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Preface

This manual provides the information you need to
operate and maintain the Hologic MyoSure Tissue

Removal System. It is essential that you read

and understand all the information in this manual

before using or maintaining the system.
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Introduction

Read these instructions completely prior to using
the MyoSure Tissue Removal System.

The MyoSure Tissue Removal System is designed
to meet the requirements of intrauterine tissue
removal. The system consists of the following
procedural components:

+ Control Unit
- Tissue Removal Device (Single Use)
« Foot Pedal

A sterile, disposable, hand-held tissue removal
device is used for tissue removal. It is connected

via a flexible drive shaft to a motorized control unit.

A foot pedal allows the user to control the tissue
removal device by turning the motor in the control
unit off and on.

The MyoSure Tissue Removal System features

many performance and ease-of-use advantages,

including:

« A simple user interface with only a power
switch and

+ A display that shows the time spent cutting
and removing tissue.

The MyoSure Tissue Removal System is designed
to be used in operating room, ambulatory surgical
center, and physician’s office environments. The
gynecologist should be trained in diagnostic and
therapeutic hysteroscopy, resection, and removal
of gynecological tissue.

KONLY CAUTION: Federal Law (U.S) restricts
this device to sale by or on the order of a
physician.

Indications for Use

The Myosure Tissue Removal System is intended
for intrauterine use by trained gynecologists to
hysteroscopically resect and remove tissue such
as: Submucous myomas, Endometrial Polyps and
Retained products of conception.

Patient Target Group

The MyoSure Tissue Removal System is intended
for use on women with submucosal fibroids,
polyps and retained products of conception. The

MyoSure Tissue Removal System is not appropriate

for patients who are or may be pregnant, or are
exhibiting pelvic infection, cervical malignancies or
previously diagnosed with uterine cancer.

Intended Clinical Benefits to Patient

To hysteroscopically resect and remove
submucosal fibroids, endometrial polyps, and

retained products of conception.

Intended User

The MyoSure Tissue Removal System is intended
to be used under control and guidance of an OB/
GYN physician or GYN physician or surgeon.

Contraindications

The MyoSure Tissue Removal System should
not be used with pregnant patients or patients
exhibiting pelvic infection, cervical malignancies,
or previously diagnosed uterine cancer.

Warnings and Precautions

The brief operating instructions in this guide

will make the system easier to use, while the
recommended maintenance procedures will
ensure optimal performance over years of
reliable use. Of course, as with any surgical
instrument, there are important health and safety
considerations. These are listed below and
highlighted within the text.

Warnings

« Please consider pre-operative imaging
prior to the procedure to assess the patient
for evidence of placental invasion of the
myometrium. In the immediate postpartum
phase, removal of retained products of
conception (RPOC) in the setting of known or
suspected placenta acreta, placenta increta
or placenta percreta poses a risk of significant
and potentially life threatening bleeding.

- Before using the MyoSure Tissue Removal
System for the first time, please review all
available product information.

» Before using the MyoSure System, you should
be experienced in hysteroscopic surgery with
powered instruments. Healthy uterine tissue
can be injured by improper use of the tissue
removal device. Use every available means to
avoid such injury.

+ Use only the MyoSure Control Unit to connect
to the MyoSure Tissue Removal Device. Use
of any other drive mechanism may result in
failure of the device to operate or lead to
patient or physician injury.

« If visualization is lost at any point during the
procedure, stop cutting immediately.

« Periodic irrigation of the tissue removal device
tip is recommended to provide adequate
cooling and to prevent accumulation of
excised materials in the surgical site.

« Ensure that vacuum pressure >200 mm Hg is
available before commencing surgery.

MyoSure Tissue Removal System IFU



DANGER: Risk of explosion if used in
the presence of flammable anesthetics.

WARNING - Exercise extreme caution
when resecting tissue in patients who
have implants that extend into the
uterine cavity.

Do not use the MyoSure Tissue Removal Device to
resect tissue that is adjacent to an implant. When
resecting tissue in patients that have implants,
assure that:

the MyoSure Tissue Removal Device’s cutting
window is facing away (i.e., 180° opposite) the
implant;

the visual field is clear;

the MyoSure Tissue Removal Device’s cutting
window is engaged in tissue and is moved

away from the implant as tissue resection
proceeds.

In the event an implant becomes entangled
with a MyoSure cutter, the following steps are
recommended:

cease cutting immediately;

kink the MyoSure Tissue Removal Device’s
outflow tube to prevent a loss of uterine
distension;

disconnect the MyoSure Tissue Removal
Device’s drive cable from the control box;
grasp the end of the MyoSure Tissue
Removal Device drive cable with a hemostat
or other clamping device;

hold the drive cable hub and tissue removal
device to prevent twisting;

open the tissue removal device’s cutting
window by manually twisting the hemostat
counterclockwise;

gently pull the MyoSure Tissue Removal
Device into the hysteroscope to detach the
MyoSure device from the implant.

The MyoSure control unit is only to be used
with accessories that comply with IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2 and IEC 60601-2-18.

The use of accessory equipment in the patient
vicinity not complying with the equivalent
medical safety requirements of this equipment
may lead to a reduced level of safety of

the resulting system. The use of accessory
equipment outside the patient vicinity

not complying with medical or otherwise
appropriate safety requirements may lead to a
reduced level of safety of the resulting system.

To ensure proper operation, only use Hologic
provided components. Use of accessories,
transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer
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of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment and
result in improper operation.

Precautions

Do not use the device if damage is observed.

To assure optimal performance, replace the
tissue removal device after 2 hours of cutting
time.

DO NOT attempt to sharply bend the flexible
drive cable in a diameter of less than 8 inches
(20 centimeters). A sharply bent or kinked
drive cable may cause the MyoSure Control
Unit to overheat and stop. During a procedure,
a minimum distance of 5 feet (1.5 meters)
should be maintained between the MyoSure
Control Unit and the MyoSure Tissue Removal
Device to allow the drive cable to hangin a
large arc with no bends, loops, or kinks.

DO NOT rotate the tissue removal device
>180° if the tissue removal device is not
running. The cutting window may open

up which will lead to inability to maintain
distension. If such situation occurs, just tap
the foot pedal once or twice to run the tissue
removal device; the cutting window will then
close automatically.

If it appears that the MyoSure Tissue Removal
Device’s cutter blade has stopped rotating
during a procedure, check to ensure that all
connections to the MyoSure Tissue Removal
Device and the MyoSure Control Unit (both
mechanical and electrical) are secure and that
the drive cable has not wrapped up into a
loop.

Exercise care when inserting or removing the
device. Insertion and removal of the device
should be performed under direct visualization
at all times.

To avoid perforation, keep the device tip
under direct visualization and exercise care at
all times when maneuvering it or cutting tissue
close to uterine wall. Never use the device tip
as a probe or dissecting tool.

Exercise care when inserting or removing the
device. Excessive bending of the device distal
tip can cause the tissue removal device’s
cutter to come out of the cutting window.

If such damage occurs, replace the device
immediately.

Do not allow the rotating portion of the tissue
removal device to touch any metallic object
such as a hysteroscope or sheath. Damage
to both instruments is likely. Damage to the

MyoSure Tissue Removal System IFU
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tissue removal device can range from a slight
distortion or dulling of the cutting edge to
actual fracture of the tip in vivo. If such contact
does occur, inspect the tip. If you find cracks,
fractures or dulling, or if you have any other
reason to suspect a tissue removal device is
damaged, replace it immediately.

Do not operate the tissue removal device in
the open air for an extended period, as the
lack of irrigation may cause the tissue removal
device to overheat and seize.

Excessive leverage on the tissue removal
device does not improve cutting performance
and, in extreme cases, may result in weatr,
degradation, and seizing of the inner
assembly.

Do not sterilize or immerse the MyoSure
Control Unit in disinfectant.

Electrical safety testing should be performed
by a biomedical engineer or other qualified
person.

This equipment contains electronic printed
circuit assemblies. At the end of the useful life
of the equipment, it should be disposed of in
accordance with any applicable national or
institutional related policy relating to obsolete
electronic equipment.

Use of this equipment adjacent to or stacked
with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation.
If such use is necessary, this equipment and
the other equipment should be observed to
verify that they are operating normally.

Electromagnetic Safety

The MyoSure Tissue Removal System needs
special precautions regarding electromagnetic
safety and needs to be installed and put into
service according to the electromagnetic
safety information provided in this manual.

This equipment is designed and tested to
minimize interference with other electrical
equipment. However, if interference occurs
with other equipment it may be corrected by
one or more of the following measures:

Reorient or relocate this equipment, the other

equipment, or both.

Increase the separation between the pieces
of equipment.

Connect the pieces of equipment into
different outlets or circuits.

Consult a biomedical engineer.

All equipment performance is considered
safety-related performance. That is, the failure

or degradation of the performance specified
in this manual will pose a safety risk to the
patient or operator of this equipment.

Portable RF communications equipment
(including peripherals such as antenna cables
and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
MyoSure Tissue Removal System, including
cables specified by Hologic Inc. Otherwise,
degradation of the performance of this equip-
ment could result.

Note: If the MyoSure Tissue Removal System

is put into service in accordance to the safety
instruction in this manual, the product should
remain safe and provide the performance listed
above. If the product fails to provide this level of
performance, the procedure should be aborted
and the biomedical staff alerted to the observed
problem. The problem needs to be corrected
before continuing or starting a new procedure.

Portable and mobile RF communications
equipment, including cellular telephones and
other wireless devices can affect medical
electrical equipment. To insure safe operation
of the MyoSure Tissue Removal System, do
not operate communications equipment or
cellular telephones at a distance closer than
specified in Table 3 of this manual.

If electrical surgical equipment must be used
in the same area as the MyoSure Tissue
Removal System, the MyoSure Tissue Removal
System should be observed for proper
operation before performing a procedure.
This includes operating the electrical surgical
equipment in its active mode at a power level
suitable for the procedure.

For more information regarding the
electromagnetic safety of this product, please
see Tables 1-3 in the back of this manual.
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System Components

MyoSure Control Unit (REF 10-550)
Control Unit - Front Panel

The MyoSure Control Unit front panel includes
power switch, tissue removal system timer display,
foot pedal, and tissue removal device connectors

(Figure 1).
|
o
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Figure 1. MyoSure Control Unit - Front Panel

Power Switch

The power switch is the power ON / OFF switch for
the entire system and must be activated prior to
use.

Note: If system is turned off for any reason, wait at
least 15 seconds before turning power back on.
Timer Display Window

The MyoSure Control Unit displays the elapsed
operating time for the tissue removal device in
MIN:SEC format.

MyoSure Foot Pedal and Tissue Removal
Device Connectors

The foot pedal and tissue removal device
connectors are located on the front panel.

MyoSure Control Unit - Rear Panel

There is one connector and equipotential
compensator terminal on the rear panel (Figure 2).

Figure 2. MyoSure Control Unit - Rear Panel
(*=Equipotential Compensator Terminal)

The 3-pronged electrical connector allows any
100-120/200-240 VAC, 50/60 Hz, ISO VA

source using the power cord supplied with the
system. The MyoSure Control Unit power supply
automatically detects the local power standard and
adapts the tissue removal device to that standard.
The equipotential compensator terminal permits
connection of the MyoSure Control Unit to an
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external earthing system (not shown).

Warning: Toavoidrisk ofelectricshock,
thisequipment mustonly be connected
to a supply mains with protective earth.

MyoSure Tissue Removal Device

The MyoSure Tissue Removal Device is shown in
Figure 3. It is a hand-held unit which is connected
to the MyoSure Control Unit via a 6-foot (1.8-meter)
flexible drive cable and to a collection canister via
a 10-foot (3-meter) vacuum tube. Cutting action

is activated by a foot pedal. The MyoSure Tissue
Removal Device is a single-use device designed to
hysteroscopically remove intrauterine tissue.

Figure 3. MyoSure Tissue Removal Device

The flexible drive cable is inserted into the
drive cable connection on the front panel of the
MyoSure Control Unit.

The proximal end of the vacuum tubing is
connected to a collection canister. The vacuum
pressure draws fluid and resected tissue through
the tissue removal device’s cutting window.

MyoSure Foot Pedal (REF 52124-001)

The tissue removal system foot pedal (Figure 4)
controls tissue removal device operation. The foot
pedal plugs into the connector on the front of the
MyoSure Control Unit panel. It has a single pedal
and is pneumatically operated.

Figure 4. Foot Pedal

MyoSure Tissue Removal System IFU
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Set-up has a keyed feature that serves to align the
) ) ) handpiece cable to the MyoSure Control Unit
Setting up the Hologic MyoSure Tissue Removal connector. The metal tab on the connector is
System pushed down, the flexible cable inserted and
WARNING: Before using the MyoSure then the tab is released.

Tissue Removal System for the first
time, you should review all available
product information. You should be
experienced in hysteroscopic surgery
with powered instruments. Healthly
uterine tissue can be injured by
improper use of the tissue removal
device. Use every available means to
avoid such injury.

WARNING-DANGER: Risk of explosion
if used in the presence of flammable
anesthetics

1. Review the system configuration diagram in
Figure 5 for set-up outline.

HOLOGIC” |

/ !ﬂk Vacuum Canister and
/ ;\,!_,J Vacuum Source

MyoSure Control Unit |

. \
‘c 7 i Figure 6. Insert Drive Cable and Foot Pedal
G- dl /d into MyoSure Control Unit
("’LML{/ e b > /N CAUTION: DO NOT attempt to
‘ A —— sharply bend the flexible drive cable

in a diameter of less than 8 inches

Foot Pedal MyoSure Tissue Removal Device (20 centimeters). A sharply bent or
kinked drive cable may cause the
Figure 5. System Configuration MyoSure Control Unit to overheat and
stop. During a procedure, a minimum
2. Place the MyoSure Control Unit on top of a cart distance of 5 feet (1.5 meters) should
or other stable work surface. Plug the MyoSure be maintained between the MyoSure
Control Unit power cord into the rear panel Control Unit and the MyoSure Tissue
connector and a grounded AC power source. Removal Device to allow the drive
. . . ble to hang in a large arc with no
PRECAUTION: Use of this equipment ca :
adjacent to or stacked with other bends, loops, or kinks.
equipment should be avoided because 5. Non-sterile person attaches the tissue removal
it could result in improper operation. If device vacuum tubing to the corresponding
such use is necessary, this equipment connection on the tissue trap of the collecton
and the other equipment should canister as shown in Figure 7.
be observed to verify that they are
operating normally ;
3. Connect the foot pedal tube to the connector on }
the front of the MyoSure Control Unit panel. fjé
CONNECTING A MYOSURE TISSUE REMOVAL @y

DEVICE TO THE CONTROL UNIT

1. Remove the tissue removal device from the
sterile package.

2. Sterile person hands the flexible drive cable 4
and vacuum tubing to the non-sterile person.

3. Non-sterile person inserts the flexible cable Figure 7. Attach Vacuum Tube to Collection Canister

into the corresponding connection on the 6. The patient should be placed in dorsal lithotomy
MyoSure Control Unit as shown in Figure 6. position, as the MyoSure Tissue Removal

4. The tissue removal device flexible drive cable System is performed as a hysteroscopic
procedure.

6 MyoSure Tissue Removal System IFU



Operation

1.

Push the power switch to the ON (1) position,
to ensure controller power is on.

The foot pedal activates tissue removal device
operation. The foot pedal turns the motor ON
and OFF. Once the foot pedal is depressed, the
tissue removal device accelerates and rotates
to the set speed and continues until the foot
pedal is released.

Press the foot pedal and observe the tissue
removal device action to verify that the motor
runs and that the cutting window is closed as
shown in Figure 8.

Figure 8. Closed Tissue Removal Device
Cutting Window on Left

WARNING: Periodic irrigation of
the tissue removal device tip is
recommended to provide adequate
cooling and to prevent accumulation
of excised materials in the surgical site.

Introduce the tissue removal device through the
straight working channel of a hysteroscope.

Under direct hysteroscopic visualization,
position the tissue removal device’s side facing
cutting window against target pathology.

/N CAUTION: Excessive leverage on
the tissue removal device does not
improve cutting performance and, in
extreme cases, may result in wear,
degradation, and seizing of the cutter
assembly.

Press the foot pedal to activate the tissue
removal device’s cutting blade.

The tissue removal device’s reciprocating
action alternately opens and closes the device’s
cutting window to the vacuum flow thereby
drawing tissue into the cutting window.

Cutting takes place when the tissue removal
device cutting edge rotates and translates
across the tissue removal device’s cutting
window.
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/N CAUTION: If it appears that the
blade has stopped rotating during a
procedure, check to ensure that all
connections to the tissue removal
device and the controller (both
mechanical and electrical) are secure
and that the drive cable has not
wrapped into a loop.

NOTE: If system is turned off for any reason, wait
at least 15 seconds before turning power back on.

/N CAUTION: Do not operate the
tissue removal device in open air for
an extended period, as the lack of
irrigation may cause the tissue removal
device to overheat and seize.

Cleaning

MyoSure Control Unit and Foot Pedal Cleaning

Follow this procedure after each operation to clean
the MyoSure Control Unit and the foot pedal:

1. Disconnect the tissue removal device from the
MyoSure Control Unit and dispose.

2. Disconnect the MyoSure Control Unit from the
electrical source.

3. Wipe the MyoSure Control Unit with a clean
damp cloth and mild germicide or isopropy!l
alcohol.

/N CAUTION: Do not sterilize or
immerse the MyoSure Control Unit in
disinfecant.

4. Wipe the foot pedal and the foot pedal
connecting tube with a clean damp cloth.

The foot pedal (REF 52124-001) has no electrical
connections and is watertight per IPX8.

Maintenance and Service

Maintenance
Electrical Interference

/N CAUTION: This equipment is
designed and tested to minimize
interference with other electrical
equipment. However, if interference
occurs with other equipment it may
be corrected by one or more of the
following measures:

Reorient or relocate this equipment, the other
equipment, or both.

Increase the separation between the pieces
of equipment.

Connect the pieces of equipment into
different outlets or circuits.

MyoSure Tissue Removal System IFU 7
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Consult a biomedical engineer.
Environmental Protection

/N CAUTION: The control unit

and tissue removal device contain
electronic printed circuit assemblies.
At the end of the useful life of the
equipment it should be disposed of
in accordance with any applicable
national or institutional related
policy relating to obsolete electronic
equipment.

RECOMMENDED ANNUAL PERFORMANCE
CHECKS

Hologic recommends that Dielectric Strength,
Earth Leakage Current, and Protective Earth
Testing be performed annually to assure continued
compliance with applicable safety requirements.
These tests should be conducted in accordance
with specifications UL 2601-1/IEC 60601-1.

/N CAUTION: Electrical safety testing

should be performed by a biomedical

engineer or other qualified person.
Service

The following are replacement parts for the
Hologic MyoSure Tissue Removal System:

REF Description

52124-001 MyoSure Foot Pedal

There are no user serviceable components inside
the MyoSure Tissue Removal System Control Unit.
Repairs and adjustments are to be performed only
by Hologic authorized service centers.

The expected life of the Control Unit is five years
provided that damage from physical impact, such
as dropping or rough handling is avoided. If the
controller is dropped or suffers severe physical
impact, discontinue use and contact Hologic
technical support. Refer to the “Technical Support
and Product Return Information” section.

Warning: No modification of this
equipment is allowed.

If service becomes necessary, refer to the
Technical Support Product Return Information in
these instructions for use.

MyoSure Control Unit Fuses

The MyoSure Control Unit is protected by
two 1.5 amp/250 V fuses mounted on the
rear panel below the three-pronged electrical
connector.

If the MyoSure Control Unit fails to power up when
properly connected to a 100-240 VAC, 50/60Hz,

150 VA, AC power source, check the fuses in the
rear panel.

To change the rear panel fuse:
1. Disconnect the unit from the power source.

2. Locate the fuse tray just above the power cord
socket and just below the fuse label (refer to
Figure 2 rear panel view).

3. Use a slotted screwdriver to press the tabs on
either side of the fuse holder in, toward the
center of the tray.

4. Slide the fuse tray out.

5. Replace the fuse with 1.5 amp/250 V Slow
Acting fuses.

6. Insert the tray into the holder until the tabs click
into place.

7. Reapply power to the unit.

Note: Blown fuses usually indicate a short circuit
or a failed component. Make sure components
are properly interconnected. If the problem
persists, contact Hologic Technical Support for
troubleshooting assistance.

/N CAUTION: Electrical safety testing
should be performed by a biomedical
engineer or other qualified person.

Troubleshooting

1. The MyoSure Tissue Removal System is very
simple to operate. The control unit is switched
ON using the front panel power switch. If the
unit does not operate, check the following:

2. Unitis plugged into wall outlet.
3. Wall outlet has power.

4. Power cord is attached to back of MyoSure
Control Unit.

5. Foot Pedal has been connected to front panel.
6. Vacuum pressure is available.
7. Vacuum tubing is connected.

If excess force or bend is applied to the MyoSure
Tissue Removal Device, the control unit will shut
off the timer display to protect the system. In this
event, switch the main power switch located in
the front panel of the control unit to OFF, wait for
15 seconds and then switch the main power switch
to ON to resume operation of the MyoSure Tissue
Removal System.

Note: If the system is turned off for any reason,
wait at least 15 seconds before turning the power
back on.

MyoSure Tissue Removal System IFU



Technical Specifications
MyoSure Control Unit (REF 10-550)

Dimensions 75" Wx11”Lx3"H
19O9cmWx28cmLx76cmH

Weight 541bs/2460¢g

Power 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1.5 A

Equipment Classification

Protection against electrical shock class 1 with
BF type applied part. Protection against harmful
ingress of water, IPX1.

Not suitable for use in the presence of flammable
anesthetics with mixture of air, oxygen, or nitrous
oxide. (Not suitable)

Mode of Operation Continuous operation

Environmental Conditions
Transportation and Storage
Temperature Range: -15°C to 40°C (5° F to 104° F)

10 to 93% RH, non-
condensing

381mm hg to 787 mmhg

Relative Humidity:

Atmospheric

Pressure: (500 to 1060 hPa)
Operation

Temperature 10°C to 40°C (50° F to 104° F)
Range:

30 to 75% RH
533 mmHg to 787 mmHg

Relative Humidity:
Atmospheric

Pressure: (700 hPa to 1060 hPa)
Front Panel

Power ON/OFF  Push button switch
Time Display Window

6-character by one-line numeric display which
indicates elapsed time Min:Sec

Connectors

Flexible drive cable connector for tissue removal
device.

Foot Pedal cable connector for foot control.
Rear Panel

Cooling None required
AC Power

Detachable power cord with a three-pin hospital-

grade connector. Power input circuit automatically

detects AC power standard.
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Note: Removal of the detachable power supply
cord from the control unit isolates unit from
supply mains.

Ground Equipotential Compensator
Terminal Terminal
Fuses Two 1.5 amp/250 V Slow

Acting fuses
MyoSure Foot Pedal (REF 52124-001)
4” x6”x27/10 cm x 15 cm x
5cm
Weight: 10 0z./284 g

Equipped with 12-foot (3.6-meter) cord. The
foot pedal (REF 52124-001) has no electrical
connections.

Dimensions:

The MyoSure Tissue Removal Device can be
used with a vacuum source (200-650 mm Hg).
Examples include:

Aquilex™ Fluid Control System or equivalent

in compliance with national version of safety
standard, IEC 60601-1 (e.g., for USA UL 60601-1,
for Europe EN 60601-1, for Canada CSA C22.2 No.
6011, etc.).

Vacuum Canister & Tissue Trap

Bemis 3000 cc Hi-Flow Canister Model 3002 055
or equivalent

Bemis Specimen Collection Adapter 533810 or
equivalent.

Essential Performance

The MyoSure system has no essential
performance.

Electromagnetic Safety Guidance

The following tables provide information on the
electromagnetic environment that the MyoSure
Tissue Removal System is capable of operating in
safely. Use of this equipement in an enviroment
that exceeds these limits may cause the device to
stop working, change cutting speed, or produce
other unknown behavior. It is the responsibility of
the person installing the Hologic MyoSure Tissue
Removal System to insure the electromagnetic
environment does not exceed the specification set
forth in Tables 1-3.

MyoSure Tissue Removal System IFU 9
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Table 1 — Guidance and manufacturer’s
declaration — electromagnetic emissions

Guidance and manufacturer’s declaration —
electromagnetic immunity

Guidance and manufacturer’s declaration —
electromagnetic emissions

environment.

The MyoSure Tissue Removal System is intended for
use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the MyoSure Tissue
Removal System should ensure that it is used in such an

CISPR 1

Emissions test Compliance | Electromagnetic
environment —
guidance

RF emissions Group 1 The MyoSure Tissue

Removal System

uses RF energy

only for its internal
function. Therefore,
its RF emissions are
very low and are not
likely to cause any
interference in nearby
electronic equipment.

RF emissions
CISPR N1

Class B

Harmonic
emissions

IEC 61000-3-2

Class A

Voltage
fluctuations/flicker
emissions

IEC 61000-3-3

Complies

The MyoSure Tissue
Removal System is
suitable for use in all
establishments.

Table 2 — Guidance and manufacturer’s
declaration — electromagnetic immunity

Guidance and manufacturer’s declaration —
electromagnetic immunity

environment.

The MyoSure Tissue Removal System is intended for
use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the MyoSure Tissue
Removal System should ensure that it is used in such an

Immunity IEC 60601 | Compli- Electromagnetic
test test level ance level environment —
guidance
Electrostatic | £2 kV, +4 +2 kV, t4 Floors should be
discharge kV, kV, wood,
(ESD) IEC +8 kV +8 kV concrete, or
61000-4-2 Contact Contact ceramic tile.
+2 kV, 12 kV, If floors are
+4kV, +8 +4kV, £8 covered with
KV, kv, synthetic
15 kV, Air | 15 KV, Air | material, the
relative humidity
should be
at least 30%.

Electrical +0.5kV, 1 | £0.5kV, 1 | Mains power
fast kV, kV, quality
transient/ +2 kV for +2 kV for should be that
burst IEC power power of a typical
61000-4-4 supply supply commercial or
lines lines hospital
100kHz 100kHz environment.
repetition repetition
frequency | frequency
Surge +0.5 kV, +1 +0.5 kV, +1 Mains power
IEC kV kV quality should
61000-4-5 line(s) to differential | be that of
line(s) mode a typical
+0.5kV,+1 | +0.5kV,+1 | commercial
kV, kV, or hospital
+2 kV +2 kV environment.
line(s) common
to earth mode
Voltage 0% UT; 0% UT; 0.5 | Mains power
dips, short 0.5 cycle cycle at quality should
interruptions | at 0°, 45°, 0°, 45°, be that of
and voltage | 90°135°, 90°135°, a typical
variations 180°, 225°, [180°, 225°, | commercial
on power 270° and 270° and or hospital
supply input | 315° 315° environment.
lines 0% UT: 0% UT:; If the user of
IEC 1cycle 1cycle the MyoSure
61000-4-11 [and70% |and 70% | Tissue Removal
UT; 25/30 | UT; 25/30 Systgm requires
cycles cycles continued
Single Single operation .during
phase: phase: at power mains
at 0° 0° !nterruptlons, it
0% UT; 0% UT; o recommended
250 250 cycles | \vosure Tissue
cycles Removal System
be powered
from an
uninterruptible
power supply.
Power 30 A/m 30 A/m Power
frequency 50 Hz 50 Hz frequency
(50/60 Hz) magnetic fields
magnetic should be at
field levels typical
IEC for commercial
61000-4-8 or hospital
environments.
NOTE U, is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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Table 3 — Guidance and manufacturer’s
declaration — electromagnetic immunity

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic
immunity

The MyoSure Tissue Removal System is intended for
use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or the user of the MyoSure Tissue
Removal System should ensure that it is used in such an
environment.

Immunity | IEC 60601 | Compli- Electromagnetic
test testlevel | ance level |environment—
guidance
Minimum recom-
mended separation
distance
Conduct- |3V 3V Portable RF commu-
ed RF 015MHz- | 015 MHz- [ nications equipment
IEC 80 MHz 80 MHz (including peripher-
61000-4-6 ) ) als such as antenna
6VinISM | 6 VinISM | cables and external
and and ama- antennas) should be
amateur | teur used no closer than
radio radio bands | 30 cm (12 inches) to
bands betWeen any part of the Myo,
between | 015 MHz Sure Tissue Removal
015MHz | and System, including
and 80 MHz cables specified by
80 MHz 80 % AM at | Hologic Inc. Other-
80 % AM 1kHz wise, degradation of
at 1 kHz the performance of
this equipment could
result.
Radiated 3V/m 3V/m Field strengths from
RF 80 MHz - | 80 MHz - fixed RF transmitters,
IEC 27GHz |27 GHz as determined by an
61000-4-3 electromagnetic site
80% AM | 80% AM at 1 | survey,® should be
at 1kHz kHz less than the compli-
ance level in each
frequency range.p
Interference may oc-
cur in the vicinity of
equipment marked
with the following
symbol:
()

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for
radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast, and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromag-
netic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the measured field strength in
the location in which the MyoSure Hysteroscopic Tissue Removal
System is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the MyoSure Hysteroscopic Tissue Removal System should be ob-
served to verify normal operation. If abnormal performance is ob-
served, additional measures may be necessary, such as re-orienting
or relocating the MyoSure Hysteroscopic Tissue Removal System.

b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths
should be less than 3 V/m.

ENGLISH

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications
equipment and the MyoSure Tissue Removal
System

Portable RF communications equipment (including
peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm (12
inches) to any part of the MyoSure Tissue Removal
System, including cables specified by Hologic Inc.
Otherwise, degradation of the performance of this
equipment could result.

Warranty

Except as otherwise expressly stated in an
agreement between Hologic and its original
customer ("Customer), Hologic equipment
("Equipment") is warranted to the original Customer
to perform substantially in accordance with
published product specifications for one (1) year
starting from the date of shipment ("Warranty
Period"). Replacement parts and remanufactured
items are warranted for the remainder of the
Warranty Period or 90 days from shipment,
whichever is longer. Consumable supplies are
warranted to conform to published specifications
for a period ending on the expiration date shown
on their respective packages. Licensed software
is warranted to operate in accordance with
published specifications. Services are warranted
to be supplied in a workman-like manner. Hologic
does not warrant that use of Products will be
uninterrupted or error-free, or that Products will
operate with non-Hologic authorized third-party
products.

These warranties do not apply to any item that

is: (a) repaired, moved, or altered other than by
Hologic authorized service personnel; (b) subjected
to physical (including thermal or electrical) abuse,
stress, or misuse; (c) stored, maintained, or
operated in any manner inconsistent with applicable
Hologic specifications or instructions, including
Customer's refusal to allow Hologic recommended
Software upgrades; or (d) designated as supplied
subject to a non-Hologic warranty or on a pre-
release or "as-is" basis. These warranties do not
apply to any item that is: (a) repaired, moved, or
altered other than by Hologic authorized service
personnel; (b) subjected to physical (including
thermal or electrical) abuse, stress, or misuse; (c)
stored, maintained, or operated in any manner
inconsistent with applicable Hologic specifications
or instructions, including Customer's refusal to
allow Hologic recommended Software upgrades;
or (d) designated as supplied subject to a non-
Hologic warranty or on a pre-release or "as-is"
basis.
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Technical Support and Product Return
Information

Contact Hologic Technical Support if the MyoSure
Tissue Removal System fails to operate as
intended. If product is to be returned to Hologic
for any reason, Technical Support will issue a
Returned Materials Authorization (RMA) number
and biohazard kit if applicable. Return the
MyoSure Tissue Removal System according to the
instructions provided by Technical Support.

If applicable, return used or opened product
according to the instructions provided with the
Hologic-supplied biohazard kit.

Disposal

Consult your local regulations for disposal and/or
electronics recycling as applicable. Do not place
into a municipal waste system unless authorized to
do so by local authorities.

Hologic and its distributors and customers in the
European Community are required to comply with
the Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE) Directive (2002/96/EC). Hologic is dedicated
to meeting country specific requiremtnts related to
the environmentally sound treatment of its products.
Hologic's objective is to reduce the waste resulting
from the disposal of its electrical and electronic
equipment. Holodic realizes the benefits of
subjecting such WEEE to potential reuse, treatment,
recycling, or recovery to minimize the amount of
hazardous substances entering the environment.
Hologic customers in the European Community

are responsible for ensuring that medical devices
marked with the following symbol, indicating that
the WEEE Directive applies, are not placed into a
municipal waste system unless authorized to do so
by local authorities.

hi¢

For More Information

For technical support or reorder information in the
United States, please contact:

M Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough,
MA 01752 USA
Phone: 800-442-9892
www.hologic.com

International customers, contact your distributor or
local Hologic Sales Representative:

European Representative

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Phone: +32 2 711 46 80

Report any complaints or problems in the quality,
reliability, safety, or performance of this product

to Hologic. If the device has caused or added to
patient injury, immediately report the incident to
Hologic Authorized Representative and Competent
authority of the respective member state or
country. The Competent Authorities, for medical
devices, are usually the individual Member States’
Ministry of Health, or an agency within the Ministry
of Health.

Symbols Glossary

Symbol ggg?:r:ge 2 Title of Description of Sym-
Symbol Number | Symbol bol
Authorized :
EN IS0 1529 representa- I|_'1d|cates the Autho—
E 52231, tive in the nzed representative
512 European in the European Com-
Community munity.
Indicates the medi-
cal device conforms
II\E/IUer(C:I)iEEFBirec— to European Medical
tive 93/42/EEC Directive 93/42/EEC
Article 17 and ’ CE marking or European Medical
Annex Xl of conformity | Device Regulation
with noti- 2017/745, and meets
2797 fied body applicable health, safe-
' identification | ty, and environmental
Eglr%%?/?cne’\gidb» number requirements. If the
lation 2017/74% mark is accompanied
Annex V/ ’ by a number, confor-
mity is verified by the
indicated notified body.
Indicates the range of
ENISO 15223, Atmospheric | atmospheric pressure
539 pressure to which the medical
ISO 7000, 2621 | limitation device can be safely
exposed.
EN 1SO 152231 Indicates the manu-
-l facturer’s catalogue
REF|| 56 ESIES”bOG%UG number so that the
ISO 7000, 2493 medical Device can be
identified.
EN 1SO 152231 Indicates the manufac-
-1, ' turer’s serial number so
SN || 517 Sg'a‘ UM~ | that a specific medical
ISO 7000, 2498 device can be identi-
fied.
ISO/DIS 152231, Countrv of To identify the coun-
57m manuff;/cture try of manufacture of
CC ]| 1507000, 6049 products
EN1SO 15223, Indicates the date
513 Efztcet&;man— when the medical de-
ISO 7000, 2497 vice was manufactured.

12 MyoSure Tissue Removal System IFU



Symbol

Standard
Reference &
Symbol Number

Title of
Symbol

Description of Sym-
bol

ENGLISH

ENISO 152231,
54.4

ISO 7000,
0434A

IEC 606011,
Table D.1,10

Caution

To indicate that cau-
tion is necessary when
operating the device or
control close to where
the symbol is placed,
or to indicate that the
current situation needs
operator awareness or
operator action in order
to avoid undesirable
consequences.

Symbol

Standard
Reference &
Symbol Number

Title of
Symbol

Description of Sym-
bol

IEC 60417-5008

Indicates that using the
control will disconnect
power to the device.

Power off

IEC 60417-5007

Indicates that the
control places the
equipment into a fully
powered state.

Power on

IPX1

IEC 60529

Degree of
Ingress Pro-
tection

Provided by
Enclosures

Indicates classification
and rates the degree
of protection provided
by mechanical casings
and electrical enclo-
sures against intrusion,
dust, accidental con-
tact, and water.

KonLy

FDA 21 CFR 801

Caution: Federal law
restricts this device to
sale by or on the order
of a physician.

Prescription
use only

@

People’s Re-
public of China
Electronic Indus-
try Standard SJ/
T11364-2014

ICS31.2006 L10

Environment
Friendly Use
Period(EFUP)

Per People’s Republic
of China Standard SJ/T
11364: The product
does not contain any
hazardous substances
and is a green envi-
ronmentally friendly
product which can be
recycled anytime

IEC 60417, 5140

To indicate generally
elevated, potentially
hazardous, levels of
non-ionizing radiation,
or to indicate equip-
ment or systems e.g.
in the medical electri-
cal area that include
RF transmitters or that
intentionally apply RF
electromagnetic en-
ergy for diagnosis or
treatment.

Radio fre-
quency

(RF) energy
(non-ionizing
radiation)

IEC 60601-1,
Table D.1, 8

Equipotential

To identify the ter-
minals which, when
connected together,
bring the various parts
of an equipment or of

EN SO 152231,
517

ISO 7000, 2498

Indicates the manufac-
turer’s serial number so
that a specific medical
device can be identi-
fied.

Serial
number

EN SO 152231,
537

ISO 7000, 0632

Indicates the tempera-
ture limits to which the
medical device can be
safely exposed.

Temperature
limit

ground a system to the same
IEC 60417, 5021 potential, not neces-
sarily being the earth
(ground) potential, e.g.
for local bonding.
European
o Community
WEEE Directive | waste Elec- | To indicate that
2002/96/EC trical and separate collection
Electronic for waste electric and
2012119/EC Equipment electronic equipment
EN 60417, 6414 (WEEE) (WEEE) is required.
Directive
2002/96/EC
IS0 7010 Follow in- To signify that the in-
ISO 3864-2, structions for | struction manual/book-
MOO02 use let must be read

To identify a foot switch

IEC 606011,
Table D.1, 20

IEC 60417, 5333

To identify a Type BF
applied part complying
with IEC 60601-1

Type BF ap-
plied part

ENISO 152231,
528

ISO 7000, 2606

Indicates a medical
device that should not
be used if the package
has been damaged or
opened and that the
user should consult the
instructions for use for
additional information.

Do not use
if package is
damaged

@ > 2

BING I | G-

|EC 60417, 5114 Foot Pedal or the connection for a
foot switch.
To identify fuse boxes
IEC 60143-1, 5016 | Fuse or their location.
EN ISO 152231, - Indicates the range of
538 Humidity humidity to which the
limitation medical device can be
ISO 7000, 2620 safely exposed.
ENISO 15223-1, Indicates th dical
511 ndicates the medica
Manufacturer device manufacturer
ISO 7000, 3082
M D ISO/DIS 15223-1, | Medical de- Indicates the item is a
577 vice medical device

ISO 7000, 2794

To indicate the number
of pieces in the pack-
age.

Packaging
unit

Hologic, Aquilex, MyoSure and associated logos are
trademarks and/or registered trademarks of Hologic, Inc. and/
or its subsidiaries in the United States and other countries. All
other trademarks, registered trademarks, and product names
are the property of their respective owners.

© 2022-2025 Hologic, Inc.
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Forord

Denne vejledning indeholder de oplysninger, du

har brug for til at betjene og vedligeholde Hologic
MyoSure-systemet til vaevsudtagelse. Det er vigtigt,

at du laeser og forstar alle oplysningerne i denne
vejledning, for du bruger eller vedligeholder
systemet.
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Indledning

Laes hele denne vejledning, for du bruger
MyoSure-systemet til veevsudtagelse.

MyoSure-systemet til vaevsudtagelse er designet til
at opfylde kravene til udtagelse af intrauterint veev.
Systemet bestar af falgende proceduremaessige
komponenter:

- Kontrolenhed
Enhed til veevsudtagelse (engangsbrug)
Fodpedal

Til udtagelse af vaev anvendes en steril, handholdt
enhed til vaevsudtagelse til engangsbrug. Den

er tilsluttet til en motoriseret kontrolenhed via en
fleksibel drivaksel. En fodpedal gor det muligt for
brugeren at styre enheden til vaevsudtagelse ved
at teende og slukke for motoren i kontrolenheden.

MyoSure-systemet til veevsudtagelse har mange
fordele hvad angar ydeevne og brugervenlighed,
herunder:

En enkel brugergraenseflade med kun en
afbryder og

Et display, der viser den tid, der bruges pa at
skaere og udtage vaev.

MyoSure-systemet til vaevsudtagelse er designet

til brug pa operationsstuer, ambulatoriske,
kirurgiske afdelinger og i leegekonsultationer.
Gynaekologen skal vaere uddannet i diagnostisk og
terapeutisk hysteroskopi, resektion og udtagelse af
gynaekologisk veev.

RoNLY FORSIGTIG: | henhold til federal
lovgivning i USA ma dette udstyr kun
saelges af en laege eller efter ordination
fra en laege.

Indikationer for brug

MyoSure-systemet til vaevsudtagelse er
beregnet til intrauterin anvendelse af uddannede
gyneaekologer med henblik pa at resecere

o0g udtage veev med hysteroskop, f.eks.:
Submukgse myomer, polypper i endometriet og
tilbageveerende rester fra undfangelse.

Patientmalgruppe

MyoSure-systemet til veevsudtagelse er beregnet
til kvinder med submucosale fibromer, polypper
og tilbageveerende rester fra undfangelse.
MyoSure-systemet til vaevsudtagelse er ikke
egnet til patienter, der er eller kan veere gravide,
eller som har en underlivsinfektion, maligniteter i
livmoderhalsen eller tidligere har faet konstateret
livmoderkreeft.

Pataenkte kliniske fordele for patienten

Hysteroskopisk resektion og udtagelse af
submucosale fiboromer, endometriale polypper
og tilbageveerende rester fra undfangelse.

Tilsigtet bruger

MyoSure-systemet til vaevsudtagelse er beregnet
til at blive brugt under kontrol og vejledning fra en
fodselslaege/gynaekolog eller kirurg.

Kontraindikationer

MyoSure-systemet til vaevsudtagelse ma ikke
anvendes til gravide patienter eller patienter med
underlivsinfektion, maligniteter i livmoderhalsen
eller tidligere diagnosticeret livmoderkreeft.

Advarsler og forholdsregler

De kortfattede betjeningsinstruktioner i denne
vejledning gor systemet lettere at bruge, mens

de anbefalede vedligeholdelsesprocedurer
hjeelper med at sikre mange ars optimal ydelse

og palidelig brug. Som det er tilfaeldet for alle
kirurgiske instrumenter, er der vigtige sundheds-
og sikkerhedsanvisninger, der skal overholdes.
Disse er angivet nedenfor og fremhaevet i teksten.

Advarsler

Overvej praeoperativ billeddiagnostik inden
proceduren for at vurdere, om patienten har
tegn pa placental invasion i myometriet. | den
umiddelbare postpartum fase udger fjernelse
af tilbageveerende rester fra undfangelse
(RPOC) ved kendt eller formodet placenta
acreta, placenta increta eller placenta
percreta en risiko for markant eller potentielt
livstruende blgdning.

Inden du tager MyoSure-systemet til
veevsudtagelse i brug ferste gang, bedes du
leese alle tilgeengelige produktinformationer.

« Inden du tager MyoSure-systemet i brug, skal
du veere erfaren inden for hysteroskopiske
indgreb med el-drevne instrumenter. Sundt
livmodervaev kan blive beskadiget ved forkert
brug af enheden til vaevsudtagelse. Brug alle
tilgaengelige midler til at undga denne type
beskadigelse.

« Brug kun MyoSure-kontrolenheden
til at forbinde med MyoSure-enheden
til veevsudtagelse. Brug af en anden
drivmekanisme kan resultere i, at enheden
ikke fungerer som den skal, eller det kan fore
til skade pa patient eller laege.

Hvis visualiseringen gar tabt i lgbet af et
indgreb, skal skaering straks indstilles.

Brugervejledning til MyoSure-system til vaevsudtagelse



Periodisk skylning af spidsen pa enheden til
veaevsudtagelse anbefales for at tilvejebringe
tilstraekkelig afkeling og for at forhindre
ophobning af eksciderede materialer pa
operationsstedet.

Serg for, at der er et vakuumtryk >200 mm Hg,
for operationen pabegyndes.

FARE: Risiko for eksplosion ved
anvendelse ved tilstedeveerelse af
breendbare anaestetika.

ADVARSEL - Udvis ekstrem
forsigtighed, nar du resekterer veev
hos patienter med implantater, der
gar ind i livmoderhulen.

MyoSure-enheden til vaevsudtagelse ma ikke
bruges til resektion af vaev, der stoder op mod et
implantat. Ved resektion af vaev hos patienter med
implantater skal det sikres, at:

skaerevinduet i MyoSure-enheden til
veevsudtagelse vender vaek fra implantatet
(dvs. 180 i den modsatte retning).

der er frit udsyn til visualiseringsfeltet.

skaerevinduet i MyoSure-enheden til
veevsudtagelse indeholder vaev og flyttes veek
fra implantatet i takt med, at veevsresektionen
udfares.

| tilfeelde af, at et implantat bliver viklet ind i en

MyoSure-kniv, anbefales det at udfere folgende trin:

stands omgaende med at skaere.

bugt slangen i MyoSure-enheden til
veevsudtagelse for at forhindre tab af
udspiling af livmoderen.

afbryd drivkablet fra MyoSure-enheden til
veevsudtagelse fra kontrolboksen.

tag fat i enden af drivkablet til MyoSure-
enheden til veevsudtagelse med en
arterieklemme eller anden form for
klemmeanordning.

hold fast i drivkablets nav og enheden til
veevsudtagelsese for at forhindre drejning.
abn skaerevinduet pa enheden til
veevsudtagelse ved manuelt at dreje
arterieklemmen mod uret.

traek forsigtigt MyoSure-enheden til
veevsudtagelse ind i hysteroskopet for at
frigore MyoSure-enheden fra implantatet.

MyoSure-kontrolenheden ma kun anvendes
med tilbehgr, der overholder IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2 og IEC 60601-2-18.

Brug af hjeelpeudstyr i naerheden af
patienten, som ikke overholder de tilsvarende
medicinske sikkerhedskrav for udstyret, kan
fore til et reduceret sikkerhedsniveau for det
resulterende system. Brug af hjeelpeudstyr
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uden for patientens neerhed, som ikke
overholder de medicinske eller pa anden
made hensigtsmaessige sikkerhedskrav, kan
fore til et reduceret sikkerhedsniveau for det
resulterende system.

For at sikre korrekt drift ma der kun bruges
komponenter, der er leveret af Hologic. Brug
af andet tilbeheor, andre transducere og andre
kabler end dem, der er specificeret eller
leveret af producenten af dette udstyr, kan
medfore ogede elektromagnetiske emissioner
eller nedsat elektromagnetisk immunitet for
dette udstyr og resultere i forkert drift.

Forholdsregler

Enheden ma ikke anvendes, hvis den er
beskadiget.

« For at sikre optimal ydeevne skal enheden
til veevsudtagelse udskiftes efter 2 timers
skeeretid.

Forseog IKKE at bgje det fleksible drivkabel
skarpt i en diameter pa mindre end

20 cm (8 tommer). Et skarpt bgjet eller
bukket drivkabel kan bevirke, at MyoSure-
kontrolenheden overopheder og stopper.
Under et indgreb skal der opretholdes en
minimumsafstand pa 1,5 meter (5 fod) mellem
MyoSure-kontrolenheden og MyoSure-
enheden til veevsudtagelse, for at drivkablet
kan haenge i en stor bue uden bgjning, lokker
eller bugtninger.

- Drej IKKE enheden til veevsudtagelse >180,
hvis enheden til vaevsudtagelse ikke korer.
Skeerevinduet kan abne, hvilket vil fore til
manglende evne til at bevare udspiling. Hvis
en sadan situation opstar, skal der trykkes pa
fodpedalen en eller to gange for at aktivere
enheden til veevsudtagelse, og herved lukkes
skaerevinduet automatisk.

- Huvis det ser ud til, at skeerebladet pa
MyoSure-enheden tilveevsudtagelse er holdt
op med at dreje rundt under et indgreb,
skal det kontrolleres, at alle tilslutninger til
MyoSure-enheden til veevsudtagelse og til
MyoSure-kontrolenheden (bdde mekaniske
og elektriske) er forbundet korrekt, og at
drivkablet ikke har dannet en Igkke.

- Udvis forsigtighed ved indfering og udtagelse
af enheden. Indfgring og udtagelse af
enheden skal ske under konstant direkte
visualisering.

For at undga perforering skal enhedens
spids veere under direkte visualisering, og
der skal til enhver tid udvises forsigtighed,
nar den manevreres, eller nar der skaeres i
veev i neerheden af livmoderveaeggen. Brug
aldrig enhedens spids som en sonde eller et
dissekeringsinstrument.

Brugervejledning til MyoSure-system til vaevsudtagelse
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- Udvis forsigtighed ved indfering og udtagelse
af enheden. Kraftig bejning af enhedens
distale spids kan resultere i, at kniven pa
enheden til veevsudtagelse bevaeger sig uden
for skaerevinduet. Hvis en sddan skade opstar,
skal enheden omgaende udskiftes.

- Den roterende del af enheden til
vaevsudtagelse ma ikke bergre
metalgenstande sdsom et hysteroskop eller
et hylster. Det vil sandsynligvis resultere
i beskadigelse af begge instrumenter.
Beskadigelse af enheden til veevsudtagelse
kan variere fra en mindre forvraengning
eller afstumpning af knivens aeg til et brud
pa spidsen in vivo. Hvis dette forekommer,
skal spidsen kontrolleres. Hvis du bemaerker
revner, brud eller afstumpning, eller hvis
du har anden grund til at mistaenke, at en
enheden til veevsudtagelse er beskadiget, skal
du udskifte den omgaende.

- Enheden til veevsudtagelse ma ikke betjenes
i fri luft i leengere tid, da manglende skylning
kan bevirke, at enheden til vaevsudtagelse
overopheder og braender sammen.

. Kraftigt tryk pa enheden til vaevsudtagelse
oger ikke skaereevnen, og under ekstreme
omsteendigheder kan det resultere i slitage,
nedbrydning og fastbreending af de indre
komponenter.

- Undga at sterilisere eller nedseenke MyoSure-
kontrolenheden i desinfektionsmiddel.

- Elektrisk sikkerhedstest bgr udferes af en
ingenior i teknisk biomedicin eller en anden
faguddannet person.

+ Dette udstyr indeholder elektroniske, trykte
kredslebsmoduler. Ved slutningen af udstyrets
levetid skal det kasseres i overensstemmelse
med relevante nationale eller
institutionsrelaterede politikker vedrgrende
foreeldet elektronisk udstyr.

« Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet
sammen med andet udstyr ber undgas, da
det kan resultere i fejlfunktion. Hvis en sadan
anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og
det andet udstyr overvages for at sikre, at det
fungerer normalt.

Elektromagnetisk sikkerhed

- | forbindelse med MyoSure-systemet til
vaevsudtagelse skal der tages saerlige
forholdsregler vedrerende elektromagnetisk
sikkerhed, og det skal installeres og tages i
brug i overensstemmelse med oplysningerne
om elektromagnetisk sikkerhed, der er angivet
i denne vejledning.

- Dette udstyr er designet og testet for at
minimere interferens med andet elektrisk
udstyr. Men hvis der opstar interferens med
andet udstyr, kan det afhjeelpes ved en eller
flere af folgende foranstaltninger:

Vend eller flyt dette udstyr, andet udstyr eller
begge dele.

@g afstanden mellem de forskellige typer
udstyr.

Slut de forskellige typer udstyr til forskellige
kontakter eller kredslab.

Kontakt en ingenior i teknisk biomedicin.

« Alt udstyrs ydeevne betragtes som
sikkerhedsrelateret ydeevne. Det vil sige,
at fejl i eller forringelse af den ydeevne, der
er angivet i denne vejledning, vil udgoere en
sikkerhedsrisiko for patienten eller operateren
af dette udstyr.

« Beerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder
eksterne enheder sasom antennekabler og
eksterne antenner) bor ikke anvendes taettere
end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af
MyoSure-systemet til veevsudtagelse, herunder
kabler, der er specificeret af Hologic Inc., da
ydeevnen af dette udstyr ellers kan forringes.

Bemeerk: Hvis MyoSure-systemet til
vaevsudtagelse tages i brug i overensstemmelse
med sikkerhedsinstruktionerne i denne
vejledning, skulle produktet forblive sikkert

og have den ovenfor angivne ydeevne. Hvis
produktet ikke kan levere dette ydeevneniveau,
skal proceduren afbrydes, og det biomedicinske
personale skal gores opmaerksom pa det
observerede problem. Problemet skal loses, inden
der fortseettes eller for start af et nyt indgreb.

« Beerbart og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr, herunder
mobiltelefoner og andre tradlese enheder,
kan pavirke elektromedicinsk udstyr. For at
sikre, at MyoSure-systemet til vaevsudtagelse
fungerer sikkert, ma der ikke bruges
kommunikationsudstyr eller mobiltelefoner,
der er teettere pa end angivet i tabel 3 i denne
vejledning.

» Hovis elektrisk kirurgisk udstyr skal anvendes
i samme omrade som MyoSure-systemet til
veevsudtagelse, skal MyoSure-systemet til
veevsudtagelse observeres for korrekt drift,
inden der udferes et indgreb. Dette omfatter
betjening af det elektriske kirurgiske udstyr
i aktiv tilstand pa et effektniveau, der er egnet
til indgrebet.

+ Se tabel 1-3 bagerst i denne vejledning for
yderligere oplysninger om elektromagnetisk
sikkerhed.

Brugervejledning til MyoSure-system til vaevsudtagelse



Systemkomponenter

MyoSure-kontrolenhed (REF 10-550)

Kontrolenhed - frontpanel

MyoSure-kontrolenhedens frontpanel indeholder
afbryder, timer-display for systemet til
veevsudtagelse, fodpedal og stik til enheden til

veevsudtagelse (figur 1).
|
o
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Figur 1. MyoSure-kontrolenhed — frontpanel

Afbryder

Afbryderen er taend/sluk-kontakten for hele
systemet og skal aktiveres for brug.

Bemaerk: Hvis systemet er slukket af en eller
anden grund, skal du vente mindst 15 sekunder,
for du teender det igen.

Vindue til timer-display

MyoSure-kontrolenheden viser den forlgbne
driftstid for enheden til veevsudtagelse i
MIN:SEK-format.

Stik til MyoSure-fodpedal og enhed til
veevsudtagelse

Stikkene til fodpedalen og til enheden til
vaevsudtagelse er placeret pa frontpanelet.

MyoSure-kontrolenhed - bagpanel

Der er ét stik og en terminal til
aekvipotentialudligning pa bagpanelet (figur 2).

Figur 2. MyoSure-kontrolenhed — Bagpanel
(*=Terminal til sekvipotentialudligning)

Det 3-polede elektriske stik kan bruges til
enhver 100-120/200-240 VAC-, 50/60 Hz-,

ISO VA-kilde ved hjeelp af det netkabel, der
folger med systemet. MyoSure-kontrolenhedens
stramforsyning registrerer automatisk den
lokale stremstandard og tilpasser enheden til
veevsudtagelse til denne standard. Terminalen
til aekvipotentialudligning ger det muligt at
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tilslutte MyoSure-kontrolenheden til et eksternt
jordingssystem (ikke vist).

Advarsel: Slut kun udstyret til en
stikkontakt med jord for at undgarisiko
for elektrisk stod.

MyoSure-enhed til vaevsudtagelse

MyoSure-enhed til veevsudtagelse er vist i figur 3.
Det er en handholdt enhed, som er tilsluttet
MyoSure-kontrolenheden via et fleksibelt drivkabel
pa 1,8 meter (6 fod) og til en opsamlingsbeholder
via en vakuumslange pa 3 meter (10 fod). Skaering
aktiveres med en fodpedal. MyoSure-enheden til
vaevsudtagelse er en anordning til engangsbrug,
som er beregnet til at fjerne livmodervaev via
hysteroskopi.

Sy

Figur 3. MyoSure-enhed til vaevsudtagelse

Det fleksible drivkabel indferes i drivkablets stik pa
MyoSure-kontrolenhedens frontpanel.

Den proksimale ende af vakuumslangen
er forbundet med en opsamlingsbeholder.
Sugetrykket treekker vaeske og reseceret
vaev gennem skaerevinduet pa enheden til
veevsudtagelse.

MyoSure-fodpedal (REF 52124-001)

Fodpedalen til systemet til veevsudtagelse (figur 4)
styrer betjeningen af enheden til veevsudtagelse.
Fodpedalen saettes i stikket pa forsiden af
MyoSure-kontrolenhedens panel. Den har en
enkelt pedal og betjenes pneumatisk.

Figur 4. Fodpedal

Brugervejledning til MyoSure-system til vaevsudtagelse
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Opsaetning

Opseetning af Hologic MyoSure-systemet til
veevsudtagelse

1.

Fodpedal

ADVARSEL: Inden du tager MyoSure-
systemet til veevsudtagelse i brug forste
gang, bedes du laese alle tilgaengelige
produktinformationer. Du skal veaere
erfarenindenforhysteroskopiskeindgreb
med el-drevne instrumenter. Sundt
livmoderveev kan blive beskadiget ved
forkertbrugafenhedentilvaevsudtagelse.
Brug alle tilgaengelige midler til at undga
denne type beskadigelse.

ADVARSEL-FARE:Risikoforeksplosion
ved anvendelse ved tilstedevaerelse af
braendbare anaestetika

Gennemga diagrammet til systemkonfiguration
i figur 5 for en oversigt over opsaetning.

Vakuumbeholder
og vakuumkilde

|
MyoSure- /;*75’
kontrolenhed

/ ~ - Q
;L 2207 . @

MyoSure-enhed til veevsudtagelse

Figur 5. Systemkonfiguration

2. Placer MyoSure-kontrolenheden oven pa en

vogn eller en anden stabil arbejdsflade. Saet
MyoSure-kontrolenhedens stremkabel i stikket
pa bagsiden og i en jordet vekselstremskilde.

FORHOLDSREGEL:Brugafdetteudstyr
ved siden af eller stablet sammen med
andet udstyr ber undgas, da det kan
resultere i fejlfunktion. Hvis en sadan
anvendelse er nedvendig, skal dette
udstyr og det andet udstyr overvages
for at sikre, at det fungerer normailt

3. Forbind fodpedalslangen i stikket pa forsiden af

MyoSure-kontrolenhedens panel.

TILSLUTNING AF EN MYOSURE-ENHED TIL
VZAVSUDTAGELSE TIL KONTROLENHEDEN

1.

Tag enheden til veevsudtagelse ud af den
sterile pakke.

En steril person raekker det fleksible drivkabel
og sugeslangen til den ikke-sterile person.

Den ikke-sterile person indforer det fleksible
kabel i det tilsvarende stik pa MyoSure-
kontrolenheden, som vist i figur 6.

Det fleksible drivkabel til enheden til
veevsudtagelse har en funktion, der har til
formal at justere handstykkets kabel til stikket
pa MyoSure-kontrolenheden. Metaltappen pa
stikket trykkes ned, det fleksible kabel indfgres,
og derefter frigives tappen.

Figur 6. Indsaet drivkabel og fodpedal
i MyoSure-kontrolenheden

/\ FORSIGTIG: Forsag IKKE at baje det
fleksible drivkabel skarptien diameter pa
mindre end 20 cm (8 tommer). Et skarpt
bojet ellerbukketdrivkabel kanbevirke, at
MyoSure-kontrolenheden overopheder
og stopper. Under et indgreb skal der
opretholdes en minimumsafstand pa
1,5 meter (5 fod) mellem MyoSure-
kontrolenheden og MyoSure-enheden
til vaevsudtagelse, for at drivkablet kan
haenge i en stor bue uden bgjning, lokker
eller bugtninger.

. En ikke-steril person fastger vakuumslangen

til enheden til veevsudtagelse til den
tilsvarende tilslutning pa vaevsfanget i
opsamlingsbeholderen som vist i figur 7.

4
AT

Figur 7. Fastger vakuumslangen til
opsamlingsbeholderen

. Patienten skal placeres i dorsal lithotomistilling,

da MyoSure-systemet til veevsudtagelse udferes
som en hysteroskopisk procedure.

Brugervejledning til MyoSure-system til vaevsudtagelse



Betjening

1.

Skub afbryderen til positionen ON () for at
sikre, at controlleren er taendt.

Fodpedalen aktiverer betjening af enheden

til veevsudtagelse. Fodpedalen TANDER og
SLUKKER for motoren. Nar fodpedalen er
trykket ned, accelererer og roterer enheden til
veevsudtagelse til den indstillede hastighed og
fortsaetter, indtil fodpedalen slippes.

Tryk fodpedalen ned, og observer enheden til
veevsudtagelse for at kontrollere, at motoren
kgrer, og at skeerevinduet er lukket, som vist i
figur 8.

Figur 8. Enheden til veevsudtagelse med lukket
skaerevindue til venstre

ADVARSEL:Periodisk skylning af spidsen
pa enheden til veevsudtagelse anbefales
forattilvejebringetilstraekkeligafkelingog
foratforhindre ophobning af eksciderede
materialer pa operationsstedet.

For enheden til veevudtagelse ind gennem
den lige arbejdskanal pa et hysteroskop.

Under direkte, hysteroskopisk visualisering
anbringes det sidevendte skaerevindue pa

enheden til vaevsudtagelse, sa det vender

mod malpatologien.

/\ FORSIGTIG: Udevelse af for kraftigt
trykpaenhedentilveevsudtagelse ager
ikke skeereevnen, og under ekstreme
omsteendigheder kan det resultere i
slitage, nedbrydning og fastbreending
af skaeresamlingen.

Tryk pa fodpedalen for at aktivere skaerebladet
pa enheden til veevsudtagelse.

Den frem- og tilbagegaende funktion

pa enheden til vaevsudtagelse abner og
lukker skiftevis enhedens skaerevindue til
udstremningspumpen og traekker derved veev
ind i skeerevinduet.

Skeering finder sted, nar skeeret pa enheden til
veevsudtagelse roterer og overfores gennem
skaeerevinduet pa enheden til vaevsudtagelse.

DANSK

/N FORSIGTIG: Hvis det ser ud til,
at bladet er holdt op med at dreje
rundt under et indgreb, skal du
kontrollere det for at sikre, at enheden
til veevsudtagelse er korrekt tilsluttet
(bade mekanisk og elektrisk) il
controlleren, og at drivkablet ikke har
dannet en lokke.

BEMZERK: Hvis systemet er slukket af en eller
anden grund, skal du vente mindst 15 sekunder,
for du teender det igen.

/N FORSIGTIG: Enheden til
vaevsudtagelse maikke betjenesifrilufti
laengere tid, da manglende skylning kan
bevirke, at enheden til veevsudtagelse
overopheder og braender sammen.

Rengering

Rengoring af MyoSure-kontrolenhed og
-fodpedal

Folg denne procedure efter hver operation for at
rengere MyoSure-kontrolenheden og fodpedalen:

1. Afbryd enheden til veevsudtagelse fra
MyoSure-kontrolenheden, og bortskaf den.

2. Afbryd MyoSure-kontrolenheden fra den
elektriske kilde.

3. Ter MyoSure-kontrolenheden med en ren, fugtig
klud med et mildt bakteriedreebende middel
eller isopropylalkohol.

/N FORSIGTIG:Undgaatsterilisereeller
nedsaenke  MyoSure-kontrolenheden
i desinfektionsmiddel.

4. Tor fodpedalen og forbindelsesslangen til
fodpedalen af med en ren, fugtig klud.

Fodpedalen (REF 52124-001) har ingen elektriske
forbindelser og er vandtaet i henhold til IPX8.

Vedligeholdelse og service

Vedligeholdelse
Elektrisk interferens

/N FORSIGTIG: Dette udstyr er
designet og testet for at minimere
interferensmedandetelektriskudstyr.
Men hvis der opstar interferens med
andet udstyr, kan det afhjeelpesved en
ellerflere affelgende foranstaltninger:

Vend eller flyt dette udstyr, andet udstyr eller
begge dele.

@g afstanden mellem de forskellige typer udstyr.
Slut de forskellige typer udstyr til forskellige
kontakter eller kredslgb.

Kontakt en ingenier i teknisk biomedicin.
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Miljgbeskyttelse

/N FORSIGTIG: Kontrolenheden og
enheden til vaevsudtagelse indeholder
elektroniske trykte kredslgb. Ved
slutningen af udstyrets levetid skal

det kasseres i overensstemmelse

med relevante nationale eller
institutionsrelaterede politikker
vedrgrende foreeldet, elektronisk udstyr.

ANBEFALEDE ARLIGE KONTROLLER AF YDEEVNE

Hologic anbefaler, at test af dielektrisk styrke,
jordlaekstrem og beskyttelsesjord udferes arligt
for at sikre, at de geeldende sikkerhedskrav
fortsat overholdes. Disse kontroller bor udferes
i overensstemmelse med specifikationerne

UL 2601-1/IEC 60601-1.

/\ FORSIGTIG: Elektrisk
sikkerhedstest bor udferes af en
ingenior i teknisk biomedicin eller en
anden faguddannet person.

Service

Folgende er reservedele til Hologic MyoSure-
systemet til vaevsudtagelse:

REF. Beskrivelse

52124-001 MyoSure-fodpedal

Der er ingen komponenter, der kan repareres af
brugeren, i kontrolenheden til MyoSure-systemet
til veevsudtagelse. Reparationer og justeringer
ma kun udferes af Hologics autoriserede
servicecentre.

Kontrolenhedens forventede levetid er fem ar,
safremt beskadigelse som falge af fysiske stad,
f.eks. tab eller hardheendet behandling, undgas.
Hvis controlleren tabes eller udseettes for svaer
fysisk pavirkning, skal brugen indstilles, og
Hologics tekniske support skal kontaktes. Se
afsnittet "Teknisk support og oplysninger om
produktreturnering".

Advarsel: Modificering af dette udstyr
er ikke tilladt.

Hvis det bliver ngdvendigt med service, henvises
til oplysningerne om teknisk support og returnering
af produkter i denne brugsanvisning.

Sikringer til MyoSure-kontrolenhed

MyoSure-kontrolenheden er beskyttet af to
1,5 ampere/250 V-sikringer, der er monteret pa
bagpanelet under det trepolede elektriske stik.

Hvis MyoSure-kontrolenheden ikke kan taendes, nar
den er korrekt tilsluttet en 100-240 VAC-, 50/60 Hz-,
150 VA-vekselstremskilde, skal du kontrollere
sikringerne pa bagsiden.

Sadan skifter du sikringen pa bagpanelet:
1. Frakobl enheden fra stramkilden.

2. Find sikringsbakken lige over stikkontakten
til netledningen og lige under sikringsmeerket
(se figur 2, bagpanelet).

3. Brug en spids skruetraekker til at trykke fanerne
pa hver side af sikringsholderen ind mod
midten af bakken.

4. Skub sikringsbakken ud.

5. Udskift sikringen med en 1,5 amp/250 V
langsomtvirkende sikring.

6. Seet bakken ind i holderen, indtil fanerne klikker
pa plads.

7. Seet stremmen til enheden igen.

Bemeerk: Spreengte sikringer indikerer normalt
en kortslutning eller en defekt komponent. Serg
for, at komponenterne er korrekt forbundet. Hvis
problemet fortseetter, skal du kontakte Hologics
teknisk support for at fa hjeelp til fejlfinding.

/\ FORSIGTIG: Elektrisk
sikkerhedstest bor udferes af en
ingenior i teknisk biomedicin eller en
anden faguddannet person.

Fejlfinding

1. MyoSure-systemet til veevsudtagelse er meget
enkelt at betjene. Kontrolenheden teendes
ved hjeelp af afbryderen pa frontpanelet. Hvis
enheden ikke fungerer, skal du kontrollere
folgende:

2. Enheden er tilsluttet en stikkontakt.
3. Stikkontakten har strom.

4. Stremkablet er fastgjort pa bagsiden af
MyoSure-kontrolenheden.

5. Fodpedalen er blevet tilsluttet til frontpanelet.
6. Vakuumtryk er tilgeengeligt.
7. Vakuumslangen er tilsluttet.

Hvis der anvendes for stor kraft eller bgjning pa
MyoSure-enheden til veevsudtagelse, slukker
kontrolenheden for timer-displayet for at

beskytte systemet. | dette tilfaelde skal du seette
hovedafbryderen pa kontrolenhedens frontpanel
pa OFF, vente i 15 sekunder og derefter seette
hovedafbryderen pa ON for at genoptage driften af
MyoSure-systemet til vaevsudtagelse.

Bemaerk: Hvis systemet er slukket af en eller
anden grund, skal du vente mindst 15 sekunder,
for du teender for stremmen igen.

Brugervejledning til MyoSure-system til vaevsudtagelse



Tekniske specifikationer
MyoSure-kontrolenhed (REF 10-550)

Mal 75"BxM"Lx3"H
19cmBx28cmLx76cmH
5,4 pund/2460 g

100-240 VAC, 50/60 Hz,1,5 A

Veegt
Strom

Udstyrsklassifikation

Beskyttelse mod elektrisk sted klasse 1 med
type BF anvendt del. Beskyttelse mod skadelig
indtreengen af vand, IPX1.

Ikke egnet til brug i naerveerelse af breendbare
anaestetika med blanding af Iuft, ilt eller lattergas.
(Ikke egnet)

Betjeningstilstand  Kontinuerlig drift

Miljoforhold
Transport og opbevaring

Temperaturomrade: -15 °C til 40 °C (5 °F til 104 °F)

Relativ luftfugtighed: 10 til 93 % RH ikke-
kondenserende

Atmosfaerisk tryk: 381 mmHg til 787 mmHg
(500 hPa til 1060 hPa)

Betjening

Temperaturomrade: 10 °C til 40 °C (50 °F til 104 °F)

Relativ luftfugtighed: 30 til 75 % RH

Atmosfaerisk tryk: 533 mmHg til 787 mmHg
(700 hPa til 1060 hPa)
Frontpanel
TAEND/SLUK Trykknapkontakt

Vindue til timer-display

Numerisk display med 6 tegn og en linje, der
viser den forlebne tid Min:sek

Stik

Fleksibelt drevkabelstik til enhed til
veevsudtagelse.

Fodpedalkabelstik til fodbetjening.
Bagpanel

Koling Intet pakraevet

AC-effekt

Aftagelig netledning med et tre-polet
hospitalsklassificeret stik. Stremindgangskredslgbet
registrerer automatisk vekselstromsstandarden.

DANSK

Bemaerk: Fjernelse af den aftagelige
stremforsyningsledning fra kontrolenheden
isolerer enheden fra forsyningsnettet.

Jordterminal Terminal til
&ekvipotentialudligning

To 1,5 amp/250 V
langsomtvirkende sikringer

MyoSure-fodpedal (REF 52124-001)

Mal: 4”x6”x2"/10cmx15cmx5cm
10 0z./284 ¢g

Udstyret med en 3,6 meter (12 fod) lang ledning.
Fodpedalen (REF 52124-001) har ingen elektriske
forbindelser.

Sikringer

Veegt:

MyoSure-enheden til veevsudtagelse kan
bruges med en vakuumkilde (200-650 mm Hg).
Eksempler herpa er:

Aquilex™ Fluid Control System eller tilsvarende i
overensstemmelse med den nationale version af
sikkerhedsstandarden IEC 60601-1 (f.eks. for USA
UL 60601-1, for Europa EN 60601-1, for Canada
CSA C22.2 nr. 6011, osv.).

Vakuumbeholder og vaevsfang

Bemis 3000 cm3 Hi-Flow-beholder
model 3002 055 eller tilsvarende

Bemis preveudtagningsadapter 533810 eller
tilsvarende.

Vaesentlige funktionsegenskaber

MyoSure-systemet har ingen vaesentlige
funktionsegenskaber.

