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Please read all information carefully.

Description

The MyoSure Tissue Removal Device is a sterile,
disposable, hand-held tissue removal device used

to hysteroscopically remove intrauterine tissue. It is
connected via flexible drive cable to the Controller. A
foot pedal allows the user to control the tissue removal
device by turning the motor in the Controller on and off.

Refer to the following Table for the compatibility of the
MyoSure Tissue Removal Devices with the MyoSure
Controllers: The MyoSure Control Unit (10-500/10-550)
and the Fluent Fluid Management Systems (FLT-100,
FLT-200):

Table 1

Control Unit (10-500/10-550) or
Fluent Fluid Management System
(FLT-100, FLT-200)

Control Unit (10-550) or

Fluent Fluid Management System
(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL for Fluent:
50-601XL/50-603XL

Fluent Fluid Management System
(FLT-100, FLT-200)

XL:

50-501XL/50-503XL Control Unit (10-500/10-550)

Indications for Use

The MyoSure Tissue Removal System are 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. As with any surgical
instrument, there are important health and safety
considerations. These are as follows:

Warning

« 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 Tissue Removal 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.

« The use of other drive mechanism different than
the Control Unit (10-500/10-550) or Fluent Fluid
Management Systems (FLT-100, FLT-200) may result
in a failure of the device to operate or lead to patient
or physician injury. Refer to Table 1 for MyoSure
Tissue Removal Devices compatibility with the
controllers.

- If visualization is lost at any point during a 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.

« For procedures performed using the Control Unit
(10-500/10-550) and a vacuum source, ensure
that the vacuum pressure is >200 mmHg before
commencing surgery.

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

the visual field is clear; and

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;

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; and

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

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.

Use of an accessory, transducer, or cable, other than
those specified by Hologic may result in increased
emissions or decreased immunity of the MyoSure
Tissue Removal System.

Precautions

Do not use after expiration date.

Do not use the device if the sterile package is open
or appears compromised. Do not use the device if
damage is observed.

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

The tissue removal device is intended for single
use only. Do not re-sterilize. Do not lubricate tissue
removal device. Discard tissue removal device
assembly after use.

Use of a reprocessed, single-use tissue removal
device may permanently damage, impede
performance, or cause failure of the MyoSure Tissue
Removal System. Use of such products may render
any warranties null and void.

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 controller to overheat and stop.

English

During a procedure, a minimum distance of 5 feet
(1.5 meters) should be maintained between the
controller and the tissue removal device to allow
the drive cable to hang in 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.

For MyoSure REACH Tissue Removal Device  10-
401FC /10-403FC only use with 10-550 controller.
Using the device with the 10-500 controller may
result in an open cutting window which could lead to
the inability to maintain distension. If such a situation
occurs, 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 tissue removal device’s cutter
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.

Exercise care when inserting or removing the device
from the Hysteroscope. 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.

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 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 wear, degradation, and
seizing of the inner assembly.

Do not cool the tissue removal device by immersing
itin cold water.
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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
the system’s Operating Manual.

+ The MyoSure XL Tissue Removal Device for Fluent
is only to be used with compatible Fluent Fluid
Management Systems. The compatible Fluent Fluid
Management Systems need special precautions
regarding electromagnetic safety.

« All equipment performance is considered safety-
related performance. That is, the failure or
degradation of the performance specified in this
manual may pose a safety risk to the patient or
operator of this equipment.

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.

MyoSure Tissue Removal Device

The MyoSure Tissue Removal Device is a single-

use device designed to hysteroscopically remove
intrauterine tissue. It is a hand-held unit which is
connected to the front panel of the controller (Control
Unit or the Fluent Fluid Management System) via

a 6-foot (1.8-meter) flexible drive cable and to the
collection canister or Out-FloPak, via a 10 foot (3-meter)
suction tube. Cutting action is activated by a foot pedal.
The suction pressure draws fluid and resected tissue
through the tissue removal device cutting window.
Refer to Table 1 for controller compatibility with the
different MyoSure Tissue Removal Devices.

Set-up: Control Unit

The tissue removal device is EtO sterilized. Verify that

the tissue removal device is sterile prior to use. Do not
use if the package is opened or damaged. Discard all

opened, unused devices.

/N CAUTION: The tissue removal device
is intended for single use only. DO NOT re-
sterilize. DO NOT REUSE. Do not lubricate
tissueremovaldevice.Discardtissueremoval
device after use. Dispose of the tissue
removal device and packaging according
to your facility’s policies and procedures
concerning biohazardous materials and
sharps waste.

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.

\ Vacuum Canister and
| Vacuum Source

MyoSure
control unit

Foot Pedal
MyoSure Tissue Removal Device (See Table 1)

Figure 5. System Configuration

2. Place the control unit on top of a cart or other stable
work surface. Plug the control unit power cord into
the rear panel connector and a grounded AC power
source.

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

4. Connect the foot pedal tube to the connector on the
front of the control unit panel.

CONNECTING TISSUE REMOVAL DEVICE TO THE
CONTROL UNIT

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

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

3. Non-sterile person inserts the flexible cable into the
corresponding connection on the control unit as
shown in Figure 6.

4. The tissue removal device flexible drive cable has
a keyed feature that serves to align the handpiece
cable to the control unit connector. The metal tab
on the connector is pushed down, the flexible cable
inserted and then the tab is released.
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F Set-up: Fluent Fluid Management Systems

The tissue removal device is EtO sterilized. Verify that
the tissue removal device is sterile prior to use.
Do not use if the package is opened or damaged.

{4 \" |

g R Discard all opened, unused devices.

C /N CAUTION: The tissue removal device
F ) is intended for single use only. DO NOT

RE-STERILIZE. DO NOT REUSE. Discard
tissue removal device after use. Dispose of
the tissue removal device and packaging
according to your facility’s policies and

’ procedures concerning biohazardous
! materials and sharps waste.
¢ it WARNING: DANGER: Risk of explosion

if used in the presence of flammable
anesthetics.

¥ 1. Refer to the applicable Fluent Fluid Management
Figure 6. Insert Drive Cable and System Operator’s Manual for setup instructions.
Foot Pedal into Control Unit 2. Connect the foot pedal tube to the connector on

the front of the applicable Fluent Fluid Management

/N CAUTION: DO NOT attempt to sharply System Console

bend the flexible drive cable in a diameter of

lessthan 8inches (20 centimeters). Asharply CONNECTING THE TISSUE REMOVAL DEVICE TO
bent or kinked drive cable may cause the THE FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM
control unit to overheat and stop. During a

procedure, a minimum distance of 5 feet 1. Remove the tissue removal device from the sterile
(1.5 meters) should be maintained between package.

the control unit and the tissue removal 2. Sterile person hands the flexible drive cable and
device to allow the drive cable to hang in suction tube to the non-sterile person.

a large arc with no bends, loops, or kinks. 3. Non-sterile person inserts the flexible cable into

the corresponding adapter on the Fluent Fluid

5 Non-sterile person attaches the tissue removal o
Management System as shown in Figure 8.

device vacuum tubing to the corresponding
connection on the tissue trap of the collecton
canister as shown in Figure 7.

A \
J,

/

Figure 8. Insert drive cable and foot pedal
into the Fluent Fluid Management System.

Figure 7. Attach Vacuum Tube to 4. The tissue removal device flexible drive cable has
Collection Canister a keyed feature that serves to align the handpiece
cable to the applicable Fluent Fluid Management
System connector. The metal tab on the connector
is pushed down, the flexible cable inserted and then
the tab is released.

/\ CAUTION: 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 Fluent Fluid Management System motor
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to overheat and stop. During a procedure,
a minimum distance of 5 feet (1.5 meters)
should be maintained between the Fluent
Fluid Management System and the tissue
removal device to allow the drive cable to
hang in a large arc with no bends, loops, or
kinks.

5. Non-sterile person attaches the tissue removal
device suction tube to the corresponding fitting on
the Out-FloPak.

Operation

1. 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.

2. 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 9.

Figure 9. 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.

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

4. 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 resultin wear, degradation, and seizing
of the cutter assembly.

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

6. 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.

7. Cutting takes place when the tissue removal device

cutting edge rotates and translates across the tissue
removal device’s cutting window.

/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.

CLEARING THE FIELD OF VIEW FOR
MYOSURE XL (50-501XL/50-503XL)

If visualization is lost, stop cutting immediately.

2. Press the aspiration button located on the thumb
rest (figure 10) to momentarily increase suction to
facilitate clearing the field of view.

3. Periodically press the aspiration button to clear the
field of view as needed.

Figure 10. Aspiration Button to clear the field of view.

/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.

Sterility

The tissue removal device is EtO sterilized DO NOT
RE-STERILIZE. DO NOT REUSE. Do not use if package
is opened or damaged. Discard all opened, unused
devices.

Disposal

Disconnect the tissue removal device from the
controller. Dispose of the tissue removal device and
packaging according to your facility’s policies and
procedures concerning biohazardous materials and
sharps waste.

The used disposable device must be treated as
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biohazardous waste and disposed of according to
standard practices of the hospital or clinic where the
treatment is performed.

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.

/N CAUTION: The tissue removal
device 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.

Troubleshooting

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

1. The controller is plugged into wall outlet.

2. Wall outlet has power.

3. Power cord is attached to back of the controller.

4. Foot pedal has been connected to the front panel of
the controller.

5. Vacuum pressure is available for the controller.

6. Suction tubing is connected.

If excess force or bend is applied to the tissue removal
device, the control unit will shut off the timer display

to protect the system. The control unit powers down
unexpectedly, leave it off for 15 seconds, restart the
system and follow on-screen prompts.

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

English
Technical Specifications

TISSUE REMOVAL DEVICE:
10-401FC / 10-403FC

Sterile, single use device
Working Length:  12.6" /32 cm

OD: 3 mm
30-401LITE / 403LITE

Sterile, single use device
Working Length:  12.6" /32 cm

OD: 3 mm
50-501XL / 50-503XL

Sterile, single use device
Working Length:  12.6" /32 cm

OD: 4 mm
50-601XL / 50-603XL

Sterile, single use device
Working Length:  12.6" /32 cm
OD: 4 mm

Verification testing of the MyoSure Tissue Removal
Devices has been conducted for up to 30 minutes of
continuous operation and for up to 10 minutes (10-
401FC /10-403FC, 30-401LITE / 30-403LITE) and 15
minutes (50-501XL / 50-503XL, 50-601XL / 50-603XL)
of continuous cutting time.

The MyoSure Tissue Removal Device can be used with
a vacuum source (200-650 mm Hg). Examples include.
Aquilex™ Fluid Control or Olympus Vacuum pump
model kv-5 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.

Warranty, Service, and Repair
Warranty

Except as otherwise expressly stated in the Agreement:
i) Equipment manufactured by Hologic 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, or if
Installation is required, from the date of Installation
(“Warranty Period”); ii) digital imaging mammography
x-ray tubes are warranted for twenty-four (24) months,
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during which the x-ray tubes are fully warranted for the
first twelve (12) months and are warranted on a straight-
line prorated basis during months 13-24; iii) replacement
parts and remanufactured items are warranted for the
remainder of the Warranty Period or ninety (90) days
from shipment, whichever is longer; iv) consumable
Supplies are warranted to conform to published
specifications for a period ending on the expiration
date shown on their respective packages; v) licensed
Software is warranted to operate in accordance with
published specifications; vi) Services are warranted to
be supplied in a workman-like manner,; vii) non-Hologic
Manufactured Equipment is warranted through its
manufacturer and such manufacturer’s warranties shall
extend to Hologic’s customers, to the extent permitted
by the manufacturer of such non-Hologic Manufactured
Equipment. 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.

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. Be sure to clean and sterilize the product
before returning it and include all accessories in the
box with the returned unit.

Return used or opened product according to the
instructions provided with the Hologic-supplied
biohazard kit.

FOR MORE INFORMATION

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

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

Ec |[Rep  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.
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Symbols Glossary
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Standard

Symbol zesf;e"rsg:):le ;;:::l:?ofl Description of Symbol
Number
ENISO 152231, ) .
526 Do not Indicates a medical
SO 7000, resterilize dewcglthat is not to be
2608 resterilized.

ENI1SO 152231,
542

ISO 7000, 1051
IEC 606011,
Table D1, 28

Do not re-use

Indicates a medical
device that is intended
for one single use only.

ENISO 152231,

Indicates a medical
device that should not
be used if the package

Directive 93/42/

CE marking of

Standard
Symbol zesf;rsggf ;I;:sl:ofl Description of Symbol
Number
Authorized
[Ec [REP| | L\ SO 150231 | representative | Indicates the Authorized
512 | inthe representative in the
- European European Community.
Community
Indicates the
LOT ET;SO 152234, Batch code manufacturer’s batch
ISO 7000. 2492 code so that the batch or
’ lot can be identified.
Indicates the
EN ISO 152231, Cataloque manufacturer’s catalogue
RE F 516 b 9 number so that the
ISO 7000, 2493 | MUMPEr medical device can be
identified.
To indicate that caution
is necessary when
EN 1SO 1522341 operating the device or
54.4 ’ control close to where
ISO 7000 the symbol is placed,
0434A ’ Caution or to indicate that the
IEC 606071 current situation needs
Table DA 10’ operator awareness or
o operator action in order
to avoid undesirable
consequences.
European Indicates the medical
Medical device conforms to

European Medical
Directive 93/42/EEC and

528 DO not use has been damaged or
if package is
ISO 7000, damaged opened and that the
2606 user should consult the
instructions for use for
additional information.
ENISO 152231, ) )
\\‘// 532 Indlgates a medical
// ~— Keep away device that needs
| ISO 7000, A
/.\\ 0624 from heat protection from heat
IS0 780 sources.
‘. ENISO 152231,
g 534 Indicates a medical
ISO 7000, Keep dry device that needs to be
0626 protected from moisture.
ISO 780
EN SO 15223-
u 1,511 Manufacturer Indicates the medical
ISO 7000, device manufacturer.
3082
M D ISO/DIS 15223- | Medical Indicates the item is a
1,577 device medical device

EEC, Article 17 conformity meets applicable health
and Annex XII with notified PP ) ’
safety, and environmental
European body -
2797 ! ) AT requirements. If the mark
Medical Device | identification ) -
) is accompanied by a
Regulation number o
number, conformity is
2017/745, . S
Annex verified by the indicated
notified body.
EN ISO 152231,
543 Consult Indicates the need for
ISO 7000, 1641 instructions for | the user to consult the
IEC 60601-1, use instructions for use.
Table D1, 11

ISO 7000, 2794

Packaging unit

To indicate the number of
pieces in the package.

ISO/DIS 15223-

Konry

FDA 21 CFR 801

Prescription
use only

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

ISO/DIS 15223-
1,571
ISO 7000, 3707

Single sterile
barrier system

Indicates a single sterile
barrier system.

[ ]
1
1,571 Country of To identify the country of
ISO 7000, manufacture manufacture of products.
CcC
6049
EN ISO 152231, Indicates the date when
Date of A )
513 manufacture the medical device was
ISO 7000, 2497 manufactured.
Does not . )
BS EN 15936 contain the Indicates patient cpntact
parts do not contain the
DEHP Annex B presence presence phthalates
phthalates ’

ISO/DIS 15223-
1,5714
ISO 7000, 3709

Single sterile
barrier system
with protective
packaging
outside

Indicates a single sterile
barrier system with
protective packaging
outside.

