’emballage a été 
endommagé ou ouvert et que 
l’utilisateur doit consulter 
le mode d’emploi pour 
obtenir des informations 
supplémentaires.

Symbole

Référence 
standard et 
numéro de 
symbole

Titre du 
symbole Description du symbole

IEC 60601-1, 
Tableau D.1, 8
CEI 60417, 5021

Borne d’équi-
potentialité

Identifie les bornes qui, 
lorsqu’elles sont connectées 
ensemble, amènent les 
différentes parties d’un 
équipement ou d’un système 
au même potentiel, sans 
nécessairement être le 
potentiel de terre (masse), par 
exemple pour la connexion 
locale.

Directive DEEE
2002/96/EC
2012/19/EC
EN 60417, 6414

Directive de la 
Communauté 
européenne 
relative aux 
déchets 
d’équipements 
électriques et 
électroniques 
(DEEE) 2002/96/
CE

Indique que la collecte 
séparée des déchets 
d’équipements électriques 
et électroniques (DEEE) est 
nécessaire.

IEC 60417, 5114 Pédale
Identifie un interrupteur au 
pied ou la connexion d’un 
interrupteur au pied.

ISO 7010
ISO 3864-2, 
M002

Suivre le mode 
d’emploi

Signifie que le manuel/la 
brochure d’instructions doit 
être lu(e).

EN ISO 15223-1, 
5.3.1
ISO 7000, 0621
ISO 780

Fragile

Indique un dispositif 
médical qui peut être cassé 
ou endommagé s’il n’est 
pas manipulé avec soin.

CEI 60143-1, 
5016 Fusible

Identifie les boîtes 
à fusibles ou leur 
emplacement.

HP N/A Haute pression Indique une pression 
élevée.

EN ISO 15223-1, 
5.3.8
ISO 7000, 2620

Limites 
d’humidité

Indique la plage d’humidité 
à laquelle le dispositif 
médical peut être exposé 
en toute sécurité.

EN ISO 15223-1, 
5.3.2
ISO 7000, 0624
ISO 780

Protéger de la 
chaleur

Indique un dispositif 
médical qui doit être 
protégé des sources de 
chaleur.

EN ISO 15223-1, 
5.3.4
ISO 7000, 0626
ISO 780

Conserver au 
sec

Indique un dispositif 
médical qui doit être 
protégé de l’humidité.
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Symbole

Référence 
standard et 
numéro de 
symbole

Titre du 
symbole Description du symbole

EN ISO 15223-1, 
5.1.1
ISO 7000, 3082

Fabricant Indique le fabricant du 
dispositif médical.

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.7

Dispositif 
médica

Indique que l’élément est 
un dispositif médical.

N/A Sans huile Indique qu’il n’y a pas 
d’huile.

EN ISO 15223-1, 
5.2.7
ISO 7000, 2609 Non stérile

Indique un dispositif 
médical qui n’a pas été 
soumis à un processus de 
stérilisation.

LATEX EN ISO 15223-1, 
annexe B

Fabriqué 
sans latex de 
caoutchouc 
naturel

Indique l’absence de 
caoutchouc naturel sec 
ou de latex de caoutchouc 
naturel.

ISO 7000, 2794 Unité 
d’emballage

Indique le nombre d’unités 
dans un paquet.

FDA 21 CFR 801
Utilisation sur 
ordonnance 
seulement

Mise en garde: La loi 
fèdèrale (des États-unis) 
limite la vente de ce 
dispositif par un mèdecin 
formè á son utilistion ou 
sure ordonnance.

 IEC 60417, 5140

Rayonnement 
électro-
magnétique 
non ionisant

Pour indiquer des niveaux 
généralement élevés, 
potentielle-ment dangereux, de 
rayonnement non ionisant, ou 
pour indiquer des équipements 
ou des systèmes, par exemple 
dans le domaine de l’électricité 
médicale, qui comprennent des 
émetteurs RF ou qui appliquent 
intentionnelle-ment de l’énergie 
électro-magnétique RF pour le 
diagnostic ou le traitement.

EN ISO 15223-1, 
5.1.7
ISO 7000, 2498

Numéro de 
série

Indique le numéro de 
série du fabricant afin de 
permettre l’identification 
d’un dispositif médical 
spécifique

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.11
ISO 7000, 3707

Système 
de barrière 
stérile unique

Indique un système de 
barrière stérile unique.

Symbole

Référence 
standard et 
numéro de 
symbole

Titre du 
symbole Description du symbole

EN ISO 15223-1, 
5.2.3
ISO 7000, 2501

NuméroStéri-
lisé à l’oxyde 
d’éthylène de 
série

Indique un dispositif 
médical qui a été stérilisé à 
l’oxyde d’éthylène.

EN ISO 15223-1, 
5.3.7
ISO 7000, 0632

Limites de 
témpérature

Indique les limites de 
température auxquelles le 
dispositif médical peut être 
exposé en toute sécurité.

ISO 7000, 0623
ISO 780, 0623
IATA 2004

Ce côté en 
haut

Indique la position verticale 
correcte de l’emballage de 
transport.

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.10

Identifiant 
d’appareil 
unique

Indique les identifiants 
d’appareil et les identifiants 
de production du dispositif 
médical.

EN ISO 15223-1, 
5.1.4
ISO 7000, 2607

Date de 
péremption

Indique la date après 
laquelle le dispositif 
médical ne doit plus être 
utilisé.

Hologic, NovaSure, SureSound, SureClear et les logos associés sont des 
marques de commerce et/ou des marques déposées d’Hologic, Inc. et/ou 
de ses filiales aux États-Unis et/ou dans d’autres pays.

Le système d’ablation de l’endomètre contrôlée par impédance NovaSure 
est fabriqué et distribué par Hologic, Inc.
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ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA 
LA VENDITA DI QUESTO DISPOSITIVO AI MEDICI DOTATI DI 
ADEGUATA PREPARAZIONE O SU PRESCRIZIONE DEGLI STESSI.

Leggere tutte le istruzioni, precauzioni e avvertenze prima dell’uso. 
Il mancato rispetto delle istruzioni o degli avvisi e precauzioni può 
causare serie lesioni alla paziente.

Nota: il manuale fornito in dotazione con il dispositivo monouso 
potrebbe contenere una versione delle istruzioni relative al sistema 
NovaSure più recente rispetto al manuale fornito con il controller.

Il dispositivo monouso NovaSure non deve essere usato con altri 
controller o generatori di radiofrequenza, così come il controller RF 
NovaSure non deve essere utilizzato con altri dispositivi monouso.

Il dispositivo monouso NovaSure non contiene lattice.

Lista di controllo per il medico
Il medico deve:

•	avere esperienza con le procedure relative alla cavità uterina (quali, ad 
esempio, l’inserimento di spirali, dilatazione e raschiamento), nonché 
una formazione e una conoscenza adeguate del sistema NovaSure;

•	rivedere le istruzioni e familiarizzare con esse e assicurarsi di ricevere 
un training adeguato tramite la NovaSure o altro medico autorizzato;

•	assicurarsi di conoscere la sequenza esatta delle operazioni da 
eseguire, secondo quanto riportato nelle istruzioni per l’uso e nella 
sezione relativa alla risoluzione dei problemi del presente manuale, 
onde poter interrompere, risolvere o continuare il trattamento nel 
caso in cui il sistema rileva una perdita di CO2 nel corso dell’esame 
condotto per valutare l’integrità della cavità. La presenza di una 
perdita indica una possibile perforazione dell’utero.

Anche il personale ausiliario deve familiarizzare con il materiale 
di formazione prima di usare il sistema NovaSure e conoscerne le 
istruzioni d’uso.

Descrizione del sistema
Il sistema di ablazione endometriale NovaSure a impedenza consiste di: 
un dispositivo monouso NovaSure con relativo cavo di collegamento, un 
controller RF NovaSure, il contenitore NovaSure per CO2, il disidratante, 
l’interruttore a pedale e il cavo di alimentazione. I diversi componenti 
sono progettati per funzionare insieme come un unico sistema.

Dispositivo monouso NovaSure con cavo di collegamento,  
incluso il disidratante della linea di suzione

Descrizione del dispositivo monouso NovaSure 
Il dispositivo monouso NovaSure è composto da un array di elettrodi 
bipolari modellabili per l’uso su una singola paziente, montato su una 
struttura espandibile in grado di creare una lesione confluente sull’intera 
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superficie interna della cavità uterina. Tale dispositivo viene inserito 
nella cavità uterina per via transcervicale. Dopo l’inserimento 
transcervicale nella cavità uterina, la guaina viene retratta per 
consentire il dispiegamento dell’array di elettrodi bipolari e il suo 
adeguamento alla cavità uterina. 

L’array di elettrodi bipolari è formato da tessuto poroso metallizzato 
che consente il passaggio continuo del vapore e dell’umidità rimossi 
dal tessuto dissiccato. Il dispositivo monouso funziona unitamente 
all’apposito controller RF NovaSure per consentire la rimozione totale 
e personalizzata dell’endometrio in circa 90 secondi, senza dover 
ricorrere a isteroscopia o trattamento preliminare dell’endometrio. 
La particolare configurazione dell’array di elettrodi e la potenza 
predeterminata del controller consentono un controllo totale della 
profondità di ablazione nell’utero, che viene mantenuta uguale o 
minore di 10 cm, con una distanza minima tra corni di 2,5 cm.

Nel corso della procedura di ablazione il flusso di energia in 
radiofrequenza vaporizza e coagula l’endometrio, indipendentemente 
dal suo spessore, e disidrata e quindi coagula la superficie del 
miometrio sottostante.

Il controller calcola automaticamente il livello di potenza ottimale in 
Watt necessario per il trattamento della cavità uterina, sulla base 
delle dimensioni dell’utero. Man mano che la profondità del tessuto 
distrutto si avvicina alla profondità ottimale, l’impedenza del tessuto 
aumenta causando la disattivazione automatica dell’erogazione di 
potenza da parte del controller. Si tratta pertanto di una procedura 
autoregolata. Il sangue, la soluzione salina ed eventuali altri liquidi 
presenti nella cavità uterina durante la procedura, così come il 
vapore rilasciato dal tessuto dissiccato, vengono rimossi per mezzo 
di suzione continua e automatica.

Il dispositivo monouso viene collegato al controller per mezzo 
di un cavo contenente il cavo RF, di tubi di suzione (utilizzati per 
il monitoraggio della pressione durante l’esame di valutazione 
dell’integrità della cavità e per la suzione durante il ciclo di ablazione) 
e di un tubo di ritorno del vuoto (usato per l’erogazione di CO2 durante 
l’esame e per il monitoraggio del vuoto durante l’ablazione).  
Il dispositivo monouso è stato sterilizzato con ossido di etilene (EO).

￼

Descrizione del controller RF NovaSure 

Il controller RF NovaSure è un generatore di potenza costante con una 
capacità di erogazione massima pari a 180 watt. Il controller calcola 
automaticamente la potenza in uscita sulla base della lunghezza 
(misurazione dell’isterometria meno la lunghezza del canale endocervicale) 
e della larghezza della cavità uterina, secondo i dati immessi nel controller 
dall’operatore. Il controllo dell’impedenza del tessuto durante l’ablazione 
regola automaticamente la profondità di ablazione endo e miometriale. La 
procedura NovaSure termina automaticamente quando la vaporizzazione 
dell’endometrio e la disseccazione della superficie del miometrio 
raggiungono un’impedenza di circa 50 ohm nel punto di interfaccia tra il 
tessuto e l’elettrodo o quando la durata totale del trattamento raggiunge 
i due minuti.  L’esame di valutazione dell’integrità della cavità è parte 
integrante del controller. Esso serve per determinare se vi siano difetti o 
perforazioni della parete uterina. Una volta che il dispositivo monouso è 
posizionato nella cavità uterina, viene erogata CO2 alla cavità, attraverso 
il lume centrale del dispositivo e il tubo del vuoto, a una pressione e a 
un flusso sicuri. Se la pressione della CO2 all’interno della cavità uterina 
rimane invariata per un breve periodo di tempo, il sistema di valutazione 
dell’integrità della cavità consente di attivare il controller RF NovaSure e di 
procedere con il trattamento. Una pompa del vuoto contenuta all’interno 
del controller RF NovaSure crea e mantiene il vuoto nella cavità uterina 
per la durata della procedura di ablazione. Una volta stabilizzato il vuoto, il 
livello del vuoto è controllato durante la restante parte della procedura.

Controller RF NovaSure 
modello 10
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Descrizione del disidratante della 
linea di suzione NovaSure
Il disidratante della linea di suzione 
NovaSure è un componente sterile, da 
usarsi su una singola paziente, che viene 
collegato in linea con il tubo di suzione 
prima di collegare il dispositivo monouso 
con il controller RF NovaSure. Durante 
la procedura di ablazione, il disidratante 
assorbe l’umidità rimossa dalla cavità 
uterina tramite il tubo di suzione.

Descrizione dell’interruttore a 
pedale NovaSure 
L’interruttore a pedale NovaSure è un 
interruttore pneumatico collegato al 
pannello anteriore del controller RF 
NovaSure. Viene usato per attivare il 
controller NovaSure RF e non contiene 
componenti elettriche.

Descrizione del contenitore per CO2 
NovaSure 
Il contenitore di CO2 NovaSure è un 
contenitore da 16 grammi (standard 
USP) per CO2. Esso viene collegato a un 
regolatore posto sul pannello posteriore 
del controller RF NovaSure prima che 
venga attivato il controller RF NovaSure. 
La CO2 viene usata dal sistema di 
valutazione dell’integrità della cavità per 
pressurizzare la cavità uterina. 

Il contenitore di CO2 cod. art. 815012 
contiene CO2 al 99%.

Descrizione del cavo di 
alimentazione c.a. NovaSure 
Il cavo di alimentazione del sistema 
NovaSure è un cavo di categoria 
ospedaliera che collega il controller RF 
NovaSure all’alimentazione. La presa 
per il cavo di alimentazione (modulo di 
ingresso dell’alimentazione) è posta sul 
pannello posteriore del controller.

Indicazioni
Il sistema NovaSure viene utilizzato per l’ablazione dell’endometrio 
nelle donne in premenopausa soggette a menorragia (sanguinamento 
eccessivo) di origine benigna e che non intendano più avere gravidanze.

Gruppo di pazienti target

Il sistema NovaSure è indicato per l’uso su donne in premenopausa
soggette a menorragia (sanguinamento eccessivo) di origine benigna che 
non intendono più avere gravidanze.

Benefici clinici previsti per le pazienti

Ridurre o eliminare il sanguinamento nelle donne in premenopausa con 
mestruazioni abbondanti di origine benigna che non intendono più avere
gravidanze.

Utente previsto

Il sistema NovaSure deve essere utilizzato sotto la supervisione e la 
guida di un ostetrico-ginecologo oppure di un ginecologo o chirurgo 
ginecologo. Il medico si occuperà fondamentalmente di utilizzare 
il dispositivo NovaSure e potrà fornire istruzioni all’assistente sul 
funzionamento del controller RF e attivare quest’ultimo mediante 
l’interruttore a pedale. Il controller RF sarà azionato da un sistema 
assistente non sterile. Il medico deve:

• Avere sufficiente esperienza nell’esecuzione di procedure all’interno 
della cavità uterina come l’inserimento di IUD o la dilatazione e il 
curettage (D&C) e disporre di un’adeguata formazione, conoscenza e 
familiarità con l’uso del sistema NovaSure.

• Riesaminare e avere la piena conoscenza delle istruzioni nonché 
completare la formazione NovaSure o essere addestrato da un medico 
qualificato. Prima di utilizzare il sistema NovaSure, il personale 
coadiuvante deve avere familiarità con le Istruzioni per l’uso e gli altri 
materiali formativi.