Vejledning til elektromagnetisk
sikkerhed

De folgende tabeller indeholder oplysninger
om det elektromagnetiske miljg, som MyoSure-
systemet til veevsudtagelse kan fungere sikkert
i. Brug af dette udstyr i et miljg, der overskrider
disse greenser, kan medfore, at enheden holder
op med at fungere, andrer skaerehastigheden
eller giver anden ukendt adfaerd. Det er den
person, der installerer Hologic MyoSure-systemet
til veevsudtagelse, der har ansvaret for at sikre,
at det elektromagnetiske miljg ikke overstiger
specifikationerne i tabel 1-3.
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Tabel 1 — Vejledning og producentens
erkleering — elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk

immunitet
: : : : : Kortvarige +0,5 kV, 0,5 kV, Stremkvali-
Vejl fabrik ki - elek k ’ ’ J ’
eﬂiggiglr?egr og fabrikantens erkleering - elektromagnetiske clekiriske ARV, RV, teten
transienter/ +2 kV for +2 kV for skal veere af
MyoSure-systemet til vaevsudtagelse er beregnet bygetransienter | stramforsy- | stramforsy- | typisk
til brug i det elektromagnetiske milje, som er anfort IEC 61000-4-4 | ningsled- ningsled- erhvervs-
nedenfor. Kunden eller brugeren af MyoSure-systemet til ninger ninger eller
veevsudtagelse skal sikre, at det bruges i et sddant milje. 100 kHz 100 kHz .hospit.alsmil-
Emissionstest Overholdelse | Elektromagnetisk gentagel- | gentagel- [ Jjokvalitet
miljo - vejledning sesfre- sesfre-
kvens kvens
RF-emissioner Gruppe 1 MyoSure-systemet
CISPR 11 til veevsudtagelse -
bruger udelukkende Overspaending | £0,5 kV, 0,5 kV, Stremkva-
RF-energi til interne IEC 1 kV +1 kV liteten skal
funktioner. Derfor 61000-4-5 ledning(er) | differential- | veere af
er RF-emissionerne til tilstand typisk er-
meget lave, og det ledning(er) hvervs- eller
er ikke sandsynligt, +0,5 kV, +0,5 kV, hospitalsmil-
at de vil forarsage +1kV, £1kV, Jokvalitet.
interferens i 2 kV +2 kV
omkringliggende ledning(er) [ almindelig
elektronisk udstyr. til jord tilstand
RF-emissioner Klasse B MyoSure-systemet Spaendings- 0%UT,05 [0%UT,0,5 | Stremkva-
CISPR 11 til veevsudtagelse fald, korte cyklusved | cyklus ved | liteten skal
- er velegnet til brug i afbrydelser og | 0°,45° 90°, | 0° 45°% 90°, | veere af
Harmoniske Klasse A alle etablissementer. spaendings- 135°,180°, 135°, 180", typisk er-
emissioner variationer i 225°,270° | 225° 270° | hvervs- eller
IEC 61000-3-2 stromforsynin- | og 315° og 315° hospitals-
i - . . iliokva-
Spaendingsfluktua- | Opfylder Ig%ng indgangs- | 0 % UT; 0% UT; P'JQHVZ?
tioner/flimmeremis- | kravene edninger 1cyklus Tcyklus og [ fitet. Hvis
sioner IEC 0g 70 % 70 % UT; brugeren af
IEC 61000-3-3 61000-4-11 UT; 25/30- | 25/30- MyoSure-sy-
il cyklusser cyklusser stemet til
Enkelt fase: | Enkelt fase: Vzel\slzulfrtaz-
Tabel 2 — Vejledning og producentens ved 0° ved 0° \g,er fortsat
. . . . 0O, . [o) .
erkleering — elektromagnetisk immunitet 0% UT; 250 [ 0% UT; 250 | 4/ift under
cyklusser cyklusser stromafbry-
Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk delser, anbe-
immunitet fales det, at
MyoSure-sy-
MyoSure-systemet til veevsudtagelse er beregnet stgmet il Y
til brug i det elektromagnetiske milje, som er anfort veevsudta-
nedenfor. Kunden eller brugeren af MyoSure-systemet til gelse for-
vaevsudtagelse skal sikre, at det bruges i et saddant milje. synes med
Immunitetstest | IEC 60601- | Overens- | Elektromag- strom fra en
testniveau | stemmel- netisk n@dstrpms-
sesniveau | miljp — forsyning.
vejledning Stremfrekvens | 30 A/m 30 A/m Stremfre-
Elektrostatisk | +2KV,+4 |2 kV,+4 | Gulve skal (50/60 Hz) 50 Hz 50 Hz kvensens
afladning KV, KV, vaere af trae, magnetisk felt magnetiske
(ESD) IEC +8 kV +8 kV beton eller IEC felter skal
61000-4-2 kontakt kontakt keramiske 61000-4-8 veere pa
+2 KV, +2 KV, fliser. nlveauzr
+4kV,+8 |4 KV, 8 Hvis gulvet ts'\llaﬁn 'ek
KV, v, bestar af elrr?ve)r/\?sls el
. ) _el-
+15 KV, luft | £15 KV, luft ggtteerti'aslkeer ler hospitals-
skal den miljo.
relative BEMARK U, er netvekselstremspaendingen feor anvendelse af testniveauet.
luftfugtighed
veere
mindst 30 %.
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Tabel 3 — Vejledning og producentens
erklaering — elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk
immunitet

MyoSure-systemet til veevsudtagelse er beregnet

til brug i det elektromagnetiske miljo, som er anfort
nedenfor. Kunden eller brugeren af MyoSure-systemet til
vaevsudtagelse skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Immunitet- | IEC 60601- | Overens- | Elektromagnetisk
stest testniveau | stemmel- | miljo - vejledning
sesniveau
Mindste anbefalede
sikkerhedsafstand
Beerbart RF-kom-
Ledt RF 3V 3V munikationsudstyr
IEC 0,15 MHz - 0,15 MHz - | (herunder eksterne
61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz enheder sdsom
6VilSM 6VilSM antennekabler og
og ogamater- eksterne antenner)
amaterra- radioband | P@r ikke anven-
dioband mellem des teettere end
mellem 015 MHz | 30 cm (12 tommer)
015 MHz og fra nogen del af
og 80 MHz MyoSure-systemet
til veevsudtagelse,
80 MHz 80 % AM herunder kagler,
80 % AM ved 1kHz | ger er specificeret
ved 1kHz af Hologic Inc., da
ydeevnen af dette
udstyr ellers kan
forringes.
Udstralet 3V/m 3V/m Feltstyrker fra faste
RF 80 MHz - 80 MHz - | RF-sendere, som
IEC 27 GHz 2.7 GHz bestemt ved en elek-
61000-4-3 tromagnetisk under-
80 % AM 80 % AM | spgelse?, skal vaere
ved 1kHz ved 1kHz [ mindre end overens-
stemmelsesniveauet
i hvert frekvensom-
rade®
Interferens kan fore-
komme i naerheden
af udstyr maerket med
folgende symbol:
()

a Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radio-
telefoner (mobiltelefoner/tradlese) og landmobilradioer, amater-
radio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. En elektromagnetisk un-
dersegelse ber overvejes med henblik pa at vurdere det elektro-
magnetiske milje, som skyldes faste RF-sendere. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor MyoSure-systemet til veevsudtagelse
via hysteroskopi bruges, overstiger ovenstaende, gaeldende
RF-overensstemmelsesniveau, skal MyoSure-systemet til veevs-
udtagelse via hysteroskopi observeres for normal drift. Hvis der
observeres unormal ydeevne, kan der veere behov for yderligere
foranstaltninger, sdsom drejning eller flytning af MyoSure-syste-
met til vaevsudtagelse via hysteroskopi.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker vaere mindre
end 3 V/m.

DANSK

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem
baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og MyoSure-systemet til veevsudtagelse

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder
eksterne enheder sdsom antennekabler og
eksterne antenner) bor ikke anvendes teettere
end 30 cm (12 tommer) fra nogen del af
MyoSure-systemet til veevsudtagelse, herunder
kabler, der er specificeret af Hologic Inc., da
ydeevnen af dette udstyr ellers kan forringes.

Garanti

Medmindre andet udtrykkeligt er angivet i en
aftale mellem Hologic og den oprindelige kunde
("Kunden"), garanteres Hologic-udstyr ("Udstyr")
over for den oprindelige Kunde at fungere i

det vaesentlige i overensstemmelse med de
offentliggjorte produktspecifikationer i et (1)

ar fra forsendelsesdatoen ("Garantiperiode").
Udskiftningsdele og genfremstillede produkter
er garanteret i resten af garantiperioden

eller 90 dage efter afsendelse, alt efter hvad
der er laengst. Forbrugsstoffer garanteres at
veere i overensstemmelse med offentliggjorte
specifikationer i en periode, der slutter pa den
udlebsdato, der er vist pa deres respektive
pakker. Licenseret software garanteres at fungere
i overensstemmelse med de offentliggjorte
specifikationer. Det garanteres, at tjenesterne
leveres pa en handvaerksmaessig forsvarlig
made. Hos Hologic giver vi ingen garanti for, at
vores produkter kan bruges uden afbrydelser
eller fejl, eller at de kan bruges sammen med
tredjepartsprodukter, der ikke er godkendt af
Hologic.

Disse garantier geelder ikke elementer, som

(a) repareres, flyttes eller eendres af andre

end Hologic-autoriseret servicepersonale,

(b) udseettes for fysisk (herunder termisk og
elektrisk) fejanvendelse, belastning eller misbrug,
(c) opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en
made, der ikke stemmer overens med Hologics
specifikationer eller instruktioner, herunder
kundens afvisning af at tillade anbefalede
softwareopgraderinger fra Hologic, eller (d) angives
som veerende leveret i henhold til en garanti fra
en anden part end Hologic eller som testversion
eller "i forhandenveaerende stand". Disse garantier
geelder ikke elementer, som (a) repareres, flyttes
eller eendres af andre end Hologic-autoriseret
servicepersonale, (b) udsaettes for fysisk (herunder
termisk og elektrisk) fejanvendelse, belastning
eller misbrug, (c) opbevares, vedligeholdes eller
betjenes pa en made, der ikke stemmer overens
med Hologics specifikationer eller instruktioner,
herunder kundens afvisning af at tillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic,
eller (d) angives som veerende leveret i henhold til
en garanti fra en anden part end Hologic eller som
testversion eller "i forhdndenvaerende stand".
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Teknisk support og oplysninger
om produktreturnering

Kontakt Hologics tekniske supportafdeling,

hvis MyoSure-systemet til veevsudtagelse

ikke fungerer efter hensigten. Hvis produktet
skal returneres til Hologic af nogen som

helst arsag, vil den tekniske supportafdeling
udstede et RMA-nummer (Returned Materials
Authorization) og om nedvendigt et udstyrssaet
til sundhedsfarlige materialer. Returner MyoSure-
systemet til vaevsudtagelse i henhold til den
tekniske supportafdelings anvisninger.

Hvis det er relevant, skal du returnere et brugt
eller dbnet produkt i henhold til instruktionerne
i det Hologic-leverede biohazard-kit.

Bortskaffelse

Se de lokale regler for bortskaffelse og/eller
genbrug af elektronik, hvis det er relevant. Ma
ikke bortskaffes i et kommunalt affaldssystem,
medmindre det er tilladt af de lokale myndigheder.

Hologic og dets distributgrer og kunder i Det
Europeciske Feellesskab skal overholde Direktiv
2002/96/EF om bortskaffelse af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE). Hologic gar op i at
overholde landespecifikke krav i forbindelse med
miljemaessigt forsvarlig behandling af sine produkter.
Malet for Hologic er at reducere affald som felge

af bortskaffelse af sit elektriske og elektroniske
udstyr. Hologic forstar fordelene ved at gere sadant
elektrisk og elektronisk udstyr til genstand for
potentiel genanvendelse, behandling, genbrug eller
genvinding for at minimere maengden af farlige
stoffer, der kommer ud i miljget. Hologic-kunder i Det
Europaeiske Feellesskab er ansvarlige for at sikre,

at medicinsk udstyr maerket med felgende symbol,
der angiver, at direktivet for bortskaffelse af elektrisk
og elektronisk udstyr geelder, ikke bortskaffes i et
kommunalt affaldssystem, medmindre det er tilladt af
de lokale myndigheder.

hi¢

Yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation
i USA kontakt:
M Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,
MA 01752 USA
TIf.: 800-442-9892
www.hologic.com

Internationale kunder bgr kontakte distributeren
eller den lokale salgsrepraesentant for Hologic:

Repraesentant i EU

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80

Indberet eventuelle klager eller problemer

i forbindelse med dette produkts kvalitet,
palidelighed, sikkerhed eller ydeevne til Hologic.
Hvis udstyret har forarsaget eller forvaerret
patientskader, skal haendelsen straks indberettes
til Hologics autoriserede repraesentant og den
respektive medlemsstats eller det respektive
lands kompetente myndighed. De ansvarlige
myndigheder for medicinsk udstyr er typisk de
individuelle landes sundhedsministerium eller et
organ under sundhedsministeriet.

Symbolforklaring
Standard- i . X
Svmbol | reference o Titel pa Beskrivelse af
y 9 symbolet symbolet

symbolnummer

Autoriseret
Angiver den autorisere-

ENISO 152231
EC ’
-@ 512 repreesentant de repraesentant i EU.
iEU
Angiver, at det
medicinske udstyr er
i overensstemmelse
Det europaei- med det europeeiske,
Ske, medicinske CE-maerkning medicinske direktiv
déektlv 93/42/ af overens- 93/42/EQF elfler Deﬁ
C€ gt [eemmelse e
1ag med det be-
myndigede 2017/745 og opfylder de

geeldende sundheds-,
sikkerheds- og
miljokrav. Hvis maerket
er ledsaget af et
nummer, kontrolleres
overensstemmelsen
af det angivne
bemyndigede organ.

organs identi-
fikationsnum-
mer

Den europeeiske
forordning om

medicinsk udstyr
2017/745, bilag V

Angiver det omfang af

Begraensning |atmosfaerisk tryk, som

ENISO 152231,
@ 53.9
ISO 7000, 2621

af atmosfae- | det medicinske udstyr
risk lufttryk kan udseettes for uden
risiko.
EN ISO 15223-1, Angiverfabrikanteuns
R E F 516 Varenummer katal_o_gnummer, sa det
medicinske udstyr kan

ISO 7000, 2493 identificeres.

Angiver producentens
serienummer, sa be-
stemt medicinsk udstyr
kan identificeres.

EN SO 152231,
517

ISO 7000, 2498

SN

Serienummer

ISO/DIS 15223, c " Til identifikation af det

5.7.11 remstillings- 1 4. hwori produktet er
CC ISO 7000, 6049 land fremstillet

ENISO 152234, . il Angiver den dato,

513 dremst\ N95" | vorpa det medicinske

ISO 7000, 2497 ato udstyr blev fremstillet.
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Standard- . .
Titel pa Beskrivelse af
Symbol | reference og
symbolet symbolet
symbolnummer
For at angive, at der skal
udvises forsigtighed ved
betjening af en enhed
eller et betjeningsorgan
ENISO 152231, i neerheden af det
544 sted, hvor symbolet
f A E ISO 7000, 0434A |Forsigtig er placeret, eller for
at angive, at den
IEC 606011, aktuelle situation
Tabel D.1,10 kreever operaterens
opmeerksomhed
eller handling for at
undgé uenskede
konsekvenser.
Angiver klassificering
Grad afbe- | og vurderer den grad
skyttelse mod | af peskyttelse, som
IPX1 |EC 60529 indtreengen | mekaniske og elektriske
Leveret af indkapslinger yder mod
bilag indtraengen, stov, utilsig-
tet bergring og vand.
. Ifolge Folkerepubli-
Folkerepublikken kken Kinas standard
Kinas standard | Miljgvenlig | SJ/T 11364: Produktet
@ for elektronisk anvendel- indeholder ikke farlige
u industri sesperiode  |stoffer og er et gront,
SJ/TN364-2014 | (EFUP) miljovenligt produkt,
ICS31.2006 L10 som til enhver tid kan
genbruges.
Til identifikation af de
klemmer, der, nar de
er forbundet, giver de
IEC 606011, FEkvinotentielt forskellige dele af noget
Tapel D1, 8 - dwpo entie udstyr eller af et system
IEC 60417, 5021 Jor samme potentiale, ikke
nodvendigvis jordpoten-
tiale (jordforbindelse),
f.eks. til lokal binding.
WEEE-direktivet Elkéit\r/i\gsl‘t:nd For at angive, at der
2002/96/EF Electronic kreeves seerskilt indsam-
: ling af affald af elektrisk
2012119/EF Equwpmeljt | og elektronisk udstyr
L NN - i [(===)
’ 2002/96/EF
ISC 7010 Folg brugsan- For at angive, at brugs-
ISO 3864-2, vismingen vejledningen/haeftet skal
MO02 laeses
E: Til identifikation af en
IEC 60417, 5114 Fodpedal fodkontakt eller forbin-
delsen til en fodkontakt.
Til identifikation af sik-
—E— IEC 60143-1, 5016 |Sikring ringsbokse eller deres
placering.
EN ISO 152231, Angiver det omfang af
538 Fugtighedsbe- | luftfugtighed, som det
AN graensning medicinske udstyr kan
ISO 7000, 2620 udseettes for uden risiko.
ENISO 152231, Ana g . )
ngiver producenten a
21 Producent medicinsk udstyr
ISO 7000, 3082
M D ISO/DIS 15223-1,  |Medicinsk Angiver, at produktet er
577 udstyr medicinsk udstyr
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Standard- i R .
Titel pa Beskrivelse af
Symbol | reference og
symbolet symbolet
symbolnummer
Angiver, at brugen af be-
IEC 60417-5008  [Sluk tjeningsorganet afbryder
strommen til enheden.
Angiver, at betjenings-
IEC 60417-5007  |Teend organet seetter udstyret i
teendt tilstand.
Forsigtig: | henhold til
amerikansk lovgivning
R(ONLY FDA 21 CER 801 Kun til recept- |ma dette udstyr kun

seelges af en laege eller
efter ordination af en
leege.

Til angivelse af generelt
forhejede, potentielt farli-
ge niveauer af ikke-ioni-
serende straling eller til
angivelse af udstyr eller
systemer, f.eks. pa det
medicinske, elektriske
omrade, der omfatter
RF-sendere eller som
bevidst anvender elek-
tromagnetisk RF-energi
til diagnosticering eller
behandling.

pligtig brug

Radiofrekven-
senergi (RF)
(ikke-ionise-
rende straling)

IEC 60417, 5140

(R

Angiver producentens
serienummer, sa be-
stemt medicinsk udstyr
kan identificeres.

EN SO 152231,
517

ISO 7000, 2498

Serienummer

Angiver det omfang af

EN SO 152234, temperaturskalaen, som
537 femperatur- | ot medicinske udstyr
ISO 7000, 0632 gresnse kan udseettes for uden
risiko.
P IEC 606011, For at identificere
ﬂ Tabel D1, 20 Type BF en type BF anvendt
anvendt del del, der overholder
IEC 60417, 5333 IEC 606071-1
Angiver medicinsk
udstyr, der ikke ma
Ma ikke an- | anvendes, safremt
ENISO 152231, | vendes, hvis emballagen er blevet
528 emballagen beskadiget eller abnet,
ISO 7000, 2606 | er beskadi- | og at brugeren bor
get leese brugsanvisningen
for yderligere oplys-
ninger.
Emballage- Til angivelse af antallet
B IS0 7000, 2794 enhed af stykker i pakken.

Hologic, Aquilex, MyoSure og tilknyttede logoer er
varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilherende
Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre
lande. Alle andre varemeerker, registrerede varemaerker og

produktnavne tilhgrer deres respektive ejere.

© 2022-2025 Hologic, Inc.
2797

AW-24718-1901 Rev. 001
04/2025
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Voorwoord

Deze handleiding bevat de informatie

die u nodig hebt om het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem van Hologic te
kunnen bedienen en onderhouden. Het is van
essentieel belang dat u alle informatie in deze
handleiding leest en begrijpt voordat u het
systeem gaat gebruiken of onderhouden.
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Inleiding

Lees deze instructies volledig door voordat u het
MyoSure-weefselverwijderingssysteem gaat gebruiken.

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem is
ontworpen om te voldoen aan de eisen met
betrekking tot verwijdering van intra-uterien
weefsel. Het systeem bestaat uit de volgende
procedurele componenten:

» Besturingseenheid

+  Weefselverwijderingshulpmiddel
(voor eenmalig gebruik)

+ Voetpedaal

Voor de weefselverwijdering wordt

een steriel, wegwerpbaar, handheld
weefselverwijderingshulpmiddel gebruikt. Dit wordt
via een flexibele aandrijfas verbonden met een
gemotoriseerde besturingseenheid. De gebruiker
kan de motor in de besturingseenheid met behulp
van een voetpedaal in- en uitschakelen om het
weefselverwijderingshulpmiddel te bedienen.

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem biedt
vele voordelen op het gebied van prestaties en
gebruiksgemak, waaronder:

- een eenvoudige gebruikersinterface met
alleen een stroomschakelaar;

- een display waarop de tijd wordt aangegeven
die is besteed aan het snijden en verwijderen
van weefsel.

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem

is ontworpen voor gebruik in operatiekamers,
poliklinieken en artsenpraktijken. De gynaecoloog
moet ervaring hebben in het uitvoeren van
diagnostische en therapeutische hysteroscopie,
resectie en verwijderen van gynaecologisch weefsel.

KoNLY LET OP: Krachtens de Amerikaanse
wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Indicaties voor gebruik

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem

is bestemd voor intra-uterien gebruik door
getrainde gynaecologen voor het hysteroscopisch
reseceren en verwijderen van weefsel, zoals:
submuceuze myomen, endometriumpoliepen

en zwangerschapsresten.

Patiéntendoelgroep

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem
is bestemd voor gebruik bij vrouwen

met submuceuze fibromen, poliepen

en zwangerschapsresten. Het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem is niet geschikt
voor patiénten die (mogelijk) zwanger zijn,

die een bekkeninfectie of kwaadaardige
baarmoederhalsaandoening hebben of bij
wie eerder baarmoederkanker is vastgesteld.

Beoogde klinische voordelen voor
patiénten

Het hysteroscopisch reseceren en verwijderen van
submuceuze myomen, endometriumpoliepen en
zwangerschapsresten.

Beoogde gebruiker

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem

is bestemd voor gebruik onder toezicht en
begeleiding van een verloskundig/gynaecologisch
arts of een gynaecologisch chirurg.

Contra-indicaties

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem
mag niet worden gebruikt bij zwangere
patiénten of patiénten met een bekkeninfectie,
cervicale maligniteiten of eerder vastgestelde
baarmoederkanker.

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

De korte bedieningsinstructies in deze handleiding
maken het gebruik van het systeem eenvoudiger
en de aanbevolen onderhoudsprocedures

zorgen voor jarenlang optimale prestaties en
betrouwbaar gebruik. Zoals voor elk chirurgisch
instrument zijn er belangrijke gezondheids- en
veiligheidsoverwegingen. Deze staan hieronder
vermeld en worden in de tekst gemarkeerd.

Waarschuwingen

« Overweeg preoperatieve beeldvorming
vooér de procedure om te beoordelen of
het myometrium van de patiént door de
placenta is geinvadeerd. Het verwijderen van
zwangerschapsresten direct post partum gaat
bij een bekende of vermoedelijke placenta
acreta, placenta increta of placenta percreta
gepaard met een risico op aanzienlijke en
potentieel levensbedreigende bloedingen.

- Lees alle beschikbare productinformatie
voordat u het MyoSure-weefselverwijderings-
systeem voor het eerst gaat gebruiken.

- U mag het MyoSure-systeem alleen
gebruiken als u ervaring hebt met het
uitvoeren hysteroscopische operaties met
elektrisch aangedreven instrumenten.

Bij een onjuist gebruik van het
weefselverwijderingsinstrument kan gezond
baarmoederweefsel beschadigd raken. Alles
moet in het werk worden gesteld om dergelijk
letsel te voorkomen.
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« Alleen de MyoSure-besturingseenheid
mag worden aangesloten op het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel. Gebruik
van een ander aandrijvingsmechanisme kan
betekenen dat het apparaat niet werkt of dat
er letsel bij de patiént of de arts ontstaat.

- Stop onmiddellijk met snijden als de visualisatie
verloren gaat tijdens de procedure.

- Periodieke irrigatie van de punt van het
weefselverwijderingshulpmiddel wordt
aanbevolen om voldoende koeling te bieden
en accumulatie van verwijderde materialen
op de operatieplaats.

. Zorg ervoor dat de vacuimdruk > 200 mmHg
is voordat de operatie begint.

GEVAAR:Bijgebruikindeaanwezigheid
van ontvlambare anesthetica bestaat
een risico op explosie.

WAARSCHUWING - Ga uiterst
voorzichtigtewerkbijhetresecerenvan
weefsel bij patiénten met implantaten
die tot in de baarmoederholte reiken.

Gebruik het MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel
niet voor het reseceren van weefsel naast een
implantaat. Zorg er tijdens het reseceren van

weefsel bij patiénten met implantaten voor dat:

« het snijvenster van het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel zo ver
mogelijk bij het implantaat vandaan is
gericht (d.w.z. 180° de andere kant op);

- het visuele veld onbelemmerd is;

- het snijvenster van het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel in contact is
met weefsel en tijdens de weefselresectie bij
het implantaat vandaan wordt verplaatst.

In het geval dat een implantaat verstrikt raakt

met een MyoSure-snijder, worden de volgende

stappen aanbevolen:

stop meteen met snijden;

knik de uitstroomslang van het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel om verlies
van uteriene distensie te voorkomen;

koppel de aandrijfkabel van het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel los van de
besturingskast;

pak het uiteinde van de aandrijfkabel van het
MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel vast
met een vaatklem of ander klemhulpmiddel;
houd de aandrijfkabelbundel en het
weefselverwijderingshulpmiddel vast

om draaien te voorkomen;

open het snijvenster van het
weefselverwijderingshulpmiddel door de
vaatklem handmatig linksom te draaien;

trek het MyoSure-weefselverwijderingshulp-
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middel voorzichtig in de hysteroscoop om het
MyoSure-hulpmiddel los te maken van het
implantaat.

De MyoSure-besturingseenheid mag
alleen worden gebruikt in combinatie met
accessoires die voldoen aan IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2 en IEC 60601-2-18.

Het gebruik van accessoires die niet aan

de medische veiligheidseisen voor deze
apparatuur voldoen in de patiéntomgeving kan
leiden tot een verminderde veiligheid van het
ontstane systeem. Het gebruik van accessoires
die niet aan de medische of andere
toepasselijke veiligheidseisen voor deze
apparatuur voldoen buiten de patiéntomgeving
kan leiden tot een verminderde veiligheid van
het ontstane systeem.

Gebruik voor een goede werking uitsluitend
door Hologic geleverde componenten. Het
gebruik van andere dan de door de fabrikant van
deze apparatuur gespecificeerde of geleverde
accessoires, transducers en kabels kan leiden
tot verhoogde elektromagnetische emissies of
een verminderde elektromagnetische immuniteit
van deze apparatuur en kan een onjuiste
werking tot gevolg hebben.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik het hulpmiddel niet als schade wordt
geconstateerd.

Vervang het weefselverwijderingshulpmiddel
na 2 uur gebruik voor snijden om zeker te zijn
van optimale prestaties.

Probeer de flexibele kabel NIET scherp te
buigen in een diameter van minder dan 8 inch
(20 centimeter). Door een scherp gebogen

of geknikte aandrijfkabel kan de MyoSure-
besturingseenheid oververhit raken en
stoppen. Tijdens een procedure moet een
minimale afstand van 1,5 meter (5 ft) tussen de
MyoSure-besturingseenheid en het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel worden
gehandhaafd, zodat de aandrijfkabel in een
grote boog kan hangen zonder buigingen,
lussen of knikken.

Draai het weefselverwijderingshulpmiddel NIET
>180° als het weefselverwijderingshulpmiddel
niet actief is. Het snijvenster kan dan opengaan,
waardoor de distensie mogelijk niet kan

worden gehandhaafd. Druk als dit gebeurt

het voetpedaal één of twee keer in om het
weefselverwijderingshulpmiddel te activeren.
Het snijvenster wordt dan automatisch gesloten.

Als blijkt dat het snijmes van het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel niet meer
draait tijdens een procedure, moet worden
gecontroleerd of alle (zowel mechanische als
elektrische) aansluitingen op het MyoSure-
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weefselverwijderingshulpmiddel en de
MyoSure-besturingseenheid stevig zijn en
of de aandrijfkabel niet in een lus is geraakt.

Ga voorzichtig te werk bij het inbrengen

en verwijderen van het hulpmiddel. Het
inbrengen en verwijderen van het hulpmiddel
dient altijd onder directe visualisatie te worden
uitgevoerd.

Houd de tip van het hulpmiddel onder directe
visualisatie en ga altijd voorzichtig te werk

bij het manoeuvreren van het hulpmiddel

of het snijden van weefsel in de buurt van

de baarmoederwand. Gebruik de tip van

het hulpmiddel nooit als sonde of dissectie-
instrument.

Ga voorzichtig te werk bij het inbrengen
en verwijderen van het hulpmiddel. Door
overmatige buiging van de distale tip van
het hulpmiddel kan de snijder van het
weefselverwijderingshulpmiddel uit het
venster komen. Vervang het hulpmiddel
onmiddellijk in het geval van dergelijke
schade.

Zorg ervoor dat het draaiende deel van
het weefselverwijderingshulpmiddel niet in
aanraking komt met metalen voorwerpen,
zoals een hysteroscoop of een huls. Gebeurt
dat wel, dan is de kans groot dat beide
instrumenten beschadigd raken. Schade
aan het weefselverwijderingshulpmiddel
kan variéren van een lichte vervorming

of botte snijrand tot breuk van de tip in
vivo. Inspecteer de tip als dit soort contact
zich voordoet. Vervang het hulpmiddel
onmiddellijk als er scheuren, breuken of
een botte rand worden vastgesteld of als
er een andere reden is om te vermoeden
dat een weefselverwijderingshulpmiddel

is beschadigd.

Bedien het weefselverwijderingshulpmiddel
niet langdurig in de open lucht, omdat het
bij het ontbreken van irrigatie oververhit kan
raken en kan vastlopen.

Het toepassen van overmatige hefboomwerking
op het weefselverwijderingshulpmiddel zorgt
niet voor betere snijprestaties en kan in extreme
gevallen leiden tot slijtage, verslechtering en
vastlopen van het interne mechanisme.

De MyoSure-besturingseenheid mag niet
worden gesteriliseerd of ondergedompeld
in ontsmettingsmiddel.

Tests van de elektrische veiligheid moeten
worden uitgevoerd door een biomedisch
ingenieur of een ander gekwalificeerd persoon.

Deze apparatuur bevat elektronisch
gedrukte schakelingen. Aan het einde van

de gebruiksduur van de apparatuur moet
deze worden afgevoerd overeenkomstig
alle toepasselijke nationale of institutionele
beleidsregels in verband met verouderde
elektronische apparatuur.

Het gebruik van deze apparatuur naast of
gestapeld met andere apparatuur moet worden
vermeden, omdat dit een onjuiste werking

tot gevolg kan hebben. Als dergelijk gebruik
noodzakelijk is, moeten deze apparatuur en de
andere apparatuur worden geobserveerd om te
controleren of deze normaal werken.

Elektromagnetische veiligheid

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem
vereist speciale voorzorgsmaatregelen ten
aanzien van de elektromagnetische veiligheid
en moet worden geinstalleerd en in gebruik
worden genomen volgens de informatie in
verband met elektromagnetische veiligheid

in deze handleiding.

Deze apparatuur is ontworpen en getest
voor het tot een minimum beperken van
de interferentie met andere elektrische
apparatuur. Mocht er echter interferentie
optreden met andere apparatuur, dan kan
dit als volgt worden gecorrigeerd:

Draai of verplaats deze apparatuur,

de andere apparatuur of beide.
Vergroot de scheidingsafstand tussen
deze apparatuur en de andere apparatuur.
Sluit deze apparatuur en de andere
apparatuur aan op verschillende
wandcontactdozen of stroomgroepen.
Raadpleeg een biomedisch technicus.

Alle apparatuurprestaties worden beschouwd
als veiligheidsgerelateerde prestaties. Dat
wil zeggen dat het niet of slechter presteren
dan aangegeven in deze handleiding een
veiligheidsrisico vormt voor de patiént of
gebruiker van deze apparatuur.

Draagbare RF-communicatieapparatuur
(waaronder randapparatuur zoals
antennekabels en externe antennes) mag niet
worden gebruikt op een afstand van minder
dan 30 cm (12 inch) van alle onderdelen van het
MyoSure-weefselverwijderingssysteem, met
inbegrip van door Hologic Inc. gespecificeerde
kabels. Dit gebruik kan verslechterde prestaties
van deze apparatuur tot gevolg hebben.

Opmerking: Als het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem in gebruik

wordt genomen in overeenstemming met de
veiligheidsinstructies in deze handleiding, is het
product veilig en zal het presteren zoals hierboven
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is vermeld. Als het product dit prestatieniveau

niet behaalt, moet de procedure worden
afgebroken en moet het biomedisch personeel

op het vastgestelde probleem worden gewezen.
Het probleem moet worden opgelost alvorens de
procedure voort te zetten of een nieuwe procedure
te starten.

- Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur, met inbegrip
van mobiele telefoons en andere draadloze
apparaten, kan een nadelige invloed hebben
op medische elektrische apparatuur. Voor
een veilige werking van het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem mogen er geen
communicatieapparatuur en mobiele telefoons
worden gebruikt binnen de afstand die is
vermeld in tabel 3 in deze handleiding.

« Als er elektrische chirurgische apparatuur moet
worden gebruikt in hetzelfde gebied als het
MyoSure-weefselverwijderingssysteem, moet
het MyoSure-weefselverwijderingssysteem
worden geobserveerd om te controleren of
het normaal werkt voordat er een procedure
wordt uitgevoerd. Dit houdt onder andere in de
elektrische chirurgische apparatuur in de actieve
modus gebruiken met een vermogensniveau dat
passend is voor de procedure.

- Raadpleeg tabel 1-3 achter in deze
handleiding voor meer informatie over de
elektromagnetische veiligheid van dit product.

Systeemcomponenten

MyoSure-besturingseenheid (REF 10-550)

Besturingseenheid — Voorpaneel

Het voorpaneel van de MyoSure-besturingseenheid
omvat een stroomschakelaar, een timerdisplay

voor het weefselverwijderingssysteem en
connectoren voor het voetpedaal en het
weefselverwijderingshulpmiddel (afbeelding 1).

Myagure
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Afbeelding 1. MyoSure-besturingseenheid —
Voorpaneel

Stroomschakelaar

De stroomschakelaar is de AAN/UIT-schakelaar
voor het hele systeem en moet vd6r gebruik in de
AAN-stand worden gezet.
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Opmerking: Als het systeem wordt uitgeschakeld,
moet u ten minste 15 seconden wachten voordat
u het weer inschakelt.

Timerdisplay

De MyoSure-besturingseenheid geeft de verstreken
bedrijfstijd voor het weefselverwijderingshulpmiddel
weer in de indeling MIN:SEC.

Connectoren voor het MyoSure-voetpedaal
en het MyoSure-weefselverwijderingssysteem

De connectoren voor het voetpedaal en het weefselver-
wijderingshulpmiddel bevinden zich op het voorpaneel.

MyoSure-besturingseenheid — Achterpaneel

Het achterpaneel omvat één connector en een
equipotentiaalcompensatoraansluiting (afbeelding 2).

Afbeelding 2. MyoSure-besturingseenheid —
Achterpaneel
(*=equipotentiaalcompensatoraansluiting)

De 3-polige elektrische connector is geschikt voor
aansluiting van elke bron van 100-120/200-240 VAC,
50/60 Hz, ISO VA, met behulp van het bij het
systeem geleverde netsnoer. De voedingsbron
van de MyoSure-besturingseenheid detecteert
automatisch de lokale stroomnorm en

past het weefselverwijderingshulpmiddel

aan die norm aan. Met behulp van de
equipotentiaalcompensatoraansluiting kan de
MyoSure-besturingseenheid worden aangesloten
op een extern aardingssysteem (niet afgebeeld).

Waarschuwing: Ter voorkoming van
elektrische schokken magdeze apparatuur
uitsluitend worden aangesloten op een
geaarde wandcontactdoos.

MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel

Het MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel
wordt weergegeven in afbeelding 3. Het is een
handheld eenheid die met behulp van een flexibele
aandrijfkabel van 1,8 meter (6 ft) wordt aangesloten
op de MyoSure-besturingseenheid en met behulp
van een vacuimslang van 3 meter (10 ft) wordt
aangesloten op een opvangcontainer. De snijactie
wordt geactiveerd door een voetpedaal. Het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel is een hulpmiddel
voor eenmalig gebruik voor het hysteroscopisch
verwijderen van intra-uterien weefsel.
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Configuratie

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem van
Hologic configureren

WAARSCHUWING:Leesallebeschikbare
productinformatie voordat u het
i MyoSure-weefselverwijderingssysteem
voor het eerst gaat gebruiken. U moet

Afbeelding 3. MyoSure- ervaring hebben met het uitvoeren
weefselverwijderingshulpmiddel van hysteroscopische operaties met
. - elektrisch aangedreven instrumenten.
De erxpgle aandrijfkabel wordt aangesloten op Bij een onjuist gebruik van het
de aandrijfkabelconnector op het voorpaneel van weefselverwijderingsinstrument kan
de MyoSure-besturingseenheid. gezond baarmoederweefsel beschadigd
Het proximale uiteinde van de vacuiimslang raken. Alles moet in het werk worden
wordt aangesloten op een opvangcontainer. gesteld om dergelijk letsel te voorkomen.
Door de vacutimdruk worden vocht en gereseceerd .
weefsel onttrokken via het snijvenster van het WAARSCHUWING - GEVAAR: Bij
weefselverwijderingshulpmiddel. gebruik in de aanwezigheid van
MyoSure-voetpedaal (REF 52124-001) ontvlambare anesthetica bestaat een
risico op explosie.
Met het voetpedaal van het . ] o _
weefselverwijderingssys-teem (afbeelding 4) 1. Bekijk het systeemconfiguratiediagram in
wordt het weefselverwijderingshulpmiddel afbeelding 5 voor het configuratieoverzicht.

bediend. Het voetpedaal wordt aangesloten op
de connector op het voorpaneel van de MyoSure-
besturingseenheid. Het omvat één pedaal en wordt

neumatisch bediend. MyoSure-
P besturingseenheid / “‘!"J

;LZLR/QU

Voetpedaal MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel

Vacuilimcontainer
en vaculimbron

Afbeelding 5. Systeemconfiguratie

Afbeelding 4. Voetpedaal 2. Plaats de MyoSure-besturingseenheid boven op
een wagen of een ander stabiel werkoppervlak.
Sluit het netsnoer van de MyoSure-
besturingseenheid aan op de connector
op het achterpaneel en op een geaarde
wisselstroombron.

VOORZORGMAATREGEL: Het gebruik
vandezeapparatuurnaastofgestapeld
met andere apparatuur moet worden
vermeden, omdat dit een onjuiste
werking tot gevolg kan hebben. Als
dergelijk gebruik noodzakelijk is,
moeten deze apparatuur en de andere
apparatuur worden geobserveerd om
te controleren of deze normaalwerken.

3. Sluit de voetpedaalslang aan op de connector op
het voorpaneel van de MyoSure-besturingseenheid.
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EEN MYOSURE-WEEFSELVERWIJDERINGSHULPMIDDEL
OP DE BESTURINGSEENHEID AANSLUITEN

1. Haal het weefselverwijderingshulpmiddel uit de
steriele verpakking.

2. De steriele persoon overhandigt de flexibele
aandrijfkabel en de vaculiimslang aan de niet-
steriele persoon.

3. De niet-steriele persoon sluit de flexibele
kabel aan op de daarvoor bestemde connector
op de MyoSure-besturingseenheid, zoals
weergegeven in afbeelding 6.

4. De flexibele aandrijfkabel van het
weefselverwijderingshulpmiddel heeft
een gevormd onderdeel waarmee de
handstukkabel op één lijn kan worden
gebracht met de connector op de MyoSure-
besturingseenheid. De metalen lus op de
connector wordt ingedrukt, de flexibele
kabel wordt ingevoegd en dan wordt de lus
vrijgelaten.
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Afbeelding 6. De aandrijfkabel en het voetpedaal
aansluiten op de MyoSure-besturingseenheid

/N LET OP: Probeer de flexibele kabel
NIET scherp te buigen in een diameter
van minder dan 8 inch (20 centimeter).
Door een scherp gebogen of geknikte
aandrijffkabel kan de  MyoSure-
besturingseenheid oververhit raken
en stoppen. Tijdens een procedure
moet een minimale afstand van
1,5 meter (5 ft) tussen de MyoSure-
besturingseenheid en het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddelworden
gehandhaafd, zodat de aandrijfkabel
in een grote boog kan hangen zonder
buigingen, lussen of knikken.
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5. De niet-steriele persoon sluit de vacuuimslang

van het weefselverwijderingshulpmiddel aan
op de daarvoor bestemde connector op de
weefselvanger van de opvangcontainer, zoals
weergegeven in afbeelding 7.

B
5 \
J

Afbeelding 7. De vacuiimslang op de
opvangcontainer aansluiten

De patiént moet in de dorsale lithotomiepositie
worden gelegd, aangezien het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem wordt ingezet
als een hysteroscopische procedure.

Bediening

1.

Zet de stroomschakelaar in de AAN-stand (1)
om de controller van stroom te voorzien.

Het voetpedaal activeert het
weefselverwijderingshulpmiddel. Het
voetpedaal zet de motor AAN en UIT. Als

het voetpedaal is ingedrukt, versnelt het
weefselverwijderingshulpmiddel en draait op
de ingestelde snelheid en gaat zo door totdat
het voetpedaal wordt losgelaten.

Druk het voetpedaal in en observeer de werking
van het weefselverwijderingshulpmiddel om te
controleren of de motor draait en het snijvenster
wordt gesloten, zoals weergegeven in afbeelding 8.

Afbeelding 8. Gesloten weefselverwijderingshulpmiddel

Snijvenster links

WAARSCHUWING: Periodieke
irrigatie van de punt van het
weefselverwijderingshulpmiddel wordt
aanbevolen om voldoende koeling te
bieden en accumulatie van verwijderde
materialen op de operatieplaats.
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4. Breng het weefselverwijderingshulpmiddel in via
het rechte werkkanaal van een hysteroscoop.

5. Positioneer het naar de zijkant gerichte snijvenster
van het weefselverwijderingshulpmiddel on der
directe hysteroscopische visualisatie tegen de
doelpathologie.

N LET OP: Het toepassen van
overmatige hefboomwerking op het
weefselverwijderingshulpmiddel zorgt
niet voor betere snijprestaties en kan
in extreme gevallen leiden tot slijtage,
verslechtering en vastlopen van het
snijmechanisme.

6. Druk op het voetpedaal om het snijmes van het
weefselverwijderingshulpmiddel te activeren.

7. Door de heen-en-weerbeweging van het
weefselverwijderingshulpmiddel wordt het
snijvenster van het hulpmiddel afwisselend
geopend en gesloten naar de vacutimstroom,
waardoor weefsel in het snijvenster wordt
getrokken.

8. Het snijden vindt plaats wanneer de snijrand
van het weefselverwijderingshulpmiddel
draait en door het snijvenster van het
weefselverwijderingshulpmiddel steekt.

/N LET OP: Als blijkt dat het snijmes
niet meer draait tijdens een procedure,
moet worden gecontroleerd
of alle (zowel mechanische als
elektrische) aansluitingen op het
weefselverwijderingshulpmiddel
en de controller stevig zijn en of de
aandrijfkabel nietin een lus is geraakt.

OPMERKING: Als het systeem wordt
uitgeschakeld, moet u ten minste 15 seconden
wachten voordat u het weer inschakelt.

/AN LET  OP: Bedien  het
weefselverwijderingshulpmiddel niet
langdurig in de open lucht, omdat
het bij het ontbreken van irrigatie
oververhit kan raken en kan vastlopen.

Reiniging
De MyoSure-besturingseenheid en het

MyoSure-voetpedaal reinigen

Volg deze procedure na elke handeling om de

MyoSure-besturingseenheid en het voetpedaal te

reinigen:

1. Koppel het weefselverwijderingshulpmiddel los
van de MyoSure-besturingseenheid en gooi
het weg.

2. Koppel de MyoSure-besturingseenheid los van
de stroombron.

3. Neem de MyoSure-besturingseenheid af met
een schone doek die is bevochtigd met een mild
kiemdodend middel of isopropylalcohol.

/N LET OP: De MyoSure-
besturingseenheid mag niet worden
gesteriliseerd of ondergedompeld in
ontsmettingsmiddel.

4. Neem het voetpedaal en de verbindingsslang
van het voetpedaal af met een schone, vochtige
doek.

Het voetpedaal (REF 52124-001) heeft geen
elektrische connectoren en is waterdicht volgens
IPX8.

Onderhoud en service

Onderhoud
Elektrische interferentie

/N LET OP: Deze apparatuur is
ontworpen en getest voor het tot een
minimumbeperkenvandeinterferentie
met andere elektrische apparatuur.
Mocht er echter interferentie optreden
met andere apparatuur, dan kan dit als
volgt worden gecorrigeerd:

Draai of verplaats deze apparatuur, de andere
apparatuur of beide.

Vergroot de scheidingsafstand tussen deze
apparatuur en de andere apparatuur.

Sluit deze apparatuur en de andere
apparatuur aan op verschillende
wandcontactdozen of stroomgroepen.
Raadpleeg een biomedisch technicus.

Milieubescherming

/N LET OP: De besturingseenheid en
het weefselverwijderingshulpmiddel
bevatten elektronisch gedrukte
schakelingen. Aan het einde van

de gebruiksduur van de apparatuur
moet deze worden afgevoerd
overeenkomstig alle toepasselijke
nationale of institutionele
beleidsregels in verband met
verouderde elektronische apparatuur.

AANBEVOLEN JAARLIJKSE PRESTATIECONTROLES

Hologic adviseert om de diélektrische sterkte,
de aardlekstroom en de beschermende
aarding jaarlijks te testen om zeker te zijn van
voortdurende naleving van de toepasselijke
veiligheidseisen. Deze tests moeten worden
uitgevoerd in overeenstemming met de
specificaties van UL 2601-1/IEC 60601-1.

Gebruiksaanwijzing MyoSure-weefselverwijderingssysteem



/N LET OP: Tests van de elektrische
veiligheid moeten worden uitgevoerd
door een biomedisch ingenieur of
een ander gekwalificeerd persoon.

Service

De volgende onderdelen zijn vervangende
onderdelen voor het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem van Hologic:

REF Beschrijving

52124-001 MyoSure-voetpedaal

De besturingseenheid van het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem bevat geen
componenten die door de gebruiker kunnen
worden onderhouden. Reparaties en aanpassingen
mogen alleen worden uitgevoerd in door Hologic
erkende servicecentra.

De verwachte levensduur van de
besturingseenheid bedraagt vijf jaar, op
voorwaarde dat schade door fysieke impact,

zoals vallen of ruwe hantering, wordt voorkomen.
Als de controller valt of ernstige fysieke
beschadiging ondervindt, moet u het gebruik
stopzetten en contact opnemen met de technische
ondersteuning van Hologic. Raadpleeg het
gedeelte ‘Technische ondersteuning en informatie
over het retourneren van producten’.

Waarschuwing: Deze apparatuur mag
niet worden aangepast.

Raadpleeg het gedeelte ‘Technische
ondersteuning en informatie over het retourneren
van producten’ in deze gebruiksaanwijzing als
service noodzakelijk is.

Zekeringen van de MyoSure-besturingseenheid

De MyoSure-besturingseenheid wordt beschermd
door twee zekeringen van 1,5 A/250 V op het
achterpaneel onder de driepolige elektrische
connector.

Controleer de zekeringen op het achterpaneel

als de MyoSure-besturingseenheid niet wordt
ingeschakeld wanneer deze correct is aangesloten
op een wisselstroombron van 100-240 VAC,

50/60 Hz, 150 VA.

Ga als volgt te werk om een zekering op het
achterpaneel te vervangen:

1. Koppel de eenheid los van de stroombron.

2. Zoek de zekeringtray net boven de
netsnoeraansluiting en net onder het
zekeringlabel (zie afbeelding 2, achterpaneel).

3. Duw de lipjes aan weerszijden van de
zekeringtray met een platte schroevendraaier
naar binnen, naar het midden van de tray toe.

DUTCH

4. Schuif de zekeringtray naar buiten.

5. Vervang de zekering door een traagwerkende
zekering van 1,5 A/250 V.

6. Duw de tray terug in de houder totdat de lipjes
vastklikken.

7. Sluit de eenheid weer aan op de stroombron.

Opmerking: Doorgebrande zekeringen duiden
doorgaans op kortsluiting of een defect
component. Zorg ervoor dat de componenten
goed op elkaar zijn aangesloten. Neem als het
probleem aanhoudt contact op met de technische
ondersteuning van Hologic voor hulp.

/\ LET OP: Tests van de elektrische
veiligheid moeten worden uitgevoerd
door een biomedisch ingenieur of
een ander gekwalificeerd persoon.

Problemen oplossen

1. Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem
is zeer eenvoudig te bedienen. De
besturingseenheid wordt ingeschakeld met
de stroomschakelaar op het voorpaneel.
Controleer de volgende zaken als de eenheid
niet werkt:

2. De eenheid is aangesloten op een stopcontact.
3. Er staat stroom op het stopcontact.

4. Het netsnoer is aangesloten op
het achterpaneel van de MyoSure-
besturingseenheid.

5. Het voetpedaal is aangesloten op het
voorpaneel.

6. Eris vacuimdruk beschikbaar.
7. De vaculmslang is aangesloten.

Als er overmatige kracht of buiging

wordt toegepast op het MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddel, schakelt de
besturingseenheid het timerdisplay uit om het
systeem te beschermen. Als dat gebeurt, moet u
de stroomschakelaar op het voorpaneel van de
besturingseenheid op UIT zetten, 15 seconden
wachten en de stroomschakelaar vervolgens op
AAN zetten om de werking van het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem te hervatten.

Opmerking: Als het systeem wordt uitgeschakeld,
moet u ten minste 15 seconden wachten voordat
u het weer inschakelt.

Gebruiksaanwijzing MyoSure-weefselverwijderingssysteem 9
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Technische specificaties
MyoSure-besturingseenheid (REF 10-550)

Afmetingen 19cmBx28cmLx76cmH
75 inchBx1inchL x 3inch H

Gewicht 2460 g/5,4 b

Stroom 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1,5 A

Apparatuurclassificatie

Bescherming tegen elektrische schokken van
klasse 1 met toegepast onderdeel van type BF.
Bescherming tegen schadelijke binnendringing
van water, IPX1.

Niet geschikt voor gebruik in de aanwezigheid
van ontvlambare anesthesiemengsels met lucht,
zuurstof of distikstofmonoxide. (Niet geschikt)

Bedrijfsmodus Continu bedrijf

Omgevingsomstandigheden
Vervoer en opslag

—15°C tot 40 °C

(5 °F tot 104 °F)

10 tot 93% RV, niet-
condenserend

381 mmHg tot 787 mmHg
(500 tot 1060 hPa)

Temperatuurbereik:

Relatieve
luchtvochtigheid:

Atmosferische druk:

Bediening

Temperatuurbereik: 10 °C tot 40 °C
(50 °F tot 104 °F)

Relatieve 30 tot 75% RV

luchtvochtigheid:

Atmosferische 533 mmHg tot 787 mmHg
druk: (700 hPa tot 1060 hPa)

Voorpaneel

In-/uitschakelen  Schakelaar
Timerdisplay

Numeriek display met 6 tekens op één regel
waarop de verstreken tijd wordt aangegeven in
de indeling MIN:SEC.

Connectoren

Connector voor de flexibele aandrijfkabel voor
het weefselverwijderingshulpmiddel.

Voetpedaalkabelconnector voor voetbediening.

Achterpaneel

Koeling Geen vereist

Wisselstroom

Afneembaar netsnoer met een driepolige
connector van ziekenhuiskwaliteit. Het
stroomingangscircuit detecteert de
wisselstroomnorm automatisch.

Opmerking: Door het afneembare netsnoer van
de besturingseenheid los te koppelen, wordt de
eenheid van de stroombron gescheiden.

Aardklem Equipotentiaalcompensato-
raansluiting
Zekeringen Twee traagwerkende

zekeringen van 1,5 A/250 V
MyoSure-voetpedaal (REF 52124-001)

Afmetingen: 10 cm x 15 cm x 5 cm/4 inch x
6 inch x 2 inch
Gewicht: 10 0z./284 g

Uitgerust met een snoer van 3,6 meter (12 ft).
Het voetpedaal (REF 52124-001) heeft geen
elektrische connectoren.

Het MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel
kan worden gebruikt met een vacuimbron
(200-650 mmHg). Voorbeelden hiervan zijn:

Aquilex™-vloeistofmanagementsysteem of
equivalent in overeenstemming met de nationale
versie van de veiligheidsnorm IEC 60601-1 (bijv.
UL 60601-1 voor de VS, EN 60601-1 voor Europa,
CSA C22.2 No. 6011 voor Canada, enz.).

Vacuiimcontainer en weefselvanger

Bemis-container van 3000 ml voor hoog debiet
model 3002 055 of equivalent

Bemis-monsternameadapter 533810 of equivalent
Essentiéle prestaties

Het MyoSure-systeem heeft geen essentiéle
prestaties.

Richtlijnen voor elektromagnetische

veiligheid

De volgende tabellen bevatten informatie over
de elektromagnetische omgeving waarin het
MyoSure-weefselverwijderingssysteem veilig
kan werken. Het gebruik van deze apparatuur
in een omgeving die deze grenzen overschrijdt,
kan ertoe leiden dat het hulpmiddel stopt

met werken, de snijsnelheid verandert of

ander onbekend gedrag vertoont. Het is de

verantwoordelijkheid van de persoon die het

MyoSure-weefselverwijderingssysteem van
Hologic installeert om ervoor te zorgen dat de
elektromagnetische omgeving de specificaties
in tabel 1-3 niet overschrijdt.

Gebruiksaanwijzing MyoSure-weefselverwijderingssysteem
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Gebruiksaanwijzing MyoSure-weefselverwijderingssysteem

Tabgl 1- RIChtIUnen en verklarlng V,an_ de Richtlijnen en verklaring van de fabrikant —
fabrikant — elektromagnetische emissies elektromagnetische immuniteit
. . . . + 0, , + 0, , itei
Fcin en verdaring van g fbrart e [108 [E0RR [ feneten
elektromagnetische emissie transiénten/ | £ 2 kV voor | £ 2 kV voor | dient die van
Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem is lawines IEC | voedings- [ voedings- [ een typische
bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde 61000-4-4 | leidingen | leidingen  f commerciéle of
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker Herhalings- | Herhalings- [ medische
van het MyoSure-weefselverwijderingssysteem moet ervoor frequentie [ frequentie | omgeving te
zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 100 kHz 100 kHz zin.
Emissietest Conformiteit | Elektromagnetische Overspan- | £0,5KkV, +0,5kV, De kwaliteit van
omgeving - richtlijnen ning +1kV +1kV | de netspanning
IEC leiding(en) | differenti- dient die van
RF-emissies Groep 1 Het MyoSure-weef- 61000-4-5 naar lei- ele een typische
CISPR 11 selverwijderingssys- ding(en) modus commerciéle of
teem gebruikt alleen + 0.5 KkV + 0.5 KkV medische omge-
RF-energie voor de +1kV, +1kV, ving te zijn.
interne werking. +2 KV +2 KV
Daarom is de RF-emis- lijn(en) gemeen-
sie zeer beperkt en is naar aarde |schappe-
het onwaarschijnlijk lijke
dat deze storing van modus
elektronische appara-
tuur in de nabijheid zal Spannings- | 0% UT; 0% UT; De kwaliteit van
veroorzaken. dalingen, 0,5 cyclus | 0,5 cyclus | de netspanning
. korte bij 0°, 45°, | bij 0°, 45°, | dient die van
RF-emissies Klasse B Het MyoSure-weefseI- onderbre- 90°, 135°, 90°, 135°, een typische
CISPR 1 verwijderingssysteem kingen en 180°, 225°, |180°, 225°, | commerciéle of
Harmonische Klasse A E giS,Ch”l‘lt vootr) ge- spannings- | 270° en 270° en medische omge-
cmissies ruik in afle gebouwen. variaties op [ 315° 315° ving te zijn. Als
voedingsin- | 0% UT: 0% UT: de gebruiker
IEC 61000-3-2 voerleidin- 1cyclus en |1cyclus en | van het MyoSu-
Spanningsschom- | Voldoet gen 70% UT; 70% UT; re-weefsel-
melingen en flikke- IEC 25/30 cycli | 25/30 cycli | verwijderings-
ring 61000-4-11 [ Enkele Enkele Zﬁ%ﬁggber%nken
IEC 61000-3-3 EJTSSL EJTSSL werking tijdens
s . o ) onderbrekingen
. . . 0% UT; 0% UT; in de netvoe-
Tabel 2 — Richtlijnen en verklaring van de 250 cycli | 250 cycli | ging vereist
fabrikant — elektromagnetische immuniteit wordt aanbe-
volen om het
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — MyoSure-weef-
elektromagnetische immuniteit selverwijde-
ringssysteem
Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem is bestemd voor aan te sluiten
gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische op een onon-
omgeving. De klant of de gebruiker van het MyoSure- derbreekbare
weefselverwijderingssysteem moet ervoor zorgen dat het in stroomvoorzie-
een dergelijke omgeving wordt gebruikt. ning.
Immuniteits- | Testniveau | Conformi- | Elektromagneti- Voedings- | 30 A/m 30 A/m Door de
test volgens teitsniveau | sche frequentie | 50 Hz 50 Hz netfrequentie
IEC 60601 omgeving — (50/60 Hz) opgewekte
et magnetisch magnetische
richtlijnen >
veld velden dienen
Elektrostati- | £ 2 kV, + 2 kY, Vloeren dienen IEC de gebruikelijke
sche 4 kv, 4 kv, van hout, 61000-4-8 waarden voor
ontlading + 8 kV + 8 kV beton of een gangbare
(ESD) IEC contact contact keramische zakelijke omge-
61000-4-2 + 2KV, +2kV, tegels te zijn. ving of zieken-
+4 KV, + 4 kV, Als vloeren met huisomgeving te
+ 8KV, + 8 kV, synthetisch hebben.
liulitkv itulitkv rbn:dtgli(liaélzeul’]rj[ de OPMERKING :Ttni d?nvi\\/lisselstroomspanning voorafgaand aan de toepassing van
relatieve T e
vochtigheid
ten minste 30%
te zijn.

l
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Tabel 3 — Richtlijnen en verklaring van de
fabrikant — elektromagnetische immuniteit

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant —
elektromagnetische immuniteit

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem is

bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker
van het MyoSure-weefselverwijderingssysteem moet ervoor
zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuni- Testniveau | Conformi- | Elektromagnetische
teitstest volgens teitsniveau | omgeving —
IEC 60601 richtlijnen
Aanbevolen minima-
le scheidingsafstand
Draagbare RF-com-
Geleide RF 3V 3V municatieapparatuur
IEC 015 MHz - | 015 MHz - | (waaronder randap-
paratuur zoals an-
61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz tennekabels en ex-
6 VinISM- | 6 VinISM- | terne antennes) mag
en amateur-| en amateur-| niet worden gebruikt
radioban- [ radioban- | Op een afstand van
den den (qwzlnderr])dan 3(?| cm
inch) van alle
E)U’ISSSGNII’]H 8“'1555‘?\;'_' onderdelen van het
' z ) z MyoSure-weefsel-
en 80 MHz | en 80 MHz verwijderingssys-
80% AM bij [ 80% AM bij | teem, metinbegrip
1 kHz 1 kHz van door Hologic
Inc. gespecificeerde
kabels. Dit gebruik
kan verslechterde
prestaties van deze
apparatuur tot ge-
volg hebben.
Uitgestraal- | 3 V/m 3V/m De veldsterkte van
de RF vaste RF-zenders,
80 MHz - 80 MHz - zoals bepaald door
IEC 2,7 GHz 2,7 GHz elektromagnetisch
61000-4-3 | 809 AM bij | 80% AM bij | onderzoek ter plaat-
1kHz 1 kHz se,? dient lager te

zijn dan het nale-
vingsniveau in elk
frequentiebereik.?

Er kan interferentie
optreden in de buurt
van apparatuur die
is voorzien van het
volgende symbool:

(%)

a De veldsterkte van vaste zenders zoals basisstations voor ra-
diotelefoons (mobiel/draadloos) en portofoons, middengolf- en
FM-uitzendingen en tv-uitzendingen kan niet nauwkeurig theore-
tisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als
gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, dient een elektro-
magnetisch onderzoek van de locatie te worden overwogen. Als
de gemeten veldsterkte op de locatie waar het MyoSure hyste-
roscopisch weefselverwijderingssysteem wordt gebruikt hoger is
dan het bovengenoemde toepasselijke RF-niveau waaraan dient
te worden voldaan, moet worden gecontroleerd of het MyoSure
hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem wel normaal werkt.
Als de werking abnormaal is, kunnen aanvullende maatregelen
vereist zijn, zoals verdraaien of verplaatsen van het MyoSure
hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem.

b Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de
veldsterkte minder dan 3 V/m te zijn.

Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare
en mobiele RF-communicatieapparatuur en het
MyoSure-weefselverwijderingssysteem

Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder
randapparatuur zoals antennekabels en externe
antennes) mag niet worden gebruikt op een afstand
van minder dan 30 cm (12 inch) van alle onderdelen
van het MyoSure-weefselverwijderingssysteem, met
inbegrip van door Hologic Inc. gespecificeerde kabels.
Dit gebruik kan verslechterde prestaties van deze
apparatuur tot gevolg hebben.

Garantie

Tenzij in de overeenkomst tussen Hologic en de
originele klant ('Klant') uitdrukkelijk anders wordt
bepaald, geldt dat de door Hologic geproduceerde
apparatuur (Apparatuur') gegarandeerd wezenlijk
naar behoren zal werken overeenkomstig de
gepubliceerde productspecificaties voor een
periode van één (1) jaar vanaf de verzenddatum
('Garantieperiode'). Vervangingsonderdelen en
gereviseerde artikelen worden gedekt door een
garantie gedurende de resterende garantieperiode
of negentig (90) dagen vanaf verzending, waarbij
de langste van de twee geldt. Verbruiksartikelen
zijn gegarandeerd overeenkomstig gepubliceerde
specificaties gedurende een periode die eindigt op
de vervaldatum afgedrukt op de desbetreffende
verpakking. Gelicentieerde software werkt
gegarandeerd overeenkomstig de gepubliceerde
specificaties. De levering van diensten geschiedt
gegarandeerd op professionele wijze. Hologic
garandeert niet dat producten zonder onderbreking
of fouten zal werken, of dat producten zullen
functioneren met producten van andere fabrikanten
die niet door Hologic zijn goedgekeurd.

Deze garanties zijn niet van toepassing voor enig
onderdeel of voorwerp dat: (a) gerepareerd, verplaatst
of gewijzigd is anders dan door geautoriseerd
onderhoudspersoneel van Hologic; (b) onderworpen is
aan fysiek (inclusief thermisch of elektrisch) verkeerd
gebruik, overbelasting of misbruik; (c) opgeslagen,
onderhouden of geéxploiteerd is op een manier die
inconsistent is met de toepasselijke specificaties of
instructies van Hologic, inclusief de weigering van de
Klant om door Hologic aanbevolen Software-upgrades
toe te staan; of (d) aangeduid is als zijnde geleverd
met een niet-Hologic-garantie of op een pre-release-
of 'as-is'-basis. Deze garanties zijn niet van toepassing
voor enig onderdeel of voorwerp dat: (a) gerepareerd,
verplaatst of gewijzigd is anders dan door
geautoriseerd onderhoudspersoneel van Hologic;

(b) onderworpen is aan fysiek (inclusief thermisch of
elektrisch) verkeerd gebruik, overbelasting of misbruik;
(c) opgeslagen, onderhouden of geéxploiteerd is op
een manier die inconsistent is met de toepasselijke
specificaties of instructies van Hologic, inclusief de
weigering van de Klant om door Hologic aanbevolen
Software-upgrades toe te staan; of (d) aangeduid is als
zijnde geleverd met een niet-Hologic-garantie of op
een pre-release- of 'as-is-basis.

Gebruiksaanwijzing MyoSure-weefselverwijderingssysteem



Technische ondersteuning en informatie
over het terugsturen van producten

Neem contact op met de technische
ondersteuning van Hologic als het MyoSure-

weefselverwijderingssysteem niet naar behoren werkt.

Als het product om welke reden dan ook naar Hologic
moet worden geretourneerd, verstrekt de technische
ondersteuning een retourneernummer (RMA-
nummer) en, indien van toepassing, een verpakking
voor biologisch gevaarlijk materiaal. Retourneer het
MyoSure-weefselverwijderingssysteem volgens de
instructies van de technische ondersteuning.

Retourneer, indien van toepassing, het gebruikte of
geopende product conform de instructies in de door
Hologic aangeleverde kit voor biologisch gevaarlijk
materiaal.

Afvoer

Raadpleeg uw plaatselijke regelgeving voor afvoer
en/of recyclen van elektronica, wat van toepassing
is. Niet wegwerpen bij het huishoudelijk afval tenzij de
plaatselijke autoriteiten daartoe toestemming hebben
gegeven.

Hologic en zijn distributeurs en klanten binnen de
Europese Gemeenschap zijn verplicht zich te houden
aan de richtlijn betreffende afgedankte elektrische

en elektronische apparatuur (AEEA) (2002/96/EG).
Hologic streeft ernaar te voldoen aan de landspecifieke
vereisten ten aanzien van de milieuverantwoorde
behandeling van zijn producten. Het doel van Hologic
is terugdringen van het afval van de afvoer van zijn
elektrische en elektronische apparatuur. Hologic is zich
bewust van de voordelen van het naleven van de AEEA
met betrekking tot mogelijk hergebruik, behandeling,
recycling of terugwinnen om daarmee de hoeveelheid
gevaarlijke substanties die in het milieu terechtkomen,
te minimaliseren. Klanten van Hologic in de Europese
Gemeenschap zijn er verantwoordelijk voor te zorgen
dat medische apparaten die zijn aangeduid met het
volgende symbool, hetgeen aangeeft dat de AEEA-
richtlijn van toepassing is, niet in het gemeentelijk
afvalsysteem terechtkomen, tenzij daarvoor
toestemming is verkregen van de lokale autoriteiten.

hi¢

Voor meer informatie
Neem voor technische ondersteuning of

bestelinformatie in de Verenigde Staten contact op met:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752 USA

Telefoon: +1-800-442-9892
www.hologic.com

il

Klanten in andere landen worden gevraagd
contact op te nemen met hun distributeur of
lokale verkoopvertegenwoordiger van Hologic:

DUTCH

Europese vertegenwoordiger

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Tel.: +32 2711 46 80

Rapporteer klachten of problemen met betrekking
tot de kwaliteit, betrouwbaarheid, veiligheid of
prestaties van dit product aan Hologic. Als het
hulpmiddel letsel bij de patiént heeft veroorzaakt
of verergerd, moet het incident onmiddellijk worden
gemeld aan een bevoegde vertegenwoordiger
van Hologic en aan de bevoegde instantie van
het betreffende land. De bevoegde autoriteit voor
medische apparaten is meestal het ministerie van
Gezondheid van de individuele lidstaat of een
instantie binnen het ministerie van Gezondheid.

Verklaring van symbolen

Normreferentie

artikel 17 en bijla-
ge Xl

Europese Richtlijn
inzake medische
hulpmiddelen
2017/745, bijla-
geV

teitsmarkering
met identifica-
tienummer van
aangemelde
instantie

Titel van Beschrijving van
Symbool | en
Y symboolnummer symbool symbool
Geautoriseerde .
Geeft de gemachtigde
EN ISO 152231, vertegenwoor- vertegenwoordiger in de
E digerin de
512 Europese Ge- Europese Gemeenschap
meenschap aan.
Geeft aan dat het me-
dische hulpmiddel aan
Europese Richtlijn de Europese Richtlijn
inzake medische betreffende medische
hulpmiddelen hulpmiddelen 93/42/EEG
93/42/EEG, CE-conformi- of de Europese Richtlijn

inzake medisch hulp-
middelen 2017/745

en de van toepassing
zijnde gezondheids-,
veiligheids- en omge-
vingsvereisten voldoet.
Als er een nummer bij de
markering wordt vermeld,
is naleving door de aan-
gegeven aangemelde
instantie geverifieerd.

Hiermee wordt de atmo-

ISO 7000, 2493

mer

ENISO 152231, Atmosferische | Sferische druk aangege-
5.3.9 drukarens ven waaraan het appa-
ISO 7000, 2621 g raat veilig kan worden
blootgesteld.
EN SO 152231 Geeft het catalogusnum-
b mer van de fabrikant
REF||56 Catalogusnum- | .- 7 odat het medische

Hulpmiddel kan worden
geldentificeerd.

SN

ENISO 152231,
517

ISO 7000, 2498

Serienummer

Geeft het serienummer
van de fabrikant aan
zodat een specifiek
medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

vl

ISO/DIS 152231,
571

ISO 7000, 6049

Land van
fabricage

|dentificeert het land
waarin de producten
zijn vervaardigd

EN SO 152231,
513

ISO 7000, 2497

Fabricagedatum

Geeft de datum
aan waarop het
medische apparaat
is geproduceerd.

Gebruiksaanwijzing MyoSure-weefselverwijderingssysteem
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DUTCH

Symbool

Normreferentie
en
symboolnummer

Titel van
symbool

Beschrijving van
symbool

Normreferentie

/A

ENISO 152231,
544

ISO 7000, 0434A

IEC 60601-1,
tabel D.1,10

Let op

Geeft aan dat er voor-
zichtigheid moet worden
betracht bij gebruik van
het hulpmiddel of dat het
hulpmiddel dichtbij de
locatie van het symbool
moet worden gebruikt.
Het geeft tevens aan

dat in de huidige situatie
aandacht van de gebrui-
ker of een actie van de
gebruiker vereist is om
ongewenste consequen-
ties te voorkomen.

Titel van Beschrijving van
Symbool | en
symboolnummer symbool symbool
Geeft aan dat het bedie-
|IEC 60417-5007 Inschakelen ningselement de appara-
tuur volledig inschakelt.
Let op: Krachtens de
S Amerikaanse wetgeving
Uitsluitend ) ’
. mag dit hulpmiddel
13(0NLY FDA 21 CFR 801 \\;ggrgggﬂf uitsluitend door of op

voorschrift van een arts
worden verkocht.

IPX1

IEC 60529

Mate van
bescherming
tegen binnen-
dringing

die door om-
hulsels wordt
geboden

Geeft de classificatie aan
en beoordeelt de mate
van bescherming die
door mechanische en
elektrische behuizingen
wordt geboden tegen
binnendringing, stof,
onbedoeld contact en
water.

©

Elektronische
industrienorm van
de Volksrepubliek
China SJ/T11364-
2014

ICS31.2006 L10

Milieuvriendelij-
ke gebruikspe-
riode (EFUP)

Volgens de norm van
de Volksrepubliek China
SJ/T 11364: Het product
gevat geen gevaarlijke
stoffen en is een groen,
milieuvriendelijk product
dat op elk moment kan
worden hergebruikt

()

IEC 60417, 5140

Radiofrequente
(RF) energie
(niet-ioniseren-
de straling)

Geeft algemeen ver-
hoogde, mogelijk
schadelijke, niveaus van
niet-ioniserende straling
aan of geeft apparatuur
of systemen aan, bij-
voorbeeld op het ge-
bied van medische elek-
tronica, die RF-zenders
bevatten of met opzet
elektromagnetische
RF-straling toepassen
voor diagnostisering of
behandeling.

IEC 606011,
tabel D.1, 8

IEC 60417, 5021

Aarding

Identificeert de aanslui-
tingen die, indien ze op
elkaar worden aange-
sloten, de verschillende
onderdelen van appara-
tuur of een systeem naar
dezelfde potentiaal bren-
gen, niet noodzakelijker-
wijs de aardpotentiaal,
bijvoorbeeld voor lokale
vereffening.

ENISO 15223-1,
517

ISO 7000, 2498

Serienummer

Geeft het serienummer
van de fabrikant aan
zodat een specifiek
medisch hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.