MyoSure Tissue Removal System IFU
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ISO 7000, 2607

Standard
Reference Title of —
Symbol & Symbol Symbol Description of Symbol
Number
ENISO 152231, | Sterilized g:v'lcfeteti:t ’paef'bC:'en
H 523 using ethylene sterilized using ethylene
ISO 7000, 2501 | oxide ; g ety
oxide.
ISO/DIS 15223- | Unique Device | Ndicates a carrier that
" contains Unique Device
1,5.710 |dentifier e ;
Identifier information
EN ISO 152231, Indicates the date after
514 Use-by date which the medical device

is not to be used.

Hologic, Aquilex, Fluent, 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.

©2023-2025 Hologic, Inc.
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Dansk

HOLOGIC

MyoSure®-vaevsfjernelsessystem
Brugervejledning

10-401FC / 10-403FC 30-401LITE / 30-403 LITE
MyoSure REACH- MyoSure LITE-
anordning til veevsfjernelse anordning til vaevsfjernelse

= =

Figur 1 Figur 2
50-501XL / 50-503XL 50-601XL / 50-603XL
MyoSure XL- MyoSure XL-

anordning til vaevsfjernelse anordning til vaevsfjernelse til Fluent

Figur 3 Figur 4

MyoSure-veevsfiernelsessystem-IFU 1



Dansk

Laes omhyggeligt alle oplysningerne.

Beskrivelse

MyoSure-veevsfjernelsesanordningen er en steril,
handholdt veevsfjernelsesanordning, som bruges til at
fierne intrauterint veev. Den er tilsluttet via et fleksibelt
drivkabel til controlleren. En fodpedal ger det muligt for
brugeren at styre anordningen til veevsfjernelse ved at
teende og slukke for motoren i controlleren.

Se felgende tabel for kompatibilitet mellem MyoSure-
veevsfjernelsesanordningerne og MyoSure-controllere:
MyoSure-kontrolenhed (10-500/10-550) og Fluent-
vaeskestyringssystemer (FLT-100, FLT-200):

Tabel 1

Kontrolenhed (10-500/10-550) eller Fluent-
vaeskestyringssystem

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Kontrolenhed (10-550) eller Fluent-
vaeskestyringssystem

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL til Fluent:
50-601XL/50-603XL

Fluent-veeskestyringssystem
(FLT-100, FLT-200)

XL:

K lenhed (10- 10-
50-501XL/50-503XL ontrolenhed (10-500/10-550)

Indikationer for brug

MyoSure-veevsfjernelsessystemet er beregnet til
intrauterin anvendelse af uddannede gynaskologer
for at resecere og fijerne veev med hysteroskop, som
f.eks.: Submukgse myomer, polypper i endometriet og
tilbagevaerende rester fra undfangelse.

Patientmalgruppe

MyoSure-vaevsfjernelsessystemet er beregnet til
kvinder med submucosale fibromer, polypper og
tilbageholdte produkter fra undfangelsen. MyoSure-
veevsfjernelsessystemet er ikke egnet til patienter,

der er eller kan veere gravide, eller som har en infektion
i baekkenet, maligniteter i livmoderhalsen eller tidligere
har fdet konstateret livmoderkraeft.

Pataenkte kliniske fordele for patienten

Hysteroskopisk resektion og fijernelse af submucosale
fiboromer, endometriale polypper og tilbageholdte
undfangelsesprodukter.

Tilsigtet bruger

MyoSure-vaevsfjernelsessystemet er beregnet til at blive
brugt under en fodselsleeges/gynaekologs eller kirurgs
kontrol og vejledning.

Kontraindikationer

MyoSure-veevsfiernelsessystemet ma ikke anvendes til
gravide patienter eller patienter med underlivsinfektion,
cervikale maligniteter eller tidligere diagnosticeret
livmoderkraeft.

Advarsler og forholdsregler

Den korte brugsanvisning i denne vejledning vil gere
det nemmere at bruge systemet. Som det er tilfeeldet
for alle kirurgiske instrumenter, er der vigtige sundheds-
0g sikkerhedsanvisninger, der skal overholdes. Disse
er anfort nedenfor:

Advarsel

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

- Inden du tager MyoSure-vaevsfjernelsessystemet
i brug forste gang, bedes du leese alle tilgaengelige
produktinformationer.

- Inden du tager MyoSure-vaevsfjernelsessystemet
i brug, skal du veere erfaren inden for hysteroskopiske
indgreb med el-drevne instrumenter. Sundt
livmodervaev kan blive beskadiget ved forkert brug
af veevsfijernelsesanordningen. Brug alle tilgeengelige
midler til at undgd denne type beskadigelse.

. Anvendelse af andre drivmekanismer end
kontrolenheden (10-500/10-550) eller Fluent-
vaeskestyringssystemer (FLT-100, FLT-200) kan
medfore, at apparatet ikke fungerer, eller at patienten
eller leegen kommer til skade. Se tabel 1 for MyoSure-
vaevsfiernelseanordningens kompatibilitet med
styringsenhederne.

- Hvis visualiseringen gar tabt i labet af et indgreb,
skal du omgdende standse skaeringen.

« Periodisk skylning af spidsen p& anordningen
til veevsfjernelse anbefales for at tilvejebringe
tilstreekkelig afkeling og for at forhindre ophobning
af eksciderede materialer pa operationsstedet.

- Ved procedurer, der udfgres med kontrolenheden
(10-500/10-550) og en vakuumkilde, skal du sikre,
at vakuumtrykket er >200 mmHg, for du padbegynder
operationen.

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

ADVARSEL: Udvis ekstrem forsigtighed,
nar du resekterer vaev hos patienter med
implantater, der rager ind i livmoderhulen.

2 MyoSure-vaevsfiernelsessystem-IFU



MyoSure-veevsfjernelsesanordningen ma ikke bruges
til resektion af veeyv, der stoder op mod et implantat.
Ved resektion af vaev hos patienter med implantater
skal du serge for, at:

MyoSure-vaevsfiernelsesanordningens skaerevindue
vender vaek fra implantatet (dvs. 180° i den modsatte
retning);

der er frit udsyn til visualiseringsfeltet, og
MyoSure-vaevsfiernelsesanordningens skaerevindue
indeholder veev og flyttes veek fra implantatet i takt
med, at vaevsresektionen udfores.

| tilfeelde af, at et implantat bliver viklet ind i en
MyoSure-kniv, anbefales det at udfere felgende trin:

stands omgaende med at skaere;
bugt MyoSure-vasvsfjernelsesanordningens slange
for at forhindre tab af udspiling af livmoderen;
tag fat i enden af MyoSure-veevsfjernelsesanord-
ningens drivkabel med en arterieklemme eller
anden form for klemmeanordning;
hold drivkablets nav og veevsfjernelsesanordning
for at forhindre drejning;
abn skeerevinduet péd veevsfjernelsesanordningen
ved manuelt at dreje arterieklemmen mod uret; og
traek forsigtigt MyoSure-vaevsfjernelsesanordningen
ind i hysteroskopet for at frigere MyoSure-
anordningen fra implantatet.
Brug af tilbehorsudstyr i neerheden af patienten,
som ikke overholder de tilsvarende medicinske
sikkerhedskrav for udstyret, kan fore til et reduceret
sikkerhedsniveau for det resulterende system. Brug
af tilbehersudstyr uden for patientens naerhed, som
ikke overholder de medicinske eller pd anden made
hensigtsmaessige sikkerhedskrav, kan fore til et

reduceret sikkerhedsniveau for det resulterende system.

Brug af andet tilbeher, en anden transducer eller et
andet kabel end angivet af Hologic, kan resultere i
ogede emissioner eller nedsat immunitet for MyoSure-
vaevsstyringssystemet.

Forholdsregler

Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
Anordningen ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er dben eller udviser tegn pa beskadigelse.
Anordningen ma ikke anvendes, hvis den er
beskadiget.

For at sikre optimal ydeevne skal
veevsfjernelsesanordningen udskiftes efter 2 timers
skeeretid.

Anordningen til veevsfjernelse er kun beregnet

til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
Veevsfiernelsesanordningen ma ikke smores.

Anordningen til veevsfjernelse skal bortskaffes efter brug.

Brug af en genanvendt vaevsfjernelsesanordning, der
er beregnet til engangsbrug, kan medfere uoprettelig
skade, nedsat ydeevne eller fejl pd MyoSure-
vaevsfjernelsessystemet. Brug af sddanne produkter
kan medfere bortfald af garantien.

Dansk

Forsog IKKE at bgje det fleksible drivkabel skarptien
diameter pd mindre end 8 tommer (20 cm). Et skarpt
bojet eller bugtet drivkabel kan bevirke, at controlleren
overopheder og stopper. Under et indgreb skal der
opretholdes en minimumsafstand pa 5 fod (1,5 meter)
mellem controlleren og veevsfjernelsesanordningen,
for at drivkablet kan haenge i en stor bue uden bgjning,
lokker eller bugtninger.

Drej IKKE veevsfjernelsesanordningen >180°, hvis veevsfjer-
nelsesanordningen ikke kerer. Skaerevinduet kan dbne
sig, hvilket vil fore til manglende evne til at bevare udspiling.
Hvis en sadan situation opstar, skal der trykkes pa fodpe-
dalen en eller to gange for at aktivere veaevsfjernelsesa-
nordningen; herved lukkes skarevinduet automatisk.
MyoSure REACH-vaevsfjernelsesanordning
10-401FC/10-403FC ma kun anvendes med
10-550-controller. Brug af kanylen sammen med
10-500-controlleren kan fore til et dbent skaerevindue,
sa det maske ikke er muligt at bevare udvidelsen. Hvis
den situation opstar, skal der trykkes pa fodpedalen

en eller to gange for at aktivere biopsikanylen; herved
lukkes skaerevinduet automatisk.

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 vaevsfiernelsesanordningen er korrekt tilsluttet
(bdde mekanisk og elektrisk) til controlleren, og at
drivkablet ikke har dannet en lgkke.

Uduvis forsigtighed ved indfering og udtagelse af
anordningen fra hysteroskopet. Indfering og udtagelse
af anordningen skal ske under konstant direkte
visualisering.

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

et dissekeringsinstrument.

Kraftig bejning af anordningens distale spids kan
resultere i, at kniven pa vaevsfjernelsesanordningen
bevaeger sig uden for skaerevinduet. Hvis en sddan
skade opstar, skal anordningen omgaende udskiftes.
Den roterende del af veevsfjernelsesanordningen ma
ikke bergre metalgenstande sdsom et hysteroskop

eller et hylster. Det vil sandsynligvis resultere

i beskadigelse af begge instrumenter. Beskadigelse af
veevsfiernelsesanordningen kan variere fra en mindre
forvraengning eller afstumpning af knivens aeg til et brud
pa spidsen in vivo. Hvis en sadan berering forekommer,
skal spidsen kontrolleres. Hvis du lsegger maerke til
revner, brud eller afstumpning, eller hvis du har en anden
grund til at mistaenke, at en veevsfjernelsesanordning er
beskadiget, skal du udskifte den omgéende.

Du ma ikke betjene veevsfiernelsesanordningen i fri luft i
laengere tid, da mangel pa skylning kan bevirke, at vaevsf-
jernelsesanordningen overopheder og braen-der sammen.
Kraftigt tryk pa veevsfjernelsesanordningen eger ikke
skaereevnen, og under ekstreme omstaendigheder kan
det resultere i slitage, nedbrydning og fastbraending af
de indre komponenter.

Du méa ikke afkole vaevsfjernelsesanordningen ved

at nedseenke den i koldt vand.
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Dansk

Elektromagnetisk sikkerhed

«  MyoSure-veevsfjernelsessystemet har brug for,
at der tages seerlige forholdsregler vedrerende
elektromagnetisk sikkerhed og skal installeres og
tages i brug i overensstemmelse med de elektromag-
netiske sikkerhedsoplysninger, der er angivet i syste-
mets vejledning.

«  MyoSure XL-anordning til veevsfjernelse til Fluent
ma kun anvendes sammen med kompatible Fluent-
vaeskestyringssystemer. Der skal iagttages seerlige
forholdsregler for de kompatible Fluent-veeskestyrings-
systemer med hensyn til elektromagnetisk sikkerhed.

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

Bemaerk: Hvis MyoSure-veevsfjernelsessystemet tages

i brug i overensstemmelse med sikkerhedsinstruktioner-
ne i denne vejledning, skulle produktet forblive sikkert
og have den ovenfor angivne ydeevne. Hvis produktet
ikke kan levere dette niveau af ydeevne, skal proceduren
afbrydes, og det biomedicinske personale skal gores
opmaerksom pa det observerede problem. Problemet
skal leses, inden du fortsaetter eller starter en ny
procedure.

MyoSure-veevsfjernelsesanordning

MyoSure-vaevsfjernelsesanordning er en anordning til
engangsbrug, som er beregnet til at fjerne livmoderveaev
hysteroskopisk. Det er en handholdt enhed, som er
tilsluttet til frontpanelet i controlleren (kontrolenhed eller
Fluent-veeskestyringssystemet) via et fleksibelt drivkabel
pa 6 fod (1,8 meter) og til samlingsbeholderen via en
sugeslange pa 10 fod (3 meter). Skeering aktiveres med
en fodpedal. Sugetrykket treekker veeske og reseceret
vaev gennem skaerevinduet pa veevsfjernelsesanord-
ningen. Se tabel 1 for at f4 oplysninger om controllerens
kompatibilitet med de forskellige MyoSure-veevsfjernel-
sesanordninger.

Opsaetning: Kontrolenhed

Anordningen til vaevsfjernelse er steriliseret med
ethylenoxid. Kontrollér, at anordningen til vaevsfjernelse
er steril, inden den tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis
pakken er dbnet eller beskadiget. Bortskaf alle dbne,
ubrugte anordninger.

/\ FORSIGTIG: Anordningen til vaevsfjer-
nelse erkunberegnettilengangsbrug. MaIKKE
resteriliseres. MA IKKE GENBRUGES. Vaevs-
fijernelsesanordningen maikke smeres. Anord-
ningen til vaevsfjernelse skal bortskaffes efter
brug. Bortskaf anordningen til vaevsfjernelse
og emballagen i henhold til institutionens
politikker og procedurer for klinisk risikoaffald.

ADVARSEL-FARE:Risiko for eksplosion ved
anvendelse ved tilstedevaerelse af braendbare
anaestetika.

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

/ Vakuumbeholder og
2 | vakuumkilde

MyoSure-
kontrolenhed

Fodpedal
MyoSure-vaevsfjernelsesanordning (se tabel 1)

Figur 5. Systemkonfiguration

2. Placer kontrolenheden oven pa en vogn eller en anden
stabil arbejdsflade. Seet kontrolenhedens stremkabel
i stikket pa bagsiden og i en jordet vekselstremskilde.
3. Skub afbryderen til positionen ON () for at sikre,
at controlleren er taendt.
4. Forbind fodpedalslangen i stikket pa forsiden
af kontrolenhedens panel.

TILSLUTNING AF EN MYOSURE-
VAEVSFJERNELSESEANORDNING TIL
KONTROLENHEDEN

1. Fjern veevsfjernelsesanordningen fra den sterile pakke.

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

3. Den ikke-sterile person indfgrer det fleksible kabel i det
tilsvarende stik pa kontrolenheden som vist i figur 6.

4. Det fleksible drivkabel pa vaevsfjernelsesanordningen
har en funktion, der har til formal at justere handstyk-
kets kabel til stikket pd kontrolenheden. Metaltappen
pa konnektoren trykkes ned, det fleksible kabel
indferes, og derefter frigives tappen.
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Dansk

F Opseetning: Fluent-vaeskestyringssystemer

Anordningen til vaevsfjernelse er steriliseret med
ethylenoxid. Kontrollér, at anordningen til vaevsfjernelse
er steril, inden den tages i brug.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er dbnet eller beskadiget.
Bortskaf alle dbne, ubrugte anordninger.