Contraindicazioni
Il sistema di ablazione endometriale NovaSure a impedenza è 
controindicato nei seguenti casi:

•	pazienti in gravidanza o che prevedono una gravidanza per il futuro; 
le gravidanze che hanno luogo dopo un’ablazione possono essere 
rischiose per la madre e per il feto;

•	pazienti con carcinoma accertato o sospetto dell’endometrio (tumore 
dell’utero) o condizioni maligne dell’endometrio, quali iperplasie 
adenomatose non risolte;

•	pazienti con condizioni anatomiche (ad esempio, cesarei tradizionali 
precedenti o miomectomia transmurale) o patologiche (ad esempio, 
terapia medica a lungo termine) suscettibili di indebolire il miometrio;

•	pazienti con infezione attiva dei genitali o del tratto urinario al 
momento della procedura (ad esempio, cervicite, vaginite, endometrite, 
salpingite o cistite);

•	pazienti con spirale contraccettiva (IUD) inserita; la presenza della 
spirale nella cavità uterina può interferire con la procedura NovaSure;

•	pazienti con una cavità uterina di lunghezza inferiore a 4 cm; la 
lunghezza minima dell’array di elettrodi è di 4 cm; il trattamento 
di una cavità uterina di lunghezza inferiore a 4 cm causerà lesioni 
termiche al canale endocervicale;

•	pazienti con una cavità uterina di larghezza inferiore a 2,5 cm, 
secondo quanto determinato dall’apposito selettore WIDTH 
(LARGHEZZA) del dispositivo monouso, una volta che quest’ultimo 
è stato posizionato e dispiegato;

•	pazienti con malattia infiammatoria pelvica attiva.
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Avvertenze

Il mancato rispetto delle istruzioni o degli avvisi e precauzioni 
può causare serie lesioni alla paziente.

Il dispositivo monouso NovaSure deve essere utilizzato 
esclusivamente con il controller RF NovaSure.

La procedura NovaSure è concepita per essere eseguita una 
sola volta e con un unico intervento. L’esecuzione di molteplici 
cicli terapeutici con il sistema NovaSure nel corso di un unico 
intervento può causare lesioni termiche all’intestino.

Perforazione dell’utero
•	Prestare attenzione a non perforare la parete uterina durante la 

misurazione, la dilatazione o l’inserimento del dispositivo monouso.
•	Se l’inserimento del dispositivo monouso nel canale cervicale risulta 

difficile, determinare sulla base della propria esperienza se sia 
necessario dilatare ulteriormente.

•	Prima del trattamento, il sistema NovaSure esegue un esame per 
controllare l’integrità della cavità uterina ed emette un segnale 
acustico nel caso di condizioni indicanti la presenza di una 
perforazione (punto 2.36). (Nonostante l’esame sia progettato 
per identificare una perforazione della parete uterina, si tratta 
solamente di un esame indicativo, non in grado di rilevare tutte 
le perforazioni possibili in una varietà di condizioni. Spetta al 
medico emettere un giudizio clinico sulla base della propria 
esperienza).

•	Se si sospetta una perforazione dell’utero, terminare 
immediatamente la procedura.

• I segni riportati sull’estremità distale del dispositivo NovaSure 
sono forniti solo come riferimento. Il dispositivo monouso 
NovaSure non è indicato per l’uso come strumento di misurazione

•	Se, dopo vari tentativi, l’esame di valutazione dell’integrità della 
cavità non riesce, attenersi a quanto descritto nella sezione 
relativa alla risoluzione dei problemi (punto 2.36) e interrompere 
la procedura.

•	Nel caso di pazienti per le quali si sospetti una perforazione della 
parete uterina, eseguire le analisi necessarie a determinare o meno 
la presenza di una perforazione prima della dimissione.

Informazioni generali
•	L’ablazione endometriale con il sistema NovaSure non è una procedura 

di sterilizzazione. Pertanto, la paziente deve essere consigliata sugli 
appropriati metodi anticoncezionali.

•	L’ablazione endometriale non elimina la possibilità di iperplasia 
endometriale o adenocarcinoma dell’endometrio e può anzi rendere più 
difficile per un medico l’individuazione e la diagnosi di tali patologie. 

•	L’ablazione endometriale deve essere usata esclusivamente sulle donne 
che non desiderano avere altre gravidanze, poiché la possibilità di una 
gravidanza risulta molto diminuita dopo la procedura. Le gravidanze che 
hanno luogo dopo un’ablazione possono essere rischiose per la madre e 
per il feto.

•	Le pazienti sottopostesi ad ablazione endometriale e che 
precedentemente si sono sottoposte a legatura delle tube presentano 
un rischio maggiore di sviluppare la sindrome da sterilizzazione delle 

tube post-ablazione, condizione che può richiedere un’isterectomia 
per essere risolta. Questa condizione può insorgere fino a 10 anni 
dopo la procedura.

•	Si può presentare un rischio per la paziente laddove le procedure 
NovaSure sono eseguite in presenza di un micro-inserto in metallo 
conduttivo dal punto di vista termico ed elettrico, nel caso in cui tale 
inserto non sia posizionato in modo corretto (ad es. con perforazione 
della tuba di Faloppio o del miometrio). In questi casi è possibile che 
il calore venga allontanato dall’area di trattamento desiderata verso 
altri tessuti e organi a contatto con l’oggetto conduttivo. Questo 
potrebbe essere sufficiente a causare ustioni localizzate ed è pertanto 
imprescindibile verificare il corretto posizionamento di eventuali 
micro-inserti in metallo prima di eseguire la procedura NovaSure.

Informazioni tecniche
•	Non usare il dispositivo monouso sterile, se la confezione appare 

danneggiata o se presenta segni di manomissione.
•	Il dispositivo monouso è da usarsi su una singola paziente. Non riusare 

e non risterilizzare il dispositivo monouso. Il rischio del riutilizzo del 
dispositivo monouso comprende, senza pretesa di completezza:
•	 inefficacia dell’intervento
•	 infezione (di entità importante)
•	 scossa elettrica
•	 trasmissione di patologie comunicabili
•	 lacerazione cervicale
•	 perforazione dell’utero

•	Nel caso in cui, appena prima di eseguire il trattamento NovaSure, 
sia stata eseguita una procedura isteroscopica con soluzione 
ipotonica, irrigare la cavità uterina con soluzione fisiologica prima di 
eseguire la procedura NovaSure. La presenza di fluido ipotonico può 
ridurre l’efficacia del sistema NovaSure.

•	All’inserire il dispositivo monouso nel controller ha inizio il flusso di 
CO2 che rimuove l’aria dal dispositivo e dai tubi. Questa operazione 
di spurgo richiede circa 10 secondi e deve essere eseguita prima 
di inserire il dispositivo monouso nella paziente onde evitare il 
rischio di embolia gassosa. Sull’RFC modello 10 viene visualizzato 
un messaggio relativo allo spurgo del dispositivo e viene emesso un 
segnale acustico pulsante per tutta la procedura di spurgo. È possibile 
inserire il dispositivo solo dopo che gli impulsi sonori cessano, la spia 
non lampeggia più e i messaggi su schermo scompaiono.

•	Per le pazienti portatrici di pacemaker o altri impianti di tipo attivo 
sussiste il rischio di interferenza con il pacemaker e di danni allo stesso. 
Consultare il produttore del pacemaker per ulteriori informazioni nel 
caso in cui sia previsto il ricorso alla procedura NovaSure su pazienti 
portatrici di pacemaker.

•	Prestare attenzione affinché la paziente non entri a contatto con parti 
metalliche messe a terra o che possiedano una notevole capacitanza 
verso terra.

•	Pericolo: rischio di esplosione. Da non usare in presenza di miscele 
anestetiche infiammabili. Da non usare in presenza di gas o liquidi 
infiammabili.

•	Un guasto nel controller RF NovaSure può causare un aumento non 
voluto dell’energia in uscita.
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Precauzioni
•	La letteratura esistente riporta che le pazienti con un utero severamente 

anteverso, retroflesso o posizionato lateralmente corrono un rischio 
maggiore di perforazione della parete uterina durante qualsiasi 
procedura intrauterina.

•	Soprattutto in presenza di un utero severamente anteverso, retroflesso 
o posizionato lateralmente, qualsiasi manipolazione dell’utero 
comporta il rischio di un inserimento errato. Prestare attenzione per 
assicurarsi che il dispositivo venga correttamente posizionato nella 
cavità uterina.

•	Il sistema NovaSure è costituito dai seguenti componenti:
-	 Dispositivo monouso NovaSure da usarsi su una singola paziente 

e relativo cavo di collegamento
-	 e il controller RF NovaSure
-	 Contenitore per CO2 NovaSure
-	 Disidratante NovaSure
-	 Interruttore a pedale NovaSure
-	 Cavo di alimentazione

	 Per assicurare un corretto funzionamento del sistema, non usare 
componenti diversi da quelli forniti con il sistema NovaSure. 
Ispezionare regolarmente i componenti per escludere danni; non 
utilizzarli in caso di danni evidenti. L’utilizzo di cavi o accessori diversi 
da quelli specificati nelle presenti istruzioni potrebbe causare un 
aumento delle emissioni o una ridotta immunità del controller RF.

•	Per garantire la compatibilità elettromagnetica, il controller RF deve 
essere installato e messo in servizio in accordo alle linee guida 
fornite nelle presenti istruzioni. Consultare le tabelle su immunità ed 
emissioni elettromagnetiche nella sezione Specifiche tecniche.

•	Il controller RF non deve essere utilizzato in posizione adiacente o 
sovrapposta ad altre apparecchiature. In caso di utilizzo in posizioni di 
adiacenza o sovrapposizione, controllare il controller RF per verificare 
il normale funzionamento nella configurazione in cui verrà utilizzato.

•	Le apparecchiature con comunicazioni RF portatili e mobili possono 
influire sul controller RF. Per le distanze di separazione consigliate, 
consultare le tabelle sull’immunità elettromagnetica nella sezione 
Specifiche tecniche.

•	Le pazienti soggette ad ablazione endometriale e che in seguito 
devono seguire una terapia ormonale sostitutiva dovranno 
assumere anche progestina, onde evitare un aumento del rischio di 
adenocarcinoma endometriale associato alla terapia di sostituzione a 
base di solo estrogeno.

•	La sicurezza e l’efficacia del sistema NovaSure non sono state 
pienamente valutate nelle seguenti tipologie di pazienti:
-	 pazienti con una isterometria uterina maggiore di 10 cm;
-	 pazienti con fibromi sottomucosi che distorcono la cavità uterina;
-	 pazienti con utero bicorne, utero setto o subsetto;
-	 pazienti sottopostesi a trattamento preliminare di tipo medico 

(ad esempio agonista del GnRH, ormone di rilascio delle 
gonadotropine) o chirurgico;

-	 pazienti che sono state precedentemente soggette ad ablazione 
endometriale (inclusa un’ablazione con il sistema NovaSure);

-	 pazienti in post-menopausa.

•	Non tentare di riparare il controller se si sospetta la presenza di 
problemi. Per istruzioni su come procedere, contattare l’assistenza 
tecnica o il rivenditore autorizzato Hologic.

•	I cavi che portano al dispositivo monouso devono essere collocati 
in modo tale da non entrare in contatto con la paziente né con altri 
elettrodi.

•	Prima dell’uso, ispezionare il dispositivo monouso per assicurarsi che 
non sia danneggiato.

•	Il disidratante della linea di suzione è non sterile e la sua confezione 
non deve essere portata nel campo sterile.

•	Se sullo schermo del modello 10 compare il messaggio “ARRAY 
Position” (Posizione ARRAY), fare riferimento alla sezione “Risoluzione 
dei problemi” alla voce “ALLARME POSIZIONE ARRAY”. 

•	Non usare il disidratante della linea di suzione NovaSure nel caso in 
cui il disidratante abbia assunto una colorazione rosa.

•	Collegare il cavo del dispositivo monouso all’apposita porta sul 
pannello anteriore del controller prima di inserire il dispositivo nella 
paziente (punto 2.15).

•	Il contenitore di anidride carbonica contiene gas ad alta pressione. Se il 
contenitore di CO2 o la linea si sono forati, attendere che il contenitore si 
scarichi completamente, quindi lasciare che il contenitore e/o le linee si 
equilibrino a temperatura ambiente prima di maneggiarli.

•	La CO2 fluisce in modo ininterrotto dal momento in cui si collega 
il dispositivo monouso al controller e fino al termine dell’esame di 
valutazione dell’integrità della cavità. Per ridurre al minimo la durata 
del flusso di CO2 e il conseguente rischio di embolia, posizionare il 
dispositivo monouso immediatamente dopo averlo inserito ed eseguire 
immediatamente l’esame.

•	I conduttori elettrici (come gli elettrodi di monitoraggio di eventuali altri 
dispositivi) che entrano in contatto diretto con l’array di elettrodi del 
dispositivo monouso o si trovano in prossimità dello stesso possono 
deviare una parte di corrente dall’array. Ne possono risultare ustioni 
localizzate alla paziente o al medico così come la distorsione del 
campo elettrico dell’array, che a sua volta modificherebbe l’efficacia 
terapeutica (comportando un trattamento eccessivamente debole o 
eccessivamente forte). Può anche causare la distorsione della corrente 
nell’oggetto conduttore, ad esempio i monitor potrebbero visualizzare 
valori inesatti.

•	Una messa a terra affidabile è ottenibile solo quando l’attrezzatura è 
collegata a una presa di categoria ospedaliera.

• Per evitare rischi per il paziente e gli operatori, non utilizzare questo 
apparecchio in presenza di sorgenti magnetiche intenzionali, sorgenti 
di ultrasuoni intenzionali o fonti di calore intenzionali.

•	Il collare cervicale deve essere completamente retratto in posizione 
prossimale al fine di ridurre al minimo la possibilità di danni alla 
guaina quando si chiude l’array. 

• 	Il dispositivo NovaSure è controindicato in gravidanza o nelle donne 
che stanno programmando una gravidanza. Le gravidanze dopo 
l’ablazione possono essere pericolose sia per la madre sia per il feto. 
Richiedere un giudizio medico accurato.
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Dati clinici NovaSure a 3 anni

Effetti collaterali
Il sistema NovaSure è stato valutato in uno studio randomizzato, 
prospettico e multicentrico che includeva 265 pazienti con sanguinamento 
uterino anomalo; lo studio confrontava il sistema NovaSure con un gruppo 
di controllo sottoposto a resezione dell’endometrio con ansa seguita da 
ablazione con Rollerball. 

Tabella 1A. Effetti collaterali intraoperatori

Effetti collaterali

NovaSure

n=175 (%)

Resezione con 
ansa + rollerball 

n=90 (%)

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

Perforazione dell’utero 	 0 (0,0% 	 3 (3,3%)

Lacerazione cervicale 	 0 (0,0% 	 2 (2,2%)

Stenosi cervicale 	 0 (0,0% 	 1 (1,1%)

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

Tabella 1B. Effetti collaterali postoperatori <24 ore

Effetti collaterali

NovaSure

n=175 (%)

Resezione con 
ansa + rollerball 

n=90 (%)

Crampi/dolori pelvici 6 (3,4%) 4 (4,4%)

Nausea e/o vomito 3 (1,7%) 1 (1,1%)

TOTALE 9 (5,1%)* 5 (5,6%)**
*	 Nove eventi riportati in 6 (3,4%) pazienti  
**	 Cinque eventi riportati in 4 (4,4%) pazienti

Tabella 1C. Effetti collaterali postoperatori >24 ore – 2 settimane

Effetti collaterali

NovaSure

n=175 (%)

Resezione con 
ansa + rollerball 

n=90 (%)

Ematometra 1 (0,6%) 0 (0,0%

Infezione del tratto urinario 1 (0,6%) 1 (1,1%)

Infezione vaginale 1 (0,6%) 0 (0,0%

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

Malattia infiammatoria pelvica 0 (0,0% 1 (1,1%)

Emorragia 0 (0,0% 1 (1,1%)

Crampi/dolori pelvici 1 (0,6%) 1 (1,1%)

Nausea e/o vomito 1 (0,6%) 1 (1,1%)

TOTALE 5 (2,9%)* 7 (7,8%)**
*	 Cinque eventi riportati in 4 (2,3%) pazienti 
**	 Sette eventi riportati in 6 (6,7%) pazienti

Tabella 1D. Effetti collaterali postoperatori >2 settimane – 1 anno

Effetti collaterali

NovaSure

n=175 (%)

Resezione con 
ansa + rollerball 

n=90 (%)

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

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

Infezione del tratto urinario 2 (1,1%) 2 (2,2%)

Infezione vaginale 5 (2,9%) 2 (2,2%)

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

Malattia infiammatoria pelvica 2 (1,1%) 0 (0,0%

Emorragia 1 (0,6%) 0 (0,0%

Crampi/dolori pelvici 5 (2,9%) 6 (6,7%)

TOTALE 21 (12,0%)* 15 (16,17%)**
*	 21 eventi riportati in 19 (10,9%) pazienti 
**	 15 eventi in 15 (16,7%) pazienti

Possibili complicanze postoperatorie
Per qualsiasi tipo di ablazione endometriale, sono stati documentati gli 
eventi postoperatori delineati di seguito:

• 	Nelle prime 24 ore dopo la procedura, crampi e dolori pelvici sono 
stati riferiti dal 3,4% delle pazienti NovaSure e dal 4,4% delle pazienti 
trattate con resezione con ansa e ablazione con rollerball. I crampi 
postoperatori variano da leggeri a molto forti e durano tipicamente 
qualche ora; solo raramente continuano per più di un giorno dopo 
la procedura.