A

ENISO 152231,
53.7

ISO 7000, 0632

Temperatuur-
grens

Hiermee wordt de tem-
peratuurlimiet aangege-
ven waaraan het appa-
raat veilig kan worden
blootgesteld.

IEC 606011,
tabel D.1, 20

IEC 60417, 5333

Toegepast on-
derdeel type BF

Identificeert een toege-
past onderdeel van type
BF conform IEC 60601-1

AEEA-richtlijn

Waste Electrical
and Electronic

Geeft aan dat afgedank-

ENISO 152231,
528

ISO 7000, 2606

Niet gebruiken
als de verpak-
king bescha-
digd is

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat niet
mag worden gebruikt
als de verpakking is
beschadigd of geopend
en dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor aanvul-
lende informatie.

2002/96/EG mgggsg; te elektrische en elektro-
de Europese nische apparatuur (AEEA)
2012/19/EG Gemeer?- afzonderlijk moet worden
EN 60417,6414  |schap, Richtijn | n9ezameld.
2002/96/EG
Geeft datd -
IS0 7010 Volg de ge- ectt aan cat oe 9¢

ISO 3864-2, MO02

bruiksaanwij-
zing

bruiksaanwijzing/het
instructieboekje moet
worden gelezen.

s
®
,

ISO 7000, 2794

Verpakking-
seenheid

Geeft het aantal items in
een verpakking aan.

|dentificeert de voetscha-

IEC 60417, 5114 Voetpedaal kelaar of de aansluiting
voor een voetschakelaar.
) Identificeert zekeringsdo-
IEC 60143-1, 5016 | Zekering 7en of de locatie ervan.
EN 1SO 1522341 Hiermee wordt de graad
-1, : ) van luchtvochtigheid
538 Vroecrtwstlghelds- aangegeven waaraan
ISO 7000, 2620 g het apparaat veilig kan
worden blootgesteld.
ENISO 152234, Geeft de fabrikant van
511 Fabrikant het medische hulpmiddel

ISO 7000, 3082

aan

ISO/DIS 152231,
577

Medisch appa-
raat

Geeft aan dat het item
een medisch apparaat is

OEFR®ING I3 | <G

IEC 60417-5008

Uitschakelen

Geeft aan dat de voe-
ding naar het hulpmiddel
met het bedieningsele-
ment wordt onderbro-
ken.
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Esipuhe

Tassda kayttdooppaassa on tietoja, joita tarvitset
Hologic MyoSure -kudoksenpoistojarjestelman
kayttamiseen ja yllapitoon. On tarkeda, etta luet
ja ymmarrat kaikki taman oppaan tiedot ennen
jarjestelman kayttoa tai yllapitoa.
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Johdanto

Lue nama ohjeet kokonaan ennen
MyoSure-kudoksenpoistojarjestelman kayttoa.

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméa on suunniteltu
vastaamaan kohdunsisdisen kudoksen poiston
vaatimuksia. Jarjestelma koostuu seuraavista
menettelyllisista osista:

+ Ohjausyksikko
- Kudoksenpoistolaite (kertakayttdinen)
« Jalkapoljin

Steriilia, kertakayttoista, kddessa pidettavaa
kudoksenpoistolaitetta kdaytetdan kudoksen
poistoon. Se kytketdan joustavan kayttoakselin
kautta moottoroituun ohjausyksikkoon.
Jalkapolkimen avulla kayttaja voi ohjata
kudoksenpoistolaitetta kytkemalld ohjaimen
moottorin paéalle ja pois paalta.

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmalla on monia
suorituskykya ja helppokayttoisyyttd parantavia
ominaisuuksia, kuten:

+ yksinkertainen kayttoliittyma, jossa on vain
virtakytkin ja

« naytto, joka nayttdad kudoksen leikkaamiseen
ja poistamiseen kaytetyn ajan.

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi leikkaussali-, poliklinikka- ja l1adkarin
vastaanottoymparistdissd. Gynekologin taytyy

olla perehtynyt diagnostiseen ja terapeuttiseen
hysteroskopiaan, resektioon ja gynekologisen
kudoksen poistamiseen.

RoNLY HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tata laitetta saa myyda vain
laakari tai laakarin maarayksesta.

Kayttdaiheet

MyoSure on kohdunsisdisen kudoksen
poistamiseen tarkoitettu jarjestelmé, jota
koulutetut gynekologit voivat kayttaa esimerkiksi
seuraavanlaisten kudosten hysteroskooppiseen
resektioon ja poistoon: limakalvonalaiset myoomat,
kohdun limakalvon polyypit ja kohtuun jdaneet
hedelmoitystuotteet.

Potilaskohderyhma

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on

tarkoitettu kaytettavaksi naisilla, joilla on
submukosaalisia fibroideja, polyyppeja ja

kohtuun jaaneitd hedelmoitystuotteita. MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelma ei sovellu potilaille, jotka
ovat tai saattavat olla raskaana tai joilla on lantion
infektio, kohdunkaulan pahanlaatuisia kasvaimia tai
joilla on aiemmin diagnosoitu kohdun sydpa.

Potilaalle aiotut kliiniset hyodyt

Hysteroskooppisesti resekoida ja poistaa
submukosaalifibroideja, endometriaalisia polyyppeja
ja kohtuun jaaneita hedelmoitystuotteita.

Tarkoitettu kayttaja

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmé on tarkoitettu
kdytettavaksi OB/GYN-laakarin tai GYN-1aakarin tai
-kirurgin valvonnassa ja ohjauksessa.

Vasta-aiheet

MyoSure-kudoksenpoistolaitetta ei saa kayttaa
raskaana oleviin potilaisiin tai potilaisiin,

joilla on lantioseudun infektio, kohdunkaulan
maligniteetteja tai aiemmin todettu kohtusyopa.

Varoitukset ja varotoimet

Naissa tiivistetyissa kdyttoohjeissa annettavat

ohjeet helpottavat jarjestelman kayttda, ja
suositelluilla kunnossapitotoimilla se toimii pitkdan
optimaalisesti ja luotettavasti. Tarkeita terveys- ja
turvallisuusnakokohtia on tietenkin huomioitava, kuten
minka tahansa kirurgisen instrumentin tapauksessa.
Ne on lueteltu alla ja korostettu tekstissa.

Varoitukset

« Toimenpidettd edeltdva preoperatiivinen
kuvantaminen paljastaa istukan mahdollisen
kiinnittymisen kohtulihakseen. Jos istukan
tiedetdan tai epailldaan kiinnittyneen
epdnormaalisti (placenta acreta,
placenta increta tai placenta percreta),
raskausjaannosten (kohtuun jaaneiden
hedelmoitystuotteiden) poisto valittomasti
synnytyksen jalkeen muodostaa vakavan ja
mahdollisesti hengenvaarallisen verenvuodon
riskin.

. Tarkista kaikki kaytettavissa olevat tuotetiedot
ennen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelman
ensimmaista kayttokertaa.

«  Ennen MyoSure-jarjestelman kayttda sinulla
tulee olla kokemusta hysteroskooppisista
leikkauksista voimanl&hdetta kayttavilla
instrumenteilla. Terve kohtukudos voi vahingoittua
kudoksenpoistolaitteen asiantuntemattoman
kayttamisen vuoksi. Téllaista vahingoittumista
tulee valttaa kaikin keinoin.

- Kéayta vain MyoSure-ohjausyksikkda MyoSure-
kudoksenpoistolaitteeseen liittamiseen. Minka
tahansa muun ohjausmekanismin kayttaminen
saattaa johtaa laitevikaan tai potilaan tai
laakarin vammautumiseen.

Jos nakdyhteys katoaa jossain toimenpiteen
vaiheessa, leikkaaminen tulee keskeyttaa
valittomasti.

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmén kayttdohje



- Kudoksenpoistolaitteen karjen ajoittainen
huuhtelu on suositeltavaa riittavan
jaahdytyksen jarjestamiseksi ja irrotetun
kudoksen leikkauskohtaan kertymisen
estamiseksi.

- Varmista, etta alipaine on > 200 mmHg
ennen leikkauksen aloittamista.

VAARA: R&jahdysvaara tulenarkojen
anestesia-aineidenlahelld kaytettdaessa.

VAROITUS - Noudata aarimmaista
varovaisuutta, kun poistat kudosta
potilailta, joilla on kohdun onteloon
ulottuvia implantteja.

Ala kaytd MyoSure-kudoksenpoistolaitetta
implantin vieressa olevan kudoksen poistamiseen.
Resektoitaessa kudosta potilaista, joilla on
implantteja, tulee varmistaa seuraavat asiat:

« MyoSure-kudoksenpoistolaitteen
leikkuuikkuna on poispain implantista
(eli 180° vastakkaiseen suuntaan)

« nakyma on selkeéd

- MyoSure-kudoksenpoistolaitteen
leikkausikkuna on yhteydessa kudokseen ja
se siirtyy pois implantista kudoksen resektion
edetessa.

Jos implantti sotkeutuu MyoSure-leikkuriin,
on suositeltavaa toimia seuraavasti:

Lopeta leikkaaminen valittomasti.

Taita MyoSure-kudoksenpoistolaitteen
ulosvirtausletku kohdun distension
menetyksen estamiseksi.

Irrota MyoSure-kudoksenpoistolaitteen
kayttokaapeli ohjauskotelosta.

Tartu MyoSure-kudoksenpoistolaitteen
kaapelin paahan suonipihdeilld tai muulla
puristimella.

Pitele kayttovaijerin keskiota ja
kudoksenpoistolaitetta vaantymisen
estamiseksi.

Avaa kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkuna
vaantamalla kasin suonipihteja vastapaivaan.
Vedd MyoSure-kudoksenpoistolaite varovasti
hysteroskooppiin, jotta MyoSure-laite irtoaa
implantista.

« MyoSure-ohjausyksikkda saa kayttaa vain
sellaisten lisdvarusteiden kanssa, jotka ovat
standardien IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 ja
IEC 60601-2-18 mukaisia.

- Kun potilaan lahella kaytetdan lisalaitteita,
jotka eivat tayta tata laitetta vastaavia
[adkinnallisia turvavaatimuksia, ndin syntyvan
jarjestelman turvallisuuden taso voi olla
heikompi. Jos etaammalld potilaasta kaytetaan

SUoMmI

lisdlaitteita, jotka eivat tayta laakinnallisia

tai muuten asiallisia turvavaatimuksia, nain
syntyvan jarjestelman turvallisuuden taso voi
olla heikompi.

Kayta vain Hologicin toimittamia
komponentteja asianmukaisen toiminnan
varmistamiseksi. Muiden kuin tdman laitteen
valmistajan ilmoittamien tai toimittamien
lisdvarusteiden, antureiden ja kaapeleiden
kaytto voi lisata sahkomagneettisia

paastoja tai heikentdaa taman laitteen
sahkomagneettista hairionsietoa ja johtaa
virheelliseen toimintaan.

Varotoimet

Laitetta ei saa kayttaa, jos siind havaitaan
vaurioita.

Parhaan mahdollisen suorituskyvyn
varmistamiseksi kudoksenpoistolaite on
vaihdettava kahden tunnin leikkuuajan jalkeen.

ALA yrita taivuttaa taipuisaa kayttdvaijeria
mutkalle, jonka halkaisija on alle 8 tuumaa

(20 senttimetrid). Jyrkéalle mutkalle taivutettu
tai taitettu kayttovaijeri voi aiheuttaa
MyoSure-ohjausyksikdn ylikuumenemisen ja
pysahtymisen. Toimenpiteen aikana MyoSure-
ohjausyksikko ja MyoSure-kudoksenpoistolaite
tulee pitaa vahintaan 5 jalan (1,5 metrin) paassa
toisistaan, jotta kayttdvaijeri pdasee riippumaan
laajalla kaarella, jossa ei ole mutkia, silmukoita
eika taitteita.

ALA k&&nna kudoksenpoistolaitetta > 180°,

jos kudoksenpoistolaite ei ole kdynnissa.
Leikkuuikkuna voi avautua, mika estaa
distension yllapitdmisen. Jos téllainen tilanne
syntyy, napauta jalkapoljinta kerran tai kahdesti
kudoksenpoistolaitteen kayttamiseksi.
Leikkuuikkuna sulkeutuu sitten automaattisesti.

Jos vaikuttaa siltd, ettd MyoSure-
kudoksenpoistolaitteen leikkurin terd ei enaa
pyori toimenpiteen aikana, tarkista, ettad kaikki
MyoSure-kudoksenpoistolaitteen ja MyoSure-
ohjausyksikon (seka mekaanisen etta
sahkoisen) liitdnnat ovat kunnolla kiinni ja etta
kayttokaapeli ei ole kiertynyt silmukaksi.

Laitetta sisdan vietdessa tai poistettaessa
tulee olla varovainen. Laitteen sisdanvienti
tai poisto tulee suorittaa aina suorassa
nakoyhteydessa.

Perforaation valttamiseksi laitteen karkeen on
pidettdva suora nakdyhteys ja varovaisuutta
tulee noudattaa aina laitetta liikutettaessa

tai kohdunseinan lahelld olevaa kudosta
leikattaessa. Laitteen karkea ei saa kayttaa
koettimena tai dissekointivalineena.

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméan kayttéohje 3
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Laitetta sisdan vietdessa tai poistettaessa
tulee olla varovainen. Laitteen liiallinen
taivutus voi saada kudoksenpoistolaitteen
leikkurin tulemaan leikkuuikkunasta ulos. Jos
sellainen vahinko tapahtuu, laite tulee vaihtaa
valittomasti.

Kudoksenpoistolaitteen pyorivad osaa ei saa
paastaa koskettamaan mitaan metalliesineita,
kuten hysteroskooppia tai holkkia. Molemmat
valineet todennédkoisesti vahingoittuvat.
Kudoksenpoistolaitteen vahingot voivat
vaihdella leikkuuteran lievasta vaantymisesta
tai tylsymisesta kérjen murtumiseen potilaan
sisdan. Jos sellainen kosketus tapahtuu,

karki tulee tarkastaa. Jos néakyy halkeamia,
murtumia tai tylsymista tai jos on muita

syita epaillg, etta kudoksenpoistolaite on
vaurioitunut, se tulee vaihtaa valittomasti.

Kudoksenpoistolaitetta ei saa kayttaa
pitkaan ilmassa, silla huuhtelun puute
saattaa aiheuttaa kudoksenpoistolaitteen
ylikuumenemisen ja kiinnileikkautumisen.

Kudoksenpoistolaitteen liiallinen vipuaminen
ei paranna leikkuuta ja saattaa daritapauksissa
aiheuttaa sisdkokoonpanon kulumista,
heikkenemista ja juuttumista.

Al3 steriloi tai upota MyoSure-ohjausyksikkoa
desinfiointiaineeseen.

Bioladketieteellisen teknikon tai muun patevan

henkilon tulee suorittaa sahkoturvallisuustestit.

Tassa laitteessa on tulostettuja
elektroniikkapiirikortteja. Laitteen kayttoian
loputtua se pitda havittaa soveltuvien
valtion tai laitoksen sahkoéromuun liittyvien
kaytantojen ja maardysten mukaisesti.

Taman laitteen kayttdod muiden laitteiden
rinnalla tulee valttaa, koska tasta saattaa
aiheutua toimintahairioita. Jos téllainen kaytto
on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne
toimivat normaalisti.

Sahkédmagneettinen turvallisuus

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma vaatii
erityisia sdhkdmagneettista turvallisuutta
koskevia varotoimia, ja se tulee asentaa
ja ottaa kayttoon naissa kayttoohjeissa
annettujen tuvallisuusohjeiden mukaisesti.

Laite on suunniteltu ja testattu minimoimaan
hairiot muiden sahkolaitteiden kanssa. Jos
hairioita muiden laitteiden kanssa ilmenee, ne
voidaan ehkéa korjata yhdella tai useammalla
seuraavista keinoista:

Suuntaa tama laite, toinen laite tai molemmat

uudelleen tai vaihda niiden paikkaa.
Sijoita laitteet etdammalle toisistaan.
Kytke laitteet eri virtaldhteeseen tai
virtapiiriin.

Keskustele biolaaketieteellisen teknikon
kanssa.

- Laitteen kaikki toiminta on turvallisuuteen
liittyvaa toimintaa. Naissa kayttdohjeissa
esitettyjen toimintojen viat tai muutokset ovat
turvallisuusriskeja potilaalle ja taman laitteen
kayttajalle.

- Kannettavia radiotaajuisia
tietoliikennelaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) tulee kayttda enintaan
30 cm:n (12 tuuman) etdisyydella MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelmén mista tahansa
osasta, mukaan lukien Hologic Inc:n
madrittamat kaapelit. Muutoin laitteen
suorituskyky voi heikentya.

Huomautus: Jos MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma

otetaan kayttéon naiden kayttoohjeiden
turvallisuusohjeiden mukaisesti, laitteen pitaisi
pysya turvallisena ja toimia edella esitetysti. Jos
tuote ei tuota tata suoritustasoa, toimenpide on

keskeytettava ja bioladketieteen henkildkuntaa on
varoitettava havaitusta ongelmasta. Ongelma taytyy
selvittad, ennen kuin toimenpidetta voidaan jatkaa
tai aloittaa uusi toimenpide.

Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset
viestintavalineet, kuten matkapuhelimet

ja muut langattomat laitteet, saattavat
hairita sahkoisia laakintalaitteita. MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelman turvallisen
toiminnan varmistamiseksi ala kayta
viestintalaitteita tai matkapuhelimia
etaisyydelld, joka on l8hemp&na kuin taman
oppaan taulukossa 3 on maaritetty.

Jos sahkokirurgisia laitteita on kaytettava
samalla alueella kuin MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelmaa, MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelmaa on tarkkailtava
ennen toimenpiteen suorittamista. Tahan
sisaltyy sahkoisen ladkintdlaitteen kdyttaminen
aktiivitilassaan toimenpiteeseen sopivalla
tehoasetuksella.

Lisatietoja taman tuotteen
sahkomagneettisesta turvallisuudesta
on taman kayttdoppaan lopussa olevissa
taulukoissa 1-3.
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Jarjestelman osat
MyoSure-ohjausyksikké (REF 10-550)
Ohjausyksikko — etupaneeli

MyoSure-ohjausyksikon etupaneelissa on virtakytkin,

kudoksenpoistojarjestelman ajastinnaytto, jalkapoljin
ja kudoksenpoistolaitteen liittimet (kuva 1).

o

HOLOGIC®

My.Sur (2

Kuva 1. MyoSure-ohjausyksikko — etupaneeli

Virtakytkin

Virtakytkin on koko jarjestelman ON/OFF-kytkin, ja
se on aktivoitava ennen kayttoa.

Huomautus: Jos jarjestelma sammutetaan jostain
syystd, odota vahintaan 15 sekuntia ennen kuin
kytket virran takaisin paalle.

Ajastimen néyttbikkuna

MyoSure-ohjausyksikkd nayttaa kudoksen
poistolaitteen kayttdajan MIN:SEK-muodossa.

MyoSure-jalkapolkimen ja
kudoksenpoistolaitteen liittimet

Jalkapolkimen ja kudoksenpoistolaitteen liittimet
sijaitsevat etupaneelissa.

MyoSure-ohjausyksikkd — takapaneeli

Takapaneelissa on yksi liitin ja
potentiaalintasauksen liitin (kuva 2).

Kuva 2. MyoSure-ohjausyksikko — takapaneeli
(*=potentiaalintasausliitin)

Kolmipiikkinen sahkdoliitin mahdollistaa minka
tahansa 100-120 / 200-240 VAC, 50/60 Hz,

ISO VA -lahteen kayton jarjestelman mukana
toimitetulla virtajohdolla. MyoSure-ohjausyksikon
virransyotto tunnistaa automaattisesti

paikallisen virtastandardin ja sovittaa
kudoksenpoistolaitteen kyseisen standardin
mukaiseksi. Potentiaalintasausliitin mahdollistaa
MyoSure-ohjausyksikon liittdmisen ulkoiseen
maadoitusjarjestelmaan (ei ndy kuvassa).

SUoMmI

Varoitus: Sahkoiskun vaaran estamiseksi
taman laitteiston saa liittdad ainoastaan
suojamaadoitettuun virtalahteeseen.

MyoSure-kudoksenpoistolaite

MyoSure-kudoksenpoistolaite ndakyy kuvassa

3. Se on kasikayttdinen laite, joka kytketaan
MyoSure-ohjausyksikkéon 6 jalan (1,8 metrin)
joustavalla kayttokaapelilla ja kerdyssailioon 10 jalan
(3 metrin) imuletkun kautta. Leikkuu aktivoidaan
jalkapolkimella. MyoSure-kudoksenpoistolaite

on kertakayttoinen, kohduntahystimen kautta
tapahtuvaan kohdunsisdisen kudoksen poistoon
suunniteltu laite.

Kuva 3. MyoSure-kudoksenpoistolaite

Taipuisa kayttovaijeri asetetaan MyoSure-
ohjausyksikon etupaneelissa olevaan
kayttovaijeriliittimeen.

Imuletkun proksimaalinen paa liitetaan
kerayssailioon. Alipaine imee nestetta ja
resektoitua kudosta kudoksenpoistolaitteen
leikkuuikkunan lapi.

MyoSure-jalkapoljin (REF 52124-001)

Kudoksenpoistojarjestelman jalkapoljin (kuva 4)
ohjaa kudoksenpoistolaitteen toimintaa.
Jalkapoljin kytketddn MyoSure-ohjausyksikon
paneelin etuosassa olevaan liittimeen. Siina

on yksi poljin ja se toimii pneumaattisesti.

Kuva 4. Jalkapoljin

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméan kayttéohje 5



SUOMI

Kéytti)'é’)notto 4. Kudoksenpoistolaitteen taipuisassa
kayttovaijerissa on liitin, jolla k&siosan vaijeri
kohdistuu oikein MyoSure-ohjausyksikon
liittimeen. Liittimen metallikieleke painetaan

VAROITUS: Tarkista kaikki kaytettavissa alas, taipuisa vaijeri kytketaan liittimeen ja
olevat tuotetiedot ennen MyoSure- kieleke vapautetaan.
kudoksenpoistojarjestelmanensimmaista
kayttokertaa. Sinun tulee olla kokenut
hysteroskooppisessa kirurgiassa, jossa
kdytetddn voimanlahdettd kayttavia
instrumentteja. Terve kohtukudos voi
vahingoittua kudoksenpoistolaitteen
asiantuntemattoman kayttamisen vuoksi.
Tallaista vahingoittumista tulee valttaa
kaikin keinoin.

Hologic MyoSure -kudoksenpoistojarjestelman
asentaminen

VAROITUS - VAARA: Réajahdysvaara
tulenarkojen anestesia-aineiden lahella
kaytettaessa

1. Tarkista kayttoonotto kuvassa 5 olevasta
jarjestelman kokoonpanokaaviosta

HOLOGIC”

!Lr Imusailio ja
MyoSure- / S — alipainelahde

ohjausyksikko
Kuva 6. Aseta kdyttokaapeli ja jalkapoljin
MyoSure-ohjausyksikk66n

/NHUOMIO:ALAyritstaivuttaataipuisaa
kayttovaijeria mutkalle, jonka halkaisija
on alle 8 tuumaa (20 senttimetrid).
Jyrkalle mutkalle taivutettu tai taitettu
kayttovaijeri voi aiheuttaa MyoSure-
ohjausyksikon ylikuumenemisen ja

!T"'“-m!l“/

o

Jalkapoljin MyoSure-kudoksenpoistolaite

Kuva 5. Jarjestelman kokoonpano

2. Aseta MyoSure-ohjausyksikkd vaunun tai pysdhtymisen. Toimenpiteen aikana
muun vakaan tyétason péaélle. Kytke MyoSure- MyoSure-ohjausyksikké ja MyoSure-
ohjausyksikon virtajohto takapaneelin liittimeen kudoksenpoistolaite tulee pitaa
ja maadoitettuun verkkovirtaldhteeseen. vahintaan 5 jalan (1,5 metrin) paassa

toisistaan, jotta kayttovaijeri paasee
rippumaan laajalla kaarella, jossa eiole
mutkia, silmukoita eika taitteita.

VAROTOIMI: Taman laitteen kayttoa
muiden laitteiden rinnalla tulee
valttaa, koska tasta saattaa aiheutua

toimintahairioita. Jos tdllainen kaytto 5. Epéasteriili henkilo kiinnittaa
ontarpeen, tata laitettaja muitalaitteita kudoksenpoistolaitteen imuletkut vastaavaan
on tarkkailtava sen varmistamiseksi, litokseen kerayssailion kudosloukussa kuvan 7

etta ne toimivat normaalisti. mukaisesti.

3. Kytke jalkapolkimen letku MyoSure-ohjausyksikon

paneelin etuosassa olevaan liittimeen. ; \
MYOSURE-KUDOKSENPOISTOLAITTEEN &'f X
LITTAMINEN OHJAUSYKSIKKOON Gt

1. Ota kudoksenpoistolaite steriilista
pakkauksesta.

2. Steriili henkild antaa taipuisan kayttovaijerin
ja imuletkut epasteriilille henkilolle.

3. Epasteriili henkild liittda joustavan kaapelin
MyoSure-ohjausyksikon vastaavaan liitantaan

kuvan 6 mukaisesti Kuva 7. Kiinnita imuletku kerayss&ilioon
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6. Potilas tulee asettaa dorsaaliseen
litotomia-asentoon, silla MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelma suoritetaan

hysteroskooppisena toimenpiteena.

Kaytto

1. Tydnna virtakytkin ON-asentoon ()
varmistaaksesi, ettd ohjaimen virta on paalla.

2. Jalkakytkimelld aktivoidaan
kudoksenpoistolaitteen toiminta. Jalkapoljin
kaynnistaa ja sammuttaa moottorin. Kun
jalkapoljinta painetaan, kudoksenpoistolaite
kiihtyy asetettuun pydrimisnopeuteen, joka
pysyy Yll&, kunnes jalkapoljin vapautetaan.

3. Paina jalkapoljinta ja tarkkaile
kudoksenpoistolaitteen toimintaa sen
varmistamiseksi, ettd moottori kay ja etta
leikkuuikkuna sulkeutuu, kuten kuvassa 8.

Kuva 8. Suljettu kudoksenpoistolaite
Leikkuuikkuna vasemmalla

VAROITUS:Kudoksenpoistolaitteenkarjen
ajoittainen huuhtelu on suositeltavaa
rittdvan  jaahdytyksen jarjestamiseksi
ja irrotetun kudoksen leikkauskohtaan
kertymisen estamiseksi.

4. Vie kudoksenpoistolaite hysteroskoopin
suoran tydskentelykanavan kautta.

5. Sijoita kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkunan
puoleinen osa suorassa tahystyksessa
kohdepatologiaa vasten.

/N HUOMIO: Kudoksenpoistolaitteen
liiallinenvipuamineneiparannaleikkuuta
ja saattaa aaritapauksissa aiheuttaa
leikkurikokoonpanon kulumista,
heikkenemista ja juuttumista.

6. Aktivoi kudoksenpoistolaitteen leikkuutera
painamalla jalkapoljinta.

7. Kudoksenpoistolaitteen edestakainen liike avaa
ja sulkee vuorotellen laitteen leikkausikkunan
alipainevirtaukseen, jolloin kudos imetaan
leikkuuikkunaan.

SUoMmI

8. Leikkuu tapahtuu kudoksenpoistolaitteen
leikkuuteran kiertyessa ja liikkuessa
kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkunan lapi.

/A HUOMIO: Jos vaikuttaa silta,
ettd terd ei enda pyori toimenpiteen
aikana, tarkista, etta kaikki
kudoksenpoistolaitteen ja ohjaimen
(sekda mekaanisen ettd sahkoisen)
liitdnnat ovat kunnolla kiinni ja etta
kayttovaijerieiolekiertynytsilmukaksi.

HUOMAUTUS: Jos jarjestelma sammutetaan
jostain syystd, odota vahintdan 15 sekuntia
ennen kuin kytket virran takaisin paalle.

ﬁ HUOMIO: Kudoksenpoistolaitetta
ei saa kayttaa pitkdaan ilmassa, silla
huuhtelun puute saattaa aiheuttaa
kudoksenpoistolaitteen ylikuumenemisen
ja kiinnileikkautumisen.

Puhdistus

MyoSure-ohjausyksikon ja jalkapolkimen
puhdistus

Puhdista MyoSure-ohjausyksikko ja jalkapoljin
seuraavasti jokaisen toimenpiteen jalkeen:

1. Irrota kudoksenpoistolaite MyoSure-
ohjausyksikosta ja havita se.

2. lIrrota MyoSure-ohjausyksikko virtalahteesta.

3. Pyyhi MyoSure-ohjausyksikkd puhtaalla liinalla,
joka on kostutettu miedolla desinfiointiaineella
tai isopropyylialkoholilla.

/N\ HUOMIO: Al4 steriloi tai upota MyoSure-
ohjausyksikkoa desinfiointiaineeseen.

4. Pyyhi jalkapoljin ja jalkapolkimen yhdysletku
puhtaalla kostealla liinalla.

Jalkapolkimessa (REF 52124-001) ei ole séhkdliitantoja,
ja se on vesitiivis IPX8-luokan mukaan.

Yllapito ja huolto

Yllapito
Sahkohairiot

/N HUOMIO: Laite on suunniteltu ja
testattu minimoimaan hairiét muiden
sdhkolaitteiden kanssa. Jos hairioita
muiden laitteiden kanssa ilmenee,
ne voidaan ehka korjata yhdelld tai
useammalla seuraavista keinoista:

Suuntaa tama laite, toinen laite tai molemmat
uudelleen tai vaihda niiden paikkaa.

Sijoita laitteet etdammalle toisistaan.

Kytke laitteet eri virtalahteeseen tai virtapiiriin.
Keskustele biolaaketieteellisen teknikon kanssa.

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméan kayttéohje
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Ymparistonsuojelu

/N HUOMIO: Ohjausyksikké

ja kudoksenpoistolaite sisaltavat
elektronisia tulostettuja piirikortteja.
Laitteen kayttéian loputtua se pitaa
havittaa soveltuvien valtion tai
laitoksen sahkéromuun liittyvien
kaytantdjen ja maardaysten mukaisesti.

SUOSITELLUT VUOSITTAISET
SUORITUSKYKYTARKASTUKSET

Hologic suosittelee, ettd dielektrinen vahvuus,
maavuotovirta ja suojamaadoitus testataan
vuosittain, jotta varmistetaan sovellettavien

turvallisuusvaatimusten jatkuva noudattaminen.

Nama testit on suoritettava eritelmien
UL 2601-1/IEC 60601-1 mukaisesti.

ﬁ HUOMIO: Bioladketieteellisen
teknikon tai muun patevan
henkilon tulee suorittaa
sahkoturvallisuustestit.

Huolto

Seuraavat ovat Hologic MyoSure
-kudoksenpoistojarjestelméan varaosia:

VIITE Kuvaus

52124-001 MyoSure-jalkapoljin

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméan
ohjausyksikdssa ei ole kayttajan huollettavissa
olevia osia. Korjauksia ja saatoja saavat tehda
vain Hologicin valtuuttamat huoltokeskukset.

Ohjausyksikon odotettu kayttoika on viisi
vuotta edellyttden, ettd fyysisten iskujen, kuten
putoamisen tai karkean kasittelyn, aiheuttamat
vahingot véltetaan. Jos ohjain putoaa tai saa
kovan fyysisen iskun, keskeyta kaytto ja ota
yhteyttad Hologicin tekniseen tukeen. Katso

osiota "Tekninen tuki ja tuotteen palautustiedot".

Varoitus: Tahan laitteistoon ei sallita
mitdaan muutoksia.

Jos huolto on tarpeen, katso lisétietoja ndiden
ohjeiden kohdasta Tekninen tuki ja tuotteen
palautustiedot.

MyoSure-ohjausyksikdn sulakkeet

MyoSure-ohjausyksikkd on suojattu kahdella
1,5 ampeerin/250 V:n sulakkeella, jotka

on asennettu takapaneeliin kolmipiikkisen
sahkaliittimen alapuolelle.

Jos MyoSure-ohjausyksikkd ei kaynnisty, kun se on
kytketty asianmukaisesti 100-240 voltin, 50/60 Hz,

tai 150 voltin verkkovirtaldhteeseen, tarkista
takapaneelissa olevat sulakkeet.

Takapaneelin sulakkeen vaihtaminen:

1.

2.

7.

Irrota laite virtalahteesta.

Etsi sulakekotelo juuri virtajohdon pistorasian
ylapuolelta ja sulakkeen etiketin alapuolelta
(katso kuva 2 Takapaneelin nakyma).

Paina sulakepitimen molemmilla puolilla
olevia kielekkeita ruuvitaltalla kohti kotelon
keskikohtaa.

Liu'uta sulakekotelo ulos.

Vaihda sulake 1,5 ampeerin/250 V:n hitaasti
toimiviin sulakkeisiin.

Tyonna koteloa pidikkeeseen, kunnes
kielekkeet napsahtavat paikalleen.

Kytke laitteeseen virta uudelleen.

Huomautus: Palaneet sulakkeet viittaavat yleensa
oikosulkuun tai vialliseen komponenttiin. Varmista,
ettd osat on liitetty toisiinsa oikein. Jos ongelma

ei ratkea, ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen
vianmaaritysapua varten.

ﬁ HUOMIO: Biolaaketieteellisen
teknikon tai muun patevan henkilon
tulee suorittaa sahkoturvallisuustestit.

Vianmaaritys

1.

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméa on erittain
helppokayttdoinen. Ohjausyksikkd kytketdan
padlle etupaneelin virtakytkimella. Jos laite

ei toimi, tarkista seuraavat asiat:

Laite on kytketty pistorasiaan.
Pistorasiassa on virtaa.

Virtajohto on kiinnitetty MyoSure-ohjausyksikon
takaosaan.

Jalkapoljin on kytketty etupaneeliin.
Alipaine on kaytettavissa.
Alipaineletku on kytketty.

Jos MyoSure-kudoksenpoistolaitteeseen kohdistuu
liiallista voimaa tai taivutusta, ohjausyksikko
sammuttaa ajastinndyton jarjestelman suojaamiseksi.
Kytke tassa tapauksessa ohjausyksikon
etupaneelissa sijaitseva paavirtakytkin
OFF-asentoon, odota 15 sekuntia ja kytke sitten
paavirtakytkin ON-asentoon jatkaaksesi MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelman kayttoa.

Huomautus: Jos jarjestelma sammutetaan jostain
syystd, odota vahintdan 15 sekuntia ennen kuin
kytket virran takaisin.
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Tekniset tiedot
MyoSure-ohjausyksikko (REF 10-550)

Mitat 75" Lx1MN" Px3”K
19OcmLx28cmPx76cmK

Paino 5,4 paunaa /2 460 g

Virta 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1,5 A

Laiteluokitus

Suojaus séhkodiskua vastaan luokan 1
BF-tyyppiselld kdyttdosalla. Suojaus veden
haitalliselta sisddnpaasylta, IPX1.

Ei sovellu kaytettavaksi syttyvien anestesia-
aineiden ja ilman, hapen tai typpioksidin seoksen
[aheisyydessa. (Ei sovellu)

Toimintatapa Jatkuva toiminta

Ympdristéolosuhteet

Kuljetus ja varastointi

Lampdtila-alue: -15-40 °C (5-104° F)

Suhteellinen 10-93 % suhteellinen

kosteus: kosteus, tiivistymaton

IImanpaine 381-787 mmHg

(500-1 060 hPa)

Kaytto

Lampdtila-alue: 10—40 °C (50-104° F)

Suhteellinen 30-75 % suhteellinen

kosteus: kosteus

IImanpaine 533-787 mmHg
(700-1 060 hPa)

Etupaneeli

Virta PAALLA/ Painonappikytkin
POIS

Ajan ndyttbikkuna

6-merkkinen yksirivinen numeronaytto, joka
ilmaisee kuluneen ajan muodossa Min:Sek

Liittimet
Joustava kayttokaapelin liitin
kudoksenpoistolaitetta varten.

Jalkapolkimen kaapeliliitin jalkaohjausta varten.
Takapaneeli

Jédahdytys Ei vaadita

Verkkovirta

Irrotettava virtajohto, jossa on kolminastainen
sairaalatason liitin. Virransyottopiiri havaitsee
automaattisesti verkkovirtastandardin.

SUoMmI

Huomautus: Irrotettavan virtajohdon irrottaminen
ohjausyksikosta eristaa yksikon virtalahteesta.

Maadoitusliitin  Potentiaalin tasausliitanta

Sulakkeet Kaksi 1,5 ampeerin/250 V
hitaasti toimivaa sulaketta

MyoSure-jalkapoljin (REF 52124-001)

Mitat: 4” x6”x2”/10 cm x 15 cm x
5cm
Paino: 10 0z./284 g

Varustettu 3,6 metrin (12 jalan) johdolla.
Jalkapolkimessa (REF 52124-001) ei ole
sahkaliitantoja.
MyoSure-kudoksenpoistolaitetta voidaan

kayttaa tyhjiolahteen (200—-650 mmHg) kanssa.
Esimerkkeja:

Aquilex™ Fluid Control System tai vastaava, joka

on turvallisuusstandardin IEC 60601-1 kansallisen
version mukainen (esim. Yhdysvalloissa UL 60601-1,
Euroopassa EN 60601-1, Kanadassa CSA C22.2

No. 601.1jne.).

Imusdilié ja kudosloukku

Bemis 3000 cc Hi-Flow Canister, malli 3002 055
tai vastaava

Bemis-naytteenottosovitin 533810 tai vastaava.
Olennaiset toiminnalliset ominaisuudet

MyoSure-jarjestelméalld ei ole olennaista
suorituskykya.

Sahkdémagneettista turvallisuutta
koskevat ohjeet

Seuraavissa taulukoissa on tietoja
sahkomagneettisesta ymparistosta, jossa MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelma pystyy toimimaan
turvallisesti. T&man laitteen kaytté ndma rajat
ylittdvassa ymparistdssa voi aiheuttaa sen, etta
laite lakkaa toimimasta, muuttaa leikkuunopeutta
tai aiheuttaa muuta tuntematonta toimintaa.
Hologic MyoSure -kudoksenpoistojarjestelman
asentajan vastuulla on varmistaa, etta
sdahkdmagneettinen ymparisto ei ylita
taulukoissa 1-3 esitettyja vaatimuksia.
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Taulukko 1 — Ohje ja valmistajan ilmoitus —

sdahkomagneettinen hairidnsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen

hairionsieto
. . [P . P . EFT-tran- +0,5 kV, +0,5 kV, Verkkovirran
(;;éiﬁ;cga valmistajan ilmoitus — séhkomagneettiset sientit/ RV, RV laadun on
purskeet IEC | +2 kV +2 kV vastattava tyy-
MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on tarkoitettu 61000-4-4 virransyot- | virransyot- | pillista
kdytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa tojohdoille | tojohdoille | yritys- tai sairaa-
ymparist6ssa. Asiakkaan tai MyoSure- ' 100 kHz:n | 100 kHz:n | laympariston
kudoksenpoistojarjestelman kayttajan tulee varmistaa, toistotaa- | toistotaa- | tasoa.
ettd sitd kaytetdan tallaisessa ympdristossa. juus juus
Paastotest Vaatimus- | Sahkémagneettinen Sycksyaalto |+0,5KkV,+1 |+0,5kV, | Verkkovirran
tenmukai- | ymparisté — ohjeet IEC KV +1kV laadun on vas-
suus 61000-4-5 |johdosta erotustila | tattava tyypillista
Radiotaajuuspééstst | Ryhmaé 1 MyoSure-kudoksen- johtoon +0,5 kV, yritys- tai sai-
CISPR 11 poistojarjestelma kayt- +0,5 kV, +1kV, raalaympariston
t44 radiotaajuusener- 1KV, +2 kV tasoa.
giaa vain sisdisessa 2 kV yleinen
toiminnassaan. Siksi johdot tila
sen radiotaajuuspaas- maahan
teoi\t/éqt\lizt tirc'jt;ﬂgé'i'gir_]et Jannitekuo- | 0% UT; 0% UT; Verkkovirran
sesti aiheuta hairidits pat, lyhyet 0,5 jaksoa | 0,5 laadun on vas-
l5hells oleville sahké- keskeyjtykj kulma-ar- | jaksoa kul- | tattava tyypil-
laitteille set ja janni- | volla ma-arvolla | lista yritys- tai
. tevaihtelut 0°, 45°, 0°, 45°, sairaalaympaéris-
Radiotaajuuspaastot | Luokka B MyoSure-kudoksen- virransy6ton | 90°135°, 90°,135°, ton tasoa. Jos
CISPR 11 poistojarjestelma tulojohdois- [ 180°, 225°, |180°, 225°, | MyoSure-kudok-
- o soveltuu kaytettavaksi sa 270°ja 315° | 270° ja 315° | senpoistojérjes-
Harmoniset p&astot | Luokka A kaikissa laitoksissa. IEC 0% UT: 0% UT: telman kayttaja
IEC 61000-3-2 61000-4-11 1sykli ja 1sykli ja tarvits'ee'jatku—
Jannitevaihtelut/ Vaatimusten 70%UT, |70 % UT; V?ﬁlz.c.);(m,lcﬂta.a
valkyntapaastot mukainen 25/30 25/30 sehkokatkojen
IEC 6100033 syklia syklia aikana, on suosi-
Yksi vaihe: | Yksivaihe: | teltavaa, etta
arvossa 0° | arvossa 0° dMykoSure-Ifu-
Taulukko 2 — Ohje ja valmistajan ilmoitus — 0%UT  [o%ur  |{ et
sdahkdmagneettinen hairionsieto 250 250 syklia | 4y tetaan kes-
syklia keytymattomés-
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen ta virtaldhteesta.
hairionsieto vV .
erkko- 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuu-
MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on tarkoitettu taajuinen 50 Hz 50 Hz den magneet-
kaytettavéksi alla maaritetyssd sahkomagneettisessa (50/60 Hz) tikentén tason
ympaéristossa. Asiakkaan tai MyoSure- magneetti- tulee olla taval-
kudoksenpoistojérjestelman kayttajéan tulee varmistaa, kenttd lisen kaupalli-
etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa. IEC sen verkon tai
Hairionsieto- | IEC 60601 | Vaatimus- | Sdéhkomagneet- 61000-4-8 32:,?5:??;5%;
testi -testitaso tenmukai- | tinen
suustaso ympé ristd — HUOMAUTUS U, vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttamista.
ohjeet
Séhkostaat- | +2 kV, +2 kv, Lattioiden tulee
tinen +4 kV, +4 kV, olla puuta,
purkaus +8 kV kos- | £8 kV kos- | betonia tai ke-
(ESD) IEC ketus ketus raamista laattaa.
61000-4-2 +2 KV, 2 kv, Jos lattiapinnoi-
+4kV, +4kV, te on
+8 kV, +8 kV, synteettista
+15 kV, ilma | £15 KV, ilma | materiaalia,
suhteellisen
kosteuden on
oltava
vahintaan 30 %.
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Taulukko 3 — Ohje ja valmistajan ilmoitus —
sdahkomagneettinen hairiénsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen
héairidnsieto

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on tarkoitettu
kdytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa
ympaéristossa. Asiakkaan tai MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelman kayttajan tulee varmistaa,
etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsie- | IEC 60601 | Vaatimus- | S&hkdmagneettinen
totesti -testitaso | tenmukai- | ympaéristd — ohjeet
suustaso
Suositeltu pienin
erotusetaisyys
Johtuva 3V 3V Kannettavia radio-
radiotaa- taajuisia tietoliiken-
. 0/15- 0,15- nelaitteita (mukaan
Juus 80 MHz 80 MHz lukien oheislaitteet,
IEC kuten antennikaa-
61000-4-6 JZV ISM ng ISM pelit ja ulkoiset an-
amatdori- amatdéri- tennit) tulee kayttaa
radio- radio- enintdaan 30 cm:n
taajuuksille | taajuuksille | (12 tuuman) etaisyy-
015— 015— dellda MyoSure-kudok-
80 MHz 80 MHz senpoistojarjestelman
mistd tahansa osasta,
80 % AM 80 % AM mukaan lukien Holo-
taajuudella | taajuudella gic Inc:n maarittamat
1kHz 1kHz kaapelit. Muutoin lait-
teen suorituskyky voi
heikentya.
Sateileva 3V/m 3V/m Paikan paalla tehdyn
_radiotaa- 80 MHz — | 80 MHz — séhkémggneetti—
juus 27 GHz 27 GHz sen tutkimuksen®
IEC . . ayullg mé'arite_ttyjen
61000-4.3 |80 %AM 180%AM kiinteiden radiotaa-
taajuudella | taajuudella [ jyuslahettimien kent-
1kHz 1kHz tavoimakkuuksien
on oltava kunkin taa-
juusalueen vaatimus-
tenmukaisuustasoa
pienempid.
Hairioita voi esiintya
sellaisten laitteiden |a-
heisyydessa, jotka on
merkitty symbolilla:
(D)

a Kiinteiden léhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten
ja langattomien puhelinten) ja maaradioliikenteen tukiasemien,
radioamatddrildhettimien sekda AM- ja FM-radioléhetysten ja TV-la-
hetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida méaarittaa tar-
kasti teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuusléhettimien aiheuttaman
sdhkdmagneettisen ympéristdn arvioimiseksi tulee harkita paikan
paalla tehtdvaa sahkdmagneettista tutkimusta. Jos mitattu kentén-
voimakkuus paikassa, jossa hysteroskooppista MyoSure-kudoksen-
poistojarjestelmaa kaytetaan, ylittaa radiotaajuuden sovellettavan
vaatimustenmukaisuustason, hysteroskooppista MyoSure-kudok-
senpoistojarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan toden-
tamiseksi. Jos epdnormaalia toimintaa havaitaan, lisdtoimenpiteet,
kuten hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojérjestelmén
asennon tai paikan vaihtaminen, voivat olla tarpeen.

b Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla
alle 3 V/m.

SUoMmI

Suositellut etdisyydet kannettavien ja
siirrettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden
ja MyoSure-kudoksenpoistojarjestelman valilla

Kannettavia radiotaajuisia tietoliikennelaitteita
(mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit
ja ulkoiset antennit) tulee kayttaa enintdan

30 cm:n (12 tuuman) etdisyydella MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelméan mista tahansa osasta,
mukaan lukien Hologic Inc:n maarittamat kaapelit.
Muutoin laitteen suorituskyky voi heikentya.

Takuu

Ellei Hologicin ja sen alkuperdisen asiakkaan
("asiakas”) valisessa sopimuksessa
nimenomaisesti toisin mainita, Hologic takaa
alkuperaiselle asiakkaalle, ettd Hologicin laite
("laite”) toimii olennaisilta osiltaan julkaistujen
tuote-eritelmien mukaisesti yhden (1) vuoden
ajan lahetyspaivamaarasta ("takuuaika”).
Korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaa
alkuperdisen takuuajan loppuun tai 90 paivaa
ldahetyksesta riippuen siitd, kumpi on pidempi.
Kulutustarvikkeiden julkaistujen eritelmien
mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen
painettuun viimeiseen kayttopaivamaaraan
saakka. Luvallisen ohjelman on taattu toimivan
julkaistujen eritelmien mukaisesti. Palvelut on
taattu toimitettavaksi ammattimaisesti. Hologic ei
takaa, ettad tuotteiden kayttdé on keskeytymatonta
tai virheetonta tai ettd tuotteet toimivat muiden
kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen osapuolen
tuotteiden kanssa.

Nama takuut eivat koske mitaén tuotetta, joka on
(a) korjattu, siirretty tai muutettu muun kuin Hologic-
yhtion valtuuttaman huoltohenkilon toimesta; (b)
altistunut fyysiselle (mukaan lukien Iampo tai sahko)
vaarinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kdytolle;
(c) sailytetty, yllapidetty tai kaytetty tavalla, joka ei
vastaa soveltuvia Hologic-yhtion spesifikaatioita

tai ohjeita, mukaan lukien se, etta asiakas ei

suostu asentamaan Hologic-yhtion suosittelemia
ohjelmistopaivityksid; tai (d) toimitettu muun kuin
Hologic-yhtion takuun alaisena tai jota ei ole
virallisesti julkistettu tai joka myydaan “sellaisenaan”.
Nama takuut eivat koske mitdan tuotetta, joka on

(a) korjattu, siirretty tai muutettu muun kuin Hologic-
yhtion valtuuttaman huoltohenkilon toimesta; (b)
altistunut fyysiselle (mukaan lukien Iampo tai sahko)
vaarinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle;
(c) sailytetty, yllapidetty tai kaytetty tavalla, joka ei
vastaa soveltuvia Hologic-yhtion spesifikaatioita

tai ohjeita, mukaan lukien se, etta asiakas ei

suostu asentamaan Hologic-yhtion suosittelemia
ohjelmistopaivityksid; tai (d) toimitettu muun kuin
Hologic-yhtion takuun alaisena tai jota ei ole
virallisesti julkistettu tai joka myydaan “sellaisenaan”.
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Tekninen tuki ja tuotepalautustiedot

Ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen,

jos MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma

ei toimi tarkoitetulla tavalla. Jos tuote pitaa
jostain syysta palauttaa Hologicille, tekninen
tuki toimittaa palautusnumeron (RMA) ja
tarvittaessa biovaarapaketin. Palauta MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelma teknisen tuen
tarjoamien ohjeiden mukaisesti.

Palauta soveltuvissa tapauksissa kaytetty tai avattu
tuote Hologicin toimittamaan biovaarapakettiin
sisaltyvien ohjeiden mukaan.

Havittaminen

Tutustu paikallisiin havittamista ja/tai elektroniikan
kierratysta koskeviin saanndksiin soveltuvissa
tapauksissa. Al toimita laitetta yhdyskuntajatteen
keraysjarjestelmaan, ellei paikallinen viranomainen
ole antanut siihen lupaa.

Hologic-yhtion, sen maahantuojien ja asiakkaiden
tulee toimia sahko- ja elektroniikkalaiteromua (WEEE)
koskevan direktiivin (2002/96/EC) mukaisesti.
Hologic haluaa tayttaa tuotteidensa ympariston
kannalta kestavaan kasittelemiseen kohdistuvat
maakohtaiset vaatimukset. Hologicin tavoitteena

on vdhentaa sahko- ja elektroniikkalaitteidensa
havittdmisesta syntyvaa jatetta. Hologic on

tietoinen WEEE-direktiivin soveltamisen hyddyista,
kun mahdollisella uudelleenkaytolld, kasittelylla,
kierratyksella tai talteenotolla minimoidaan
ymparistoon joutuvien vaarallisten aineiden maara.
Hologic-yhtion asiakkaat Euroopan yhteis6sséa

ovat vastuussa siita, etta l1aakintalaitteita, joissa on
seuraava WEEE-direktiivin soveltamista osoittava
merkintd, ei saa havittda yhdyskuntajatteend, elleivat
paikalliset viranomaiset tata salli.

hi¢

Lisatietoja
Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot
Yhdysvalloissa ota yhteyttd osoitteeseen:

el

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752 USA
puhelin: 800-442-9892
www.hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta
jalleenmyyjaan tai paikalliseen Hologic-edustajaan:

Euroopassa toimiva edustaja

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Puh. +32 2711 46 80

[Imoita kaikista taman tuotteen laatua,
luotettavuutta, turvallisuutta tai suorituskykya
koskevista valituksenaiheista tai ongelmista
Hologicille. Jos laite on aiheuttanut potilaalle
vamman tai pahentanut potilaan vammaa, ilmoita
tapahtumasta valittomasti Hologicin valtuutetulle
edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan
toimivaltaiselle viranomaiselle. Ladkinnallisten
laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on
yleensa kyseisen jasenvaltion terveysministerio
tai terveysministerion virasto.

Symbolisanasto
Standardiviite Svmboli
. . mbolin X
Symboli | ja symbolin niymi Symbolin kuvaus
numero
Euroopan yN- | o iitaa vattuutetun
E EN SO 152231, teisdssa toimi- edustaian Euroonan
512 va valtuutettu tajan P
. yhteisdssa.
edustaja
Osoittaa, ettd laakinnal-
linen laite on euroop-
£ lai palaisen laakintalait-
e edirektiivin 93/42/ETY
tivi 93/42/ETY, taf eurooppalaisen
tikla 17 1a liite X! CE-yhdenmu- | 1adkinnéallisia laitteita
artiia 1/ Ja fite kaisuusmer- | koskevan asetuksen
kinté 2017/745 mukainen

Eurooppalainen
laakinnallista
laitteista annettu
asetus 2017/745,
liite V

ja ilmoitetun
laitoksen tun-
nistenumero

Jja tayttaa soveltuvat
terveys-, turvallisuus- ja
ymparistovaatimukset.
Jos merkin yhteydessa
on numero, kyseinen
iimoitettu laitos on var-
mistanut vaatimusten-
mukaisuuden.

EN SO 152231,

Osoittaa ilmanpaineen

53.9 lImanpainera- | vaihteluvalin, jolle 1&&-
joitus kinnallinen laite voidaan
ISO 7000, 2621 turvallisesti altistaa.
EN ISO 152231, Osoittaa valmistajan
REF 516 Luettelo- luettelonumeron, jotta
numero laakinnallinen Laite voi-
ISO 7000, 2493 daan tunnistaa.
ENISO 152231, Osoittaa valmistajan
517 . sarjanumeron, jotta
SN s Sarjanumero | .. PO )
tietty l1aakinnallinen laite
ISO 7000, 2498 voidaan tunnistaa.
ISO/DIS 152231, ) )
571 Valmistusmaa | 'maisee tuotteiden
cc valmistusmaan
ISO 7000, 6049
ENISOC 152234, ) .. | Osoittaa ldakinndllisen
513 Valmistuspéi- ) ) e
R laitteen valmistuspaiva-
vamaara e
ISO 7000, 2497 maaran.
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Standardiviite

Symboli | ja symbolin S.yn?bolln Symbolin kuvaus
numero nimi
Osoittaa, ettd varovai-
suus on tarpeen, kun
laitetta tai saadinta
E'i |450 152234, kéytetaan lahelld sym-
o bolin sijoituspaikkaa, tai
ISO 7000, 0434A | Huomio osoittaa etta senhetki-
IEC 60601-1. tau- nen tilanne edellyttad
lukko D1 10’ kayttdjan tietoisuutta tai
' kayttdjan toimia, jotta
véltetadn epétoivotut
seuraukset.
Suojausaste | Osoittaa mekaanisten
vierasal- koteloiden ja sahko-
neidensi- | koteloiden suojaus-
IPX1 |IEC 60529 sdanpadsya | |uokituksen esineiden
vastaan sisaanpaasya, polya,
Toteutettu tahatonta kosketusta ja
koteloilla vetta vastaan.

Kiinan kansan-
tasavallan elekt-
roniikkateollisuu-

Ymparistoys-

Kiinan kansantasavallan
standardin SJ/T 11364
mukaan: Tuote ei sisélla

@ . tavallinen vaarallisia aineita ja on
u den standardi kayttoaika vihred, ymparistoys-
SJ/TN364-2014 | (EFUP) tavallinen tuote, joka
1CS31.2006 L10 voidaan kierrattaa mil-
loin tahansa
lImaisee liittimet, jotka
yhteen kytkettyina
saattavat laitteen tai
IEC 60601, ) jarjestelman eri osat
taulukko D.1, 8 | Tesapotenti-

IEC 60417, 5021

aalimaadoitus

samaan potentiaaliin,
joka ei valttamatta ole
maapotentiaali, esimer-
kiksi paikallista liittamis-
td varten.

S&hko- ja elekt-
roniikkalaitero-
mua koskeva
direktiivi (WEEE)

Euroopan
yhteison sah-
ko- ja elekt-
roniikkalai-

Osoittaa, ettd sahko- ja
elektroniikkalaiteromu

2002/96/EY teromudirek- (WEEE) on lajiteltava
2012/19/EY tiivi 2002/96/ erikseen.
EY (WEEE)
EN 60417, 6414
ISO 7010 Noudata kayt- Tarkoittaa, etta kaytto-
ISO 3864-2, toohjeita opas/opaslehtinen on
MO02 luettava
lImaisee jalkapolkimen
IEC 60417, 5114 Jalkapoljin tai jalkapolkimen liitan-
nan.
lImaisee sulakerasiat tai
IEC 60143-1, 5016 | Sulake niiden sijainnin.
EN SO 152231, Osoittaa kosteuden
53.8 lImankosteus- | vaihteluvalin, jolle 1&a-
rajoitus kinnallinen laite voidaan
ISO 7000, 2620 turvallisesti altistaa.
EN SO 15223-1,
511 Valmistaja Osoittaa lagkinnallisen

ISO 7000, 3082

laitteen valmistajan

ISO/DIS 15223-1,
577

Laakinnallinen
laite

Osoittaa, etta tuote on
ladkinnallinen laite

OCEE®ING I | G

IEC 60417-5008

Virta pois
paalta

Osoittaa, etta saatimen
kaytto katkaisee laitteen
virran.
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Standardiviite

ISO 7000, 2606

hingoittunut

Jja etta kayttajan tulee
tutustua kayttoohjeisiin
lisatietojen saamiseksi.

ISO 7000, 2794

Pakkausyk-
sikko

. i Symbolin .
Symboli | ja symbolin niymi Symbolin kuvaus
numero
Osoittaa, ettd saadin
IEC 60417-5007 | Virta paalla asettaa laitteen taysin
virroitettuun tilaan.
Huomio: Yhdysvaltain
Vain laskarin liittovaltion lain mukaan
BONLY |FDA2ICFRBON | 1 cents [1910 loiteto saa myyda
vain laakari tai 1adkarin
madrayksesta.
Osoittaa yleisesti kor-
keita, mahdollisesti
vaarallisia ionisoimat-
toman séteilyn tasoja
tai osoittaa esimerkiksi
Radiotaa- lagkinnallisiin sahkolait-
(20) | icc coum,suo [fsusenergio | teisin kuutwia it
‘ (ionisoimaton | tai jarjestelmi, joissa on
sateily) radiotaajuisia lahettimia
tai jotka kayttavat radio-
taajuista sahkdomagneet-
tista energiaa tarkoituk-
sellisesti diagnoosi- tai
hoitotarkoituksiin.
EN ISO 152231, Osoittaa valmistajan
SN 517 Sarja- sarjanumeron, jotta
numero tietty laakinnéllinen laite
ISO 7000, 2498 voidaan tunnistaa.
EN ISO 1522341, Osoittaa lampdétilan
537 Lampdtilara- | vaihteluvalin, jolle 18a-
joitus kinnéllinen laite voidaan
ISO 7000, 0632 turvallisesti altistaa.
(] IEC 60601, ) Identifioi tyypin BF lii-
taulukko D1,20 [ BFEYYPIN s an IEC 606011
lityntdosa ) ; )
IEC 60417, 5333 -standardin mukaisesti
Osoittaa lagkinnallisen
) B laitteen, jota ei tule
EN1SO 152231, | Eisaa kayt: kéyttaa, jos pakkaus on
528 taa, jos pak- ) )
-4 vaurioitunut tai avattu
kaus on va-

Osoittaa pakkauksessa
olevan kappalemaaran.

Hologic, Aquilex, MyoSure ja niihin liittyvat logot ovat
Hologic, Inc:n ja/tai sen tytéryhtididen tavaramerkkeja ja/
tai rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa
maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisteroidyt tavaramerkit
ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
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Préface

Ce manuel fournit les informations nécessaires
pour utiliser et entretenir le systeme d’ablation
tissulaire MyoSure de Hologic. Il est essentiel
de lire et de comprendre toutes les informations
contenues dans ce manuel avant d’utiliser ou
d’entretenir le dispositif.
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Introduction

Lire attentivement ces instructions avant d’utiliser
le systeme d’ablation tissulaire MyoSure.

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est
congu pour répondre aux exigences en termes
d’ablation de tissus intra-utérins. Les composants
du dispositif sont les suivants :

« Unité de commande
- Dispositif d’ablation tissulaire (usage unique)
« Pédale

Un dispositif d’ablation tissulaire stérile, jetable et
portatif est utilisé pour I'ablation tissulaire. Il est
connecté par un arbre de transmission flexible a
une unité de commande motorisée. Une pédale
permet a 'utilisateur de controler le dispositif
d’ablation tissulaire en allumant et en éteignant
le moteur de l'unité de commande.

Le systéme d’ablation tissulaire MyoSure
présente de nombreux avantages en termes
de performances et de facilité d’utilisation,
notamment :

- Une interface utilisateur simple avec
seulement un interrupteur d’alimentation et

- Un écran qui indique le temps de coupe et de
retrait des tissus.

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est congu
pour étre utilisé dans un bloc opératoire, un centre
de chirurgie ambulatoire et un cabinet médical.

Le gynécologue doit étre formé sur I’hystéroscopie
diagnostique et thérapeutique, a la résection et a
I’'ablation de tissus gynécologiques.

KoNLY MISE EN GARDE : Les lois fédérales
américaines limitent la vente de ce
dispositif par un médecin ou sous
prescription médicale.

Indications d’utilisation

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est destiné
a une utilisation intra-utérine par des gynécologues
qualifiés, pour la résection et I’'ablation par
hystéroscopie de tissus tels que : des myomes
sous-muqueux, des polypes endométriaux et des
produits de conception retenus.

Groupe cible de patients

Le systéme d’ablation tissulaire MyoSure est
destiné aux femmes présentant des fibromes
sous-muqgueux, des polypes et des produits de
la conception retenus. Le systeme d’ablation
tissulaire MyoSure ne convient pas aux patientes
qui sont ou peuvent étre enceintes, ou qui
présentent une infection pelvienne, des tumeurs
malignes du col de I'utérus ou un cancer de
I'utérus précédemment diagnostiqué.

Avantages cliniques escomptés pour
le patient

Résection et ablation par hystéroscopie des
fiboromes sous-muqueux, des polypes endométriaux
et des produits de la conception retenus.

Utilisateur prévu

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est
destiné a étre utilisé sous le contréle et les
consignes d’un médecin OB/GYN ou d’un médecin
ou chirurgien GYN.

Contre-indications

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure ne doit
pas étre utilisé chez des femmes enceintes ou
présentant une infection pelvienne, des tumeurs
malignes du col de I'utérus ou un cancer de
I'utérus précédemment diagnostiqué.

Avertissements et précautions

Les breves instructions d’utilisation contenues dans
le présent guide faciliteront I'utilisation du systeme,
et les procédures recommandées de maintenance
permettront de garantir des performances optimales
au cours d’années d’utilisation fiable. Bien entendu,
comme avec tout instrument chirurgical, il convient
de respecter certaines consignes de sécurité.
Celles-ci sont indiquées ci-dessous et mises en
évidence dans le texte.

Avertissements

« Envisager de procéder a une imagerie
préopératoire avant de réaliser la procédure
afin d’évaluer chez la patiente une éventuelle
invasion placentaire du myometre. Dans la
phase post-partum immédiate, I’élimination
de produits de conception retenus en cas
de placenta accreta, de placenta increta ou
de placenta percreta connus ou suspectés
représente un risque d’hémorragie importante
et pouvant mettre en jeu le pronostic vital.

- Lire toutes les informations relatives au
systeme d’ablation tissulaire MyoSure avant
de l'utiliser pour la premiere fois.

- Avant d’utiliser le systeme MyoSure, une
expérience en chirurgie hystéroscopique avec
des instruments électriques doit étre acquise.
Toute mauvaise utilisation du dispositif
d’ablation tissulaire risque d’endommager les
tissus utérins sains. Mettre tout en ceuvre pour
prévenir ce type de blessures.

. Utiliser uniquement I'unité de commande
MyoSure pour se connecter au systeme
d’ablation tissulaire MyoSure. Lutilisation de
tout autre mécanisme d’entrainement peut
entrainer une défaillance du dispositif ou
des blessures a la patiente ou au médecin.
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- En cas de perte de la visualisation au cours
de la procédure, cesser immédiatement de
couper le tissu.

- Lirrigation réguliere de I'extrémité du dispositif
d’ablation tissulaire est recommandée afin de
fournir un refroidissement adéquat et d’éviter
’accumulation de matériaux excisés sur le
champ opératoire.

. S’assurer qu’une pression de vide
> 200 mm Hg est disponible avant de
commencer la chirurgie.

DANGER Risque d’explosion si
I'instrument est utilisé en présence
d’anesthésiques inflammables.

AVERTISSEMENT —Faireextrémement
attention lors de la résection du tissu
chezles patientes porteuses d’implants
quise prolongentdansla cavité utérine.

Ne pas utiliser le dispositif d’ablation tissulaire
MyoSure pour procéder a la résection de tissus
adjacents a un implant. Lors de la résection de
tissus chez des patientes porteuses d’un implant,
veiller a ce que :

- la fenétre de coupe du dispositif d’ablation
tissulaire MyoSure soit orientée dans la
direction opposée (180°) a I'implant ;

- le champ de vision soit dégagé ;

- la fenétre de coupe du dispositif d’ablation
tissulaire MyoSure soit engagée dans le tissu
et déplacée dans la direction opposée a
'implant au fur et @ mesure de la résection.

Si un implant est coincé dans un dispositif

d’ablation tissulaire MyoSure, il est recommandé

de procéder comme suit :

cesser immédiatement de couper le tissu ;
entortiller le tube d’écoulement du dispositif
d’ablation tissulaire MyoSure pour éviter une
perte de distension utérine ;

débrancher le cable de commande du
dispositif d’ablation tissulaire MyoSure du
boitier de commande ;

saisir I’extrémité du cable de commande

du dispositif d’ablation tissulaire MyoSure

a I'aide d’une pince hémostatique ou d’un
autre dispositif de serrage ;

tenir le collet du cable de commande et le
dispositif d’ablation tissulaire afin d’éviter
une torsion ;

ouvrir la fenétre de coupe du dispositif
d’ablation tissulaire en tordant la pince
hémostatique dans le sens inverse des
aiguilles d’'une montre ;

tirer délicatement le dispositif d’ablation
tissulaire MyoSure dans I’hystéroscope pour
détacher le dispositif MyoSure de I'implant.

FRANCAIS

Lunité de commande MyoSure ne doit étre
utilisée qu’avec des accessoires conformes
aux normes CEl 60601-1, CElI 60601-1-2 et
CEI 60601-2-18.

Lutilisation d’un accessoire a proximité de la
patiente qui ne respecte pas les exigences

en termes de sécurité médicale équivalentes
de cet équipement peut conduire a une
réduction du niveau de sécurité du nouveau
systeme. Lutilisation d’un accessoire a bonne
distance de la patiente qui ne respecte pas les
exigences en termes de sécurité appropriées
ou médicale peut conduire a une réduction du
niveau de sécurité du nouveau systeme.

Pour garantir un fonctionnement correct,
utiliser uniquement les composants fournis
par Hologic. Lutilisation d’accessoires, de
transducteurs et de cables autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
équipement peut entrainer une augmentation
des émissions électromagnétiques ou une
diminution de I'immunité électromagnétique
de cet équipement et entrainer un
fonctionnement incorrect.

Précautions

Ne pas utiliser le dispositif s’il est
endommagé.

Pour assurer des performances optimales,
remplacer le dispositif d’ablation tissulaire
apres 2 heures de coupe.

NE PAS essayer de tordre considérablement
le cable de commande flexible pour

former un diamétre de moins de 8 pouces

(20 centimetres). Une torsion considérable

ou un cable de commande entortillé peut
entrainer une surchauffe et I'arrét de I'unité
de commande MyoSure. Lors de la procédure,
une distance minimale de 1,5 métre

(5 pieds) doit étre maintenue entre I'unité de
commande MyoSure et le dispositif d’ablation
tissulaire MyoSure pour permettre au cable
de commande de pendre en formant un grand
arc sans torsion, boucle ni entortillement.

NE PAS faire pivoter le dispositif d’ablation
tissulaire de > 180° si le dispositif d’ablation
tissulaire n’est pas en fonctionnement.

La fenétre de coupe peut s’ouvrir, ce qui
provoquera une impossibilité de maintenir la
distension. Si une telle situation se produit, il
suffit d’appuyer sur la pédale une ou deux fois
pour faire fonctionner le dispositif d’ablation
tissulaire ; la fenétre de coupe se fermera
alors automatiquement.

S’il s’avere que la lame de coupe du dispositif
d’ablation tissulaire MyoSure a arrété de
tourner lors d’une procédure, vérifier que
toutes les connexions au dispositif d’ablation
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tissulaire MyoSure et a I'unité de commande
MyoSure (mécaniques et électriques) sont bien
fixées et que le cable de commande ne s’est
pas enroulé dans une boucle.

Faire attention lors de I'insertion ou du retrait
du dispositif. Le dispositif doit en permanence
étre utilisé sous visualisation directe.

Afin de prévenir tout risque de perforation,
maintenir la pointe du dispositif sous
visualisation directe et faire toujours attention
lors de la manceuvre ou de la découpe d’un
tissu a proximité de la paroi utérine. Ne jamais
utiliser la pointe du dispositif comme sonde ou
outil de dissection.

Faire attention lors de I'insertion ou du retrait
du dispositif. Une torsion excessive de la
pointe distale du dispositif risque de faire
sortir I'outil de coupe du dispositif d’ablation
tissulaire de la fenétre de coupe. Si ce

type de dommages se produit, remplacer
immédiatement le dispositif.

Ne pas laisser la partie rotative du dispositif
d’ablation tissulaire entrer en contact avec

un objet métallique tel qu’un hystéroscope ou
une gaine. Cela risquerait d’endommager les
deux instruments. Les dommages subis par

le dispositif d’ablation tissulaire peuvent aller
d’une légere déformation ou d’un émoussage
de la lame de coupe a une rupture de la lame
in vivo. Si cela se produit, inspecter la pointe
du dispositif. Si une fissure, une fracture ou un
émoussage du dispositif est constaté(e), ou
s’il y a des raisons de penser que le dispositif
d’ablation tissulaire est endommagé, le
remplacer immédiatement.

Ne pas utiliser le dispositif d’ablation tissulaire
a I'air libre pendant longtemps, car le manque
d’irrigation peut provoquer la surchauffe et
I'arrét de ce dernier.

Lapplication d’un effet de levier trop important
sur le dispositif d’ablation tissulaire n’améliore
pas les performances de coupe et, dans les
cas extrémes, peut entrainer une usure, une
dégradation et un blocage des éléments
internes du dispositif.

Ne pas stériliser ni plonger 'unité de
commande MyoSure dans un désinfectant.

Les tests de sécurité électrique doivent étre
réalisés par un ingénieur biomédical ou une
autre personne compétente.

Cet appareil contient des circuits imprimés
électroniques. Au terme de la vie utile de
I’équipement, ce dernier doit étre jeté en
respectant toute politique institutionnelle et
nationale applicable liée a tout équipement
électronique obsolete.

Lutilisation de cet équipement a proximité

ou superposé sur d’autres équipements doit
étre évitée, car cela pourrait entrainer un
mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation
est nécessaire, il convient d’observer cet
équipement et les autres appareils pour
contréler leur bon fonctionnement.

Sécurité électromagnétique

Le systéme d’ablation tissulaire MyoSure
requiert des précautions particulieres
concernant la sécurité électromagnétique
et nécessite d’étre installé et mis en service
conformément aux informations de sécurité
électromagnétique fournies dans le présent
manuel.

Cet appareil est congu et testé pour minimiser
les interférences avec un autre appareil
électrique. Toutefois, si une interférence

se produit avec un autre appareil, elle peut
étre corrigée grace a une ou plusieurs des
mesures suivantes :

Réorienter ou déplacer cet appareil, 'autre
appareil ou les deux.

Augmenter la distance de séparation entre
les appareils.

Brancher les appareils sur des prises ou
des circuits différents.

Consulter un ingénieur biomédical.

Toutes les performances de I'appareil sont
considérées comme des performances liées
aux aspects de la sécurité. Cela signifie

que la défaillance ou la dégradation des
performances spécifiées dans le présent
manuel posera un risque pour la sécurité de
la patiente ou de I'opérateur de cet appareil.

Léquipement de communication RF portable
(y compris les périphériques tels que les
cables d’antenne et les antennes externes)
ne doit pas étre utilisé a moins de 30 cm

(12 pouces) de toute partie du systeme
d’ablation tissulaire MyoSure, y compris

les cables spécifiés par Hologic Inc. Sinon,
une dégradation de la performance de cet
équipement pourrait en résulter.