/\ FORSIGTIG: Anordningen til veevsfjer-
nelse er kun beregnet til engangsbrug. MA
IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENBRUGES.
Anordningentil veevsfjernelse skal bortskaffes
efter brug. Bortskaf anordningen til veevsfjer-

HOLOGIC® |

’ nelse ogemballagenihenholdtilinstitutionens
! politikker og procedurer for klinisk risikoaffald.

; it ADVARSEL: FARE:Risiko for eksplosion ved
anvendelse ved tilstedeveerelse af braeendbare
aneestetika.

) =" 1. Se den relevante brugervejledning til Fluent-

Figur 6. Indseet drivkabel og vaeskestyringssystemet for opsaetningsvejledning.

Fodpedal ind i kontrolenhed 2. Slut fodpedalens slange til konnektoren pa forsiden
ﬁ FORSIGTIG: Forsog IKKE at boje det il‘):;t)lrelevante Fluent-vaeskestyringssystemets
fleksible drivkabel skarpt i en diameter pa '
mindre end 8 tommer (20 cm). Et skarpt TILSLUTNING AF VAEVSFJERNELSESANORD-
bojet eller bugtet drivkabel kan bevirke, at NINGEN TIL FLUENT-VAESKESTYRINGSSYSTEMET
kontrolenheden overopheder og stopper.
Under et indgreb skal der opretholdes 1. Fjern vaevsfjernelsesanordningen fra den sterile pakke.
en minimumsafstand pa 5 fod (1,5 meter) 2. Steril person raekker det fleksible drivkabel og
mellem kontrolenheden og anordningen til sugeslangen til den ikke-sterile person.

veevsfjernelse, for atdrivkabletkan haengeien

stor bue uden bajning, lokker eller bugtninger. 3. En ikke-steril person indferer det fleksible kabel i den

tilsvarende adapter pa Fluent-vaeskestyringssystemet,

En ikke-steril person fastger vakuumslangen til som vist pa figur 8.

veevsfjernelsesanordningen til den tilsvarende
tilslutning pa vaevsfanget i opsamlingsbeholderen

som vist i figur 7.
7
LAt \

J

Figur 8. Indsaet drivkabel og fodpedal
i Fluent-vaeskestyringssystemet

4. Det fleksible drivkabel til enheden til veevsudtagelse
har en funktion, der har til formal at justere handstyk-
kets kabel til stikket pd det relevante Fluent-vaeskesty-
ringssystem. Metaltappen pa konnektoren trykkes ned,
det fleksible kabel indfgres, og derefter frigives tappen.

/\ FORSIGTIG: Forseg IKKE at bgje det
fleksible drivkabel skarpt i en diameter
pamindreend 8tommer(20 cm).Etskarptbgjet
eller bukket drivkabel kan bevirke, at Fluent-
vaeskestyringssystemet overopheder og
stopper.Under etindgreb skal der opretholdes
en minimumsafstand pd 5 fod (1,5 meter)

Figur 7. Fastger vakuumrgret til opsamlingsbeholder
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Dansk

5.

mellem Fluent-vaeskestyringssystemet og
anordningen til vaevsfjernelse for at drivkablet
kan haenge i en stor bue uden bgjning, lokker
eller bugtninger.

Ikke-steril person fastger sugeslangen til anordningen
til vaevsfjernelse til den tilsvarende fitting pa Out-
FloPak.

Betjening

1.

3.

4.

Fodpedalen aktiverer betjening af anordningen til
vaevsfiernelse. Fodpedalen TANDER og SLUKKER for
motoren. Nar fodpedalen er trykket ned, accelerer og
roterer vaevsfiernelsesanordningen til den indstillede
hastighed og fortsaetter, indtil fodpedalen slippes.

Tryk fodpedalen ned, og observer funktionen

for anordningen til veevsfjernelse for at kontrollere,
at motoren kerer, og at skeerevinduet er lukket, som
vist pa figur 9.

Figur 9. Veevsfjernelsesanordning med lukket
skaerevindue til venstre

ADVARSEL: Periodisk skylning af spidsen
pa anordningen til veevsfjernelse anbefales
for at tilvejebringe tilstraekkelig afkeling og
for at forhindre ophobning af eksciderede
materialer pa operationsstedet.

For veevsfjernelsesanordningen ind gennem
den lige arbejdskanal pa et hysteroskop.

Under direkte, hysteroskopisk visualisering
anbringes det sidevendte skeerevindue pa
vaevsfjernelsesanordningen, s det vender mod
malpatologien.

/N FORSIGTIG: Udovelse af for kraftigt
tryk pa anordningen til vaevsfijernelse oger
ikke skaereevnen, og under ekstreme
omstaendigheder kan det resultere
i slitage, nedbrydning og fastbreending af
skaeresamlingen.

Tryk pa fodpedalen for at aktivere skaerebladet

pa vaevsfjernelsesanordningen.

Den frem- og tilbagegaende funktion pa vaevsfjernel-

sesanordningen abner og lukker skiftevis anordning-

ens skasrevindue til udstremningspumpen og traskker
derved vaev ind i skaerevinduet.

7.

Skeering finder sted, nar skaeret pa veevsfiernelsesa-
nordningen roterer og overfores gennem
skeerevinduet péd veevsfjernelsesanordningen.

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

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

RYDNING AF SYNSFELTET FOR MYOSURE XL
(50-501XL/50-503XL)

1.

2.

Hvis du mister synligheden, skal du straks stoppe
med at skeere.

Tryk pa sugeknappen pa tommelfingerstetten

(figur 10) for kortvarigt at ege suget for at lette
rydningen af synsfeltet.

Tryk jeevnligt pé sugeknappen for at rydde synsfeltet
efter behov.

Figur 10. Indsugningsknap til at frigere synsfeltet.

/\ 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 anordningen til veevsfjernelse er korrekt
tilsluttet (bade mekanisk og elektrisk) til
controlleren, og at drivkablet ikke har dannet
en lokke.

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

Veevsfjernelsesanordningen er steriliseret med ethyle-
noxid, MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENBRUGES.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget. Bortskaf alle abne, ubrugte anordninger.

Bortskaffelse

Fjern veevsfjernelsesanordningen fra controlleren.
Bortskaf anordningen til vaevsfjernelse og emballagen
i henhold til institutionens politikker og procedurer
for klinisk risikoaffald.

Det brugte engangsudstyr skal behandles som
klinisk risikoaffald og bortskaffes i henhold til
standardpraksis pa hospitalet eller klinikken, hvor
behandling udferes.

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

/\ FORSIGTIG: Anordningen til veevsfjer-
nelse indeholder elektroniske trykte kredslab.
Ved slutningen af udstyrets levetid skal det
kasseres i overensstemmelse med relevante
nationale eller institutionsrelaterede politikker
vedreorende foraeldet, elektronisk udstyr.

Fejlfinding

MyoSure-veevsfjernelsessystemet er meget enkelt

at betjene. Controller-enheden taendes ved hjeelp af

afbryderen pé frontpanelet. Hvis enheden ikke fungerer,

skal du kontrollere folgende:

1. Controlleren er tilsluttet en stikkontakt.

2. Stikkontakten har strom.

3. Stremkablet er fastgjort pa bagsiden af controlleren.

4. Fodpedalen er blevet tilsluttet til frontpanelet af
controlleren.

5. Der er vakuumtryk til radighed for controlleren.

6. Sugeslangen er tilsluttet.

Hvis der anvendes for stor kraft eller bojning pa veevsfjer-
nelsesanordningen, slukker kontrolenheden for timer-
displayet for at beskytte systemet. Hvis kontrolenhed
uventet lukker ned, skal du lade den vaere i 15 sekunder
0g derefter starte systemet igen og felge instruktionerne
pa skaermen.

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

Dansk
Tekniske specifikationer

VAVSFJERNELSESANORDNING:
10-401FC / 10-403FC

Steril anordning til engangsbrug

Arbejdslaengde: 12,6"/32 cm
U.dvendig 3 mm
diameter:

30-401LITE / 403LITE

Steril anordning til engangsbrug
Arbejdslaengde: 12,6"/32 cm
Uvdvendig. 3 mm
diameter:

50-501XL / 50-503XL

Steril anordning til engangsbrug

Arbejdsleengde: 12,6"/32 cm
U.dvendig 4 mm
diameter:

50-601XL / 50-603XL

Steril anordning til engangsbrug

Arbejdslaengde: 12,6"/32 cm
Uvdvendig. 4 mm
diameter:

Verifikationstest af MyoSure-anordninger til veevsfjernelse
er blevet udfert i op til 30 minutters kontinuerlig drift og i
op til 10 minutter (10-401FC/10-403FC, 30-401LITE/
30-403LITE) og 15 minutter (50-501XL/50-503XL,
50-601XL/50-603XL) kontinuerlig skaeretid.

MyoSure-vaevsfjernelsesanordningen kan bruges med
en vakuumkilde (200-650 mm Hg). Eksempler herpa er:
Aquilex™ Fluid Control eller Olympus Vakuumpumpe
model kv-5 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 VAVSFALDE

Bemis 3000 cm3 Hi-Flow-kanister model 3002 055 eller
tilsvarende
Bemis preoveudtagningsadapter 533810 eller tilsvarende.
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Garanti, service og reparation
Garanti

Medmindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i)
udstyr, der er produceret af Hologic, er garanteret

over for den oprindelige kunde at kunne fungere

korrekt i fuld overensstemmelse med de angivne
produktspecifikationer i et (1) ar, begyndende ved
forsendelsesdatoen eller, hvis installation er pakraevet,

fra installationsdatoen ("Garantiperioden”); ii) rentgenrar
til digital billedfremkaldelse af mammografier har en
garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrerenes
funktion er fuldt garanteret i de forste tolv (12) maneder,
og i de felgende 13-24 maneder er de garanteret pa et
lineeert, forholdsmaessigt baseret grundlag; iii) reservedele
0g genproducerede genstande er garanteret i resten af
garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen,
i den af perioderne der er laengst: iv) forbrugsmaterialer
er garanteret, sdledes at de stemmer overens med de
udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa
samme dato som den angivne udlgbsdato, der er angivet
pa de respektive pakker; v) autoriseret software er
garanteret at virke i overensstemmelse med de udgivne
specifikationer; vi) det er garanteret, at serviceydelser
udferes pa professionel vis; vii) udstyr, der ikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive
producent, og disse garantier bor omfatte Hologics
kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-
produceret udstyr tillader det. Hologic stiller ingen garanti
for, at brug af produkterne vil vaere uforstyrret eller fejlfri,
eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter,
der ikke er autoriseret af Hologic.

Disse garantier geelder ikke elementer, som (a) repareres,
flyttes eller aendres 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 vaerende leveret i henhold til en garanti

fra en anden part end Hologic eller som testversion

eller "i forhdndenveerende stand".

Teknisk support og oplysninger om
produktreturnering

Kontakt Hologics tekniske supportafdeling, hvis MyoSure-
veevsfjernelsessystemet ikke fungerer efter hensigten.
Hvis produktet skal returneres til Hologic af nogen

som helst arsag, vil den tekniske support udstede et
RMA-nummer (Returned Materials Authorization) og
eventuelt et saet til klinisk risikoaffald. Returner MyoSure-
veevsfjernelsessystemet i henhold til den tekniske
supportafdelings anvisninger. Sgrg for at rengoere og
sterilisere produktet, inden det returneres, og vedlaeg
alt tilbehor i kassen med den returnerede enhed.
Returnér brugte eller abnede produkter i henhold til de
anvisninger, der falger med saettet til klinisk risikoaffald
fra Hologic.

FOR YDERLIGERE INFORMATION

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA
kontakt:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

TIf.: 800-442-9892
www.hologic.com

Internationale kunder ber kontakte distributeren eller
den lokale salgsrepraesentant for Hologic:
Repraesentant i EU

_Ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 711 46 80

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse
med dette produkts kvalitet, palidelighed, sikkerhed
eller praestation til Hologic. Hvis udstyret har fordrsaget
eller forveerret patientskader, skal haendelsen straks
rapporteres til Hologics autoriserede repraesentant

og den respektive medlemsstats eller det respektive
lands kompetente myndighed. De ansvarlige myndig-
heder for medicinsk udstyr er typisk de individuelle
landes sundhedsministerium eller et organ under
sundhedsministeriet.
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Ordliste over symboler

Dansk

Symbol

Standard-
reference
og symbol-
nummer

Titel pa
symbolet

Beskrivelse
af symbolet

[ EC |Rer]

ENISO 152231,

Autoriseret

Angiver den autoriserede

Standard-

Symbol reference Titel pa Beskrivelse
og symbol- symbolet af symbolet
nummer
£ 150 15223 o Angiver en medicinsk
526 Ma ikke

ISO 7000,
2608

resteriliseres

anordning, der ikke ma
resteriliseres.

ENI1SO 152231,
542

Angiver en medicinsk

Ma ikke anordning, der kun er
:E(C) 6758(6)8%—11051 genbruges beregnet til en enkelt
Tabel D1 2é anvendelse.
Angiver en medicinsk
anordning, der ikke
EN ISO 15223-1, | M4 ikke ma anvendes, safremt

528

anvendes, hvis

emballagen er blevet

512 irengraesentant repreesentant i EU.
Angiver fabrikantens
EN ISO 15223+, batchkode, s& batchen
LOT| |55 Batchkode eller lottet kan identifi-
ISO 7000, 2492
ceres.
EN ISO 152231, Angiver fabrikanteons
katalognummer, sa det
REF 516 Varenummer medicinske udstyr kan
ISO 7000, 2493 medicl Y
identificeres.
For at angive, at der skal
udvises forsigtighed ved
betjening af en anord-
EN ISO 15223-1, ning eller et betjenings-
544 organ i neerheden af det
ISO 7000, Forsiati sted, hvor symbolet er
0434A 9tig placeret, eller for at angi-
IEC 60601-1, ve, at den aktuelle situa-
Tabel D1, 10 tion kraever operaterens
opmaerksomhed eller
handling for at undga
ugnskede konsekvenser.
) Angiver, at det medi-
Det europeei- ) B
o cinske udstyr er i over-
ske, medicin-
) ) ) ensstemmelse med det
ske direktiv CE-meerkning ) o
93/42/EQF af overens- europaeiske, medicinske
’ ’ direktiv 93/42/EQF og
artikel 17 og stemmelse

) opfylder de geeldende

bilag XII med det ’
) . sundheds-, sikker-
Den europaei- bemyndigede o )
2797 i heds- og miljokrav. Hvis
ske forordning | organs
B ) o meerket er ledsaget af
om medi- identifikations-

) et nummer, kontrolleres
cinsk udstyr nummer overensstemmelsen af
2017/745, bi- . )

det angivne bemyndige-
lag VvV

de organ.
ENISO 152231,
543 Se brugsan- Angiver, at brugeren skal
150 7000, 1641 visnin %n Iaesge brh sanvgi]snin en
IEC 606011, g g gen.
Tabel D1, N
ISO/DIS 15223- . R
1,571 Fremstillings- lTa"n'éjehr:/tg':atr'ggua;tgteter
ISC 7000, land frem’stillet °
6049 ’

ISO 7000, emballagen er | beskadiget eller dbnet,
2606 beskadiget og at brugeren bor laese
brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.
ENISO 152231, )
M 532 Angiver, at der er tale om
0 . Holdes veek en medicinsk anordning,
/| ISO 7000,
/.\ 0624 fra varme der skal beskyttes mod
1SO 780 varmekilder.
. ENI1SO 152231,
< 534 Angiver, at der er tale om
ISO 7000, Hold tort medicinsk anordning, der
0626 skal beskyttes mod fugt.
ISO 780
ENI1SO 15223-
1,511 ) Angiver fabrikanten af
M ISO 7000, Fabrikant det medicinske udstyr.
3082
M D ISO/DIS 15223- | Medicinsk Angiver, at produktet
1,577 udstyr er medicinsk udstyr
Emballage- Til angivelse af antallet
150 7000, 2794 enhed af stykker i pakken.
Forsigtig: | henhold til
Kun til amerikansk lovgivning

KonLy

FDA 21 CFR 801

professionel
brug

ma dette udstyr kun
seelges af en laege eller
efter dennes ordination.