• 	Nelle prime 24 ore dopo la procedura, crampi e dolori pelvici sono stati 
riferiti dall’1,7% delle pazienti NovaSure e dall’1,1% delle pazienti 
soggette a resezione con ansa e ablazione con rollerball. Quando 
insorgono, la nausea e il vomito si presentano in genere subito dopo 
la procedura, sono tipicamente associati all’anestesia e possono 
essere trattati con farmaci.

• 	Secrezione vaginale
• 	Perdita ematica/stillicidio

Altri effetti collaterali
Come con qualsiasi procedura di ablazione endometriale, esiste la 
possibilità di lesione grave e di decesso.

Gli effetti collaterali elencati di seguito potrebbero insorgere o sono stati 
riferiti in associazione all’uso del sistema NovaSure:

• 	Sindrome da sterilizzazione delle tube post-ablazione
• 	Complicanze associate alla gravidanza (nota: le gravidanze che 

hanno luogo dopo un’ablazione possono essere rischiose per 
la madre e per il feto)

• 	Lesioni termiche al tessuto adiacente
• 	Perforazione della parete uterina
• 	Difficoltà di defecazione o minzione
• 	Necrosi uterina
• 	Embolia gassosa
• 	Infezione o sepsi
• 	Complicanze in grado di causare lesioni gravi o decesso

Studio clinico
Obiettivo: valutare la sicurezza e l’efficacia del sistema NovaSure al 
confronto con la resezione endometriale con ansa seguita da ablazione 
con rollerball nelle donne in pre-menopausa soggette a menorragia 
associata a cause benigne.
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Trattamento preliminare: le pazienti randomizzate nel gruppo NovaSure 
non sono state sottoposte ad alcun trattamento preliminare dell’endometrio 
(ad es. ormonale, D&C o raschiamento). Le pazienti randomizzate nel 
gruppo di controllo sono state sottoposte, come trattamento preliminare, a 
resezione con ansa. 

Endpoint dello studio: quale fattore principale per misurare l’efficacia del 
trattamento è stato utilizzato un sistema di valutazione del ciclo mestruale 
a punteggio sviluppato da Higham (Higham JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br 
J Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9). La valutazione della perdita ematica 
mestruale è stata eseguita usando un grafico PBLAC (Pictorial Blood 
Loss Assessment Chart, grafico illustrato della valutazione della perdita 
ematica mestruale). Il trattamento veniva considerato riuscito quando a 
1 anno dalla procedura si otteneva una riduzione del flusso mestruale tale 
da assegnare al flusso un punteggio <75. Si considerava che lo studio 
clinico avesse esito positivo quando la differenza statistica tra il tasso di 
successo tra le pazienti soggette a trattamento con il sistema di ablazione 
endometriale NovaSure a impedenza e il tasso di successo tra le pazienti 
soggette a resezione con ansa e ablazione con rollerball era inferiore al 
20%. Le pazienti sono state contattate a due e tre anni dall’intervento 
per rispondere ad alcune domande relative al sanguinamento negli ultimi 
12 mesi. Lo stato di sanguinamento di ciascuna paziente è stato valutato 
a due e a tre anni dall’intervento avvalendosi del punteggio PBLAC e di un 
modello di sanguinamento usato come riferimento. In tal modo, è stato 
possibile eseguire un confronto diretto tra il pattern di sanguinamento o 
lo stato mestruale di una paziente a un anno, a due e a tre anni.

Gli endpoint secondari includevano il regime anestetico, la durata della 
procedura e le risposte fornite tramite un questionario sulla qualità 
di vita. La sicurezza è stata valutata sulla base degli effetti collaterali 
documentati durante lo studio. 

Metodi: è stato condotto uno studio clinico randomizzato (2:1) prospettico 
in 9 centri per un totale di 265 pazienti con diagnosi di menorragia. 
I punteggi relativi alle mestruazioni sono stati raccolti prima dell’intervento 
e poi ogni mese per 12 mesi dopo l’intervento. Il trattamento poteva 
avere luogo in qualsiasi momento del ciclo mestruale. Nessuna delle 
pazienti è stata trattata preliminarmente con trattamento ormonale per 
rendere più sottile l’endometrio. Le pazienti nel gruppo di controllo sono 
state sottoposte a resezione isteroscopica con ansa come trattamento 
preliminare e quindi ad ablazione con rollerball. Per selezionare le pazienti 
da includere nello studio sono stati utilizzati i requisiti indicati di seguito:

Criteri di inclusione
•	Menorragia refrattaria senza una causa organica definita 

(sanguinamento uterino disfunzionale)
•	Età compresa tra 25 e 50 anni
•	Dimensioni dell’utero tra 6 e 10 cm (dall’orifizio esterno del collo 

dell’utero al fondo uterino)
•	Punteggio PBLAC minimo >150 per i 3 mesi antecedenti alla 

partecipazione allo studio oppure punteggio PBLAC >150 per un 
mese nel caso di donne che:
-	 siano state sottoposte per almeno 3 mesi (documentabili) antecedenti 

allo studio a terapia medica non riuscita;
-	 presentino una condizione per la quale è controindicata la terapia 

medica;
-	 abbiano rifiutato la terapia medica.

Criteri di esclusione
•	Presenza di batteriemia, sepsi o altra infezione sistemica attiva
•	Malattie infiammatorie pelviche attive o ricorrenti
•	Pazienti con coagulopatie documentate o sottopostesi a terapie 

anticoagulanti
•	Endometriosi sintomatica
•	Pregresso intervento all’utero (ad eccezione del taglio cesareo con 

incisione bassa) che compromette l’integrità della parete uterina, ad 
esempio la miomectomia transmurale o un taglio cesareo tradizionale

•	Precedente ablazione endometriale
•	Pazienti trattate con farmaci in grado di assottigliare il muscolo 

miometriale (ad es. un uso prolungato di steroidi)
•	Pazienti che desiderano avere altre gravidanze o mantenere la fertilità
•	Pazienti che attualmente usano un metodo anticoncezionale ormonale 

e non intendono usare un metodo non ormonale dopo l’ablazione
•	Cavità anomala od ostruita, come confermato con una isteroscopia  

SONOGRAFIA CON SOLUZIONE SALITA (SIS) oppure 
ISTEROSALPINOGRAFIA (HSG). In particolare:
-	 utero setto o bicorne o altra malformazione congenita della cavità 

uterina
-	 fibromi sottomucosi con peduncoli o altri tipi di fibroma che causano 

una distorsione della cavità; polipi (superiori a 2 cm) suscettibili di 
causare una menorragia

-	 presenza di una spirale
•	Neoplasia sospetta o confermata negli ultimi cinque anni, confermata 

con esame istologico
•	Iperplasia endometriale confermata con esame istologico
•	Displasia cervicale non curata
•	Livelli di FSH (ormone follicolo-stimolante) alti come nella menopausa 

>40 UI/ml
•	Gravidanza
•	Malattia venerea attiva
Popolazione pazienti: hanno partecipato allo studio 265 pazienti di 
età compresa tra i 25 e i 50 anni (con il 46% di età inferiore ai 40 anni 
e il 54% di età pari o superiore ai 40 anni). Non vi era differenza nei 
parametri demografici o nell’anamnesi ginecologica tra i gruppi di 
trattamento, tra i gruppi di età o tra i nove diversi centri che hanno preso 
parte allo studio.
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Tabella 2. Organizzazione delle pazienti

Numero delle pazienti NovaSure Resezione ad 
ansa + Rollerball

Ammissione allo studio  
(popolazione Intent-to-Treat)

175 90

Procedure interrotte*1 -4 -2
Trattate 171 88

Trattamento addizionale* -4 -2
Isterectomia*2 -3 -2
Mai presentate al follow-up* -5 -2
Malattia di Hodgkin* -1 0
Dolore pelvico - leuprolide somministrato* -1 0

Dati disponibili al follow-up a 12 mesi 157 82
Trattamento addizionale* -2 -1
Isterectomia*2 -3 -1
Mai presentate al follow-up* -2 -5
Hanno mancato una visita -1 -1
Non hanno voluto partecipare* -1 0
Gravidanza* -1 0

Dati disponibili al follow-up a 24 mesi 147 74
Trattamento addizionale* 0 -4
Isterectomia*2 -5 -1
Mai presentate al follow-up* -4 -2

Follow-up a 36 mesi 138 67
Il soggetto non si è presentato al  
follow-up di 24 mesi ma è tornato  
per la visita dei 36 mesi

+1 +1

Dati disponibili al follow-up a 36 mesi 139 68
*	 Pazienti rimosse dallo studio 
1	� Quattro pazienti NovaSure non presentavano i criteri necessari per l’inclusione; due pazienti soggette a 

trattamento con rollerball presentavano una perforazione dell’utero
2	 Per ulteriori informazioni sull’isterectomia, vedere la Tabella 7

Risultati
Endpoint primario per la determinazione dell’efficacia: 
punteggio di sanguinamento
L’intervento viene considerato riuscito a 12 mesi dalla procedura, se il 
punteggio presenta una riduzione da un punteggio >150 prima della 
procedura a un punteggio <75 dopo la procedura. L’amenorrea viene 
definita come un punteggio di 0. Ai 24 e 36 mesi, secondo i sondaggi 
telefonici condotti, un intervento viene considerato riuscito se il 
sanguinamento viene eliminato o comunque ridotto a un flusso leggero 
o normale. La Tabella 3 di seguito contiene i risultati clinici relativi al 
totale delle 265 pazienti randomizzate (gruppo Intent-to-Treat, ITT) ai fini 
dello studio. I risultati peggiori si otterrebbero considerando le pazienti 
rimosse dallo studio (incluse nella Tabella 2) come “interventi non 
riusciti” ai fini del calcolo dei valori elencati nella tabella. 

Tabella 3. Efficacia: Tasso di successo–Pazienti Intent-To-Treat

NovaSure
(n=175)

Resezione ad  
ansa + Rollerball 

(n=90)

Mesi dopo l’intervento 
di ablazione 12* 24** 36** 12* 24** 36**

Numero di pazienti 
con intervento riuscito 136 143 134 67 68 63

Percentuale di esiti 
riusciti 77,7% 81,7% 76,6% 74,4% 75,6% 70,0%

N. di pazienti con 
amenorrea 63 64 58 29 26 23

Percentuale di 
amenorrea

36,0% 36,6% 33,1% 32,2% 28,9% 25,6%

*	 Sulla base dei punteggi 
**	 Sulla base dei sondaggi effettuati telefonicamente

Endpoint secondario per la determinazione dell’efficacia: 
qualità i vita
Per determinare la qualità di vita della paziente (QOL) ci si è avvalsi del 
questionario sulla qualità di vita (SF-12) e del questionario sull’impatto 
mestruale compilato prima del trattamento e a 3, 6, 12, 24 e 36 mesi 
dalla procedura. La Tabella 4 illustra le risposte delle pazienti per 
entrambi i gruppi, in fase preoperatoria, quando appropriato, e a 12, 
24 e 36 mesi dalla procedura.

Tabella 4. Efficacia: Qualità di vita (QOL)

NovaSure
Resezione ad  

ansa + Rollerball
Numero di pazienti che hanno risposto al sondaggio# sulla qualità della vita

Preoperatoria 	 175 	 90
12 mesi 	 154 	 82
24 mesi 	 143 	 73
36 mesi 	 139 	 67

Percentuale di pazienti soddisfatte o molto soddisfatte
12 mesi 	 92,8% 	 93,9%

24 mesi 	 93,9% 	 89,1%
36 mesi 	 96,3% 	 89,7%

Percentuale di pazienti che probabilmente o sicuramente raccomanderebbero 
l’intervento

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

Percentuale di pazienti con dismenorrea
Preoperatoria 	 57,1% 	 55,6%
12 mesi 	 20,8%& 	 34,2%*,&

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

Percentuale di pazienti con sindrome premestruale
Preoperatoria 	 65,1% 	 66,7%
12 mesi 	 36,4%* 	 35,4%*
24 mesi 	 44,0%* 	 46,6%*
36 mesi 	 34,5%* 	 41,2%*
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Tabella 4. Efficacia: Qualità di vita (QOL)

NovaSure
Resezione ad  

ansa + Rollerball
Percentuale di pazienti che riferiscono problemi di natura sporadica, 
frequente o costante nell’eseguire il proprio lavoro o altre attività a 
causa delle mestruazioni

Preoperatoria 	 66,3% 	 65,5%
12 mesi 	 9,9%* 	 8,6%*
24 mesi 	 14,5%* 	 15,0%*
36 mesi 	 16,3%* 	 13,3%*

Percentuale di pazienti che riferiscono problemi di ansia di natura 
sporadica, frequente o costante a causa delle mestruazioni

Preoperatoria 	 74,7% 	 68,9%
12 mesi 	 23,6%* 	 18,5%* 
24 mesi 	 24,2%* 	 19,2%*
36 mesi  	 18,7%* 	 19,1%*

Percentuale di pazienti che riferiscono di dover rinunciare a eventi sociali 
su base sporadica, frequente o costante a causa delle mestruazioni

Preoperatoria 	 63,3% 	 62,2%
12 mesi 	 8,5%* 	 8,6%*
24 mesi 	 9,0%* 	 11,1%* 
36 mesi 	 8,1%* 	 10,8%*

#	 Non tutte le pazienti hanno completato il sondaggio 
*	 Differenza statisticamente significativa dalla risposta in fase preoperatoria (chi al quadrato; p <0,05) 
&	 Differenza notevole da un punto di vista statistico tra i due gruppi NovaSure e Rollerball 
	 (chi al quadrato; p=0,02)

Endpoint di sicurezza
I dati relativi agli effetti collaterali sono riportati nella sezione “Effetti 
collaterali” del presente manuale.

Endpoint secondario: tempo della procedura
Il tempo della procedura, un endpoint secondario, è stato determinato 
annotando per ogni paziente il tempo di inserimento e di rimozione del 
dispositivo. Il tempo medio della procedura per le pazienti NovaSure 
è stato notevolmente inferiore rispetto al tempo della procedura per il 
gruppo Rollerball (4,2 ± 3,5 minuti e 24,2 ± 11,4 minuti, rispettivamente). 
I tempi medi di applicazione dell’energia in radiofrequenza sono stati di 
84,0 ± 25,0 secondi in un sottogruppo di pazienti NovaSure controllate 
(Tabella 5).

Tabella 5. Tempo della procedura

Parametri operativi
NovaSure

n=175

Resezione ad 
ansa + Rollerball

n=90

Numero di pazienti trattate* 171 88

Tempo della procedura in minuti (± DS)

(dall’inserimento alla rimozione del 
dispositivo)

4,2 ± 3,5** 24,2 ± 11,4**

Tabella 5. Tempo della procedura

Tempo della procedura in secondi (± DS)

(tempo di erogazione dell’energia)

84,0 ± 25,0 ND#

*	 Per l’organizzazione delle pazienti, vedere la Tabella 2
**	� Differenza notevole dal punto di vista statistico tra i gruppi di trattamento (distribuzione di Student;  

p <0,05)
#	 Non determinato

Endpoint secondario: regime di anestesia
La scelta dell’anestesia è stata effettuata da ciascuna paziente 
unitamente al ricercatore e all’anestesista di turno. Il 27% (47/174) 
delle pazienti NovaSure ha subito l’intervento in anestesia generale 
o epidurale e il 73% (127/174) in anestesia locale o con sedativi 
somministrati per via endovenosa. Per una paziente di questo gruppo 
non è stato riferito il regime di anestesia. Nel gruppo Rollerball, l’82,2% 
(74/90) delle pazienti è stato trattato in anestesia generale o epidurale e 
il 17,8% (16/90) in anestesia locale o con sedativi somministrati per via 
endovenosa (Tabella 6).