Remarque : Si le systeme d’ablation tissulaire
MyoSure est mis en service conformément aux
instructions de sécurité figurant dans le présent
manuel, le produit devrait étre sir et fournir les
performances indiquées ci-dessus. Si le produit
ne fournit pas ce niveau de performance, la
procédure doit étre interrompue et le personnel
biomédical doit étre alerté du probleme observé.
Le probléeme doit étre corrigé avant de continuer
ou de démarrer une nouvelle procédure.
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« Les appareils de communication RF portables
et mobiles, y compris les téléphones portables
et d’autres appareils sans fil, peuvent affecter
I'appareil électromédical. Pour garantir une
utilisation en toute sécurité du systeme
d’ablation tissulaire MyoSure, ne pas utiliser un
appareil de communication ou des téléphones
portables a une distance inférieure a celle
spécifiée dans le tableau 3 de ce manuel :

- Sides appareils électrochirurgicaux doivent
étre utilisés dans le méme espace que le
systeme d’ablation tissulaire MyoSure, le
fonctionnement correct de ce dernier doit
étre controlé avant d’effectuer l'intervention.
Ce contréle comprend le fonctionnement
de l'appareil électrochirurgical en mode
actif a un niveau de puissance adéquat pour
I'intervention.

. Pour plus d’informations concernant la sécurité
électromagnétique de ce produit, consulter les
tableaux 1-3 a la fin de ce manuel.

Composants du systeme
Unité de commande MyoSure (REF 10-550)

Unité de commande — Panneau avant

Le panneau avant de l'unité de commande
MyoSure comprend l'interrupteur d’alimentation,
I'affichage de la minuterie du systeme d’ablation
tissulaire, la pédale et les connecteurs du dispositif
d’ablation tissulaire (figure 1).

HOLOGIC®

Figure 1. Unité de commande MyoSure —
Panneau avant

Interrupteur d’alimentation

Linterrupteur d’alimentation est I'interrupteur
ON/OFF (Marche/Arrét) de 'ensemble du systéme
et doit étre activé avant I'utilisation.

Remarque : si le systéme est éteint pour
une raison quelconque, patienter au moins
15 secondes avant de le remettre sous tension.

Ecran d’affichage de la minuterie

Lunité de commande MyoSure affiche le temps
de fonctionnement écoulé du dispositif d’ablation
tissulaire au format MIN:SEC.

FRANCAIS

Connecteurs de la pédale et du dispositif
d’ablation tissulaire MyoSure

Les connecteurs de la pédale et du dispositif
d’ablation tissulaire se situent sur le panneau avant.

Unité de commande MyoSure — Panneau arriere

Un connecteur et une borne de compensateur
d’équipotentialité se situent sur le panneau arriere
(figure 2).

Figure 2. Unité de commande
MyoSure — Panneau arriére
(* = borne du compensateur d’équipotentialité)

Le connecteur électrique a trois broches permet
d’utiliser toute source de 100-120/200-240 V CA,
50/60 Hz, ISO VA en utilisant le cordon d’alimentation
fourni avec le systéme. Lalimentation de I'unité de
commande MyoSure détecte automatiquement la
norme d’alimentation locale et adapte le dispositif
d’ablation tissulaire a cette norme. La borne du
compensateur d’équipotentialité permet de raccorder
I'unité de commande MyoSure a un systeme de mise
a la terre externe (non représenté).

Avertissement : Pour éviter le risque
d’électrocution, il importe de brancher
cematérielauneprisesecteurprotégée
par une mise a la terre exclusivement.

Dispositif d’ablation tissulaire MyoSure

Le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure est
représenté sur la figure 3. Il s’agit d’un dispositif
portatif qui est connecté a I'unité de commande
MyoSure par le biais d’'un cable de commande
flexible de 1,8 metre (6 pieds) et a un récipient

de collecte via un tuyau de vide de 3 méetres

(10 pieds). Laction de coupe est activée par une
pédale. Le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure
est un dispositif a usage unique congu pour retirer
du tissu intra-utérin par voie hystéroscopique.

T g

Figure 3. Dispositif d’ablation tissulaire MyoSure
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Le cable de commande flexible est inséré dans la
connexion du cable de commande sur le panneau
avant de 'unité de commande MyoSure.

Lextrémité proximale du tuyau de vide est reliée

a un récipient de collecte. La pression de vide
conduit le fluide et le tissu réséqué a travers la
fenétre de coupe du dispositif d’ablation tissulaire.

Pédale MyoSure (REF 52124-001)

La pédale du systéme d’ablation tissulaire (figure 4)
commande le fonctionnement du dispositif
d’ablation tissulaire. La pédale se branche sur

le connecteur situé a 'avant du panneau de

I'unité de commande MyoSure. Elle possede une
seule pédale et est actionnée par un systeme
pneumatique.

Figure 4. Pédale

Mise en place

Mise en place du systéme d’ablation tissulaire
MyoSure de Hologic

AVERTISSEMENT Lire toutes les
informations relatives au produit avant
d’utiliser le systéme d’ablation tissulaire
MyoSure pour la premiere fois. Une
expérienceenchirurgiehystéroscopique
avec des instruments électriques doit
étre acquise. Toute mauvaise utilisation
du dispositif d’ablation tissulaire risque
d’endommager les tissus utérins sains.
Mettre tout en ceuvre pour prévenir ce
type de blessures.

AVERTISSEMENT — DANGER
Risque d’explosion si I'instrument est
utilisé en présence d’anesthésiques
inflammables.

1. Revoir le diagramme de configuration du
systéme dans la figure 5 pour connaitre les
grandes lignes de la mise en place.

Unité de commande /;\‘!'94
MyoSure

— Q,'

Cartouche de vide
et source de vide

Pédale Dispositif d’ablation tissulaire MyoSure

Figure 5. Configuration du systeme

2. Placer I'unité de commande MyoSure sur le
dessus d’un chariot ou d’une autre surface de
travail stable. Brancher le cordon d’alimentation
de l'unité de commande MyoSure dans le
connecteur du panneau arriere et dans une
source d’alimentation CA mise a la terre.

PRECAUTION L’utilisation de cet
équipement a proximité ou superposé
sur d’autres équipements doit étre
évitée, car cela pourrait entrainer un
mauvais fonctionnement. Si une telle
utilisation est nécessaire, il convient
d’observer cet équipement et les
autres appareils pour controler leur
bon fonctionnement.

3. Connecter le tube de la pédale au connecteur
situé sur I'avant du panneau de l'unité de
commande MyoSure.

RACCORDEMENT D’UN DISPOSITIF D’ABLATION
TISSULAIRE MYOSURE A LUNITE DE COMMANDE

1. Retirer le dispositif d’ablation tissulaire de
I’emballage stérile.

2. La personne stérile remet le cable de
commande flexible et le tuyau de vide a la
personne non stérile.

3. La personne non stérile insére le cable flexible
dans I'adaptateur correspondant sur I'unité de
commande MyoSure, comme indiqué sur la
figure 6.

4. Le céble de commande flexible du dispositif
d’ablation tissulaire dispose d’un mécanisme
claveté qui sert a aligner le cable de la piece
a main avec le connecteur de I'unité de
commande MyoSure. La patte en métal du
connecteur est enfoncée, le cable flexible
inséré puis la patte est relachée.

Mode d’emploi du systeme d’ablation tissulaire MyoSure
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Figure 6. Insérer le cable de commande et la
pédale dans I'unité de commande MyoSure

/N MISE EN GARDE : NE PAS essayer
de tordre considérablement le cable
de commande flexible pour former
un diametre de moins de 8 pouces
(20 centimétres). Une torsion
considérable ou un cable de commande
entortillé peut entrainer une surchauffe et
I'arrét de I'unité de commande MyoSure.
Lors de la procédure, une distance
minimale de 1,5 métre (5 pieds) doit étre
maintenue entre l'unité de commande
MyoSure et le dispositif d’ablation
tissulaire MyoSure pour permettre au
cable de commande de pendre en
formantun grand arc sans torsion, boucle
ni entortillement.

5. Une personne non stérile fixe le tuyau de

vide du dispositif d’ablation tissulaire a la
connexion correspondante sur le piege a tissus
du récipient de collecte, comme indiqué sur la

S
et \
J

Figure 7. Fixer le tuyau de vide au récipient
de collecte

. La patiente doit étre placée en position de
lithotomie dorsale, car le systéeme d’ablation
tissulaire MyoSure est réalisé comme une
procédure hystéroscopique.

FRANCAIS

Fonctionnement

1. Placer l'interrupteur d’alimentation sur la
position ON (Marche) (]), pour vous assurer
que le contrbleur est sous tension.

2. La pédale active le fonctionnement du
dispositif d’ablation tissulaire. La pédale met en
position ON (Marche) et OFF (Arrét) le moteur.
Une fois la pédale enfoncée, le dispositif
d’ablation du tissu accélere, tourne a la vitesse
configurée et continue jusqu’a ce que la pédale
soit relachée.

3. Appuyer sur la pédale et observer I'action du
dispositif d’ablation tissulaire pour vérifier que
le moteur fonctionne et que la fenétre de coupe
est fermée, comme indiqué dans la figure 8.

Figure 8. Dispositif d’ablation tissulaire fermé
Fenétre de coupe a gauche

AVERTISSEMENT:L’irrigationréguliere
de I'extrémité du dispositif d’ablation
tissulaire est recommandée afin de
fournir un refroidissement adéquat et
d’éviter 'accumulation de matériaux
excisés sur le champ opératoire.

4. Introduire le dispositif d’ablation tissulaire dans
le canal interventionnel droit d’un hystéroscope.

5. Sous une visualisation hystéroscopique directe,
positionner le coté du dispositif d’ablation
tissulaire face a la fenétre de coupe contre
la pathologie ciblée.

/\ MISE EN GARDE : L’application d’'un
effet de levier trop important sur le
dispositif d’ablation tissulaire n’améliore
pas les performances de coupe et, dans
les cas extrémes, peut entrainer une
usure, une dégradation et un blocage
des éléments coupants du dispositif.

6. Appuyer sur la pédale pour activer la lame
coupante du dispositif d’ablation tissulaire.

7. Laction réciproque du dispositif d’ablation
tissulaire ouvre et ferme de maniére alternative la
fenétre de coupe du dispositif au débit de vide, en
aspirant ainsi le tissu dans la fenétre de coupe.

Mode d’emploi du systeme d’ablation tissulaire MyoSure 7
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8. La coupe se produit lorsque I'extrémité de

coupe du dispositif d’ablation tissulaire tourne
et s’effectue a travers la fenétre de coupe de ce
dernier.

/N MISE EN GARDE : S’il s’avere que
la lame a arrété de tourner lors d’une
procédure, vérifier que toutes les
connexions au dispositif d’ablation
tissulaire etau contréleur (mécaniques
et électriques) sont bien fixées et que
le cdble de commande ne s’est pas
enroulé dans une boucle.

REMARQUE : si le systeme est éteint pour
une raison quelconque, patienter au moins
15 secondes avant de le remettre sous tension.

ﬁ MISE EN GARDE : Ne pas utiliser
le dispositif d’ablation tissulaire a
I’air libre pendant longtemps, car le
manque d’irrigation peut provoquer la
surchauffe et I’'arrét de ce dernier.

Nettoyage

Nettoyage de I'unité de commande et de la
pédale MyoSure
Suivre cette procédure aprés chaque opération

pour nettoyer I'unité de commande et la pédale
MyoSure :

1.

Déconnecter le dispositif d’ablation tissulaire
de I'unité de commande MyoSure et le mettre
au rebut.

Débrancher I'unité de commande MyoSure de
la source électrique.

Essuyer I'unité de commande MyoSure avec un
chiffon humide propre et un germicide doux ou
de I'alcool isopropylique.

ﬁ MISE EN GARDE : Ne pas stériliser
ou immerger l'unité de commande
MyoSure dans un désinfectant.

Essuyer la pédale et le tube de raccordement
de la pédale avec un chiffon humide propre.

La pédale (REF 52124-001) ne comporte aucune
connexion électrique et est étanche selon la
norme IPX8.

Maintenance et entretien

Maintenance
Interférence électrique

/N MISE EN GARDE : Cet appareil est
concu et testé pour minimiser les
interférences avec un autre appareil
électrique. Toutefois,siuneinterférence
se produit avec un autre appareil,
elle peut étre corrigée grace a une ou
plusieurs des mesures suivantes :

Réorienter ou déplacer cet appareil, 'autre
appareil ou les deux.

Augmenter la distance de séparation entre
les appareils.

Brancher les appareils sur des prises ou des
circuits différents.

Consulter un ingénieur biomédical.

Protection de I’environnement

/N MISE EN GARDE : L'unité de
commande et le dispositif d’ablation
tissulaire contiennent des assemblages
de circuits imprimés électroniques. Au
terme de la vie utile de 'équipement,
ce dernier doit étre jeté EN respectant
toute politique institutionnelle et
nationale applicable liée a tout
équipement électronique obsoléte.

CONTROLES ANNUELS DE PERFORMANCE
RECOMMANDES

Hologic recommande que les tests de rigidité
diélectrique, de courant de fuite a la terre et de
mise a la terre de protection soient effectués
chaque année afin de garantir une conformité
continue aux exigences de sécurité applicables.
Ces tests doivent étre effectués conformément
aux spécifications UL 2601-1/CEI 60601-1.

/\ MISE EN GARDE : Les tests de
sécurité électrique doivent étre
réalisés par un ingénieur biomédical
ou une autre personne compétente.

Entretien

Les pieces suivantes sont des pieces de rechange
pour le systeme d’ablation tissulaire MyoSure de
Hologic :

REF. Description

52124-001 Pédale MyoSure

Lunité de commande du systéeme d’ablation
tissulaire MyoSure ne contient aucun composant

pouvant étre réparé par I'utilisateur. Les réparations

et les réglages doivent étre effectués uniquement
par les centres d’entretien agréés de Hologic.

La durée de vie prévue de 'unité de commande
est de cing ans a condition que les dommages
causés par un impact physique, comme une chute
ou une manipulation brutale soient évités. Si le
controleur tombe ou subit un impact physique
grave, cesser de l'utiliser et contacter le service
technique Hologic. Se reporter a la section

« Service technique et informations sur le retour
des produits ».

Avertissement : Aucune modification
de cet équipement n’est autorisée.

Mode d’emploi du systeme d’ablation tissulaire MyoSure



Si une intervention s’avere nécessaire, se reporter
aux informations relatives au retour des produits
de l'assistance technique figurant dans ce mode
d’emploi.

Fusibles de I'unité de commande MyoSure

Lunité de commande MyoSure est protégée par

deux fusibles de 1,5 ampére/250 V montés sur le
panneau arriere sous le connecteur électrique a

trois broches.

Si l'unité de commande MyoSure ne s’allume

pas lorsqu’elle est correctement connectée a

une source d’alimentation CA de 100-240 V CA,
50/60 Hz, 150 VA, vérifier les fusibles du panneau
arriere.

Pour changer le fusible du panneau arriere :
1. Débrancher I'unité de la source d’alimentation.

2. Localiser le plateau a fusibles juste au-dessus
de la prise du cordon d’alimentation et juste
en dessous de I'étiquette des fusibles (voir
figure 2, Vue du panneau arriére).

3. Utiliser un tournevis pour écrous a fente pour
enfoncer les languettes de chaque c6té du
porte-fusible, vers le centre du plateau.

4. Faire glisser le plateau a fusibles vers
I’extérieur.

5. Remplacer le fusible par des fusibles a action
lente de 1,5 ampere/250 V.

6. Insérer le plateau dans le support jusqu’a ce
que les languettes s’enclenchent.

7. Remettre 'unité sous tension.

Remarque : les fusibles grillés indiquent
généralement un court-circuit ou un composant
défectueux. Vérifier que les composants sont
correctement interconnectés. Si le probleme
persiste, contacter I’'assistance technique de
Hologic pour obtenir une aide au dépannage.

/N MISE EN GARDE : Les tests de
sécurité électrique doivent étre
réalisés par un ingénieur biomédical
ou une autre personne compétente.

Dépannage

1. Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est
trés simple a utiliser. Lunité de commande est
mise sur ON (Marche) a I'aide de I'interrupteur
d’alimentation du panneau avant. Si I'unité ne
fonctionne pas, vérifier les points suivants :

2. Lunité est branchée sur une prise murale.
3. La prise murale est alimentée en électricité.

4. Le cordon d’alimentation est fixé a I'arriere de
I'unité de commande MyoSure.
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5. La pédale a été connectée au panneau avant.
6. La pression de vide est disponible.
7. Le tuyau de vide est connecté.

Si une force ou une flexion excessive est appliquée
au dispositif d’ablation tissulaire MyoSure, I'unité
de commande éteint I'affichage de la minuterie
pour protéger le systeme. Dans ce cas, mettre
I'interrupteur principal situé sur le panneau avant
de l'unité de commande sur OFF (Arrét), attendre
15 secondes, puis mettre I'interrupteur principal sur
ON (Marche) pour reprendre le fonctionnement du
systeme d’ablation tissulaire MyoSure.

Remarque : si le systeme est éteint pour

une raison quelconque, patienter au moins

15 secondes avant de le remettre sous tension.
Spécifications techniques

Unité de commande MyoSure (REF 10-550)

Dimensions 19cmlIx28cmLx76cmH
(75 polx 1 polLx3poH)

Poids 2460 g/5,4 livres

Puissance 100-240 V CA, 50/60 Hz,

1,.5A

Classification des équipements

Protection contre les chocs électriques de classe 1
avec piece appliquée de type BF. Protection
contre la pénétration d’eau nocive, IPX1.

Ne convient pas a une utilisation en présence
d’anesthésiques inflammables avec un mélange
d’air, d’'oxygéne ou de protoxyde d’azote.

(Non approprié)

Mode de
fonctionnement

Fonctionnement en
continu

Conditions environnementales
Transport et stockage

Plage de
température :

-15°Ca40°C(5°Fa

104 °F)

10 2 93 % d’humidité
relative, sans condensation

381 mmHg a 787 mmHg
(500 a 1060 hPa)

Humidité relative :

Pression
atmosphérique :

Fonctionnement

Plage de
température :

10 °C @ 40 °C (50 °F a 104 °F)

30 a 75 % d’humidité relative

533 mmHg a 787 mmHg
(700 a 1060 hPa)

Humidité relative :

Pression
atmosphérique :
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Panneau avant

ON/OFF A Interrupteur a bouton-
(MARCHE/ARRET) poussoir
Ecran d’affichage de la minuterie

Affichage numérique de 6 caracteres sur une
ligne qui indique le temps écoulé Min:Sec

Connecteurs

Connecteur de cable de commande flexible pour
dispositif d’ablation tissulaire.

Connecteur pour le cable de la pédale.
Panneau arriere
Refroidissement Aucun requis

Alimentation CA
Cordon d’alimentation détachable avec un

connecteur a trois broches de qualité hospitaliere.

Le circuit d’entrée d’alimentation détecte
automatiquement la norme d’alimentation CA.

Remarque : en retirant le cordon d’alimentation
détachable de I'unité de commande, on isole
I'unité du réseau électrique.

Borne de mise  Borne du compensateur
a la terre d’équipotentialité

Fusibles Deux fusibles a action lente
de 1,5 ampere/250 V

Pédale MyoSure (REF 52124-001)

Dimensions : 10 cmx15cm x5 cm/4 po x
6 po x 2 po
Poids : 284 g/10 oz.

Equipé d’un cordon de 3,6 métres (12 pieds).
La pédale (REF 52124-001) ne comporte aucune
connexion électrique.

Le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure
peut étre utilisé avec une source de vide
(200-650 mmHg). En voici quelques exemples :

Systéme de contréle des fluides Aquilex™ ou
équivalent conforme a la version nationale de
la norme de sécurité CEl 60601-1 (par exemple,
pour les Etats-Unis UL 60601-1, pour I’'Europe
EN 60601-1, pour le Canada CSA C22.2

No. 6011, etc.)

Cartouche de vide et piege a tissus

Cartouche Bemis 3000 cc Hi-Flow
modele 3002 055 ou équivalent

Adaptateur de collecte d’échantillons
Bemis 533810 ou équivalent.

Performance essentielle

Le dispositif MyoSure n’a pas de performance
essentielle.

Directives de sécurité électromagnétique

Les tableaux suivants fournissent des informations
sur 'environnement électromagnétique dans
lequel le systeme d’ablation tissulaire MyoSure
est capable de fonctionner en toute sécurité.
Lutilisation de cet équipement dans un
environnement qui dépasse ces limites peut
entrainer I'arrét du fonctionnement du dispositif,
la modification de la vitesse de coupe ou tout
autre comportement inconnu. Il incombe a la
personne qui installe le systeme d’ablation
tissulaire MyoSure de Hologic de s’assurer

que I’environnement électromagnétique ne
dépasse pas les spécifications indiquées dans
les tableaux 1-3.

Tableau 1 — Directives et déclaration du
fabricant — Emissions électromagnétiques

Directives et déclaration du fabricant —
Emissions électromagnétiques

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est congu pour
une utilisation dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du systéme
d’ablation tissulaire MyoSure doit s’assurer qu’il est utilisé
dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité | Consignes sur
’'environnement
électromagnétique

Emissions RF Groupe 1 Le systeme d’ablation
CISPR 11 tissulaire MyoSure
utilise I’énergie RF
uniquement pour

son fonctionnement
interne. Par
conséquent, ses
émissions RF sont
tres faibles et ne sont
pas susceptibles

de provoquer des
interférences avec
les équipements
électroniques situés

a proximité.
Emissions RF Classe B Le systeme d’ablation
CISPR 11 tissulaire MyoSure
” peut étre utilisé
Emissions Classe A dans tous les
d’harmoniques établissements.
CEI 61000-3-2
Fluctuations Conforme
de tension/
papillotement
CEI 61000-3-3
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Tableau 2 — Directives et déclaration du
fabricant — Immunité électromagnétique
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité
électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant — Immunité
électromagnétique

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est congu pour
une utilisation dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systeme
d’ablation tissulaire MyoSure doit s’assurerqu’il est utilisé
dans un tel environnement.

Baisses de 0%dUT; |0%dUT; |Laqualitéde
tension, 0,5 cyclea | 0,5 cycle a |lalimentation
coupures 0°, 45°,90°, | 0°, 45°, 90°, | principale doit
bréves et 135°,180°, [ 135° 180°, | étre celle d’un
variations de | 225°, 270° | 225°, 270° | environnement
tension sur et 315° et 315° commercial
les lignes 0%dUT; |0%dUT; [ouhospitalier
d’entrée Tcycleet |1cycleet |typique.Si
d’alimentation | 70 % d’UT ; | 70 % d’UT : | I'utilisateur
CEl 25/30 cycles | 25/30 cycles d’U systfame
61000-4-11 Monophase : | Monophase ; | d'ablation
30° 30° tissulaire Myo-
0%dUT; |0%dur; |>uresouhate
250 cycles | 250 cycles ment continu
pendant les
coupures de
courant, il est
recommandé
que le sys-
téeme d’abla-
tion tissulaire
MyoSure soit
alimenté par
une unité d’ali-
mentation sans
interruption.
Champ 30 A/m 30 A/m Les champs
magnétique a | 50 Hz 50 Hz magnétiques

la fréquence
du réseau
(50/60 Hz)
CEl
61000-4-8

a la fréquence
du réseau
doivent étre

au niveau d’un
environnement
commercial

ou hospitalier
type.

REMARQUE : U, est la tension secteur c.a. avant I'application du niveau de test.

Test Niveau Niveau de | Environnement
d’immunité d’essai conformité | électroma-
Consignes
Décharge +2kV, +2kV, Les sols
électrosta- 4 KkV, +4 kv, doivent étre en
tique +8 kV au +8 kV au bois, en béton
(ESD) CEI contact contact Ou en carreaux
61000-4-2 +2 KV, +2 kY, de céramique.
+4 kY, 4 kv, Si les sols sont
+8kV, + 8 kV, recouverts
+15 kV +15 kV d’un matériau
dans lair dans lair synthétique,
’humidité
relative doit
étre d’au
moins 30 %.
Transitoires + 0,5 kV, + 0,5 kV, La qualité de
électriques +1kV, +1kV, I’alimentation
rapides + 2 kV pour | + 2 kV pour | principale doit
en salves les lignes les lignes étre celle d’un
CElI 61000-4-4 | d’alimen- d’alimen- environnement
tation tation commercial
électrique | électrique | ou hospitalier
Fréquence | Fréquence | typique.
de de
répétition | répétition
de de
100 kHz 100 kHz
Ondes de + 0,5 kV, + 0,5 kV, La qualité de
choc +1kV +1kV I’alimentation
CEl ligne (s) a mode principale doit
61000-4-5 ligne(s) différentiel | étre celle d’un
+0,5 kV, +0,5 kV, environnement
+1KkV, +1KkV, commercial
+2 kV +2 kV en ou hospitalier
ligne(s) mode typique.
a terre commun

Mode d’emploi du systeme d’ablation tissulaire MyoSure
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Tableau 3 — Directives et déclaration du
fabricant — Immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant — Immunité
électromagnétique

Le systeme d’ablation tissulaire MyoSure est congu pour
une utilisation dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du systeme
d’ablation tissulaire MyoSure doit s’assurer qu’il est utilisé
dans un tel environnement.

Test d’im- |Niveau Niveau de |Consignes sur
munité d’essai conformité |lI'environnement
CEI 60601 électromagnétique
Distance de sé-
paration minimale
recommandée
Perturba- 3V 3V L'équipement de
tions RF 015 MHz — |015 MHz — | communication RF
conduites 8’0 MHz 8’0 MHz portable (y compris
CEl les périphériques
6 V dans les |6V dans les |tels que les cables
61000-4-6 | Ldes bandes d'antenne et les
ISMetles [ISMetles |antennes externes)
bandes bandes nte'l'dc?it\ pas‘etr%
. . utilisé a moins de
e e |2,y |30 2 pocen
de toute partie du
entre entre systéme d’ablation
0105 MHz et |0,15 MHz et |tissulaire MyoSure,
80 MHz 80 MHz y compris les cables
o a4 o a4 spécifiés par Holo-
?0 % dAM ?0 % dAM gic Inc. Sinon, une
alkHz alkHz dégradation de la
performance de cet
équipement pourrait
en résulter.
Champs 3V/m 3V/m Les intensités de
électriques champ des émet-
rayonfés 2(; '\GAEZ - 2(; '\GAEZ - teurs RF fixes, telles
aux fré- , z , z que déterminées
80 % dAM 180 % d’aM | par une étude élec-
quences 31kHz 31kHz tromagnétique du
rgdloelec- site?, doivent étre
triques inférieures au niveau
CEl de conformité dans
61000-4-3 chaque plagbe de
fréquences.
Des interférences
peuvent survenir a
proximité d’appareils
comportant le sym-
bole suivant :
()

a sintensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de

base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios
mobiles terrestres, les radios amateur, les émissions radio AM

et FM ainsi que les émissions de télévision, ne peuvent pas étre
prédites en théorie avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique d(i a des émetteurs RF fixes, une étude élec-
tromagnétique du site doit étre envisagée. Si la puissance de
champ mesurée sur I'emplacement dans lequel le systéme d’abla-
tion tissulaire MyoSure est utilisé dépasse le niveau de conformité
RF applicable défini ci-dessus, il faut observer le systéeme d’abla-
tion tissulaire MyoSure pour vérifier son fonctionnement normal.
En cas de performance anormale, des mesures supplémentaires
peuvent s’avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le
déplacement du systeme d’ablation tissulaire MyoSure.

b Sur la plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités
des champs doivent étre inférieures a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre
les dispositifs de communication RF portables
et mobiles et le systeme d’ablation tissulaire
MyoSure

Léquipement de communication RF portable

(y compris les périphériques tels que les cables
d’antenne et les antennes externes) ne doit pas
étre utilisé a moins de 30 cm (12 pouces) de toute
partie du systéeme d’ablation tissulaire MyoSure,
y compris les cables spécifiés par Hologic Inc.
Sinon, une dégradation de la performance de

cet équipement pourrait en résulter.

Garantie

Sauf en cas de mention contraire expresse dans
un accord entre Hologic et un client initial (« client »),
I'équipement Hologic (« équipement ») est garanti
au client initial pour fonctionner conformément

aux spécifications publiées sur le produit, et ce
pendant un (1) an a compter de la date d’expédition
(« période de garantie »). Les pieces de rechange et
les éléments reconditionnés sont garantis pendant
le reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-
dix (90) jours a compter de I'expédition, selon le
délai le plus long. Les consommables sont garantis
conformes aux spécifications publiées pendant une
période prenant fin a la date de péremption indiquée
sur leur emballage respectif. Le logiciel sous licence
est garanti pour un fonctionnement conforme aux
spécifications publiées. Hologic garantit que les
services sont exécutés dans les regles de I'art.
Hologic ne garantit pas que les produits pourront
étre 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 a un élément ayant
été (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes
autres que le personnel de maintenance agréé par
Hologic ; (b) soumis a des abus physiques (y compris
thermiques ou électriques), des contraintes ou une
utilisation inappropriée ; (c) conservé, entretenu

ou utilisé en ne respectant pas les spécifications

ou instructions d’Hologic applicables, ce qui inclut

le refus d’installer les mises a niveau logicielles
recommandées par Hologic ; ou (d) désigné comme
un produit fourni sous une garantie autre que celle
accordée par Hologic, fourni en tant que version
préliminaire ou « en I'état ». Ces garanties ne
s’appliquent pas a un élément ayant été (a) réparé,
déplacé ou modifié par des personnes autres que

le personnel de maintenance agréé par Hologic ;

(b) soumis a des abus physiques (y compris
thermiques ou électriques), des contraintes ou une
utilisation inappropriée ; (c) conservé, entretenu

ou utilisé en ne respectant pas les spécifications

ou instructions d’Hologic applicables, ce qui inclut

le refus d’installer les mises a niveau logicielles
recommandées par Hologic ; ou (d) désigné comme
un produit fourni sous une garantie autre que celle
accordée par Hologic, fourni en tant que version
préliminaire ou « en I'état ».
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Informations sur I’assistance technique
et le retour des produits

Contacter I'assistance technique de Hologic

si le systeme d’ablation tissulaire MyoSure ne
fonctionne pas comme prévu. Lors du retour

d’un produit a Hologic, quelle qu’en soit la

raison, I'assistance technique fournira un numéro
d’autorisation de renvoi de matériel (N° RMA) et

un kit de gestion des substances présentant un
risque biologique, au besoin. Retourner le systeme
d’ablation tissulaire MyoSure conformément aux
instructions fournies par I'assistance technique.

Le cas échéant, renvoyer les produits usagés ou
ouverts conformément aux instructions fournies
dans le kit de gestion des substances présentant
un risque biologique fourni par Hologic.

Mise au rebut

Consulter vos réglementations locales en matiere
de mise au rebut et/ou de recyclage des appareils
électroniques, le cas échéant. Ne pas placer dans
un systeme de traitement des déchets municipaux
a moins d’y étre autorisé par les autorités locales.

Hologic, ses distributeurs et ses clients situés 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 a respecter les exigences
spécifiques aux pays relatives au traitement
écologique de ses produits. L’objectif d’Hologic

est de réduire les déchets résultant de I'élimination
de ses équipements électriques et électroniques.
Hologic réalise les avantages découlant de la
réutilisation, du traitement, du recyclage ou de

la récupération potentiels de tels DEEE afin de
minimiser la quantité de substances dangereuses
qui se répand dans I'environnement. Il incombe

aux clients d’Hologic situés dans la Communauté
européenne de s’assurer que les dispositifs
médicaux porteurs du symbole suivant, indiquant
que la directive DEEE s’applique, n’entrent pas dans
le systeme municipal de traitement des ordures, sauf
si cela est autorisé par les autorités locales.

hi¢

Informations complémentaires

Pour tout service technique ou pour obtenir des
informations relatives au réapprovisionnement aux
Etats-Unis, contacter :

Hologic, Inc.
M 250 Campus Drive
Marlborough,
MA 01752 USA
Téléphone : 800-442-9892
www.hologic.com
Les clients internationaux doivent contacter
leur distributeur ou représentant commercial
de Hologic local :

Représentant européen

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Tél.: +32 271146 80

FRANCAIS

Signalez a Hologic toute réclamation ou tout

probleme relatifs a la qualité, la fiabilité, la sécurité

ou aux performances du produit. Si le dispositif
a causé ou aggravé une blessure du patient,

signaler immédiatement I'incident au représentant

autorisé Hologic et a I'autorité compétente de
I’Etat membre ou du pays concerné. Les autorités
compétentes pour les dispositifs médicaux, sont
généralement le ministere de la Santé de chaque
Etat membre ou une agence au sein du ministere
de la Santé.

Glossaire des symboles

Référence
Sym- standard et Titre du Description du sym-
bole numéro de symbole bole
symbole
Représentant
: autorisé Indique le représentant
EC |REP ET&SO 152234, dans la autorisé dans la Commu-
o Communauté [nauté européenne.
européenne

Directive médi-
cale européenne
93/42/CEE,
article 17 et an-
nexe Xll

Marquage CE

Indique que le dispositif
médical est conforme

a la directive médicale
européenne 93/42/CEE
ou au reglement euro-
péen 2017/745 sur les
dispositifs médicaux et

ISO 7000, 2621

mosphérique

c E ?igg?tieﬁrc%tion répond aux exigences
R de I'orga- appllcaples en/matlle/re
2797 Reglement euro- nisme notifié de santé, de sécurité et
péen 2017/745 d’environnement. Si la
sur les dispositifs marque est accompa-
médicaux, an- gnée d’'un numeéro, la
nexe V conformité est vérifiée
par I'organisme notifié
indiqué.
Indique la plage de
ENISO 152234, Limites de pression atmosphérique
53.9 pression at- a laquelle le dispositif

médical peut étre expo-
sé en toute sécurité.

Indique la référence du

ENISO 15223, o catalogue du fabricant
REF||5'6 (I?aetzigenucee afin que le Dispositif
ISO 7000, 2493 g médical puisse étre
identifié.
EN IS0 152931 Indique le numéro de
-1, . série du fabricant afin de
SN |57 ls\léurriréero de permettre I'identification
ISO 7000, 2498 d’un dispositif médical
spécifique.
ISO/DIS 152231, ! ) )
5711 Pays de fabri- |ldentifie le pays de fabri-
cc S0 7000, 6049 cation cation des produits
ENISO 152231, . |Indique la date a la-
513 EStE?)r?e fabri- quelle le dispositif médi-
ISO 7000, 2497 cal a été fabriqué.

Mode d’emploi du systeme d’ablation tissulaire MyoSure
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FRANCAIS

CEI 606011,
tableau D.1, 10

indiquer que la situation
actuelle nécessite I'at-
tention ou une action de
'opérateur afin d’éviter
des conséquences indé-
sirables.

Référence
Sym- standard et Titre du Description du sym-
bole numéro de symbole bole
symbole
Pour indiguer qu’il faut
étre prudent lors de I'uti-
lisation du dispositif ou
ENI1SO 152231, du contréle a proximité
54.4 de I'endroit op le sym-
ISO 7000, 0434A | Attention bole est place, ou pour

IPX1

CEI 60529

Degré de pro-
tection contre
les intrusions

Fourni par les

Indique la classification
et évalue le degré de
protection assuré par
les boitiers mécaniques
et électriques contre
I'intrusion, la poussiere,

ICS 31.2006 L10

annexes les contacts accidentels
et 'eau.
Conformément a la
. norme de la République
Norme de r'indus- populaire de Chine
trie eleqromque Période d’uti- |SJ/T 11364 : Le produit
n delaRépu- lisation res-  |ne contient aucune
e blique populaire  |pectueuse de |substance dangereuse
de Chine I'environne-  |et constitue un produit
SJ/TN364-2014 | ment (EFUP)  |écologique respectueux

de I'environnement qui
peut étre recyclé a tout
moment

CEI 606011,
tableau D.1, 8

Terre équipo-

|dentifie les bornes qui,
lorsqu’elles sont connec-
tées ensemble, aménent
les différentes parties
d’un équipement ou
d’un systeme au méme

CEI 60417, 5021 tentielle potentiel, sans néces-
sairement étre le po-
tentiel de terre (masse),
par exemple pour la
connexion locale.

Directive

Directive DEEE rzeC\)aotiz\fge)g/quE Indique que la collecte

2002/96/CE déchets séparce des déchets

201219/CE d'équipements d’équipements élec-

EN 60417, 6414

électriques et
électroniques
(DEEE)

triques et électroniques
(DEEE) est nécessaire.

Référence
Sym- standard et Titre du Description du sym-
bole numéro de symbole bole
symbole
Indique que I'utilisation
CEI 60417-5008 |Hors tension |du contréle coupera I'ali-
mentation de 'appareil.
Indique que le contréle
. ’ place I'équipement dans
CEI 60417-5007 |Sous tension un état de pleine puis-
sance.
Mise en garde : Les lois
- . |fédérales américaines
Utilisation uni- |~ ~
limitent la vente de ce
Is(ONLY FDA 21 CFR 801 g?gg:]ig%scg dispositif par un méde-
Cin ou sous prescription
médicale.
Pour indiquer des ni-
veaux généralement
élevés, potentiellement
dangereux, de rayon-
nement non ionisant,
. ’ ou pour indiquer des
(Erggirg#%FF équipements ou des
((.’) uence) et systemes, par exemple
CEI60417,5140  |4cS1=C) " |dans le domaine de
‘ nemer%/ts non I'électricité médicale,
ionisants qui comprennent des
émetteurs RF ou qui
appliquent intention-
nellement de I'énergie
électromagnétique RF
pour le diagnostic ou le
traitement.
EN 1SO 152231 Indique le numéro de
-l P série du fabricant afin de
SN 517 ls\léurri“gero de permettre I'identification
ISO 7000, 2498 d’un dispositif médical
spécifique.
Indique les limites de
EN1SO 15223, Limite de température auxquelles
537 rempérature |1€ dispositif médical peut
ISO 7000, 0632 P étre exposé en toute
securité.
® CEI 60601, Picce Identifie une piece
tableau D1, 20 |appliquée apppquee \dle type BF
CEI60417 5333 |de type BF conforme a la norme
, CEI 606011
Indique un dispositif
rpédica[ qui ne doit pas
EN 1SO 152231 Ne pas utiliser etr/e/utlhsde sil empallage
" |silemballage |2 eté endommage ou
528 est endom-|ouvert et que l'utilisateur
ISO 7000, 2606 |magé doit consulter le mode
d’emploi pour obtenir
des informations supplé-
mentaires.
Unité Indigue le nombre
ISO 7000, 2794 Jemballage d’unités dans un
9 paquet.

® TN I3 <G

ISO 7010 Respecter Signifie que le manuel/la
le mode brochure d'instructions
ISO 3864-2, MO0O2 d’emploi doit étre lu(e).
Identifie un interrupteur
. au pied ou la connexion
CEI' 60417, 5114 Pédale d'un interrupteur au
pied.
Identifie les boites a
CEI 60143-1, 5016 |Fusible fusibles ou leur empla-
cement.
Indique la plage d’hu-
ENISO 15223, Limites midité a laquelle le
538 dhumidité dispositif médical peut
ISO 7000, 2620 étre exposé en toute
sécurité.
ENISO 152231, ndiate e fabricant d
5.11 - ndique le fabricant du
Fabricant dispositif médical.
ISO 7000, 3082
M D ISO/DIS 152231, | Dispositif Indique que 'élément
577 médical est un dispositif médical

Hologic, Aquilex, MyoSure et les logos associés sont des marques
commerciales et/ou des marques déposées de Hologic, Inc. et/ou
de ses filiales aux Etats-Unis et dans d’autres pays. Tous les autres
noms de produits, marques commerciales et marques déposées

appartiennent a leurs détenteurs respectifs.

© 2022 - 2025 Hologic Inc.
2797

AW-24718-901 Rév. 001
04/2025
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HOLOGIC

Vorwort

Dieses Handbuch enthalt die Informationen,
die Sie zur Bedienung und Wartung des Hologic
MyoSure-Gewebeentfernungssystems bendtigen.

Es ist wichtig, dass Sie alle Informationen in diesem

Handbuch lesen und verstehen, bevor Sie das
System benutzen oder warten.
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DEUTSCH

Einleitung

Lesen Sie diese Anleitung vollstandig durch, bevor
Sie das MyoSure-Gewebeentfernungssystem
verwenden.

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem
wurde entwickelt, um den Anforderungen der
intrauterinen Gewebeentfernung gerecht zu
werden. Das System besteht aus den folgenden
verfahrenstechnischen Komponenten:

« Steuereinheit
- Gewebeentferner (Einmalgebrauch)
« Fukpedal

Zur Gewebeentfernung wird ein steriler,
handgeflhrter Einweg-Gewebeentferner
verwendet. Er wird Uber eine flexible Antriebswelle
mit einer motorgesteuerten Steuereinheit
verbunden. Mit dem Fulkpedal kann der Anwender
den Gewebeentferner steuern, indem er den Motor
der Steuereinheit aus- und einschaltet.

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem bietet
zahlreiche Vorteile in Bezug auf Leistung und
Benutzerfreundlichkeit, darunter die folgenden:

. Eine einfache Benutzeroberflache mit nur
einem Netzschalter

- Eine Anzeige, die den Zeitaufwand fiir das
Schneiden und Entfernen des Gewebes anzeigt

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist zur
Verwendung in Operationssélen, ambulanten
Operationszentren und Arztpraxen vorgesehen. Der
Gynakologe sollte in diagnostischer und therapeutischer
Hysteroskopie, Resektion und der Entfernung von
gynakologischem Gewebe geschult sein.

KONLY VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur durch einen Arzt oder
auf dessen Anordnung verkauft werden.

Indikationen

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist

fur die intrauterine Anwendung durch geschulte
Gynédkologen zur hysteroskopischen Resektion und
Entfernung von Gewebe bestimmt, wie beispielsweise:
Submukdse Myome, Endometriumpolypen und
verbliebene Empfangnisverhiitungsprodukte

Patientenzielgruppe

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist

fur die Anwendung bei Frauen mit submukdsen
Myomen, Polypen und verbliebenen
Empfangnisverhitungsprodukten vorgesehen. Das
MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist nicht flir
Patientinnen geeignet, die schwanger sind oder sein
kdnnten, eine Beckeninfektion haben, an malignen
Zervixtumoren erkrankt sind oder bei denen bereits
friher Gebarmutterkrebs diagnostiziert wurde.

Vorgesehener klinischer Nutzen fur
Patientinnen

Hysteroskopische Resektion und Entfernung von
submukdsen Myomen, Endometriumpolypen und
verbliebenen Empfangnisverhitungsprodukten

Vorgesehene Anwender

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist zur
Verwendung unter Aufsicht und Anleitung eines
Gyndkologen oder Chirurgen vorgesehen.

Kontraindikationen

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem sollte
nicht bei Schwangeren oder bei Patientinnen
angewendet werden, die eine Beckeninfektion,
maligne Zervixtumore oder ein bereits
diagnostiziertes Endometriumkarzinom aufweisen.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Die kurze Bedienungsanleitung in diesem
Leitfaden erleichtert die Anwendung des Systems,
wahrend die empfohlenen Wartungsverfahren

fur eine optimale Leistung und eine jahrelange
zuverlassige Einsatzbereitschaft sorgen.
Selbstverstandlich sind, wie bei jedem
chirurgischen Instrument, wichtige Gesundheits-
und Sicherheitstiberlegungen anzustellen. Diese
sind nachstehend aufgefiihrt und im Text markiert.

Warnhinweise

« Vor dem Eingriff sollte eine praoperative
Bildgebung erwogen werden, um die Patientin
auf Eindringen der Plazenta in das Myometrium
zu untersuchen. In der unmittelbaren
Postpartum-Phase stellt das Entfernen
verbliebener Empfangnisverhitungsprodukte
(RPOC) in Zusammenhang mit bekannter oder
vermuteter Plazenta acreta, Plazenta increta
oder Plazenta percreta ein Risiko bedeutender
und eventuell lebensbedrohlicher Blutungen dar.

« Vor dem ersten Einsatz des MyoSure-
Gewebeentfernungssystems bitte alle
verfligbaren Produktinformationen lesen.

» Der Anwender sollte vor dem Einsatz des
MyoSure-Systems bereits Erfahrungen
mit hysteroskopischen Eingriffen mithilfe
strombetriebener Instrumente gesammelt haben.
Gesundes Uterusgewebe kann durch die falsche
Verwendung des Gewebeentferners verletzt
werden. Es muss alles Mdgliche unternommen
werden, um eine solche Verletzung zu vermeiden.

« Nur die MyoSure-Steuereinheit an den MyoSure-
Gewebeentferner anschlielen. Die Verwendung
anderer Antriebsmechanismen kann zum Ausfall
des Geréats oder zur Verletzung der Patientin
oder des Arztes fuhren.

MyoSure-Gewebeentfernungssystem — IFU



- Falls die Bilddarstellung zu irgendeinem
Zeitpunkt wahrend des Eingriffs ausfallt, muss
der Schneidevorgang sofort abgebrochen
werden.

- Eine regelmaRkige Splilung der Spitze des
Gewebeentferners wird empfohlen, um eine
ausreichende Kiuhlung zu erméglichen und
die Ansammlung von exzidiertem Material
am OP-Situs zu vermeiden.

- Vor Beginn der Operation muss ein
Vakuumdruck von > 200 mmHg vorhanden sein.

GEFAHR: Es besteht Explosionsgefahr,

wenn das Gerdt in Gegenwart
entflammbarerNarkosegaseverwendet
wird.

WARNUNG - Mit aulerster Vorsicht
vorgehen,wennGewebebeiPatientinnen
reseziert wird, die in die Uterushoéhle
hineinragende Implantate haben.

Den MyoSure-Gewebeentferner nicht verwenden,
um Gewebe in der Nahe eines Implantats zu
resezieren. Wenn Gewebe bei Patientinnen mit
Implantaten reseziert werden muss, ist Folgendes
zu gewahrleisten:

. Das Schneidefenster des MyoSure-
Gewebeentferners ist vom Implantat abgewandt
(d. h.,, es weist in die um 180° entgegengesetzte
Richtung).

. Das Sichtfeld ist frei.

- Das Schneidefenster des MyoSure-
Gewebeentferners greift wahrend der
Geweberesektion ins Gewebe und wird vom
Implantat wegbewegt.

Fir den Fall, dass ein Implantat am MyoSure-

Schneidemesser festhangt, werden folgende

Schritte empfohlen:

Den Schneidevorgang sofort abbrechen.
Den Abflussschlauch des MyoSure-
Gewebeentferners knicken, um einen Verlust
der Uterusaufdehnung zu vermeiden.

Das Antriebskabel des MyoSure-
Gewebeentferners von der Steuereinheit trennen.
Das Ende des Antriebskabels des MyoSure-
Gewebeentferners mit einer Gefalkklemme
oder einem anderen Abklemminstrument
fassen.

Die Antriebskabelkupplung und den
Gewebeentferner festhalten, um ein
Verdrehen zu vermeiden.

Das Schneidefenster des Gewebeentferners
offnen, indem die Gefalkklemme manuell
nach links gedreht wird.

Den MyoSure-Gewebeentferner vorsichtig

in das Hysteroskop hineinziehen, um das
MyoSure-Instrument vom Implantat zu 16sen.

DEUTSCH

Die MyoSure-Steuereinheit darf nur mit
Zubehor verwendet werden, das den Normen
IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 und IEC 60601-2-18
entspricht.

Der Gebrauch von zusatzlichen Geraten

in der Nahe der Patientin, die nicht die
entsprechenden Anforderungen an die
medizinische Sicherheit dieses Gerats
erflillen, kann zu einer verminderten
Sicherheit des gesamten Systemaufbaus
fuhren. Der Gebrauch von zusatzlichen
Geraten aufkerhalb des Bereichs der
Patientin, die nicht die entsprechenden
medizinischen oder sonstigen angemessenen
Sicherheitsanforderungen erflillen, kann zu
einer verminderten Sicherheit des gesamten
Systemaufbaus fuhren.

Um einen ordnungsgemafen Betrieb zu
gewabhrleisten, diurfen nur von Hologic
bereitgestellte Komponenten verwendet
werden. Die Verwendung von Zubehdrteilen,
Messwandlern und Kabeln, die nicht vom
Hersteller dieses Gerats angegeben oder
bereitgestellt wurden, kann zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen oder

einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Geréats fuihren und einen
unsachgemafen Betrieb zur Folge haben.

VorsichtsmaRnahmen

Das Geréat nicht verwenden, wenn eine
Beschadigung sichtbar ist.

Um eine optimale Leistung zu gewahrleisten,
muss der Gewebeentferner nach 2 Stunden
Schneidezeit ausgetauscht werden.

NICHT versuchen, das flexible Antriebskabel
in einem Kreisdurchmesser von weniger als
20 cm spitzwinklig zu biegen. Ein spitzwinklig
gebogenes oder geknicktes Antriebskabel
kann ein Uberhitzen der MyoSure-
Steuereinheit und einen Betriebsabbruch
verursachen. Bei einem Eingriff sollte ein
Mindestabstand von 5 Ful% (1,5 Metern)
zwischen der MyoSure-Steuereinheit und
dem MyoSure-Gewebeentferner eingehalten
werden, damit das Antriebskabel in einem
grolken Bogen ohne Krimmungen, Schlaufen
oder Knicke verlaufen kann.

Den Gewebeentferner NICHT um > 180°
drehen, wenn der Gewebeentferner nicht
lauft. Das Schneidefenster kann sich 6ffnen,
was dazu fuhrt, dass die Aufdehnung nicht
aufrechterhalten werden kann. In diesem
Fall einfach ein- oder zweimal auf das
Fulkpedal treten, um den Gewebeentferner
einzuschalten. Das Schneidefenster schlieft
sich daraufhin automatisch.
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DEUTSCH

Falls der Eindruck entsteht, dass

die Schneideklinge des MyoSure-
Gewebeentferners wahrend eines Eingriffs
aufgehort hat zu rotieren, sollte sich

der Anwender vergewissern, dass alle
Anschlisse zum MyoSure-Gewebeentferner
und der MyoSure-Steuereinheit (sowohl die
mechanischen als auch die elektrischen)
fest sitzen und dass das Antriebskabel keine
Schlaufe gebildet hat.

Beim Einflihren oder Entfernen des Gerats
vorsichtig vorgehen. Das Einfiihren und
Entfernen des Geréates sollte unter einer
dauerhaften direkten Darstellung erfolgen.

Um eine Perforation zu vermeiden, stets die
Geratespitze unter direkter Darstellung halten
und sorgféltig vorgehen, wenn diese bewegt
wird oder Gewebe nah der Uteruswand
reseziert wird. Die Geréatespitze niemals als
Sonde oder Dissektionsinstrument verwenden.

Beim Einfihren oder Entfernen des Gerats
vorsichtig vorgehen. UberméaRiges Biegen der
distalen Geratespitze kann dazu flihren, dass
das Schneidemesser des Gewebeentferners
aus dem Schneidefenster herausragt. Wenn
eine solche Beschadigung auftritt, muss das
Gerat sofort ersetzt werden.

Der rotierende Abschnitt des
Gewebeentferners darf nicht mit einem
Metallgegenstand, wie z. B. einem
Hysteroskop oder einer Schleuse, in

Kontakt kommen. Eine Beschadigung beider
Instrumente ist in diesem Fall wahrscheinlich.
Schaden am Gewebeentferner kénnen

von einer leichten Verformung oder einem
Stumpfwerden der Schneide bis zu einem
Bruch der Spitze in vivo reichen. Kommt es
zu einem solchen Kontakt, muss die Spitze
Uberprift werden. Wenn Risse, Briiche oder
eine stumpf gewordene Schneide vorliegen
oder wenn aus einem anderen Grund vermutet
wird, dass der Gewebeentferner beschadigt
ist, muss dieser sofort ausgetauscht werden.

Nicht fir l1dngere Zeit mit dem
Gewebeentferner an der Luft arbeiten, da die
fehlende Spilung zu einer Uberhitzung oder
zum Festhangen des Gewebeentferners am
Gewebe flhren kann.

UberméRige Hebelwirkung auf den
Gewebeentferner verbessert die
Schneideleistung nicht und kann in
Ausnahmeféllen zu Verschleifs, Abnutzung und
einem Festhangen der internen Einheit fihren.

Die MyoSure-Steuereinheit nicht sterilisieren
oder in Desinfektionsmittel eintauchen.

Die Prifung auf elektrische Sicherheit sollte
von einem Medizintechniker oder einer

anderen entsprechend qualifizierten Person
durchgefiihrt werden.

Dieses Geréat enthalt elektronische
Leiterplatinen. Am Ende seiner Nutzungsdauer
sollte das Gerat entsprechend den jeweiligen
nationalen oder einrichtungseigenen
Vorschriften im Hinblick auf elektronische
Altgerate entsorgt werden.

Die Verwendung dieses Gerats in der Nahe
anderer Gerate oder auf anderen Geraten
gestapelt sollte vermieden werden, da dies
zu einem fehlerhaften Betrieb fihren kann.
Wenn eine solche Verwendung erforderlich
ist, sollten dieses und die anderen Gerate
Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass
sie ordnungsgemalf funktionieren.

Elektromagnetische Sicherheit

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem
erfordert spezielle Vorsichtsmaknahmen
hinsichtlich der elektromagnetischen
Sicherheit und muss zudem gemaf den
Informationen zur elektromagnetischen
Sicherheit in diesem Handbuch installiert und
in Betrieb genommen werden.

Dieses Gerét ist so konzipiert und

daraufhin gepriift, dass die Stérung anderer
Elektrogeréate auf ein Minimum reduziert ist.
Sollten jedoch bei anderen Geraten Stérungen
auftreten, konnen diese moglicherweise
mithilfe einer oder mehrerer der folgenden
Malknahmen behoben werden:

Neuausrichtung oder -positionierung dieses
Gerats, des anderen Gerats oder beider
Gerate

Vergrokern des Abstands zwischen den
Geraten

Anschlielken der Gerate an unterschiedliche
Steckdosen oder Stromkreise

Hinzuziehen eines biomedizinischen
Technikers

Die gesamte Gerateleistung wird als
sicherheitsrelevante Leistung betrachtet.
Daher stellt ein Ausfall oder eine
Verschlechterung der in diesem Handbuch
aufgeflihrten Leistung ein Sicherheitsrisiko
fur die Patientin oder den Anwender dieses
Gerats dar.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (darunter
Peripheriegerate wie Antennenkabel

und externe Antennen) sollten nicht

naher als 30 cm (12 Zoll) am MyoSure-
Gewebeentfernungssystem, einschlielklich
der von Hologic Inc. spezifizierten Kabel,
verwendet werden. Andernfalls konnte es zu
einer Verschlechterung der Leistung dieses
Gerats kommen.
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Hinweis: Bei Inbetriebnahme des MyoSure-
Gewebeentfernungssystems gemaR den
Sicherheitsanweisungen in diesem Handbuch
sollte das Produkt sicher sein und die oben
aufgefuhrte Leistung erbringen. Wenn das
Produkt diese Leistung nicht erbringt, sollte das
Verfahren abgebrochen und das biomedizinische
Personal auf das beobachtete Problem
aufmerksam gemacht werden. Bevor der Eingriff
fortgefiihrt oder ein neuer Eingriff begonnen wird,
muss das Problem behoben werden.

- Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate wie Mobiltelefone
und andere drahtlose Gerate konnen
medizinische elektrische Gerate
beeintrachtigen. Um einen sicheren Betrieb
des MyoSure-Gewebeentfernungssystems zu
gewahrleisten, dirfen Kommunikationsgerate
und Mobiltelefone nicht in einem Abstand
betrieben werden, der geringer ist als in
Tabelle 3 dieses Handbuchs angegeben.

- Falls elektrochirurgische Gerate in der Nahe
des MyoSure-Gewebeentfernungssystems
verwendet werden miussen, sollte das
MyoSure-Gewebeentfernungssystem vor
Beginn des Eingriffs auf ordnungsgemalken
Betrieb Uiberwacht werden. Dies schliefst den
Betrieb von elektrochirurgischen Geraten
im aktiven Modus mit einem fur den Eingriff
angemessenen Leistungsniveau ein.

- Weitere Informationen beziiglich der
elektromagnetischen Sicherheit dieses
Produkts finden Sie in den Tabellen 1-3 im
hinteren Teil dieses Handbuchs.

Systemkomponenten
MyoSure-Steuereinheit (REF 10-550)

Steuereinheit — Vorderseite

Auf der Vorderseite der MyoSure-Steuereinheit
befinden sich der Netzschalter, die Timer-Anzeige
des Gewebeentfernungssystems, das Fukpedal
und die Anschlisse flir den Gewebeentferner
(Abbildung 1).

Myagure

HOLOGIC®

Abbildung 1. MyoSure-Steuereinheit — Vorderseite

Netzchalter

Der Netzschalter ist der EIN/AUS-Schalter flir das
gesamte System und muss vor der Benutzung
aktiviert werden.

DEUTSCH

Hinweis: Wird das System aus irgendeinem Grund
ausgeschaltet, mindestens 15 Sekunden warten,
bevor es wieder eingeschaltet wird.

Timer-Anzeigefenster

Die MyoSure-Steuereinheit zeigt die verstrichene
Betriebszeit fiir den Gewebeentferner im Format
MIN:SEK an.

Anschlusse fir MyoSure-Fupedal und
-Gewebeentferner

Die Anschlisse flir das FuRpedal und den
Gewebeentferner befinden sich an der
Vorderseite.

MyoSure-Steuereinheit — Riickseite

Auf der Riickseite befinden sich ein Anschluss und
ein Potenzialausgleichsanschluss (Abbildung 2).

Abbildung 2. MyoSure-Steuereinheit — Riickseite
(*= Potenzialausgleichsanschluss)

Der 3-polige Stromanschluss erméglicht die
Verwendung einer beliebigen ISO-VA-Quelle
mit 100-120/200-240 V Wechselstrom und
50/60 Hz unter Verwendung des mit dem System
gelieferten Netzkabels. Die Stromversorgung
der MyoSure-Steuereinheit erkennt automatisch
den lokalen Stromstandard und passt den
Gewebeentferner an diesen Standard an. Der
Potenzialausgleichsanschluss ermoglicht den
Anschluss der MyoSure-Steuereinheit an ein
externes Erdungssystem (nicht abgebildet).

Warnung: Zur Vermeidung eines
Stromschlagrisikos darf dieses Gerat
nur an eine Netzversorgung mit
Schutzerdung angeschlossen werden.

MyoSure-Gewebeentferner

Der MyoSure-Gewebeentferner ist in
Abbildung 3 dargestellt. Es handelt sich dabei
um ein handgeflihrtes Gerat, das Uber ein
flexibles Antriebskabel mit einer Lange von

6 Fuf (1,8 Meter) an die MyoSure-Steuereinheit
sowie Uber einen 10 Fulk (3 Meter) langen
Vakuumschlauch an einen Sammelbehalter
angeschlossen wird. Der Schneidevorgang
wird mit dem FuRschalter aktiviert. Der
MyoSure-Gewebeentferner ist ein Gerat fur den
Einmalgebrauch, mit dem intrauterines Gewebe
hysteroskopisch entfernt wird.
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S

Abbildung 3. MyoSure-Gewebeentferner

Das flexible Antriebskabel wird in den
Antriebskabel-Anschluss auf der Vorderseite der
MyoSure-Steuereinheit eingesteckt.

Das proximale Ende des Vakuumschlauchs ist mit
einem Sammelbehélter verbunden. Durch den
Vakuumdruck wird Flissigkeit und reseziertes
Gewebe durch das Schneidefenster des
Gewebeentferners gesaugt.

MyoSure-Fupedal (REF 52124-001)

Das Fukpedal des Gewebeentfernungssystems
(Abbildung 4) steuert den Betrieb des
Gewebeentferners. Das Fukpedal wird an den
Anschluss an der Vorderseite der MyoSure-
Steuereinheit angeschlossen. Es handelt sich um

ein einzelnes Pedal, das pneumatisch betatigt wird.

Abbildung 4. FuRpedal

Aufbau

Einrichten des Hologic MyoSure-
Gewebeentfernungssystems

WARNUNG: Vor dem ersten Einsatz des
MyoSure-Gewebeentfernungssystems
bitte alle verfligbaren Produktinformati-
onen lesen. Der Anwender sollte bereits
Erfahrungen mit  hysteroskopischen
Eingriffen  mithilfe  strombetriebener
Instrumente gesammelthaben. Gesundes
Uterusgewebe kann durch eine falsche
Anwendung des Gewebeentferners
verletzt werden. Es muss alles Mdgliche
unternommen werden, um eine solche
Verletzung zu vermeiden.

WARNUNG - GEFAHR: Es besteht
Explosionsgefahr, wenn das Gerét in
GegenwartentflammbarerNarkosegase
verwendet wird.

Das Schema zum Systemaufbau in Abbildung 5
stellt eine Ubersicht fur die Einrichtung dar.

Vakuumbehalter und

MyoSure- ;s!.gJ Vakuumquelle

Steuereinheit

[ ~ §
c“ Yo -
L&? ap” . @

/s

FuRpedal MyoSure-Gewebeentferner

Abbildung 5. Systemkonfiguration

2. Die MyoSure-Steuereinheit auf einen Wagen

oder eine andere stabile Arbeitsflache stellen.
Das Netzkabel der MyoSure-Steuereinheit an
den Anschluss auf der Riickseite des Geréats
und an eine geerdete Wechselstromquelle
anschlielken.

VORSICHTSHINWEIS: Die Verwendung
diesesGeratsinderNaheandererGerate
oderaufanderenGeratengestapeltsollte
vermieden werden, da dies zu einem
fehlerhaften Betrieb fiihren kann. Wenn
eine solche Verwendung erforderlichist,
sollten dieses und die anderen Geréate
liberwacht werden, um sicherzustellen,
dass sie ordnungsgemaf funktionieren.

3. Die Fulkpedalleitung mit dem Anschluss an

der Vorderseite der MyoSure-Steuereinheit
verbinden.

ANSCHLIESSEN EINES MYOSURE-
GEWEBEENTFERNERS AN DIE STEUEREINHEIT

1.

Den Gewebeentferner aus der sterilen
Verpackung nehmen.

Ein steriler Mitarbeiter Uibergibt das flexible
Antriebskabel und den Vakuumschlauch an
eine unsterile Person.

Die unsterile Person steckt das flexible Kabel in
den entsprechenden Anschluss der MyoSure-
Steuereinheit, wie aus Abbildung 6 ersichtlich.

Das flexible Antriebskabel des
Gewebeentferners ist mit einer Kennzeichnung
versehen, die dazu dient, das Kabel des
Handstlcks korrekt nach dem Anschluss an
der MyoSure-Steuereinheit auszurichten. Die
Metallklappe am Anschluss wird nach unten
geschoben, das flexible Kabel eingesteckt

und die Klappe wieder losgelassen.
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Abbildung 6. Anstecken des Antriebskabels und
des FuRpedals an die MyoSure-Steuereinheit

/N VORSICHT: NICHT versuchen,
das flexible Antriebskabel in einem
Kreisdurchmesser von weniger als
20 cm spitzwinklig zu biegen. Ein
spitzwinkliggebogenes oder geknicktes
Antriebskabel kann ein Uberhitzen
der MyoSure-Steuereinheit und einen
Betriebsabbruchverursachen.Beieinem
Eingriff sollte ein Mindestabstand von
5FuR(1,5Metern)zwischenderMyoSure-
Steuereinheit und dem MyoSure-
Gewebeentferner eingehalten werden,
damitdas AntriebskabelineinemgroRen
Bogen ohne Krimmungen, Schlaufen
oder Knicke verlaufen kann.

5. Die unsterile Person schliefst den

Vakuumschlauch des Gewebeentferners an den
entsprechenden Anschluss an der Gewebefalle
des Sammelbehalters an, wie in Abbildung 7
dargestellt.

Abbildung 7. Befestigen des Vakuumschlauchs
am Sammelbehalter

. Die Patientin sollte in dorsaler Steinschnittlage
gelagert werden, da mit dem MyoSure-
Gewebeentfernungssystem ein
hysteroskopischer Eingriff durchgefiihrt wird.

DEUTSCH

Betrieb

1.

Den Netzschalter einschalten (1), um
sicherzustellen, dass die Steuerung
eingeschaltet ist.

Mit dem FufRschalter wird der Betrieb

des Gewebeentferners aktiviert. Mithilfe

des Fufschalters wird der Motor ein- und
ausgeschaltet. Bei Betdtigen des Fulkschalters
beschleunigt der Gewebeentferner und rotiert
solange in der eingestellten Geschwindigkeit,
bis der Fukschalter losgelassen wird.

Das Fulkpedal betatigen und die Funktion
des Gewebeentferners beobachten, um
zu Uberpriifen, ob der Motor [duft und
das Schneidefenster, wie in Abbildung 8
dargestellt, geschlossen ist.

Abbildung 8. Geschlossenes Schneidefenster
des Gewebeentferners links

WARNUNG:Eineregelmafkige Spiilung
der Spitze des Gewebeentferners wird
empfohlen, um eine ausreichende
Kiihlung zu ermdglichen und die
Ansammlung von exzidiertem Material
am OP-Situs zu vermeiden.

Den Gewebeentferner durch den starren
Arbeitskanal eines Hysteroskops in die
Vagina einfuhren.

Unter direkter hysteroskopischer Darstellung
den Gewebeentferner so positionieren, dass
das Schneidefenster auf das pathologische
Zielgewebe gerichtet ist.

/N VORSICHT: UbermaRige Hebel-
wirkung auf den Gewebeentferner
verbessert die Schneideleistung nicht und
kann in Ausnahmefallen zu Verschleifd,
Abnutzung und einem Festhdngen der
Schneideeinheit fiihren.

Den FuRschalter betatigen, um die
Schneideklinge des Gewebeentferners
zu aktivieren.

MyoSure-Gewebeentfernungssystem — IFU
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7. Durch die Hin- und Herbewegung des
Gewebeentferners 6ffnet und schliefldt sich
das Schneidefenster des Gerats abwechselnd
zum Vakuumfluss hin, wodurch Gewebe in das
Schneidefenster hineingezogen wird.

8. Der Schneidevorgang erfolgt, wenn die
Schneide des Gewebeentferners rotiert und
sich am Schneidefenster des Gewebeentferners
entlang bewegt.

/N VORSICHT: Falls der Eindruck
entsteht, dass die Klinge wahrend
eines Eingriffs aufgehort hat zu
rotieren, sollte sich der Anwender
vergewissern, dass alle Anschliisse
zu dem Gewebeentferner und der
Steuerung (sowohl die mechanischen
als auch die elektrischen) fest sitzen
und dass das Antriebskabel keine
Schlaufe gebildet hat.

HINWEIS: Wird das System aus irgendeinem
Grund ausgeschaltet, mindestens 15 Sekunden
warten, bevor es wieder eingeschaltet wird.

/N VORSICHT: Nicht fiir ldangere Zeit
mit dem Gewebeentferner an der Luft
arbeiten, da die fehlende Spiilung
zu einer Uberhitzung oder zum
Festhdangen des Gewebeentferners
am Gewebe fiihren kann.

Reinigung

Reinigung der MyoSure-Steuereinheit
und des FuRpedals

Die MyoSure-Steuereinheit und das Fupedal
nach jeder Anwendung wie folgt reinigen:

1. Den Gewebeentferner von der MyoSure-
Steuereinheit trennen und entsorgen.

2. Die MyoSure-Steuereinheit von der
Stromquelle trennen.

3. Die MyoSure-Steuereinheit mit einem
sauberen feuchten Tuch und einem milden
Desinfektionsmittel oder mit Isopropylalkohol
abwischen.

/N VORSICHT: Die MyoSure-
Steuereinheit nicht sterilisieren oder
in Desinfektionsmittel eintauchen.

4. Das FuBpedal und die
FuBpedalanschlussleitung mit einem sauberen,
feuchten Tuch abwischen.

Das Fukpedal (REF 52124-001) weist keine
elektrischen Anschliisse auf und ist wasserdicht
nach IPX8.

Wartung und Service

Wartung
Elektrische Interferenzen

/\ VORSICHT: Dieses Gerit ist so
konzipiert und daraufhin gepriift, dass
die Stoérung anderer Elektrogerate
auf ein Minimum reduziert ist.
Sollten jedoch bei anderen Geraten
Storungen auftreten, konnen diese
moglicherweise mithilfe einer oder
mehrerer der folgenden Maknahmen
behoben werden:

Neuausrichtung oder -positionierung dieses
Gerats, des anderen Gerats oder beider
Gerate

Vergrokern des Abstands zwischen den
Geraten

Anschlieken der Gerate an unterschiedliche
Steckdosen oder Stromkreise

Hinzuziehen eines biomedizinischen
Technikers

Umweltschutz

/\ VORSICHT: Die Steuereinheit

und der Gewebeentferner enthalten
elektronische Leiterplatinen. Am
Ende seiner Nutzungsdauer sollte das
Gerat entsprechend den jeweiligen
nationalen oder einrichtungseigenen
Vorschriften im Hinblick auf
elektronische Altgerate entsorgt
werden.

EMPFOHLENE JAHRLICHE LEISTUNGSKONTROLLEN

Hologic empfiehlt, die Spannungsfestigkeit,
den Erdableitstrom und die Schutzerde jahrlich
zu prifen, um die Einhaltung der geltenden
Sicherheitsanforderungen zu gewahrleisten.
Diese Prufungen sollten in Ubereinstimmung
mit den Spezifikationen UL 2601-1/IEC 60601-1
durchgefuhrt werden.

/\ VORSICHT: Die Priifung auf
elektrische Sicherheit sollte von
einem Medizintechniker oder einer
anderen entsprechend qualifizierten
Person durchgefiihrt werden.

Service

Die folgenden Teile sind Ersatzteile flir das Hologic
MyoSure-Gewebeentfernungssystem:

REF. Beschreibung

52124-001 MyoSure-Fukpedal
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Im Inneren der Steuereinheit des MyoSure-
Gewebeentfernungssystems befinden sich keine
vom Anwender zu wartenden Komponenten.
Reparaturen und Anpassungen durfen nur

von autorisierten Hologic-Kundendienststellen
durchgefiihrt werden.

Die erwartete Lebensdauer der Steuereinheit
betragt fiinf Jahre, vorausgesetzt, dass Schaden
durch Herunterfallen oder grobe Handhabung
vermieden werden. Wenn die Steuereinheit

fallen gelassen wird oder anderen schweren
physikalischen Einwirkungen ausgesetzt wird,
beenden Sie die Verwendung und wenden Sie sich
an den technischen Kundendienst von Hologic.
Siehe Abschnitt ,Technischer Kundendienst und
Produktriicksendeinformation®.

Warnung: Eine Modifizierung dieses
Gerats ist nicht gestattet.

Sollte ein Service erforderlich sein, bitte die
Informationen zum technischen Kundendienst
und zur Produktriicksendung in dieser
Bedienungsanleitung beachten.

Sicherungen der MyoSure-Steuereinheit

Die MyoSure-Steuereinheit ist durch zwei
1,5-A-/250-V-Sicherungen geschitzt, die auf der
Rickseite unter dem dreipoligen elektrischen
Anschluss angebracht sind.

Wenn sich die MyoSure-Steuereinheit nicht
einschalten Idsst, obwohl sie ordnungsgemaf
an eine Wechselstromquelle mit 100-240 V
Wechselstrom, 50/60 Hz und 150 VA
angeschlossen ist, die Sicherungen auf der
Rickseite uUberprifen.

Wechseln der Sicherung auf der Riickseite:
1. Die Einheit von der Stromquelle trennen.

2. Das Sicherungsfach befindet sich direkt tiber
der Netzkabelbuchse und unmittelbar unter der
Sicherungsbezeichnung (siehe Abbildung 2,
Ansicht der Rickseite).