ENISO 152231,
513
ISO 7000, 2497

Fabrikations
dato

Angiver den dato, hvorpa
det medicinske udstyr
blev fremstillet.

ISO/DIS 15223-
1,571
ISO 7000, 3707

Enkelt, sterilt
barrieresystem

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem.

BS EN 15986
Bilag B

Indeholder
ikke phthalater

Angiver, at de dele,
der kommer i kontakt
med patienten, ikke
indeholder phthalater.
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Dansk

ISO 7000, 2607

Standard-
Svmbol reference Titel pa Beskrivelse
y og symbol- symbolet af symbolet
nummer
Enkelt, sterilt
e . ISO/DIS 15223- barrieresystem Ang!ver et enkelt sterilt
K \v med barrieresystem med
) ;|1 57 beskyttende beskyttende emballage
D ‘ ISO 7000, 3709 -
emballage udvendigt.
udvendigt
ENISO 152234, | Steriiseret | ANIver en medicinsk
E 523 med blevet stgr,iliseret med
ISO 7000, 2501 | ethylenoxid )
ethylenoxid.
Angiver en etiket,
ISO/DIS 15223- | Unik udstyrs- | der indeholder
1,5.710 identifikation oplysninger om unik
udstyrsidentifikation
ENISO 15223-1, | Sidste Angiver den dato,
hvorefter den medicinske
514 anvendelses-

dato

anordning ikke leengere
ma anvendes.

Hologic, Aquilex, Fluent, MyoSure og tilknyttede logoer
er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, som
tilherer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA
og/eller andre lande. Alle andre varemaerker, registrerede
varemaerker og produktnavne tilhgrer deres respektive

ejere.
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HOLOGIC

MyoSure®-weefselverwijderingssysteem
Gebruiksaanwijzing
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Lees alle informatie zorgvuldig door.

Beschrijving

Het MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel is een
steriel, wegwerpbaar, handheld weefselverwijderingshulp-
middel voor het hysteroscopisch verwijderen van intra-
uterien weefsel. Dit wordt via een flexibele aandrijfkabel
verbonden met de controller. De gebruiker kan de motor
in de controller met behulp van een voetpedaal in- en
uitschakelen om het weefselverwijderingshulpmiddel

te bedienen.

Zie de volgende tabel voor informatie over de compatibi-
liteit van de MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddelen
met de MyoSure-controllers: De MyoSure-besturings-
eenheid (10-500/10-550) en de Fluent-vloeistofmanage-
mentsystemen (FLT-100, FLT-200):

Tabel 1

Besturingseenheid (10-500/10-550)
of Fluent-vloeistofmanagementsysteem

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Besturingseenheid (10-550) of Fluent-
vloeistofmanagementsysteem

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL voor Fluent:
50-601XL/50-603XL

Fluent-vloeistofmanagementsysteem
(FLT-100, FLT-200)

XL:
B i heid (10- 10-
50-501XL/50-503XL esturingseenheid (10-500/10-550)

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-weefsel-
verwijderingssysteem is niet geschikt voor patiénten die
(mogelijk) zwanger zijn, die een bekkeninfectie of kwaad-
aardige 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 weefselverwijderingsysteem mag niet
worden gebruikt bij zwangere patiénten of patiénten

met een bekkeninfectie, cervicale maligniteiten of eerder
vastgestelde baarmoederkanker.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
De korte gebruiksaanwijzingen in deze handleiding maken
het gebruik van het systeem gemakkelijker. Zoals bij elk
chirurgisch instrument zijn er belangrijke gezondheids-

en veiligheidsoverwegingen. Deze zijn als volgt:

Waarschuwing

. 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-weefselverwijderingssysteem voor het eerst
gaat gebruiken.

« U mag het MyoSure-weefselverwijderingssysteem
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.

. Het gebruik van een ander aandrijfmechanisme dan
de besturingseenheid (10-500/10-550) of de Fluent-
vloeistofmanagementsystemen (FLT-100, FLT-200)
kan ertoe leiden dat het apparaat niet werkt of dat
de patiént of arts letsel oploopt. Zie tabel 1 voor
informatie over de compatibiliteit van de MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddelen met de controllers.

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

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

« Bij procedures die worden uitgevoerd met behulp
van de besturingseenheid (10-500/10-550) en een
vacuimbron, moet de vacutmdruk > 200 mmHg
zijn voordat de operatie begint.

GEVAAR: Er is een explosiegevaar indien
gebruikt in aanwezigheid van ontvlambare
anesthetica.

WAARSCHUWING: Wees uiterst voorzichtig
bij het reseceren van weefsel bij patiénten met
implantatendietotinde baarmoederholtereiken.
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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-weef-
selverwijderingshulpmiddel om verlies van uteriene
distensie te voorkomen;

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-weefselverwijderingshulpmiddel
voorzichtig in de hysteroscoop om het MyoSure-
hulpmiddel los te maken van het implantaat.

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.
Het gebruik van andere dan de door Hologic
gespecificeerde accessoires, transducers en

kabels kan leiden tot verhoogde emissies of

een verminderde immuniteit van het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem.

Voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking
is geopend of beschadigd lijkt te zijn. Gebruik het
hulpmiddel niet als schade wordt geconstateerd.
Vervang het weefselverwijderingshulpmiddel na
2 uur gebruik voor snijden om zeker te zijn van
optimale prestaties.

Het weefselverwijderingshulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren. Het weefselverwijderingshulpmiddel
mag niet worden gesmeerd. Werp het
weefselverwijderingshulpmiddel na gebruik weg.

Nederlands

Hergebruik van een herverwerkt weefselverwijdering-
shulpmiddel voor eenmalig gebruik kan het MyoSure-
weefselverwijderingssysteem permanent beschadigen,
de prestaties ervan belemmeren of een defect
veroorzaken. Door het gebruik van dergelijke producten
kunnen eventuele garanties komen te vervallen.
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 controller oververhit raken en stoppen.

Tijdens een procedure moet een minimale afstand
van 1,5 meter (5 ft) tussen de controller en het
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 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.

MyoSure REACH-weefselverwijderingshulpmiddel
10-401FC/10-403FC mag alleen worden gebruikt met
controller 10-550. Als het hulpmiddel wordt gebruikt
met controller 10-500 kan dit resulteren in een open
snijvenster, waardoor de distensie mogelijk niet kan
worden gehandhaafd. Indien zich een dergelijke situatie
voordoet, druk dan een- of tweemaal op het voetpedaal
om het weefselverwijderingsapparaat te activeren; het
snijvenster wordt dan automatisch gesloten.

Als blijkt dat het snijmes van het
weefselverwijderingshulpmiddel niet meer draait
tijdens een procedure, moet worden gecontroleerd

of alle (zowel mechanische als elektrische) aansluitin-
gen op het weefselverwijderingshulpmiddel en de
controller stevig zijn en of de aandrijfkabel niet in een
lus is geraakt.

Ga voorzichtig te werk bij het inbrengen en
verwijderen van het hulpmiddel via de hysteroscoop.
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.
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 weefsel-
verwijderingshulpmiddel 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
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van de tip in vivo. Inspecteer de tip als dit soort
contact zich voordoet. Als u scheuren, breuken of bot
worden vaststelt of als u andere redenen hebt om te
vermoeden dat een weefselverwijderingshulpmiddel
is beschadigd, vervang het dan onmiddellijk.

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

. Hettoepassen 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.

. Het weefselverwijderingshulpmiddel mag niet worden
afgekoeld door het in koud water onder te dompelen.

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 de bedieningshandleiding van het
systeem.

« Het MyoSure XL-weefselverwijderingsapparaat voor
Fluent mag alleen worden gebruikt met compatibele
Fluent-vioeistofmanagementsystemen. Voor de
compatibele Fluent-vioeistofmanagementsystemen
moeten speciale voorzorgsmaatregelen worden
getroffen met betrekking tot elektromagnetische
veiligheid.

« Alle apparatuurprestaties worden beschouwd als
veiligheidsgerelateerde prestaties. Dat betekent dat
het niet of slechter werken dan volgens de prestaties
in deze handleiding een veiligheidsrisico vormt voor
de patiént of de gebruiker van deze apparatuur.

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 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.

MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel

Het MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel is een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor het hysterosco-
pisch verwijderen van intra-uterien weefsel. Het is een
handheld eenheid die met behulp van een flexibele
aandrijfkabel van 1,8 meter (6 ft) wordt aangesloten

op het voorpaneel van de controller (besturingseenheid
of Fluent-vloeistofmanagementsysteem) en met behulp
van een afzuigslang van 3 meter (10 ft) wordt aangesloten

op een opvangcontainer of Out-FloPak. De snijactie wordt

geactiveerd door een voetpedaal. Door de zuigdruk
worden vocht en gereseceerd weefsel onttrokken via
het snijvenster van het weefselverwijderingshulpmiddel.
Zie tabel 1 voor informatie over de compatibiliteit

van de controller met de verschillende MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddelen.

Configuratie: Besturingseenheid

Het weefselverwijderingshulpmiddel is gesteriliseerd
met EtO. Controleer voor gebruik of het weefselverwijde-
ringshulpmiddel steriel is. Niet gebruiken als de verpak-
king open of beschadigd is. Werp alle geopende,
ongebruikte hulpmiddelen weg.

/\ LET OP: Het weefselverwijderingshulp-
middel is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. NIET opnieuw steriliseren. NIET
HERGEBRUIKEN. Het weefselverwijderings-
hulpmiddel mag niet worden gesmeerd. Werp het
weefselverwijderingshulpmiddel na gebruik
weg. Voer het weefselverwijderingshulpmiddel
en de verpakking af volgens het beleid en de
procedures voor biologisch gevaarlijk materiaal
en scherpe voorwerpen van uw instelling.

WAARSCHUWING — GEVAAR: Er is een
explosierisico indien gebruiktin aanwezigheid
van ontvlambare anesthetica.

1. Bekijk het systeemconfiguratiediagram in afbeelding 5
voor het configuratieoverzicht.

Vacuiimcontainer en

/ vacuiimbron
MyoSure- / ,_é*—
besturingseenheid )\Q«J

)

.

Voetpedaal
MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel (zie tabel 1)

Afbeelding 5. Systeemconfiguratie

2. Plaats de besturingseenheid op een wagen of een
ander stabiel werkoppervlak. Sluit het netsnoer van
de besturingseenheid aan op de connector op het
achterpaneel en op een geaarde wisselstroombron.

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

4. Sluit de voetpedaalslang aan op de connector
op het voorpaneel van de besturingseenheid.

EEN WEEFSELVERWIJDERINGSHULPMIDDEL
OP DE BESTURINGSEENHEID AANSLUITEN

1. Haal het weefselverwijderingshulpmiddel uit
de steriele verpakking.

2. De steriele persoon overhandigt de flexibele
aandrijfkabel en de vacuimslang aan de niet-steriele
persoon.
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3. De niet-steriele persoon sluit de flexibele kabel Configuratie: F|uent_v|oeistofmanagement_
aan op de daarvoor bestemde connector op de
besturingseenheid, zoals weergegeven in afbeelding 6. Sy5temen

4. De flexibele aandrijfkabel van het weefselverwijdering- Het weefselverwijderingshulpmiddel is gesteriliseerd met
shulpmiddel heeft een gevormd onderdeel waarmee EtO. Controleer voor gebruik of het weefselverwijdering-

de handstukkabel op één lijn kan worden gebracht met  shulpmiddel steriel is. Niet gebruiken als de verpakking

de connector op de besturingseenheid. De metalen lus  open of beschadigd is. Werp alle geopende, ongebruikte
op de connector wordt ingedrukt, de flexibele kabel hulpmiddelen weg.

wordt ingevoegd en dan wordt de lus vrijgelaten. A LET OP: Het weefselverwijderingshulp-

F middel is uitsluitend bestemd voor

\ eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW STERILI-
SEREN. NIET HERGEBRUIKEN. Werp het
weefselverwijderingshulpmiddel na gebruik
weg. Voer het weefselverwijderingshulp-
middel en de verpakking af volgens het beleid
en de procedures voor biologisch gevaarlijk
materiaal en scherpe voorwerpen van uw
instelling.

WAARSCHUWING: GEVAAR: Er is een
explosierisico indien gebruiktin aanwezigheid

HOLOGIC® |

’ van ontvlambare anesthetica.
! 1. Raadpleeg de toepasselijke gebruikershandleiding
3 T van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem voor

installatie-instructies.

2. Sluit de voetpedaalslang aan op de connector
. aan de voorkant van de console van het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem.

Afbeelding 6. Plaats de aandrijfkabel en

het voetpedaal in besturingseenheid HET WEEFSELVERWIJDERINGSHULPMIDDEL OP
/N LET OP: Probeer de flexibele kabel HET FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM
NIET scherp te buigen in een diameter van AANSLUITEN

minder dan 8 inch (20 centimeter). Door een
scherp gebogen of geknikte aandrijfkabel
kan de Dbesturingseenheid oververhit

1. Haal het weefselverwijderingshulpmiddel uit
de steriele verpakking.

raken en stoppen. Tijdens een procedure 2. Een steriele persoon overhandigt de flexibele kabel
moet een minimale afstand van 1,5 meter en afzuigbuis aan de niet-steriele persoon.
(5ft) tussen de besturingseenheid en 3. Niet-steriele persoon steekt de flexibele kabel

het weefselverwijderingshulpmiddel worden
gehandhaafd, zodat de aandrijfkabel in een
grote boog kan hangen zonder buigingen,
lussen of knikken.

in de bijbehorende adapter op het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem zoals weergegeven
in afbeelding 8.

5 De niet-steriele persoon sluit de vacuimslang van het
weefselverwijderingshulpmiddel aan op de daarvoor
bestemde connector op de weefselvanger van de
opvangcontainer, zoals weergegeven in afbeelding 7.

, ?{1«.
4. De flexibele aandrijfkabel van het weefselverwijde-

- ringsapparaat heeft een spie die dient om de kabel
van het handstuk uit te lijnen met de connector van
het toepasselijke Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

Afbeelding 8. De aandrijfkabel en het voetpedaal aansluiten
op het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

Afbeelding 7. Bevestig vaculimbuis aan de afnamecontainer
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De metalen lus op de connector wordt ingedrukt,
de flexibele kabel wordt ingevoegd en dan wordt
de lus vrijgelaten.

/\ LET OP: Probeer de flexibele kabel NIET
scherptebuigenineendiametervanminderdan
8inch (20 centimeter). Een scherp gebogen of
geknikteaandrijfkabelkanveroorzakendathet
Fluent-vloeistofmanagementsysteem wordt
oververhitenstopt; Tijdenseenproceduremoet
eenminimale afstandvan1,5 meter (5 ft)tussen
het Fluent-vioeistofmanagementsysteem en
het weefselverwijderingshulpmiddel worden
gehandhaafd, zodat de aandrijfkabel in een
grote boog kan hangen zonder buigingen,
lussen of knikken.