Tabella 6. Regime di anestesia

NovaSure
n=175*

Resezione ad  
ansa + Rollerball

n=90 

Generale o epidurale 27,0% 82,2%

Locale e/o sedativi per via endovenosa 73,0% 17,8%
* Per una paziente il regime di anestesia non è stato riferito.

Osservazioni cliniche
Isterectomia
Quindici donne sono state sottoposte a isterectomia nei tre anni 
successivi alla procedura. La Tabella 7 indica i motivi per l’isterectomia.

Tabella 7. Isterectomia

Motivi per l’isterectomia
NovaSure

n=175

Resezione ad  
ansa + Rollerball

n=90 

Adenocarcinoma diagnosticato al 
momento dell’ablazione 1 1

Fibromi 2 0

Ascesso pelvico 1 1

Endometriosi 3 0

Adenomiosi 4 0

Ematometra 0 1

Menorragia 0 1

TOTALE 11 (6,3%) 4 (4,4%)
7 isterectomie eseguite su pazienti con meno di 40 anni (delle quali 7 pazienti NovaSure) e 8 isterectomie 
eseguite su pazienti con più di 40 anni (4 NovaSure; 4 Rollerball).

Selezione delle pazienti
La menorragia può essere causata da una varietà di problemi secondari 
tra cui tumore dell’endometrio, mioma, polipi, farmaci e sanguinamento 
uterino disfunzionale (sanguinamento anovulatorio). È necessario 
eseguire uno screening delle pazienti e valutarle onde determinare 
la causa dell’eccessivo sanguinamento uterino prima di avviare un 
trattamento. Fare riferimento alla letteratura medica relativa all’ablazione 
endometriale e consultare tecniche, indicazioni, controindicazioni, 
complicanze e rischi prima di eseguire una procedura.
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Consulenza alle pazienti
Come con qualsiasi tipo di procedura, il medico deve discutere i rischi, 
i vantaggi e le alternative con la paziente prima di eseguire l’ablazione 
endometriale. Le aspettative della paziente devono essere realistiche e 
la paziente deve comprendere che lo scopo del trattamento è di ridurre 
il sanguinamento e portarlo a livelli normali.

Il dispositivo monouso deve essere usato esclusivamente sulle donne 
che non desiderano avere altre gravidanze, poiché la possibilità di una 
gravidanza risulta molto diminuita dopo la procedura. Le pazienti fertili 
devono essere avvisate che, nel caso di una gravidanza in seguito 
all’ablazione, potrebbero insorgere complicanze. Durante la consulenza 
alla paziente, discutere del metodo contraccettivo da usare dopo 
l’intervento, se necessario. Questa procedura non è una procedura di 
sterilizzazione ed eventuali gravidanze successive all’intervento possono 
comportare rischi per la madre e per il feto.

Nel corso delle prime settimane successive all’ablazione sono possibili 
secrezioni vaginali, che possono perdurare fino a un mese. Tipicamente, 
queste secrezioni sono di carattere ematico nei primi cinque giorni, 
sieroematiche intorno alla prima settimana e quindi profuse e acquose. 
Eventuali secrezioni atipiche o maleodoranti devono essere riferite 
immediatamente al medico. Altre complicanze comuni in seguito 
all’intervento includono crampi e dolori pelvici, nausea e vomito.

La perforazione dell’utero deve essere considerata nella diagnosi 
differenziale di una paziente postoperatoria che accusa dolori addominali 
acuti, febbre, mancanza di respiro, giramenti di testa, ipotensione o altri 
sintomi potenzialmente associati con la perforazione dell’utero con o 
senza lesioni agli organi adiacenti della cavità addominale. Le pazienti 
devono essere avvisate che eventuali sintomi di questo tipo vanno riferiti 
immediatamente al medico.

Preparazione della paziente all’intervento
Il sistema di ablazione endometriale NovaSure a impedenza è in grado 
di trattare una cavità uterina con spessore endometriale compreso in un 
dato intervallo. Il rivestimento dell’utero non deve essere assottigliato 
prima della procedura e l’intervento può essere eseguito durante la fase 
proliferativa o secretoria del ciclo. Sebbene la sicurezza e l’efficacia 
del sistema NovaSure non siano state valutate appieno per pazienti 
sottopostesi a trattamento preliminare di tipo medico o chirurgico, il 
sistema è stato però valutato su un numero limitato di pazienti pretrattate 
con agonisti del GnRH e non ha mostrato complicanze o effetti collaterali.

Un sanguinamento attivo non è da ritenersi una controindicazione all’uso 
del sistema NovaSure. Si raccomanda di somministrare un farmaco 
antinfiammatorio non steroideo da prendere almeno un’ora prima del 
trattamento e quindi successivamente all’intervento per ridurre i crampi 
all’utero intra e postoperatori.

Sistema di ablazione endometriale NovaSure a impedenza 
Istruzioni per l’uso
Prima dell’uso, leggere le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni.

1.0 Allestimento

￼

CONTROLLER RF 
NOVASURE￼

 DISPOSITIVO MONOUSO NOVASURE 
CON CAVO DI COLLEGAMENTO,  

INCLUSO IL DISIDRATANTE DELLA 
LINEA DI SUZIONE

￼

CAVO DI ALIMENTAZIONE  
NOVASURE DISIDRATANTE DELLA LINEA  

DI SUZIONE NOVASURE 

1.1 	 Per usare il sistema NovaSure sono necessari:
•	un dispositivo monouso NovaSure sterile per uso su una singola 

paziente con
•	un cavo di collegamento
•	un controller RF NovaSure
•	un interruttore a pedale NovaSure
•	un cavo di alimentazione c.a. NovaSure
•	un disidratante della linea di suzione NovaSure non sterile
•	un contenitore per CO2 NovaSure

Nota: tenere a disposizione almeno un dispositivo monouso, un 
gruppo con disidratante e un contenitore per CO2 di scorta.

INTERRUTTORE A PEDALE NOVASURE 

Lorem ipsum

Valvola di sfiato  
del vuoto

Collare cervicale

Array di elettrodi 
bipolariImpugnatura anteriore

Guaina

Impugnatura  
posteriore

Linea di  
suzione

Pulsante di 
rilascio

Impostazione della lunghezza della cavità

Punta della  
linea del vuoto

selettore WIDTH 
(LARGHEZZA)

CONTENITORE NOVASURE CO2
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1.2 	 Preparare il controller RF NovaSure. Posizionarlo su un tavolino 
a lato della paziente e all’interno del campo visivo del chirurgo. 
Collegare il cavo di alimentazione al controller e inserirlo in una 
presa di corrente.

1.3 	 Fissare il contenitore per CO2 sul regolatore posto sul pannello 
posteriore del controller.

1.4	 Ruotare completamente la manopola (se disponibile) di regolazione 
della CO2 portandola nella posizione alta (HI).

Nota: i modelli di controller più recenti non sono provvisti di 
manopola sul regolatore e pertanto il flusso di CO2 viene regolato 
automaticamente. Nel caso in cui il controller non sia provvisto di 
manopola per il regolatore, procedere al punto 1.5.￼ ￼

1.5	 Portare l’interruttore posto sul pannello posteriore del controller in 
posizione ON (ACCESO).

1.6	 Collegare l’interruttore a pedale all’apposita porta sul pannello 
frontale del controller.

Nota: all’accendere per la prima volta il controller RF modello 
10 viene visualizzata la schermata “Selezionare la lingua”. 
L’impostazione predefinita è la lingua inglese. Per selezionare una 
lingua diversa, premere il pulsante associato alla lingua desiderata. 
Salvare la scelta effettuata premendo il pulsante verde lampeggiante.

La scelta della lingua viene così memorizzata. Per modificare la lingua 
dopo l’impostazione iniziale, usare la schermata “Impostazioni”.  
Per cambiare la lingua di visualizzazione delle schermate, premere  
il nome della lingua di interesse. Per salvare le modifiche apportate 
alle impostazioni, premere il pulsante verde lampeggiante.  
Per annullare una selezione effettuata, premere la “X” blu.

2.0	 Procedura
2.1	 Preparare la paziente per l’anestesia.
2.2	 Mettere la paziente in posizione di litotomia dorsale.
2.3	 Anestetizzare la paziente conformemente alle pratiche standard.
2.4	 Eseguire un’esplorazione a due mani. Valutare la posizione 

dell’utero e determinare se sia severamente anteverso o retroverso.

Porta

2.5	 Preparare la paziente e coprirla con un telo come per una 
procedura di dilatazione e raschiamento.

2.6	 Inserire lo speculum nella vagina.
2.7	 Afferrare la cervice con un uncino.
2.8	 Misurare la lunghezza dell’utero dal fondo uterino all’orifizio esterno 

del collo dell’utero. L’efficacia del sistema NovaSure non è stata 
valutata appieno nelle pazienti con un utero maggiore di 10 cm.

2.9	 Determinare la lunghezza del canale cervicale e dilatare il 
canale per l’inserimento del dispositivo.  
NOTA: il diametro nominale del dispositivo monouso NovaSure 
è di 6 mm. 

2.10	Consultare la tabella relativa alla lunghezza della cavità (vedere 
sotto) per le impostazioni corrette sulla base delle misurazioni 
effettuate dell’utero e del canale cervicale. Negli intervalli più alti, 
le dimensioni sono state modificate per riflettere la lunghezza 
dell’elettrodo del dispositivo monouso.

		 La corretta determinazione della lunghezza della cavità uterina è 
essenziale per garantire un trattamento sicuro ed efficace. Una 
stima per eccesso della lunghezza della cavità può comportare 
lesioni termiche al canale endocervicale.

Avvertenza: prestare attenzione a non perforare la parete 
uterina durante la misurazione, la dilatazione o l’inserimento del 
dispositivo monouso.

TABELLA 8. LUNGHEZZA DELLA CAVITÀ

Sonda uterina (cm)

Lunghezza 
della cervice 
(cm) 10 9,5 9 8,5 8 7,5 7 6,5 6

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

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

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

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

4 6 5,5 5 4,5 4

4,5 5,5 5 4,5 4

5 5 4,5 4

5,5 4,5 4

6 4
*�Il valore di 6,5 non riflette la differenza numerica tra la lunghezza della sonda e la lunghezza del canale 
cervicale.

  �Il valore 6,5 è stato invece inserito in quanto rappresenta la lunghezza massima che l’array NovaSure 
può raggiungere.

Controindicazioni: non trattare una paziente con una cavità uterina 
di lunghezza inferiore ai 4 cm, poiché esiste il rischio di danni al 
canale cervicale.

Nota: per le pazienti aventi una cavità uterina di lunghezza 
superiore a 6 cm il tasso di successo è stato inferiore al tasso di 
successo medio dell’intervento. 

2.11	Aprire la confezione sterile del dispositivo monouso NovaSure. Porre 
il dispositivo monouso con relativo cavo di collegamento nel campo 

Interruttore

Contenitore CO2

Cavo di 
alimentazione c.a.

CONTENITORE NOVASURE CO2
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sterile, prestando attenzione a mantenere il disidratante della linea 
di suzione non sterile al di fuori del campo sterile. 

Avvertenza: non usare il dispositivo monouso sterile, se la confezione 
appare danneggiata o se presenta segni di manomissione.

2.12	Aprire la confezione e il sigillo del disidratante della linea di suzione 
non sterile. Rimuovere i tappi rossi.

Attenzione: il disidratante della linea di suzione è non sterile e la 
sua confezione non deve essere portata nel campo sterile.
Attenzione: se il disidratante è di colore rosa, sostituirlo prima di 
iniziare la procedura.

2.13	Collegare il disidratante alle punte presenti sul tubo di suzione del 
dispositivo monouso. Assicurarsi che le punte siano completamente 
inserite nei tubi del disidratante.

2.14	Attenzione: prima di eseguire l’operazione indicata al 
punto 2.15, il dispositivo monouso non deve essere inserito 
nella paziente.

2.15	Collegare il cavo del dispositivo monouso all’apposita porta sul 
pannello frontale del controller.￼

Avvertenza: quando si inserisce il dispositivo monouso NovaSure nel 
controller, ha inizio il flusso di CO2 che rimuove l’aria dal dispositivo 
e dai tubi. L’operazione di spurgo richiede circa 10 secondi e deve 
essere eseguita prima di inserire il dispositivo monouso nella 
paziente. Sull’RFC modello 10 viene visualizzato un messaggio 
relativo allo spurgo del dispositivo e viene emesso un segnale 
acustico pulsante per tutta la procedura di spurgo. acustico (bip) 
per la durata della procedura di spurgo. Quando il segnale acustico 

Dispositivo monouso 
Porta

(bip) cessa, la spia non lampeggia più e i messaggi su schermo 
scompaiono, è possibile inserire il dispositivo monouso NovaSure.

Attenzione: la CO2 fluisce in modo ininterrotto dal momento in cui 
si collega il dispositivo monouso al controller e fino al termine 
dell’esame di valutazione dell’integrità della cavità. Per ridurre 
al minimo la durata del flusso di CO2 e il conseguente rischio di 
embolia, posizionare il dispositivo monouso immediatamente dopo 
averlo inserito ed eseguire immediatamente l’esame.

Avvertenza: prestare attenzione a non perforare la parete 
uterina durante la misurazione, la dilatazione o l’inserimento del 
dispositivo monouso.

2.16	Dispiegare il dispositivo monouso esternamente alla paziente e 
assicurarsi che il messaggio su schermo non sia visualizzato sull’RFC 
modello 10 all’apertura dell’array. Se il messaggio su schermo rimane 
visualizzato sull’RFC modello 10, chiudere e riaprire il dispositivo 
monouso. Se il problema persiste, sostituire il dispositivo monouso.

2.17	Assicurarsi che il selettore WIDTH (LARGHEZZA) indichi una 
larghezza maggiore o uguale a 4 cm.

￼

Selettore  
WIDTH (LARGHEZZA)

Nota: se il selettore WIDTH (LARGHEZZA) mostra una misura inferiore 
a 4 cm, chiudere il dispositivo monouso e ripetere quanto indicato 
precedentemente al punto 2.16. Se il selettore WIDTH (LARGHEZZA) 
continua a indicare una larghezza inferiore ai 4 cm, usare un nuovo 
dispositivo monouso e restituire l’altro al servizio di assistenza 
tecnica di Hologic.

2.18	Sbloccare il dispositivo monouso premendo il pulsante di rilascio. 
Chiudere il dispositivo monouso tenendo fermo il perno anteriore e 
tirare lentamente indietro le impugnature posteriori fino a quando 
l’apposita spia, posizionata sui cardini delle impugnature anteriore e 
posteriore, indica “ARRAY CLOSED” (ARRAY CHIUSO). Questa indica 
che l’array è stato retratto nella guaina del dispositivo monouso in 
posizione di chiusura.￼￼￼￼

2.19	Assicurarsi che l’array sia completamente racchiuso dalla guaina 
esterna.

Indicatore  
ARRAY CLOSED 
(ARRAY CHIUSO)

Pulsante di 
rilascio
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2.20	Controllare che il selettore WIDTH (LARGHEZZA) indichi una larghezza di 
circa 0,5 cm.

2.21	Sulla base delle misurazioni effettuate dell’utero e del canale 
cervicale, consultare la tabella relativa alla lunghezza della cavità 
(vedere sopra) per le impostazioni corrette di lunghezza della cavità, 
come descritto sopra al punto 2.10. 

Controindicazioni: non trattare una paziente con una cavità uterina 
di lunghezza inferiore ai 4 cm, poiché esiste il rischio di danni al 
canale cervicale. 