3. Mit einem Schlitzschraubendreher die Laschen
auf beiden Seiten des Sicherungshalters in
Richtung der Mitte des Fachs drucken.

4. Das Sicherungsfach herausschieben.

5. Die Sicherung durch eine tréage 1,5-A-/250-V-
Sicherung ersetzen.

6. Das Fach so in die Halterung einsetzen, dass
die Laschen einrasten.

7. Die Einheit wieder einschalten.

DEUTSCH

Hinweis: Durchgebrannte Sicherungen weisen

in der Regel auf einen Kurzschluss oder eine
defekte Komponente hin. Sicherstellen, dass die
Komponenten richtig miteinander verbunden
sind. Besteht das Problem weiterhin, bitte

den technischen Kundendienst von Hologic
kontaktieren, um Hilfe bei der Fehlerbehebung zu
erhalten.

/\ VORSICHT: Die Priifung auf
elektrische Sicherheit sollte von
einem Medizintechniker oder einer
anderen entsprechend qualifizierten
Person durchgefiihrt werden.

Fehlerbehebung

1. Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist
sehr einfach zu bedienen. Die Steuereinheit
wird mit dem Netzschalter auf der Vorderseite
eingeschaltet. Wenn die Einheit nicht
funktioniert, sind folgende Punkte zu
Uberprifen:

2. Die Einheit ist an eine Wandsteckdose
angeschlossen.

3. Die Wandsteckdose fiihrt Strom.

4. Das Netzkabel ist an die Ruckseite der
MyoSure-Steuereinheit angeschlossen.

5. Das Fupedal wurde an die Vorderseite
angeschlossen.

6. Vakuumdruck ist vorhanden.
7. Der Vakuumschlauch ist angeschlossen.

Wird auf den MyoSure-Gewebeentferner eine
Ubermafkige Kraft ausgeiibt oder wird er zu stark
gebogen, so schaltet die Steuereinheit zum Schutz
des Systems die Timer-Anzeige ab. In diesem

Fall den Hauptschalter an der Vorderseite der
Steuereinheit ausschalten, 15 Sekunden warten
und dann den Hauptschalter wieder einschalten,
um das MyoSure-Gewebeentfernungssystem
wieder in Betrieb zu nehmen.

Hinweis: Wird das System aus irgendeinem Grund
ausgeschaltet, bitte mindestens 15 Sekunden
warten, bevor es wieder eingeschaltet wird.
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Technische Spezifikationen
MyoSure-Steuereinheit (REF 10-550)

Abmessungen 7,5 Zoll Bx 11 Zoll L x 3 Zoll H
19cmBx28cmLx76cmH

Gewicht 541b/2460¢g

Stromversorgung 100-240V AC, 50/60 Hz, 1,5 A

Gerdteklassifizierung

Schutz gegen elektrischen Schlag Klasse 1 mit
Anwendungsteil des Typs BF. Schutz gegen
schadliches Eindringen von Wasser, IPX1.

Nicht geeignet zur Verwendung in Gegenwart
entflammbarer Anasthetika mit einem Gemisch
aus Luft, Sauerstoff oder Distickstoffoxid. (Nicht
geeignet)

Betriebsmodus Dauerbetrieb

Umgebungsbedingungen

Transport und Lagerung

—15 °C bis 40 °C

(5 °F bis 104 °F)

10 bis 93 % relative

Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

381 mmHg bis 787 mmHg
(500 hPa bis 1060 hPa)

Temperaturbereich:

Relative
Luftfeuchtigkeit:

Atmosphaérischer
Druck:

Betrieb

Temperaturbereich: 10 °C bis 40 °C

(50 °F bis 104 °F)

Relative 30 bis 75 % relative
Luftfeuchtigkeit: Luftfeuchtigkeit
Atmospharischer 533 mmHg bis 787 mmHg
Druck: (700 hPa bis 1060 hPa)

Vorderseite

Stromversorgung Drucktaste
EIN/AUS
Timer-Anzeigefenster

6-stellige, einzeilige numerische Anzeige der
verstrichenen Zeit Min:Sek

Anschliisse

Anschluss flr flexibles Antriebskabel des
Gewebeentferners.

FuRpedalleitungsanschluss fiir die Fulksteuerung.

Riickseite

Kiihlung Nicht erforderlich

Wechselspannungsversorgung

Abnehmbares Netzkabel mit einem dreipoligen
Anschluss in Krankenhausqualitat. Der
Stromeingangskreis erkennt automatisch den
Wechselstromstandard.

Hinweis: Durch Abziehen des abnehmbaren
Netzkabels von der Steuereinheit wird die
Einheit vom Stromnetz getrennt.

Erdanschluss Potenzialausgleichsanschluss

Zwei trage 1,5-A-/250-V-
Sicherungen

MyoSure-FuRpedal (REF 52124-001)

Sicherungen

Abmessungen: 4 Zoll x 6 Zoll x 2 Zoll /10 cm x
15 cmx5cm
Gewicht: 10 0z./284 g

Ausgestattet mit einer 12 Fuf (3,6 m) langen
Leitung. Das Fukpedal (REF 52124-001) weist
keine elektrischen Anschllisse auf.

Der MyoSure-Gewebeentferner kann mit einer
Vakuumquelle (200-650 mmHg) verwendet
werden. Beispiele:

Aquilex™-Flissigkeitskontrollsystem oder
gleichwertiges Exemplar in Ubereinstimmung

mit der nationalen Version der Sicherheitsnorm
IEC 60601-1 (z. B. fur USA UL 60601-1, flr Europa
EN 60601-1, flir Kanada CSA C22.2 Nr. 601.1 usw.).

Vakuumbehdélter und Gewebefalle

Bemis 3000 cc Hi-Flow-Behélter, Modell
3002 055, oder gleichwertiges Exemplar

Bemis-Probenentnahmeadapter 533810 oder
gleichwertiges Exemplar

Wesentliche Leistungsmerkmale

Das MyoSure-System weist keine wesentlichen
Leistungsmerkmale auf.

Elektromagnetische Sicherheit —
Leitlinien

Die folgenden Tabellen enthalten Informationen
uber die elektromagnetische Umgebung, in

der das MyoSure-Gewebeentfernungssystem
sicher betrieben werden kann. Die Verwendung
dieses Gerats in einer Umgebung, in der diese
Grenzwerte Uberschritten werden, kann dazu
fuhren, dass das Geréat nicht mehr funktioniert, die
Schnittgeschwindigkeit &ndert oder ein anderes
unbekanntes Verhalten zeigt. Es liegt in der
Verantwortung der Person, die das Hologic MyoSure-
Gewebeentfernungssystem installiert,
sicherzustellen, dass die elektromagnetische
Umgebung die in den Tabellen 1-3 angegebenen
Spezifikationen nicht Uiberschreitet.
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Tabelle 1 - Lelt_hmen u”?' HerSte”ererklarung - Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische
Elektromagnetische Emissionen Storfestigkeit
Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische ter:giee”r?te i?if\/f(\/’ i?fv’kv’ afugt‘;fr'gﬁqtv‘l‘ff
Emissionen elektrische [+2 KV fir [+2kV fir [ sorgung
Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist fiir Storgréen/ | Stromver- [ Stromver- [ muss derjenigen
die Verwendung in den nachfolgend angegebenen Burst IEC sorgungs- | sorgungs- | einer typischen
elektromagnetischen Umgebungen bestimmt. 61000-4-4 [ leitungen [ leitungen [ gewerblichen
Der Kunde oder der Anwender des MyoSure- 100 kHz 100 kHz oder Kranken
Gewebeentfernungssystems muss gewahrleisten, dass das Wiederhol | Wiederhol | hausumgebung
Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird. frequenz frequenz entsprechen.
Emissionstest Konformitat | Richtlinien fir Spannungs- | 20,5 kV, +0,5 kV, Die Qualitat der
elektromagnetische stolke +1 kV +1 kV Hauptstromver-
Umgebung IEC Leitung(en) | Gegen sorgung muss
HF-Emissionen Gruppe 1 Das MyoSure-Gewe- 61000-4-5 tzljjnlée(én) E_j)kg KV gﬁ:éerr;;,gpeigchen
CISPR 1 beentfernungssystem ; ’ ewerblichen
nutzt HF-Energie aus- 0,5 kv, 1KV, 9
hlielich fir seine in- 1KV, 12 kV oder Kranken-
fgrnen Funktionen. Aus 2 kV Lei- | Gleich hausumgebung
di S tung(en) takt entsprechen.
iesem Grund sind die Erd
HF-Emissionen dulerst zu tree
gering und in nahege- Spannungs- [0 % UT; 0,5 [ 0 % UT; 0,5 | Die Qualitét der
legenen elektronischen einbriiche, | Zyklus bei | Zyklus bei | Hauptstromver-
Geréten verursachte Kurzzeitun- | 0°, 45°, 90°, | 0°, 45°, sorgung muss
Stérungen sind unwahr- terbrechun- | 135°,180°, | 90°135°, derjenigen
scheinlich. gen und 225°,270° |180°, 225°, | einer typischen
HF-Emissionen Klasse B Das MyoSure-Gewebe- Schvgank\t/,m- unod 315 §1750° und ggwe&bllcﬂen
CISPR 1 entfernungssystem ist gen der ver- 0 % UT; oder kranken-
fur den Einsatz in allen sorgungs- {1 Zyk- 0% UT; hausumgebung
Emissionen von Klasse A | Einrichtungen geeignet. spannung 1 lus und 1Zyk- entsprechen.
Oberschwingungen IEC 70 % UT; lus und Wenn der
IEC 61000-3-2 61000-4-11 [ 25/30Zy- [70% UT; |Anwender des
klen 25/30 Zy- | MyoSure-Ge-
Spannungsschwan- | Konform Einphasig: | Klen webeentfer-
kungen/Flickere- bei 0° Einphasig: | NUngssystems
missionen 0% UT: bei 0° D@;erbgtrlgb
EC 6100053 250 0%UT: | Stromausfalls
Zyklen 250 Zyklen bendtigt, muss
Tabelle 2 — Leitlinien und Herstellererklarung — daSGMYOEU' .
Elektromagnetische Storfestigkeit ]Egmfr‘%essigém
von einer unter-
Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische brechungsfreien
Storfestigkeit Stromversor-
Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist flir %lérr]gegnéSpQISt
die Verwendung in den nachfolgend angegebenen
elektromagnetischen Umgebungen bestimmt. Netzfre- 30 A/m 30 A/m Die Netzfre-
Der Kunde oder der Anwender des MyoSure- quenz 50 Hz 50 Hz quenz-Magnet-
Gewebeentfernungssystems muss gewéhrleisten, dass (50/60 Hz) felder sollten
das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird. Magnetfeld sich auf einem
- IEC Niveau befin-
Test zur Testpegel [ Uberein- Elektromagneti- 61000-4-8 den, das typisch
Storfestig- nach IEC stimmungs- | sche fur gewerbliche
keit 60601 pegel Umgebung — oder Kranken-
Richtlinien hausumgebun-
gen ist.
Elektrostati- | +2 kV, +2 kV, Boden sollten — -
sche +4 kV, +4 kV, aus HO|Z, HINWEIS U, ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen der Priifspannung.
Entladung +8 kV +8 kV Beton oder
(ESD) IEC Kontakt Kontakt Keramikfliesen
61000-4-2 +2 KV, +2 kv, bestehen.
+4 KV, +4 KV, Wenn Béden mit
+8 kV, 8 kV, synthetischem
+15 kV, Luft | 15 KV, Luft | Material bedeckt
sind, muss die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens
30 % betragen.

MyoSure-Gewebeentfernungssystem — IFU

l



DEUTSCH

Tabelle 3 — Leitlinien und Herstellererklarung —
Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische
Storfestigkeit

Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem ist flir

die Verwendung in den nachfolgend angegebenen
elektromagnetischen Umgebungen bestimmt.

Der Kunde oder der Anwender des MyoSure-
Gewebeentfernungssystems muss gewahrleisten, dass
das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test zur Testpegel | Uberein- Richtlinien fur
Storfes- nach IEC | stimmungs- | elektromagnetische
tigkeit 60601 pegel Umgebung
Empfohlener Min-
destabstand
Tragbare HF-Kommu-
Leitungs- |3V 3V nikationsgeréate (dar-
gebunde- 015 MHz — | 045 MHz — | unter Peripheriegera-
ne HF 8’0 MHz 8’0 MHz te wie Antennenkabel
IEC und externe Anten-
6VinISM |6V inISM nen) sollten nicht na-
61000-4-6 und und Ama- her als 30 cm (12 Zoll)
Amateur teur am MyoSure-Gewe-
funkban- | funkban- | beentfernungssys-
dern dern tem, einschlieRlich
- - der von Hologic Inc.
zwischen zwischen spezifizierten Kabel,
015 MHz 0,15 MHz verwendet werden.
und und Andernfalls kénnte es
80 MHz 80 MHz zu einer Verschlech-
o o terung der Leistun
80. %o MW 80, % MW diese% Geréts komg—
bei 1kHz bei 1 kHz men
HF-Abs- 3V/m 3V/m Feldstarken von fest
trahlung 80 MHz — | 80 MHz — igstallie_rten HF-Sen-
ern, die anhand
IEC 2,7 GHz 2,7 GHz einer elektromagneti-
61000-4-3 [ gy MW | 80 % Mw | schen Standortanaly-
bei 1 kHz bei 1 kHz se bestimmt wurden,?
sollten in jedem Fre-
quenzbereich unter
der Konformitatsstufe
liegen.
Storungen kdnnen in
der Néhe von Gera-
ten auftreten, die mit
dem folgenden Sym-
bol gekennzeichnet
sind:
()

a Feldstédrken von fest installierten Sendern, wie beispielsweise
Basisstationen fiir Funktelefone (Mobil-/Drahtlostelefone) und
LMR-Funkgeréate, Amateurradios, AM- und FM-Radiosender und
Fernsehsender, kdnnen theoretisch nicht akkurat vorhergesagt
werden. Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfeldes auf
Grund von stationdren HF-Sendern sollte eine elektromagnetische
Umgebungsuntersuchung erwogen werden. Wenn die gemes-
sene Feldstarke am Einsatzort des hysteroskopischen MyoSu-
re-Gewebeentfernungssystems den oben genannten geltenden
HF-Ubereinstimmungspegel Uibersteigt, muss das hysteroskopi-
sche MyoSure-Gewebeentfernungssystem zur Verifizierung des
normalen Betriebs beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, sind eventuell weitere
MaRknahmen erforderlich, wie beispielsweise die Neuausrichtung
oder Umstellung des hysteroskopischen MyoSure-Gewebeentfer-
nungssystems.

b Feldstérken im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz miissen

schwaécher als 3 V/m sein.

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationsgerdaten und dem
MyoSure-Gewebeentfernungssystem

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (darunter
Peripheriegerate wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) am
MyoSure-Gewebeentfernungssystem, einschlieflich
der von Hologic Inc. spezifizierten Kabel,

verwendet werden. Andernfalls kdnnte es zu einer
Verschlechterung der Leistung dieses Gerats kommen.

Garantie

Falls in der Vereinbarung zwischen Hologic und
seinem urspriinglichen Kunden (,Kunde®) nicht
anders angegeben, wird dem urspriinglichen
Kunden garantiert, dass Hologic-Gerate (,,Gerate®)

im Wesentlichen in Ubereinstimmung mit den
veroffentlichten Produktspezifikationen fiir ein (1) Jahr
ab dem Versanddatum funktionieren (,Garantiezeit®).
Fur Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine
Gewadhrleistung fur den Rest der Garantiezeit oder

90 Tage ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum
langer ist. Die Gewahrleistung fur Verbrauchsmaterialien
entspricht den verdffentlichten Spezifikationen

flr einen Zeitraum, der an dem auf der jeweiligen
Verpackung angegebenen Verfallsdatum endet. Fir

die lizenzierte Software gilt eine Gewahrleistung,

dass sie in Ubereinstimmung mit den verdffentlichten
Spezifikationen funktioniert. Fur Dienstleistungen wird
die fachgerechte Durchfiihrung gewahrleistet. Hologic
Ubernimmt keine Garantie, dass der Gebrauch der
Produkte unterbrechungsfrei oder fehlerfrei ist, oder dass
Produkte mit von Hologic zugelassenen Produkten von
Drittanbietern funktionieren.

Diese Garantien gelten nicht fur Teile, die: (a) von
anderem als von Hologic autorisiertem Personal
repariert, bewegt oder geandert wurden; (b) physischer
(einschlieRlich thermischer und elektrischer) Belastung,
Zweckentfremdung oder unsachgeméafkem Gebrauch
ausgesetzt wurden; (c) auf irgendeine Weise
aufbewahrt, gewartet oder bedient wurden, die nicht
den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen
von Hologic entspricht, was auch die Verweigerung des
Kunden einschliet, von Hologic empfohlene Software-
Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte
Ware ausgewiesen werden, die nicht einer Garantie von
Hologic unterliegt bzw. die als Vorveroffentlichung oder
~wie besehen* verkauft wird. Diese Garantien gelten
nicht flr Teile, die: (a) von anderem als von Hologic
autorisiertem Personal repariert, bewegt oder geandert
wurden; (b) physischer (einschlieflich thermischer

und elektrischer) Belastung, Zweckentfremdung oder
unsachgemafkem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf
irgendeine Weise aufbewahrt, gewartet oder bedient
wurden, die nicht den anwendbaren Spezifikationen
oder Anweisungen von Hologic entspricht, was auch
die Verweigerung des Kunden einschlielt, von Hologic
empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen;
oder (d) als gelieferte Ware ausgewiesen werden, die
nicht einer Garantie von Hologic unterliegt bzw. die als
Vorveroéffentlichung oder ,wie besehen® verkauft wird.

MyoSure-Gewebeentfernungssystem — IFU



Technischer Kundendienst und
Produktriicksendeinformation

Bitte den technischen Kundendienst von
Hologic kontaktieren, wenn das MyoSure-
Gewebeentfernungssystem nicht bestimmungsgemaf
funktioniert. Wenn das Produkt aus irgendeinem
Grund an Hologic zurlickgegeben werden

muss, vergibt der technische Kundendienst eine
Ricksendeberechtigungsnummer (RMA-Nummer)
und ggf. einen Behalter flr biogefahrdenden
Abfall. Das MyoSure-Gewebeentfernungssystem
entsprechend den Anweisungen des technischen
Kundendienstes zurlicksenden.

Wenn anwendbar, senden Sie das gebrauchte oder
geodffnete Produkt gemald den Anweisungen von
Hologic zurlick, die dem Behalter flir biogefahrliches
Material beigelegen haben.

Entsorgung

Berucksichtigen Sie die anwendbaren lokalen
Vorschriften flir die Entsorgung/das Recycling von
Elektronik. Nicht in ein kommunales Abfallsystem
geben, es sei denn, die ortlichen Behdrden haben
dies genehmigt.

Hologic und deren Handler und Kunden in der
Europaischen Union sind gehalten, die Anforderungen
der Richtlinie 2002/96/EG uber Elektro- und Elektronik-
Altgerate (WEEE) zu erflillen. Hologic ist bemiiht, den
landesspezifischen Anforderungen zur umweltgerechten
Behandlung seiner Produkte zu entsprechen. Das

Ziel von Hologic ist es, den aus der Entsorgung

seiner Elektro- und Elektronikgerate entstehenden
Abfall zu reduzieren. Hologic ist sich der Vorteile

einer potenziellen Wiederverwendung, Aufbereitung,
Wiederherstellung oder eines potenziellen Recyclings
eines solchen Elektro- oder Elektronik-Altgerats zur
Reduzierung der Menge von Gefahrstoffen in der
Umwelt bewusst. Hologic-Kunden in der Europdischen
Union sind daftir verantwortlich, dass Medizinprodukte,
die mit dem folgenden Symbol markiert sind, welches
angibt, dass die WEEE-Richtlinie anwendbar ist,

nicht ohne Genehmigung der lokalen Behorden im
Haushaltsmull entsorgt werden.

hi¢

Weitere Informationen

Kunden in den USA wenden sich fir technische
Unterstltzung oder Informationen zu Bestellungen
bitte an:

Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive
Marlborough,
MA 01752 USA
Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

Internationale Kunden wenden sich bitte an

ihren Handler oder zustandigen Hologic-
Vertriebsbeauftragten:

Européaische Vertretung

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80

DEUTSCH

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit
der Qualitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit oder
Leistung dieses Produkts an Hologic. Wenn das

Produkt eine Verletzung des Patienten verursacht

oder verschlimmert hat, melden Sie den Vorfall
unverzuglich dem autorisierten Vertreter von
Hologic und der zustdndigen Behorde des
jeweiligen Mitgliedstaats oder Landes. Die
zustandigen Behorden flir Medizinprodukte
sind in der Regel das Gesundheitsministerium
der einzelnen Mitgliedstaaten oder eine Stelle
innerhalb des Gesundheitsministeriums.

Glossar der Symbole

ISO 7000, 2498

Standard- Bezeich- Beschreibun
Symbol | referenz- und nung des des S mbolsg
Symbolnummer | Symbols v
Autorisierte ) R
. Gibt den Bevollmé&chtig-
| EC |REP] EI;IESO 152234, gg:%iﬁ%%%r ten in der Europaischen
schen Union Gemeinschaft an.
Gibt an, dass das Me-
dizinprodukt mit der
europaischen Richtli-
Eopalsche nie 93/42/EWG tiber
EWG iiber Medizinprodukte oder
i der Verordnung (EU)
Medizinprodukte, | CE-Konfor- 2017/745 tber Medizin-
Artikel 17 und mitdtskenn- o I
c E Anhang Xl zeichen mit B;%dgitgzgl?;z'gﬁ“mmt
2797 Eg?ggﬁrgﬂfr Gesundheits—, Sicher-
Verorgnung €U) [fensielle | ReLe tn Deten
E/ggi/;ﬁ?)rg%i&te das Zeichen mit einer
Anhan R/ ! Nummer versehen, wird
9 die Konformitat von der
angegebenen benann-
ten Stelle Uberprift.
EN 1SO 1522341 Gibt den Bereich des at-
-l | mospharischen Drucks
@ 53.9 Llﬁgﬂdzndﬁkbe an, dem das Medizin-
ISO 7000, 2621 9 9 produkt sicher ausge-
setzt werden kann.
Gibt die Katalognummer
ENISO 152231, Bestell- des Herstellers an, da-
REF 516 nummer mit das Medizinprodukt
ISO 7000, 2493 ikdentifiziert werden
ann.
Gibt die Seriennummer
EN ISO 15223, Serien- des Herstellers an,
SN 5.17 nummer damit ein spezifisches
Medizinprodukt identifi-

ziert werden kann.

ISO/DIS 152231,
571

ISO 7000, 6049

Herstellungs-
land

Zur ldentifizierung des
Produktherstellungs-
landes

el
M

ENISO 152231,
513

ISO 7000, 2497

Herstellungs-
datum

Gibt das Datum an, an
dem das Medizinpro-
dukt hergestellt wurde.
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Standard- Bezeich- .
Beschreibung
Symbol | referenz- und nung des
des Symbols
Symbolnummer | Symbols
Gibt an, dass die Steue-
. . rung das Gerdat in einen
IEC 60417-5007 | Einschalten volistandig eingeschal-
teten Zustand versetzt.
Vorsicht: Laut US-Bun-
desgesetz darf dieses
Verschrei- Produkt nur durch
R‘ONLY FDA 21CFR 801 bungspflichtig | einen Arzt oder auf

dessen Anordnung
verkauft werden.

)

IEC 60417, 5140

Hochfrequenz
(HF)-Energie
(nicht ionisie-
rende Strah-
lung)

Zum Hinweis auf allge-
mein erhohte, potenziell
gefahrliche Werte nicht
jonisierender Strahlung
oder zur Kennzeichnung
von Geraten oder Sys-
temen, z. B. im medizi-
nischen Elektrobereich,
die HF-Sender enthalten
oder die gezielt elektro-
magnetische HF-Ener-
gie zur Diagnose oder
Behandlung einsetzen.

IEC 60417, 5021

Standard- Bezeich- .
Beschreibung
Symbol | referenz- und nung des
des Symbols
Symbolnummer | Symbols
Gibt an, dass bei der
Bedienung des Gerats
oder der Steuerung in
ENISO 152231, der Nahe des Symbols
544 Vorsicht geboten ist
) oder dass die aktuelle
A ISO 7000, 0434A | Vorsicht Situation die Aufmerk.
IEC 606011, samkeit des Bedieners
Tabelle D.1,10 oder ein Eingreifen des
Bedieners erfordert, um
unerwiinschte Folgen
zu vermeiden.
Gibt die Klassifizierung
Grad des an und bewertet den
Schutzes vor | Grad an Schutz gegen
indri Eindringen, Staub, ver-
IPX1 IEC 60529 Emdlrlngen sehentliches Berlhren
Erreicht durch | ynd Wasser, den me-
Gehause chanische und elektri-
sche Gehduse bieten.
Gemalk Norm
Norm der Volks- | Zaitraum, in | SJ/T 11364 der Volks-
republik China | dem eine um- | republik China: Das
@ fir die Elektronik- | weltfreundli- | Produkt enthélt keine
u industrie che Nutzung | Gefahrstoffe und ist
SJ/TN364-2014 gegebenist |ein umweltfreundliches
ICS31.2006 L10 (EFUP) Produkt, das jederzeit
recycelt werden kann.
Zur ldentifizierung
der Anschlisse, die,
wenn sie miteinander
verbunden sind, die
IEC 606071 Ta- verschiedenen Teile
belle D1, 8 ' Potenzialer- | eines Gerats oder eines
dung Systems auf das gleiche

Potential bringen, wobei
es sich nicht unbedingt
um das Erd-/Masse-Po-
tential handelt, z. B. fir
die lokale Bindung.

ENISO 152231,

Gibt die Seriennummer
des Herstellers an,

Richtlinie Uber
Elektro- und Elek-
tronik-Altgeréate
(WEEE)

2002/96/EG
2012119/EG
EN 60417, 6414

Européische
Richtlinie
2002/96/EG
Uber Elektro-
und Elektro-
nik-Altgerate
(WEEE)

Weist auf die Notwen-

digkeit der getrennten

Sammlung von Elektro-
und Elektronik-Altgera-
ten (WEEE) hin.

ISO 7010

ISO 3864-2,
MO02

Anweisungen
in der Bedie-
nungsanlei-
tung befolgen

Gibt an, dass die Be-
dienungsanleitung/Bro-
schire gelesen werden
muss.

SN |[|517 ﬁﬁrr:ﬁ:ér damit ein spezifisches
ISO 7000, 2498 Medizinprodukt identifi-
ziert werden kann.
EN ISO 152231 Gibt die Temperatur-
-l 3 grenzen an, innerhalb
537 ng@eeratur derer das Medizinpro-
ISO 7000, 0632 9 dukt sicher betrieben
werden kann.
® IEC 606011, Anwen- Identifiziert ein Anwen-
Tabelle D1, 20 | qungsteil dungsteil vom Typ BF,
Typ BF das mit [EC 60601-1
IEC 60417, 5333 konform ist.
Gibt an, dass ein Me-
dizinprodukt nicht ver-
wendet werden sollte,
EN1SO 15223, Bei bescha- | wenn die Verpackung
528 digter Verpa- | beschadigt oder geoff-
ckung nicht net wurde, und dass der
ISO 7000, 2606 | verwenden Anwender flr zusatzli-
che Informationen die
Bedienungsanleitung
konsultieren sollte.
Verpackungs- | Gibt die Anzahl der
B 1507000, 2794 einheit Teile im Paket an.

Zur ldentifizierung eines
Fukschalters oder der

IEC 60417, 5114 Fukpedal Verbindung fir einen
Fufschalter.
Zur |dentifizierung von
IEC 60143-1, 5016 | Sicherung Sicherungskésten oder
deren Position.
EN ISO 152231 Gibt den Bereich der
-1, ’ ; Luftfeuchtigkeit an, dem
538 Fre;r?;élgke\ts— das Medizinprodukt
ISO 7000, 2620 9 sicher ausgesetzt wer-
den kann.
ENISO 152231, Gibt den Hersteller d
511 ibt den Hersteller des
Hersteller Medizinprodukts an.
ISO 7000, 3082
- Gibt an, dass es sich bei
ISO/DIS 15223-1, | Medizinpro- I >
577 dukt dem Artikel um ein Me-

dizinprodukt handelt.

CEE® INQ 132

IEC 60417-5008

Ausschalten

Gibt an, dass die Ver-
wendung der Steuerung
die Stromversorgung
des Gerats unterbricht.
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Hologic, Aquilex, MyoSure und zugehdorige Logos sind Marken
und/oder eingetragene Marken von Hologic Inc. und/oder ihren
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HOLOGIC

Prefazione

Questo manuale fornisce le informazioni necessarie
per il funzionamento e la manutenzione del sistema
per la rimozione dei tessuti Hologic MyoSure. Prima

di utilizzare il sistema o effettuarne la manutenzione,

e essenziale leggere e comprendere tutte le
informazioni contenute nel presente manuale.
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Introduzione

Prima di utilizzare il sistema per la rimozione dei
tessuti MyoSure, leggere per intero queste istruzioni.

[l sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure ¢ stato
progettato per soddisfare i requisiti per la rimozione
dei tessuti intrauterini. Il sistema & costituito dai
seguenti componenti procedurali:

. Unita di controllo

- Dispositivo per la rimozione dei tessuti
(monouso)

- Pedale

Per la rimozione dei tessuti viene utilizzato un
dispositivo per la rimozione dei tessuti sterile,
monouso e portatile. Il dispositivo viene collegato
all'unita di controllo motorizzata tramite un albero
motore flessibile. Un pedale consente all'utente di
controllare il dispositivo per la rimozione dei tessuti
accendendo e spegnendo il motore dell'unita di
controllo.

Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure
presenta numerosi vantaggi in termini di prestazioni
e facilita d'uso, tra cui:

- Un'interfaccia utente semplice, con solo un
interruttore di alimentazione.

- Un display che indica il tempo impiegato per
tagliare e rimuovere i tessuti.

Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure &
indicato per l'uso in sala operatoria, in centri chirurgici
ambulatoriali e negli studi medici. Il ginecologo deve
seguire una formazione di isteroscopia diagnostica

e terapeutica, resezione e rimozione di tessuto
ginecologico.

KoONLY ATTENZIONE: Le leggi federali (Stati Uniti)
limitano la vendita del presente dispositivo
al medico o dietro prescrizione medica.

Indicazioni per l'uso

Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure

€ pensato per un uso intrauterino da parte di
ginecologi addestrati alla resezione e rimozione
isteroscopica di tessuti, come ad esempio: miomi
sottomucosi, polipi endometriali e prodotti del
concepimento trattenuti.

Gruppo di pazienti target

Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure e
destinato all'uso su donne con fibromi sottomucosi,
polipi e prodotti del concepimento trattenuti. Il

sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure non &
indicato per le pazienti in stato effettivo o sospetto

di gravidanza, o che presentano infezioni pelviche,
tumori maligni del collo dell'utero o che hanno ricevuto
in precedenza una diagnosi di cancro dell'utero.

Benefici clinici previsti per la paziente

Resezione e rimozione isteroscopica di fibromi
sottomucosi, polipi endometriali e prodotti del
concepimento trattenuti.

Utenti previsti

Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure &
destinato a essere utilizzato sotto il controllo e la
guida di un medico in ostetricia e ginecologia o di
un medico o chirurgo in ginecologia.

Controindicazioni

[l sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure
non deve essere usato su pazienti in gravidanza,
con infezioni pelviche, neoplasie cervicali o cancro
dell'utero precedentemente diagnosticato.

Avvertenze e precauzioni

Le istruzioni di funzionamento nella presente guida
facilitano 'uso del sistema, mentre le procedure di
manutenzione consigliate consentono di ottenere
prestazioni ottimali per un utilizzo affidabile nel
corso degli anni. Come per tutti gli altri strumenti
chirurgici, vi sono importanti considerazioni relative
alla salute e alla sicurezza. Queste sono elencate
di seguito ed evidenziate nel testo.

Avvertenze

- Prima di condurre la procedura, si invita
a prendere in considerazione l'imaging
pre-operatorio, al fine di valutare eventuali
evidenze di invasione placentare del
miometrio nella paziente. Nell'immediata
fase post-parto, la rimozione di prodotti del
concepimento trattenuti nel quadro di una
situazione nota o sospetta di placenta accreta,
placenta increta o placenta percreta pone il
rischio di emorragie significative e dall'esito
potenzialmente fatale.

« Prima di utilizzare per la prima volta il
sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure,
esaminare tutte le informazioni disponibili sul
prodotto.

« Prima di utilizzare il sistema MyoSure, &
necessario avere esperienza nella chirurgia
isteroscopica con strumenti alimentati
elettricamente. L'uso improprio del dispositivo
per la rimozione dei tessuti puo danneggiare
il tessuto uterino sano. Utilizzare tutti i mezzi
disponibili per evitare tali lesioni.

« Utilizzare I'unita di controllo MyoSure
esclusivamente per connettersi al dispositivo
per la rimozione dei tessuti MyoSure. L'uso di
qualsiasi altro meccanismo di spinta potrebbe
precludere il corretto funzionamento del
dispositivo o causare lesioni alla paziente o al
medico.
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Se in qualsiasi momento nel corso della
procedura il campo visivo non & sgombro,
interrompere immediatamente I'operazione
di taglio.

Si raccomanda di irrigare regolarmente

la punta del dispositivo per la rimozione
dei tessuti in modo da raffreddarla
adeguatamente e prevenire I'accumulo

di materiali escissi nel sito chirurgico.

Assicurarsi che sia disponibile una pressione
di vuoto di oltre 200 mmHg prima di iniziare
l'intervento.

PERICOLO: Esiste il rischio di
esplosione se l'apparecchiatura viene
utilizzata in presenza di anestetici
inflammabili.

ATTENZIONE: Agire con estrema
cautela durante la resezione dei
tessuti in pazienti dotate di impianti
che si estendono nella cavita uterina.

ITALIANO

tirare delicatamente il dispositivo per la
rimozione dei tessuti MyoSure all'interno
dell'isteroscopio per staccare il dispositivo
MyoSure dall'impianto.

L'unita di controllo MyoSure puo essere
utilizzata solo con accessori conformi
alle norme IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e
IEC 60601-2-18.

L'uso in prossimita della paziente di accessori
non conformi ai requisiti di sicurezza medica
previsti per questo dispositivo puo ridurre il
livello di sicurezza del sistema risultante. Luso
non in prossimita della paziente di accessori non
conformi ai requisiti di sicurezza medica o ad
altri requisiti di sicurezza pertinenti puo ridurre

il livello di sicurezza del sistema risultante.

Per garantire un funzionamento corretto,
utilizzare esclusivamente i componenti forniti
da Hologic. L'uso di accessori, trasduttori
e cavi diversi da quelli specificati o forniti
dal produttore di questa apparecchiatura

potrebbe causare un aumento delle
emissioni elettromagnetiche o una
riduzione dell'immunita elettromagnetica
di questa apparecchiatura e provocare un

Non utilizzare il dispositivo per la rimozione
dei tessuti MyoSure per effettuare la resezione
del tessuto adiacente all'impianto. Quando la
resezione viene effettuata su pazienti dotate di

impianti, assicurarsi che:

la finestra di taglio del dispositivo per la
rimozione dei tessuti MyoSure sia rivolta verso
il lato opposto dell'impianto (180°);

il campo visivo sia sgombro;

la finestra di taglio del dispositivo per la
rimozione dei tessuti MyoSure sia innestata
nel tessuto e venga allontanata dall'impianto
man mano che la resezione procede.

Se un impianto si impiglia in una lama MyoSure,
si consiglia di procedere come segue:

interrompere immediatamente 'operazione
di taglio;

attorcigliare il tubo di fuoriuscita del
dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure per evitare una perdita di
distensione uterina;

scollegare il cavo guida del dispositivo
per la rimozione dei tessuti MyoSure dalla
centralina di controllo;

afferrare I'estremita del cavo guida del
dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure con una pinza emostatica

0 con un altro dispositivo a pinza;

tenere fermi lo snodo del cavo guida

e il dispositivo per la rimozione dei tessuti
per evitare torsioni;

aprire la finestra di taglio del dispositivo
per la rimozione dei tessuti ruotando
manualmente la pinza emostatica in senso
antiorario;

funzionamento improprio.

Precauzioni

Non usare il dispositivo in presenza di danni
visibili.

Per garantire prestazioni ottimali, sostituire il
dispositivo per la rimozione dei tessuti dopo
2 ore di taglio.

NON tentare di piegare eccessivamente

il cavo di guida flessibile per ottenere

un diametro inferiore a 20 centimetri

(8 pollici). Un cavo guida eccessivamente
piegato o attorcigliato potrebbe causare

il surriscaldamento e l'arresto dell'unita di
controllo MyoSure. Durante una procedura,
necessario mantenere una distanza di almeno
1,5 m (5 piedi) tra I'unita di controllo MyoSure
e il dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure, in modo che il cavo guida possa
formare un ampio arco senza pieghe, anelli
o attorcigliamenti.

Se il dispositivo per la rimozione dei tessuti
non funziona, NON ruotare il dispositivo per la
rimozione dei tessuti di oltre 180°. La finestra
di taglio potrebbe aprirsi: questo potrebbe
impedire di mantenere la distensione. Se si
verifica questa situazione, premere il comando
a pedale una o due volte per mettere in
funzione il dispositivo per la rimozione

dei tessuti; la finestra di taglio si chiudera
automaticamente.

Se durante una procedura sembra che
la lama di taglio del dispositivo per la
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rimozione dei tessuti MyoSure abbia smesso
di ruotare, verificare che tutti i componenti
siano correttamente collegati (sia dal punto
di vista meccanico, sia da quello elettrico)

al dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure e all'unita di controllo MyoSure e
che il cavo guida non formi anelli o non si sia
attorcigliato.

Eseguire con attenzione l'inserimento o la
rimozione del dispositivo. L'inserimento e

la rimozione del dispositivo devono essere
eseguiti sempre sotto controllo visivo diretto.

Per evitare la perforazione, mantenere

la punta del dispositivo sotto controllo

visivo e fare sempre attenzione durante la
movimentazione o il taglio di tessuto vicino
alla parete uterina. Non utilizzare mai la punta
del dispositivo come sonda o come strumento
di dissezione.

Eseguire con attenzione l'inserimento o

la rimozione del dispositivo. Un'eccessiva
piegatura della punta distale del dispositivo
puod causare la fuoriuscita della lama del
dispositivo per la rimozione dei tessuti dalla
finestra di taglio. In caso si verifichino tali
danni, sostituire immediatamente il dispositivo.

Evitare ogni possibile contatto tra la parte
rotante del dispositivo per la rimozione dei
tessuti e oggetti metallici quali isteroscopi

e guaine. Questo potrebbe danneggiare
entrambi gli strumenti. | danni subiti dal
dispositivo per la rimozione dei tessuti
possono variare da una leggera deformazione
o0 un leggero smussamento del bordo tagliente
fino a una vera e propria rottura della punta

in vivo. In caso si verifichi tale contatto,
ispezionare la punta. In caso vengano rilevate
crepe, rotture o smussature o se si sospetta
che il dispositivo per la rimozione dei tessuti
sia danneggiato, sostituirlo immediatamente.

Non utilizzare il dispositivo per la rimozione
dei tessuti esponendolo all'aria per periodi
prolungati, poiché la mancanza di irrigazione
potrebbe causare il surriscaldamento e il
grippaggio del dispositivo.

L'applicazione di una forza eccessiva sul
dispositivo per la rimozione dei tessuti non
migliora le prestazioni di taglio e, in casi
estremi, puo causare l'usura, il degrado

e il grippaggio del gruppo interno.

Non sterilizzare e non immergere I|'unita

di controllo MyoSure in disinfettanti.

Il test di sicurezza elettrica deve essere
eseguito da un ingegnere biomedico
o da un'altra persona qualificata.

Questo dispositivo contiene gruppi di
circuiti elettronici stampati. Al termine

della sua vita utile, il dispositivo deve
essere smaltito conformemente alle prassi
nazionali o dell'istituto applicabili in materia
di apparecchiature elettroniche obsolete.

- Evitare di posizionare questa apparecchiatura
accanto o al di sopra di un'altra
apparecchiatura; tale posizione potrebbe
causare un malfunzionamento. Se non
e possibile evitare tale posizionamento,
monitorare con attenzione questa
apparecchiatura e le apparecchiature a
essa vicine per verificare che funzionino
normalmente.

Sicurezza elettromagnetica

+ |l sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure
richiede precauzioni speciali per quanto
riguarda la sicurezza elettromagnetica e deve
essere installato e messo in servizio secondo
le informazioni di sicurezza elettromagnetica
fornite in questo manuale.

- Questa apparecchiatura e stata progettata e
testata per ridurre al minimo le interferenze
con altri dispositivi elettrici. Tuttavia, in caso
di interferenza con altri dispositivi, questa puo
essere corretta con una o piu delle seguenti
misure:

Cambiare |'orientamento o la posizione

di questa apparecchiatura, dell'altra
apparecchiatura o di entrambe.

Aumentare la distanza tra le apparecchiature.
Collegare le apparecchiature a prese

o circuiti diversi.

Consultare un ingegnere biomedico.

. Tutte le prestazioni dell'apparecchiatura
sono considerate prestazioni correlate alla
sicurezza. Ovvero, la mancanza o insufficienza
delle prestazioni specificate nel presente
manuale rappresenta un rischio per la
sicurezza della paziente o dell'operatore di
questa apparecchiatura.

- 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 per la
rimozione dei tessuti MyoSure, compresi i cavi
specificati da Hologic Inc. In caso contrario, le
prestazioni dell'apparecchiatura potrebbero
venire compromesse.

Nota: Se il sistema per la rimozione dei tessuti
MyoSure viene messo in servizio conformemente
alle istruzioni di sicurezza del presente manuale,
il prodotto dovrebbe essere sicuro e fornire le
prestazioni elencate in alto. Se il prodotto non
offre questo livello di prestazioni, la procedura
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deve essere interrotta e il personale biomedico
deve essere informato sul problema osservato. Il
problema deve essere risolto prima di continuare
o iniziare una nuova procedura.

- Le apparecchiature di comunicazione a
radiofrequenza portatili e mobili, inclusi i
telefoni cellulari e altri dispositivi wireless,
possono interferire con le apparecchiature
elettromedicali. Per garantire un
funzionamento sicuro del sistema per la
rimozione dei tessuti MyoSure, non utilizzare
apparecchiature di comunicazione o telefoni
cellulari a una distanza inferiore a quella
specificata nella Tabella 3 di questo manuale.

- Se un'apparecchiatura elettrochirurgica
deve essere usata nella stessa area del
sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure,
verificare che il sistema di rimozione dei
tessuti MyoSure funzioni correttamente prima
di eseguire una procedura. Cio include I'uso
dell'apparecchiatura elettrochirurgica in
modalita attiva a un livello di potenza adatto
per la procedura.

- Per ulteriori informazioni sulla sicurezza
elettromagnetica di questo prodotto,
consultare le tabelle 1-3 nella parte posteriore
di questo manuale.

Componenti del sistema
Unita di controllo MyoSure (RIF. 10-550)

Unita di controllo: pannello anteriore

Il pannello anteriore dell'unita di controllo MyoSure
ospita l'interruttore di alimentazione, il display del
timer del sistema per la rimozione dei tessuti e i
connettori per il pedale e per il dispositivo per la
rimozione dei tessuti (Figura 1).

My:ﬁ‘ure‘
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Figura 1. Unita di controllo MyoSure:
pannello anteriore

Interruttore di alimentazione

Linterruttore di alimentazione consente di
accendere o spegnere (ON/OFF) l'intero sistema
e deve essere attivato prima dell'uso.

Nota: Se il sistema viene spento per qualsiasi
motivo, attendere almeno 15 secondi prima di
riaccenderlo.
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Display del timer
L'unita di controllo MyoSure visualizza il tempo di

utilizzo del dispositivo per la rimozione dei tessuti,
nel formato MIN:SEC.

Connettori del pedale e del dispositivo per la
rimozione dei tessuti MyoSure

| connettori del pedale e del dispositivo per la
rimozione dei tessuti si trovano sul pannello
anteriore.

Unita di controllo MyoSure: pannello
posteriore

Sul pannello posteriore sono presenti un

connettore e un terminale di compensazione
equipotenziale (Figura 2).

Figura 2. Unita di controllo MyoSure:
pannello posteriore
* = terminale di compensazione equipotenziale)

[l connettore elettrico a 3 poli consente

il collegamento a qualsiasi sorgente da
100-120/200-240 VCA, 50/60 Hz, ISO VA
utilizzando il cavo di alimentazione in dotazione
al sistema. L'alimentatore dell'unita di controllo
MyoSure rileva automaticamente lo standard di
alimentazione locale e adatta il dispositivo per la
rimozione dei tessuti a tale standard. Il terminale
di compensazione equipotenziale consente di
collegare I'unita di controllo MyoSure a un sistema
di messa a terra esterno (non mostrato).

Avvertenza:Perevitareilrischiodiscosse
elettriche, questa apparecchiatura deve
essere collegatasolo aun'alimentazione
elettricadotatadimessaaterraprotettiva.

Dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure

La Figura 3 mostra il dispositivo per la rimozione
dei tessuti MyoSure. E un'unita portatile collegata
all'unita di controllo MyoSure tramite un cavo guida
flessibile da 1,8 m (6 piedi) e a un contenitore

di raccolta tramite un tubo di aspirazione della
lunghezza di 3 m (10 piedi). L'azione di taglio viene
attivata mediante il pedale. Il dispositivo per la
rimozione dei tessuti MyoSure e un dispositivo
monouso progettato per rimuovere tessuto
intrauterino tramite isteroscopia.
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Figura 3. Dispositivo per la rimozione
dei tessuti MyoSure

[l cavo guida flessibile deve essere inserito nel
connettore corrispondente sul pannello anteriore
dell'unita di controllo MyoSure.

L'estremita prossimale del tubo di aspirazione &
collegata a un contenitore di raccolta. La pressione
di aspirazione aspira il fluido e il tessuto resecato
attraverso la finestra di taglio del dispositivo per la
rimozione dei tessuti.

Pedale MyoSure (RIF. 52124-001)

Il pedale del sistema di rimozione dei tessuti
(Figura 4) controlla il funzionamento del dispositivo
per la rimozione dei tessuti. Il pedale si collega al
connettore situato sul pannello anteriore dell'unita
di controllo MyoSure. L'unita ha un solo pedale,
azionato pneumaticamente.

Figura 4. Pedale

Impostazione

Impostazione del sistema per la rimozione dei
tessuti Hologic MyoSure

AVVERTENZA: Primadiutilizzare perla
prima volta il sistema per la rimozione
dei tessuti MyoSure, esaminare tutte
leinformazioni disponibili sul prodotto.
E necessario avere esperienza
nella chirurgia isteroscopica con
strumenti alimentati elettricamente.
L'uso improprio del dispositivo per la
rimozione dei tessuti pud danneggiare
il tessuto uterino sano. Utilizzare tutti i
mezzidisponibili per evitare talilesioni.

AVVERTENZA DI PERICOLO:
Esiste il rischio di esplosione se
I'apparecchiatura viene utilizzata in
presenza di anestetici infiammabili.

1. Perindicazioni sull'impostazione, fare
riferimento allo schema di configurazione
del sistema illustrato nella Figura 5.

Contenitore di

aspirazione e fonte
, | . di vuoto
Unita di controllo / = ‘L‘i;
MyoSure A
| i %
l e (& F = R
('_.L - ] "\ \ ' ‘\j

Dispositivo per la rimozione
dei tessuti MyoSure

Pedale

Figura 5. Configurazione del sistema

2. Posizionare I'unita di controllo MyoSure su un
carrello o su un'altra superficie di lavoro stabile.
Collegare il cavo di alimentazione dell'unita di
controllo MyoSure al connettore del pannello
posteriore e a una fonte di alimentazione CA
dotata di messa a terra.

ATTENZIONE: Evitare di posizionare
questa apparecchiatura accanto o al
di sopra di un'altra apparecchiatura;
tale posizione potrebbe causare
un malfunzionamento. Se non &
possibile evitare tale posizionamento,
monitorare con attenzione questa
apparecchiatura e le apparecchiature
a essa vicine per verificare che
funzionino normalmente.

3. Collegare il tubo del pedale al connettore posto
sul pannello anteriore dell'unita di controllo
MyoSure.

COLLEGAMENTO DI UN DISPOSITIVO PER LA
RIMOZIONE DEI TESSUTI MYOSURE ALLUNITA
DI CONTROLLO

1. Rimuovere il dispositivo per la rimozione dei
tessuti dalla confezione sterile.

2. Una persona sterile consegna il cavo guida
flessibile e il tubo di aspirazione a una persona
non sterile.

3. La persona non sterile inserisce il cavo
flessibile nel connettore corrispondente
sull'unita di controllo MyoSure come mostrato
in Figura 6.

4. 1l cavo guida flessibile del dispositivo per
la rimozione dei tessuti ha una codifica fisica
che consente di allineare il cavo del manipolo
al connettore dell'unita di controllo MyoSure.
Spingere verso il basso la linguetta metallica
sul connettore per inserire il cavo flessibile,
quindi rilasciare la linguetta.
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Figura 6. Inserimento del cavo guida e del pedale
nell'unita di controllo MyoSure

/N ATTENZIONE: NON tentare di
piegare eccessivamente il cavo di guida
flessibile per ottenere un diametro
inferiore a 20 centimetri (8 pollici). Un
cavo guida eccessivamente piegato
o attorcigliato potrebbe causare il
surriscaldamento e l'arresto dell'unita
di controllo MyoSure. Durante una
procedura, & necessario mantenere una
distanza di almeno 1,5 m (5 piedi) tra
I'unita di controllo MyoSure eil dispositivo
per la rimozione dei tessuti MyoSure, in
modo che il cavo guida possa formare
un ampio arco senza pieghe, anelli o
attorcigliamenti.

5. La persona non sterile collega il tubo di

6.

aspirazione del dispositivo per la rimozione
dei tessuti al connettore corrispondente sul
raccoglitore di tessuto del contenitore di
raccolta, come mostrato nella Figura 7.

¥
et \
J

Figura 7. Collegamento del tubo di aspirazione
al contenitore di raccolta

La paziente deve essere posta in posizione
litotomica dorsale, in quanto il sistema per la
rimozione dei tessuti MyoSure viene utilizzato in
una procedura isteroscopica.

ITALIANO

Uso

Portare l'interruttore di alimentazione sulla
posizione ON (I) cosi da alimentare I'unita
di controllo.

Il pedale di comando consente di attivare il
dispositivo di rimozione dei tessuti. Il pedale
accende e spegne il motore. Appena si preme,
il dispositivo per la rimozione dei tessuti
accelera e ruota alla velocita impostata fino

a che il pedale non viene rilasciato.

Premere il pedale e controllare il
funzionamento del dispositivo per la rimozione
dei tessuti per verificare che il motore si attivi
e che la finestra di taglio sia chiusa come
mostrato nella Figura 8.

Figura 8. A sinistra, dispositivo per la rimozione
dei tessuti con finestra di taglio chiusa

AVVERTENZA: Si raccomanda di
irrigare regolarmente la punta del
dispositivo per la rimozione dei tessuti
inmododaraffreddarlaadeguatamente
e prevenire l'accumulo di materiali
escissi nel sito chirurgico.

Introdurre il dispositivo per la rimozione dei
tessuti attraverso il canale operativo rettilineo
di un isteroscopio.

. Sotto visualizzazione isteroscopica diretta,

posizionare il dispositivo per la rimozione
dei tessuti con il lato della finestra di taglio
appoggiato sul punto target.

/N ATTENZIONE: L'applicazione di
una forza eccessiva sul dispositivo
non migliora le prestazioni di taglio e,
in casi estremi, puo causare l'usura,
il degrado e il grippaggio del gruppo
della fresa.

Per attivare la lama di taglio del dispositivo per
la rimozione dei tessuti, premere il pedale.

L'azione alterna del dispositivo per la rimozione
dei tessuti apre e chiude la finestra di taglio del
dispositivo collegata al flusso di aspirazione; in
tal modo il tessuto viene aspirato nella finestra

di taglio.

Istruzioni per I'uso del sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure
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8. Il taglio avviene quando il bordo tagliente del
dispositivo per la rimozione dei tessuti ruota
e attraversa la finestra di taglio del dispositivo
per la rimozione dei tessuti.

/\ ATTENZIONE: Se durante una
procedura sembra che la lama abbia
smesso di ruotare, verificare che tutti
i componenti siano correttamente
collegati (sia dal punto di vista
meccanico, sia da quello elettrico)
al dispositivo per la rimozione dei
tessuti e all'unita di controllo e che il
cavo guida non formi anelli o non si sia
attorcigliato.

NOTA: Se il sistema viene spento per qualsiasi
motivo, attendere almeno 15 secondi prima di
riaccenderlo.

& ATTENZIONE: Non utilizzare il
dispositivo per la rimozione dei tessuti
esponendolo all'aria per periodi
prolungati, poiché la mancanza di

irrigazione potrebbe causare il
surriscaldamento e il grippaggio del
dispositivo.

Pulizia

Pulizia dell'unita di controllo MyoSure e del
pedale

Dopo ogni procedura, per pulire I'unita di controllo
MyoSure e il pedale, effettuare le seguenti
operazioni:

1. Scollegare il dispositivo per la rimozione

dei tessuti dall'unita di controllo MyoSure e
smaltirlo.

2. Scollegare I'unita di controllo MyoSure dalla
sorgente elettrica.

3. Pulire I'unita di controllo MyoSure con un panno
pulito inumidito con germicida delicato o alcol
isopropilico.

ﬁATTENZIONE: Nonsterilizzareenon

immergere I'unita di controllo MyoSure
in disinfettanti.

4. Pulire il pedale e il tubo di collegamento
del pedale con un panno umido e pulito.

Il pedale (RIF. 52124-001) non ha connessioni
elettriche ed e a tenuta stagna secondo lo
standard IPX8.

Manutenzione e assistenza

Manutenzione
Interferenza elettrica

/N ATTENZIONE:Questaapparecchiatura
e stata progettata e testata per ridurre al
minimo le interferenze con altri dispositivi
elettrici. Tuttavia, in caso di interferenza con
altri dispositivi, questa puo essere corretta
con una o piu delle seguenti misure:

Cambiare |'orientamento o la posizione

di questa apparecchiatura, dell'altra
apparecchiatura o di entrambe.

Aumentare la distanza tra le apparecchiature.
Collegare le apparecchiature a prese o
circuiti diversi.

Consultare un ingegnere biomedico.

Protezione dell'ambiente

/\ ATTENZIONE: L'unita di controllo

e il dispositivo per la rimozione dei
tessuti contengono gruppi di circuiti
stampati elettronici. Al termine della
sua vita utile, il dispositivo deve essere
smaltito conformemente alle prassi
nazionali o dell'istituto applicabili

in materia di apparecchiature
elettroniche obsolete.

CONTROLLI DELLE PRESTAZIONI ANNUALI
RACCOMANDATI

Hologic raccomanda di eseguire annualmente i test
di rigidita dielettrica, della corrente di dispersione

a terra e della messa a terra di protezione per
garantire la conformita ai requisiti di sicurezza

in vigore. Tali test devono essere eseguiti in
conformita alle specifiche UL 2601-1/IEC 60601-1.

/\ ATTENZIONE: Il test di sicurezza
elettrica deve essere eseguito da un
ingegnere biomedico o da un'altra
persona qualificata.

Assistenza

Di seguito vengono elencati i componenti di
ricambio per il sistema per la rimozione dei
tessuti Hologic MyoSure:

RIF. Descrizione
52124-001

Pedale MyoSure

L'unita di controllo del sistema per la rimozione

dei tessuti MyoSure non contiene componenti
sostituibili dall'utente. Le riparazioni e le regolazioni
devono essere eseguite esclusivamente dai centri
di assistenza autorizzati Hologic.

Istruzioni per I'uso del sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure



La vita utile prevista per 'unita di controllo & di
cinque anni a condizione che si evitino danni da
urto quali cadute o forti sollecitazioni. Se I'unita di
controllo viene fatta cadere o subisce gravi urti,
interrompere 'uso e contattare I'assistenza tecnica
Hologic. Fare riferimento alla sezione “Assistenza
tecnica e informazioni sulla restituzione del
prodotto”.

Avvertenza: Non e consentito
apportare modifiche all'apparecchio.

Se e necessario un intervento di assistenza, fare
riferimento alle informazioni sulla restituzione del
prodotto all'Assistenza tecnica contenute in queste
Istruzioni per l'uso.

Fusibili dell'unita di controllo MyoSure

L'unita di controllo MyoSure e protetta da due fusibili
da 1,5 A/250 V installati sul pannello posteriore al di
sotto del connettore elettrico a tre poli.

Se I'unita di controllo MyoSure non si accende
quando viene collegata correttamente a una
sorgente di alimentazione CA da 100-240 VCA,
50/60 Hz, 150 VA, controllare i fusibili nel pannello
posteriore.

Per sostituire il fusibile del pannello posteriore:

1. Scollegare l'unita dalla sorgente di
alimentazione.

2. Individuare il cassetto dei fusibili situato sopra
il connettore del cavo di alimentazione e sotto
I'etichetta dei fusibili (fare riferimento alla
Figura 2, vista del pannello posteriore).

3. Con un cacciavite a taglio, premere le linguette
su entrambi i lati del portafusibili verso il centro
del cassetto.

4. Estrarre il cassetto dei fusibili.

5. Sostituire il fusibile con un fusibile da
1,5 A/250 V ad azione lenta.

6. Inserire il cassetto nel portafusibili e spingerlo
fino a quando le linguette non scattano in
posizione.

7. Alimentare nuovamente |'unita.

Nota: | fusibili bruciati indicano solitamente un
cortocircuito o un componente guasto. Assicurarsi
che i componenti siano collegati correttamente.
Se il problema persiste, contattare I'Assistenza
tecnica Hologic per richiedere la risoluzione dei
problemi.

/N ATTENZIONE: Il test di sicurezza
elettrica deve essere eseguito da un
ingegnere biomedico o da un'altra
persona qualificata.
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Risoluzione dei problemi

1.l sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure
€ molto semplice da utilizzare. L'unita di
controllo viene accesa tramite l'interruttore
di alimentazione del pannello anteriore. Se il
dispositivo non funziona, effettuare i seguenti
controlli:

2. L'unita e collegata alla presa di corrente.
3. La presa di corrente € alimentata.

4. Il cavo di alimentazione & collegato alla parte
posteriore dell'unita di controllo MyoSure.

5. 1l pedale e stato collegato al pannello anteriore.
6. La pressione di aspirazione € presente.
7. Il tubo di aspirazione & collegato.

Se al dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure viene applicata una forza o una piegatura
eccessiva, I'unita di controllo spegne il display del
timer per proteggere il sistema. In questo caso,
portare su OFF l'interruttore di alimentazione
principale situato sul pannello anteriore dell'unita
di controllo, attendere 15 secondi, quindi portare
nuovamente l'interruttore di alimentazione
principale su ON per ripristinare il funzionamento
del sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure.

Nota: Se il sistema viene spento per qualsiasi
motivo, attendere almeno 15 secondi prima di
riaccenderlo.

Istruzioni per I'uso del sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure 9
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Specifiche tecniche

Unita di controllo MyoSure (RIF. 10-550)
Dimensioni

7,5” (La) x 11” (Lu) x 3” (H)
Peso 24609g/541b

Alimentazione 100-240 VCA, 50/60 Hz, 1,5 A

Classificazione dell'apparecchiatura

Protezione contro le scosse elettriche di classe 1
con parte applicata di tipo BF. Protezione contro
le infiltrazioni d'acqua nocive, IPX1.

Non adatto all'uso in presenza di anestetici
inflammabili con miscela di aria, ossigeno o
protossido di azoto. (Non adatto)

Modalita di
funzionamento

Funzionamento continuo

Condizioni ambientali
Trasporto e stoccaggio

da-15°Ca40°C(dab5°Fa
104 °F)

dal 10% al 93% di umidita
relativa (senza condensa)

da 381 mmHg a 787 mmHg
(da 500 a 1.060 hPa)

Intervallo di
temperatura:

Umidita relativa:

Pressione
atmosferica:

Uso

Intervallo di da10°Ca40°C(dab50°Fa

temperatura: 104 °F)

Umidita relativa: dal 30% al 75% di umidita
relativa

Pressione
atmosferica:

da 533 mmHg a 787 mmHg
(da 700 hPa a 1060 hPa)

Pannello anteriore

ON/OFF
alimentazione

Interruttore a pulsante

Display del timer

Display numerico a 6 caratteri su una riga che
indica il tempo trascorso Min:Sec

Connettori

Connettore del cavo guida flessibile per il
dispositivo per la rimozione dei tessuti.

Connettore del cavo del pedale.
Pannello posteriore

Raffreddamento Non richiesto

19 cm (La) x 28 cm (Lu) x 7,6 cm (H)

Alimentazione CA

Cavo di alimentazione rimovibile con connettore a
tre poli per uso ospedaliero. Il circuito di ingresso
dell'alimentazione rileva automaticamente lo
standard di alimentazione CA

Nota: La rimozione del cavo di alimentazione
rimovibile dall'unita di controllo isola l'unita dalla
rete di alimentazione.

Terminale Terminale di compensazione
di terra equipotenziale
Fusibili Due fusibili ad azione lenta da

1,5 A/250 V
Pedale MyoSure (RIF. 52124-001)

M0cmx15cmx5cm/4”x6” x 27
284 g /10 once

Dotato di cavo da 3,6 metri (12 piedi). Il pedale
(RIF. 52124-001) non presenta collegamenti
elettrici.

Dimensioni:
Peso:

Il dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure
puo essere utilizzato con una fonte di vuoto
(200-650 mmHg). Tra i dispositivi utilizzabili citiamo:

Aquilex™ Fluid Control System o dispositivo
equivalente in conformita alla versione nazionale
dello standard di sicurezza IEC 60601-1 (ad
esempio, per gli Stati Uniti UL 60601-1, per
I'Europa EN 60601-1, per il Canada CSA C22.2

N. 6011 ecc.).

Contenitore di aspirazione e raccoglitore di
tessuto

Bemis 3000 cc Hi-Flow Canister Modello
3002 055 o dispositivo equivalente

Adattatore di raccolta campioni Bemis 533810
0 equivalente.

Prestazioni essenziali
[l sistema MyoSure non ha prestazioni essenziali.

Informazioni sulla sicurezza
elettromagnetica

Le tabelle seguenti forniscono informazioni
sull'ambiente elettromagnetico in cui il sistema
per la rimozione dei tessuti MyoSure puo

essere utilizzato in sicurezza. L'uso di questa
apparecchiatura in un ambiente che non rispetta
questi limiti puo causare l'interruzione del
funzionamento del dispositivo, la modifica della
velocita di taglio o altri comportamenti imprevisti.
E responsabilita della persona che installa il sistema
per la rimozione dei tessuti Hologic MyoSure
assicurarsi che lI'ambiente elettromagnetico non
superi le specifiche riportate nelle Tabelle 1-3.
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Tabella 1. Linee guida e dichiarazione del Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita

produttore: emissioni elettromagnetiche elettromagnetica
. . o . R Transitori +0,5 kV, +0,5 kV, La qualita dell'a-
:Igtet?o%gdigt%ﬁglarazmne del produttore: emissioni elettrici 1KV, 1KV, limentazione
g veloci/burst | £2 kV per +2 kV per di rete deve
Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure e secondo IEC | le linee di [lelinee di |essere quella
progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici 61000-4-4 alimen- alimen- di un tipico am-
specificati di seguito. E responsabilita del cliente o tazione tazione biente commer-
dell'utente verificare che il sistema per la rimozione dei elettrica elettrica ciale
tessuti MyoSure venga utilizzato in un ambiente idoneo. Frequenza |Frequenza | od ospedaliero.
Test delle emissioni | Conformita | Ambiente diripetizio- | di ripetizio-
e|ettromagnetico - ne 100 kHz | ne 100 kHz
Indicazioni Sovratensio- | +0,5kV,  [+0,5KV, | La qualita dell'a-
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema per la ne momen- | £1kV ¥ kV limentazione di
CISPR 11 rimozione dei tessuti tanea dalineaa | modalita rete deve esse-
MyoSure utilizza IEC linea differen- re quella di un
energia RF solo per 61000-4-5 +0,5 KV, ziale tipico ambiente
il funzionamento 1 kV, +0,5 kV, commerciale od
interno. Pertanto le +2 kV da +1kV, ospedaliero.
sue emissioni RF linea 2 KV
\S/gpc?spr;?llsﬁe?ftaessneoﬁ aterra modalita
causano interferenze comune
nelle apparecchiature Buchi di ten- | 0% UT; 0% UT; La qualita dell'a-
elettroniche nelle sione, brevi |0,5ciclia |05ciclia |limentazione di
vicinanze. interruzioni | 0°, 45°, 90°, | 0°, 45°, 90°, | rete deve esse-
Emissioni RF Classe B Il sistema per la e.varia.zioni 135°,180°, | 135°, 180°, re guella d.i un
CISPR 11 rimozione dei tessuti ditensione [225% 270° [225°% 270° [tipico ambiente
MyoSure & adatto sulle linee e 315° e 315° commerciale
Emissioni Classe A all'uso in tutte le di ingresso 0% UT: 0% UT: od ospedaliero.
armoniche strutture. dell'alimen- |1 ciclo e 1ciclo e Se l'utente del
IEC 61000-3-2 tazione 70% UT; 70% UT; sistema per la
Fluttuazioni di Conforme elettrica 25/30 cicli | 25/30 cicli | rimozione del
tensione/emissioni IEC Monofase: | Monofase: | tessuti MyoSure
- 61000-4-11 o o necessita di
flicker a0 ao .
funzionamento
IEC 61000-3-3 0% UT, 0% UT; continuato du-
gl?:l? 250 cicli rante le interru-
Tabella 2. Linee guida e dichiarazione del tza";[gr?eeif‘;{mig
produttore: immunita elettromagnetica si consiglia di
alimentare |l
Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita sistema per la
elettromagnetica rimozione dei
Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure & tresrilﬁtté I\chglsrage_
progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici : s
e AR AN . po di continuita.
specificati di seguito. E responsabilita del cliente o
dell'utente verificare che il sistema per la rimozione dei Campo 30 A/m 30 A/m | campi magneti-
tessuti MyoSure venga utilizzato in un ambiente idoneo. magnetico 50 Hz 50 Hz ci della frequen-
Test di. . Livello di Livello d? . Ambiente (dslgr/g%ﬁg)za f]i ?ttree;tea(rjs?\;ci)
immunita test IEC conformita | elettromagneti- livelli standard
2 IEC ivelli standar
60601 co - Indicazioni 61000-4-8 per ambienti
Scarica 2 kV, +2 kV, | pavimenti commerciali o
elettrosta- | +4 kV, +4 kV, devono essere ospedalieri.
tica +8 kV +8 kV in legno, NOTA: U, & la tensione CA prima dell'applicazione del livello di test.
(ESD) IEC contatto contatto calcestruzzo o
61000-4-2 +2 KV, +2 kV, piastrellati in
+4KkV, +4kV, ceramica.
+8 kV, 8 kV, Se i pavimenti
+15 kV, aria | 15 KV, aria | sono rivestiti
di materiale
sintetico,
I'umidita
relativa deve
essere
almeno del 30%.

Istruzioni per I'uso del sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure "
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Tabella 3. Linee guida e dichiarazione del
produttore: immunita elettromagnetica

Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita
elettromagnetica

Il sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure &
progettato per I'uso negli ambienti elettromagnetici
specificati di seguito. E responsabilita del cliente o
dell'utente verificare che il sistema per la rimozione dei
tessuti MyoSure venga utilizzato in un ambiente idoneo.

Test di Livello Livello di Ambiente
immunita | di test conformita | elettromagnetico -
IEC 60601 Indicazioni
Distanza di separa-
zione minima racco-
mandata
zgttcaon_ 3V 3V Le apparecchiature
015 MHz - | 0,15 MHz - | di comunicazione RF
IEC 80 MHz 80 MHz portatili (comprese le
61000-4-6 6VinIsM | 6VinisM periferiche come i cavi
e bande e bande d'antenna e le anten-
radio ama- | radio ama- | "€ esterne) devono
toriali toriali essere utilizzate ad al-
compre- compre- meno 30cm (12 poll‘ici)
se tra se tra di Q|Stanza da'quals%
015 MHz 015 MHz asi parte del sistema
e 80 MHz e 80 MHz per la rimozione dei
tessuti MyoSure, com-
80% AMa | 80%AMa | presiicavispecificati
1kHz 1kHz da Hologic Inc. In caso
contrario, le prestazio-
ni dell'apparecchiatura
potrebbero venire
compromesse.
RF radiata | 3 V/m 3V/m Le intensita di campo
IEC 80 MHz- |80 MHz- [ datrasmetiitori RF
6100043 [ 27GHz  |27GHz | fissh determinate da
un sopralluogo in loco
80% AMa | 80% AMa | per misurare il campo
1kHz 1kHz magnetico,’ devono
essere inferiori al
livello di conformita in
ciascun intervallo di
frequenza.
Si possono verificare
delle interferenze in
prossimita di apparec-
chiature contrasse-
gnate con il seguente
simbolo:
()

a Non e possibile predire teoricamente con precisione le intensita di
campo derivanti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radio-
telefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali,
trasmissioni radio AM e FM e diffusione televisiva. Per valutare I'am-
biente elettromagnetico causato da trasmettitori a radiofrequenze
fissi, &€ opportuno effettuare un'indagine sul sito elettromagnetico.
Se l'intensita di campo misurata nel punto in cui il sistema per la
rimozione isteroscopica dei tessuti MyoSure viene utilizzato supera
il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, il sistema per la
rimozione isteroscopica dei tessuti MyoSure dovra essere monito-
rato al fine di accertarne il corretto funzionamento. Qualora fossero
osservate anomalie prestazionali, potrebbero rendersi necessarie
ulteriori misure, come il riorientamento o il riposizionamento del
sistema per la rimozione isteroscopica dei tessuti MyoSure.

b Oltre l'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di
campo devono essere inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione consigliate tra le
apparecchiature di comunicazione RF portatili
e mobili e il sistema per la rimozione dei
tessuti MyoSure

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 per la rimozione dei tessuti
MyoSure, compresi i cavi specificati da Hologic Inc.
In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchiatura
potrebbero venire compromesse.

Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel
Contratto tra Hologic e il cliente originario
(“Cliente”), si garantisce al cliente originario che
le prestazioni dell'apparecchiatura di Hologic
(“Apparecchiatura”) rimarranno sostanzialmente
conformi alle specifiche del prodotto pubblicate
per il periodo di un (1) anno a partire dalla data

di spedizione (“Periodo di garanzia”). Le parti 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 di
quale sia il periodo pit lungo. Si garantisce che

i consumabili rimarranno conformi alle specifiche
pubblicate per un periodo che termina alla data
di scadenza indicata sulle rispettive confezioni.

Si garantisce che il software dotato di licenza
funziona in conformita alle specifiche pubblicate.
Si garantisce che i servizi verranno prestati a
regola d'arte. Hologic non garantisce che I'utilizzo
di tali prodotti sara ininterrotto o esente da errori,
né che i prodotti possano funzionare con prodotti
di terzi non autorizzati da Hologic.

Queste 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
0 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 “cosi com'e”. Queste 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
“cosi com'e”.
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Assistenza tecnica e informazioni
sulla restituzione del prodotto

Contattare I'Assistenza tecnica Hologic se il
sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure
non funziona come previsto. Se il prodotto,

per qualsiasi ragione, deve essere restituito

a Hologic, I'Assistenza tecnica emettera un
numero di autorizzazione alla restituzione del
materiale (RMA) e un kit di rischio biologico se
applicabile. Restituire il sistema per la rimozione
dei tessuti MyoSure secondo le istruzioni fornite
dall'Assistenza tecnica.

Se applicabile, restituire i prodotti utilizzati o aperti
secondo le istruzioni fornite con il kit per rischio
biologico fornito da Hologic.