5. Niet-steriele persoon sluit de afzuigbuis van het

weefselverwijderingshulpmiddel aan op de aansluiting
op de Out-FloPak.

Bediening

1.

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 op het voetpedaal en observeer de actie van
het weefselverwijderingshulpmiddel om te verifiéren
dat de motor loopt en dat het snijvenster wordt
gesloten zoals weergegeven in afbeelding 9.

Afbeelding 9. Gesloten
weefselverwijderingshulpmiddel
Snijvenster links

WAARSCHUWING: Periodieke irrigatie
van de punt van het weefselverwijde-
ringshulpmiddel wordt aanbevolen om vol-
doende koeling te bieden en accumulatie van
verwijderde materialen op de operatieplaats.

3. Breng het weefselverwijderingshulpmiddel in via

het rechte werkkanaal van een hysteroscoop.

4. Positioneer het naar de zijkant gerichte snijvenster

van het weefselverwijderingshulpmiddel on der directe
hysteroscopische visualisatie tegen de doelpathologie.

5.

6.

/N LET OP: Het toepassen van overmatige
hefboomwerkingophetweefselverwijderings-
hulpmiddelzorgtnietvoorbeteresnijprestaties
en kan in extreme gevallen leiden tot slijtage,
verslechtering en vastlopen van het snijme-
chanisme.

Druk op het voetpedaal om het snijmes van het weef-
selverwijderingshulpmiddel te activeren.

Door de heen-en-weerbeweging van het weefselver-
wijderingshulpmiddel wordt het snijvenster van het
hulpmiddel afwisselend geopend en gesloten naar
de vacuumstroom, waardoor weefsel in het snijvenster
wordt getrokken.

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 niet
in een lus is geraakt.

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

HET BEELDVELD VRIJMAKEN VOOR MYOSURE
XL (50-501XL/50-503XL)

1.

2.

Stop onmiddellijk met snijden als de visualisatie
verloren gaat.

Druk de afzuigknop op de duimsteun in (afbeelding 10)
om de afzuiging tijdelijk te laten toenemen, zodat het
beeldveld kan worden vrijgemaakt.

Druk de afzuigknop regelmatig in om het beeldveld
naar behoefte vrij te maken.

Afbeelding 10. Afzuigknop voor het vrijmaken van het beeldveld.

ﬁ LET OP: Als blijkt dat het snijmes niet meer
draait tijdens een procedure, moet worden
gecontroleerd of alle (zowel mechanische als
elektrische)aansluitingenophetweefselverwij-
deringshulpmiddel en de controller stevig zijn
en of de aandrijfkabel nietin eenlus is geraakt.
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Opmerking: Als het systeem wordt uitgeschakeld, moet
u ten minste 15 seconden wachten voordat u het weer
inschakelt.

Steriliteit

Het weefselverwijderingshulpmiddel is gesteriliseerd
met behulp van EtO. NIET OPNIEUW STERILISEREN.
NIET HERGEBRUIKEN. Niet gebruiken als de verpakking
open of beschadigd is. Werp alle geopende, ongebruikte
hulpmiddelen weg.

Afvoer

Koppel het weefselverwijderingshulpmiddel los van

de controller. Voer het weefselverwijderingshulpmiddel
en de verpakking af volgens het beleid en de procedures
voor biologisch gevaarlijk materiaal en scherpe voorwer-
pen van uw instelling.

Het gebruikte wegwerphulpmiddel moet worden
behandeld als biologisch gevaarlijk afval en afgevoerd
volgens standaardpraktijken van het ziekenhuis of

de kliniek waar de behandeling wordt uitgevoerd.
Raadpleeg de plaatselijke voorschriften voor
afvalverwijdering en/of recycling van elektronica, indien
van toepassing. Niet afvoeren bij de gemeentelijke
milieustraat tenzij de plaatselijke autoriteiten daarvoor
toestemming hebben gegeven.

/N LET OP: Het weefselverwijderingshulp-
middel bevat  elektronisch gedrukte
schakelingen. Aan het einde van de
gebruiksduur van de apparatuur moet het
worden weggegooid overeenkomstig alle
toepasselijke nationale of institutionele
verwante beleidsregels in verband met
verouderde elektronische apparatuur.

Problemen oplossen

Het MyoSure-weefselverwijderingssysteem is zeer
eenvoudig te bedienen. De controller wordt ingeschakeld
met de stroomschakelaar. Controleer de volgende zaken
als de eenheid niet werkt:
1. De controller is aangesloten op een stopcontact.
2. Er staat stroom op het stopcontact.
3. Het netsnoer is aangesloten op het achterpaneel
van de controller.
4. Het voetpedaal is aangesloten op het voorpaneel
van de controller.
5. Eris vaculmdruk beschikbaar voor de controller.
6. De afzuigslang is aangesloten.
Als er overmatige kracht of buiging wordt toegepast
op het weefselverwijderingshulpmiddel, schakelt de
besturingseenheid het timerdisplay uit om het systeem
te beschermen. Als de besturingseenheid onverwacht
wordt uitgeschakeld, moet u 15 seconden wachten en
daarna het systeem opnieuw opstarten en de aanwijzin-
gen op het scherm volgen.

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

Nederlands
Technische specificaties
WEEFSELVERWIJDERINGSHULPMIDDEL:
10-401FC/10-403FC

Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik
12,6"/32 cm

3 mm

Werklengte:
Buitendiameter:
30-401LITE/403LITE
Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik
12,6"/32 cm

3mm

Werklengte:
Buitendiameter:
50-501XL/50-503XL
Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik
12,6"/32 cm

4 mm

Werklengte:
Buitendiameter:
50-601XL/50-603XL
Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik
12,6"/32 cm

4 mm

Werklengte:

Buitendiameter:

Er zijn controletests uitgevoerd op de MyoSure-
weefselverwijderingshulpmiddelen gedurende maximaal
30 minuten continubedrijf en gedurende maximaal

10 minuten (10-401FC/10-403FC, 30-401LITE/30-403LITE)
en 15 minuten (50-501XL/50-503XL, 50-601XL/50-603XL)
continubedrijf.

Het MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel kan
worden gebruikt met een vacutimbron (200-650 mmHg).
Voorbeelden hiervan zijn:
Aquilex™-vloeistofmanagementsysteem of Olympus-
vaculimpomp model kv-5 of equivalent in overeenstem-
ming 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.).

VACUUMCONTAINER EN WEEFSELVANGER

Bemis-container van 3000 ml voor hoog debiet model
3002 055 of equivalent.
Bemis-monsternameadapter 533810 of equivalent.

Gebruiksaanwijzing MyoSure-weefselverwijderingssysteem 7
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Garantie, service en reparatie
Garantie

Tenzij in de overeenkomst uitdrukkelijk anders wordt
bepaald, geldt: i) Voor de originele klant geldt dat de
door Hologic geproduceerde apparatuur gegarandeerd
wezenlijk naar behoren zal werken overeenkomstig de
gepubliceerde productspecificaties voor een periode van
één (1) jaar vanaf de verzenddatum of, indien installatie
vereist is, vanaf de installatiedatum (‘Garantieperiode’); ii)
rontgenbuizen voor digitale mammografie worden gedekt
door een garantie van vierentwintig (24) maanden, tijdens
welke periode de rontgenbuizen een volledige garantie
hebben voor de eerste twaalf (12) maanden en gedurende
maand 13 tot en met 24 een garantie die volgens een
rechte lijn afneemt tot nul; iii) 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; iv) verbruiksartikelen voldoen gegarandeerd
aan de gepubliceerde specificaties voor een periode

die afloopt op de vervaldatum die staat aangegeven op
de respectieve verpakkingen; v) gelicentieerde software
werkt gegarandeerd overeenkomstig de gepubliceerde
specificaties; vi) de levering van diensten geschiedt
gegarandeerd op professionele wijze; vii) de garantie voor
apparatuur die niet door Hologic geproduceerd is, wordt
geboden door de desbetreffende fabrikant en dergelijke
fabrieksgaranties gelden voor klanten van Hologic

voor zover toegestaan door de fabrikant van dergelijke
niet door Hologic geproduceerde apparatuur. 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 is: (a) gerepareerd, verplaatst
of gewijzigd zijn anders dan door geautoriseerd onder-
houdspersoneel van Hologic; (b) onderworpen zijn aan
fysiek (inclusief thermisch of elektrisch) verkeerd gebruik,
overbelasting of misbruik; (c) opgeslagen, onderhouden
of geéxploiteerd zijn 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 zijn als zijnde geleverd met een niet-
Hologic-garantie of op een pre-release- of 'as-is'-basis.

Technische ondersteuning en informatie
over het terugsturen van producten

Neem contact op met de technische ondersteuning
van Hologic als het MyoSure-weefselverwijderings-
systeem niet naar behoren werkt. Als het product

om welke reden dan ook aan Hologic moet worden
geretourneerd, verstrekt de technische ondersteuning
een retourneernummer (RMA-nummer) en, indien van
toepassing, een kit voor biologisch gevaarlijk materiaal.
Retourneer het MyoSure-weefselverwijderingssysteem
volgens de instructies van de technische ondersteuning.
Zorg ervoor dat u het product reinigt en steriliseert
voordat u het retourneert, en dat alle accessoires zich
in de doos met het geretourneerde product bevinden.
Retourneer het gebruikte of geopende product volgens
de instructies bij de door Hologic verstrekte kit voor
biologisch gevaarlijk materiaal.

VOOR MEER INFORMATIE

Neem voor technische ondersteuning of bestelinformatie
in de Verenigde Staten contact op met:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
VS

Telefoon: +1-800-442-
9892

www.hologic.com

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

_Ec [Rep  Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgié

Telefoon: +32 2 711 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 geauto-
riseerde vertegenwoordiger van Hologic en aan de
bevoegde instantie van de betreffende lidstaat of het
betreffende land. De bevoegde autoriteit voor medische
apparaten is meestal het ministerie van Gezondheid
van de indivi-duele lidstaat of een instantie binnen het
ministerie van Gezondheid.
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Verklaring van symbolen

Nederlands

Normrefe-
rentie en Titel van Beschrijving
Symbool
symbool- symbool van symbool
nummer
Geeft aan dat de
@ BS EN 15986 Bevat geen onder(}jﬂeler} die met‘
Bijlage B fralaten de patiént in aanraking
DEHP komen geen ftalaten
bevatten.
EN ISO 152231, Geeft een medisch
526 Niet opnieuw hulpmiddel aan dat
ISO 7000, steriliseren niet mag worden
2608 gesteriliseerd.

ENISO 152231,
542

ISO 7000, 1051
IEC 606071,
Tabel D1, 28

Niet opnieuw
gebruiken

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
bestemd is voor
eenmalig gebruik.

ENISO 152231,
5.2.8

ISO 7000,
2606

Niet gebruiken
als de
verpakking
beschadigd 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
aanvullende informatie.

ENISO 152231,

Geeft een medisch

Normrefe-
rentie en Titel van Beschrijving
Symbool
symbool- symbool van symbool
nummer
Gemachtigde )
Geeft de gemachtigde
@ EN ISO 152231, vgnegenwoor— vertegenwoordiger in de
diger in de
512 Europese Gemeenschap
Europese
aan.
Gemeenschap
Geeft de batchcode van
EN ISO 15223+, de fabrikant aan zodat
LOT 515 Batchcode de batch of het lot kan
ISO 7000, 2492 . P
worden geidentificeerd.
Geeft het
ENISO 152231, Cataloqus- catalogusnummer van de
REF 516 nummgr fabrikant aan zodat het
ISO 7000, 2493 medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.
Geeft aan dat er
voorzichtigheid moet
worden betracht
bij gebruik van het
hulpmiddel of dat het
E’i lfo 152234, hulpmiddel dichtbij de
1SO 7000, locatie van symbooll
Let op moet worden gebruikt.
0434A
Het geeft tevens aan
IEC 60601-1, ) P
tabel D110 dat in de huidige
v situatie aandacht van de
bediener of een actie van
de bediener vereist is om
onnodige consequenties
te voorkomen.
Europese Geeft aan dat het
Urop: medische hulpmiddel
Richtlijn
voldoet aan de
betreffende o
; Europese richtlijn
medische )

; ’ betreffende medische
hulpmiddelen CE-conformi- hulomiddelen 93/42/EEG
93/42/EEG, teitsmarkering P ;

’ en de van toepassing
artikel 17 en met - -
- ) e zijnde gezondheids-,
bijlage Xl identificatie- " )
veiligheids- en
2797 | Europese nummer van - )
o omgevingsvereisten.
Richtlijn aangemelde "
) ) Als er een nummer bij
betreffende instantie )
; de markering wordt
medische ; )

) vermeld, is naleving
hulpmiddelen door d n ven
2017/745, oor de aangegevel

- aangemelde instantie
bijlage V

geverifieerd.

EN SO 152231,
543
ISO 7000, 1641

Raadpleeg de
gebruiksaan-

Geeft aan dat
de gebruiker de
gebruiksaanwijzing

ISO 7000, 2497

IEC 60601-1, wijzing moet raadbleqen
Tabel D1, 11 plegen.
ISO/DIS 15223- .
LT Lo | e et e
cc ISO 7000, fabricage i Vervaafdigd
6049 ’
EN SO 152231, . Geeft de datum
Fabrica- aan waarop het
513 )
gedatum medische apparaat

is geproduceerd.

\\‘// 532 Uit de buurt apparaat aan dat moet
//|Y ISO 7000, van warmte | SPPATAT 991 Cet
L] 0624 houden tegen warmtebronnen
ISO 780 9 ‘
Ll EN IS0 15223, Geeft een medisch
‘¢ 534 )
Droog hulpmiddel aan dat tegen
ISO 7000,
bewaren vocht moet worden
0626 beschermd
ISO 780 ’
F'\éﬁo 15223 Geeft de fabrikant van
1SO 7000, Fabrikant Zgamedlsche hulpmiddel
3082 ’
M D ISO/DIS 15223- | Medisch Geeft aan dat het item
1,577 apparaat een medisch apparaat is
ISO 7000, 2794 Verpakkmg» Geeft het aantql items
seenheid in een verpakking aan.
Let op: Krachtens de
Utsieng | Arericonie welgenno
RoNLY | FDA21CFR 801 | voorgesch- g b

reven gebruik

uitsluitend door of op
voorschrift van een arts
worden verkocht.
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Nederlands

ISO 7000, 3707

barriere

Normrefe-
rentie en Titel van Beschrijving
Symbool
symbool- symbool van symbool
nummer
O ;Sgg%ls 15223 Enkele steriele | Geeft een enkele steriele

barriere aan.

ISO/DIS 15223-
1,5714
ISO 7000, 3709

Enkele steriele
barriere met
bescher-
mende
verpakking
aan de
buitenkant

Geeft een enkele
steriele barriere
met beschermende
verpakking aan de
buitenkant aan.

Geeft een medisch

ISO 7000, 2607

gebruiksdatum

niet meer mag worden
gebruikt.