2.22	Con l’ausilio della tabella relativa alla lunghezza della cavità nella 
sezione 2.10, selezionare il valore ottenuto per la lunghezza nella 
schermata di immissione dati del controller RF NovaSure premendo 
le frecce su/giù. 

2.23	Sul dispositivo monouso, regolare e bloccare l’impostazione relativa 
alla lunghezza della cavità sul valore ottenuto sopra (vedere il 
punto 2.21). Assicurarsi che il collare cervicale sia completamente 
retratto in posizione prossimale.

2.24 Confermare che la cervice sia dilatata di almeno 6 mm (il diametro 
nominale del dispositivo monouso NovaSure). 
 
2.25 	Mantenere una leggera trazione sull’uncino per ridurre al minimo 
l’angolo dell’utero.

2.26	Durante l’inserimento transcervicale nella cavità uterina, orientare 
il dispositivo monouso affinché sia in linea con l’asse dell’utero. 
Tenendo fermo il perno anteriore, far avanzare il dispositivo monouso 
fino a quando l’estremità distale della guaina tocca il fondo. 

Avvertenza: non far avanzare ulteriormente il dispositivo nella cavità 
se la lettura sul segno della guaina non corrisponde alla lunghezza 
misurata all’inizio. Utilizzare il giudizio clinico per determinare se il 
dispositivo risulta ben inserito nel canale cervicale e verificare che non 
dia luogo a un inserimento errato.

2.27 Come riferimento, verificare che sia in posizione fundica guardando 
il segno distale che si avvicina di più all’apertura esterna del canale 
cervicale (orifizio esterno del collo dell’utero). 

2.27. A questo punto, la lettura sui segni della guaina dovrebbe 
corrispondere alla lunghezza misurata all’inizio della procedura.  
beginning of the case.

ATTENZIONE: durante la retrazione della guaina, i segni non indicano 
più la lunghezza totale misurata, bensì la lunghezza cervicale. Ciò 
è dovuto all’inserimento dell’array di elettrodi bipolari nella cavità 
uterina e alla ritrazione della guaina dalla sua posizione fundica. 
Avvertenza: se l’inserimento del dispositivo monouso nel canale 
cervicale risulta difficile, determinare sulla base della propria 
esperienza se sia necessario dilatare ulteriormente.

2.28 Rimuovere il dispositivo monouso di circa 0,5 cm dal fondo uterino. 
Premere lentamente le impugnature (SENZA BLOCCARLE) fino al 
punto in cui aumenta la resistenza. 

Il selettore WIDTH (LARGHEZZA) deve indicare una larghezza di circa 0,5 
cm. A questo punto la guaina è stata retratta.￼￼

0,5 cm
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2.28.1 Continuare a premere lentamente le impugnature del dispositivo 
monouso e al contempo spostare con cautela il dispositivo avanti e 
indietro di circa 0,5 cm dal fondo, ruotando l’impugnatura di 45° in 
senso antiorario e di 45° in senso orario rispetto al piano verticale, 
fino a quando le impugnature si bloccano.

	 Il selettore WIDTH (LARGHEZZA) deve indicare una larghezza 
maggiore di 2,5 cm.

Nota: una volta che le impugnature del dispositivo monouso sono 
bloccate, l’utero deve spostarsi unitamente al dispositivo.

2.29	Spostare delicatamente il dispositivo monouso con movimenti in 
avanti, indietro e laterali.

2.30	Per completare il posizionamento, retrarre leggermente il dispositivo 
monouso fino a quando il selettore WIDTH (LARGHEZZA) indica una 
riduzione della larghezza di circa 0,2–0,5 cm.

2.31	Tenere l’uncino e far avanzare lentamente e delicatamente il 
dispositivo monouso contro il fondo. Il selettore WIDTH (LARGHEZZA) 
deve indicare una larghezza maggiore o uguale alla misurazione 
precedente.

2.32	Far scivolare il collare cervicale in avanti premendo delicatamente 
sulla linguetta del collare cervicale, in modo da formare un sigillo 
contro l’orifizio esterno del collo dell’utero.

2.33	Leggere la misurazione tra corni (2,5 cm minimo) sul selettore WIDTH 
(LARGHEZZA). 

Controindicazioni: non trattare pazienti con una cavità uterina 
di larghezza inferiore a 2,5 cm, secondo quanto determinato 
dall’apposito selettore WIDTH (LARGHEZZA) del dispositivo monouso, 
una volta che quest’ultimo è stato posizionato e dispiegato.

Attenzione: se appare l’avviso ARRAY POSITION (POSIZIONE 
ARRAY), consultare “SPIA ARRAY POSITION” nella sezione relativa 
alla risoluzione dei problemi.

2.34	Usando le apposite frecce su/giù, selezionare il valore indicato dal 
selettore WIDTH (LARGHEZZA) nella schermata di immissione dati 
sul controller RF NovaSure.

2.35	Il sistema può essere messo in funzione in modalità automatica 
o manuale. In modalità automatica, il ciclo di ablazione verrà 
avviato automaticamente al completamento corretto dell’esame di 
valutazione. In modalità manuale, il ciclo di ablazione non si avvierà 
automaticamente dopo il corretto completamento dell’esame di 
valutazione.

Pressione leggera

Pressione forte
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nota: la collocazione corretta dell’array di elettrodi contro il fondo dell’utero è essenziale per garantire un trattamento sicuro ed efficace. Se 
una porzione dell’array di elettrodi o il bordo distale della guaina esterna rimane nel canale endocervicale durante il trattamento, il rischio 
di lesione termica endocervicale aumenta.

Fondo

Array di elettrodi

Il bordo della guaina si trova 
nella parte bassa dell’utero

Array di elettrodi

Canale endocervicale
Bordo della guaina

Il bordo della guaina rimane 
nel canale endocervicale

Fondo
COLLOCAZIONE NON CORRETTA COLLOCAZIONE CORRETTA

Canale endocervicale

Bordo della guaina

￼￼
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Funzionamento del controller RF modello 10

A. Modalità automatica

Per usare il controller RF modello 10, premere il pulsante “Cambia 
modalità” quando questo appare nella parte inferiore dello 
schermo. Procedere con le indicazioni del punto 2.36, ma non 
seguire il punto 2.37 se il funzionamento del sistema è in modalità 
automatica.

B. Modalità manuale

Nota: la modalità manuale è l’impostazione predefinita del 
sistema.

Per usare il sistema in modalità manuale, non premere il pulsante 
“Cambia modalità” prima di iniziare l’esame di valutazione 
dell’integrità della cavità uterina. Seguire le indicazioni dei 
punti 2.36 e 2.37.

2.36 Avviare la procedura di valutazione dell’integrità della cavità 
premendo una volta l’interruttore a pedale. Sullo schermo viene 
visualizzato il messaggio “Esame cavità in corso” mentre cinque 
pallini che appaiono sullo schermo si accendono e spengono in 
maniera sequenziale. La durata dell’esame varia da 7 a 30 secondi 
circa. Quando l’esame è completato con esito positivo, viene 
visualizzato il messaggio “Esame cavità completato” e il sistema 
è pronto a erogare energia in radiofrequenza. Non è possibile 
attivare il dispositivo monouso finché non viene visualizzato questo 
messaggio indicando il completamento dell’esame della cavità. 

	 Nel caso in cui l’esame non viene superato, viene visualizzato 
il messaggio “Esame cavità non riuscito” unitamente alla 
procedura da seguire per risolvere il problema. 

A.	 Se si sospetta una perforazione, terminare immediatamente 
la procedura.

B.	 Se anche questa volta l’esame non viene superato, controllare 
che non vi siano perdite nel sistema o tra la cervice e il collare 
cervicale. Controllare tutti i tubi e verificare che sia stata 
installata una linea di suzione con disidratante. Se sussiste una 
perdita in prossimità della cervice che non può essere risolta con 
il collare cervicale, usare un altro uncino per avvolgere la cervice 
intorno alla guaina. Ripetere l’esame premendo l’interruttore a 
pedale.

Nota: in presenza di una cervice eccessivamente dilatata, è 
possibile che abbia luogo una perdita di CO2 in corrispondenza 
dell’orifizio esterno del collo dell’utero. In queste condizioni la 
perdita di CO2 può essere accompagnata dalla presenza di bollicine 
visibili o da un sibilo.

C.	 Se, dopo vari tentativi, l’esame di valutazione dell’integrità della cavità 
non riesce, attenersi a quanto descritto nella sezione relativa alla 
risoluzione dei problemi (punto 2.36) e interrompere la procedura.

Nota: se si rimuove il dispositivo monouso dalla cavità uterina 
al termine dell’esame di valutazione, quando si reinserisce il 
dispositivo sarà necessario rieseguire la prova prima di iniziare 
l’ablazione (indipendentemente dall’esito dell’esame precedente).

2.37	Solo in modalità manuale
	 Quando si usa il sistema in modalità manuale, il ciclo di ablazione 

non inizia automaticamente dopo il completamento con esito 
positivo del test di valutazione dell’integrità della cavità. Dopo 
aver completo con successo l’esame, premere il pulsante Attiva 
e premere l’interruttore a pedale una seconda volta per avviare il 
ciclo di ablazione.

Nota in alcuni controller RF modello 10, un controllo preliminare 
del vuoto viene effettuato automaticamente prima dell’inizio del 
ciclo di ablazione. Viene visualizzato il messaggio “Controllo 
del vuoto in corso” e verrà emesso un segnale acustico per 10 
secondi durante il controllo preliminare del vuoto.

	 Durante il ciclo di ablazione, viene visualizzata la schermata 
“RF ATTIVATA” con un timer che indica la durata dell’ablazione. 

Nota: l’erogazione dell’energia in radiofrequenza può essere 

interrotta in qualsiasi momento premendo l’interruttore a pedale.

2.38	Successivamente all’interruzione automatica del ciclo di ablazione 
(che dura circa 90 secondi), ritrarre completamente il collare 
cervicale nella posizione prossimale, premendo l’apposita linguetta. 

Attenzione: il collare cervicale deve essere completamente retratto 
in posizione prossimale al fine di ridurre al minimo la possibilità di 
danni alla guaina quando si chiude l’array. 

￼￼ Collare  
cervicale
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Una volta completato il ciclo di ablazione, sullo schermo viene 
visualizzata la schermata “Procedura completata”, con un riepilogo 
dei dati relativi alla procedura. La schermata “Procedura completata” 
contiene, per ogni procedura, le informazioni seguenti:

•	Lunghezza cavità
•	Larghezza cavità
•	Livello potenza
•	Tempo di ablazione RF

2.39	Sbloccare il dispositivo monouso premendo il pulsante di rilascio. 
Chiudere il dispositivo monouso tenendo fermo il perno anteriore e 
tirare lentamente indietro le impugnature posteriori fino a quando 
l’apposita spia, posizionata sui cardini delle impugnature anteriore 
e posteriore, indica “ARRAY CHIUSO”. Questa indica che l’array è 
stato retratto nella guaina del dispositivo monouso in posizione di 
chiusura 

Nota: in caso di difficoltà nel chiudere o rimuovere il dispositivo 
monouso, consultare la sezione sulla risoluzione dei problemi, 
“Problemi di chiusura e rimozione del dispositivo monouso nella 
post-ablazione”.

Attenzione: per non danneggiare il dispositivo, retrarre l’array 
con un movimento delicato. 

2.40 Rimuovere il dispositivo monouso dalla paziente. 

2.41	SPEGNERE IL CONTROLLER RF NOVASURE.
2.42	Eseguire le operazioni postoperatorie standard. 
2.43	Dimettere la paziente dall’ospedale o dall’ambulatorio secondo le 

indicazioni del medico curante.

Manutenzione periodica e assistenza
Il controller RF è stato progettato e testato nel rispetto della norma 
IEC 60601–1 e di altri standard di sicurezza. La manutenzione 
non è necessaria in quanto il sistema esegue degli autocontrolli 
all’accensione. Per la pulizia del controller vedere la sezione “Pulizia e 
sanificazione”.

La durata prevista dell’RFC è di cinque anni o 2.000 procedure 
a condizione che si evitino danni da urto quali cadute o forti 
sollecitazioni. Se il controller viene fatto cadere o subisce gravi urti, 
interrompere l’uso e contattare l’assistenza tecnica Hologic. Fare 
riferimento alla sezione “Assistenza tecnica e informazioni sulla 
restituzione del prodotto”. 

Il controller RF NovaSure non dispone di un manuale di 
manutenzione, poiché l’unità non contiene alcun componente 
riparabile in loco.

Attenzione: non sono consentite modifiche a questa 
apparecchiatura.

Test della potenza RF in uscita
Il controller RF NovaSure modello 10 incorpora l’esecuzione del test 
della potenza RF in uscita nel test automatico eseguito all’avvio 
(test POST). Durante il test POST, la potenza in uscita dal controller 
(Pc) viene erogata in un resistore in parallelo (Rs) ubicato all’interno 
del controller. La Pc desiderata è di 180 watt e l’Rs ha un valore 
nominale di 25 ohm. Durante il test POST non viene erogata potenza 
al connettore del dispositivo monouso posto sulla parte anteriore del 
controller.

Il controller RF NovaSure modello 10 esegue il test POST 
automaticamente all’accensione. Per visualizzare le informazioni 
relative al test POST, andare a Impostazioni, quindi scegliere Info. 
sistema. Premere il pulsante “Info. versione”.

Nota: se ha luogo un errore di sistema durante il test POST, 
spegnere e riaccendere l’alimentazione, quindi ripetere il test. 
Se si ripresenta una condizione di errore di sistema, non usare il 
controller RF e contattare l’assistenza tecnica di Hologic.

Attenzione: non tentare di riparare il controller se si sospetta la 
presenza di problemi. Attenersi alle indicazioni per la risoluzione 
di problemi riportate nel presente manuale. Se il problema 
persiste, chiamare l’assistenza tecnica Hologic per istruzioni.

Dispositivo monouso NovaSure sterile: non richiede alcuna 
manutenzione. Da usarsi su una singola paziente. Non riusare e non 
risterilizzare il dispositivo monouso NovaSure.

Icone dello schermo del controller RF NovaSure modello 10
Di seguito, è riportata la descrizione delle icone usate sullo schermo 
del controller RF NovaSure modello 10.￼￼ ￼
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Nota: quando è premuta l’icona per l’ultima procedura, viene 
visualizzata solo la procedura precedente. I dati relativi alle 
procedure precedenti non saranno disponibili.

Nota: nella schermata “Impostazioni”, premere il pulsante “-” o 
“+” per regolare il volume e la luminosità. 

Nota: all’accendere per la prima volta il controller RF modello 
10 viene visualizzata la schermata “Selezionare la lingua”. 
L’impostazione predefinita è la lingua inglese. Per selezionare 
una lingua diversa, premere il pulsante associato alla lingua 
desiderata. Salvare la scelta effettuata premendo il pulsante verde 
che lampeggia. La scelta della lingua viene così memorizzata. Per 
modificare la lingua dopo l’impostazione iniziale, usare la schermata 
“Impostazioni”. Per cambiare la lingua di visualizzazione delle 
schermate, premere il nome della lingua di interesse. Per salvare 
le modifiche apportate alle impostazioni, premere il pulsante verde 
lampeggiante. Per annullare una selezione, premere la “X” blu situata 
nell’angolo in basso a sinistra dello schermo. 

Risoluzione delle condizioni di allarme più comuni

ALLARME DELL’ESAME CAVITÀ
Nel caso in cui l’esame non viene superato, viene visualizzato il messaggio 
“Esame cavità non riuscito” unitamente alla versione ridotta della 
procedura da seguire per risolvere il problema, riportata nella sua versione 
integrale qui di seguito. L’esito negativo della valutazione dell’integrità 

della cavità è dovuto all’impossibilità di pressurizzare la cavità. Le cause 
possono essere le seguenti:

1.	Perdita del dispositivo: verificare che sia stato installato il filtro 
disidratante della linea di suzione. Controllare tutti i tubi e verificare 
che siano stati serrati correttamente.

2.	Perdita nell’orifizio esterno della cervice: verificare la presenza di 
bollicine visibili o di un “sibilo” nell’orifizio esterno della cervice.