Smaltimento

Consultare le normative locali in materia di
smaltimento e/o riciclo dei dispositivi elettronici,
ove applicabili. Non smaltire il prodotto nei rifiuti
urbani salvo autorizzazione da parte delle autorita
locali.

Hologic e i suoi distributori e clienti nella Comunita
Europea devono osservare la Direttiva sui rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
(2002/96/CE). Hologic si impegna a soddisfare i
requisiti specifici nazionali correlati al trattamento
sicuro dei suoi prodotti dal punto di vista ambientale.
L'obiettivo di Hologic e ridurre gli scarti dovuti allo
smaltimento delle sue apparecchiature elettriche ed
elettroniche. Hologic riconosce i vantaggi ottenuti dal
potenziale riutilizzo, trattamento, riciclo o recupero

di questi RAEE, per ridurre al minimo la quantita di
sostanze pericolose immesse nell'ambiente. | clienti
Hologic nella Comunita Europea devono garantire
che i dispositivi medici contrassegnati con il simbolo
seguente, che indica I'applicazione della Direttiva
RAEE, non vengano collocati in un sistema di raccolta
rifiuti municipali salvo autorizzazione da parte dalle
autorita locali.

hi¢

Per maggiori informazioni

Per assistenza tecnica o informazioni sulla
riordinazione negli Stati Uniti, contattare:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough,
MA 01752 USA
Telefono: 800-442-9892
www.hologic.com

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

ITALIANO

Rappresentante per I'Europa

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Tel.: +32 2 711 46 80

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema
relativo a qualita, affidabilita, sicurezza o
prestazioni di questo prodotto. Se il dispositivo ha
causato nuove o altre lesioni a pazienti, segnalare
immediatamente 'accaduto al rappresentante
autorizzato Hologic e all'autorita competente

del proprio Stato membro o Paese. Le autorita
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.

Glossario dei simboli

ENISO 152231,
512

te autorizzato
nella Comunita
Europea

Riferimento Denomi-
Simbolo | standard e nazione Descrizione simbolo
numero simbolo | simbolo
Rappresentan-

Indica il rappresentante
autorizzato nella Comu-
nita Europea.

Direttiva europea
sui dispositivi

Articolo 17 e
Allegato Xl

Regolamento
europeo sui
dispositivi
medici 2017/745,
Allegato V

medici 93/42/CEE,

Marcatura CE
di conformita
con numero di
identificazione
dell'organismo
notificato

Indica che il dispositivo
medico & conforme

alla Direttiva europea

sui dispositivi medici
93/42/CEE o al Regola-
mento europeo sui dispo-
sitivi medici 2017/745 e
soddisfa i requisiti appli-
cabili in materia di salute,
sicurezza e ambiente. Se
il simbolo & accompagna-
to da un numero significa
che la conformita e veri-
ficata dall'ente notificato
indicato.

EN SO 152231,
53.9

Limite di pres-

Indica i valori limite della
pressione atmosferica

513
ISO 7000, 2497

fabbricazione

sione atmo- alla quale il dispositivo
ISO 7000, 2621  |sferica medico puo essere
esposto in modo sicuro.
EN ISO 152231, Indica il numero di ca-
RE F 516 Numero di talogo del produttore
catalogo per l'identificazione del
ISO 7000, 2493 Dispositivo medico.
EN ISO 152231, Indica il numero di serie
SN 517 Numero di del produttore per l'iden-
serie tificazione del dispositivo
ISO 7000, 2498 medico.
ISO/DIS 152231,
5711 Paese di Identifica il Paese di pro-
cC SO 7000, 6049 produzione duzione dei prodotti.
ENISO 152231, i i i
Data di Indica la data in cui il

dispositivo medico &
stato prodotto.

Istruzioni per I'uso del sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure
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Simbolo

Riferimento
standard e
numero simbolo

Denomi-
nazione
simbolo

Descrizione simbolo

IEC 60417-5008

Spegnimento

Indica che l'uso del con-
trollo scollega I'alimenta-
zione del dispositivo.

IEC 60417-5007

Accensione

Indica che I'azionamen-
to dei comandi determi-
na l'accensione comple-
ta dell'apparecchiatura.

KonLy

FDA 21 CFR 801

Solo dietro
prescrizione
medica

Attenzione: Le leggi fe-
derali limitano la vendita
del presente dispositivo
al medico o dietro pre-
scrizione medica.

ICS31.2006 L10

Riferimento Denomi-
Simbolo | standard e nazione Descrizione simbolo
numero simbolo | simbolo
Indica che occorre fare
attenzione quando si
azionano i comandi o il
dispositivo in prossimita
E’i I4$O 152234, del punto in cui & posi-
o zionato il simbolo, oppu-
ISO 7000, 0434A |Attenzione re indica che la situazio-
IEC 60601-1, ne operat\vla rlchlgd“el la
Tabella D.1,10 consapevolezza defro-
peratore o un'azione da
parte dell'operatore per
evitare conseguenze
indesiderate.
Indica la classificazione
Grado di pro- |€ 1l grado di protezione
tezione IP fornito dagli involucri
IPX1 |EC60529 _ ~ |meccanici ed elettrici
Fornito dagli | contro intrusione, polve-
involucri re, contatto accidentale
e acqua.
Secondo lo standard
Standard dell'in- della Repubblica popo-
dustria elettronica |periodo di lare cinese SJ/T 11364: 1I
n della Repubblica |ytilizzo eco.  |PTOdOto non contiene
e’ Popolare Cinese  |sostenibile sostanze pericolose ed
SJ/TN364-2014 (EFUP) e un prodotto eco-so-

stenibile che puo essere
riciclato in qualsiasi
momento

()

IEC 60417, 5140

Energia a ra-
diofrequenza
(RF) (radiazioni
non ionizzanti)

Indica livelli general-
mente elevati e poten-
zialmente pericolosi di
radiazioni non ionizzanti,
oppure indica la presen-
za di apparecchiature o
sistemi ad es. nell'area
elettromedicale, che
includono trasmettitori
RF o che applicano in-
tenzionalmente energia
elettromagnetica RF a
scopo diagnostico o
terapeutico.

IEC 606011,
TabellaD.1, 8

IEC 60417, 5021

Messa a terra
equipotenziale

|dentifica i terminali che,
quando collegati tra loro,
portano i componenti di
un'apparecchiatura o di
un sistema allo stesso
potenziale, non necessa-
riamente il potenziale di
terra, ad esempio per il
collegamento locale.

ENISO 152231,

Indica il numero di serie

ISO 7000, 0632

SN 517 Numero del produttore per l'iden-
di serie tificazione del dispositivo
ISO 7000, 2498 medico.
EN SO 152231 Indica i valori limite di
5.3.7 ™ |Limite di tem- |feMPeratura ai qualiil
-9 dispositivo medico puo
peratura

essere esposto in modo
sicuro.

Direttiva RAEE
2002/96/CE
2012/19/CE

EN 60417, 6414

Direttiva
2002/96/CE
della Comuni-
ta Europea sui
rifiuti di appa-
recchiature
elettriche ed
elettroniche
(RAEE)

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

3| o<

IEC 606011,
Tabella D.1, 20

IEC 60417, 5333

Parte applicata
di tipo BF

Identifica un componen-
te di tipo BF conforme
alla norma IEC 60601-1.

ISO 7010
ISO 3864-2, MO02

Seguire le
istruzioni per
l'uso

Indica la necessita di
leggere il manuale/libret-
to diistruzioni.

ENISO 152231,
528

ISO 7000, 2606

Non usare se
la confezione
e danneggiata

Indica che il dispositivo
medico non deve essere
utilizzato se la confezio-
ne & stata danneggiata

o aperta e che l'utente
deve consultare le
istruzioni per I'uso per
ottenere ulteriori infor-
mazioni.

Indica la presenza di un
interruttore a pedale o

®
=)

ISO 7000, 2794

Unita di imbal-
laggio

Indica il numero di pezzi
contenuti nella confe-
zione.

Hologic, Aquilex, MyoSure e i loghi associati sono marchi

®ING I G

IEC 60417, 5114 Pedale ;
la connessione per un
interruttore a pedale.
Indica la presenza di
IEC 60143-1, 5016 |Fusibile scatole dei fusibili o la
loro posizione.
EN ISO 152231, Indica i valori limite di
53.8 Limite di umi- [umidita ai quali il disposi-
dita tivo medico puo essere
ISO 7000, 2620 esposto in modo sicuro.
ENISO 152231, Indica il brodutiore del
511 ndica il produttore de
Produttore dispositivo medico.
ISO 7000, 3082
M D ISO/DIS 152231,  |Dispositivo Indica che l'articolo € un
5.7.7 medico dispositivo medico.

commerciali e/o marchi commerciali registrati di Hologic, Inc. e/o
delle sue affiliate negli Stati Uniti e in altri Paesi. Tutti gli altri marchi
di fabbrica, marchi e nomi di prodotti depositati, sono di proprieta
dei rispettivi produttori.

© 2022-2025 Hologic, Inc.

CE

2797

AW-24718-701 Rev. 001
04/2025
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Forord

Denne handboken gir deg informasjonen du
trenger for & betjene og vedlikeholde Hologic
MyoSure vevsfjerningssystem. Det er viktig at
du leser og forstar all informasjonen i denne
handboken fer du bruker eller vedlikeholder
systemet.

Innhold

INNIEANING ot aee 2
INAIKaSJONEr fOr BrUK......c.oceuieeeiereeecie s 2
PasientMAlgrUPPE ....ccueveeveeeeeeeeeeeeeseessee s sanes 2
Tiltenkte kliniske fordeler for pasienten ........ccoceveeveceererennns 2
TIRENKE DIUKET et 2
KoNtraindiKaSjONEr ......c.cieueieeieeeeeeeeeee e eans 2

Advarsler og forholdsregler

AQVAISIEE et 2
FOrhOIdSIEIET ... 3
Elektromagnetisk sikkerhet ... 4
Systemkomponenter

MyoSure kontrollenhet (REF. 10-550)

Kontrollenhet — frontpanel..........ccveenienieneneeeeeeene 5
SEBMDIYEET ..ttt 5
Vindu for tidtakerviSning ......cceeeerereereeree e 5
Kontakter til MyoSure fotpedal og vevsfjerningsenhet..........5
MyoSure kontrollenhet — bakre panel ........veeieeeennee. 5
MyoSure vevsfierningsenhet ..........ecnnescneeeseeens 5
MyoSure fotpedal (REF. 52124-001) ....ccooeovvrrrevrriereiereeeenens 5
Oppsett

Koble en MyoSure vevsfjerningsenhet til kontrollenheten...6

Bruk

Rengjoring
Rengjering av MyoSure kontrollenhet og fotpedal................. 7

Vedlikehold og service

Vedlikehold

Elektrisk iNTErfErens ... 7
MilJ@DESKYHEISE ...t 8
Anbefalte arlige ytelsesKoNtroller.......c.eeiieierrienrnsiiesenninns 8
SEIVICE ittt ettt 8
Sikringer til MyoSure kontrollenhet..........ccoeenensncnncnenee 8
FRISOKING ...uvetieieeirieiieie et saeses 8
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Tekniske spesifikasjoner

MyoSure kontrollenhet (REF. 10-550).......ccccocvvirneinenceneeinieenes 9
UtstyrsKIasSIfiSEring .......cceveuieeiieriiinieieieieeeeeieeieesesesssseseeses 9
OMQiIVelSEShEtiNGEISEN ... 9
BruK. .o

Frontpanel

BAKI€ PANEL ...t ane 9
MyoSure fotpedal (REF. 52124-001) ......cccoveervrvrerrierrrerriennnennns 9
Grunnleggende YEEISE ... 9
Veiledning for elektromagnetisk sikkerhet........c.cocoveveercueanee. 9

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart
og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og MyoSure
VEVSTErNINGSSYSTEM ...ouiiiiiirieiricireiee et "

Garanti, service og reparasjon

GAANTT e "
Teknisk stotte og informasjon om retur av produktet........... 12
For mer informasjon.......ccc s 12
Figurer

Figur 1. MyoSure kontrollenhet — frontpanel..........cccccceevueveenn. 5
Figur 2. MyoSure kontrollenhet — bakre panel .........ccccu...... 5
Figur 3. MyoSure vevsfjerningsenhet........c.ccoecvenevcnenenenenns 5
Figur 4. FOtP@dal.....couveieieieeeeee e 5
Figur 5. Systemkonfigurasjon ........ccceeeveeneeenineneeneeeneeereeanes 6
Figur 6. Sett inn drivkabel og fotpedal

i MyoSure kontrollenhet ... 6
Figur 7. Fest vakuumslangen til oppsamlingsbeholderen.....6
Figur 8. Lukket vevsfjerningsenhet

Utskjaeringsvindu til VENSEre.....c.ooveeeecereceeeeeene 7
Tabeller

Tabell 1 — Veiledning og produsentens erklaering —
elektromagnetisk Straling.........coevrveeeeveeveerrererieeeeeses s 10
Tabell 2 — Veiledning og produsentens erklaering —
elektromagnetisk immuNitet.........oooveienreceeee 10
Tabell 3 — Veiledning og produsentens erklaering —
elektromagnetisk immunitet........coenincrenee il
Symbolen

SYMDBOIFOrKIArNG ....cueeeeeeeeieieieieere et seeeees 12
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Innledning

Les grundig gjennom disse instruksjonene for du
bruker MyoSure vevsfjerningssystem.

MyoSure vevsfjerningssystem er utviklet
for & oppfylle kravene til intrauterin
vevsfjerning. Systemet bestar av felgende
prosedyrekomponenter:

+ Kontrollenhet
Vevsfjerningsenhet (til engangsbruk)
Fotpedal

En steril, hdndholdt vevsfjerningsenhet til
engangsbruk, som brukes til & fijerne vev. Den er
koblet via en fleksibel drivaksel til en motorisert
kontrollenhet. En fotpedal gjor det mulig for
brukeren a kontrollere vevsfjerningsenheten ved a
sld motoren i kontrollenheten av og pa.

MyoSure vevsfjerningssystem har mange fordeler
for ytelse og brukervennlighet, inkludert:

Et enkelt brukergrensesnitt med bare en
strombryter og

Et display som viser tiden som brukes pa a
kutte og fjerne vew.

MyoSure vevsfjerningssystem er utformet for bruk i
operasjonssaler, ambulerende kirurgisentere og pa
legekontor. Gynekologen skal ha fatt opplaering i
diagnostisk og terapeutisk hysteroskopi, reseksjon
og fijerning av gynekologisk vev.

KoNLY FORSIKTIG: Ifalge amerikansk lovgivning
kan dette utstyret bare selges eller
forordnes av en lege.

Indikasjoner for bruk

MyoSure vevsfjerningssystem er beregnet for
intrauterin bruk av gynekologer med oppleering i
hysteroskopisk reseksjon og fjerning av vev som:
Submukese myomer, endometriske polypper og
rester etter svangerskap.

Pasientmalgruppe

MyoSure vevsfjerningssystem er beregnet for
bruk pa kvinner med submukosale myomer,
polypper og rester etter svangerskap. MyoSure
vevsfjerningssystem er ikke egnet for pasienter
som er eller kan veere gravide, eller som viser tegn
pa bekkeninfeksjon, livmorhalskreft eller tidligere
er diagnostisert med livmorkreft.

Tiltenkte kliniske fordeler for pasienten

Hysteroskopisk reseksjon og fjerning av
submukgse fibromer, endometriske polypper
og rester etter svangerskap.

Tiltenkt bruker

MyoSure vevsfjerningssystem er tiltenkt brukt
under kontroll og veiledning av en OB/ GYN-lege
eller GYN-lege eller -kirurg.

Kontraindikasjoner

MyoSure hysteroskopisk system for fijerning av
vev skal ikke brukes pa gravide pasienter eller
pasienter som har bekkeninfeksjon, livmorhalskreft
eller tidligere diagnostisert kreft i livmor.

Advarsler og forholdsregler

Den korte bruksanvisningen i denne veiledningen
vil gjore systemet enklere a bruke, samtidig som
de anbefalte vedlikeholdsprosedyrene vil sgrge
for optimal ytelse i mange ar med palitelig bruk.

| likhet med ethvert annet kirurgisk instrument,
ma det selvfolgelig tas viktige helse- og
sikkerhetsmessige hensyn. Disse er listet opp
nedenfor og uthevet i teksten.

Advarsler

- Vurder a bruke preoperativ avbildning fer
prosedyren for & undersoke pasienten for
placental invasjon av myometrium. | den
umiddelbare tiden etter fodselen vil fjerning av
restprodukter etter svangerskapet (RPOC) med
kjent eller mistenkt placenta acreta, placenta
increta eller placenta percreta, utgjere en
risiko for alvorlig og potensielt livstruende
bladning.

For du bruker MyoSure vevsfjerningssystem
for forste gang, ma du ga gjennom all
tilgjengelig produktinformasjon.

For du bruker MyoSure system, skal

du ha erfaring med hysteroskopi med
elektroinstrumenter. Friskt livmorvev kan
skades ved feil bruk av vevsfjerningsenheten.
Bruk alle midler til & unnga slik skade.

Bruk bare MyoSure kontrollenhet til a koble til
MyoSure vevsfjerningsenhet. Bruk av enhver
annen drivmekanisme kan resultere i at
enheten ikke fungerer eller pasientskade eller
skade pa legen.

Hvis visualisering pa noe tidspunkt gar tapt
under prosedyren, ma kuttingen umiddelbart
avbrytes.

Vi anbefaler periodisk skylling av
vevsfjerningsenhetens tupp for a gi
tilstrekkelig kjeling og for & forhindre
akkumulering av utskarne materialer pa
operasjonsstedet.

Sorg for at vakuumtrykk > 200 mmHg er
tilgjengelig for operasjonen pabegynnes.

Bruksanvisning for MyoSure vevsfjerningssystem



FARE: Eksplosjonsfare ved bruk i
naerveer av brennbare anestesimidler.

ADVARSEL - Vaer ekstremt forsiktig
nar du fjerner vev i pasienter som har
implantater som strekker seg inn i
livmorhulen.

Ikke bruk MyoSure vevsfjerningsenhet til 8 operere
bort vev som ligger mot et implantat. Nar vev
opereres bort i pasienter som har implantater,
ma du sjekke at:
. utskjeeringsvinduet pa MyoSure
vevsfjerningsenhet vender bort fra
(dvs. 180° bort fra) implantatet,

- synsfeltet er klart,

« utskjaeringsvinduet pa MyoSure
vevsfjerningsenhet er koblet til vev og
flyttes bort fra implantatet etter hvert
som vevsreseksjonen gar fremover.

Hvis et implantat blir sammenfiltret med en

MyoSure-kutter, anbefales folgende trinn:

stopp kuttingen umiddelbart,

boy utlepsslangen til MyoSure
vevsfjerningsenhet for & unnga tap av
distensjon av livmor,

koble MyoSure vevsfjerningsenhetens
drivkabel fra kontrollboksen,

grip enden av drivkabelen til MyoSure
vevsfjerningsenhet med en arteriepinsett
eller annen klemmeinnretning,

hold drivkabelnavet og vevsfjerningsenheten
for & hindre vridning,

apne utskjaeringsvinduet for
vevsfjerningsenheten ved a dreie
arteriepinsettene manuelt mot klokken,
trekk forsiktig MyoSure vevsfjerningsenhet
inn i hysteroskopet for & lesne MyoSure-
enheten fra implantatet.

- MyoSure kontrollenhet skal bare brukes
med tilbehgr som overholder IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2 og IEC 60601-2-18.

« Bruk av tilleggsutstyr som ikke overholder
de aktuelle medisinske sikkerhetskravene til
dette utstyret i pasientens naerhet, kan fore til
redusert sikkerhetsniva for det resulterende
systemet. Bruk av tilleggsutstyr som ikke
overholder de medisinske sikkerhetskravene
eller andre hensiktsmessige sikkerhetskrav
utenfor pasientens naerhet, kan fore til redusert
sikkerhetsniva for det resulterende systemet.

- For a sikre riktig drift, bruk bare komponenter
levert av Hologic. Bruk av tilbeheor, transdusere
og kabler annet enn det som er spesifisert
eller levert av produsenten av dette utstyret,
kan fore til okt elektromagnetisk utstraling
eller redusert elektromagnetisk immunitet for
dette utstyret og resultere i feil bruk.

NORSK

Forholdsregler

Ikke bruk enheten hvis du ser at den er skadet.

For a sikre optimal ytelse, erstatt
vevsfjerningsenheten etter 2 timer med
kutting.

IKKE forsgk a baye den fleksible drivkabelen
kraftig, med en diameter pa mindre enn 20
centimeter (8 tommer). En skarpt boyd eller knekt
drivkabel kan fore til at MyoSure kontrollenhet
overopphetes og stopper. Under en prosedyre
skal en minimumsavstand pa 5 fot (1,5 meter)
opprettholdes mellom MyoSure kontrollenheten
og MyoSure vevsfjerningsenheten slik at
drivkabelen kan henge i en stor bue uten
beyninger, lgkker eller knekker.

IKKE roter vevsfjerningsenheten > 180°

hvis vevsfjerningsenheten ikke kjorer.
Utskjeeringsvinduet kan apnes, noe som

kan fore til manglende evne til & beholde
distensjon. Hvis en slik situasjon oppstar, bare
trykk pa fotpedalen én eller to ganger for a
kjore vevsfjerningsenheten. Skjeerevinduet vil
da lukkes automatisk.

Hvis det ser ut til at kuttebladet til MyoSure
vevsfjerningsenhet har sluttet & rotere under
en prosedyre, ma du kontrollere at alle
tilkoblinger til MyoSure vevsfjerningsenhet
og MyoSure kontrollenhet (bade mekaniske
og elektriske) er godt festet og at drivkabelen
ikke er viklet opp i en lokke.

Veer forsiktig nar du setter inn eller fjerner
enheten. Innsetting og fjerning av enheten
skal utferes under direkte visualisering til
enhver tid.

For & unnga perforering, hold enhetens spiss
under direkte visualisering og vaer forsiktig
til enhver tid nar du manevrerer den eller
skjeerer vev i naerheten av livmorveggen.
Bruk aldri enhetsspissen som probe eller
disseksjonsverktoy.

Veer forsiktig nar du setter inn eller fjerner
enheten. Hvis enhetens distale spiss boyes
for mye, kan kutteren pa vevsfjerningsenheten
komme ut av utskjeeringsvinduet. Bytt ut
enheten straks hvis slik skade oppstar.

Ikke tillat at roteringsdelen pa
vevsfjerningsenheten kommer i bergring med
noen metallgjenstand, f.eks. et hysteroskop
eller en hylse. Begge instrumenter kan bli
skadet. Skade pa vevsfjerningsenheten kan
variere fra en svak forvrengning eller sleving
av skjaerekanten til faktisk brudd pa spissen
in vivo. Inspiser spissen hvis slik kontakt
forekommer. Hvis du finner sprekker, frakturer
eller slovhet, eller hvis du har noen annen
grunn til & tro at enheten er skadet, ma du
straks bytte den ut.
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Ikke bruk vevsfjerningsenheten i friluft i lengre
tid, da mangel pa irrigasjon kan fore til at
vevsfjerningsenheten overopphetes og svikter.

For sterk belastning pa vevsfjerningsenheten
forbedrer ikke kutteytelsen, og i ekstreme
tilfeller kan det resultere i slitasje, svekkelse
og fastklemming av den indre monteringen.

Ikke steriliser eller senk MyoSure kontrollenhet
ned i desinfeksjonsmiddel.

Elektrisk sikkerhetstesting skal utferes av en
biomedisinsk ingenigr eller annen kvalifisert
person.

Dette utstyret inneholder elektroniske

kretser. Pa slutten av utstyrets levetid skal det
kasseres i henhold til gjeldende nasjonale
forskrifter eller institusjonens forskrifter for
elektrisk og elektronisk avfall.

Unngd a bruke dette utstyret ved siden av
eller stablet sammen med annet utstyr. Det
kan medfere driftsfeil. Hvis en slik bruk er
neodvendig, bor dette utstyret og annet utstyr
observeres for a kontrollere at de fungerer
normalt.

Elektromagnetisk sikkerhet

MyoSure vevsfjerningssystem trenger
spesielle forholdsregler i forbindelse med
elektromagnetisk sikkerhet og ma installeres
og tas i bruk i henhold til informasjonen

om elektromagnetisk sikkerhet i denne
brukerhandboken.

Dette utstyret er designet og testet for &
minimere interferens med annet elektrisk
utstyr. Hvis det likevel oppstar interferens
med annet utstyr, kan den korrigeres ved a
iverksette ett eller flere av folgende tiltak:

Snu eller flytt dette utstyret, det andre
utstyret eller begge.

Ok avstanden mellom de forskjellige
utstyrsdelene.

Koble de ulike utstyrsdelene til forskjellige
stikkontakter eller kretser.

Radfer deg med en biomedisinsk ingeniar.

All ytelsen til utstyret anses for
sikkerhetsrelatert ytelse. Det vil si at svikt eller
reduksjon av ytelsen som er spesifisert i denne
handboken, vil utgjere en sikkerhetsrisiko for
pasienten eller operatgren av utstyret.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
eksterne enheter som antennekabler og
eksterne antenner) bar ikke brukes naermere
enn 30 cm (12 tommer) fra en hvilken som
helst del av MyoSure vevsfjerningssystem,
inkludert kabler spesifisert av Hologic Inc.
Ellers kan ytelsen til utstyret bli redusert.

Merk: Hvis MyoSure vevsfjerningssystem settes

i drift i henhold til sikkerhetsinstruksen i denne
handboken, vil produktet veere trygt og ha den
ytelsen som er angitt over. Hvis ikke produktet
har dette ytelsesnivaet, skal prosedyren avbrytes
og det biomedisinske personalet varsles om det
observerte problemet. Problemet ma korrigeres
for prosedyren fortsetter eller en ny prosedyre
starter.

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr,
inkludert mobiltelefoner og andre tradlese
enheter, kan pavirke elektromedisinsk

utstyr. For a sikre sikker drift av MyoSure
vevsfjerningssystem ma du ikke betjene
kommunikasjonsutstyr eller mobiltelefoner
innenfor den avstanden som er angitt i tabell 3
i denne handboken.

Hvis elektrokirurgisk utstyr ma brukes i samme
omrade som MyoSure vevsfjerningssystem,
skal MyoSure vevsfjerningssystem

observeres for riktig drift for utfering av en
prosedyre. Dette inkluderer a betjene det
elektrokirurgiske utstyret i aktiv modus ved et
effektnivd som er egnet for prosedyren.

For mer informasjon om dette produktets
elektromagnetiske sikkerhet, se tabell 1-3 i
denne handboken.

Bruksanvisning for MyoSure vevsfjerningssystem



Systemkomponenter
MyoSure kontrollenhet (REF. 10-550)

Kontrollenhet — frontpanel

Frontpanelet pa MyoSure kontrollenhet
inkluderer strembryter, tidtakervisning for
vevsfjerningssystem, fotpedal og kontakter

for vevsfjerningsenhet (figur 1).
|
o
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Figur 1. MyoSure kontrollenhet — frontpanel

Strombryter

Strombryteren er PA/AV-bryteren for strem for hele
systemet og ma aktiveres for bruk.

Merk: Hvis systemet av en eller annen grunn er
slatt av, ma du vente i minst 15 sekunder for du
slar pa stremmen igjen.

Vindu for tidtakervisning

MyoSure kontrollenhet viser den forlgpte
operasjonstiden for vevsfjerningsenheten i
formatet MIN:SEK.

Kontakter til MyoSure fotpedal og
vevsfjerningsenhet

Kontakter til fotpedalen og vevsfjerningsenheten
finnes pa frontpanelet.

MyoSure kontrollenhet — bakre panel

Det er én kontakt og potensialutjevningsterminal
pa det bakre panelet (figur 2).

Figur 2. MyoSure kontrollenhet — bakre panel
(*= potensialutjevningsterminal)

Den elektriske kontakten med 3 plugger tillater
enhver kilde med 100-120 / 200-240 VAC,

NORSK

Advarsel:Foraunngarisikoforelektrisk
stot skal dette utstyret bare kobles til
en nettstromkilde med beskyttende
jording.

MyoSure vevsfjerningsenhet

MyoSure vevsfjerningsenhet vises i figur 3.

Det er en handholdt enhet som er koblet til
MyoSure kontrollenhet via en fleksibel drivkabel
pa 6 fot (1,8 meter) og en oppsamlingsbeholder
via en vakuumslange pa 10 for (3 meter).
Kuttedriften aktiveres av en fotpedal. MyoSure
vevsfjerningsenhet er en engangsenhet beregnet
for hysteroskopisk fijerning av intrauterint vev.

Figur 3. MyoSure vevsfjerningsenhet

Den fleksible drivkabelen settes inn
i drivkabeltilkoblingen pa frontpanelet
til MyoSure kontrollenhet.

Den proksimale enden av vakuumslangen

er koblet til en oppsamlingsbeholder.
Vakuumtrykket trekker veeske og resektert vev
gjennom vevsfjerningsenhetens utskjeeringsvindu.

MyoSure fotpedal (REF. 52124-001)

Fotpedalen til vevsfjerningssystemet (figur 4)
kontrollerer driften av vevsfjerningsenheten.
Fotpedalen kobles til kontakten pa forsiden av
panelet pa MyoSure kontrollenhet. Den har én
enkelt pedal og er pneumatisk betjent.

Figur 4. Fotpedal

50/60 Hz, ISO VA ved hjelp av stremledningen som
folger med systemet. Stramforsyningen til MyoSure
kontrollenhet oppdager automatisk den lokale
stromstandarden og tilpasser vevsfjerningsenheten
til den standarden. Potensialutjevningsterminalen
tillater tilkobling av MyoSure kontrollenhet til et
eksternt jordingssystem (ikke vist).

Bruksanvisning for MyoSure vevsfjerningssystem 5
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Oppsett
Sette opp Hologic MyoSure vevsfjerningssystem

ADVARSEL: For du bruker MyoSure
vevsfjerningssystem for forste
gang, skal du ga gjennom all
tilgjengelig produktinformasjon. Du
skal ha erfaring med hysteroskopi
med elektroinstrumenter. Friskt
livmorvev kan skades ved feil bruk av
vevsfjerningsenheten. Bruk alle midler
til & unnga slik skade.

ADVARSEL - FARE: Eksplosjonsfare
ved bruk i neerveer av brennbare
anestesimidler

1. Se gjennom systemkonfigurasjonsdiagrammet i

figur 5 for oppsettplan.

| . Vakuumbeholder
rﬂ‘b‘f

MyoSure / ;}!!_—J og vakuumkilde
kontrollenhet '

—_ 2z

Fotpedal

MyoSure vevsfjerningsenhet

Figur 5. Systemkonfigurasjon

2. Plasser MyoSure kontrollenhet pa toppen av
en vogn eller annen stabil arbeidsflate. Koble
streamledningen til MyoSure kontrollenhet
til kontakten pa bakre panel og en jordet
vekselstromkilde.

FORHOLDSREGEL: Unnga a bruke
dette utstyret ved siden av eller stablet
sammen med annet utstyr. Det kan
medfore driftsfeil. Hvis en slik bruk er
nodvendig, bor dette utstyret og annet
utstyr observeres for & kontrollere at
de fungerer normalt

3. Koble fotpedalslangen til kontakten pa forsiden

av panelet pa MyoSure kontrollenhet.

KOBLE EN MYOSURE VEVSFJERNINGSENHET
TIL KONTROLLENHETEN

1. Ta vevsfjerningsenheten ut av den sterile
emballasjen.

2. Steril person overleverer den fleksible
drivkabelen og vakuumslangen til den ikke-
sterile personen.

3. lkke-steril person setter den fleksible kabelen

inn i den tilsvarende tilkoblingen pa MyoSure
kontrollenhet som vist i figur 6.

4. Hovedfunksjonen til vevsfjerningsenhetens
fleksible drivkabel er & justere handstykkekabelen
til kontakten pa MyoSure kontrollenhet. Metallfliken
pa kontakten skyves ned, den fleksible kabelen
settes inn og deretter slippes fliken opp.

HOLOGIC”

Figur 6. Sett inn drivkabel og fotpedal
i MyoSure kontrollenhet

/N FORSIKTIG: IKKE forsek & boye den
fleksible drivkabelen kraftig, med en
diameter pa mindre enn 20 centimeter (8
tommer).Enskarptbgydellerknektdrivkabel
kan fore til at MyoSure kontrollenhet
overopphetes og stopper. Under en
prosedyre skal en minimumsavstand pa
5 fot (1,5 meter) opprettholdes mellom
MyoSure kontrollenheten og MyoSure
vevsfjerningsenheten slik at drivkabelen
kan henge i en stor bue uten beyninger,
lokker eller knekker.

5. En ikke-steril person fester
vevsfjerningsenhetens vakuumslange til
den tilsvarende koblingen pa vevsfellen til
oppsamlingsbeholderen som vist i figur 7.

¥
e \
!

Figur 7. Fest vakuumslangen til
oppsamlingsbeholderen

6. Pasienten skal plasseres i ryggleie, ettersom

MyoSure vevsfjerningssystem utferes som en
hysteroskopisk prosedyre.

6 Bruksanvisning for MyoSure vevsfjerningssystem



Bruk

1.

Skyv strembryteren til posisjon PA (l)for a
sikre at strammen til kontrolleren er pa.

Fotpedalen aktiverer vevsfjerningsenhetens
operasjon. Fotpedalen slar motoren pa og av.
Nar fotpedalen er trakket ned, akselererer
vevsfjerningsenheten og roterer til den

angitte hastigheten og fortsetter til fotpedalen
slippes opp.

Trakk pa fotpedalen og observer
vevsfjerningsenheten for a bekrefte at motoren
gar, og at utskjeeringsvinduet er lukket som vist
i figur 8.

Figur 8. Lukket vevsfjerningsenhet
Utskjeeringsvindu til venstre

ADVARSEL: Vi anbefaler periodisk
skylling av vevsfjerningsenhetens
tupp for a gi tilstrekkelig kjeling og for
a forhindre akkumulering av utskarne
materialer pa operasjonsstedet.

For vevsfjerningsenheten gjennom den rette
arbeidskanalen pa hysteroskopet.

Under direkte hysteroskopisk visualisering,
plasser vevsfjerningsenhetens side vendt mot
utskjeeringsvinduet mot malpatologien.

/N FORSIKTIG: For sterk belastning pa
vevsfjerningsenheten forbedrer ikke
kutteytelsen, og i ekstreme tilfeller
kan det resultere i slitasje, svekkelse
og sammenbrudd av kutterenheten.

Trakk pa fotpedalen for a aktivere
vevsfjerningsenhetens kutteblad.

Vevsfjerningsenhetens frem- og tilbakegaende
drift apner og lukker vekselvis enhetens
skjeerevindu for vakuumstremmen og trekker
derved vev inn i skjeerevinduet.

Kutting foregar nar kuttekanten av
vevsfjerningsenheten roterer og overfores over
vevsfjerningsenhetens utskjseringsvindu.

ﬁ FORSIKTIG: Hvis det ser ut til at
bladet har sluttet & rotere under en
prosedyre, ma du kontrollere at alle

NORSK

tilkoblinger til vevsfjerningsenheten
og kontrolleren (bade mekaniske
og elektriske) er godt festet og at
drivkabelenikke ervikletinnienlokke.

MERK: Hvis systemet av en eller annen grunn er
slatt av, ma du vente i minst 15 sekunder for du
slar pa stremmen igjen.

A\ FORSIKTIG: lkke bruk
vevsfjerningsenheten i friluft i lengre
tid, da mangel pa irrigasjon kan fare til
atvevsfjerningsenhetenoveropphetes
og svikter.

Rengjoring

Rengjoring av MyoSure kontrollenhet og
fotpedal

Folg denne prosedyren etter hver operasjon for
a rengjere MyoSure kontrollenhet og fotpedalen:

1. Koble vevsfjerningsenheten fra MyoSure
kontrollenhet og kast den.

2. Koble MyoSure kontrollenhet fra stramkilden.

3. Terk av MyoSure kontrollenhet med en ren,
fuktig klut og et mildt bakteriedrepende middel
eller isopropylalkohol.

/\ FORSIKTIG: Ikke steriliser eller
senk MyoSure kontrollenhet ned i
desinfeksjonsmiddel.

4. Terk av fotpedalen og fotpedalens
tilkoblingsslange med en ren, fuktig klut.

Fotpedalen (REF 52124-001) har ingen elektriske
tilkoblinger og er vanntett i henhold til IPX8.

Vedlikehold og service

Vedlikehold
Elektrisk interferens

/N FORSIKTIG: Dette utstyret er
designet og testet for & minimere
interferens med annet elektrisk utstyr.
Hvis det likevel oppstar interferens
med annet utstyr, kan den korrigeres
ved a iverksette ett eller flere av
folgende tiltak:

Snu eller flytt dette utstyret, det andre
utstyret eller begge.

@k avstanden mellom de forskjellige
utstyrsdelene.

Koble de ulike utstyrsdelene til forskjellige
stikkontakter eller kretser.

Radfer deg med en biomedisinsk ingenigr.

Bruksanvisning for MyoSure vevsfjerningssystem
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Miljgbeskyttelse

/\ FORSIKTIG: Kontrollenheten og
vevsfjerningsenheten inneholder
elektroniske kretsenheter. Pa slutten
av utstyrets levetid skal det kasseres
i henhold til gjeldende nasjonale
forskrifter eller institusjonens
forskrifter for elektrisk og elektronisk
avfall.

ANBEFALTE ARLIGE YTELSESKONTROLLER

Hologic anbefaler at tester av dielektrisk styrke,
jordlekkasjestream og beskyttende jord utferes

arlig for a sikre fortsatt samsvar med gjeldende
sikkerhetskrav. Disse testene skal utfores i samsvar
med spesifikasjonene UL 2601-1/IEC 60601-1.

/\ FORSIKTIG: Elektrisk
sikkerhetstesting skal utferes av en
biomedisinsk ingenior eller annen
kvalifisert person.

Service

Folgende er reservedeler til Hologic MyoSure
vevsfjerningssystem:

REF. Beskrivelse

52124-001 MyoSure fotpedal

Det finnes ingen deler som brukeren skal
vedlikeholde inni kontrollenheten til MyoSure
vevsfjerningssystem. Reparasjoner og justeringer
skal kun utfgres av Hologics autoriserte
servicesentre.

Kontrollenhetens forventede levetid er fem ar,
forutsatt at skade fra fysisk pavirkning som fall

i gulvet eller uveren handtering unngas. Hvis
kontrolleren faller i gulvet eller utsettes for alvorlig
fysisk pavirkning, ma du slutte a bruke den og
kontakte teknisk brukerstgtte fra Hologic. Se
avsnittet «Teknisk stotte og informasjon om retur
av produktet».

Advarsel: Ingen endring av dette
utstyret er tillatt.

Hvis det blir nedvendig med service, se teknisk
stotte og informasjon om retur av produktet in
denne bruksanvisningen.

Sikringer til MyoSure kontrollenhet

MyoSure-kontrollenheten er beskyttet av

to sikringer pd 1,5 A/ 250 V montert pa det
bakre panelet under den elektriske tre-pinners
kontakten.

Hvis MyoSure-kontrollenheten ikke slas pa nar

den er riktig koblet til en vekselstremkilde med
100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 VA, ma du kontrollere
sikringene i det bakre panelet.

Slik skifter du sikring i det bakre panelet:
1. Koble enheten fra stromkilden.

2. Finn sikringsbrettet rett over
stramledningskontakten og rett under
sikringsetiketten (se figur 2 med visning av
bakre panel).

3. Bruk en skrutrekker med spor til & presse
flikene pa hver side av sikringsholderen inn mot
midten av brettet.

4. Skyv sikringsskuffen ut.

5. Skift ut sikringen med 1,5 A/ 250 V
saktevirkende sikringer.

6. Sett brettet inn i holderen til flikene klikker
pa plass.

7. Forsyn enheten med strom igjen.

Merk: At en sikring er gatt, indikerer vanligvis en
kortslutning eller svikt i en komponent. Kontroller
at komponentene er riktig sammenkoblet. Hvis
problemet fortsetter, kontakter du Hologics
tekniske stotte for hjelp til feilsgking.

/N FORSIKTIG: Elektrisk
sikkerhetstesting skal utferes av en
biomedisinsk ingenigr eller annen
kvalifisert person.

Feilsoking

1. MyoSure vevsfjerningssystem er sveert enkelt
a betjene. Kontrollenheten slas PA ved hjelp av
streambryteren pa frontpanelet. Hvis enheten
ikke fungerer, sjekk folgende:

2. Enheten er koblet til vegguttaket.
3. Vegguttaket er stramfort.

4. Stremledningen er festet til baksiden av
MyoSure kontrollenhet.

5. Fotpedalen er koblet til frontpanelet.
6. Vakuumtrykk er tilgjengelig.
7. Vakuumslangen er koblet til.

Hvis MyoSure vevsfjerningsenhet utsettes for
overdreven kraft eller bgying, vil kontrollenheten
sla av tidtakervisningen for & beskytte systemet. |
sa fall ma du sld hovedstrembryteren i frontpanelet
pa kontrollenheten AV, vente i 15 sekunder og
deretter sld hovedstrembryteren PA for & gjenoppta
driften av MyoSure vevsfjerningssystem.

Merk: Hvis systemet av en eller annen grunn er
slatt av, ma du vente i minst 15 sekunder for du
slar pa stremmen igjen.

Bruksanvisning for MyoSure vevsfjerningssystem



Tekniske spesifikasjoner
MyoSure kontrollenhet (REF. 10-550)

75"BxM"Lx3"H
19cmBx28cmLx76cmH
Vekt 5,41bs/2460¢g

100-240 VAC, 50/60 Hz, 1,5 A

Dimensjoner

Strom

Utstyrsklassifisering

Beskyttelse mot elektrisk stot klasse 1 med
type BF anvendt del. Grad av beskyttelse mot
skadelig inntrenging av vann, IPX1.

Ikke egnet for bruk i nserheten av brennbar
anestesigass med blanding av luft, oksygen eller
nitrogenoksid. (lkke egnet)

Driftsmodus Kontinuerlig drift

Omgivelsesbetingelser
Transport og lagring
Temperaturomrade:
Relativ fuktighet:

-15°C til 40°C (5° F til 104° F)

10 % til 93 % RH,
ikke-kondenserende

Atmosfaerisk trykk: 381 mmHg til 787 mmHg
(500 til 1060 hPa)

Bruk

Temperaturom- 10°C til 40°C (50° F til 104° F)

rade:

Relativ fuktighet: 30til 75 % RH

Atmosfaerisk trykk: 533 mmHg til 787 mmHg
(700 hPa til 1060 hPa)

Frontpanel

Strom PA/AV Trykknappbryter

Vindu for tidsvisning

Numerisk visning med 6 tegn pa én linje som
indikerer medgatt tid min:sek

Kontakter

Kontakt til fleksibel drivkabel for
vevsfjerningsenhet.

Kontakt til fotpedalkabel for fotkontroll.
Bakre panel

Kjoling Ikke pakrevd

Vekselstrom

Avtakbar stremledning med en normert tre-
pinners sykehuskontakt. Streminngangskretsen
oppdager automatisk vekselstromstandarden.
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Merk: Fjerning av den avtakbare stremledningen
fra kontrollenheten isolerer enheten fra
stromnettet.

Jordterminal Potesialutjevningsterminal
Sikringer To 1,5 A/ 250 V trege sikringer
MyoSure fotpedal (REF. 52124-001)

Dimensjoner: 4”"x6”x2”/10cmx15cmx5cm
Vekt: 284 g/10 oz

Utstyrt med en ledning pa 12 fot (3,6 meter).
Fotpedalen (REF 52124-001) har ingen elektriske
tilkoblinger.

MyoSure vevsfjerningsenhet kan brukes med
en vakuumkilde (200-650 mmHg). Eksempler
omfatter:

Aquilex™ vaeskekontrollsystem eller

tilsvarende i samsvar med nasjonal versjon av
sikkerhetsstandard, IEC 60601-1 (f.eks. for USA UL
60601-1, for Europa EN 60601-1, for Canada CSA
C22.2 nr. 601.1 osv.).

Vakuumbeholder og vevsfelle

Bemis 3000 cc Hi-Flow beholdermodell 3002 055
eller tilsvarende

Bemis preoveinnsamlingsadapter 533810 eller
tilsvarende.

Grunnleggende ytelse
MyoSure-systemet har ingen avgjerende ytelse.

Veiledning for elektromagnetisk
sikkerhet

Folgende tabeller inneholder informasjon om

det elektromagnetiske miljget som MyoSure
vevsfjerningssystem trygt kan fungere i. Bruk av
dette utstyret i et miljo som overskrider disse
grensene, kan fare til at enheten slutter a fungere,
endrer kuttehastighet eller far annen ukjent
atferd. Personen som installerer Hologic MyoSure
vevsfjerningssystem har ansvar for a sikre at

det elektromagnetiske miljget ikke overskrider
spesifikasjonen som er angitt i tabell 1-3.
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Tabell 1 - Veiledning og produsentens
erkleering — elektromagnetisk straling

Veiledning og produsentens erklaering —
elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsentens erklaering —

elektromagnetisk straling

MyoSure vevsfjerningssystem er beregnet for bruk i det

elektromagnetiske miljeet som er angitt nedenfor. Kunden

eller brukeren av MyoSure vevsfjerningssystem ma pase

at det brukes i et slikt milje.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo
— veiledning

RF-straling Gruppe 1 MyoSure

CISPR 11 vevsfjerningssystem
bruker kun RF-energi
til interne funksjoner.
RF-utslippene fra
dette systemet er
derfor sveert lave, og
det er ikke sannsynlig
at det vil forarsake
interferens med
elektronisk utstyr i
naerheten.

RF-straling Klasse B MyoSure vevsfjern-

CISPR 11 ingssystem er egnet

- — for bruk i alle virksom-

Harmonisk straling [ Klasse A heter.

IEC 61000-3-2

Spenningssvingn- | Samsvar-

inger/flimmerut- ende

slipp

IEC 61000-3-3

Tabell 2 — Veiledning og produsentens
erklaering — elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsentens erkleering —
elektromagnetisk immunitet

MyoSure vevsfjerningssystem er beregnet for bruk i det
elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden
eller brukeren av MyoSure vevsfjerningssystem ma pase
at det brukes i et slikt milje.

Kortvarig +0,5 kV, +0,5 kV, Nettstrom-
spen- 1 kv, 1 kV, kvaliteten
ningssv- +2 kV for +2 kV for bor veere somi
ingning/ stromled- stromled- et typisk
stromstot ninger ninger forretnings- eller
IEC 61000- |100 kHz 100 kHz sykehusmilje.
4-4 repetis- repetis-

jons- jons-

frekvens frekvens
Overspen- +0,5 kV, +0,5 kV, Nettstrom-
ning 1 kV 1 kV kvaliteten bar
IEC fase-til-fase | fase-til- veere som i et
61000-4-5 | +0,5 kV, fase typisk for-

+1KkV, +0,5 KV, retnings- eller

+2 kV fase- | +1kV, sykehusmiljo.

til-jord 12 kV

fase-til-
jord

Spennings- | 0 % UT; 0,5 | 0 % UT; 0,5 | Nettstrom-
fall, korte syklus ved | syklus ved | kvaliteten ber
avbrudd 0°, 45°, 907, | 0°, 45°, 90°, | veere som i et
og spen- 135°,180°, | 135°180°, | typisk for-
ningsvari- 225°,270° | 225° 270° | retnings- eller
asjoner pa og 315° og 315° sykehusmilje.
stremforsyn- | 0 % UT; 0% UT: Hvis brukeren
ingens inn- | 1 syklus 1 syklus av MyoSure
gangsled- 0g 70 % 0g 70 % vevsfjernings-
ninger UT;25/30 |[UT;25/30 | system krever
IEC sykluser sykluser fortsatt drift un-
61000-4-11 | Enfaset: Enfaset: der strembrudd,

ved 0° ved 0° anlt\;lefalses det

) ) at MyoSure

0% UT, 0% UT, vevsfjernings-

250 250 system drives av

sykluser sykluser en avbruddsfri

stromforsyning.
Nett- 30 A/m 30 A/m Stremfrekvens-
frekvensens | 50 Hz 50 Hz magnetfelt
(50/60 Hz) skal veere pa
magnetfelt nivaer som er
IEC vanlige for et
61000-4-8 forretnings- eller
sykehusmilje.

MERK U, er vekselspenningen for pafering av testnivaet.

Immunitetst- | IEC 60601 | Samsvars- | Elektromagne-
est testniva niva tisk
miljo — veiled-
ning
Elektro- 12 kv, 12 kv, Gulv skal veere
statisk +4 kV, +4 kV, av tre,
utladning +8 kV +8 kV betong eller
(ESD) IEC kontakt kontakt keramiske fliser.
61000-4-2 +2 KV, 12 kV, Hvis gulvet er
+4 kV, 4 kV, £8 kV, | dekket med
+8 kV, 15 kV, luft | syntetisk mate-
+15 KV, luft riale, ber
den relative fuk-
tigheten veere
pa minst 30 %.
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Tabell 3 — Veiledning og produsentens
erklaering — elektromagnetisk immunitet

immunitet

Veiledning og produsentens erkleering — elektromagnetisk

MyoSure vevsfjerningssystem er beregnet for bruk i det
elektromagnetiske miljoet som er angitt nedenfor. Kunden
eller brukeren av MyoSure vevsfjerningssystem ma pase
at det brukes i et slikt miljo.

Immu- IEC 60601 | Samsvars- | Elektromagnetisk
nitetstest | testniva niva miljo — veiledning
Minimum anbefalt
separasjonsavstand
. Baerbart RF-kom-
ti?\glgtglgiz 3V 3V munikasjonsutstyr
0,15 MHz — | 015 MHz — | (inkludert eksterne
IEC 80 MHz 80 MHz enheter som anten-
61000-4-6 6VilSM- | 6VilsMm- nekabler og eksteme
og og amator- antenner) bor ikke
amator- radioband brukes neermere enn
radioband | mellom 30 cm (12 tommer)
mellom 0’15 MHz 0g fra en hvilken som
015 MHz 80 MHz helst Qel av MyoSure
og 80 % AM yevsfjernlngssystem,
80 MHz ° inkludert kabler spe-
ved 1kHz sifisert av Hologic Inc.
80 % AM Ellers kan ytelsen til
ved 1kHz utstyret bli redusert.
Utstralt RF | 3 V/m 3V/m Feltstyrker fra
IEC 80 MHz — | 80 MHz — | faste RF-sendere,
61000-4-3 | 27 GHz |27 GHz fastslatt av en
elektromagnetisk
80 % AM | 80 % AM stedsundersokelse,?
ved 1kHz | ved 1kHz ber veere mindre enn

samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.p

Interferens kan
forekomme i naerhet-
en av utstyr merket
med det folgende
symbolet:

()

a Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for ra-
diotelefoner (mobile/tradlese) og LMR-radioer, amaterradioer, AM-
og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, kan ikke forutses
teoretisk med noyaktighet. For & evaluere det elektromagnetiske
miljoet forarsaket av faste RF-sendere ma det overveies a utfere
en stedsundersgkelse. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der
det hysteroskopiske vevsfjerningssystemet MyoSure brukes,
overskrider det relevante RF-samsvarsnivaet ovenfor, skal det
hysteroskopiske vevsfjerningssystemet MyoSure observeres for
a bekrefte normal drift. Hvis unormal drift observeres, kan ytter-
ligere tiltak veere ngdvendig, som a dreie eller flytte det hysteros-
kopiske vevsfjerningssystemet MyoSure.

b Over frekvensomradet pa 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene
veere svakere enn 3 V/m.

NORSK

Anbefalte separasjonsavstander mellom
baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
og MyoSure vevsfjerningssystem

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert
eksterne enheter som antennekabler og eksterne
antenner) bor ikke brukes neermere enn 30 cm
(12 tommer) fra en hvilken som helst del av
MyoSure vevsfjerningssystem, inkludert kabler
spesifisert av Hologic Inc. Ellers kan ytelsen til
utstyret bli redusert.

Garanti

Med mindre annet er uttrykkelig angitt i en
avtale mellom Hologic og den opprinnelige
kunden («Kunden»), garanteres det til den
opprinnelige Kunden at Hologic-utstyr («Utstyret»)
fungerer vesentlig i samsvar med publiserte
produktspesifikasjoner i ett (1) ar fra og med
forsendelsesdatoen («Garantiperiodens).
Erstatningsdeler og reproduserte artikler
garanteres i resten av garantiperioden eller

90 dager fra forsendelse, avhengig av hva som
er lengst. Forbruksmateriell garanteres a veere
i samsvar med publiserte spesifikasjoner i en
periode som utlgper pa utlepsdatoen som er
angitt pa de respektive pakningene. Lisensiert
programvare garanteres a fungere i samsvar
med publiserte spesifikasjoner. Det garanteres
at tjenestene leveres pa en handverksmessig
god mate. Hologic garanterer ikke at bruken av
produktene vil veere uavbrutt eller feilfri, eller
at produktene vil fungere med ikke-Hologic-
autoriserte tredjepartsprodukter.

Disse garantiene gjelder ikke for noen gjenstander
som er: (a) reparert, flyttet eller endret annet enn
av Hologic-autorisert servicepersonell, (b) utsatt
for fysisk (inkludert termisk eller elektrisk) misbruk,
slitasje eller misbruk, (c) lagres, vedlikeholdes
eller drives pd noen mate som ikke er i samsvar
med gjeldende Hologic-spesifikasjoner eller
-instruksjoner, inkludert kundens avvisning av
Hologics anbefalte programvareoppgraderinger,
eller (d) ble levert under en ikke-Hologic-garanti
eller som forhandsutgivelse eller pa «<som den
er»-basis. Disse garantiene gjelder ikke for

noen gjenstander som er: (a) reparert, flyttet

eller endret annet enn av Hologic-autorisert
servicepersonell, (b) utsatt for fysisk (inkludert
termisk eller elektrisk) misbruk, slitasje eller
misbruk, (c) lagres, vedlikeholdes eller drives pa
noen mate som ikke er i samsvar med gjeldende
Hologic-spesifikasjoner eller -instruksjoner,
inkludert kundens avvisning av Hologics anbefalte
programvareoppgraderinger, eller (d) ble

levert under en ikke-Hologic-garanti eller som
forhnandsutgivelse eller pa «<som den er»-basis.
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Teknisk stotte og informasjon om retur
av produktet

Kontakt Hologic teknisk support hvis MyoSure
vevsfjerningssystem ikke fungerer som det skal.
Hvis produktet skal returneres til Hologic av en
eller annen grunn, vil teknisk support utstede

et autoriseringsnummer for returnert materiale
(RMA) og mikrobiologisk sett om aktuelt. Returner
MyoSure vevsfjerningssystem i henhold til
instruksjonene levert av teknisk support.

Om aktuelt, returner brukt eller dpnet produkt i
henhold til instruksjonene levert sammen med det
mikrobiologiske settet levert av Hologic.

Avfallshandtering

Radfer deg med lokale forskrifter for avhending
og/eller resirkulering av elektronikk. Skal ikke
legges i det offentlige avfallssystemet hvis ikke
lokale myndigheter har gitt tillatelse til dette.

Hologic og distributgrene og kundene i EU er
forpliktet til & overholde direktivet om avfall fra
elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) (2002/96/EF).
Hologic er forpliktet til & oppfylle landsspesifikke
krav vedrgrende miljgvennlig behandling av
produktene sine. Hologics mal er a redusere avfall
fra sitt elektriske og elektronisk utstyr. Hologic
anerkjenner fordelene ved a rette seg etter WEEE
for potensielt gjenbruk, behandling, resirkulering
eller gjenvinning for @ minimere utslippet av farlige
stoffer i miljoet. Hologics kunder i EU er ansvarlige
for & pase at medisinsk utstyr merket med felgende
symbol, som indikerer at WEEE-direktivet gjelder,
ikke legges i det offentlige avfallssystemet hvis
ikke lokale myndigheter har gitt tillatelse til dette.

hi¢

For mer informasjon

For teknisk stotte eller informasjon om bestilling i
USA, kontakt:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752 USA
Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale
distributer eller Hologic-salgsrepresentant:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

TIf. +32 2 71146 80

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

Symbolforklaring
Standardreferanse . Beskrivelse av
Symbol Symboltittel
og symbolnummer symbol
Autorisert : .
ENI1SO 152231 Viser autorisert repre-
EC ’
-E 5.1.2 ireEnyresentant sentant i EU.
Indikerer at det medi-
E sk sinske utstyret retter
urglpglsk seg etter det euro-
umtgtylrsslgisrektiv peiske medisinske
utstyrsdirektivet 93/42/
93/42/EQF CE-sam-
' ) EQF eller den euro-
artikkel 17 og svarsmerking : )
c € vedlegg XII med identifi- | PEiSKe utstyrsforord
kasjonsnum- ningen 2017/745,}09
2797 mer il meldt | @t detoppfyller giel-
Europeisk medi- organ dende HMS-forskrifter.
sinsk utstyrsfor- 9 Hvis merket er ledsa-
ordning 2017/745 get av et nummer, ble
vedleqq V ' samsvaret verifisert
99 av det angitte meldte
organet.
Angir omradet for
ENISO 15223, Atmosfae- atmosfaerisk trykk som
539 retrykkbe- det medisinske utsty-
ISO 7000, 2621 grensning ret trygt kan utsettes
for.
EN 1SO 152231, Angir produsentens
REF 516 Katalognum- | katalognummer, slik at
mer det medisinske Utsty-
ISO 7000, 2493 ret kan identifiseres.
Angir produsentens
ENISO 152234, Serienum- serienummer slik at
SN 5.17 mer en spesifikk medisinsk
ISO 7000, 2498 utstyrsenhet kan iden-
tifiseres.
ISO/DIS 152231, .
5711 Produksjons- | For a identifisere pro-
cC IS0 7000, 6049 land duksjonslandet
ENISO 152234, Produksjons- Angir datoen for nar
513 dato det medisinske utsty-
ISO 7000, 2497 ret ble produsert.
Indikerer behovet for
forsiktighet ved betje-
ning av utstyret eller
ENISO 152231, kontrollen i naerheten
5.4.4 av der dette symbolet
o er plassert, eller viser
A ISO 7000, 0434A | Forsiktig ot don geldende Situ-
IEC 606011, ta- asjonen krever opera-

bell D.1, 10 torens aktsomhet eller
handling for & unnga

ugnskede konsekven-

ser.
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Standardreferanse . Beskrivelse av
Symbol Symboltittel
og symbolnummer symbol
Angir klassifisering
Grad av inn- | 09 rangerer graden
trengnings- | @v beskyttelse gitt av
IPX1 | iEc 60529 beskyttelse | Mekaniske kapslinger
. og elektriske aviukker
Gis av kaps- | mot inntrengning,
linger stov, utilsiktet kontakt
og vann.
I henhold til standard
Folkerepublikken SJ/T 11364 i Folkere-
Kinas elektroniske | Mifiovennlig publikken Kina: Dette

@

industristandard
SJ/TN364-2014

ICS31.2006 L10

bruksperiode
(EFUP)

produktet inneholder
ingen farlige stoffer
og er et miljovennlig
produkt som kan resir-
kuleres nar som helst.

For & angi terminalene
som, nar de kobles
sammen, gir de for-

utstyret.

IEC 60601-1, skjellige delene av
tabell D1, 8 Ekvipotensi- | utstyret eller systemet
ell jording samme potensiale,
IEC 60417, 5021 ikke nedvendigvis
jordpotensiale, for
eksempel for lokal
potensialutjevning.
EU-direktiv
2002/96/EF
o om avfall
WEEE-direktiv fra elektrisk | For & indikere at egen
2002/96/EF og elektro- avfallsinnsamling for
nisk utstyr elektrisk og elektro-
2012/19/EF (WEEE — nisk avfall (WEEE)
I | £N 60417, 6414 Waste from er pakrevd.
Electrical and
Electronic
Equipment)
1SO 7010 | Betyr at brukerhand-
Zﬁ\l/?s:irgk; boken/brukerheftet
ISO 3864-2, MO02 g ma leses
For a identifisere en
IEC 60417, 5114 Fotpedal fotbryter eller tilkobling
for en fotbryter.
For & identifisere sik-
+—F| Ec 6014341, 5016 | Sikring ringsbokser eller plas-
seringen de har.
EN ISO 152231, Angir fuktighetsomra-
@ 538 Fuktighets- det som det medisin-
grense ske utstyret trygt kan
- ISO 7000, 2620 eksponeres for.
ENISO 152231, Angir produsenten
511 Produsent av det medisinske
ISO 7000, 3082 utstyret
M D ISO/DIS 152231, Medisinsk Angir at produktet er
5.7.7 utstyr medisinsk utstyr
Angir at betjening av
IEC 60417-5008 Strom av kontrollen vil koble fra
strommen til utstyret.
Angir at kontrollen
|IEC 60417-5007 Strem pa setter full strom pa

NORSK

Standardreferanse . Beskrivelse av
Symbol Symboltittel
og symbolnummer symbol
Forsiktig: Nasjonal
lovgivning i USA be-
R(ONLY FDA 21 CFR 801 E(rejfptbelagt grenser denne enhe-
ten til salg av eller pa
ordre fra lege.
For & indikere generelt
forhoyede, poten-
sielt farlige, nivaer
av ikke-ioniserende
straling, eller for a
Radiofre- indikere utstyr eller
((‘.,)) kventenergi | systemer, f.eks. pa
IEC 60417, 5140 (RF) (ikke-io- | det elektromedisinske
‘ niserende omradet, som inne-
straling) holder RF-sendere
eller som er beregnet
pa a bruke elektro-
magnetisk RF-energi
til diagnostisering eller
behandling.
Angir produsentens
ENISO 152234, Seri serienummer slik at
SN || 517 ene- en spesifikk medisinsk
ISO 7000, 2498 nummer utstyrsenhet kan iden-
tifiseres.
* EN ISO 152231, Angir temperaturgren-
537 Temperatur- | sene som det medisin-
grense ske utstyret trygt kan
ISO 7000, 0632 eksponeres for.
P IEC 606011, ta- Pasient- For & identifisere en
ﬂ bell D.1, 20 nar del ay | tyPe BF-komponent
som samsvarer med
IEC 60417, 5333 type BF IEC 606011
Indikerer medisinsk
) utstyr som ikke skal
ENISO 152234, Skal lkke ) brulZes hvis pakken er
528 brukes hvis skadet eller apnet, o
emballasjen pnet, og
ISO 7000, 2606 or skadet at brukeren ma sjekke
bruksanvisningen for
mer informasjon.
B 1SO 7000, 2794 Emballasje- For & angi antall deler i
’ enhet pakken.

Hologic, Aquilex, MyoSure og tilknyttede logoer er varemerker
og/eller registrerte varemerker som tilherer Hologic, Inc. og/
eller deres datterselskaper i USA og andre land. Alle andre
varemarkgrer, registrerte varemarkorer og produktnavn

tilherer de respektive eierne.

© 2022-2025 Hologic, Inc.
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Prefacio

Este manual fornece as informacdes de que vocé
precisa para operar e realizar a manutenc¢do do
sistema de remocdo de tecido Hologic MyoSure.
E essencial que vocé leia e compreenda todas as
informagdes contidas neste manual antes de usar
ou realizar a manutencao do sistema.
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Introducao

Leia estas instru¢des na integra antes de usar
o sistema de remocdo de tecido MyoSure.

O sistema de remocdo de tecido MyoSure foi
projetado para atender aos requisitos de remocdo
de tecido intrauterino. O sistema consiste nos
seguintes componentes de procedimento:

+ Unidade de controle
- Dispositivo de remocdo de tecido (Uso Unico)

+ Pedal

Um dispositivo de remocdo de tecido portatil,
descartavel e estéril é usado para a remocao de
tecido. Ele é conectado por meio de um eixo de
acionamento flexivel a uma unidade de controle
motorizada. Um pedal permite que o usuério
controle o dispositivo de remocao de tecido ligando
e desligando o motor da unidade de controle.

O sistema de remocdo de tecido MyoSure

apresenta muitas vantagens de desempenho e

facilidade de uso, incluindo:

- Uma interface de usuario simples com apenas
um botdo liga/desliga e

«  Um visor que mostra o tempo gasto no corte e
remocgao de tecido.
O sistema de remocao de tecido MyoSure foi
projetado para ser usado em salas de cirurgia,
centros cirdrgicos ambulatoriais e consultérios
médicos. O ginecologista deve ser treinado em
histeroscopia diagndstica e terapéutica, resseccdo
e remocao de tecido ginecoldégico.

KoONLY CUIDADO: A lei federal dos EUA restringe
a venda deste dispositivo a um médico ou
mediante sua requisicdo.

Indicacoes de uso

O sistema de remocdo de tecido MyoSure destina-
se a uso intrauterino por ginecologistas treinados
na resseccdo e remocdo histeroscépica de tecidos,
como: Miomas submucosos, pélipos endometriais
e produtos retidos da concepcao.

Grupo-alvo de pacientes

O sistema de remocdo de tecido MyoSure destina-
se a uso em mulheres com miomas submucosos,
polipos e produtos retidos da concepcado. O sistema
de remocdo de tecido MyoSure ndo é apropriado
para pacientes que estejam ou possam estar
gravidas, que apresentem infecgao pélvica ou
neoplasias malignas cervicais ou que tenham sido
previamente diagnosticadas com cancer de Utero.

Beneficios clinicos pretendidos para a
paciente

Realizar a resseccdo e remocdo histeroscopica
de miomas submucosos, pélipos endometriais e
produtos retidos da concepcao.

Usudrio pretendido

O sistema de remocdo de tecido MyoSure destina-
se a ser usado sob o controle e a orientacdo

de um médico obstetra/ginecologista ou de um
médico ou cirurgido ginecologista.

Contraindicacoes

O sistema de remocao de tecido MyoSure ndo
deve ser usado em pacientes grdvidas ou que
apresentem infeccdo pélvica, neoplasias malignas
cervicais ou que tenham sido previamente
diagnosticadas com cancer de Utero.

Avisos e precaucoes

As breves instrucdes de operacdo contidas neste
guia facilitardo o uso do sistema e os procedimentos
de manutencao recomendados garantirdo o
desempenho ideal durante anos de uso confiavel.
Naturalmente, como € o caso com qualquer
instrumento cirdrgico, existem consideracdes
importantes sobre salde e seguranca. Elas estdo
listadas abaixo e destacadas no texto.

Avisos

- Considere a realizacdo de exames de imagem
pré-operatorios antes do procedimento para
avaliar a paciente em busca de evidéncias
de invasado placentaria do miométrio. Na
fase do puerpério imediato, a remocgdo
de produtos retidos da concepcao (PRC)
em casos de constatacdo ou suspeita de
placenta acreta, placenta increta ou placenta
percreta representa um risco de sangramento
significativo e potencialmente fatal.

- Antes de usar o sistema de remocdo de tecido
MyoSure pela primeira vez, leia todas as
informacdes disponiveis sobre o produto.

- Antes de usar o sistema MyoSure, vocé deve
ter experiéncia em cirurgia histeroscépica com
instrumentos elétricos. O uso inadequado do
dispositivo de remocado de tecido pode causar
lesBes no tecido uterino saudavel. Use todos os
meios disponiveis para evitar esse tipo de lesdo.

- Use somente a unidade de controle MyoSure
para conectar o dispositivo de remocao de
tecido MyoSure. O uso de qualquer outro
mecanismo de acionamento podera resultar
em falha na operacdo do dispositivo ou causar
lesdes na paciente ou no médico.

- Se a visualizacdo for perdida em qualquer
momento durante o procedimento, interrompa
o corte imediatamente.

« Recomendamos a irrigacdo periddica da ponta
do dispositivo de remocao de tecido para
fornecer o resfriamento adequado e evitar o
acumulo de materiais excisados no local da
cirurgia.
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- Antes de comecar a cirurgia, garanta que
uma pressdo de vacuo >200 mmHg esteja
disponivel.

PERIGO:Riscodeexplosdaoseusadona
presenca de anestésicos inflamaveis.

AVISO — Tenha extremo cuidado ao
ressecar tecidos em pacientes com
implantes que se estendem para
dentro da cavidade uterina.

Nao use o dispositivo de remocao de tecido
MyoSure para ressecar tecidos adjacentes a um
implante. Ao ressecar tecidos em pacientes com
implantes, garanta que:

- ajanela de corte do dispositivo de remocgéao
de tecido MyoSure esteja voltada para o lado
oposto (ou seja, 180° oposto) ao implante;

« 0 campo visual esteja livre;

- ajanela de corte do dispositivo de remocao
de tecido MyoSure esteja presa no tecido
e seja afastada do implante a medida que a
resseccdo do tecido é realizada.

Se um implante ficar preso no cortador MyoSure,

recomendamos seguir as seguintes etapas:

pare de cortar imediatamente;

dobre o tubo de saida do dispositivo de
remocdo de tecido MyoSure para evitar a
perda de distensdo uterina;

desconecte o cabo de acionamento do
dispositivo de remocao de tecido MyoSure da
caixa de controle;

prenda a extremidade do cabo de
acionamento do dispositivo de remocdo de
tecido MyoSure com uma pinga hemostatica
ou outro dispositivo de fixacao;

segure o conector do cabo de acionamento e
o dispositivo de remocdo de tecido para evitar
torcdes;

abra a janela de corte do dispositivo de
remocao de tecido girando manualmente a
pinca hemostatica no sentido anti-horario;
puxe com cuidado o dispositivo de

remocdo de tecido MyoSure para dentro

do histeroscépio para separar o dispositivo
MyoSure do implante.

- A unidade de controle MyoSure deve ser
usada somente com acessoérios que estejam
em conformidade com as normas IEC 60601-1,
IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-18.

. O uso de equipamentos acessérios nas
proximidades da paciente que ndo estejam em
conformidade com os requisitos de seguranca
médica equivalentes deste equipamento pode
causar uma reducado no nivel de segurancga do
sistema resultante. O uso de equipamentos
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acessorios fora das proximidades da paciente
que nao estejam em conformidade com os
requisitos de seguranca médica ou outros
requisitos de seguranca apropriados pode
causar uma redugdo no nivel de seguranca do
sistema resultante.

Para garantir a operacdo adequada, use
somente os componentes fornecidos pela
Hologic. O uso de acessoérios, transdutores

ou cabos que ndo sejam os especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento
pode resultar no aumento das emissdes
eletromagnéticas ou na diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento
e resultar em operacao inadequada.

Precaucodes

Ndo use o dispositivo se observar danos.

Para garantir o desempenho ideal, substitua
o dispositivo de remocdo de tecido apds
2 horas de corte.

NAO tente dobrar muito o cabo de
acionamento flexivel em um didmetro inferior
a 20 centimetros (8 polegadas). Um cabo

de acionamento muito dobrado ou torcido
pode fazer com que a unidade de controle
MyoSure superaqueca e pare. Durante um
procedimento, uma distancia minima de

1,5 metros (5 pés) deve ser mantida entre a
unidade de controle MyoSure e o dispositivo
de remocao de tecido MyoSure para permitir
que o cabo de acionamento fique suspenso em
um arco grande sem curvas, voltas ou dobras.

NAO gire o dispositivo de remoc&o de

tecido em >180° se o dispositivo de remocdo
de tecido ndo estiver em operacdo. A

janela de corte podera abrir, 0 que levara a
incapacidade de manter a distensdo. Se essa
situacdo ocorrer, toque no pedal uma ou duas
vezes para acionar o dispositivo de remocdo
de tecido. Em seguida, a janela de corte
fecharéd automaticamente.

Se parecer que a lamina de corte do
dispositivo de remocdo de tecido MyoSure
parou de girar durante um procedimento,
verifique se todas as conexdes do dispositivo
de remocdo de tecido MyoSure e da unidade
de controle MyoSure (tanto mecanicas
quanto elétricas) estdo firmes e se o cabo de
acionamento ndo se enrolou em um lago.

Tenha cuidado ao inserir ou remover o
dispositivo. A insercdo e a remocdo do
dispositivo devem ser realizadas com
visualizacdo direta em todos os momentos.