EN ISO 152231, | Gesteriliseerd | hulpmiddel aan dat
E 523 met met behulp van
ISO 7000, 2501 | ethyleenoxide | ethyleenoxide is
gesteriliseerd.
Geeft een drager
ISO/DIS 15223- | Unieke aan die een unieke
1, 5.710 apparaat-ID hulpmiddelidentificatie
bevat.
Geeft de datum aan
g E’;‘fo 152234, Uiterste waarna het hulpmiddel

Hologic, Aquilex, Fluent, MyoSure en bijbehorende logo’s
zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken
van Hologic, Inc. en/of haar dochterondernemingen in

de Verenigde Staten en andere landen. Alle overige
handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken en
productnamen zijn het eigendom van de respectieve

eigenaren.
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MyoSure®-kudoksenpoistojarjestelma
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Suomi

Lue kaikki tiedot huolellisesti.

Kuvaus

MyoSure-kudoksenpoistolaite on steriili, kertakayttdinen,
kadessd pidettava kudoksenpoistolaite, jolla poistetaan

kohdunsisaista kudosta hysteroskooppisesti. Se kytketdaan
ohjaimeen taipuisan kayttokaapelin avulla. Jalkapolkimella

kayttaja voi ohjata kudoksenpoistolaitetta kdynnistamalla
ja sammuttamalla ohjaimen moottorin.

Katso seuraavasta taulukosta MyoSure-kudoksenpoisto-
laitteiden yhteensopivuus MyoSure-ohjainten kanssa:
MyoSure-ohjausyksikkd (10-500/10-550) ja Fluent-
nesteenhallintajarjestelmat (FLT-100, FLT-200):

Taulukko 1

Ohjausyksikkd (10-500/10-550) tai Fluent-
nesteenhallintajarjestelma

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Ohjausyksikkd (10-550) tai Fluent-
nesteenhallintajarjestelma

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL Fluentille:
50-601XL/50-603XL

Fluent-nesteenhallintajarjestelma
(FLT-100, FLT-200)

XL: ) N
50-501XL/50-503XL Ohjausyksikkd (10-500/10-550)

Kayttoaiheet

MyoSure on kohdunsisdisen kudoksen poistamiseen
tarkoitettu jarjestelma, jota koulutetut gynekologit
voivat kayttda esimerkiksi seuraavanlaisten kudosten

hysteroskooppiseen resektioon ja poistoon: limakalvona-

laiset myoomat, kohdun limakalvon polyypit ja kohtuun
jadneet hedelmoitystuotteet.

Potilaskohderyhma

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on tarkoitettu
kaytettavaksi naisille, joilla on submukosaalisia fibroideja,
polyyppeja ja kohtuun jaaneita 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 kohtusyopa.

Potilaalle aiotut kliiniset hyodyt

Submukosaalifibroidien, endometriaalisten polyyppien
ja kohtuun jaaneiden hedelmaitystuotteiden
hysteroskooppinen resekointi ja poisto.

Tarkoitettu kayttaja

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelméa on tarkoitettu
kaytettavaksi OB/GYN-laakarin tai GYN-ldédkarin tai
-kirurgin valvonnassa ja ohjauksessa.

Vasta-aiheet

MyoSure-kudoksenpoistolaitetta ei saa kayttaa raskaana
oleville potilaille tai potilaille, joilla on lantioseudun
infektio, kohdunkaulan maligniteetteja tai aiemmin todettu
kohtusyopa.

Varoitukset ja varotoimet

Taman oppaan lyhyet kayttoohjeet helpottavat
jarjestelman kayttoa. Tarkeita terveys- ja turvallisuusna-
kokohtia on huomioitava, kuten minka tahansa kirurgisen
instrumentin tapauksessa. Niitéd ovat seuraavat:

Varoitus

Toimenpidetta edeltdvéa preoperatiivinen kuvantaminen
paljastaa istukan mahdollisen kiinnittymisen kohtulihak-
seen. Jos istukan tiedetaan tai epadillaan kiinnittyneen
epanormaalisti (placenta acreta, placenta increta

tai placenta percreta), raskausjaannosten (kohtuun
jaaneiden hedelmoitystuotteiden) poisto valittomasti
synnytyksen jalkeen muodostaa vakavan ja mahdol-
lisesti hengenvaarallisen verenvuodon riskin.

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

Ennen MyoSure-kudoksenpoistojdrjestelman kayttoa
sinulla tulee olla kokemusta hysteroskooppisista
leikkauksista voimanlahdetta kayttavilla instrumenteilla.
Terve kohtukudos voi vahingoittua kudoksenpoistolai-
tteen asiantuntemattoman kayttamisen vuoksi. Tallaista
vahingoittumista tulee valttaa kaikin keinoin.

Muun kayttomekanismin kuin ohjausyksikon (10-500/10-
550) tai Fluent-nesteenhallintajarjestelmien (FLT-100,
FLT-200) kayttaminen voi aiheuttaa toimintahairion

tai johtaa potilaan tai laakarin loukkaantumiseen.

Katso taulukosta 1 MyoSure-kudoksenpoistolaitteiden
yhteensopivuus ohjainten kanssa.

Jos nakoyhteys katoaa jossain toimenpiteen vaiheessa,
leikkaaminen tulee keskeyttaa valittomasti.
Kudoksenpoistolaitteen karjen ajoittainen huuhtelu

on suositeltavaa riittavan jaahdytyksen jarjestamiseksi
jairrotetun kudoksen leikkauskohtaan kertymisen
estamiseksi.

Jos toimenpiteissa kdytetaan ohjausyksikkoa
(10-500/10-550) ja tyhjidlahdettd, varmista, etta
tyhjiépaine on > 200 mmHg ennen leikkauksen
aloittamista.

VAARA:R&jahdysvaaratulenarkojenanestesia-
aineiden lahella kaytettaessa.

VAROITUS: Ole &arimmaisen varovainen
resekoitaessa kudosta potilaista, joilla on
kohtuonteloon ulottuvia implantteja.
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Als kéaytd MyoSure-kudoksenpoistolaitetta

implantin vieressa olevan kudoksen poistamiseen.
Resekoitaessa kudosta potilaista, joilla on implantteja,
tulee varmistaa seuraavat asiat:

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkuna

on poispdin implantista (eli 180° vastakkaiseen
suuntaan).

ettd nakokentta on selkea ja
MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkuna on
yhteydessa kudokseen, ja se siirtyy pois implantista
kudoksen resektion edetessa.

Jos implantti sotkeutuu MyoSure-leikkuriin, on suositel-
tavaa toimia seuraavasti:

lopeta leikkaaminen valittomasti

taita MyoSure-kudoksenpoistolaitteen ulosvirtaus-
letku kohdun distension menetyksen estamiseksi
tartu MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kaapelin
paahan suonipihdeilld tai muulla puristimella
pitele kdyttovaijerin keskiota ja kudoksenpoisto-
laitetta vaantymisen estamiseksi

avaa kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkuna
vaantamalla kasin suonipihteja vastapaivaan ja
veda MyoSure-kudoksenpoistolaite varovasti
hysteroskooppiin, jotta MyoSure-laite irtoaa
implantista.

Kun potilaan lahella kaytetaan lisalaitteita, jotka

eivdt tayta tata laitetta vastaavia laakinnallisia
turvavaatimuksia, nain syntyvan jarjestelman
turvallisuuden taso voi olla heikompi. Jos etaammalla
potilaasta kaytetdan lisdlaitteita, jotka eivat tayta
laakinnallisia tai muuten asiallisia turvavaatimuksia,
nain syntyvan jarjestelman turvallisuuden taso voi olla
heikompi.

Muun kuin Hologicin maarittaman lisdvarusteen,
anturin tai kaapelin kaytto voi lisata paastoja tai
heikentda MyoSure-kudoksenpoistojarjestelman
hairionsietoa.

Varotoimet

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on auki tai nayttaa
vahingoittuneelta. Laitetta ei saa kayttaa, jos siina
havaitaan vaurioita.

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

Kudoksenpoistolaite on tarkoitettu vain kertakay-
ttoiseksi. Ei saa steriloida uudelleen. Kudoksenpoisto-
laitetta ei saa liukastaa. Koko kudoksenpoistolaite tulee
havittaa kayton jalkeen.

Uudelleenkasitellyn kertakayttoisen kudoksenpois-
tolaitteen kayttd voi vahingoittaa pysyvasti MyoSure-
kudoksenpoistojdrjestelmaa, haitata sen toimintaa

tai aiheuttaa sen toimintahairion. Tallaisten tuotteiden
kaytto saattaa mitatoida kaikki takuut.

Suomi

ALA yrita taivuttaa taipuisaa kayttdvaijeria mutkalle,
jonka halkaisija on alle 8 tuumaa (20 senttimetria).
Jyrkalle mutkalle taivutettu tai taitettu kayttovaijeri voi
aiheuttaa ohjaimen ylikuumenemisen ja pysahtymisen.
Toimenpiteen aikana ohjain ja kudoksenpoistolaite
tulee pitaa vahintaan 1,5 metrin paassa toisistaan, jotta
kayttovaijeri pddsee riippumaan laajalla kaarella, jossa
ei ole mutkia, silmukoita eika taitteita.

ALA kasanna kudoksenpoistolaitetta > 180°, jos
kudoksenpoistolaite ei ole kaynnissa. Leikkuuikkuna
VoI avautua, mika estaa distension yllapitamisen. Jos
tallainen tilanne syntyy, napauta jalkapoljinta kerran tai
kahdesti kudoksenpoistolaitteen kayttamiseksi. Talloin
leikkuuikkuna sulkeutuu automaattisesti.

MyoSure REACH -kudoksenpoistolaitteessa
10-401FC/10-403FC kaytetaan vain 10-550-ohjainta.
Laitteen kayttd 10-500-ohjaimen kanssa voi aiheuttaa
avoimen leikkuuikkunan, joka voi estaa distension
yllapitamisen. Jos tallainen tilanne syntyy, napauta
jalkapoljinta kerran tai kahdesti kudoksenpoistolaitteen
ajamiseksi. Talloin leikkuuikkuna sulkeutuu
automaattisesti.

Jos nayttaa silta, etta kudoksenpoistolaitteen tera

on pysahtynyt pyorimaan toimenpiteen aikana, tarkista,
etta kaikki kudospoistolaitteen ja ohjaimen liitannat
(sekd mekaaniset ettd sdhkoiset) ovat kunnossa ja etta
kayttokaapeli ei ole kietoutunut silmukaksi.
Hysteroskooppia sisadn vietdessa tai poistettaessa
tulee olla varovainen. Laitteen sisaanvienti tai poisto
tulee suorittaa aina suorassa nakoyhteydessa.
Perforaation vélttamiseksi laitteen karkeen on pidettava
suora nakoyhteys ja varovaisuutta tulee noudattaa aina
laitetta liikutettaessa tai kohdunseinan lahella olevaa
kudosta leikattaessa. Laitteen karkea ei saa kayttaa
koettimena tai dissekointivalineena.

Laitteen liiallinen taivutus voi saada
kudoksenpoistolaitteen leikkurin tulemaan leikkuuikku-
nasta ulos. Jos sellainen vahinko tapahtuu, laite tulee
vaihtaa valittomasti.

Kudoksenpoistolaitteen pyorivda osaa ei saa

padstdaa koskettamaan mitaan metalliesineita, kuten
hysteroskooppia tai holkkia. Molemmat valineet
todennakadisesti vahingoittuvat. Kudoksenpoistolaitteen
vahingot voivat vaihdella leikkuuteran lievasta vaanty-
misesta tai tylsymisesta karjen murtumiseen potilaan
sisdaan. Jos sellainen kosketus tapahtuu, karki tulee
tarkastaa. Jos ndkyy halkeamia, murtumia tai tylsymista
tai jos on muita syita epaillg, etta kudoksenpoistolaite
on vaurioitunut, se tulee vaihtaa valittomasti.
Kudoksenpoistolaitetta ei saa kayttaa pitkdan ilmassa,
silla huuhtelun puute saattaa aiheuttaa kudoksenpois-
tolaitteen ylikuumenemisen ja kiinnileikkautumisen.
Kudoksenpoistolaitteen liiallinen vipuaminen ei paran-
na leikkuuta ja saattaa aaritapauksissa aiheuttaa sisa-
kokoonpanon kulumista, heikkenemista ja juuttumista.
Kudoksenpoistolaitetta ei saa jaahdyttaa kylmaan
veteen upottamalla.
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Sahkdédmagneettinen turvallisuus

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

«  Fluent-jarjestelmaan liitettavaa MyoSure XL
-kudoksenpoistolaitetta saa kayttaa vain
yhteensopivien Fluent-nesteenhallintajarjestelmien
kanssa. Yhteensopivat Fluent-nesteenhallintajar-
jestelmat edellyttavat erityisia sahkomagneettista
turvallisuutta koskevia varotoimia.

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

Huomautus: 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. Jos tuote ei

tuota tata suoritustasoa, toimenpide on keskeytettava ja
bioladketieteen henkilokuntaa on varoitettava havaitusta
ongelmasta. Ongelma taytyy selvittda ennen kuin
toimenpidettd voidaan jatkaa tai voidaan aloittaa uusi
toimenpide.

MyoSure-kudoksenpoistolaite

MyoSure-kudoksenpoistolaite on kertakayttodinen,
kohduntahystimen kautta tapahtuvaan kohdunsisaisen
kudoksen poistoon suunniteltu laite. Se on kasikayttdoinen
laite, joka kytketdan ohjaimen (ohjausyksikon tai
nesteenhallintajarjestelman) etupaneeliin 6 jalan

(1,8 metrin) joustavan kayttokaapelin ja kerayssailion
tai Out-FloPakin 10 jalan (3 metrin) imuletkun kautta.
Leikkuu aktivoidaan jalkapolkimella. Alipaine imee
kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkunan kautta nesteen
ja leikatun kudoksen. Katso taulukosta 1 ohjaimen
yhteensopivuus eri MyoSure-kudoksenpoistolaitteiden
kanssa.

Kayttoonotto: Ohjausyksikko

Kudoksenpoistolaite on steriloitu eteenioksidilla. Varmista
ennen kayttog, ettd kudoksenpoistolaite on steriili. Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut. Havita
kaikki avatut, kayttamattomat laitteet.

ﬁHUOMIO:Kudoksenpoistolaiteontarkoite-
ttu vain kertakayttoiseksi. EI SAA steriloida
uudelleen. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Kudoksenpoistolaitettaeisaaliukastaa.Kudok-
senpoistolaite tulee havittaa kaytdn jalkeen.
Havitda kudoksenpoistolaite ja sen pakkaus
laitoksen biovaarallisiajateraviajatteitd koske-
vien kaytantdjen ja toimintamenettelyjen mu-
kaisesti.

VAROITUS-VAARA: Rijahdysvaara tule-
narkojen anestesia-aineiden lahellda kaytet-
téessa.

1. Tarkista kayttoonotto kuvassa 5 olevasta jarjestelman
kokoonpanokaaviosta.

Imusdilio ja alipaineldhde

MyoSure- /’ ,&;—
q

ohjausyksikkd

)

.

Jalkapoljin
MyoSure-kudoksenpoistolaite (ks. taulukko 1)

Kuva 5. Jarjestelmén kokoonpano

2. Aseta ohjausyksikko vaunun tai muun vakaan
tyotason paalle. Kytke ohjausyksikon virtajohto
takapaneelin liittimeen ja maadoitettuun
verkkovirtaldhteeseen.