	 Premere la linguetta sul collare cervicale per far scivolare il collare 
cervicale in avanti verso l’orifizio esterno della cervice in modo da 
formare un sigillo a tenuta. Ripetere l’esame della valutazione della 
cavità. Se anche questa volta l’esame non viene superato, usare 
un secondo uncino per afferrare la cervice attorno alla guaina del 
dispositivo monouso NovaSure. Ripetere l’esame della valutazione 
della cavità.

3.	Perforazione dell’utero: se si sospetta una perforazione, terminare 
immediatamente la procedura.

Nota: in presenza di una cervice eccessivamente dilatata, è possibile 
che abbia luogo una perdita di CO2 in corrispondenza dell’orifizio 
esterno del collo dell’utero. In queste condizioni la perdita di CO2 può 
essere accompagnata dalla presenza di bollicine visibili o da un sibilo.

Nota: quando si segue la procedura per la risoluzione del problema 
visualizzata sul controller RF modello 10, è possibile usare il 
pulsante “?” e i pulsanti di scorrimento posti sulla destra per 
ottenere maggiori informazioni. Per ritornare alla schermata 
principale dopo la visualizzazione delle informazioni addizionali, 
premere la “X” nell’angolo superiore destro dello schermo.

Se, dopo vari tentativi, l’esame di valutazione dell’integrità della cavità 
non riesce, attenersi a quanto descritto nella sezione relativa alla 
risoluzione dei problemi (punto 2.36) e interrompere la procedura.

ALLARME DEL VUOTO
La spia Vuoto si accende quando il livello del vuoto non rientra 
nell’intervallo specificato. Tale condizione può essere causata da una o 
più delle seguenti condizioni:

•	cervice eccessivamente dilatata; 
•	scarso contatto tra il collare cervicale e l’orifizio esterno del collo 

dell’utero;
•	la valvola di sfiato del vuoto è bloccata in posizione chiusa;
•	ostruzione nel disidratante oppure nel filtro o nei filtri (due) del 

dispositivo monouso;
•	ostruzione nel dispositivo monouso.
Se la prova del vuoto non riesce, sullo schermo viene visualizzato il 
messaggio “Errore del vuoto” con una versione ridotta della procedura 
di risoluzione del problema, riportata integralmente qui di seguito:

•	Premere delicatamente un dilatatore uterino o una sonda da  
2–3,5 mm all’interno della valvola di sfiato del vuoto. 

•	Controllare la posizione del collare cervicale e, se necessario, 
riposizionarla. Premere la linguetta sul collare cervicale per far 
scivolare il collare cervicale in avanti verso l’orifizio esterno della 
cervice in modo da formare un sigillo a tenuta. Verificare che non vi 
sia una connessione allentata tra il collare cervicale e l’apertura del 
canale cervicale che causi l’aspirazione di aria attraverso la cervice. 
Nel caso in cui abbia luogo un’aspirazione di aria attraverso il canale 

Icona Impostazioni
Premere questo pulsante 
per visualizzare le opzioni di 
impostazione per la lingua, la 
luminosità e il volume.

Icona Ultima procedura 
Premere questo pulsante per 
visualizzare la schermata 
“Procedura completata” e 
rivedere i dati di riepilogo relativi 
all’ultima procedura effettuata. 

Icona Guida
Premere questo pulsante per ottenere informazioni 
addizionali sulla fase corrente della procedura. 
L’icona visualizza una versione ridotta della procedura 
riportata nel documento delle istruzioni per l’uso.
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cervicale, provare a riposizionare il collare cervicale e lo stelo del 
dispositivo monouso per prevenire l’ingresso di aria.

•	Assicurarsi che il contenitore di suzione del dispositivo monouso sia 
verticale e che la tubazione del dispositivo non tocchi la gamba della 
paziente.

•	Controllare tutti i tubi e verificare che siano stati serrati correttamente. 
Controllare i connettori ad incastro dei tubi ubicati sul tubo del 
disidratante. Se il disidratante è di colore rosa, sostituirlo. Assicurarsi 
che il filtro posto vicino alla connessione monouso sulla linea del vuoto 
sia ben saldo. 

•	Riprovare l’ablazione.
Se appare di nuovo il messaggio “Errore del vuoto”, procedere come segue:

•	Disconnettere il dispositivo monouso dal controller RF.
•	Rimuovere il dispositivo monouso e sostituirlo con uno nuovo.
•	Riprovare l’ablazione con il nuovo dispositivo.
Nota: quando si segue la procedura per la risoluzione del 
problema visualizzata sul controller RF modello 10, è possibile 
usare il pulsante “?” e i pulsanti di scorrimento posti sulla destra 
per ottenere maggiori informazioni. Per ritornare alla schermata 
principale dopo la visualizzazione delle informazioni addizionali, 
premere la “X” nell’angolo superiore destro dello schermo.

Se si verifica un allarme del vuoto con il nuovo dispositivo, interrompere 
la procedura. 

Nota: se si rimuove il dispositivo monouso dalla cavità uterina 
al termine dell’esame di valutazione, quando si reinserisce 
il dispositivo sarà necessario rieseguire la prova prima di 
iniziare l’ablazione (indipendentemente dall’esito dell’esame 
precedente).

Contenitore CO2 quasi vuoto o vuoto
Viene visualizzata una schermata con il messaggio “Sostituire CO2” e 
un’immagine della parte posteriore del controller. Viene emesso anche 
un segnale acustico di un (1) bip al secondo. Gli eventuali messaggi di 
allarme che erano già visibili prima che insorgesse questa condizione 
di allarme rimangono invariati in presenza di un allarme dovuto a una 
quantità insufficiente di CO2. La pressione dell’interruttore a pedale non 
disattiverà il segnale acustico.

1.	Sostituire il contenitore di CO2 per spegnere l’allarme.

Nota: non è necessario rimuovere il dispositivo monouso dalla 
paziente prima di sostituire il contenitore.

2.	Continuare con la procedura.

Allarme POSIZIONE ARRAY
Il messaggio “Posizione array” viene visualizzato quando l’array non è 
aperto completamente. Il controller non è in grado di eseguire l’ablazione 
in presenza di questo messaggio. Se ha luogo un allarme POSIZIONE 
ARRAY, sullo schermo viene visualizzato il messaggio “Controllare 
l’array” con una versione ridotta della procedura di risoluzione del 
problema, riportata integralmente qui di seguito:

1.	 Spostare delicatamente l’estremità prossimale del dispositivo 
monouso e notare se il messaggio “Posizione array” scompare. 
In caso contrario, procedere come indicato di seguito.

2.	 Con cura, provare a riposizionare il dispositivo monouso NovaSure:
	 A.	� Retrarre parzialmente l’array nella guaina, rilasciando il 

pulsante di rilascio dell’impugnatura del dispositivo monouso.
	 B.	� Allontanare leggermente il dispositivo monouso dal fondo;
	 C.	� Lentamente, dispiegare di nuovo l’array del dispositivo monouso 

spostando il dispositivo avanti e indietro con cura e bloccando le 
impugnature; e

	 D.	� Riposizionare il dispositivo monouso contro il fondo attenendosi 
alle istruzioni fornite nelle sezioni da 2.26 a 2.33.

3.	 Nel caso in cui la paziente abbia un utero retroverso, prestare particolare 
attenzione per evitare una perforazione dello stesso. Mentre si posiziona 
il dispositivo, applicare una leggera trazione caudale alla cervice usando 
l’uncino ed alzare l’impugnatura del dispositivo verso l’alto (in linea con 
l’asse dell’utero).

4.	 Se il messaggio “Posizione array” rimane visualizzato, retrarre 
completamente l’array del dispositivo monouso e rimuovere il 
dispositivo dalla paziente.

5.	 Dispiegare il dispositivo monouso esternamente alla paziente. 
Assicurarsi che l’array di elettrodi non sia danneggiato e il 
messaggio “Posizione array” scompaia.

6.	 Ritentare l’inserimento, il dispiegamento e il posizionamento del 
dispositivo monouso attenendosi alla procedura descritta nella 
sezione 2.0.

7.	 Se il messaggio “Posizione array” rimane visualizzato, sostituire il 
dispositivo con uno nuovo.

8.	 Se il messaggio rimane visualizzato con un nuovo dispositivo 
monouso, terminare la procedura.

Nota: quando si segue la procedura per la risoluzione del problema 
visualizzata sul controller RF modello 10, è possibile usare il pulsante 
“?” e i pulsanti di scorrimento posti sulla destra per ottenere 
maggiori informazioni. Per ritornare alla schermata principale dopo 
la visualizzazione delle informazioni addizionali, premere la “X” 
nell’angolo superiore destro dello schermo.

Passare alla pagina successiva per la parte 
rimanente delle Istruzioni per l’uso. Ulteriore 
risoluzione dei problemi. 
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Risoluzione di problemi
Possibile perforazione dell’utero

Prima dell’erogazione di energia: 

1.	Terminare la procedura.

2.	Verificare la stabilità della 
paziente.

3.	Valutare la necessità di 
eseguire gli esami necessari 
a rilevare una eventuale 
perforazione.

4.	Riprogrammare la procedura, 
se necessario.

Durante o dopo l’erogazione 
di energia:

1.	Terminare la procedura. 

2.	Verificare la stabilità della 
paziente.

3.	Verificare che non vi siano 
lesioni alle viscere.

4.	Riprogrammare la 
procedura, se necessario.

L’array non si dispiega completamente per bloccarsi nell’utero
1.	 Rimuovere parzialmente l’array nella guaina (mantenere ferma 

l’impugnatura frontale e tirare quella posteriore allontanandola dalla 
paziente).

2.	 Riposizionare il dispositivo monouso nella cavità.
3.	 Dispiegare nuovamente l’array nella cavità.
4.	 Se il dispositivo monouso non si blocca, rimuoverlo dall’utero.
5.	 Ispezionare il dispositivo monouso per rilevare eventuali danni.
6.	 Provare ad aprire e bloccare il dispositivo monouso esternamente alla 

paziente.
7.	 In presenza di danni, sostituire il dispositivo monouso.
8.	 Se il dispositivo monouso non è danneggiato, reinserirlo nella cavità 

uterina della paziente e dispiegarlo.
9.	 Se risulta impossibile dispiegare il dispositivo monouso a una 

distanza tra corni di almeno 2,5 cm, terminare la procedura.
10. Valutare la possibilità che il mancato dispiegamento sia dovuto a una 

perforazione dell’utero.

Problemi di chiusura e rimozione del dispositivo monouso nella 
post-ablazione
Confermare che il pulsante di rilascio del blocco è premuto:

•	In tal caso, retrarre gradualmente il dispositivo monouso dalla 
paziente.

•	In caso contrario, premere il pulsante di rilascio del blocco e tentare 
nuovamente di chiudere il dispositivo monouso. Se la chiusura risulta 
ancora difficile, retrarre gradualmente il dispositivo monouso dalla 
paziente.

La schermata “Procedure complete” (Procedura completata) 
non viene visualizzata sull’RFC modello 10 al termine di una 
procedura. 

Se il dispositivo non è stato collegato all’alimentazione per almeno 30 
secondi, la schermata “Procedure complete” (Procedura completata) non 
verrà visualizzata sull’RFC modello 10. 

  

Procedura non Completata

1. Rimuovere il dispositivo dalla paziente e dispiegare l’array
    a. Verificare che l’array NON presenti danni
    b. Verificare che NON appaia il messaggio relativo alla posizione dell’array
2. Per ulteriore assistenza premere il pulsante “?”
Una volta confermati i passaggi a e b, inserire nuovamente il dispositivo e 
PREMERE L’INTERRUTTORE A PEDALE per ritentare il trattamento.
Se si riscontrano problemi, sostituire il dispositivo e riavviare la procedura.

1. Rimuovere il dispositivo monouso NovaSure dall’utero, dopo aver 
retratto l’array nella guaina attenendosi alla seguente procedura.

	 A.	 Rilasciare il pulsante di rilascio del dispositivo monouso.
	 B.	 Mantenere ferma l’impugnatura frontale del dispositivo monouso.
	 C.	 Tirare l’impugnatura posteriore del dispositivo monouso.
2.	 Ispezionare il dispositivo monouso per rilevare eventuali danni. 

Dispiegare completamente l’array di elettrodi esternamente alla 
paziente, assicurandosi che il messaggio non venga visualizzato sul 
dispositivo. 

3.	 Se il dispositivo monouso non è danneggiato e il messaggio su 
schermo non viene visualizzato sull’RFC modello 10, inserire e 
dispiegare nuovamente il dispositivo, quindi ritentare il trattamento. .

4.	 Se il problema persiste, sostituire il dispositivo monouso con uno 
nuovo.

5.	 Riprovare a eseguire la procedura. Se il problema persiste, terminare 
la procedura.

La schermata “RF ON” (RF ATTIVATA) non verrà visualizzata 
sull’RFC modello 10. 
1. 	 Nel caso in cui il controller RF NovaSure è collegato all’alimentazione 

e acceso e il pulsante Attiva è stato premuto, ma non viene erogata 
potenza dal controller alla pressione dell’interruttore a pedale, 
controllare i collegamenti con l’interruttore a pedale. Verificare inoltre 
che l’esame DELLA CAVITÀ SIA COMPLETATO E RIUSCITO.

2. 	 Se il problema persiste, terminare la procedura.

I valori SU/GIÙ non vengono visualizzati quando si premono 
i tasti corrispondenti
Assicurarsi che il dispositivo monouso sia collegato al controller. 
I valori sono visualizzati solo nel caso in cui il dispositivo monouso sia 
correttamente collegato al controller.

Istruzioni per la sostituzione di componenti
Il controller RF NovaSure utilizza un paio di fusibili che sono collocati 
su un portafusibili nel modulo di entrata dell’alimentazione. Si tratta di 
fusibili del tipo T5AH, 250 V. Per accedere al modulo, usare un cacciavite 
a stella per aprire lo sportellino del portafusibili. Se necessario, è 
possibile rimuovere il portafusibili per sostituire i fusibili. Per rimontare 
il portafusibili, seguire la procedura inversa. Eventuali prodotti NovaSure 
difettosi devono essere restituiti a Hologic per essere ispezionati. 
Attenersi alle istruzioni riportate alla fine del presente manuale, nella 
sezione Restituzioni, per ottenere un numero di autorizzazione al reso 
(num. RMA). Non gettare il dispositivo monouso NovaSure.
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Specifiche tecniche 
Dispositivo monouso NovaSure 
1. 	 Il dispositivo monouso NovaSure non contiene lattice.
2.	 Sulla base delle normative della FDA, il dispositivo monouso 

NovaSure è un dispositivo di classe III.
3. 	 Il dispositivo monouso NovaSure è un dispositivo di classe IIb, 

secondo quanto stabilito dalla normativa Normativa (UE) 2017/742.
4. 	 Il diametro nominale della punta del dispositivo monouso NovaSure 

è 6 mm.
5. 	 Le dimensioni del dispositivo monouso NovaSure sono le seguenti:  

48,3 x 15,2 x 5 cm (19" x 6" x 12").
6.	 Il dispositivo monouso NovaSure ha una tensione nominale di 153 Volt.