Para evitar perfuracdo, mantenha a ponta do
dispositivo sob visualizacdo direta e tenha
cuidado sempre que for manobra-lo ou cortar
tecido préximo a parede uterina. Nunca use
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a ponta do dispositivo como uma sonda ou
ferramenta de dissecacao.

Tenha cuidado ao inserir ou remover o
dispositivo. Dobrar excessivamente a ponta
distal do dispositivo pode fazer com que o
cortador do dispositivo de remocao de tecido
saia da janela de corte. Caso esse tipo de dano
ocorra, substitua o dispositivo imediatamente.

Ndo permita que a parte giratéria do dispositivo
de remocdo de tecido toque em nenhum
objeto metalico, como um histeroscépio ou
bainha. E provavel que ocorram danos a ambos
os instrumentos. Os danos ao dispositivo de
remocdo de tecido podem variar desde uma
leve distorcdo ou perda do fio de corte da
ponta de corte até a quebra efetiva da ponta

in vivo. Caso esse tipo de contato ocorra,
inspecione a ponta. Caso detecte rachaduras,
fissuras ou perda do fio de corte, ou tenha
qualquer outro motivo para suspeitar que

um dispositivo de remocao de tecido esteja
danificado, substitua-o imediatamente.

Ndo opere o dispositivo de remocado de tecido
ao ar livre por um periodo prolongado, pois

a falta de irrigacdo pode fazer com que ele
superaqueca e trave.

O uso excessivo de forca no dispositivo

de remocdo de tecido ndo melhora o
desempenho de corte e, em casos extremos,
pode resultar em desgaste, degradacdo e
travamento do mecanismo interno.

Ndo esterilize nem mergulhe a unidade de
controle MyoSure em desinfetante.

Os testes de seguranca elétrica devem ser
realizados por um engenheiro biomédico ou
outra pessoa qualificada.

Este equipamento contém conjuntos de
circuitos impressos eletronicos. Quando a vida
util do equipamento chegar ao fim, ele devera
ser descartado de acordo com qualquer politica
nacional ou institucional aplicavel relacionada a
equipamentos eletrénicos obsoletos.

Deve-se evitar o uso deste equipamento
adjacente ou empilhado com outros
equipamentos, pois isso pode resultar

em operacdo inadequada. Se tal uso for
necessario, este equipamento e os outros
equipamentos devem ser observados para
verificar se estao funcionando normalmente.

Seguranca eletromagnética

O sistema de remocdo de tecido MyoSure
requer precaucdes especiais relacionadas
a seguranca eletromagnética e deve ser
instalado e colocado em operacdo de
acordo com as informac¢des de seguranca
eletromagnética fornecidas neste manual.

- Este equipamento foi projetado e testado
para minimizar a interferéncia com outros
equipamentos elétricos. No entanto, caso
ocorra interferéncia com outro equipamento,
ela podera ser corrigida tomando uma ou mais
das medidas a seguir:

Reoriente ou reposicione este equipamento,
o outro equipamento ou ambos.

Aumente a distancia de separacdo entre os
equipamentos.

Conecte os equipamentos em tomadas ou
circuitos diferentes.

Consulte um engenheiro biomédico.

- Todo o desempenho do equipamento é
considerado desempenho relacionado a
seguranca. Ou seja, a falha ou degradacdo
do desempenho especificado neste manual
representard um risco de seguranca para a
paciente ou para o operador deste equipamento.

« Os equipamentos de comunicacao por RF
portateis (incluindo periféricos como cabos
de antena e antenas externas) ndo devem
ser usados a menos de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer peca do sistema de remocao
de tecido MyoSure, incluindo os cabos
especificados pela Hologic Inc. Caso contrario,
podera ocorrer degradacao do desempenho
deste equipamento.

Observacao: Se o sistema de remocdo de tecido
MyoSure for colocado em operagao de acordo
com as instrucdes de seguranca deste manual, o
produto deverd permanecer seguro e apresentar
o desempenho listado acima. Se o produto

ndo apresentar esse nivel de desempenho, o
procedimento devera ser interrompido e a equipe
biomédica devera ser alertada sobre o problema
observado. E necessario corrigir o problema antes
de continuar ou iniciar um novo procedimento.

« Os equipamentos de comunicagao por RF
portateis e mdveis, incluindo celulares e
outros dispositivos sem fio, podem afetar os
equipamentos médicos elétricos. Para garantir
a operacao segura do sistema de remoc¢do de
tecido MyoSure, ndo opere equipamentos de
comunicacgado ou celulares a uma distancia menor
do que a especificada na Tabela 3 deste manual.

« Se for necessario usar um equipamento
cirargico elétrico na mesma area que o sistema
de remocao de tecido MyoSure, o sistema
de remocdao de tecido MyoSure deverd
ser observado para confirmar a operacao
adequada antes de realizar um procedimento.
Isso inclui operar o equipamento cirdrgico
elétrico em seu modo ativo em um nivel de
poténcia adequado para o procedimento.

- Para obter mais informacdes sobre a
seguranca eletromagnética deste produto,
consulte as Tabelas 1-3 no final deste manual.
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Componentes do sistema
Unidade de controle MyoSure (REF 10-550)

Unidade de controle — Painel frontal

O painel frontal da unidade de controle MyoSure
inclui o botdo liga/desliga, o visor do temporizador
do sistema de remocdo de tecido e os conectores
do pedal e do dispositivo de remocado de tecido

(Figura 1).
My:&u{f
] |
o
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HOLOGIC®

Figura 1. Unidade de controle MyoSure —
Painel frontal

Botdo liga/desliga

O botdo liga/desliga é o botao para LIGAR/
DESLIGAR o sistema inteiro e deve ser ativado
antes do uso.

Observacdo: Se o sistema for desligado
por qualquer motivo, aguarde pelo menos
15 segundos antes de ligad-lo novamente.

Janela de exibicdo do temporizador

A unidade de controle MyoSure exibe o tempo de
operacao decorrido do dispositivo de remocao de
tecido no formato MIN:SEG.

Conectores do pedal e do dispositivo de
remocdo de tecido MyoSure

Os conectores do pedal e do dispositivo de
remocdo de tecido estdo localizados no painel
frontal.

Unidade de controle MyoSure — Painel traseiro

Ha um conector e um terminal de compensacao
equipotencial no painel traseiro (Figura 2).

Figura 2. Unidade de controle MyoSure —
Painel traseiro
(*=Terminal de compensacdo equipotencial)

O conector elétrico de 3 pinos permite qualquer
fonte de 100-120/200-240 VCA, 50/60 Hz,

150 VA usando o cabo de alimentacao fornecido
com o sistema. A fonte de alimentacdo da unidade
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de controle MyoSure detecta automaticamente

o padrdo de energia local e adapta o dispositivo
de remocdo de tecido a esse padrdo. O terminal
de compensacdo equipotencial permite conectar
a unidade de controle MyoSure a um sistema de
aterramento externo (ndo ilustrado).

Aviso: Para evitar o risco de choque
elétrico, este equipamento somente
deve serconectadoaumarede elétrica
com aterramento de protecao.

Dispositivo de remocao de tecido MyoSure

O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure esta
ilustrado na Figura 3. Ele € uma unidade portéatil
conectada a unidade de controle MyoSure por
meio de um cabo de acionamento flexivel de

1,8 metros (6 pés) e a um recipiente de coleta por
meio de um tubo de vacuo de 3 metros (10 pés).

A acdo de corte é ativada por um pedal. O
dispositivo de remocdo de tecido MyoSure é um
dispositivo de uso Unico projetado para a remogao
histeroscépica de tecido intrauterino.

Figura 3. Dispositivo de remocdo de tecido MyoSure

O cabo de acionamento flexivel é inserido na
conexdo do cabo de acionamento no painel frontal
da unidade de controle MyoSure.

A extremidade proximal da tubulacdo de vécuo é
conectada a um recipiente de coleta. A pressao do
vacuo extrai o fluido e o tecido ressecado através da
janela de corte do dispositivo de remocdo de tecido.

Pedal MyoSure (REF 52124-001)

O pedal do sistema de remocdo de tecido
(Figura 4) controla a operagao do dispositivo

de remocdo de tecido. O pedal é conectado ao
conector no painel frontal da unidade de controle
MyoSure. Ele tem um Unico pedal e é operado
pneumaticamente.

Figura 4. Pedal
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Configuracao

Configuragdo do sistema de remoc¢ao de tecido
MyoSure

AVISO: Antes de usar o sistema de
remocao de tecido MyoSure pela
primeira vez, vocé deve ler todas as
informacoesdisponiveissobreoproduto.
Vocé deve ter experiéncia em cirurgia
histeroscépica com instrumentos
elétricos. O uso inadequado do
dispositivo de remocao de tecido pode
causarlesdesnotecidouterinosaudavel.
Use todos os meios disponiveis para
evitar esse tipo de lesao.

AVISO/PERIGO: Risco de explosdo
se usado na presenca de anestésicos
inflamaveis.

1. Consulte o diagrama de configuracdo do
sistema na Figura 5 para ver o resumo da
configuracao.

| . Recipiente de vacuo
/d‘L“f

/ - 3 e fonte de vécuo

Unidade de controle | i -\
MyoSure [ - 2
g (=
[ ! (o Q@ =
—_dxy? | (ES0,
Pedal

Dispositivo de remocao de tecido
MyoSure

Figura 5. Configuracao do sistema

2. Coloque a unidade de controle MyoSure
em cima de um carrinho ou outra superficie
de trabalho estavel. Conecte o cabo de

alimentacdo da unidade de controle MyoSure
ao conector do painel traseiro e a uma fonte de

alimentacao de CA aterrada.

PRECAUCAO: Deve-se evitar o uso
deste equipamento adjacente ou
empilhado com outros equipamentos,
pois isso pode resultar em operacao
inadequada. Se tal uso for necessério,
este equipamento e os outros
equipamentos devem ser observados
para verificar se estdo funcionando
normalmente.

3. Conecte o tubo do pedal ao conector no painel

frontal da unidade de controle MyoSure.

CONEXAO DE UM DISPOSITIVO DE REMOCAO DE
TECIDO MYOSURE A UNIDADE DE CONTROLE

1. Retire o dispositivo de remocdo de tecido da
embalagem estéril.

2. A pessoa com paramentacado estéril entrega
o cabo de acionamento flexivel e a tubulacao
de vacuo para a pessoa sem paramentacdo
estéril.

3. A pessoa sem paramentacao estéril insere
o cabo flexivel na conexdo correspondente
da unidade de controle MyoSure, conforme
mostrado na Figura 6.

4. O cabo de acionamento flexivel do dispositivo
de remocdo de tecido tem um encaixe
chaveado que serve para alinhar o cabo da
peca de mdo ao conector da unidade de
controle MyoSure. A aba de metal do conector
é empurrada para baixo, o cabo flexivel é
inserido e, em seguida, a aba é liberada.

HOLOGIC”

/
! |

HOLOGIC” |

Figura 6. Inserir o cabo de acionamento e o pedal
na unidade de controle MyoSure

/\ CUIDADO: NAO tente dobrar muito
o cabo de acionamento flexivel em
um didmetro inferior a 20 centimetros
(8 polegadas).Umcabodeacionamento
muito dobrado ou torcido pode fazer
com que a unidade de controle
MyoSure superaqueca e pare. Durante
um procedimento, uma distancia
minima de 1,5 metros (5 pés) deve ser
mantida entre a unidade de controle
MyoSure e o dispositivo de remocao
de tecido MyoSure para permitir que o
cabo de acionamento fique suspenso
em um arco grande sem curvas, voltas
ou dobras.
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5.

6.

A pessoa sem paramentacdo estéril conecta a
tubulacdo de vacuo do dispositivo de remocdo
de tecido a conexao correspondente no coletor
de tecido do recipiente de coleta, conforme
mostrado na Figura 7.

Figura 7. Conectar o tubo de vacuo ao recipiente
de coleta

A paciente deve ser colocada em posicdo de
litotomia dorsal, pois o sistema de remocdo
de tecido MyoSure é executado como um
procedimento histeroscépico.

Operacao

1.

Empurre o botdo liga/desliga para a posicdo
LIGADO (l) para garantir que a alimentacdo do
controlador esteja ligada.

O pedal ativa a operacao do dispositivo de
remocdo de tecido. O pedal LIGA e DESLIGA

o motor. Quando o pedal é pressionado, o
dispositivo de remocdo de tecido acelera e gira
na velocidade definida e continua até que o
pedal seja liberado.

Pressione o pedal e observe a acdo do
dispositivo de remocdo de tecido para verificar
se o motor funciona e se a janela de corte esté
fechada, conforme mostrado na Figura 8.

Figura 8. Janela de corte do dispositivo de remocéao de

tecido fechada a esquerda

AVISO: Recomendamos a irrigacao
periddica da ponta do dispositivo
de remocao de tecido para fornecer
o resfriamento adequado e evitar o
acumulo de materiais excisados no
local da cirurgia.

4.

PORTUGUESE

Introduza o dispositivo de remocao de tecido
através do canal de trabalho reto de um
histeroscépio.

Com visualizacdo histeroscépica direta,
posicione o lado do dispositivo de remocdo de
tecido voltado para a janela de corte contra a
patologia-alvo.

/\ CUIDADO: O uso excessivo de forca
no dispositivo de remocdao de tecido
ndo melhoraodesempenho de cortee,
em casos extremos, pode resultar em
desgaste, degradacdo e travamento
do mecanismo de corte.

Pressione o pedal para ativar a lamina de corte
do dispositivo de remocdo de tecido.

A acdo alternada do dispositivo de remocado de
tecido abre e fecha alternadamente a janela
de corte do dispositivo para o fluxo de vacuo,
extraindo assim o tecido para dentro da janela
de corte.

O corte ocorre quando a ponta de corte do
dispositivo de remocdo de tecido gira e se
move pela janela de corte do dispositivo de
remocao de tecido.

ﬁ CUIDADO: Se parecer que a
lamina parou de girar durante um
procedimento, verifique se todas as
conexoes do dispositivo de remocgao
de tecido e do controlador (tanto
mecdanicas quanto elétricas) estao
firmes e se o cabo de acionamento ndao
se enrolou em um laco.

OBSERVACAOQ: Se o sistema for desligado
por qualquer motivo, aguarde pelo menos
15 segundos antes de ligd-lo novamente.

/N\ CUIDADO: N&o opere o dispositivo
de remocgdo de tecido ao ar livre por
um periodo prolongado, pois a falta
de irrigacdo pode fazer com que ele
superaqueca e trave.

Limpeza

Limpeza do pedal e da unidade de controle
MyoSure

Siga este procedimento apds cada operagao para
limpar a unidade de controle MyoSure e o pedal:

1.

Desconecte o dispositivo de remocao de
tecido da unidade de controle MyoSure e
descarte-o.

Desconecte a unidade de controle MyoSure da
fonte elétrica.
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3. Limpe a unidade de controle MyoSure com
um pano limpo e imido e germicida suave ou
alcool isopropilico.

/A CUIDADO: Nzo esterilize nem
mergulhe a unidade de controle
MyoSure em desinfetante.

4. Limpe o pedal e o tubo de conexdo do pedal
com um pano limpo e umido.

O pedal (REF 52124-001) ndo tem conexdes
elétricas e é a prova d’dgua de acordo com a
norma IPX8.

Manutencao e assisténcia técnica

Manutencao
Interferéncia elétrica

/\ CUIDADO: Este equipamento foi
projetado e testado para minimizar a
interferénciacomoutrosequipamentos
elétricos. No entanto, caso ocorra
interferéncia com outro equipamento,
ela podera ser corrigida tomando uma
ou mais das medidas a seguir:

Reoriente ou reposicione este equipamento,
o outro equipamento ou ambos.

Aumente a distancia de separacdo entre os
equipamentos.

Conecte os equipamentos em tomadas ou
circuitos diferentes.

Consulte um engenheiro biomédico.

Protecao ambiental

/\ CUIDADO: A unidade de controle
e o dispositivo de remocdo de

tecido contém conjuntos de circuitos
impressos eletrénicos. Quando a vida
util do equipamento chegar ao fim,
ele devera ser descartado de acordo
com qualquer politica nacional ou
institucional aplicavel relacionada a
equipamentos eletronicos obsoletos.

VERIFICAGOES ANUAIS DE DESEMPENHO
RECOMENDADAS

A Hologic recomenda que os testes de rigidez
dielétrica, corrente de fuga a terra e aterramento
de protecdo sejam realizados anualmente para
garantir a conformidade continua com os requisitos
de seguranca aplicdveis. Esses testes devem

ser realizados de acordo com as especificagdes
UL 2601-1/IEC 60601-1.

/N CUIDADO: Os testes de seguranca
elétrica devem ser realizados por

um engenheiro biomédico ou outra
pessoa qualificada.

Assisténcia técnica

As pecas de reposicdo a seguir sdo para o sistema
de remocdo de tecido MyoSure Hologic:

REF Descricdo
52124-001

Pedal MyoSure

Nao hd componentes que possam ser reparados
pelo usuario dentro da unidade de controle do
sistema de remocao de tecido MyoSure. Os
reparos e ajustes devem ser realizados apenas por
centros de assisténcia técnica autorizados pela
Hologic.

A vida (til esperada da unidade de controle é
de cinco anos, desde que sejam evitados danos
causados por impacto fisico, como quedas ou
manuseio inadequado. Se o controlador for
derrubado ou sofrer um impacto fisico forte,
interrompa o uso e entre em contato com o
Suporte técnico da Hologic. Consulte a secdo
“Informacdes sobre suporte técnico e devolucdo
de produtos”.

Aviso: Nenhuma modificacdo deste
equipamento é permitida.

Se a manutencdao for necessaria, consulte as
Informacdes sobre suporte técnico e devolucdo de
produtos nestas instrucdes de uso.

Fusiveis da unidade de controle MyoSure

A unidade de controle MyoSure é protegida por
dois fusiveis de 1,5 A/250 V montados no painel
traseiro, abaixo do conector elétrico de trés pinos.

Se a unidade de controle MyoSure ndo ligar
quando corretamente conectada a uma fonte de
alimentacdo de CA de 100-240 VCA, 50/60 Hz,
150 VA, verifique os fusiveis no painel traseiro.

Para substituir o fusivel do painel traseiro:
1. Desconecte a unidade da fonte de alimentacao.

2. Localize a bandeja de fusiveis acima da entrada
do cabo de alimentacdo e abaixo da etiqueta
de fusiveis (consulte a vista do painel traseiro
na Figura 2).

3. Use uma chave de fenda para pressionar as
abas nos dois lados do compartimento de
fusiveis para dentro, em direcdo ao centro da
bandeja.

4. Deslize a bandeja de fusiveis para fora.

5. Substitua o fusivel por fusiveis de acdo lenta de
1,5 A/250 V.

6. Insira a bandeja no compartimento até que as
abas se encaixem no lugar.

7. Ligue a unidade novamente.
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Observacao: Fusiveis queimados geralmente
indicam um curto-circuito ou a falha de

um componente. Certifique-se de que os
componentes estejam interconectados
corretamente. Se o problema persistir, entre em
contato com o Suporte técnico da Hologic para
obter assisténcia na solucdo de problemas.

/\ CUIDADO: Os testes de
seguranca elétrica devem ser
realizados por um engenheiro
biomédico ou outra pessoa
qualificada.

Solucao de problemas

1. O sistema de remocdo de tecido MyoSure é
muito simples de operar. A unidade de controle
€ LIGADA usando o botdo liga/desliga do
painel frontal. Se a unidade ndo funcionar,
verifique se:

2. A unidade estd conectada a tomada de parede.

3. Atomada de parede tem energia.

4. O cabo de alimentacdo esta conectado a parte
traseira da unidade de controle MyoSure.

5. O pedal foi conectado ao painel frontal.
6. A pressdo de vacuo estéa disponivel.
7. Atubulacdo de vacuo estd conectada.

Se o dispositivo de remocado de tecido MyoSure
for forcado ou dobrado em excesso, a unidade de
controle desligara o visor do temporizador para
proteger o sistema. Nesse caso, mude o botdo
liga/desliga localizado no painel frontal da unidade
de controle para a posicdo DESLIGADO, aguarde
15 segundos e depois mude-o para a posicdo
LIGADO para continuar a operacdo do sistema de
remocao de tecido MyoSure.

Observacao: Se o sistema for desligado
por qualquer motivo, aguarde pelo menos
15 segundos antes de ligd-lo novamente.

PORTUGUESE

EspecificacOes técnicas
Unidade de controle MyoSure (REF 10-550)

Dimensdes 19OcmLx28cmCx76cmA
75"LxMN"Cx3" A
Peso 2460 g/5,4lb

Alimentacao 100-240 VCA, 50/60 Hz,1,5 A

Classificacdo do equipamento

Protecdo contra choque elétrico classe 1 com
peca aplicada do tipo BF. Protecdo contra a
entrada prejudicial de agua, IPX1.

Ndo é adequado para uso na presenca de
anestésicos inflamaveis com mistura de ar,
oxigénio ou oxido nitroso. (Ndo adequado)

Modo de operacdo Operacdo continua

Condicées ambientais
Transporte e armazenamento

-15°Ca40°C
(5 °F a 104 °F)
10 a 93% de UR, sem
condensacao

381 mmHg a 787 mmHg
(500 a 1060 hPa)

Faixa de
temperatura:

Umidade relativa:

Pressdo
atmosférica:

Operacdo

Faixa de
temperatura:

10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)

30 a 75% de UR

533 mmHg a 787 mmHg
(700 a 1060 hPa)

Umidade relativa:

Pressao
atmosférica:

Painel frontal

LIGAR/DESLIGAR Botdo de pressao
alimentag¢do

Janela de exibicdo de tempo

Visor numérico de 6 caracteres em uma linha
que indica o tempo decorrido em Min:Seg

Conectores

Conector do cabo de acionamento flexivel para
o dispositivo de remocdo de tecido.

Conector do cabo do pedal para controle com o pé.
Painel traseiro

Resfriamento N&o é necessario

Alimenta¢éo de CA

Cabo de alimentacdo removivel com um conector
de trés pinos de grau hospitalar. O circuito de
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entrada de energia detecta automaticamente o
padrdo de energia de CA.

Observacao: Desconectar o cabo de alimentacao
removivel da unidade de controle isola a unidade
da rede elétrica.

Terminal de compensacao
equipotencial

Terminal de
aterramento

Dois fusiveis de acdo lenta de
1,5 A/250 V

Pedal MyoSure (REF 52124-001)

Fusiveis

M0cmx15cmx5cm/4” x6” x 2”
284 g/10 oz

Equipado com cabo de 3,6 metros (12 pés).
O pedal (REF 52124-001) ndo tem conexodes
elétricas.

Dimensdes:

Peso:

O dispositivo de remocao de tecido MyoSure
pode ser usado com uma fonte de vacuo
(200-650 mmHg). Alguns exemplos incluem:

Aquilex™ Fluid Control System ou equivalente em
conformidade com a versdo nacional da norma de
seguranca IEC 60601-1 (por exemplo, UL 60601-1
para os EUA, EN 60601-1 para a Europa,

CSA C22.2 N° 6011 para o Canada etc.).

Recipiente de vdcuo e coletor de tecido

Bemis 3000 cc Hi-Flow Canister modelo 3002
055 ou equivalente

Bemis Specimen Collection Adapter 533810 ou
equivalente.

Desempenho essencial

O sistema MyoSure ndo tem desempenho
essencial.

Orientacoes sobre seguranca
eletromagnética

As tabelas a seguir fornecem informacdes sobre
0 ambiente eletromagnético em que o sistema
de remocdo de tecido MyoSure pode operar com
seguranca. O uso deste equipamento em um
ambiente que exceda esses limites pode fazer
com que o dispositivo pare de funcionar, altere a
velocidade de corte ou gere outro comportamento
desconhecido. E responsabilidade da pessoa
que estd instalando o sistema de remocao de
tecido MyoSure Hologic garantir que o ambiente
eletromagnético ndo exceda as especificagdes
estabelecidas nas Tabelas 1-3.

Tabela 1 — Orientacoes e declaracao do
fabricante — emissoes eletromagnéticas

Orientacoes e declaracao do fabricante — emissoes

eletromagnéticas

O sistema de remocgdo de tecido MyoSure destina-se a

uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou usudrio do sistema de remocdo de tecido

MyoSure deve garantir que ele seja usado em um

ambiente com essas caracteristicas.

Teste de emissdes | Conformi- Ambiente

dade eletromagnético —

orientacles

Emissdes de RF Grupo 1 O sistema de remocdo

CISPR 11 de tecido MyoSure
usa energia de RF
somente para sua
operacgdo interna.
Portanto, suas
emissdes de RF
sdo muito baixas e
ndo é provavel que
causem interferéncia
em equipamentos
eletronicos nas
proximidades.

Emissdes de RF Classe B O sistema de remocdo

CISPR 11 de tecido MyoSure
€ adequado para

Emissdes Classe A uso em todos os

harménicas estabelecimentos.

IEC 61000-3-2

Flutuacdes de Em confor-

tensao/emissdes midade

intermitentes

IEC 61000-3-3

Tabela 2 — Orientacdes e declaracao do
fabricante — imunidade eletromagnética

Orientacoes e declaragao do fabricante — imunidade
eletromagnética

O sistema de remogao de tecido MyoSure destina-se a
uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do sistema de remocdo de tecido
MyoSure deve garantir que ele seja usado em um
ambiente com essas caracteristicas.

Teste de Nivel Nivel de Ambiente
imunidade de teste conformi- | eletromagnético —
IEC 60601 dade orientagées
Descarga +2 kV, +2 kV, Os pisos devem
eletrostatica | +4 kV, +4 KV, ser de madeira,
(ESD) IEC 8 kV, 8 kV, concreto ou
61000-4-2 contato contato ceramica.
+2 KV, +2 kV, Se 0s pisos
+4 KV, +4 kV, forem revestidos
+8 kV, 8 kV, com
+15 KV, ar +15 kV, ar | material
sintético, a
umidade relativa
deve ser de pelo
menos 30%.
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Tabela 3 — Orientacoes e declaracao do
fabricante — imunidade eletromagnética

Orientacoes e declaracao do fabricante — imunidade
eletromagnética

O sistema de remogao de tecido MyoSure destina-se a
uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do sistema de remocdo de tecido
MyoSure deve garantir que ele seja usado em um

ambiente com essas caracteristicas.

Teste de | Nivel Nivel de Ambiente
imunida- | de teste conformi- eletromagnético —
de IEC 60601 | dade orientacdes
Distancia de separa-
¢do minima recomen-
dada
R.F condu- | 3V 3V Os equipamentos de
zida 0,15 MHz— | 015 MHz— comunicacdo por RF
IEC 80 MHz 80 MHz portateis (incluindo pe-
61000-4-6 | v/ em 6V em ban- riféricos como cabos
bandas das de antenaewantenas
deradio | de radio Ism | €xternas) ndo devem
ISM e amador ser usados a menos
de 30 cm (12 pole-
e amador entre
entre 05 MHz e gadas) de‘qualquer
0/5MHz |80 MHz pega do sistema de
e’ remoc¢do de tecido
80 MHz 80% AM a MyoSure, incluindo os
1kHz cabos especificados
80% AM a pela Hologic Inc. Caso
1kHz contrério, podera
ocorrer degradagao
do desempenho des-
te equipamento.
RF irradia- | 3 V/m 3V/m As intensidades de
da 80 MHz— 80 MHz— campo dos transmis-
IEC 27 GHz 27 GHz sores de RF fyxos, con-
61000-4-3 ’ ’ forme determinado
80% AMa | 80% AM a por um levantamento
1kHz 1kHz eletromagnético do

local,? devem ser infe-
riores ao nivel de con-
formidade em cada
faixa de frequéncia.p

Pode ocorrer interfe-
réncia nas proximida-
des de equipamentos
marcados com o se-
guinte simbolo:

(%)

Transiente +0,5 kV, +0,5 kV, A qualidade da
elétrico +1kV, +1kV, energia da rede
répido +2 kV para | £2 kV para | elétrica
IEC 61000- | linhas de linhas de deve ser
4-4 fonte de fonte de equivalente a de
alimenta- alimenta- | um ambiente
cao cao comercial ou
Frequéncia | Frequén- | hospitalar
de repeti- |cia tipico.
cdo de repeti-
de 100 kHz | cdo
de
100 kHz
Surtos +0,5 kV, +0,5 kV, A qualidade da
IEC +1 kV +1 kV energia da rede
61000-4-5 linha(s) a modo elétrica deve ser
linha(s) diferencial | equivalente a
+0,5 KV, +0,5 kV, de um ambiente
+#1kV, +#1kV, comercial ou
+2 kV +2 kV hospitalar tipico.
linha(s) modo
aterra comum
Quedas 0% UT; 0% UT; 0,5 | A qualidade da
de tensao, 0,5 cicloa |[cicloa0° |[energiadarede
interrupgdes | 0°, 45°, 90°, | 45°, 90°, elétrica deve ser
curtas e 135°, 180°, 135°,180°, | equivalente a
variacdes 225°,270° | 225° 270° [ de um ambiente
de tensdo e 315° e 315° comercial ou
nas linhas 0% UT: 0% UT: hospitalar tipico.
de entrada | 1ciclo e 1 ciclo e Se o usuério
da fonte de | 70% UT; 70% UT: do sistema de
alimentagéo | 25/30 ci- 25/30 ci- | remogédo de
IEC clos clos tecido MyoSure
61000-4-11 | Monofasi- | Monofési- | Precisarde
co: co:a 0° uma operagdo
a0° 0% UT: ;c;ntlnua Eiurante
0% UT; 250 ciclos | reqe eldiricn,
2.50 recomendamos
ciclos que o sistema
de remocao de
tecido MyoSure
seja alimentado
por uma fonte
de alimentacado
ininterrupta.
Campo 30 A/m 30 A/m Os campos
magnético 50 Hz 50 Hz magnéticos
da da frequéncia
frequéncia elétrica devem
elétrica estar em
(50/60 Hz) niveis tipicos
IEC de ambientes
61000-4-8 comerciais ou
hospitalares.
OBSERVACAO: U, é a tens&o da rede elétrica de CA antes da aplicacéo do nivel

de teste.

a Asintensidades de campo de transmissores fixos, como estaces
base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios moéveis
terrestres, rédio amador, transmissdo de radio AM e FM e trans-
missdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com preci-
sdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmis-
sores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética do local deve
ser considerada. Se a intensidade do campo medida no local em
que o sistema de remocdo de tecido histeroscépico MyoSure é
usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicdvel acima, o
sistema histeroscoépico de remocao de tecido MyoSure deve ser
observado para verificar se estd funcionando normalmente. Se
for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias
medidas adicionais, como a reorienta¢do ou o reposicionamento
do sistema de remocdo de tecido histeroscépico MyoSure.

b Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de
campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas
entre equipamentos de comunicacao
por RF portateis e moéveis e o sistema
de remocao de tecido MyoSure

Os equipamentos de comunicagado por RF
portateis (incluindo periféricos como cabos de
antena e antenas externas) ndo devem ser usados a
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer pega do
sistema de remocdo de tecido MyoSure, incluindo os
cabos especificados pela Hologic Inc. Caso contrario,
podera ocorrer degradacdo do desempenho deste
equipamento.

Garantia

Salvo indicacdo expressa em contrario em um
contrato entre a Hologic e seu cliente original
(“Cliente”), é garantido ao Cliente original que o
equipamento da Hologic (“Equipamento”) terd um
desempenho essencialmente de acordo com as
especificacdes do produto publicadas durante

um (1) ano a partir da data de envio (“Periodo

de Garantia”). As pecas de reposicdo e os itens
refabricados tém garantia pelo restante do periodo
de garantia ou por 90 dias a partir do envio, o que
for maior. Os suprimentos consumiveis tém garantia
de conformidade com as especificagdes publicadas
por um periodo que termina na data de validade
indicada em suas respectivas embalagens. O software
licenciado tem garantia de operacdo de acordo com
as especificacdes publicadas. Os servicos tém a
garantia de serem fornecidos de forma profissional.
A Hologic ndo garante que o uso dos produtos sera
ininterrupto ou estard imune a falhas, ou que os
Produtos funcionardo com produtos de terceiros nao
autorizados pela Hologic.

Tais garantias ndo se aplicam a qualquer item que
seja: (a) consertado, movido ou alterado por outra
equipe de servigos autorizados que ndo seja da
Hologic; (b) sujeito a abuso fisico (incluindo térmico ou
elétrico), estresse ou uso indevido; (c) armazenado,
mantido ou operado de maneira que nao respeite as
especificagcdes ou instrucdes da Hologic aplicaveis,
incluindo uma situacdo em que o cliente se recusa a
permitir as atualizacdes de software recomendadas
pela Hologic; ou (d) designado como fornecido ao
abrigo de uma garantia ndo associada a Hologic ou
com base em pré-lancamento ou “no estado em que
se encontra”. Tais garantias ndo se aplicam a qualquer
item que seja: (a) consertado, movido ou alterado por
outra equipe de servigos autorizados que ndo seja da
Hologic; (b) sujeito a abuso fisico (incluindo térmico ou
elétrico), estresse ou uso indevido; (c) armazenado,
mantido ou operado de maneira que nao respeite as
especificagdes ou instrugcdes da Hologic aplicaveis,
incluindo uma situagcdo em que o cliente se recusa a
permitir as atualizacdes de software recomendadas
pela Hologic; ou (d) designado como fornecido ao
abrigo de uma garantia ndo associada a Hologic ou
com base em pré-lancamento ou “no estado em que
se encontra”.

Informacdes sobre suporte técnico e
devolucao de produtos

Entre em contato com o Suporte técnico da
Hologic se o sistema de remocao de tecido
MyoSure ndo funcionar como pretendido. Se

for necessario devolver o produto a Hologic por
qualquer motivo, o Suporte técnico emitird um
numero de Autorizacdo de devolucdo de materiais
(RMA) e um kit de risco biolégico, se aplicavel.
Devolva o sistema de remocgado de tecido MyoSure
de acordo com as instrucdes fornecidas pelo
Suporte técnico.

Se aplicavel, devolva o produto usado ou aberto
de acordo com as instru¢des fornecidas com o kit
de risco bioldgico fornecido pela Hologic.

Descarte

Consulte os regulamentos locais sobre o descarte
e/ou reciclagem de produtos eletronicos, conforme
aplicavel. Ndo descarte na rede municipal de
coleta de lixo, a menos que seja autorizado pelas
autoridades locais.

A Hologic e seus distribuidores e clientes na
Comunidade Europeia sdo obrigados a cumprir

a Diretiva (2002/96/CE) sobre residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE).

A Hologic tem o compromisso de atender aos
requisitos especificos de cada pais relacionados

ao tratamento ambientalmente correto de seus
produtos. O objetivo da Hologic é reduzir os residuos
resultantes do descarte de seus equipamentos
elétricos e eletrénicos. A Hologic reconhece

0s beneficios de submeter esses REEE a uma
possivel reutilizacdo, tratamento, reciclagem ou
recuperagdo para minimizar a quantidade de
substancias perigosas que entram no meio ambiente.
Os clientes da Hologic na Comunidade Europeia

sao responsaveis por garantir que os dispositivos
médicos marcados com o simbolo a seguir,
indicando que a Diretiva REEE é aplicavel, ndo sejam
descartados na rede municipal de coleta de lixo, a
menos que seja autorizado pelas autoridades locais.

hi¢

Para obter mais informacoes

Para obter suporte técnico ou informagdes sobre
novos pedidos nos Estados Unidos, entre em
contato com:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752 USA
Telefone: 800-442-9892
www.hologic.com
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s . . Numero de
seu distribuidor ou representante de vendas local o ) -
da Hologic: Simbolo referéncia da Titulo do Destfn(;ao
norma e do simbolo do simbolo
Representante europeu simbolo
H0|09'C_BV Indica o nimero de
Da Vincilaan 5 EN1SO 152231, . série do fabricante
1930 Zaventem SN ||57 Nimerode | que um dispositi-
Belgium série o )
Telefone: +32 2 711 46 80 150 7000, 2498 Ve medlco_ eSpe_C'ﬁco
X ) ) N possa ser identificado.
Comunique a Holog|c quaisquer rgclamagoes ISO/DIS 15223, / para identificar o pas
ou problemas relacionados a qualidade, 5711 Pais de de fabricacs
. . . N icacao dos pro-
confiabilidade, seguranca ou desempenho cC fapricagdo | "
deste produto. Se o dispositivo tiver causado ou IS0 7000, 6049 '
contribuido para a lesdo da paciente, comunique EN SO 15223+, Indica a data em que o
imediatamente o incidente ao representante 513 Datf’ deN dispositivo médico foi
autorizado da Hologic e a autoridade competente 150 7000, 2497 | 2% | faricado.
do respectivo estado membro ou pais. Para — -
dispositivos médicos, as autoridades competentes Para indicar que €
~ P p necessario ter cuidado
geralmente sdo o Ministério da Saude dos estados 20 onerar o dispositivo
membros ou um érgdo do Ministério da Saulde. EN 150152234, P o
544 ou controle proximo ao
s . P local onde o simbolo
Glossa ro de SlmbOIOS A 5403‘:200 Cuidado foi colocado, ou para
indicar que a situacdo
Numero de IEC 606011, atual exige a atencdo
. | referéncia da Titulo do Descricdo Tabela D.1,10 ou acdo do operador
Simbolo norma e do simbolo do simbolo para evitar consequén-
simbolo cias indesejaveis.
Representan- Grau de Indica a classificagdo e
EN SO 152231, te autorizago Indic§1 o representantg protecao a\N/aIia o gréu de pr'ote—
@ 512 na Comuni- autorizado na Comuni- contra cdo fornecido por in-
B dade Euro- | dade Europeia. IPX1 | EC 60529 ingresso vélucros mecanicos e
peia fornecido elétricos contra pene-
Indica que o dispositivo pelos tracdo, poeira, contato
médico esta em confor- invélucros acidental e agua.
midade com a Diretiva De acordo com o
Diretiva europeia europeia 93/42/CEE Padrio da Republica
93/42/CEE relativa aos dispositivos Padréo da Indus- Popular da China SJ/T
relativa aos Marcacdo CE | médicos ou com o tria Eletronica da | periodo de 11364: O produto ndo
dispositivos mé- | o onformi- Regulamento europeu n Republica Popu- | utilizacao contém nenhuma
dicos, Artigo 17°€ | 44 4e 2017/745 relativo aos @ lar da China ecoldgica substancia perigosa
c € Anexo Xl com numero | dispositivos médicos, e SJ/TN364-2014 (EFUP) e é um produto eco-
2797 de identi- atende aos requisitos 1CS31.2006 L10 l6gico que pode ser
Regulamento eu- ficacdo do de salde, seguranca e reciclado a qualquer
ropeu 2017/745 orgdo certifi- | ambientais aplicaveis. momento.
relativo aos dis- cador Se a marcagdo estiver Para identificar os
positivos médi- acompanhada de um terminais que, quando
cos, Anexo V ndmero, a conformi- conectados juntos, le-
dade foi verificada vam as Varias partes de
pelo rgdo verificador IEC 606011, Aterramento | um equipamento ou de
indicado. Tabela D1, 8 equipoten- um sistema ao mesmo
Indica a faixa de pres- IEC 60417, 5021 | cial potencial, ndo sendo
ENISO 152231, | Limitacdo da | s&o atmosférica a qual necessariamente o
@ 539 pressdo at- | o dispositivo médico potencial de terra, por
ISO 7000, 2621 | mosférica pode ser exposto com exemplo, para ligacao
seguranca. local.
Indica o nimero de
ENISO 15223, ; catélogo do fabricante
Numero de ) -
REF 516 ) para que o Dispositivo
catalogo

médico possa ser iden-
tificado.

ISO 7000, 2493

Instrucdes de uso (IFU) do sistema de remocao de tecido MyoSure
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Numero de Numero de
. referéncia da Titulo do Descrigdo i referéncia da Titulo do Descricéo
Simbolo , p Simbolo . .
norma e do simbolo do simbolo norma e do simbolo do simbolo
simbolo simbolo
Diretiva Para indicar niveis
2002/96/ geralmente elevados
o CE sobre e potencialmente pe-
Diretiva REEE B Para indicar que a co- ) P ‘ . ~p
residuos de p rigosos de radia¢do
2002/96/EC ) leta separada de resi- .
equipamen- ) ) ndo ionizante ou para
tos elétricos duos de equipamentos Energia de indicar equipamentos
2012/19/EC o oletrénicos elétricos e eletronicos radiofrequ- ou sister:asppor oxem
— REEE) & obrigatoria ( ) éncia (RF ' -
ENGOA. 641 | (pepgyga | (REFD) @ obrigatone 429)) | iec 60417, 510 e 8| pio.na area eletica
Comunidade ‘ N ‘<; ) médica, que incluem
) nao ionizan- )
Europeia te) transmissores de RF
li inten-
ISO 7010 Siga as ins- Para indicar que o ma- o.u que aplicam In gn
trucbes de nual/folheto de instru- cionalmente energia
SO 3864-2, - ) eletromagnética de RF
MOO02 uso cOes deve ser lido. ) L
para diagnostico ou
Para identificar um tratamento.
:: IEC 60417, 5114 Pedal pedal ou a conexao de Indica o ndmero de
um pedal. ENISO 152234, Nimero série do fabricante
Para identificar as cai- SN 517 de série para que um dispositi-
—E— IEC 60143-1, 5016 | Fusivel xas de fusiveis ou sua ISO 7000, 2498 vo médico especifico
localizagdo. possa ser identificado.
EN ISO 152231 Indica a faixa de umida- Indica os limites de
@ 538 Limitacdo de | de a qual o dispositivo EN1SO 15223, Limite de temperatura aos quais
umidade médico pode ser ex- 537 o dispositivo médico
ISO 7000, 2620 temperatura
posto com seguranca. ISO 7000, 0632 pode ser exposto com
ENISO 15223, seguranca.
Indica o fabricante do ; !
511 Fabricante . o < ° IEC 606011 p lica- Para identificar uma
dispositivo médico. ’ €ca aplica eca aplicada do tino
ISO 7000, 3082 Tabela D.1, 20 da do tipo pecaap P
BE BF em conformidade
M D ISO/DIS 152231, | Dispositivo Indica que o item € um IEC 60417, 5333 com a IEC 60601-1.
577 médico dispositivo médico. Indica que o dispositivo
Indica que usar o con- médico ndo deve ser
trole desconectard a x usado se a embalagem
IEC 60417-5008 | Desligar ) . A ENISO 15223, |NSousesea | 1o danificada
alimentacdo do dispo- embalagem
. 528 ou aberta e que o
sitivo. estiver dani- )
ISO 7000, 2606 | - usuario deve consultar
Indica que o controle ’ ficada ) -
| iDamento as instrugdes de uso
IEC 60417-5007 | Ligar coleca o equp para obter informacgdes
em um estado total- . )
adicionais.
mente energizado.
Cuidado: A lei federal Unidade de Para indicar o nimero
Para uso so- o ? - Aleriedera ISO 7000, 2794 de pecas na embala-
mente com restringe a venda embalagem gem
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Proélogo

Este manual proporciona la informacién necesaria
para el funcionamiento y el mantenimiento del
sistema de extraccion de tejido MyoSure de
Hologic. Es esencial que lea y comprenda toda

la informacién de este manual antes de utilizar o
realizar las tareas de mantenimiento del sistema.
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Introduccion

Lea estas instrucciones por completo antes de
utilizar el sistema de extraccion de tejido MyoSure.

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure esté
diseflado para cumplir con los requisitos de la
extracciéon de tejido intrauterino. El sistema consta
de los siguientes componentes de procedimiento:

- Unidad de control
- Dispositivo de extraccién de tejido (un solo uso)
« Pedal

Para la extraccion de tejido se utiliza un dispositivo
manual, estéril y desechable. Se conecta mediante
un eje de transmision flexible a una unidad de control
motorizada. Un pedal permite al usuario controlar el
dispositivo de extraccion de tejido encendiendo y
apagando el motor de la unidad de control.

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure
presenta muchas ventajas de rendimiento y
facilidad de uso, como las siguientes:

. Una interfaz de usuario sencilla con solo un
interruptor de encendido.

« Una pantalla que muestra el tiempo empleado
en cortar y extraer tejido.

El sistema de extraccion de tejido MyoSure se

ha disefiado para su uso en quiréfanos, centros
quirdrgicos ambulatorios y consultas médicas.

El ginecdlogo debe estar especializado en
histeroscopia diagnéstica y terapéutica, reseccién
y extracciéon de tejido ginecoldgico.

KoNLY PRECAUCION: De acuerdo con la
legislacion federal de los Estados
Unidos, la venta de este instrumento
queda restringida a los médicos o por
prescripciéon de los mismos.

Indicaciones de uso

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure esté
pensado para su uso intrauterino por parte de
ginecodlogos con la formacién adecuada, para la
reseccion y extraccion histeroscopicas de tejidos
como miomas submucosos, polipos endometriales
o productos retenidos de la concepcién.

Grupo objetivo de pacientes

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure estd
pensado para su uso en mujeres con fibromas
submucosos, podlipos y productos retenidos

de la concepcién. El sistema de extraccion de
tejido MyoSure no es adecuado para pacientes
que estén o puedan estar embarazadas, o que
presenten una infeccién pélvica, tumores malignos
del cuello uterino o que hayan sido diagnosticadas
previamente con cancer de Utero.

Beneficios clinicos previstos para la
paciente

Reseccién y extraccién histeroscépicas de
fibromas submucosos, pdélipos endometriales y
productos retenidos de la concepcién.

Usuario previsto

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure

estd disefiado para su uso bajo el control y el
asesoramiento de un obstetra/ginecélogo o un
cirujano o médico especializado en ginecologia.

Contraindicaciones

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure no
debe usarse en pacientes embarazadas o en
pacientes que presenten una infeccién pélvica,
tumores malignos del cuello uterino o que hayan
sido diagnosticadas previamente con cancer de
Utero.

Advertencias y precauciones

Las instrucciones breves de funcionamiento de
esta guia simplifican el uso del sistema, mientras
que los procedimientos de mantenimiento
recomendados permiten garantizar el rendimiento
6ptimo durante aflos de uso fiable. Por supuesto, al
igual que con los demas instrumentos quirdrgicos,
existen consideraciones importantes para la salud
y la seguridad. A continuacion, se enumerany
resaltan dentro del texto.

Advertencias

« Considere la posibilidad de obtener imagenes
preoperatorias de la paciente para evaluar
la evidencia de invasidn placentaria del
miometrio. Durante el puerperio inmediato,
la extraccion de productos de la concepcidén
retenidos (EPCR), en casos supuestos o
confirmados de placenta acreta, increta o
percreta, implica un riesgo de hemorragia
grave y potencialmente mortal.

« Antes de utilizar el sistema de extraccion de
tejido MyoSure por primera vez, lea toda la
informacién del producto disponible.

- Antes de usar el sistema MyoSure, debe
tener experiencia en cirugia histeroscépica
con instrumentos eléctricos. Si se utiliza este
instrumento de forma inadecuada, podria
dafarse tejido uterino sano. Emplee todos
los medios disponibles para evitar que esto
suceda.

Use Unicamente la unidad de control MyoSure
para conectarla al dispositivo de extraccién
de tejido MyoSure. El uso de cualquier otro
mecanismo de accién puede hacer que el
dispositivo deje de funcionar o provocar
lesiones a la paciente o al médico.
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Si se pierde la visualizacién en algun .
momento durante el procedimiento, deje de
cortar de inmediato.

Se recomienda la irrigacion periodica de la

punta del dispositivo de extraccién de tejido .
para proporcionar un enfriamiento adecuado y
evitar la acumulacién de materiales escindidos

en el lecho quirdrgico.

Asegurese de que se dispone de una presién
de vacio >200 mmHg antes de comenzar la
cirugia.

PELIGRO: Riesgo de explosion si
se usa en presencia de anestésicos
inflamables.

ADVERTENCIA: Extremelaprecaucién
cuando esté resecando tejido en
pacientes con implantes que alcancen
la cavidad uterina.

No utilice el dispositivo de extraccién de tejido
MyoSure para resecar tejido contiguo a un
implante. Cuando vaya a resecar tejido en

pacientes con implantes, fijese en que:

la ventana de corte del dispositivo de
extraccion de tejido MyoSure se halle en
direccién contraria (es decir, en un sentido de
180°) con respecto al implante;

el campo visual sea nitido;

la ventana de corte del dispositivo de
extraccion de tejido MyoSure tenga tejido
insertado y se halle separada del implante
cuando se produzca la reseccién.

En caso de que un implante se enrede con un cortador
MyoSure, se recomiendan los siguientes pasos:

deje de cortar inmediatamente;

doble el tubo de salida del dispositivo de
extraccién de tejido MyoSure para evitar la
pérdida de distensién uterina;

desconecte el cable de la unidad del
dispositivo de extraccion de tejido MyoSure
de la caja de control;

agarre el extremo del cable de la unidad
del dispositivo de extraccion de tejido
MyoSure con una pinza hemostatica u otro
instrumento de sujecion;

sujete el eje del cable de la unidad y el
dispositivo de extraccién de tejido para
evitar torceduras;

abra la ventana de corte del dispositivo de
extraccién de tejido girando manualmente la
pinza hemostatica en el sentido contrario a
las agujas del reloj;

empuje con cuidado el dispositivo de
extraccién de tejido MyoSure dentro

del histeroscopio para desenganchar el
dispositivo MyoSure del implante.

ESPANOL

La unidad de control MyoSure solo debe
utilizarse con accesorios que cumplan
las normas IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e
IEC 60601-2-18.

El uso cerca de la paciente de equipos
accesorios que no cumplan con los requisitos
equivalentes de seguridad médica de este
equipo podria reducir el nivel de seguridad
del sistema resultante. El uso lejos de la
paciente de equipos accesorios que no
cumplan con los requisitos apropiados de
seguridad médica o de otro tipo podria reducir
el nivel de seguridad del sistema resultante.

Para garantizar un funcionamiento

correcto, utilice Unicamente componentes
proporcionados por Hologic. El uso de
accesorios, transductores y cables distintos
a los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas
o una disminucion de la inmunidad
electromagnética de este equipo, y dar lugar
a un funcionamiento incorrecto.

Precauciones

No utilice el instrumento si se observan dafios.

Para asegurar un rendimiento éptimo,
reemplace el dispositivo de extraccion de tejido
después de un tiempo de corte de 2 horas.

NO intente doblar de manera pronunciada

el cable de la unidad flexible en un didmetro
de menos de 20 centimetros (8 pulgadas).
Un cable muy doblado o retorcido puede
provocar que la unidad de control MyoSure
se sobrecaliente y se detenga. Durante

un procedimiento, se debe mantener una
distancia minima de 1,5 metros (5 pies) entre
la unidad de control MyoSure y el dispositivo
de extraccién de tejido MyoSure para permitir
que el cable de la unidad gire en un arco
grande sin dobleces, bucles o torceduras.

NO gire el dispositivo de extraccion de
tejido >180° si el dispositivo no esta en
funcionamiento. La ventana de corte podria
abrirse e impedir que se mantenga la
distension. Si se produce esta situacion,
solo toque el pedal una o dos veces para
hacer funcionar el dispositivo de extraccién
de tejido; la ventana de corte se cerrard
automaticamente.

Si parece que la cuchilla de corte del
dispositivo de extraccion de tejido MyoSure

ha dejado de girar durante un procedimiento,
compruebe que todas las conexiones al
dispositivo de extraccion de tejido MyoSure y a
la unidad de control MyoSure (tanto mecanicas
como eléctricas) estén seguras y que el cable
de la unidad no se haya enredado.
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Extreme el cuidado al introducir y retirar el
dispositivo. La introduccién y retirada del
dispositivo debe realizarse siempre mediante
visualizacién directa.

Para evitar la perforacién, mantenga la punta
del dispositivo bajo visualizacién directa 'y
extreme el cuidado en todo momento cuando
se realicen movimientos o se corte tejido
cerca de las paredes del Gtero. No utilice
nunca la punta del dispositivo a modo de
sonda ni de mecanismo de diseccion.

Extreme el cuidado al introducir y retirar el
dispositivo. La flexiéon excesiva de la punta
distal del dispositivo puede hacer que la
cuchilla del dispositivo de extracciéon de

tejido se salga de la ventana de corte. Si esto
ocurriera, sustituya de inmediato el dispositivo.

No permita que la parte giratoria del
dispositivo de extraccién de tejido toque
cualquier objeto metalico, como un
histeroscopio o vaina, dado que se pueden
dafiar ambos instrumentos. Los dafios en el
dispositivo de extraccién de tejido pueden ir
desde una ligera distorsion o embotamiento
del filo de corte hasta la fractura de la

punta in vivo. Si se produce dicho contacto,
inspeccione la punta. Si encuentra grietas,
fracturas o embotamiento, o si tiene alguna
otra razén para sospechar que un dispositivo
de extraccién de tejido estad dafiado,
reemplacelo inmediatamente.

No utilice el dispositivo de extraccién de
tejido en el aire durante un periodo de tiempo
prolongado, ya que la falta de irrigacion puede
provocar que el dispositivo de extracciéon de
tejido se sobrecaliente y se agarrote.

El apalancamiento excesivo del dispositivo de
extraccion de tejido no mejora el rendimiento
de corte y, en casos extremos, puede provocar
desgaste, degradacién y agarrotamiento en el
montaje interno.

No esterilice ni sumerja la unidad de control
MyoSure en desinfectante.

Las pruebas de seguridad eléctrica debe
realizarlas un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada.

Este equipo contiene circuitos impresos
electrénicos. Al finalizar la vida Util del equipo,
debe eliminarse de acuerdo con las politicas
nacionales o institucionales aplicables
relacionadas con equipos electrénicos obsoletos.

Se debe evitar el uso de este equipo
adyacente o apilado con otro equipo
porque podria provocar un funcionamiento
inadecuado. Si dicho uso es necesario, se
debe observar este y el otro equipo para
verificar que funcionan con normalidad.

Seguridad electromagnética

El sistema de extraccion de tejido MyoSure
requiere precauciones especiales respecto

a la seguridad electromagnética y se debe
instalar y poner en servicio de acuerdo con la
informacién de seguridad electromagnética
proporcionada en este manual.

Este equipo se ha disefiado y probado

para reducir las interferencias con otros
equipos eléctricos. Sin embargo, si existen
interferencias con otro equipo, se pueden
corregir mediante una o mas de las medidas
que se indican a continuacién:

Redireccione o reubique este equipo, el otro
equipo, o ambos.

Aumente la separacién entre los distintos
equipos.

Conecte los equipos a distintas tomas de
corriente o circuitos.

Consulte a un ingeniero biomédico.

El rendimiento de todo el equipo esté
relacionado con la seguridad. Es decir, el fallo
o la degradacién del rendimiento especificado
en este manual implicard un riesgo de
seguridad para la paciente o el operador de
este equipo.

Los equipos portatiles de comunicaciones de
RF (incluidos los periféricos, como los cables
de antena y las antenas externas) no deben
usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del sistema de extraccién

de tejido MyoSure, incluidos los cables
especificados por Hologic Inc. De lo contrario,
podria producirse una degradacién del
rendimiento de este equipo.

Nota: Si el sistema de extraccion de tejido
MyoSure se pone en servicio de acuerdo con las
instrucciones de seguridad de este manual, el
producto sera seguro y ofrecera el rendimiento
que se ha indicado. Si el producto no ofrece
este nivel de rendimiento, se debe cancelar

el procedimiento y se debe avisar al personal
biomédico del problema observado. Se debe
corregir el problema antes de continuar o
comenzar un nuevo procedimiento.

Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y méviles, incluidos los teléfonos
moviles y otros dispositivos inaldmbricos,
pueden afectar al equipo eléctrico médico.
Para garantizar el funcionamiento seguro del
sistema de extraccién de tejido MyoSure,

no utilice equipos de comunicaciones o
teléfonos méviles a una distancia inferior a la
especificada en la Tabla 3 de este manual.

Si se deben usar equipos quirurgicos
eléctricos en la misma zona que el sistema
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de extraccién de tejido MyoSure, hay que
controlar el correcto funcionamiento del
sistema antes de realizar un procedimiento.
Esto incluye el funcionamiento del equipo
quirdrgico eléctrico en modo activo a un nivel
de potencia adecuado para el procedimiento.

- Para obtener mas informacion sobre la
seguridad electromagnética de este producto,
consulte las Tablas 1-3 al final de este manual.

Componentes del sistema

Unidad de control MyoSure (ref. 10-550)

Unidad de control: panel frontal

El panel frontal de la unidad de control MyoSure
incluye el interruptor de encendido, la pantalla del
temporizador del sistema de extraccion de tejido
y los conectores del pedal y del dispositivo de
extraccion de tejido (Figura 1).

My:ﬁ‘ure‘

HOLOGIC®

Figura 1. Unidad de control MyoSure: panel frontal

Interruptor de encendido

El interruptor de encendido es el interruptor de
encendido/apagado de todo el sistema y debe
activarse antes del uso.

Nota: Si el sistema se apaga por cualquier motivo,
espere al menos 15 segundos antes de volver a
encendetrlo.

Ventana de visualizacion del temporizador

La unidad de control MyoSure muestra el tiempo
de funcionamiento transcurrido del dispositivo de
extraccion de tejido en formato MIN:SEG.

Conectores del pedal y del dispositivo de
extraccion de tejido MyoSure

Los conectores del pedal y del dispositivo de
extracciéon de tejido se encuentran en el panel
frontal.

Unidad de control MyoSure: panel posterior

Hay un conector y un terminal de compensacion
equipotencial en el panel posterior (Figura 2).
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Figura 2. Unidad de control MyoSure: panel posterior
(*=Terminal de compensacion equipotencial)

El conector eléctrico de 3 clavijas permite
utilizar cualquier fuente de 100-120/200-

240V CA, 50/60 Hz e ISO VA con el cable de
alimentacién suministrado con el sistema. La
fuente de alimentacién de la unidad de control
MyoSure detecta automaticamente el estandar
de alimentacién local y adapta el dispositivo de
extracciéon de tejido a dicho estandar. El terminal
de compensacién equipotencial permite la
conexién de la unidad de control MyoSure a un
sistema de puesta a tierra externo (no mostrado).

Advertencia: Para evitar el riesgo de
descargas eléctricas, este equipo
solo debe conectarse a una fuente de
alimentacion protegida con puesta a
tierra.

Dispositivo de extraccion de tejido MyoSure

El dispositivo de extraccion de tejido MyoSure

se muestra en la Figura 3. Se trata de una unidad
de mano que se conecta a la unidad de control
MyoSure mediante un cable de unidad flexible
de 1,8 metros (6 pies) y al recipiente de recogida
mediante un tubo de vacio de 3 metros (10 pies).
La accion de corte se activa con un pedal. El
dispositivo de extraccién de tejido MyoSure es un
dispositivo de un solo uso diseflado para eliminar
histeroscépicamente tejido intrauterino.

S

Figura 3. Dispositivo de extraccion de tejido MyoSure

El cable de la unidad flexible se inserta en la
conexién del cable de la unidad en el panel frontal
de la unidad de control MyoSure.

El extremo proximal del tubo de vacio se conecta
a un recipiente de recogida. La presion de vacio
extrae el fluido y el tejido resecado a través de la
ventana de corte del dispositivo de extraccién de
tejido.
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Pedal MyoSure (Ref. 52124-001)

El pedal del sistema de extraccién de tejido
(Figura 4) controla el funcionamiento del

dispositivo de extraccién de tejido. El pedal se
conecta al conector situado en el panel frontal de
la unidad de control MyoSure. Solo hay un pedal y

tiene accionamiento neumatico.

Figura 4. Pedal

Preparacién

Preparacién del sistema de extraccion de tejido

MyoSure de Hologic

ADVERTENCIA: Antes de utilizar
el sistema de extraccion de tejido
MyoSure por primera vez, debe leer
toda la informacién del producto
disponible. Debe tener experiencia
en cirugia histeroscépica con
instrumentos motorizados. Si se utiliza
esteinstrumentodeformainadecuada,
podria dafiarse tejido uterino sano.
Emplee todos los medios disponibles
para evitar que esto suceda.

ADVERTENCIA - PELIGRO: Riesgo de
explosién si se usa en presencia de
anestésicos inflamables.

1. Revise el diagrama de configuracién del

sistema en la Figura 5 para ver un esquema de

configuracion.

Unidad de control

Recipiente de vacio y

/ ,.,L..r fuente de vacio

MyoSure

‘

Pedal

2. Coloque la unidad de control MyoSure sobre
un carro u otra superficie de trabajo estable.

MyoSure

Figura 5. Configuracion del sistema

Dispositivo de extraccion de tejido

Enchufe el cable de alimentacién de la unidad
de control MyoSure al conector del panel
posterior y a una fuente de alimentacion de CA
con conexién a tierra.

PRECAUCION: Se debe evitar el uso de
este equipo adyacente o apilado con
otro equipo porque podria provocar un
funcionamiento inadecuado. Si dicho
uso es necesario, se debe observar
estey el otro equipo para verificar que
funcionan con normalidad.

3. Conecte el tubo del pedal al conector en la

parte frontal del panel de la unidad de control
MyoSure.

CONEXION DEL DISPOSITIVO DE EXTRACCION
DE TEJIDO MYOSURE A LA UNIDAD DE CONTROL

1.

Saque el dispositivo de extracciéon de tejido del
envoltorio estéril.

La persona esterilizada entrega el cable de la
unidad flexible y el tubo de vacio a la persona
no esterilizada.

La persona no esterilizada inserta el cable
flexible en la conexién correspondiente de la
unidad de control MyoSure como se muestra
en la Figura 6.

El cable de la unidad flexible del dispositivo de
extracciéon de tejido presenta un componente
ranurado que sirve para alinear el cable de la
pieza de mano con el conector de la unidad
de control MyoSure. La lengiieta metalica en
el conector se empuja hacia abajo, el cable
flexible se inserta y luego se libera la lengleta.

HOLOGIC”

! HOLOGIC"“ f

s &
il -

Figura 6. Insercion del cable de la unidad y el pedal
en la unidad de control MyoSure
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/N PRECAUCION: NO intente doblar
de manera pronunciada el cable de
la unidad flexible en un didmetro de
menos de 20 centimetros (8 pulgadas).
Un cable muy doblado o retorcido
puede provocar que la unidad de
control MyoSure se sobrecaliente y se
detenga.Durante un procedimiento,se
debe mantener una distancia minima
de 1,5 metros (5 pies) entre la unidad
de control MyoSure y el dispositivo
de extraccion de tejido MyoSure para
permitir que el cable de la unidad gire
enun arco grande sin dobleces, bucles
o torceduras.

5. La persona no esterilizada conecta el tubo de

vacio del dispositivo de extraccion de tejido a
la conexién correspondiente del colector de
tejidos del recipiente de recogida, como se
muestra en la Figura 7.

ESPANOL

Figura 8. Ventana de corte del dispositivo de
extraccién de tejido cerrada a la izquierda

ADVERTENCIA: Se recomienda la
irrigacién periédica de la punta del
dispositivo de extraccién de tejido para
proporcionarunenfriamientoadecuado
y evitar la acumulacién de materiales
escindidos en el lecho quirdrgico.

4. Introduzca el dispositivo de extraccion de tejido
; a través del canal de funcionamiento recto de
,“ un histeroscopio.
' in 5. Bajo vision histeroscopica directa, coloque el
A= lado del dispositivo de extraccién de tejido que
J da a la ventana de corte frente a la patologia
’ objetivo.
/N PRECAUCION: El apalancamiento
excesivo del dispositivo de extraccién
de tejido no mejora el rendimiento
Figura 7. Conexién del tubo de vacio al recipiente de corte y, en casos extremos, p}lede
de recogida provocar desgaste, degradacion y
. L agarrotamiento en el montaje de corte.
6. La paciente debe colocarse en posicion
de litotomia dorsal, ya que el sistema de 6. Presione el pedal para activar la cuchilla de
extraccion de tejido MyoSure se utiliza como un corte del dispositivo de extraccion de tejido.
procedimiento histeroscopico. 7. La accién de vaivén del dispositivo
. . de extraccion de tejido abre y cierra
Funcionamiento alternativamente la ventana de corte del
1. Ponga el interruptor de encendido en la dispositivo al flujo de vacio, extrayendo de este
posicién ON (1) para asegurarse de que el modo el tejido hacia la ventana de corte.
controlador esta encendido. 8. El corte se produce cuando el filo de corte del

2. El pedal activa el funcionamiento del dispositivo de extraccion de tejido giray se
dispositivo de extraccién de tejido. El pedal traslada a través de la ventana de corte del
enciende y apaga el motor. Una vez que diSpOSitiVO de extraccion de teJldO
se pres?gna el p_gdal, el dispos_itivo de _ A PRECAUCION: Si parece que la
extraccion de teJ|d.o gcelera, gira a la velocidad cuchilla ha dejado de girar durante
estdablleuda y continua hasta que se suelta el un procedimiento, compruebe que
pedal. todas las conexiones al dispositivo de

3. Presione el pedal y observe la accién del extraccién de tejido y al controlador

dispositivo de extraccion de tejido para
verificar que el motor funciona y que la ventana
de corte esta cerrada, como se muestra en la
Figura 8.

(tanto mecdnicas como eléctricas)
estén seguras y que el cable de la
unidad no se haya enredado.

NOTA: Si el sistema se apaga por cualquier

motivo, espere al menos 15 segundos antes de
volver a encenderlo.
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/N PRECAUCION: No utilice el
dispositivo de extracciéon de tejido en
el aire durante un periodo de tiempo
prolongado,yaquelafaltadeirrigacion
puede provocar que el dispositivo de
extraccion de tejido se sobrecaliente
y se agarrote.

Limpieza

Limpieza del pedal y la unidad de control
MyoSure

Siga este procedimiento después de cada
operacion para limpiar la unidad de control
MyoSure y el pedal:

1. Desconecte el dispositivo de extracciéon de
tejido de la unidad de control MyoSure y
deséchelo.

2. Desconecte la unidad de control MyoSure de la
fuente eléctrica.

3. Limpie la unidad de control MyoSure con un
pafio limpio y himedo y un germicida suave o
alcohol isopropilico.

/N PRECAUCION: No esterilice ni
sumerja la unidad de control MyoSure
en desinfectante.

4. Limpie el pedal y el tubo de conexién del pedal
con un pafio limpio y humedo.

El pedal (ref. 52124-001) no tiene conexiones
eléctricas y es estanco conforme a IPX8.

Mantenimiento y servicio técnico

Mantenimiento
Interferencias eléctricas

/N PRECAUCION: Este equipo se
ha disefiado y probado para reducir
las interferencias con otros equipos
eléctricos. Sin embargo, si existen
interferencias con otro equipo, se
pueden corregir mediante una o
mas de las medidas que se indican a
continuacion:

Redireccione o reubique este equipo, el otro
equipo, o ambos.

Aumente la separacion entre los distintos equipos.
Conecte los equipos a distintas tomas de
corriente o circuitos.

Consulte a un ingeniero biomédico.

Proteccion del medio ambiente

/N PRECAUCION: La unidad de
control y el dispositivo de extraccion
de tejido contienen conjuntos de
circuitos impresos electrénicos.

Al finalizar la vida util del equipo,
debe eliminarse de acuerdo con las
politicas nacionales o institucionales
aplicables relacionadas con equipos
electrénicos obsoletos.

COMPROBACIONES ANUALES DE RENDIMIENTO
RECOMENDADAS

Hologic recomienda que las pruebas de fuerza
dieléctrica, corriente de fuga a tierra y puesta
a tierra se realicen anualmente para garantizar
el cumplimiento continuo de los requisitos de
seguridad aplicables. Estas pruebas deben
realizarse de acuerdo con las especificaciones
UL 2601-1/IEC 60601-1.

/N PRECAUCION: Las pruebas de
seguridad eléctrica debe realizarlas
un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada.

Servicio técnico

Las siguientes son piezas de repuesto para el
sistema de extraccion de tejido MyoSure de Hologic:

REF Descripcién
52124-001

Pedal MyoSure

En el interior de la unidad de control del sistema de
extracciéon de tejido MyoSure no hay componentes
que puedan ser reparados por el usuario. Las
reparaciones y los ajustes deben realizarse
Unicamente por parte de los centros de servicio
autorizados por Hologic.

La vida util estimada de la unidad de control es

de cinco afios o siempre que se eviten dafios por
impacto fisico, como caidas o manipulaciones
bruscas. Si el controlador se cae o sufre un
impacto fisico grave, suspenda el uso y péngase
en contacto con el soporte técnico de Hologic.
Consulte la seccién «Soporte técnico e informacion
sobre la devolucién de productoss».

Advertencia: No se permite ninguna
modificacién de este equipo.

Si es necesario realizar el servicio, consulte la
informacién sobre la devolucién de productos del
servicio técnico en estas instrucciones de uso.

Fusibles de la unidad de control MyoSure

La unidad de control MyoSure esta protegida por
dos fusibles de 1,5 amperios/250 V montados en
el panel posterior, debajo del conector eléctrico de
tres clavijas.

Si la unidad de control MyoSure no se enciende
cuando esta correctamente conectada a una
fuente de alimentacién de CA de 100-240 V,
50/60 Hz y 150 VA, compruebe los fusibles del
panel posterior.
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Para cambiar el fusible del panel posterior:

1. Desconecte la unidad de la fuente de
alimentacion.

2. Localice la bandeja de fusibles justo encima
de la toma del cable de alimentacién y justo
debajo de la etiqueta de fusibles (consulte en
la Figura 2 la vista del panel posterior).

3. Utilice un destornillador de ranura para
presionar las lenglietas de cada lado del
portafusibles hacia el centro de la bandeja.

4. Deslice la bandeja de fusibles hacia afuera.

5. Sustituya el fusible por uno de 1,5
amperios/250 V de accién lenta.

6. Introduzca la bandeja en el soporte hasta que
las pestafias hagan clic en su sitio.

7. Vuelva a proporcionar alimentacion a la unidad.

Nota: Los fusibles fundidos suelen indicar un
cortocircuito o un componente defectuoso.
Aseglrese de que los componentes estan
correctamente interconectados. Si el problema
persiste, péngase en contacto con el soporte
técnico de Hologic a fin de obtener ayuda para
solucionar el problema.

/N PRECAUCION: Las pruebas de
seguridad eléctrica debe realizarlas
un ingeniero biomédico u otra
persona cualificada.

Solucion de problemas

1. El sistema de extraccion de tejido MyoSure es
muy sencillo de manejar. La unidad de control
se enciende con el interruptor de encendido
del panel frontal. Si la unidad no funciona,
compruebe lo siguiente:

2. La unidad esta enchufada a la toma de pared.
3. Latoma de pared tiene corriente.

4. El cable de alimentacion estd conectado a la
parte trasera de la unidad de control MyoSure.

5. El pedal se ha conectado al panel frontal.
6. La presion de vacio esta disponible.
7. Eltubo de vacio estad conectado.

Si se aplica una fuerza excesiva o se dobla el
dispositivo de extraccién de tejido MyoSure,

la unidad de control apagara la pantalla del
temporizador para proteger el sistema. En este
caso, coloque el interruptor de alimentacion
situado en el panel frontal de la unidad de control
en la posiciéon de apagado, espere 15 segundos
y, a continuacién, coloque el interruptor de
alimentacién en la posicién de encendido para
reanudar el funcionamiento del sistema de
extraccion de tejido MyoSure.

Nota: Si el sistema se apaga por cualquier motivo,
espere al menos 15 segundos antes de volver a
encenderlo.

ESPANOL

Caracteristicas técnicas
Unidad de control MyoSure (ref. 10-550)

19 cm de ancho x 28 cm de
largo x 7,6 cm de alto

(7,5” de ancho x 11” de largo x
3” de alto)

2460 g (5,4 libras)
100-240 V CA, 50/60 Hz, 1,5 A

Dimensiones

Peso
Alimentacién

Clasificacion del equipo

Proteccidon contra descargas eléctricas clase 1
con pieza aplicada tipo BF. Protecciéon contra la
entrada nociva de agua, IPX1.