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

4. Kytke jalkapolkimen letku ohjausyksikon paneelin
etuosassa olevaan liittimeen.

KUDOKSENPOISTOLAITTEEN KYTKEMINEN
OHJAUSYKSIKKOON

1. Ota kudoksenpoistolaite steriilista pakkauksesta.

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

3. Epasteriili henkilo liittaa joustavan kaapelin
ohjausyksikon vastaavaan liitantaan kuvan 6
mukaisesti.

4. Kudoksenpoistolaitteen taipuisassa kayttovaijerissa
on liitin, jolla kasiosan vaijeri kohdistuu oikein
ohjausyksikon liittimeen. Liittimen metallikieleke
painetaan alas, taipuisa vaijeri kytketaan liittimeen
ja kieleke vapautetaan.
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F Kayttéonotto: Fluent-nesteenhallinta-

= jarjestelmat

Kudoksenpoistolaite on steriloitu eteenioksidilla. Varmista
ennen kayttod, ettd kudoksenpoistolaite on steriili.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.
Havita kaikki avatut, kayttamattomat laitteet.

/N HUOMIO: Kudoksenpoistolaite on
tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. EI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN. El SAA KAYTTAA
UUDELLEEN. Kudoksenpoistolaite tulee havit-

HOLOGIC® |

taakaytonjalkeen.Havitdkudok-senpoistolaite
’ ja sen pakkaus laitoksen biovaarallisia ja
! terdvia jatteita koskevien kaytantdjen ja
§ HoLoGIG* toimintamenettelyjen mukai-sesti.

VAROITUS:VAARA:R&jahdysvaaratulenar-
kojen anestesia-aineiden lIdhelld kaytettdessa.

K. 1. Katso asennusohjeet soveltuvasta Fluent-
Kuva 6. Aseta kayttokaapeli ja jalkapoljin ohjausyksikk6on nesteenhallintajdrjestelman kayttdoppaasta.
& HUOMIO: ALA yrita taivuttaa taipuisaa 2. Liita jalkakytkimen letku soveltuvan Fluent-
kdyttdvaijeria mutkalle, jonka halkaisija on nesteenhallintajarjestelman konsolin etupuolella
alle 8 tuumaa (20 senttimetrid). Jyrkalle olevaan liittimeen.
mutkalle taivutettu tai taitettu kayttovaijeri voi KUDOKSENPOISTOLAITTEEN LITTAMINEN

aiheuttaa ohjausyksikon ylikuumenemisen ja

g . . , : FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAAN
pysahtymisen. Toimenpiteenaikanaohjausyk-
sikko ja kudoksenpoistolaite tulee pitaa vahin- 1. Ota kudoksenpoistolaite steriilista pakkauksesta.
taan 5 jalan (1,5 metrin) padssa toisistaan, 2. Steriili henkild antaa taipuisan kayttovaijerin

jotta kayttovaijeri paasee riippumaan laajalla

. . L PP . e ja imuletkun epéasteriilille henkildlle.
kaarella, jossa ei ole mutkia, silmukoita eika

taitteita. 3. Epasteriili henkilo asettaa taipuisan vaijerin vastaavaan
Fluent-nesteenhallintajarjestelman adapteriin kuvan 8
5 Epasteriili henkilo kiinnittaa kudoksenpoistolaitteen mukaisesti.

imuletkut vastaavaan liitokseen kerayssailion
kudosloukussa kuvan 7 mukaisesti.

, f‘«.
Kuva 8. Aseta kayttokaapeli ja jalkapoljin

) Fluent-nesteenhallintajarjestelméaan.

K L 4. Kudoksenpoistolaitteen taipuisassa kayttovaijerissa on
uva 7. Kiinnitd imuletku R . L . S
kerdyssailioon liitin, jolla kdsiosan vaijeri kohdistuu oikein soveltuvan
Fluent-nesteenhallintajarjestelman liittimeen. Liittimen
metallikieleke painetaan alas, taipuisa vaijeri kytketdan
littimeen ja kieleke vapautetaan.

/\ HUOMIO: ALA yritd taivuttaa taipuisaa
kayttovaijeria mutkalle, jonka halkaisija on
alle 8 tuumaa (20 senttimetria). Jyrkalle
mutkalle taivutettu tai taitettu kayttovaijeri voi
aiheuttaa Fluent-nesteenhallintajarjestelman
ylikuumenemisen ja pysahtymisen. Toimen-
piteen aikana Fluent-nesteenhallinta-jarjes-
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telma ja kudoksenpoistolaite tulee pitaa
véahintdaan 5jalan (1,5 metrin) paassatoisistaan,
jotta kayttovaijeri paasee riippumaan laajalla
kaarella, jossa ei ole mutkia, silmukoita eika
taitteita.

5. Epasteriili henkilo kiinnittaa kudoksenpoistolaitteen
imuletkun Out-FloPak-pussin vastaavaan yhteeseen.

Kaytto

1. Jalkakytkimelld aktivoidaan kudoksenpoistolaitteen

toiminta. Jalkapoljin kdynnistaa ja sammuttaa moottorin.

Kun jalkapoljinta painetaan, kudoksenpoistolaite kiihtyy
asetettuun pyorimisnopeuteen, joka pysyy ylla, kunnes
jalkapoljin vapautetaan.

2. Paina jalkakytkinta ja tarkkaile kudoksenpoistolaitteen
toimintaa sen varmistamiseksi, etta moottori kay ja etta
leikkuuikkuna sulkeutuu, kuten kuvassa 9 esitetaan.

Kuva 9. Suljettu kudoksenpoistolaite
Leikkuuikkuna vasemmalla

VAROITUS: Kudoksenpoistolaitteen karjen
ajoittainen huuhtelu on suositeltavaa riittavan
jaahdytyksen jarjestamiseksi ja irrotetun
kudoksen leikkauskohtaan kertymisen es-
tamiseksi.

3. Vie kudoksenpoistolaite hysteroskoopin suoran
tyoskentelykanavan kautta.

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

/N HUOMIO: Kudoksenpoistolaitteen liialli-
nen vipuaminen ei paranna leikkuuta ja saattaa
adritapauksissaaiheuttaaleikkuriko-koonpanon
kulumista, heikkenemista ja juut-tumista.

5. Aktivoi kudoksenpoistolaitteen leikkuutera painamalla
jalkapoljinta.

6. Kudoksenpoistolaitteen edestakainen liike avaa
ja sulkee vuorotellen laitteen leikkuuikkunan
alipainevirtaukseen, jolloin kudos imetaan
leikkuuikkunaan.

7. Leikkuu tapahtuu kudoksenpoistolaitteen leikkuuteran
Kiertyessa ja lilkkkuessa kudoksenpoistolaitteen
leikkuuikkunan lapi.

/N\ HUOMIO: Jos vaikuttaa siltd, etta tera ei
enaa pyori toimenpiteen aikana, tarkista, etta
kaikki kudoksenpoistolaitteen ja ohjaimen
(seka mekaanisen etta sahkoisen) liitannat
ovat kunnolla kiinni ja etta kayttovaijeri ei ole
kiertynyt silmukaksi.

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

MYOSURE XL:N NAKYMAN TYHJENTAMINEN
(50-501XL/50-503XL)

1. Jos nakyvyys katoaa, lopeta leikkaaminen valittomasti.

2. Paina peukalotuessa olevaa imupainiketta
(kuva 10), jotta imu lisdantyy hetkellisesti nakyman
selventamiseksi.

3. Paina ajoittain imupainiketta nakyman selventamiseksi
tarpeen mukaan.

Kuva 10. Imupainike, jolla voit selventdaa nakyman.

/N HUOMIO: Jos vaikuttaa silta, ettd tera ei
enaa pyori toimenpiteen aikana, tarkista, etta
kaikki kudoksenpoistolaitteen ja ohjaimen
(sekd mekaanisen ettd sdhkdisen) liitdnnat
ovat kunnolla kiinni ja etta kayttévaijeri ei ole
kiertynyt silmukaksi.

Huomautus: Jos jarjestelma sammutetaan jostain
syysta, odota vahintdan 15 sekuntia ennen kuin kytket
virran takaisin.

Steriiliys
Kudoksenpoistolaite on EtO-steriloitu. ALA STERILOI
UUDELLEEN. El SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Ei saa

kayttaa, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut. Havita
kaikki avatut, kayttamattomat laitteet.

Havittaminen

Irrota kudoksenpoistolaite ohjaimesta. Havita kudoksen-
poistolaite ja sen pakkaus laitoksen biovaarallisia ja tera-
via jatteita koskevien kaytantojen ja toimintamenettelyjen
mukaisesti.

Kaytettya kertakayttoista laitetta on kasiteltava
biovaarallisena jatteend, ja se on havitettava sen sairaalan
tai klinikan yleisten kaytantojen mukaisesti, jossa hoito
suoritetaan.
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Tutustu paikallisiin havittamista ja/tai elektroniikan

kierratysta koskeviin saannoksiin soveltuvissa tapauksissa.

Ala toimita laitetta yhdyskuntajatteen kerdysjarjestelmaan,
ellei paikallinen viranomainen ole antanut siihen lupaa.

/N HUOMIO: Kudoksenpoistolaitteessa on
painettuja elektroniikkapiirikortteja. Laitteen
kayttoianloputtuase pitdd havittaa soveltuvien
valtion tai laitoksen sahkoéromuun liittyvien
kdytantojen ja maaraysten mukaisesti.

Vianmaaritys

MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma on erittain
helppokayttoinen. Ohjausyksikkoon kytketaan VIRTA
virtakytkimella. Jos laite ei toimi, tarkista seuraavat asiat:
Ohjain on kytketty pistorasiaan.

Pistorasiassa on virtaa.

Virtajohto on kiinnitetty ohjaimen takaosaan.
Jalkapoljin on liitetty ohjaimen etupaneeliin.
Ohjaimella on kaytettavissa alipaine.

6. Imuletku on kytketty.

Jos kudoksenpoistolaitteeseen kohdistuu liiallista voimaa
tai taivutusta, ohjausyksikkd sammuttaa ajastinnayton
jarjestelman suojaamiseksi. Jos ohjausyksikko katkaisee
virran odottamatta, jata se 15 sekunniksi, kdynnista
jarjestelma uudelleen ja noudata nayttoon tulevia ohjeita.

g W

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

Suomi

Tekniset tiedot
KUDOKSENPOISTOLAITE:
10-401FC/10-403FC

Steriili kertakayttolaite
TyGskentelypituus: 12,6" /32 cm
UH: 3mm
30-401LITE/403LITE

Steriili kertakayttolaite

Tybskentely- 126"/ 32 cm
pituus:
UH: 3 mm

50-501XL/50-503XL
Steriili kertakayttolaite

Tyoskentely- 12,6" /32 cm
pituus:
UH: 4 mm

50-601XL/50-603XL

Steriili kertakayttolaite
Tyoskentelypituus: 12,6" /32 cm
UH: 4 mm

MyoSure-kudoksenpoistolaitteiden verifiointitestaus

on suoritettu korkeintaan 30 minuutin jatkuvan kayton
ja korkeintaan 10 minuutin (10-401FC / 10-403FC,
30-401LITE / 30-403LITE) ja 15 minuutin (50-501XL /
50-503XL, 50-601XL / 50-603XL) jatkuvan leikkausajan
osalta.

MyoSure-kudoksenpoistolaitetta voidaan kayttaa
tyhjiolahteen (200-650 mmHg) kanssa. Esimerkkeja:
Aquilex™ Fluid Control tai Olympus Vacuum pumpun malli
kv-5 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. 6011 jne.).

IMUSAILIO JA KUDOSLOUKKU

Bemis 3000 cc Hi-Flow Canister, malli 3002 055
tai vastaava.
Bemis-naytteenottosovitin 533810 tai vastaava.
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Takuu, huolto ja korjaus
Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i)
takuu koskee Hologicin valmistamia laitteita ja niiden
toimintaa alkuperaisen asiakkaan kaytossa ja julkaistujen
kayttoohjeiden mukaan kaytettyind yhden (1) vuoden
ajan alkaen lahetys- tai asennuspaivamaarasta, jos
erillinen asennus on tarpeen ("takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on
kaksikymmentanelja (24) kuukautta, josta rontgenputkien
taystakuu koskee ensimmaisia kahtatoista (12) kuukautta
ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13—24;

iii) korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaa
alkuperdisen takuuajan loppuun tai yhdeksankymmenta
(90) paivaa lahetyksesta riippuen siita, kumpi on pitempi;
iv) kulutustavaroiden kayttoohjeiden mukainen toiminta
on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen
kayttopaivamaaraan asti; v) luvallisen ohjelmiston

takuu koskee ohjelmiston julkaistun kayttoohjeen
mukaista toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi
ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa
laitteistoa koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu
myos Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan
sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, etta tuotteiden
kayttd on keskeytymatonta tai virheetonta tai etta tuotteet
toimivat muiden kuin Hologicin valtuuttamien kolmannen
osapuolen tuotteiden kanssa.

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 [ampo 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, ettd asiakas ei suostu asentamaan Hologic-yhtion
suosittelemia ohjelmistopaivityksia; tai (d) toimitettu
muun kuin Hologic-yhtion takuun alaisena tai jota ei

ole virallisesti julkistettu tai joka myyd&aan sellaisenaan.

Tekninen tuki ja tuotepalautustiedot

Ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen, jos MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelma ei toimi tarkoitetulla

tavalla. Jos tuote pitaa mista tahansa syysta palauttaa
Hologicille, tekninen tuki lahettaa palautusnumeron
(RMA) ja tarvittaessa biovaarapakkauksen. Palauta
MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma teknisen tuen
tarjoamien ohjeiden mukaisesti. Varmista, etta puhdistat
ja steriloit tuotteen ennen sen palauttamista, ja sisallyta
palautettavan laitteen pakkaukseen kaikki lisavarusteet.
Palauta kaytetty tai avattu tuote Hologicin toimittamaan
biovaarapakettiin sisaltyvien ohjeiden mukaan.

LISATIETOJA

Saadaksesi teknista tukea tai uudelleentilaustiedot
Yhdysvalloissa ota yhteyttad osoitteeseen:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
Yhdysvallat

Puhelin: 800-442-9892
www.hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaan
tai paikalliseen Hologicin edustajaan:
Euroopassa toimiva edustaja

_Ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2711 46 80

lImoita kaikista tdman tuotteen laatua, luotettavuutta,
turvallisuutta tai suorituskykya koskevista valituksista
tai ongelmista Hologicille. Jos laite on aiheuttanut
potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa,
ilmoita tapahtumasta valittoméasti Hologicin valtuutetulle
edustajalle ja kyseisen jasenvaltion tai maan toimival-
taiselle viranomaiselle. Laakinnallisten laitteiden osalta
toimivaltainen viranomainen on yleensa kyseisen
jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerion
virasto.
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Standardiviite

Symboli ja symbolin ﬁ?’r::bo"n Symbolin kuvaus
numero
E’; |GSO 152234 | £ saa Osoittaa laakinnallisen
oy steriloida laitteen, jota ei saa
ISO 7000, o
2608 uudelleen steriloida uudelleen.

ENISO 152231,
542

ISO 7000, 1051
IEC 606011,
Taulukko D11, 28

Ei saa kayttaa
uudelleen

Osoittaa ladkinnallisen
laitteen, joka on
tarkoitettu vain yhta
kayttokertaa varten.

ENISO 152231,
5.2.8

ISO 7000,
2606

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vahingoittunut

Osoittaa laakinnallisen
laitteen, jota ei tule
kayttaa, jos pakkaus

on vaurioitunut tai avattu,
ja etté kayttajan tulee
tutustua kayttoohjeisiin
lisatietojen saamiseksi.

ENISO 152231,
532

ISO 7000,
0624

ISO 780

Pidé& poissa
lammosta

Osoittaa lagkinnallisen
laitteen, joka

on suojattava
lammonlahteilta.