Controller RF NovaSure	
1.	 Il controller RF NovaSure può essere utilizzato con uscite che 

forniscono da 100 a 240 V c.a. e assorbe un massimo di 5 A.
2.	 Il controller RF NovaSure è un dispositivo di classe I del tipo BF, 

conformemente a quanto stabilito dalla normativa CEI 60601-1.
3.	 Sulla base delle normative della FDA, il controller RF NovaSure è un 

dispositivo di classe III.
4.	 Il controller RF NovaSure è un dispositivo di classe IIB, secondo 

quanto stabilito dalla normativa Normativa (UE) 2017/742.
5.	 Il controller RF è stato testato ed è risultato essere conforme ai 

limiti per i dispositivi medici previsti dalla norma IEC 60601–1–2 
ED 4.0: 2014. Tali limiti sono stati stabiliti per garantire una protezione 
adeguata contro ogni interferenza nociva in un tipico ambiente di tipo 
ospedaliero. Questa apparecchiatura genera, utilizza e può irradiare 
energia di radiofrequenza e, qualora non fosse installata conformemente 
alle istruzioni, potrebbe causare un’interferenza dannosa ad altri 
dispositivi collocati nelle vicinanze. Non esiste tuttavia alcuna garanzia 
che l’interferenza non si verifichi in una particolare installazione. 
Qualora l’apparecchiatura causasse un’interferenza dannosa ad altri 
dispositivi, il che può essere determinato accendendo e spegnendo 
l’apparecchiatura, si consiglia di provare a correggere l’interferenza in 
uno dei seguenti modi:

•	Cambiare l’orientamento o la posizione dei dispositivi.
•	Aumentare la distanza tra i dispositivi.
•	Collegare lo strumento a una presa che faccia parte di un circuito 

diverso rispetto a quello cui sono collegati gli altri dispositivi.
•	Per assistenza, contattare il servizio tecnico Hologic (o il produttore 

dell’altra apparecchiatura).
6.	 Il controller è conforme ai requisiti stabiliti dalle normative 

CEI 60601-1/UL 60601-1, CEI 60601-2-2 e CSA C22.2 No. 601.1.
7.	 La spedizione del controller deve avvenire esclusivamente nel 

contenitore originale usato da Hologic. Di seguito sono indicate 
le specifiche ambientali per il funzionamento, la spedizione e la 
conservazione.

8.	 Il picco di tensione assoluta massima generato dal controller 
RF NovaSure è di 153 Volt. Gli accessori utilizzati con il controller 
RF devono avere una tensione nominale pari o superiore a 153 Volt.

9.	 Il picco di tensione assoluta massima generato dal controller 
RF NovaSure è di 216 watt.

10.	Peso del controller RF NovaSure: 11 kg, senza confezione.

11.	Altezza: 32 cm; larghezza: 19 cm; profondità: 35,5 cm.  
(12,5" x 7,5" x 14,5")

12.	La pressione massima di CO2 erogata dal controller RF NovaSure e dal 
dispositivo monouso deve essere di 90 ± 10 mmHg. Il flusso massimo 
di CO2 del controller RF NovaSure con un dispositivo monouso 
collegato è di 95 ± 15 ml/min (il flusso massimo di CO2 del controller 
RF NovaSure senza dispositivo monouso collegato è di 105 - 130 ml/
min).

13.	Il generatore RF NovaSure deve essere utilizzato senza elettrodo 
neutro.

￼￼

Potenza effettiva vs. impostazione di potenza in un carico di 20 ohm
Po

te
nz

a 
ef

fe
tti

va
 (w

at
t)

Impostazione di potenza (watt)

Potenza vs. resistenza

Po
te

nz
a 

m
is

ur
at

a 
(w

at
t)

Resistenza di carico (ohm)



22

ITALIANO

Condizioni ambientali  

Controller RF NovaSure
Condizioni di funzionamento senza confezione

Altitudine da 0 a 3.030 m (da 0 a 10.000 piedi)

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

Umidità dal 15 all’85% di umidità relativa 
(senza condensa)

Condizioni di inattività nella confezione

Altitudine da 0 a 12.120 m (da 0 a 40.000 piedi)

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

Umidità 85% di umidità relativa, (senza condensa)

fino al 90% di umidità relativa, (senza condensa)

Caratteristiche importanti sul funzionamento 
• �Prima dell’inserimento del dispositivo nel paziente, l’aria deve essere 

espulsa dal dispositivo per 10 secondi. 
• �Affinché la valutazione dell’integrità della cavità (CIA) abbia esito 

positivo, la pressione misurata deve essere pari a 50 ± 10 mmHg per 
almeno 3 secondi. In caso contrario, la valutazione CIA segnalerà un 
errore.Il controller RF non abilita l’ablazione fino a quando il test CIA 
non ha esito positivo. 

• �Potenza RF: l’intervallo di potenza RF è compresa tra 55 e 180 (+/-
20%) watt. 

• �Monitoraggio della pressione di vuoto: durante un’ablazione la 
pressione di vuoto deve essere compresa tra 17,78 ± 5,1 mmHg e 
152,4 ± 25,4 mmHg.Se la pressione di vuoto supera questo intervallo, 
il controller terminerà l’ablazione. 

• �Monitoraggio dell’impedenza:  il controller RF interrompe un’ablazione 
quando l’impedenza del tessuto misurata raggiunge all’incirca i 
50 ohm. 

• �Timer di due minuti: dopo due minuti di erogazione di energia RF, il 
controller terminerà l’ablazione.

• �Timeout di dieci minuti: dopo aver completato la procedura di 
ablazione il controller si disattiva per 10 minuti; in questo periodo il 
controller non è in grado di erogare energia. 

• �Protezione da cortocircuito c.c.: se il controller RF rileva un 
cortocircuito (cioè un valore < 13 +/- 6 ohm), l’ablazione verrà 
interrotta.

Informazioni sulla sicurezza elettromagnetica 

Tabella 1 - Guida e dichiarazione del produttore – Emissioni 
elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del produttore – Emissioni elettromagnetiche

Il controller RF NovaSure è prodotto per l’uso nell’ambiente elettromagnetico 
specificato di seguito. Il cliente o utente del controller RF NovaSure deve 
accertarsi che il prodotto venga utilizzato in questo tipo di ambiente.

Test delle 
emissioni

Conformità Ambiente elettromagnetico – Guida

Emissioni RF

CISPR 11

Gruppo 1 Per poter svolgere la funzione per la quale 
è progettato, il controller RF NovaSure 
deve emettere energia elettromagnetica. 
Le attrezzature elettroniche nelle vicinanze 
potrebbero risentirne.

Emissioni RF

CISPR 11

Classe A Il controller RF NovaSure è destinato all’uso in 
strutture sanitarie professionali come ospedali 
e studi medici.

Avvertenza: le caratteristiche in termini 
di EMISSIONI di questa apparecchiatura la 
rendono idonea all’uso in aree industriali 
e ospedaliere (CISPR 11 classe A).Se 
utilizzata in ambiente residenziale (per il 
quale è normalmente richiesto il rispetto 
della norma CISPR 11 classe B), questa 
apparecchiatura potrebbe non offrire 
una protezione adeguata ai servizi di 
comunicazione a radiofrequenza.L’utente 
potrebbe dover adottare misure di 
mitigazione, come il riposizionamento o il 
riorientamento dell’apparecchiatura.

Emissioni 
armoniche

IEC 61000-
3-2

Classe A

Fluttuazioni 
di tensione/
emissioni 
flicker IEC 
61000–3–3

Conforme

 
Avvertenza: in alcune circostanze, sussiste il rischio di ustioni in 
siti alternativi, quando si utilizza un dispositivo ad alta frequenza.  
Si deve evitare il contatto pelle a pelle, per esempio con 
l’inserimento di una garza asciutta.

Avvertenza:  con qualsiasi dispositivo elettroshock esiste il 
rischio di formazione di archi e può verificarsi stimolazione 
neuromuscolare.  Se il dispositivo viene utilizzato correttamente 
nell’utero, il rischio di stimolazione muscolare, in particolare al 
muscolo cardiaco, è remoto.  

Tabella 2 - Guida e dichiarazione del produttore – Immunità 
elettromagnetica  
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Guida e dichiarazione del produttore – Immunità elettromagnetica  

lI controller RF NovaSure è prodotto per l’uso nell’ambiente elettromagnetico 
specificato di seguito. Il cliente o utente del controller RF NovaSure deve 
accertarsi che il prodotto venga utilizzato in questo tipo di ambiente.

Test di 
immunità

Livello di test
IEC 60601

Conformità 
Livello

Ambiente  
elettromagnetico – 
Guida

Scariche 
elettrostatiche 
(ESD)

IEC 61000-
4-2

Contatto ±2 kV, 
±4 kV, ±8 kV

Contatto ±2 kV, 
±4 kV, ±8 kV

I pavimenti devono essere 
in legno, cemento o 
mattoni di ceramica. Se 
i pavimenti sono rivestiti 
con materiale sintetico, 
l’umidità relativa deve 
essere almeno del 30%.

Aria ±2 kV, 
±4 kV, ±8 kV, 
±15 kV

Aria ±2 kV, 
±4 kV, ±8 kV, 
±15 kV

Transitori 
elettrici 
veloci/burst

IEC 61000-
4-4

±0,5 kV, 
±1 kV, ±2 kV 
per le linee di 
alimentazione 
elettrica

Frequenza 
di ripetizione 
100 kHz

±0,5 kV, 
±1 kV, ±2 kV 
per le linee di 
alimentazione 
elettrica

Frequenza 
di ripetizione 
100 kHz

La qualità 
dell’alimentazione 
di rete deve essere 
quella di un tipico 
ambiente ospedaliero o 
commerciale.

Sovratensione

IEC 61000-
4-5

±0,5 kV, ±1 kV 
da linea a linea

±0,5 kV, ±1 kV 
da linea a linea

La qualità 
dell’alimentazione 
di rete deve essere 
quella di un tipico 
ambiente ospedaliero o 
commerciale.

±0,5 kV, ±1 kV, 

±2 kV da linea 
a terra

±0,5 kV, ±1 kV, 

±2 kV da linea 
a terra

Cali di 
tensione, 
brevi 
interruzioni 
e variazioni 
di tensione 
sulle linee di 
alimentazione 
elettrica in 
ingresso 

IEC 61000-
4-11

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

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

La qualità 
dell’alimentazione 
di rete deve essere 
quella di un tipico 
ambiente ospedaliero o 
commerciale. Se l’utente 
del controller RF NovaSure 
richiede il funzionamento 
continuo durante le 
interruzioni della rete di 
alimentazione, si consiglia 
di alimentare il controller 
mediante una batteria o 
una fonte di alimentazione 
continua.

0% UT; 1 ciclo e

70% UT;  
25/30 cicli 

Monofase: a 0°

0% UT; 1 ciclo e

70% UT;  
25/30 cicli 

Monofase: a 0°

0% UT; 250 cicli 0% UT; 250 cicli 

Questa 
condizione fa sì 
che il controller 
RF si spenga 
e poi ritorni 
in modalità 
standby.

Frequenza di 
rete 50/60Hz 
Campo 
magnetico

IEC 61000-4-8

30 A/m  
50 Hz

30 A/m  
50 Hz

I campi magnetici di 
frequenza della potenza 
devono essere quelli di un 
tipico ambiente ospedaliero 
o commerciale.

Nota: Ut  è la tensione di rete prima che vengano applicati i livelli di test. 

Tabella 3 - Guida e dichiarazione del produttore – Emissioni 
elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del produttore – Emissioni elettromagnetiche

I controller RF NovaSure è prodotto per l’uso nell’ambiente elettromagnetico 
specificato di seguito. Il cliente o utente del controller RF NovaSure deve 
accertarsi che il prodotto venga utilizzato in questo tipo di ambiente.

RF condotta

IEC 61000-
4-6

3 V

0,15 MHz - 
80 MHz

6 V in ISM e 
le bande radio 
amatoriali tra

0,15 MHz e 
80 MHz

80% AM a 1 kHz

3 V

0,15 MHz - 
80 MHz

6 V in ISM e 
le bande radio 
amatoriali tra

0,15 MHz e 
80 MHz

80% AM a  
1 kHz

RF irradiata

IEC 61000-
4-3

3 V/m

Da 80 MHz a 
2,7 GHz

80% AM a 
1 kHz

3 V/m

Da 80 MHz a 
2,7 GHz

80% AM a 
1 kHz

Distanza di separazione 
minima raccomandata 

Le apparecchiature di 
comunicazione RF portatili 
(comprese le periferiche 
come i cavi d’antenna 
e le antenne esterne) 
devono essere utilizzate ad 
almeno 30 cm (12 pollici) 
di distanza da qualsiasi 
parte del sistema di 
ablazione endometriale 
a impedenza NovaSure, 
compresi i cavi specificati 
da Hologic Inc. In caso 
contrario, le prestazioni 
dell’apparecchiatura 
potrebbero venire 
compromesse. 

L’intensità di campo 
dai trasmettitori di 
radiofrequenza fissi, stabilita 
con un’indagine sul sito 
elettromagnetico,a deve 
essere inferiore al livello 
di conformità in ciascun 
intervallo di frequenza.b

Possono verificarsi 
interferenze in prossimità 
di apparecchiature che 
riportano il seguente 
simbolo:

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l’intervallo di frequenza maggiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili per tutte le situazioni. La propagazione 
elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e persone.

a	 Le intensità di campo prodotte da trasmettitori fissi, quali le stazioni base per telefoni a radiofrequenza (cellulari/
cordless) e radiomobili, radioamatoriali, trasmissioni radiofoniche AM e FM e trasmissioni TV non possono essere valutate 
con precisione. Per valutare l’ambiente elettromagnetico in relazione ai trasmettitori di radiofrequenza fissi, occorre 
considerare di effettuare un’indagine sul sito elettromagnetico. Se l’intensità di campo misurata nel luogo in cui il 
generatore di radiofrequenza viene utilizzato supera il livello di conformità di radiofrequenza applicabile indicato, occorre 
controllare il generatore per verificarne il normale funzionamento. Se si riscontra un funzionamento anomalo, potrebbero 
essere necessarie delle misure aggiuntive, quali il riorientamento o il ricollocamento del generatore di radiofrequenza.

b	 Oltre l’intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensità di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature 
per comunicazioni in radiofrequenza portatili e mobili e il 
controller RF NovaSure
Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le 
periferiche come i cavi d’antenna e le antenne esterne) devono essere 
utilizzate ad almeno 30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi parte del 
sistema di ablazione endometriale a impedenza NovaSure, compresi 
i cavi specificati da Hologic Inc. In caso contrario, le prestazioni 
dell’apparecchiatura potrebbero venire compromesse. 

Pulizia e disinfezione
Si raccomanda l’uso di agenti non infiammabili per la pulizia e la 
disinfezione. Gli agenti o solventi infiammabili per la pulizia e la disinfezione 
devono essere fatti evaporare prima di essere usati per il sistema NovaSure. 

Il controller RF NovaSure non è sterile. Pulire le superfici con una 
soluzione di acqua e detergente delicato. Non immergere l’unità in liquidi 
e non introdurre liquidi nelle ventole di raffreddamento o nelle aree 
contenenti cavi in radiofrequenza.

Il dispositivo monouso NovaSure è un dispositivo sterile da utilizzarsi su 
una singola paziente.

•	Non usare se la confezione è aperta o danneggiata.
•	Non riusare e non risterilizzare il dispositivo monouso.
Non sterilizzare alcun componente del sistema di ablazione endometriale 
NovaSure a impedenza. 

Lista delle parti
Informazioni per gli ordini/parti e accessori

Codice prodotto Descrizione

RFC2010 Controller RF NovaSure, modello 10

814002 Cavo di alimentazione, 115 Volt, Nord America

814003 Cavo di alimentazione, 230 Volt, Europa

814004 Cavo di alimentazione, 220 Volt, Regno Unito/
Irlanda

814005 Cavo di alimentazione, Danimarca

814009 Cavo di alimentazione, Italia 

814011 Cavo di alimentazione, Svizzera

814015 Cavo di alimentazione, Giappone

814016 Cavo di alimentazione, Australia

52124-001 Interruttore a pedale

815012 CO2 (USP), bombola, 5 unità

NSV5-001 NovaSure V5, confezione singola

NSV5-003 NovaSure V5, confezione da 3 

300001 Kit per prodotti a rischio biologico

Smaltimento
ATTENZIONE: Il dispositivo monouso va trattato come rifiuto a
rischio biologico e deve pertanto essere smaltito in conformità
alle normative vigenti nell’istituto per i rifiuti di questo tipo.

Consultare le normative locali relative allo smaltimento e al 
riciclaggio delle apparecchiature elettroniche. Non smaltire il 
prodotto nei rifiuti urbani salvo autorizzazione da parte delle 
autorità locali. 