No es adecuado para su uso en presencia de
anestésicos inflamables con mezcla de aire,
oxigeno u éxido nitroso. No apto.

Modo de
funcionamiento

Funcionamiento continuo

Condiciones ambientales
Transporte y almacenamiento

Rango de -15°Ca40°C(5°Fa 104 °F)

temperatura:

Humedad relativa: 10 a 93 % de HR, sin

condensacion

381 mmHg a 787 mmHg
(500 hPa a 1060 hPa)

Presién atmosférica:

Funcionamiento

Rango de
temperatura:

10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)

30 a75 %deHR

533 mmHg a 787 mmHg
(700 hPa a 1060 hPa)

Humedad relativa:

Presion
atmosférica:

Panel frontal

Interruptor de Interruptor pulsador

encendido/
apagado

Ventana de visualizacion del temporizador

Pantalla numérica de 6 caracteres por linea que
indica el tiempo transcurrido en Min:Seg

Conectores

Conector del cable flexible de la unidad para el
dispositivo de extraccion de tejido.

Conector del cable del pedal para el control del
pedal.
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Panel posterior

Refrigeracion No es necesaria

Alimentacion de CA

Cable de alimentacién desconectable con un
conector de tres clavijas de grado hospitalario.

El circuito de entrada de alimentacion detecta
automaticamente el estdndar de alimentacién de CA.

Nota: Si se retira el cable de alimentacién
desconectable de la unidad de control, esta
queda aislada de la red eléctrica.

Terminal de compensacién
equipotencial

Terminal de
tierra

Dos fusibles de 1,5 amperios/
250 V de accién lenta

Pedal MyoSure (ref. 52124-001)

Fusibles

M0Ocmx15cmx5cm
(4" X 6!1 X 2")

284 g (10 02)

Equipado con un cable de 3,6 metros (12 pies).
El pedal (ref. 52124-001) no tiene conexiones
eléctricas.

Dimensiones:

Peso:

El dispositivo de extraccion de tejido MyoSure
puede utilizarse con una fuente de vacio
(200-650 mmHg). Algunos ejemplos son:

Sistema de control de liquidos Aquilex™ o
equivalente que cumpla con la versién nacional
de la norma de seguridad, IEC 60601-1 (por
ejemplo, para Estados Unidos UL 60601-1, para
Europa EN 60601-1, para Canada CSA C22.2
N.° 6011, etc.).

Recipiente de vacio y colector de tejidos

Recipiente de alto flujo Bemis 3000 cc, modelo
3002 055 o equivalente

Adaptador de recogida de muestras Bemis
533810 o equivalente

Rendimiento esencial

El sistema MyoSure no tiene un rendimiento
esencial.

Guia de seguridad electromagnética

Las siguientes tablas proporcionan informacién
sobre el entorno electromagnético en el que el
sistema de extraccion de tejido MyoSure puede
funcionar de forma segura. El uso de este equipo
en un entorno que exceda estos limites puede
hacer que el dispositivo deje de funcionar,
cambie la velocidad de corte o presente otro
comportamiento desconocido. Es responsabilidad
de la persona que instala el sistema de extraccion
de tejido MyoSure de Hologic asegurarse de

que el entorno electromagnético no supere las
especificaciones establecidas en las Tablas 1-3.

Tabla 1: Guia y declaracion del fabricante
sobre emisiones electromagnéticas

Guia y declaracién del fabricante sobre emisiones
electromagnéticas

El sistema de extraccion de tejido MyoSure estd diseflado
para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacién. El cliente o el usuario del
sistema de extracciéon de tejido MyoSure debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Cumplimiento | Entorno

emisiones electromagnético: guia

Emisiones de RF | Grupo 1 El sistema de

CISPR 11 extraccion de tejido
MyoSure usa energia
RF solo para su
funcién interna. Por
tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas
y no es probable que
causen interferencias
en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF | Clase B El sistema de

CISPR 11 extraccion de tejido
MyoSure es adecuado

Emisiones de Clase A para su uso en todos

armonicos los establecimientos.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de | Cumple

voltaje/emisiones

de parpadeo

IEC 61000-3-3

Tabla 2: Guia y declaracion del fabricante
sobre inmunidad electromagnética

Guia y declaracién del fabricante sobre inmunidad
electromagnética

El sistema de extraccién de tejido MyoSure estd diseflado
para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
sistema de extraccién de tejido MyoSure debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno
inmunidad prueba IEC cumplimien- | electromag-
60601 to nético: guia
Descarga 2 kV, 24 kV, | £2 kV, Los suelos
electrosta- +8 kV +4 KV, deben ser de
tica contacto +8 kV madera,
(ESD) IEC +2 KV, contacto hormigdén o
61000-4-2 +4 KV, +8 kV, | t2 KV, baldosas de
15 kV, aire | ¥4 KV, ceramica.
+8 kV, Si los suelos
+15 kV, aire | estan
cubiertos con
material
sintético, la
humedad
relativa debe
ser de
al menos el
30 %.
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electromagnética
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Tabla 3: Guia y declaracion del fabricante
sobre inmunidad electromagnética

Guia y declaracién del fabricante sobre inmunidad
electromagnética

El sistema de extraccion de tejido MyoSure esta diseflado
para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacioén. El cliente o el usuario del
sistema de extraccién de tejido MyoSure debe asegurarse
de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba Nivel de Nivel de Entorno
de inmu- | prueba cumpli- electromagnético:
nidad IEC 60601 | miento guia
Distancia minima de
separacién recomen-
dada
RF condu- |3V 3V Los equipos portatiles
e 015 MHz- | 015 MHz- | 42 ObAEarioncs
IEISE1((E)OO 4.6 80 MHz 80 MHz periféricos, como los
P l6Ven 6Ven cables de antenay
bandas de | bandas de las antenas externas)
frecuencia | frecuencia gomdeizindgsg(rjsim
ICMy de ICMyde
2o .o | (12 pulgadas) de cual-
rgdme:jﬂ raoCI;oaﬂm? quier parte del siste-
clonados | nados entre | 4 qe extraccion de
entre 015MHzy | tejido MyoSure, inclui-
0,/5MHz | 80 MHz dos los cables espe-
y 80 MHz 80 % AM a cificados por Hologic
o Inc. De lo contrario,
?EHA AMa [ 1kHz podria producirse
z una degradacién del
rendimiento de este
equipo.
RF radia- |3 V/m 3V/m Las intensidades de
da campo de transmiso-
80 MHz- 80 MHz- res de RF fijos, seguln
IEC 2,7 GHz 2,7 GHz lo determinado por
61000-4-3 | g9 aAM a | 80 % AM a | un estudio electro-
1 kHz 1 kHz magnético del empla-

zamiento,® deben ser
menores que el nivel
de cumplimiento en
cada banda de fre-
cuencias.?

Se pueden producir
interferencias en las
proximidades de los
equipos marcados
con el siguiente sim-
bolo:

()

Transitorio/ +0,5 kV, +0,5 kV, La calidad de
réfagas +1kV, +1kV, la tensién de
eléctricas +2 kV para +2 kV para |red
rédpidas IEC | lineas de lineas de debe ser
61000-4-4 suministro suministro la de un
eléctrico eléctrico entorno
Frecuencia | Frecuencia |comercialu
de de hospitalario
repeticion repeticién | tipico.
de 100 kHz de 100 kHz
Sobreten- +0,5 kV, +0,5 kV, La calidad
sién +1 kV +1 kV de la tensién
IEC de linea(s)a | modo de red debe
61000-4-5 linea(s) diferencial | serla de
+0,5 kV, +0,5 kV, un entorno
+1kV, 1 kV, comercial u
+2 kV de +2 kV hospitalario
linea(s) modo tipico.
a tierra comdun
Bajadas 0 % UT; 0 % UT; La calidad de
de voltaje, 0,5 ciclo a 0,5 ciclo a la tensién de
interrupcio- | 0°, 45° 90°, | 0° 45° 90°, |red debe ser
nes cortasy |135° 180°, 135°,180°, la de un en-
variaciones | 225° 270°y | 225° 270°y | torno comer-
de voltaje en | 315° 315° cial u hospita-
las lineas de [0 % UT: 0% UT: lario tipico. Si
entrada del |1 cicloy 1cicloy el usuario del
suministro 70 % UT: 70 % UT; sistema de
eléctrico 25/30 ciclos | 25/30 ciclos | extraccion de
IEC Monofésico: | Monofasico: | t&ido Myo-
61000-4-1 a 0° a 0° Sure requiere
0% UT; 250 | 0% UT; 250 | & funcio-
; ’ ; ’ namiento
ciclos ciclos continuado
durante las
interrup-
ciones de
suministro
eléctrico, se
recomien-
da que el
sistema de
extraccion de
tejido MyoSu-
re se alimen-
te mediante
una fuente de
alimentacién
ininterrum-
pida.
Campo 30 A/m 30 A/m Los campos
magnético 50 Hz 50 Hz magnéticos
de dela
frecuencia frecuencia
de lared de lared
(50/60 Hz) deben tener
IEC los niveles de
61000-4-8 un entorno
comercial u
hospitalario
tipico.

NOTA U, es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como es-
taciones base de radioteléfonos (méviles/inaldmbricos) y radios
moviles terrestres, equipos de radioaficionados, radiodifusion
de AMy FM y transmision de TV, no pueden predecirse tedrica-
mente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético
debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio
electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo
medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de extraccion de
tejido histeroscopico MyoSure supera el nivel de cumplimiento de
radiofrecuencia aplicable indicado anteriormente, el sistema de-
beré observarse para comprobar si funciona normalmente. Si se
observa un funcionamiento anormal, es posible que deban tomar-
se otras medidas, como cambiar la orientacién o la ubicacién del
sistema de extraccion de tejido histeroscépico MyoSure.

b En la banda de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensida-
des de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separacién recomendadas entre el
equipo de comunicaciones de RF portatil y movil
y el sistema de extraccion de tejido MyoSure

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF
(incluidos los periféricos, como los cables de antena
y las antenas externas) no deben usarse a menos de
30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte del sistema
de extraccion de tejido MyoSure, incluidos los cables
especificados por Hologic Inc. De lo contrario, podria
producirse una degradacion del rendimiento de este
equipo.

Garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el
acuerdo entre Hologic y su cliente original («Cliente»),
el equipo de Hologic («Equipo») esta cubierto por
garantia al cliente original para el cumplimiento
sustancial, seguin las especificaciones publicadas

del producto, durante un (1) afio a partir de la fecha
de envio («Periodo de garantia»). Las piezas de
repuesto y los elementos remanufacturados quedan
cubiertos por la garantia durante la parte restante del
Periodo de garantia o por un periodo de 90 dias a
partir de la fecha del envio, el periodo que sea mas
largo. Se garantiza que los suministros consumibles
cumplen con las especificaciones publicadas durante
un periodo que finalice en la fecha de caducidad
mostrada en sus respectivos envases. El software
con licencia tiene garantia de funcionamiento segun
las especificaciones publicadas. Se garantiza que

los servicios se prestardn de manera profesional.
Hologic no garantiza que el uso de los productos
serd ininterrumpido o estara libre de errores o que los
productos funcionardn con productos de terceros no
autorizados por Hologic.

Estas garantias no se aplican a ninguin elemento: (a)
que no haya sido reparado, desplazado o alterado
por personal de servicio autorizado de Hologic; (b)
sometido a uso incorrecto, tension o abuso fisico
(incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) almacenado,
mantenido o utilizado de cualquier manera que no
concuerde con las instrucciones o especificaciones
aplicables de Hologic, incluida la negativa del
cliente a permitir las actualizaciones del software
recomendadas por Hologic; o bien (d) designado
como elemento suministrado con supeditacién a
una garantia ajena a Hologic o bien como versiéon
preliminar o bien en condiciones «tal cual». Estas
garantias no se aplican a ningln elemento: (a) que
no haya sido reparado, desplazado o alterado por
personal de servicio autorizado de Hologic; (b)
sometido a uso incorrecto, tension o abuso fisico
(incluido el abuso térmico o eléctrico); (c) almacenado,
mantenido o utilizado de cualquier manera que no
concuerde con las instrucciones o especificaciones
aplicables de Hologic, incluida la negativa del
cliente a permitir las actualizaciones del software
recomendadas por Hologic; o bien (d) designado
como elemento suministrado con supeditacién a
una garantia ajena a Hologic o bien como versién
preliminar o bien en condiciones «tal cual».

Soporte técnico e informacion sobre la
devolucion de productos

Pdngase en contacto con el soporte técnico

de Hologic si el sistema de extraccién de tejido
MyoSure no funciona como debiera. Si el producto
se va a devolver a Hologic por cualquier motivo, el
soporte técnico emitirda un nimero de autorizacion
de devolucién de materiales (RMA) y un kit de
bioseguridad, si es necesario. Devuelva el sistema
de extraccién de tejido MyoSure de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas por el soporte técnico.

Si procede, devuelva el producto usado o abierto de
acuerdo con las instrucciones que se facilitan con el
kit de bioseguridad suministrado por Hologic.

Eliminacion

Consulte las normativas locales para la eliminaciéon
o reciclaje de productos electrénicos, segln proceda.
No coloque el producto en un sistema de residuos
municipales a menos que las autoridades locales lo
autoricen.

Hologic y sus distribuidores y clientes en la
Comunidad Europea deben cumplir con la Directiva
sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos
(RAEE) (2002/96/CE). Hologic se dedica a cumplir con
los requisitos especificos de cada pais relacionados
con el tratamiento respetuoso con el medio ambiente
de sus productos. El objetivo de Hologic es reducir
los residuos ocasionados por la eliminacién de

sus equipos eléctricos y electronicos. Hologic es
consciente de los beneficios de someter dichos RAEE
a reutilizacién, tratamiento, reciclaje o recuperacién
potenciales para reducir la cantidad de sustancias
peligrosas que se introducen en el medio ambiente.
Los clientes de Hologic en la Comunidad Europea
son responsables de garantizar que los productos
sanitarios marcados con el siguiente simbolo, que
indica que se aplica la Directiva RAEE, no se coloquen
en un sistema de residuos municipales a menos que
las autoridades locales lo autoricen.

hi¢

Mas informacion

Para obtener informacién sobre soporte técnico o
sobre los pedidos en los Estados Unidos, péngase
en contacto con:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,
MA 01752 USA
Teléfono: 800-442-9892
www.hologic.com

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

Instrucciones de uso del sistema de extraccion de tejido MyoSure IFU



Representante europeo

ESPANOL

- Referencia
Hologlc'BV Simbolo | €standary Titulo del Descripcion del
Da Vincilaan 5 ndmero de simbolo simbolo
1930 Zaventem simbolo
Belgium
> Indi -
Teléfono: +32 2 711 46 80 110 toner precaudion.
. . . g al manejar el producto
Envie a Hologic las reclamaciones o los problemas £y 0 h22t o el control cerca del
: : AT : o punto donde se en-
detectad.os.en la calidad, la flab|I|dad_, la s_egurl_d.ad SO 7000, orecancion | cuentra el simbolo, o
o el rendimiento de este producto. Si el dispositivo 0434A indica que la situacién
ha causado una lesién a la paciente o la ha IEC 606011, actualexige que el
. . . .. Tabla D1 10 operador tenga conoci-
agravado, informe inmediatamente del incidente - miento o actde a fin de
al representante autorizado de quogic yala ﬁ]vd‘ts;ecsb“licueﬂc'as
autoridad competente del respectivo Estado :
miembro o pais. Las autoridades competentes, en Grado de 'ﬂdicl,ila C'lasiﬁ%aciéﬂ
el caso de los productos sanitarios, suelen ser el proteccion | de proteccion que
Ministerio de Sanidad de cada Estado miembro o IPX1 ;er‘]terfrgadén ofrecen las carcasas
: e : : IEC 60529 mecaénicas y los cua-
un organismo del Ministerio de Sanidad. Proporcio. | dros eléctricos contra
Glosario de simbol nedopor |18 nuson, elpoio, o
osario de simpolos recintos cidental y
el agua.
Norma e s e
Simbol estandary Titulo del Descripcién del la industria Periodo lar ChmapSJ/T 11364p- El
IMDOIO | imero de simbolo simbolo n electrénica de de uso producto no contiene
simbolo e la Repiblica réspetuoso | Linoiina sustancia pe-
Popular China con el medio | .
; igrosa, es respetuoso
Represen- SJ/T1364-2014 (aEn;tLajlg)nte con el medio ambiente
tante auto- ) 1CS31.2006 L10 y se puede reciclar en
Indica el representante :
@ E'}‘zlso 15223 | rizadoenla | autorizado en la Comu- cualquier momento
h Comunidad nidad Europea. |dentifica los terminales
Europea que, cuando se conec-
tan entre si, llevan las
Indica que el producto diversas partes de un
sanitario es conforme 'TEC |60§?1'1’ Tierra equi- equi‘po o deun sistema
Directiva médica a la Directiva médica ablaD1, 8 potencial al mismo potencial, sin
europea 93/42/ europea 93/42/CEE o IEC 60417, 5021 que sea necesariamen-
Marca de ’ .
CEE, articulo 17y | (S0 midaq | @ Reglamento europeo te el potencial terrestre
anexo Xl de la CE de productos sanitarios (toma de tierra), por
c € con nimero | 2017/745 y cumple los ejemplo, para la union
de identifi- requisitos de salud, local.
2797 Reglamento cacion del seguridad y medioam-
europeo de organismo bientales aplicables. Si Directiva
productos sani- nogtificado la marca va acompa- comunitaria
tarios 2017/745, fiada de un ndmero, la Directiva RAEE europea so- | Indica que es necesa-
anexo V conformidad es verifi- 2002/96/CE bre residuos | ria la recogida selectiva
cac!a por e] or.ganismo de aparatos | de residuos de apara-
notificado indicado. 2012/19/CE eléctricos tos eléctricos y electré-
B | £\ 60417, 6414 y electroni- nicos (RAEE).
Indica el rango de pre- cos (RAEE)
ENISO 152231, Limite de sién atmosférica al que 2002/96/CE
539 presion at- el producto sanitario
ISO 7000, 2621 | mosférica se puede exponer con ISO 7010 Siga las ins- | Indica que hay que leer
seguridad. ISO 3864-2, trucciones el manual/folleto de
MO02 de uso instrucciones.
Indica el nimero de
E’;‘éso 152234, Nimero de catélogo del fabricante Identifica un interruptor
REF s catélogo para que se pueda IEC 60417 5114 Pedal de pedal o la conexién
SO 7000, 2493 identificar el Producto ’ para un interruptor de
sanitario. pedal.
Indica el nimero de : Identifica las cajas de
ENISO152231, | serio del fabricante || 1ec 601431, 5016 | Fusivle fusibles o su ubicacion.
517 Numero de
SN serie para que se pueda Indi | ranao d
SO 7000, 2498 |der)t|ﬂ;ar un prpducto EN SO 152231, N o Ca elrango de
i umedad al que el
sanitario especifico. 538 Limite de producto sanitario se
humedad
ISO/DIS 152231 i, p > ISO 7000, 2620 puede exponer con
" | Pais de fabri- Identifica el pais de seguridad.
571 cacion fabricacién de los pro-
CC ISO 7000, 6049 ductos. EN ISO 152231, ndica ol fabricante del
511 . ndica el fabricante de
Fabricante producto sanitario.
EN ISO 15223-1, Focha de Indica la fecha en que ISO 7000, 3082
513 fabricacion se fabricé el producto
ISO 7000, 2497 sanitario.
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ESPANOL

Simbolo

Referencia
estandary
ndmero de
simbolo

Titulo del
simbolo

Descripcién del
simbolo

MD

ISO/DIS 152231,
577

Producto
sanitario

Indica que el articulo es
un producto sanitario.

IEC 60417-5008

Apagado

Indica que el uso del
control desconectard
la alimentacion del
aparato.

IEC 60417-5007

Encendido

Indica que el control
pone el equipo en
estado de alimentacion
total.

RonLy

FDA 21 CFR 801

Solo con
receta

Precaucion: De acuer-
do con la legislacion
federal, la venta de
este instrumento
queda restringida a
los médicos o por
prescripcion de los
mismos.

)

IEC 60417, 5140

Energia de
radiofre-
cuencia (RF)
(radiacion no
jonizante)

Indica niveles gene-
ralmente elevados,
potencialmente peli-
grosos, de radiacion
no ionizante, o indica
equipos o sistemas,
por ejemplo, en el drea
eléctrica médica, que
incluyen transmisores
de RF o que aplican
intencionadamente
energia electromag-
nética de RF para el
diagndstico o el trata-
miento.

ENISO 152231,
517

ISO 7000, 2498

Ndmero
de serie

Indica el nimero de
serie del fabricante
para que se pueda
identificar un producto
sanitario especifico.

e

EN SO 152231,
537

ISO 7000, 0632

Limite de
temperatura

Indica los limites de
temperatura a los que
el producto sanitario
se puede exponer con
seguridad.

IEC 606011,
Tabla D.1, 20

IEC 60417, 5333

Pieza aplica-
da tipo BF

Identifica una pieza
aplicada tipo BF que
cumpla con la norma
IEC 60601-1.

ENISO 152231,
528

ISO 7000, 2606

No utilizar
si el envase
estd dafiado

Indica un producto
sanitario que no debe
utilizarse si el envase
se ha dafiado o abierto
y que el usuario debe
consultar las instruc-
ciones de uso para
obtener informacién
adicional.

£
®
,

ISO 7000, 2794

Unidad de
embalaje

Indica el nimero
de articulos en un
paquete.

Hologic, Aquilex, MyoSure y sus respectivos logotipos son marcas
comerciales y/o marcas comerciales registradas de Hologic, Inc.

y/o sus filiales en los Estados Unidos o en otros paises. El resto de
marcas comerciales, marcas comerciales registradas y nombres de

productos son propiedad de sus respectivos propietarios.
© 2022-2025 Hologic, Inc.
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Den har handboken innehaller den information du
behover for att anvanda och underhalla Hologic
MyoSure-systemet for vavnadsborttagning. Det

ar viktigt att du laser och forstar all information
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SVENSKA

Introduktion

Las dessa instruktioner i dess helhet
innan du anvander MyoSure-systemet for
vavnadsborttagning.

MyoSure-systemet for vdvnadsborttagning ar
utformat for att uppfylla kraven for avlagsnande
av intrauterin vavnad. Systemet bestar av féljande
procedurkomponenter:

« Styrenhet
- Enhet for vdvnadsborttagning (engangsartikel)
- Fotpedal

En steril, handhallen engangsartikel

for vavnadsborttagning anvands for
vavnadsborttagning. Den &r ansluten via en flexibel
drivkabel till en motordriven styrenhet. Systemet
har en fotpedal som anvandaren anvander for att
styra enheten for vavnadsborttagning genom att
sld av och pa motorn i styrenheten.

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning har
manga fordelar nar det géller prestanda och
anvandarvanlighet, bland annat:

« Ett enkelt anvéandargranssnitt med endast en
strombrytare.

- En display som visar hur lang tid som anvénts
for att skara och ta bort vavnad.

MyoSure-systemet for vdvnadsborttagning

ar avsett att anvandas i operationssalar, vid
Oppenvardskirurgi och pa lakarmottagningar.
Gynekologerna ska ha genomgatt utbildning i
diagnostisk och terapeutisk hysteroskopi, resektion
och avlagsnande av gynekologisk vavnad.

KoNLY VAR FORSIKTIG: | USA begréansar federal
lag forsaljning av denna produkt till Iakare
eller pa lékares ordination.

Indikationer fér anvandning

MyoSure-systemet for vdavnadsborttagning

ar avsett for intrauterint bruk av utbildade
gynekologer i samband med hysteroskopi for
resektion och avlagsnande av bland annat
foljande typer av vavnad: submukdsa myom,
endometriepolyper och vavnadsrester efter
graviditet.

Patientmalgrupp

MyoSure-systemet for vdavnadsborttagning ar
avsett for kvinnor med submuk&dsa myom, polyper
och vavnadsrester efter graviditet. MyoSure-
systemet for vavnadsborttagning ar inte lampligt
for patienter som ar eller kan vara gravida,

eller som visar tecken pa infektion i backenet,
maligniteter i livmoderhalsen eller som tidigare har
diagnostiserats med livmodercancer.

Avsedda kliniska férdelar for patienten

Att hysteroskopiskt resekera och avldgsna
submukdsa myom, endometriepolyper och
vavnadsrester efter graviditet.

Avsedd anvandare

MyoSure-systemet for vdvnadsborttagning ar
avsett att anvdandas under kontroll och vagledning
av en obstetriker/gynekolog, gynekolog eller
kirurg.

Kontraindikationer

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning ska
inte anvandas pa gravida kvinnor eller patienter
som uppvisar backeninfektion, cervikala
maligniteter eller tidigare har diagnostiserats med
livmodercancer.

Varningar och forsiktighetsatgéarder

De kortfattade anvandningsinstruktionerna i
denna handledning underlattar anvandningen
av systemet, medan de rekommenderade
underhallsrutinerna gor det lattare att sdkerstilla
optimala prestanda under manga ars driftsaker
anvandning. | likhet med alla andra kirurgiska
instrument foreligger givetvis viktiga halso- och
sakerhetsaspekter. De fortecknas i listan nedan
och markeras i texten.

Varningar

. Overvag preoperativ avbildningsundersékning
fore ingreppet for att kontrollera att patienten
inte uppvisar tecken pa att moderkakan vaxt
in i myometriet (placenta accreta). Under
den omedelbara post partum-fasen utgor
avlagsnande av restvavnad efter graviditet
i samband med bekréaftad eller misstankt
placenta accreta, placenta increta eller
placenta percreta en risk for omfattande och
potentiellt livshotande blédning.

- Las all tillgédnglig information om produkten
innan du anvander MyoSure-systemet for
vdvnadsborttagning férsta gangen.

« Innan du anvander MyoSure-systemet ska
du ha skaffat dig gedigen erfarenhet av
hysteroskopisk kirurgi med motordrivna
instrument. Frisk livmodervavnad kan skadas
om enheten for vavnadsborttagning anvands
pa ett felaktigt satt. Anvand alla tillgangliga
medel for att undvika en sadan skada.

« Anvand endast MyoSure-styrenheten
for att ansluta till MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning. Anvandning av andra
drivmekanismer kan gora att enheten inte fungerar
eller leda till att patient eller lakare skadas.

« Avbryt omedelbart resektionen om
visualiseringen stors under ingreppet.

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning — Bruksanvisning



« Regelbunden spolning av
vavnadsborttagningsenhetens spets
rekommenderas for att sakerstalla tillracklig
kylning och for att forhindra ansamling av
bortskurna vavnadspartiklar i operationssaret.

. Se till att ett vakuumtryck pa > 200 mmHg
finns tillgangligt innan operationen pabdorjas.

FARA: Explosionsrisk foreligger vid
anvandning i ndrvaro av brandfarliga
anestesimedel.

VARNING - laktta yttersta forsiktighet
vid vavnadsresektion pa patienter
med implantat som stracker sig in i
livmoderhalan.

Anvéand inte MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning for att resekera vavnad
som ligger i anslutning till ett implantat. Vid
vavnadsresektion hos patienter med implantat,
sdkerstall att:

. Skarfonstret pa MyoSure-enheten for
vdvnadsborttagning ar vant fran implantatet
(dvs 180°).

. Det visuella faltet &ar fritt fran hinder.

. Skarfonstret pd MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning &r i kontakt med vavnad
och flyttas bort fran implantatet efterhand som
vavnadsresektionen fortskrider.

| hdndelse av att ett implantat trasslar ihop sig med

ett MyoSure-skéarblad rekommenderas foljande

atgarder:

Avbryt resektionen omedelbart.

Vik utflodesslangen pa MyoSure-enheten
for vdvnadsborttagning for att forhindra att
livmoderdistensionen gar forlorad.

Koppla bort drivkabeln till MyoSure-enheten
for vdvnadsborttagning fran styrenheten.
Grip tag i anden av drivkabeln till MyoSure-
enheten for vavnadsborttagning med en
peang eller annan typ av klamanordning.
Hall i drivkabelns fattning och enheten for
vavnadsborttagning for att forhindra att de
vrider sig.

Oppna skérfonstret pd enheten for
vavnadsborttagning genom att manuellt vrida
peangen moturs.

Dra forsiktigt in MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning i hysteroskopet for att
l6sgbra MyoSure-enheten fran implantatet.

- MyoSure-styrenheten far endast anvandas
med tillbehor som uppfyller IEC 60601-1, IEC
60601-1-2 och IEC 60601-2-18.

«  Om tillbehorsutrustning som inte uppfyller
motsvarande medicinska sakerhetskrav for
denna utrustning anvands i narheten av

SVENSKA

patienten finns det risk for en foérsamrad
sakerhetsniva for systemet som helhet.
Om tillbehdrsutrustning som inte uppfyller
medicinska eller andra tillampliga
sakerhetskrav anvands utanfor patientens
ndromrade finns det risk for en forséamrad
sdkerhetsniva for systemet som helhet.

For att sakerstalla korrekt drift far du endast
anvanda komponenter som tillhandahalls
av Hologic. Anvandning av andra tillbehor,
givare och kablar an de som specificerats
eller tillhandahallits av tillverkaren av

denna utrustning kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning och resultera i driftsstorningar.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte enheten om den ar skadad.

Byt ut enheten for vdvnadsborttagning efter
2 timmars resektion for att sakerstalla optimal
prestanda.

Forsok INTE skarpt boja den bdjliga
drivkabeln till en diameter som understiger
20 cm. En kraftigt bojd eller veckad drivkabel
kan gora att MyoSure-styrenheten 6verhettas
och stannar. Under ett ingrepp ska ett
minimiavstand pa 1,5 m uppratthallas mellan
MyoSure-styrenheten och MyoSure-enheten
for vavnadsborttagning sa att drivkabeln
hanger i en vid bage utan bdjar, slingor eller
veck.

Vrid INTE enheten for vavnadsborttagning >
180° om enheten for vdvnadsborttagning inte
ar i gang. Skarfonstret kan éppnas vilket i sin
tur leder till att det inte gar att uppréatthalla
distension. Om en sadan situation uppstar ska
du trampa pa fotpedalen en eller tva ganger
for att kora enheten for vavnadsborttagning,
varefter skarfonstret stdangs automatiskt.

Om det verkar som skarbladet i MyoSure-
enheten for vdvnadsborttagning har slutat
rotera under ett ingrepp ska du kontrollera

att alla anslutningar (bade mekaniska

och elektriska) till MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning och MyoSure-styrenheten
sitter stadigt och att drivkabeln inte har snott
sig sa att den bildar en dgla eller slinga.

Var forsiktig nar du satter in eller tar bort
enheten. Insattning och borttagning av
enheten bor utféras under direkt visualisering
vid alla tillfallen.

Overvaka alltid enhetens spets under direkt
visualisering for att undvika perforation och
var alltid forsiktig vid manoévrering eller vid
skarning av vavnad nara livmodervaggen.
Anvand aldrig spetsen som sond eller
dissekeringsverktyg.
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- Var forsiktig nar du satter in eller tar bort
enheten. Overdriven béjning av enhetens
distala spets kan gora att enhetens skarblad
kommer ut ur skarfonstret. Byt ut enheten
omedelbart om en sadan skada intraffar.

. Latinte den roterande delen av enheten for
vavnadsborttagning vidréra metallféremal
som hysteroskop eller hylsor. Det medfor risk
for skador pa bada instrumenten. Skador pa
enheten for vavnadsborttagning kan stracka
sig frdn en smarre skevhet eller avtrubbning
av skareggen till att spetsen faktiskt bryts
av in vivo. Kontrollera spetsen om sadan
kontakt intraffar. Om du upptécker sprickor,
brott eller avtrubbning eller om du har annan
anledning att misstanka skador pa enheten
for vavnadsborttagning ska den bytas ut
omedelbart.

. Lat inte enheten for vavnadsborttagning
arbeta i fria luften under nagon léangre tid
eftersom bristen pa spolning kan leda till att
enheten dverhettas och karvar.

. Overdriven belastning pa enheten
for vavnadsborttagning forbattrar inte
skarprestanda och kan i extrema fall resultera i
att den inre enheten slits, bryts ner eller kérvar.

- MyoSure-styrenheten far inte steriliseras med
eller sédnkas ned i desinfektionsmedel.

. Elsakerhetstester ska utforas av en
biomedicintekniker eller annan behdrig
person.

- Denna utrustning innehaller elektroniska
kretskortenheter. | slutet av utrustningens
tekniska livslangd ska den kasseras i enlighet
med tillampliga nationella bestammelser eller
institutionens protokoll for omh&ndertagande
av uttjant elektronisk utrustning.

« Anvandning av denna utrustning intill eller
ovanpa annan utrustning bor undvikas
eftersom det kan leda till felaktig drift. Om
sadan anvandning ar nédvandig ska denna
utrustning och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de fungerar
normalt.

Elektromagnetisk sakerhet

+  MyoSure-systemet for vdvnadsborttagning
kraver sarskilda forsiktighetsatgarder rérande
elektromagnetisk sédkerhet och maste
installeras och tas i drift enligt informationen
om elektromagnetisk sakerhet i denna
handledning.

« Denna utrustning har tillverkats for att
minimera stérningar pa och fran annan
elektrisk utrustning, vilket har bekraftats
genom utférliga tester. Om storningar med
annan utrustning trots detta forekommer kan

de atgardas med hjalp av en eller flera av
foljande atgarder:

Rikta om eller flytta denna eller den andra
utrustningen eller bada tva.

Oka avstdndet mellan utrustningens olika
komponenter.

Anslut utrustningens komponenter till olika
vagguttag eller kretsar.

Konsultera en biomedicintekniker.

« All utrustningsprestanda betraktas som
sakerhetsrelaterad prestanda. Det vill sdga att
fel pa funktioner eller forséamrade prestanda,
som anges i denna handledning, utgor en
sakerhetsrisk for patienten eller anvandaren
av denna utrustning.

« Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare an
30 cm till ndgon del av MyoSure-systemet
for vdavnadsborttagning, inklusive kablar som
specificerats av Hologic Inc. Om inte avstandet
respekteras kan utrustningens prestanda
forsamras.

OBS! Om MyoSure-systemet for
vavnadsborttagning tas i bruk i enlighet med
sdkerhetsforeskrifterna i denna handledning bor
produkten forbli saker och fungera i enlighet med
ovan angivna prestanda. Om produkten inte klarar
av att leverera denna prestandaniva ska ingreppet
avbrytas och den biomedicinska personalen
uppmiarksammas pa det observerade problemet.
Problemet maste atgardas innan ingreppet
aterupptas eller ett nytt ingrepp inleds.

- Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning, inklusive
mobiltelefoner och andra tradlésa enheter,
kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.
For att garantera sdker anvandning av
MyoSure-systemet for vavnadsborttagning
ska inte mobiltelefoner eller annan
kommunikationsutrustning anvandas narmare
systemet @an vad som anges i tabell 3 i denna
handbok.

- Om elektrokirurgisk utrustning maste
anvandas pa samma plats som MyoSure-
systemet for vavnadsborttagning ska
MyoSure-systemet for vavnadsborttagning
overvakas med avseende pa korrekt funktion
innan ingreppet utfors. Detta inkluderar att
kdra den elektrokirurgiska utrustningen i dess
aktiva lage pa en effektniva som lampar sig for
ingreppet.

- FOr vidare information om elektromagnetisk
sdkerhet for denna produkt, se tabell 1-3 i
slutet av denna handbok.
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Systemkomponenter
MyoSure-styrenhet (REF 10-550)

Styrenhet — frontpanel

MyoSure-styrenhetens frontpanel innehaller
strombrytare, timerindikator for systemet for
vavnadsborttagning, fotpedal och kontakter for
enheten for vavnadsborttagning (figur 1).

-
o

HOLOGIC®

”MQS ]
-@
Figur 1. MyoSure-styrenhet — frontpanel

Strémbrytare

Strombrytaren slar pa/av strommen for hela
systemet och maste aktiveras fore anvandning.

OBS! Om systemet stdangs av av nagon anledning
ska du vanta minst 15 sekunder innan du slar pa
strommen igen.

Foénster for timervisning

MyoSure-styrenheten visar hur lange enheten for

vavnadsborttagning varit i drift, i formatet MIN:SEK.

Anslutningar fér MyoSure-fotpedal och
enheten fér vdvnadsborttagning

Anslutningarna for fotpedalen och enheten for
vavnadsborttagning finns pa frontpanelen.

MyoSure-styrenhet — bakre panelen

Det finns en kontakt och en potentialutjamnar-
terminal pa den bakre panelen (figur 2).

Figur 2. MyoSure-styrenhet — bakre panel
(*=potentialutjamnar-terminal)

Den elektriska kontakten med 3 stift kan
anslutas till alla kéllor pd 100-120/200-240 VAC,
50/60 Hz, ISO VA som anvander den stromkabel
som medfoljer systemet. Stromforsorjningen till
MyoSure-styrenheten kanner automatiskt av den
lokala stromstandarden och anpassar enheten
for vavnadsborttagning till den standarden.
Potentialutjgmnar-terminalen gor det maojligt

att ansluta MyoSure-styrenheten till ett externt
jordningssystem (visas inte).

SVENSKA

Varning: For att undvika risken for
elstétar far denna utrustning enbart
anslutastill ettskyddsjordatvagguttag.

MyoSure-enhet for vavnadsborttagning

MyoSure-enheten for vdvnadsborttagning visas

i figur 3. Det &r en handhallen enhet som ansluts
till MyoSure-styrenheten via en 1,8 m lang flexibel
drivkabel och till en uppsamlingsbehallare via en
3 m lang sugslang. Resektionsfunktionen aktiveras
med hjalp av en fotpedal. MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning ar avsedd for engangsbruk
och anvands for att pd hysteroskopisk vag
avlagsna intrauterin vavnad.

Figur 3. MyoSure-enhet for vavnadsborttagning

Den flexibla drivkabeln ansluts till
drivkabelanslutningen pa frontpanelen pa
MyoSure-styrenheten.

Den proximala anden av vakuumslangen &r
ansluten till en uppsamlingsbehallare. Undertrycket
i sugslangen suger upp vatska och resekerad
vdvnad genom skarfonstret pa enheten for
vavnadsborttagning.

MyoSure-fotpedal (REF 52124-001)

Fotpedalen till systemet for vdvnadsborttagning
(figur 4) styr funktionen hos enheten for
vavnadsborttagning. Anslut fotpedalen till
kopplingen pa framsidan av MyoSure-styrenheten.
Den har en enda pedal och ar pneumatiskt driven.

Figur 4. Fotpedal
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Forberedelse fér anvandning

Stélla in Hologic MyoSure-systemet for
vavnadsborttagning

1.

VARNING: Las all tillgénglig

information om produkten innan
du anvander MyoSure-systemet
for vavnadsborttagning forsta

gangen. Du behéver ha gedigen
erfarenhet av hysteroskopisk kirurgi
med motordrivna instrument. Frisk
livmodervavnadkanskadasomenheten
for vdavnadsborttagning anvands pa ett
felaktigt satt. Anvand alla tillgangliga
medel for att undvika en sadan skada.

VARNING - FARA! Explosionsrisk
foreligger vid anvandning i ndrvaro av
brandfarliga anestesimedel.

Diagrammet for systemkonfiguration i figur 5

visar en oversikt over ett iordningsstallt system.

1 Vakuumbehallare
och vakuumkalla

MyoSure-styrenhet

— Q,'

Fotpedal MyoSure-enhet for
vavnadsborttagning

Figur 5. Systemkonfiguration

2. Placera MyoSure-styrenheten pa en vagn eller

annan stabil arbetsyta. Anslut natsladden till
MyoSure-styrenhetens kontakt pa den bakre
panelen och till en jordad vaxelstromskalla.

FORSIKTIGHETSATGARD:Anvéndning
av denna utrustning intill eller ovanpa
annanutrustningborundvikaseftersom
det kan leda till felaktig drift. Om sadan
anvandning ar nédvandig ska denna
utrustning och den andra utrustningen
observeras for att verifiera att de
fungerar normailt.

3. Anslut fotpedalens slang till kopplingen pa

framsidan av MyoSure-styrenheten.

ANSLUTA MYOSURE-ENHETEN FOR
VAVNADSBORTTAGNING TILL STYRENHETEN

1.

Ta ut enheten for vavnadsborttagning ur den
sterila forpackningen.

En sterilkladd person racker 6ver den flexibla
drivkabeln och vakuumslangen till en icke
sterilkladd person.

Den icke sterilkladda personen ansluter den
flexibla kabeln till motsvarande anslutning pa
MyoSure-styrenheten sa som visas i figur 6.

Den flexibla drivkabeln till enheten for
vavnadsborttagning &r sparfrast i anden for att
underlatta inpassningen av handstyckets kabel
i MyoSure-styrenhetens anslutning. Tryck ner
metallfliken pa kontakten, for in den bdjliga
kabeln och slépp sedan upp fliken igen.

HOLOGIC” |

Figur 6. Satt i drivkabeln och fotpedalen
i MyoSure-styrenheten

/\ VAR FORSIKTIG: Forsok INTE skarpt
béjadenbdjligadrivkabelntillen diameter
somunderstiger20cm.Enkraftigtbojdeller
veckad drivkabel kan gora att MyoSure-
styrenheten oOverhettas och stannar.
Under ett ingrepp ska ett minimiavstand
pa 1,5 m uppratthallas mellan MyoSure-
styrenheten och MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning sa att drivkabeln
hénger i en vid bage utan bdjar, slingor
eller veck.

5. En icke-sterilkladd person ansluter vakuumslangen

fran enheten for vavnadsborttagning till
motsvarande anslutning pa véavnadsfallan i
uppsamlingsbehallaren enligt figur 7.

¥
e \
!

Figur 7. Fast vakuumslangen pa
uppsamlingsbehallaren
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6. Patienten ska placeras i dorsalt litotomilage,
eftersom MyoSure-systemet for vavnadsborttagning
utfors som ett hysteroskopiskt ingrepp.

Drift

1. Tryck strombrytaren till laget PA (1) for att se till
att strommen till styrenheten &r pa.

2. Fotpedalen aktiverar
vévnadsborttagningsenheten genom att sla
motorn PA och AV. Nar fotpedalen trampas ner
accelererar enheten for vavnadsborttagning
och roterar i den instéallda hastigheten tills
fotpedalen sldpps upp pa nytt.

3. Trampa ner fotpedalen och observera enheten
for vavnadsborttagning for att kontrollera att
motorn gar och att skarfonstret &r stangt sa
som visas i figur 8.

Figur 8. Skarfonstret stangt till vanster pa
enheten fér vavnadsborttagning

VARNING: Regelbunden spolning
av vavnadsborttagningsenhetens
spets rekommenderas for  att
sdkerstalla tillracklig kylning och for
att forhindra ansamling av bortskurna
vavnadspartiklar i operationssaret.

4. For in enheten for vdvnadsborttagning genom
hysteroskopets raka arbetskanal.

5. Placera under direkt hysteroskopisk
visualisering enheten for vdvnadsborttagning
sa att sidan med skarfonstret ar vant mot
malpatologin.

/N\VAR FORSIKTIG: Overdriven belastning
pavavnadsborttagningsenheten forbattrar
inte skarprestanda och kan i extrema fall
resultera i att skdrenheten slits, bryts ner
eller karvar.

6. Trampa ner fotpedalen for att aktivera
skarbladet pa enheten for vavnadsborttagning.

7. Den vaxelgdende funktionen pa enheten
for vavnadsborttagning 6ppnar och stanger
vaxelvis enhetens skarfonster mot vakuumflodet
for att pa sa satt dra in vavnad i skarfonstret.

SVENSKA

8. Resektion sker ndr den skarande eggen pa
enheten for vdvnadsborttagning roterar och
fors forbi enhetens skarfonster.

/N VAR FORSIKTIG: Om det verkar
som skarbladet har slutat rotera
under ett ingrepp ska du kontrollera
att alla anslutningar (bade mekaniska
och elektriska) till enheten for
vavnadsborttagning och styrenheten
sitter stadigt och att drivkabeln inte
har snott sig sa att den bildar en 6gla
eller slinga.

OBS! Om systemet stdangs av av nagon anledning
ska du vanta minst 15 sekunder innan du slar pa
strommen igen.

/N VAR FORSIKTIG: L4t inte enheten
for vavnadsborttagning arbeta i fria
luften under ndgon langre tid eftersom
bristen pa spolning kan leda till att
enheten éverhettas och karvar.

Rengoring
Rengoring av MyoSure-styrenhet och fotpedal

Folj denna procedur efter varje anvandning for att
rengdra MyoSure-styrenheten och fotpedalen:

1. Koppla bort enheten for vavnadsborttagning
fran MyoSure-styrenheten och kassera den.

2. Koppla bort MyoSure-styrenheten fran
stromkallan.

3. Torka av MyoSure-styrenheten med ren, fuktig
duk och milt bakterieddédande medel eller
isopropylalkohol.

A\ VAR FORSIKTIG: MyoSure-
styrenheten far inte steriliseras med
eller sankas ned i desinfektionsmedel.

4. Torka av fotpedalen och fotpedalens
anslutningsslang med en ren, fuktig trasa.

Fotpedalen (REF 52124-001) har inga elektriska
anslutningar och &r vattentat enligt IPX8.

Underhall och service

Underhall
Elektriska storningar

/N VAR FORSIKTIG: Denna utrustning
har tillverkats for att minimera
stoérningar pa och fran annan elektrisk
utrustning, vilket har bekréaftats
genom utforliga tester. Om stérningar
med annan utrustning trots detta
forekommerkan de atgédrdas med hjalp
av en eller flera av féljande atgérder:
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Rikta om eller flytta denna eller den andra
utrustningen eller bada tva.
Oka avstdndet mellan utrustningens olika
komponenter.
Anslut utrustningens komponenter till olika
vagguttag eller kretsar.
. Konsultera en biomedicintekniker.
Miljoskydd
/N VAR FORSIKTIG: Styrenheten
och enheten for vavnadsborttagning
innehaller elektroniska kretskortenheter.
| slutet av utrustningens tekniska
livslangd ska den kasseras i enlighet
med tilldampliga nationella bestammelser
eller institutionens protokoll for
omhandertagande av uttjant elektronisk
utrustning.

REKOMMENDERADE ARLIGA
PRESTANDAKONTROLLER

Hologic rekommenderar att dielektrisk styrka,
jordlackstrom och skyddsjord testas arligen for
att sakerstalla att de tillampliga sdkerhetskraven
uppfylls. Dessa tester bor utforas i enlighet med
specifikationerna i UL 2601-1/IEC 60601-1.

/N\ VAR FORSIKTIG:
Elsakerhetstester ska utféras av
en biomedicintekniker eller annan
behodrig person.

Service

Foljande ar reservdelar for Hologic MyoSure-
systemet for vavnadsborttagning:

REF Beskrivning

52124-001 MyoSure-fotpedal

Det finns inga komponenter som kan repareras av
anvandaren i styrenheten till MyoSure-systemet
for vavnadsborttagning. Reparationer och
justeringar far endast utféras av servicecenter som
auktoriserats av Hologic.

Den forvantade livslangden for styrenheten ar fem
ar, forutsatt att skador till foljd av fysisk paverkan,
sasom fall eller vardslos hantering, undviks. Om
styrenheten tappas eller utsatts for kraftig fysisk
paverkan ska anvandningen avbrytas omedelbart.
Kontakta darefter Hologics tekniska support. Mer
information finns i avsnittet "Information om teknisk
support och produktreturer”.

Varning: Inga modifikationer av
denna utrustning ar tillatna.

Om service blir nédvéandigt, se information om
teknisk support och produktreturer i denna
bruksanvisning.

Sakringar i MyoSure-styrenheten

MyoSure-styrenheten skyddas av tva 1,5 amp/250
V-sdkringar som ar monterade pa den bakre
panelen under den trepoliga elektriska kontakten.

Om MyoSure-styrenheten inte gar att starta nar
den ar korrekt ansluten till en vaxelstromskalla
pa 100-240 VAC, 50/60 Hz, 150 VA, kontrollera
sakringarna pa den bakre panelen.

Byta sakringen pa den bakre panelen:
1. Koppla bort enheten fran stromkallan.

2. Sakringsfacket finns precis ovanfor natkabelns
uttag och precis under sakringsmarkningen (se
figur 2, bakre panelen).

3. Anvand en platt skruvmejsel for att trycka in
flikarna pa varje sida av sakringshallaren mot
mitten av facket.

4. Skjut ut sdkringsfacket.

5. Byt ut sdkringen mot en langsamverkande 1,5
amp/250 V-sakring.

6. S&ttin facket i hallaren tills flikarna klickar pa
plats.

7. Sla pa strommen till enheten.

OBS! Utlosta sakringar indikerar vanligtvis en
kortslutning eller en trasig komponent. Kontrollera
att komponenterna ar korrekt sammankopplade.
Om problemet kvarstar kontaktar du Hologics
tekniska support for att fa hjalp med felsékning.

ﬁ VAR FORSIKTIG: Elsdkerhetstester
ska utforas av en biomedicintekniker
eller annan behdrig person.

Fels6kning

1. MyoSure-systemet for vavnadsborttagning ar
mycket enkelt att anvdnda. Styrenheten slas PA
med strémbrytaren pa frontpanelen. Kontrollera
foljande om enheten inte fungerar:

2. Enheten &r ansluten till ett vagguttag.

3. Vdagguttaget har strom.

4. Stromkabeln ar ansluten till baksidan av
MyoSure-styrenheten.

5. Fotpedalen har anslutits till frontpanelen.

6. Vakuumtryck finns tillgangligt.

7. Vakuumslangen &r ansluten.

Om MyoSure-enheten for vavnadsborttagning
utsatts for overdriven kraft eller bdjning

stdnger styrenheten av timerskarmen for

att skydda systemet. | detta fall ska du sla

AV huvudstrombrytaren pa styrenhetens
frontpanel, vénta i 15 sekunder och sedan sla
huvudstrombrytaren till PA for att ateruppta driften
av MyoSure-systemet for vavnadsborttagning.

OBS! Om systemet stdngs av av nagon anledning
ska du vanta minst 15 sekunder innan du slar pa
strommen igen.
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Tekniska specifikationer
MyoSure-styrenhet (REF 10-550)

Dimensioner 19cmBx28cmLx76cmH
Vikt 2460g

Strom 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1,5 A

Klassificering av utrustning

Skydd mot elektriska stotar klass 1 med
patientkontaktdel typ BF. Skydd mot skadligt
vattenintrang, IPX1.

Inte [@mplig for anvandning i nérvaro av
brandfarliga anestetika med en blandning av luft,
syre eller lustgas. (Inte lamplig)

Driftsldge Kontinuerlig drift

Miljéférhallanden

Transport och forvaring

Temperaturintervall: =15 °C till 40 °C

Relativ luftfuktighet: 10 till 93 % RH, icke-
kondenserande

Atmosfariskt tryck: 381 mmHg till 787 mmHg
(500 hPa till 1 060 hPa)

Drift

Temperaturintervall: 10 °C till 40 °C

30 till 75 % RH

533 mmHg till 787 mmHg
(700 hPa till 1 060 hPa)

Relativ luftfuktighet:
Atmosfariskt tryck:

Frontpanelen

Strém PA/AV
Fonster for tidvisning

Tryckknappsbrytare

Numerisk display med 6 tecken och en rad som
visar den forflutna tiden i Min:Sek

Anslutningar

Anslutning for flexibel drivkabel till enheten for
vavnadsborttagning.

Kabelanslutning for fotpedal for fotkontroll.
Bakre panelen

Kylning Kravs ej

Ndtstrom

Ldstagbar natsladd med en trepolig sjukhuskontakt.
Stromingangskretsen kdnner automatiskt av
vaxelstromsstandarden.

SVENSKA

OBS! Om du tar bort den lostagbara
stromforsorjningskabeln fran styrenheten
isoleras enheten fran elnatet.

Jordterminal  Potentialutjamnar-terminal

Tva langsamverkande
1,5 amp/250 V-sakringar

MyoSure-fotpedal (REF 52124-001)

Sdkringar

Dimensioner: M0Ocmx15cmx5cm
Vikt: 284 g

Utrustad med en 3,6 meter lang sladd.
Fotpedalen (REF 52124-001) har inga elektriska
anslutningar.

MyoSure-enheten for vdvnadsborttagning kan
anvandas med en vakuumkalla (200-650 mmHg).
Exempel pa sadan &r:

Systemet Aquilex™-vatskehantering eller
motsvarande i enlighet med den nationella
versionen av sakerhetsstandarden IEC 60601-1
(t.ex. for USA UL 60601-1, for Europa EN 60601-1,
for Kanada CSA C22.2 No. 6011 etc.).

Vakuumbehdllare och vévnadsfélla

Bemis 3000 ml behallare for hogt flode modell
3002 055 eller motsvarande.

Bemis adapter for provtagning 533810 eller
motsvarande.

Vasentliga prestanda
MyoSure-systemet har inga vasentliga prestanda.

Riktlinjer for elektromagnetisk sakerhet

Foljande tabeller innehaller information om den
elektromagnetiska miljo som MyoSure-systemet for
vdvnadsborttagning kan anvédndas i pa ett sakert
satt. Anvandning av denna utrustning i en miljo
som Overskrider dessa granser kan leda till att
enheten slutar fungera eller andrar skarhastighet
eller orsaka andra okdanda beteenden. Den person
som installerar Hologic MyoSure-systemet for
vavnadsborttagning ar ansvarig for att se till att
den elektromagnetiska miljon inte dverskrider de
specifikationer som anges i tabellerna 1-3.
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Tabell 1 - Vagledning och tillverkarens Vi . . .
. . N agledning och tillverkarens deklaration —
deklaration — elektromagnetisk emission elektromagnetisk immunitet
Vagledning och tillverkarens deklaration — El]ealggzkt Ji’(ljks\/kv f?kav E\lfglztsgtrjsnligﬁens
clektromagnetiska emissioner transienter/ | +2 kV for +2 kV for vara av samma
MyoSure-systemet for vavnadsborttagning &r avsett att pulsskurar matnings- | matnings- | typ som brukar
anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras IEC ledningar ledningar anvandas kom-
nedan. Kunden eller anvandaren av MyoSure-systemet 61000-4-4 100 kHz 100 kHz mersiellt eller pad
f()'or vévnqutzorttagning ska se till att det anvands under repetitions- | repetitions- sjukhus.
sadana férhallanden. frekvens frekvens
Emissionstest Oyerens- Elgktrpmagnetisk miljo Stétpuls +0,5 kV, +0,5 KV, Elférsérjningens
stémmelse | — riktlinjer IEC £1kV £1kV kvalitet skall
RF-emissioner Grupp 1 MyoSure-systemet fér 61000-4-5 ledning(ar) | differenti- | vara avsamma
CISPR 11 vavnadsborttagning tl!| led- allage typ som brukar
anvander RF-energi ning(ar) anvandas kom-
endast for sin interna 0,5 kV, 0,5 kV, mer5|ellt eller pa
funktion. D&rfor &r 1KV, +1 kv, sjukhus.
dess RF-emissioner +2 kVled- |12 kV
véldigt laga och ning(ar) gemen-
de orsakar troligen till jord samt lage
:nngéerlrilgl;';e;rgzrens Spannings- | 0 % UT; 0 % UT; Elforsorjningens
elektronisk utrustning fall, korta 0,5 cykel 0,5 cykel kvalitet skall
. avbrott och | vid 0%, 45° |[vid 0° 45° | vara avsamma
RF-emissioner Klass B MyoSure-systemet for spannings- | 90°, 135°, 90°, 135°, typ som bru-
CISPR 11 vavnadsborttagning ar variationer 180°, 225°, [180° 225° | kar anvandas
” l&mpligt att anvanda i i matnings- 270° och 270° och kommersiellt
Overtonsemissioner | Klass A alla inrattningar. ledningar 315° 315° eller pa sjukhus.
IEC 61000-3-2 IEC 0% UT; 0% UT; Om anvanda-
Spanningsvariatio- | Overens- 61000-4-11 (1 cykel 1cykel ren av Myost!._
ner/flimmeremis- stdmmer och70% | och70% re-systemet for
sioner UT; 25/30 |UT;25/30 | vavnadsborttag-
cykler cykler ning behdver
IEC 61000-3-3 Enfas: Enfas: kontinuerlig
vid Oo' vid oo' fun}<tion under
Tabell 2 — Vagledning och tillverkarens 0%UT, |owur | Shomavbrot
deklaration — elektromagnetisk immunitet 250 cykler | 250 cykler | oq it MyoSu-
re-systemet for
Vagledning och tillverkarens deklaration — vavnadsborttag-
elektromagnetisk immunitet ning drivs av en
. N natoberoende
MyoSure-systemet for vavnadsborttagning &r avsett att strémforsorning
anvéandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras eller ett batteri.
nedan. Kunden eller anvandaren av MyoSure-systemet
for vavnadsborttagning ska se till att det anvands under Spéannings- | 30 A/m 30 A/m Spanningsfrek-
sadana férhallanden. frekvensens | 50 Hz 50 Hz vensens mag-
Test av Testniva Overens- Elektromagnetisk (r;:)gg/]igtgzli ;gt;ar:tnt?\cl)ér lt?r?lik
immunitet IEC 60601 s@étnmelse- milj6 — riktlinjer IEC for anlaggningar
niva 61000-4-8 i kommersiella
Elektrosta- | +2 kV, +2 kV, Golven ska vara miljGer eller
tisk +4 kv, +4 kv, av tra, sjukhusmiljcer.
urladdning 8 kV +8 kV betong eller ke- OBS U, & AC-natspanningen fére applicering av testnivén.
(ESD) IEC kontakt kontakt ramiskt kakel.
61000-4-2 +2 KV, +2 KV, Om golven &r av
+4 KV, +4 kV, syntetiskt mate-
+8 kV, +8 kV, rial ska den
+15 kV, luft | +15 kV, luft | relativa luftfuk-
tigheten vara
minst 30 %.
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Tabell 3 — Vagledning och tillverkarens
deklaration — elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkarens deklaration —
elektromagnetisk immunitet

MyoSure-systemet for vévnadsborttagning &r avsett att
anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av MyoSure-systemet
for vavnadsborttagning ska se till att det anvands under
sadana forhallanden.

Test av Testniva Overens- Elektromagnetisk
immunitet | IEC 60601 | stammelse- | miljé — riktlinjer
niva
Rekommenderat
minsta separations-
) avstand
Lednings- | 3V 3V Barbar RF-kommu-
B‘;”de” 015 MHz— | 015 MHz— | nikationsutrustning
80 MHz 80 MHz (inklusive kringutrust-
IEC : ~ : ~ ning som antenn-
61000-4-6 [ O 11SM- 1 B VISV ar och externa
amatorra- | amatdrra- antenner) borinte
dioband dioband al’]VaﬂdaS r]cal'mal'e an
mellan mellan 30 cm till nagon del
015 MHz 015 MHz av M}/oSure—systemet
och och fqr vaynad;borttag—
80 MHz 80 MHz ning, mklg;we kablar
som specificerats av
80 % AM 80 % AM Hologic Inc. Om inte
vid TkHz | vid 1kHz avstandet respekter-
as kan utrustningens
prestanda forsamras.
Stralad RF | 3 V/m 3V/m Faltstyrkor fran fasta
IEC 80 MHz— |80 MHz— | RF-sdndare —fast-
61000-4-3 [27GHz |27 GHz stallda genom en
undersokning av de
80 % AM | 80 % AM elektromagnetiska
vid 1 kHz vid 1 kHz forhallandena pé
plats® — bor vara lagre
an den godkanda
nivan i varje frekvens-
omrade.®
Storningar kan fore-
komma i narheten av
utrustning markt med
foljande symbol:
(%)

a Faltstyrkor fran fasta séndare, sdsom basstationer for radiosand
telefoni (mobila/tradlosa telefoner) och landbaserade mobila s&n-
dare, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-s&andning-
ar kan inte teoretiskt férutsdgas med precision. For att bedéma
den elektromagnetiska miljon fran fasta RF-sandare bor en elek-
tromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om uppmatt faltstyrka
pa platsen dar MyoSure-systemet for hysteroskopisk vavnadsbort-
tagning anvénds 6verstiger tilldmplig RF-kravniva ovan ska Myo-
Sure-systemet for hysteroskopisk vavnadsborttagning iakttas for
att bekréafta normal funktion. Om onormala prestanda observeras
kan ytterligare atgarder kravas, sdsom omriktning eller forflyttning
av MyoSure-systemet for hysteroskopisk vavnadsborttagning.

b Over frekvensomfénget 150 kHz till 80 MHz skall faltstyrkan vara
mindre &n 3 V/m.

SVENSKA

Rekommenderade separationsavstand

mellan portabel och mobil
RF-kommunikationsutrustning

och MyoSure-systemet for vavnadsborttagning

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare an

30 cm till ndgon del av MyoSure-systemet

for vavnadsborttagning, inklusive kablar som
specificerats av Hologic Inc. Om inte avstandet
respekteras kan utrustningens prestanda forsédmras.

Garanti

Om inte annat uttryckligen anges i ett avtal

mellan Hologic och dess ursprungliga kund
("Kunden”), garanteras Hologic-utrustning
("Utrustningen”) for den ursprungliga kunden att
vasentligen fungera i enlighet med publicerade
produktspecifikationer under ett (1) ar fran och med
leveransdatumet ("Garantiperiod”). Ersattningsdelar
och atertillverkade artiklar garanteras under
aterstoden av garantiperioden eller 90 dagar

fran leverans, beroende pa vilket som &r langst.
Forbrukningsvaror garanteras att uppfylla
publicerade specifikationer under en period

som upphdr det utgangsdatum som anges pa
respektive forpackning. Licensierad programvara
garanteras fungera i enlighet med publicerade
specifikationer. Det garanteras att tjanster
levereras pa ett fackmannamassigt satt. Hologic
garanterar inte avbrotts- eller felfri anvandning av
produkterna eller att de fungerar tillsammans med
andra tillverkares produkter som inte godkants av
Hologic.

Dessa garantier galler inte for artiklar som:

(a) reparerats, flyttats eller andrats, forutom av
servicepersonal som auktoriserats av Hologic,

(b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller
elektriskt), pafrestning eller felaktig anvandning,

(c) forvarats, underhallits eller anvants pa ett satt
som &r oforenligt med tillampliga specifikationer
eller anvisningar fran Hologic, inklusive om kunden
avbojer att genomfdra programvaruuppgraderingar
som rekommenderas av Hologic, eller (d) betecknas
som levererade utan garanti fran Hologic eller

pa forlanseringsbasis eller i "befintligt skick”.

Dessa garantier galler inte for artiklar som:

(a) reparerats, flyttats eller andrats, férutom av
servicepersonal som auktoriserats av Hologic,

(b) utsatts for missbruk (inklusive termiskt eller
elektriskt), pafrestning eller felaktig anvdandning,

(c) forvarats, underhallits eller anvants pa ett satt
som &r oforenligt med tillampliga specifikationer
eller anvisningar fran Hologic, inklusive om kunden
avbojer att genomféra programvaruuppgraderingar
som rekommenderas av Hologic, eller (d) betecknas
som levererade utan garanti fran Hologic eller pa
forlanseringsbasis eller i "befintligt skick”.
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SVENSKA

Information om teknisk support och
produktreturer

Kontakta Hologics tekniska support om MyoSure-
systemet for vavnadsborttagning inte fungerar
som avsett. Om produkten av nagon anledning
ska returneras till Hologic utfardar teknisk support
ett godsreturnummer (RMA-nummer) och ett kit
for biologiskt riskavfall i tillampliga fall. Returnera
MyoSure-systemet for vavnadsborttagning enligt
de instruktioner som ges av teknisk support.

Om tillampligt returnera begagnad eller 6ppnad
produkt enligt anvisningarna som ingar i Hologics
sats for biologiskt riskavfall.

Kassering

Se géllande lokala bestammelser avseende
avfallshantering och/eller atervinning av elektronik.
Placera inte i ett kommunalt avfallssystem savida
inte lokala myndigheter har gett tillstand till det.

Hologic och dess distributérer och kunder i EU maste
efterleva bestammelserna i direktivet om avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk eller elektronisk
utrustning (WEEE-direktivet, 2002/96/EG). Hologic
atar sig att uppfylla landsspecifika krav pa miljévanlig
hantering av dess produkter. Hologic stréavar efter att
minska médngden avfall som uppstar i samband med
omhandertagandet och kassering av elektrisk och
elektronisk utrustning. Hologic &r vdl medvetna om
fordelar med potentiell ateranvandning, behandling,
atervinning eller aterstéllning av elektriskt och
elektroniskt avfall i syfte att minimera mangden
farliga @mnen som slapps ut i miljén. Hologics
kunder inom EU ansvarar for att se till att medicinsk
utrustning markt med nedanstaende symbol (som
indikerar att den omfattas av WEEE-direktivet) inte
kastas i kommunala avfallshanteringssystem, savida
inte detta godkénts av de lokala myndigheterna.

hi¢

Ytterligare information

For teknisk support eller information om nya
bestallningar i USA, kontakta:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752 USA
Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributoren
eller ndrmaste forsaljningsrepresentant for Hologic:

Europeisk representant
Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Telefon: +32 2711 46 80

Eventuella klagomal eller problem som rér denna
produkts kvalitet, tillforlitlighet, sdkerhet eller
prestanda ska rapporteras till Hologic. Om enheten
har orsakat eller forvarrat en patientskada ska
incidenten omedelbart rapporteras till Hologics
auktoriserade representant och behdrig myndighet
i respektive medlemsstat eller land. Behdriga
myndigheter i fraga om medicintekniska produkter
ar vanligtvis de enskilda medlemsstaternas
halsoministerium eller en myndighet inom
hélsoministeriet.

Symbolférklaring
Standarder och | Symbolens | Beskrivning av
Symbol
symbolnummer | namn symbol
Auktoriserad Anger auktoriserad re-
[Ec [rep] ENISO 152231, |representant re%emam T e
512 i Europeiska P P
gemenskapen.
gemenskapen
Anger att den medi-
’ ) cintekniska produkten
Eur?gg';éa/gégk’ Overensstammer med
ve dicintek det europeiska direktivet
et 93/42/EEG om medi-
m?ka ‘p1r7o uh er, CE-mérkning |cintekniska produkter
g.rll € X”oc for overens-  |eller den europeiska
laga stammelse férordningen om med-
2797 med an- icintekniska produkter
Europeiska forord- malt organs 2.Q.17/745 oc_h uppfy_l\er
ningen om med- ID-nummer tillampliga halso-, saker-
icintekniska pro- hetst;olch n;];lfj.c.)‘krav. Ot{n
dukter 2017/745, symbolen atioys av &
bilaga V nummer kontrollerar det
angivna anmélda orga-
net efterlevnad.
Anger det intervall for
ENISO 152231, | Grans for atmosfariskt tryck som
539 atmosféariskt  [den medicintekniska

ISO 7000, 2621

tryck

produkten sdkert kan
utsattas for.

EN ISO 152231, Anger tillverkarens ka-
REF 516 Katalognum-  |talognummer s att den
mer medicintekniska Produk-
ISO 7000, 2493 ten kan identifieras.
EN ISO 152231, Anger tillverkarens
SN 517 Serienummer serienummer sa att en
specifik medicinteknisk
ISO 7000, 2498 produkt kan identifieras.
ISO/DIS 15223, Tillverkninas- For att identifiera landet
571 land 9 dar produkten har till-
€C_]|iso 7000, 6049 verkats
EN1SO 15223, Tillverknings- Anger det datum da den
513 datum 9 medicintekniska produk-
ISO 7000, 2497 ten tillverkades.
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Standarder och | Symbolens | Beskrivning av
Symbol
symbolnummer | namn symbol
Anger att forsiktighet ar

ENISO 152231,
5.4.4

ISO 7000, 0434A

IEC 606011,
tabell D.1, 10

Var forsiktig

nédvandig vid anvand-
ning av produkten eller
kontrollen néra den plats
dar symbolen ar place-
rad, eller indikerar att
den aktuella situationen
kréver operatoérens upp-
marksamhet eller atgar-
der fran operatorens
sida for att undvika o6n-
skade konsekvenser.

IPX1

IEC 60529

Kapslingsklass

som tillhanda-
halls av kaps-
lingar

Anger klassificering och
grad av skydd som till-
handahalls av mekanis-
ka holjen och elektriska
kapslingar mot intrang,
damm, oavsiktlig kon-
takt och vatten.

Standarder och | Symbolens | Beskrivning av
Symbol
symbolnummer | namn symbol
Anger att om du anvan-
IEC 60417-5008 | Strom av der kontrollen kopplas
strommen bort fran
enheten.
Anger att kontrollen ger
IEC 60417-5007 | Strom pa utrustningen full stromfo-
rsorjning.
Var forsiktig: | USA
Endast pa begransar federal lag
R(ONLY FDA 21 CFR 801  |lakares ordi- |forsdljning av denna an-
nation ordning till lakare eller

pa lakares ordination.

Folkrepubliken
Kinas standard for
elektronisk indu-
stri SJ/T11364-2014

ICS31.2006 L10

Miljovanlig
anvandnings-
period (EFUP)

Enligt den kinesiska
standarden SJ/T 11364:
Produkten innehaller
inga farliga amnen och
ar en miljévanlig ("gron”)
produkt som kan ater-
vinnas nar som helst.

()

IEC 60417, 5140

Radiofrekven-
senergi (RF)
(icke-jonise-
rande stral-
ning)

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

Identifierar de terminaler
som, nar de & samman-
kopplade, leder de olika

ENISO 152231,
517

ISO 7000, 2498

Serienummer

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

IEC 60601, Ekvinotenti- delarna av en utrustning

tabell D1, 8 vip eller ett system till sam-

aljord ; ) )

IEC 60417, 5021 ma potential, vilken inte
nodvandigtvis ar jordpo-
tentialen, t.ex. for lokal
anslutning.

Europeiska

gemenska-

pens direktiv
WEEE-direktivet  [2002/96/EG .

om avfall som Anger att separat insam-
2002/96/EG - ling av avfall av elektrisk

utgors av eller A
2012/19/EG innehaller och elektronisk utrust-

EN 60417, 6414

elektriska eller
elektroniska
produkter
(WEEE)

ning (WEEE) krévs.

ISO 7010

Folj bruksan-

Anger att instruktionsbo-

ENISO 152231,

Anger de tempera-
turgranser for vilken

IEC 60417, 5333

taktdel typ BF

537 ng:geratur den medicintekniska
ISO 7000, 0632 9 produkten sakert kan
exponeras.
(] LEE@?OS?E% Patientkon.  |ANger en patientkontakt-

del av typ BF som efter-
lever [EC 60601-1

EN SO 152231,
528

ISO 7000, 2606

Anvand inte
om forpack-
ningen ar
skadad

Anger en medicinteknisk
produkt som inte ska
anvandas om forpack-
ningen har skadats eller
Oppnats och att anvan-
daren bor konsultera
bruksanvisningen for
vtterligare information.

® NG 132

=
o

ISO 3864-2, MOO2 | Visningen ken/haftet ska lasas.
Identifierar en fotpedal

IEC 60417, 5114 Fotpedal eller anslutningen for en
fotpedal.

IEC 601431, 5016 |Séikring Identifierar sakrlngst_)ox—
ar eller deras placering.
Anger det luftfuktig-

ENISO 152234, Luftfuktiahets- hetsintervall for vilket

538 rAns 9 den medicintekniska

ISO 7000, 2620 9 produkten sékert kan
exponeras.

ENISO 152234, Anger tillverkaren av

511 Tillverkare den medicintekniska

ISO 7000, 3082 produkten

ISO/DIS 15223-1, |Medicintek- Anger att artikeln ar en

57.7

nisk produkt

medicinteknisk produkt
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ISO 7000, 2794

Forpacknings-
enhet

Anger antalet enheter
per forpackning.

Hologic, Aquilex, MyoSure och férknippade logotyper &r
varumarken och/eller registrerade varuméarken som tillhor
Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och andra
lander. Alla andra varumaérken, registrerade varumarken
och produktnamn tillhdr respektive dgare.
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