Hologic, i distributori e i clienti della Comunità Europea devono 
soddisfare la Direttiva sullo smaltimento delle apparecchiature 
elettriche ed elettroniche (WEEE) (2002/96/EC). Hologic si impegna 
a soddisfare i requisiti specifici dei vari paesi affinché i suoi prodotti 
rispettino e tutelino l’ambiente. L’obiettivo di Hologic è ridurre i rifiuti 
derivanti dallo smaltimento dei suoi dispositivi elettrici ed elettronici. 
Hologic mette in pratica i vantaggi derivanti dal rispetto della direttiva 
WEEE per un potenziale riutilizzo, trattamento, riciclo o recupero, volti 
a ridurre al minimo la quantità di sostanze pericolose che vengono 
immesse nell’ambiente. I clienti Hologic della Comunità Europea hanno 
la responsabilità di garantire che i dispositivi medici contrassegnati dal 
seguente simbolo, che indica l’applicazione della direttiva WEEE, non 
siano smaltiti nei rifiuti urbani se non espressamente autorizzato dalle 
autorità locali.

Contattare l’assistenza tecnica Hologic per organizzare uno smaltimento 
adeguato del controller RF conformemente alla Direttiva WEEE.

Garanzia
Salvo quanto diversamente ed espressamente indicato nel contratto: i) 
Si garantisce al cliente originario che le prestazioni dell’apparecchiatura 
prodotta da Hologic rimarranno sostanzialmente conformi alle 
specifiche del prodotto pubblicate per il periodo di un (1) anno a partire 
dalla data di spedizione o, se è richiesta l’installazione, dalla data di 
installazione (“Periodo di garanzia”); ii) i tubi radiogeni per imaging 
mammografico digitale sono garantiti per ventiquattro (24) mesi, 
durante i quali i tubi sono  completamente coperti da garanzia per  
i primi dodici (12) mesi e sono garantiti secondo il metodo lineare 
prorata temporis durante i mesi 13-24; iii) i pezzi di ricambio e gli 
elementi rigenerati sono garantiti per la durata rimanente del periodo 
di garanzia o per novanta (90) giorni dalla spedizione, a seconda 
del periodo superiore; iv) si garantisce che i materiali di consumo 
rimarranno conformi alle specifiche pubblicate per un periodo che 
termina alla data di scadenza indicata sulle rispettive confezioni; v) 
si garantisce che il funzionamento rimarrà conforme alle specifiche 
pubblicate; vi) si garantisce che i  servizi saranno prestati a regola 
d’arte; vii) le apparecchiature che non sono prodotte da Hologic sono 
garantite tramite il proprio produttore e tali garanzie si estendono 
ai clienti Hologic nella misura concessa dal produttore di tali 
apparecchiature non prodotte da Hologic. Hologic non garantisce che 
l’utilizzo di tali prodotti sarà ininterrotto o esente da errori, né che i 
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prodotti possano funzionare con prodotti di terzi non autorizzati da 
Hologic.

Le presenti garanzie non si applicano a nessun articolo: che venga (a) 
riparato, spostato o alterato da personale di servizio non autorizzato 
da Hologic; che sia (b) sottoposto ad abuso, utilizzo eccessivo o uso 
improprio (compresi termico o elettrico); che venga (c) conservato, 
riparato o azionato in modo incompatibile con le specifiche o le 
istruzioni di Hologic applicabili, compreso il rifiuto da parte del Cliente di 
acconsentire agli aggiornamenti del Software raccomandati da Hologic; 
oppure che sia (d) designato come soggetto a una garanzia non Hologic 
o pre-release o secondo il principio “così com’è”.

Assistenza tecnica e informazioni per la restituzione dei prodotti
Avvertenza: se si fa cadere il controller RF la garanzia viene 
automaticamente annullata. Una caduta può danneggiare il 
controller in modo tale da renderlo non riparabile. Si raccomanda di 
usare un carrello stabile dotato di dispositivi di fissaggio per ridurre 
il rischio che il controller cada. Prestare particolare attenzione 
durante il trasporto del controller RF a un’altra sede. Per qualsiasi 
domanda sul controller RF, chiamare il numero 1-800-442-9892 o 
(508) 263-2900.

Centri di assistenza
Nel caso in cui il controller RF NovaSure cessasse di funzionare, 
contattare l’assistenza tecnica di Hologic per le istruzioni e per ottenere 
un numero di autorizzazione al reso (NUM. RMA). Pulire e confezionare 
il controller in modo adeguato e restituirlo per la riparazione a uno dei 
centri autorizzati elencati di seguito. Se il controller non è in garanzia, 
verranno addebitati i costi per la riparazione, determinabili a seguito 
della ricezione e dell’ispezione del controller in questione.

Per maggiori informazioni
Per supporto tecnico o informazioni sulla riordinazione negli Stati Uniti, 
contattare:

Hologic, Inc. 
250 Campus Drive 
Marlborough, MA 01752 USA 
Tel.: 800-442-9892 (numero verde)  
www.hologic.com

Nota: qualsiasi evento ritenuto un problema di sicurezza va riferito 
al dipartimento di assistenza tecnica Hologic.

I clienti internazionali devono contattare il distributore o il rappresentante 
Hologic di zona:

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
Tel: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativi a qualità, 
affidabilità, sicurezza o prestazioni di questo prodotto. Se il dispositivo ha 
causato nuove o altre lesioni alla paziente, segnalare immediatamente 
l’accaduto al rappresentante autorizzato Hologic e all’autorità 
competente del proprio Stato membro o Paese. Le autorità competenti in 
materia di dispositivi medici sono generalmente il ministero della Salute 
dei singoli Stati membri o un’agenzia all’interno del Ministero della 
Salute. for medical devices, are usually the individual Member States’ 
Ministry of Health, or an agency within the Ministry of Health.

Contattare l’assistenza tecnica Hologic se il dispositivo monouso 
NovaSure o il controller RF non funziona come previsto. Se il prodotto 
deve essere restituito a Hologic per qualunque motivo, l’assistenza 
tecnica fornirà un numero di autorizzazione al reso (RMA) ed 
eventualmente il kit per prodotti a rischio biologico.

Restituire i controller RF secondo le istruzioni fornite dall’assistenza 
tecnica. Pulire il controller RF prima di restituirlo e inserire tutti gli 
accessori nella confezione con l’unità restituita.

Restituire dispositivi monouso usati o aperti secondo le istruzioni fornite 
con il kit per prodotti a rischio biologico di Hologic.



26

ITALIANO

Simbolo
Riferimento 
standard e 

numero simbolo

Denominazione 
simbolo Descrizione simbolo

Direttiva europea 
sui dispositivi 
medici 93/42/
CEE, Articolo 17 e 
Allegato XII

Regolamento 
europeo sui 
dispositivi medici 
2017/745, 
Allegato V

Marchio CE 
di conformità 
con numero di 
identificazione 
dell’organismo 
notificato

Indica che il dispositivo 
medico è conforme alla 
Direttiva europea sui 
dispositivi medici 93/42/
CEE e soddisfa i requisiti 
applicabili in materia 
di salute, sicurezza e 
ambiente. Se il simbolo 
è accompagnato da un 
numero significa che la 
conformità è verificata 
dall’ente notificato indicato.

EN ISO 15223-1, 
5.4.3
ISO 7000, 1641
IEC 60601-1, 
Tabella D.1, 11

Consultare le 
Istruzioni per 
l’uso

Indica la necessità per 
l’utente di consultare le 
istruzioni per l’uso.

CC

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.11
ISO 7000, 6049

Paese di 
produzione

Identifica il Paese di 
produzione dei prodotti.

IEC 60601-1, 
Tabella D.1, 24
IEC 60417, 5036

Tensione 
pericolosa

Indica i pericoli derivanti 
da tensioni pericolose.

EN ISO 15223-1, 
5.1.3
ISO 7000, 2497

Data di 
fabbricazione

Indica la data in cui il 
dispositivo medico è stato 
prodotto.

IEC 60601-1, 
Tabella D.1, 26
IEC 60417, 5334

Apparecchiatura 
tipo BF a prova 
di defibrillatore

Identifica un componente 
di tipo BF a prova di 
defibrillazione conforme 
alla norma IEC 60601-1.

EN ISO 15223-1, 
5.2.6
ISO 7000, 2608

Da non 
risterilizzare

Indica che il dispositivo 
medico non deve essere 
risterilizzato.

EN ISO 15223-1, 
5.4.2
ISO 7000, 1051
IEC 60601-1, 
Tabella D.1, 28

Da non riusare
Indica che il dispositivo 
medico è esclusivamente 
monoso.

Glossario dei simboli

Simbolo
Riferimento 
standard e 

numero simbolo

Denominazione 
simbolo Descrizione simbolo

IEC 60601-1, 
Tabella D.1, 1
IEC 60417, 5032

Corrente 
alternata (c.a.)

Indica sulla targhetta 
che l’apparecchiatura è 
idonea esclusivamente 
per la corrente alternata; 
identifica i terminali pertinenti.

EN ISO 15223-1, 
5.3.9
ISO 7000, 2621

Limiti di 
pressione 
atmosferica

Indica i valori limite della 
pressione atmosferica alla 
quale il dispositivo medico 
può essere esposto in 
modo sicuro.

EN ISO 15223-
1, 5.

Mandatario 
nella Comunità 
Europea

Indica il rappresentante 
autorizzato nella Comunità 
Europea.

EN ISO 15223-1, 
5.1.5
ISO 7000, 2492

Codice del lotto

Indica il codice del 
lotto del produttore per 
l’identificazione della 
partita o del lotto stesso.

CO2 N/A anidride 
carbonica.

Indica la presenza di 
anidride carbonica.

EN ISO 15223-1, 
5.1.6
ISO 7000, 2493

Numero di 
catalogo

 Indica il numero di 
catalogo del produttore 
per l’identificazione del 
dispositivo medico.

N/A
Categoria 
apparecchiatura 
non AP

Identifica le 
apparecchiature di 
categoria non AP.

EN ISO 15223-1, 
5.4.4
ISO 7000, 0434A
IEC 60601-1, 
Tabella D.1, 10

Attenzione

Indica che occorre fare 
attenzione quando si 
azionano i comandi o il 
dispositivo in prossimità 
del punto in cui è 
posizionato il simbolo, 
oppure indica che la 
situazione operativa 
richiede la consapevolezza 
dell’operatore o un’azione 
da parte dell’operatore 
per evitare conseguenze 
indesiderate.
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Simbolo
Riferimento 
standard e 

numero simbolo

Denominazione 
simbolo Descrizione simbolo

ISO 7000, 2403
ISO 780

Non accatastare 
più di “n”

Indica che gli articoli non 
devono essere impilati 
verticalmente oltre il 
numero specificato, 
a causa della natura 
dell’imballaggio di 
trasporto o degli articoli 
stessi.

EN ISO 15223-1, 
5.2.8
ISO 7000, 2606

Da non usare se 
la confezione è 
danneggiata

Indica che il dispositivo 
medico non deve essere 
utilizzato se la confezione 
è stata danneggiata o 
aperta e che l’utente deve 
consultare le istruzioni per 
l’uso per ottenere ulteriori 
informazioni.

IEC 60601-1, 
Tabella D.1, 8
IEC 60417, 5021

Massa 
equipotenziale

Identifica i terminali che, 
quando collegati tra loro, 
portano i componenti 
di un’apparecchiatura 
o di un sistema allo 
stesso potenziale, 
non necessariamente 
il potenziale di terra, 
ad esempio per il 
collegamento locale.

Direttiva WEEE
2002/96/EC
2012/19/EC
EN 60417, 6414

Direttiva della 
Comunità 
Europea sullo 
smaltimento 
delle 
apparecchiature 
elettriche ed 
elettroniche 
(WEEE) 
2002/96/EC

Indica la necessità di 
smaltire separatamente le 
apparecchiature elettriche 
ed elettroniche (RAEE).

IEC 60417, 5114 Interruttore a 
pedale

Indica la presenza di un 
interruttore a pedale o 
la connessione per un 
interruttore a pedale.

ISO 7010
ISO 3864-2, 
M002

Seguire le 
istruzioni per 
l’uso

Indica la necessità di 
leggere il manuale/libretto 
di istruzioni.

EN ISO 15223-1, 
5.3.1
ISO 7000, 0621
ISO 780

Fragile

Indica che il dispositivo 
medico che può essere 
rotto o danneggiato se non 
viene manipolato con cura.

IEC 60143-1, 
5016 Fusibile

Indica la presenza di 
scatole dei fusibili o la loro 
posizione.

Simbolo
Riferimento 
standard e 

numero simbolo

Denominazione 
simbolo Descrizione simbolo

HP N/A Alta pressione Indica la presenza di alta 
pressione.

EN ISO 15223-1, 
5.3.8
ISO 7000, 2620

Limiti di umidità

Indica i valori limite 
di umidità ai quali il 
dispositivo medico può 
essere esposto in modo 
sicuro.

EN ISO 15223-1, 
5.3.2
ISO 7000, 0624
ISO 780

Proteggere dal 
calore

Indica la necessità di 
proteggere il dispositivo 
medico da fonti di calore.

EN ISO 15223-1, 
5.3.4
ISO 7000, 0626
ISO 780

Mantenere 
secco

Indica la necessità di 
proteggere il dispositivo 
medico dall’umidità.

EN ISO 15223-1, 
5.1.1
ISO 7000, 3082

Fabbricante Indica il produttore del 
dispositivo medico.

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.7

Dispositivo 
medico

Indica che l’articolo è un 
dispositivo medico.

N/A Niente olio Indica l’assenza di olio.

EN ISO 15223-1, 
5.1.7
ISO 7000, 2609 Unsteril

Indica che il dispositivo 
medico non è stato 
sottoposto a un processo 
di sterilizzazione.

LATEX EN ISO 15223-1, 
Allegato B

Prodotto privo 
di lattice di 
gomma naturale

Indica l’assenza di gomma 
naturale secca o di lattice 
di gomma naturale.

ISO 7000, 2794 Unità di 
imballaggio

Indica il numero di pezzi 
contenuti nella confezione.

FDA 21 CFR 801
Solo dietro 
prescrizione 
medica

Attenzione: La legge 
Federale Statunitense 
limita la vedita di questo 
depositivo preparazione 
o su prescrizione degli 
stessi.
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Simbolo
Riferimento 
standard e 

numero simbolo

Denominazione 
simbolo Descrizione simbolo

IEC 60417, 5140
Radiazioni 
elettromagnet-
iche non 
ionizzanti

Indica livelli generalmente 
elevati e potenzialmente 
pericolosi 
di radiazioni non ionizzanti, 
oppure indica la presenza 
di apparecchiature o 
sistemi ad es. nell’area 
elettromedicale, che 
includono trasmettitori 
RF o che applicano 
intenzionalmente energia 
elettromagnetica RF 
a scopo diagnostico o 
terapeutico.

EN ISO 15223-1, 
5.1.7
ISO 7000, 2498

Numero di serie

Indica il numero di 
serie del produttore 
per l’identificazione del 
dispositivo medico.

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.11
ISO 7000, 3707

Sistema barriera 
sterile monouso

Indica un sistema barriera 
sterile monouso.

EN ISO 15223-1, 
5.2.3
ISO 7000, 2501

Metodo di 
sterilizzazione 
con ossido di 
etilene

Indica che il dispositivo 
medico è stato sterilizzato 
con ossido di etilene.

EN ISO 15223-1, 
5.3.7
ISO 7000, 0632

Limiti di 
temperatura

Indica i valori limite di 
temperatura ai quali il 
dispositivo medico può 
essere esposto in modo 
sicuro.

ISO 7000, 0623
ISO 780, 0623
IATA 2004

Questo lato 
verso l’alto

Indica l’orientamento 
verticale corretto della 
confezione durante il 
trasporto.

ISO/DIS 15223-1, 
5.7.10

Identificativo 
univoco di 
dispositivo

Indica gli identificativi 
del dispositivo e gli 
identificativi di produzione 
del dispositivo medico.

EN ISO 15223-1, 
5.1.4
ISO 7000, 2607

Data di 
scadenza

Indica la data dopo la 
quale il dispositivo medico 
non deve essere utilizzato.

Hologic, NovaSure, SureSound, SureClear e i relativi loghi sono marchi 
registrati di Hologic, Inc. e/o delle sue società affiliate negli Stati Uniti e/o 
in altri paesi.

Il sistema di ablazione endometriale NovaSure a impedenza è prodotto 
e distribuito da Hologic, Inc.

© 2014-2022 Hologic, Inc.
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