ENISO 152231,
534

Séilytettava

Osoittaa lagkinnéllisen

‘

T ISO 7000, Kuivassa laitteen, joka on suojat-
0626 tava kosteudelta.
ISO 780
EN SO 15223-

“ 1,511 Valmistaja Osoittaa laakinnallisen
ISO 7000, laitteen valmistajan.
3082

ISO/DIS 15223-
1,577

Laakinnallinen
laite

Osoittaa, ettéd tuote
on laakinnallinen laite

Symbolisanasto
Standardiviite Svmbolin
Symboli ja symbolin niymi Symbolin kuvaus
numero
Euroopan
| EC |REP] EN ISO 152231, yhteisossa Osoittaa valtuutetun
toimiva edustajan Euroopan
512 L
valtuutettu yhteisossa.
edustaja
EN ISO 152231, Osoittaa valmistajan
LOT 515 Erakoodi ergkoodin, jotta era
ISO 7000, 2492 voidaan tunnistaa.
EN SO 152231, Osoittaa valmistajan
REF 516 Luettelo- !uette(\.g.ngmgr(‘)n,
ISO 7000, 2493 numero Joj[ta Iagkmnalllneq
laite voidaan tunnistaa.
Osoittaa, etta
varovaisuutta on
noudatettava, kun
EN ISO 152231, laitetta tai ohjauslaitetta
544 kaytetdan lahella
ISO 7000, Huomio symbolin sijoituspaikkaa,
0434A tai osoittaa, ettd kayttéjan
IEC 60601-1, on oltava tietoinen
Taulukko D1, 10 nykyisesta tilanteesta tai
ryhdyttdva toimenpiteisiin
epatoivottujen seuraus-
ten valttamiseksi.
Osoittaa, etta lagkinna-
Eurooppalainen llinen laite on laakinnal-
|adkintalaite- CE-vhden- listen laitteiden direktiivin
direktiivi 93/42/ | ~=YCC | 93/42/ETY mukainen
ETY, artikla 17 o ja tayttaa soveltuvat
- merkinta :
ja liite XII o ) terveys-, turvallisuus-
) ja ilmoitetun . R ;
Eurooppalainen . ja ymparistovaatimukset.
2797 e laitoksen ; .
laakinnallista A Jos merkin yhteydessa
S tunniste- )
laitteista on numero, kyseinen
numero o )
annettu asetus iimoitettu laitos on
2017/745, liite V varmistanut vaatimus-
tenmukaisuuden.
ENI1SO 152231,
543 Tutustu Osoittaa, ettd kayttdjan

ISO 7000, 1641
IEC 606011,
Taulukko D1, 11

kayttdohjeisiin

on tutustuttava
kayttdohjeisiin.

ISO/DIS 15223-
1,571

ISO 7000,
6049

Valmistusmaa

limaisee tuotteiden
valmistusmaan.

ISO 7000, 2794 Ffaklﬁausyk» Osoittaa pakkauk§§s__sa
sikko olevan kappalemaaran.
Huomio: Yhdysvaltain
Vain 155Karin liittovaltion lain mukaan
R(ONLY FDA 21 CFR 801 madrayksesta tata laitetta saa myyda

vain laakari tai laakarin
maarayksesta.

ENISO 152231,
513
ISO 7000, 2497

Valmistuspaiva

Osoittaa
laakinnallisen laitteen
valmistuspéaivamaaran.

ISO/DIS 15223-
1,571
ISO 7000, 3707

Yksinkertainen
steriili suojajar-
jestelma

Osoittaa yksinkertaisen
steriilin suojajarjestelman.

BS EN 15986
Liite B

Ei sisélla
ftalaatteja

Osoittaa, etta potilasta
koskettavat osat eivat
sisélla ftalaatteja.

ISO/DIS 15223-
1,5714
ISO 7000, 3709

Yksinkertainen
steriili suojajar-
jestelma, jonka
ymparilld on
suojapakkaus

Osoittaa yksinkertaisen
steriilin suojajarjestelman,
jonka ympaérilld on
suojapakkaus.
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Standardiviite

ISO 7000, 2501

eteenioksidilla

Symboli ja symbolin ﬁiyn':bmm Symbolin kuvaus
numero
ENI1SO 152231, Steriloitu Osoittaa laakinnallisen
H 523 laitteen, joka on steriloitu

eteenioksidilla.

ISO/DIS 15223-
1,5.710

Yksiléllinen
laitetunniste

limaisee
kuljetuspakkauksen,
joka sisaltaa yksilolliset
laitetunnistetiedot

-

ENISO 152231,
514
ISO 7000, 2607

Viimeinen
kayttopaiva

Osoittaa pdivamaaran,
jonka jalkeen laakinnal-
lista laitetta ei saa
kayttaa.

Hologic, Aquilex, Fluent, 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, rekisterdidyt
tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.
©2023-2025 Hologic, Inc.
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Francais

Dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure®
Mode d’emploi

10-401FC / 10-403FC

Dispositif d’ablation tissulaire
MyoSure REACH

30-401LITE / 30-403 LITE

Dispositif d’ablation tissulaire
MyoSure LITE

=

Figure 1

<

Figure 2

50-501XL / 50-503XL

Dispositif d’ablation tissulaire
MyoSure XL

50-601XL / 50-603XL

Dispositif d’ablation tissulaire
MyoSure XL pour Fluent

Figure 3

Figure 4

Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure




Francais

Veuillez lire attentivement I'intégralité
des informations.

Description

Le dispositif d'élimination des tissus MyoSure est un
dispositif stérile, a usage unique et portatif concu pour
I'ablation hystéroscopique de tissus intra-utérins. Il se
connecte au contréleur via un cable flexible. L'activation
du dispositif s’effectue a I'aide d’'une pédale, permettant
la mise en marche ou I'arrét du moteur du contrdleur.

Se reporter au tableau ci-dessous pour connaitre la
compatibilité des dispositifs d'élimination hystéroscopique
des tissus MyoSure avec : les unité de commande
MyoSure (10-500/10-550) et les systemes de gestion

des fluides Fluent (FLT-100, FLT-200) :

Tableau 1

Unité de commande (10-500/10-550)
ou systeme de gestion des fluides Fluent

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Unité de commande (10-550) ou systeme
de gestion des fluides Fluent

(FLT-100, FLT-200)

REACH :
10-401FC/10-403FC

XL pour fluide :
50-601 XL/50-603 XL

XL:
50-501XL/50-503XL

Systéme de gestion des fluides
(FLT-100, FLT-200)

Unité de commande (10-500/10-550)

Usage préconisé

Le dispositif d'élimination des tissus MyoSure est destiné
a une utilisation intra-utérine par des gynécologues
qualifiés, pour la résection et I'ablation hystéroscopique
de tissus tels que : myomes sous-mugqueux, polypes
endomeétriaux et rétentions trophoblastiques.

Groupe cible de patients

Le dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus
MyoSure est indiqué chez les femmes présentant des
fibromes sous-muqueux, des polypes ou des rétentions
trophoblastiques. Il est contre-indiqué chez les patientes
enceintes ou susceptibles de I'étre, présentant une
infection pelvienne, une tumeur maligne cervicale

ou un antécédent de cancer de I'utérus.

Bénéfices cliniques attendus

Résection et ablation hystéroscopique des fibromes sous-
muqueux, des polypes endométriaux ou de rétentions
trophoblastiques.

Utilisateur prévu

Le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure est destiné
a étre utilisé par un médecin gynécologue-obstétricien
ou un chirurgien gynécologue qualifié.

Contre-indications

Le dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus
MyoSure ne doit pas étre utilisé chez les femmes
enceintes ou présentant une infection pelvienne, des
tumeurs malignes du col de 'utérus ou un antécédent
de cancer de I'utérus.

Avertissements et précautions

Ce guide facilite la prise en main du dispositif grace

a des instructions claires. Comme avec tout instrument
chirurgical, il est essentiel de respecter certaines
consignes de sécurité. Ces consignes sont les suivantes :

Avertissement

. Envisager une imagerie préopératoire pour détecter
une éventuelle invasion placentaire du myometre.
Apres I'accouchement, la résection de produits de
conception retenus dans un contexte de placenta
accreta/increta/percreta connu ou suspecté expose
a un risque majeur d’hémorragie potentiellement vital.

. Avant toute premiére utilisation du dispositif
d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure lire
attentivement l'intégralité de la documentation produit.

. Lutilisation du dispositif MyoSure requiert une
expérience en hystéroscopie assistée. Une mauvaise
manipulation peut [éser le tissu utérin sain : prendre
toutes les précautions nécessaires pour prévenir
ce type de blessures.

- Lutilisation d’'un systeme de commande autre que
I'unité de commande (10-500/10-550) ou les systemes
de gestion des fluides Fluent (FLT-100, FLT-200)
peut entrainer une défaillance du dispositif ou des
blessures a la patiente ou au médecin. Se reporter au
tableau 1 pour connaitre la compatibilité des dispositifs
d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure avec
les contréleurs.

- En cas de perte de la visualisation au cours d’une
procédure, interrompre immédiatement la résection.

- lrriguer régulierement I'extrémité du dispositif pour
assurer son refroidissement et éviter I'accumulation
de débris de tissus.

. Pour les procédures effectuées avec I'unité de
commande (10-500/10-550) et une source de vide,
vérifier que la pression de vide est > 200 mmHg avant
de commencer I'intervention chirurgicale.

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

AVERTISSEMENT : Faire preuve d'une
prudence extréme lors de la résection de
tissus chez les patientes porteuses d’implants
intra-utérins.
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Ne pas utiliser le dispositif d’ablation tissulaire
MyoSure pour procéder a la résection de tissus adja-
cents 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 a I'opposé (180°) de I'implant ;
le champ de vision soit parfaitement dégagé ; et

la fenétre de coupe du dispositif d’ablation tissulaire
MyoSure soit engagée dans le tissu et déplacée
dans la direction opposée a celle de I'implant

au fur et a mesure de la résection.

Si un implant est coincé dans le dispositif d’ablation
tissulaire MyoSure, il est recommandé de procéder
comme suit :

cesser immédiatement la résection ;

comprimer le tube de sortie du dispositif MyoSure

afin de maintenir la distension utérine ;

saisir I'extrémité du cable du dispositif avec une

pince hémostatique ou un autre instrument de

serrage ;

maintenir le connecteur du cable et le dispositif

pour éviter toute torsion ;

ouvrir manuellement la fenétre de coupe du

dispositif d’ablation tissulaire en tournant la pince

hémostatique dans le sens antihoraire ; et

tirer délicatement le dispositif d’ablation tissulaire

MyoSure dans I'’hystéroscope pour détacher le

dispositif MyoSure de I'implant.
Lutilisation d’accessoires non conformes aux
exigences de sécurité médicale applicables a cet
équipement, lorsqu’ils sont utilisés prés de la patiente,
peut compromettre la sécurité du dispositif. Tout
accessoire utilisé en dehors de I'environnement patient
et non conforme aux exigences de sécurité applicables
peut altérer la sécurité d’utilisation du dispositif.
Lutilisation d’éléments non homologués par Hologic
(accessoires, transducteurs, cables) expose a un risque
d’augmentation des émissions ou de diminution de la
protection du dispositif MyoSure.

Précautions

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Ne pas utiliser en cas de dommage constaté. Ne pas
utiliser le dispositif s’il est endommagé.

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

Le dispositif d’ablation tissulaire est destiné a un usage
unique. Ne pas restériliser. Ne pas lubrifier le dispositif
d’ablation tissulaire. Jeter le dispositif d’ablation
tissulaire complet apres utilisation.

Lutilisation d’un dispositif a usage unique
reconditionné peut endommager le systeme, altérer
son fonctionnement, ou entrainer une défaillance du
sipositif MyoSure. Lutilisation de tels produits annule
la garantie.

Francais

NE PAS courber le cable flexible sur un diametre
inférieur a 8 pouces (20 centimetres). Un céble trop
plié ou entortillé risque d’entrainer une surchauffe et
'arrét du contréleur. Lors de la procédure, maintenir
une distance minimale de 5 pieds (1,5 métre) entre

le contréleur et le dispositif afin que le cable flexible
reste libre, sans pli, boucle ou torsion.

NE PAS faire pivoter le dispositif de plus de 180°
lorsqu’il n’est pas en fonctionnement. La fenétre

de coupe pourrait s’ouvrir, ce qui provoquerait une
impossibilité de maintenir la distension. Si cela se
produit, appuyer une ou deux fois sur la pédale pour
faire fonctionner le dispositif ; la fenétre de coupe se
refermera alors automatiquement.

Le dispositif Myosure REACH 10-401FC/10-403FC doit
exclusivement étre utilisé avec le contréleur 10-550.
Lutilisation de I'appareil avec le contréleur 10-500
peut provoquer une ouverture de la fenétre

de coupe et empécher le maintien de la distension.
Dans ce cas, appuyer une ou deux fois sur la pédale
afin de mettre en marche le dispositif ; la fenétre

de coupe se refermera alors automatiquement.

Si la lame du dispositif cesse de tourner pendant

la procédure, vérifier que tous les branchements du
dispositif et du contréleur (mécaniques et électriques)
et assurez-vous que le cable n’est pas enroulé..
Insérer ou retirer le dispositif dans I'hystéroscope avec
précaution Le dispositif doit en permanence étre utilisé
sous contréle visuel direct.

Afin de prévenir tout risque de perforation, maintenir
la pointe du dispositif sous contrble visuel et étre
précautionneux lors de la résection de tissu a proximité
de la paroi utérine. Ne jamais utiliser la pointe du
dispositif comme sonde ou outil de dissection.

Une torsion excessive de la pointe distale du dispositif
peut entrainer I'éjection de la lame de la fenétre de
coupe. Si cela se produit, remplacer immédiatement

le dispositif.

Ne pas laisser la partie rotative du dispositif

entrer en contact avec un objet métallique tel

gu’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 casse de la lame pendant
la procédure. Si cela se produit, inspecter la pointe

du dispositif. Remplacer immédiatement le dispositif
en cas de fissure, cassure, d'émoussage de la lame

ou de doute sur l'intégrité du matériel.

Evitez toute utilisation prolongée du dispositif hors

du champ irrigué pour prévenir la surchauffe et I'arrét
de ce dernier.

Lapplication d’une force trop importante sur le disposi-
tif d’ablation tissulaire n"améliore pas les performances
de coupe et, dans les cas extrémes, peut provoquer
usure, dégradation et blocage du mécanisme interne.
Ne pas refroidir le dispositif d’ablation tissulaire en
'immergeant dans de 'eau froide.

Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure 3
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Sécurité électromagnétique

Le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure requiert

des précautions particulieres en matiere de sécurité
électromagnétique et nécessite d’étre installé et mis
en service conformément aux informations de sécurité
électromagnétique fournies dans le manuel d’utilisation
du dispositif.

Le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure XL pour
Fluent doit étre utilisé uniqguement avec les systemes
de gestion des fluides Fluent compatibles. Ces
systemes nécessitent également des précautions
spécifiques en matiere de sécurité électromagnétique.
Toutes les performances de I'appareil sont considérées
comme liées aux aspects de sécurité. Ainsi, tout
dysfonctionnement ou dégradation des performances
spécifiées dans ce manuel peut présenter un risque
pour la sécurité de la patiente ou de I'opérateur.

Remarque : Si le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure
est mis en service conformément aux instructions de
sécurité figurant dans le présent manuel, le produit
devrait étre slr et fournir les performances indiquées
ci-dessus. En cas de défaillance, interrompre la procé-
dure et avertir le service biomédical. Le probléme doit
étre corrigé avant de continuer ou de démarrer une
nouvelle procédure.

Dispositif d’ablation tissulaire MyoSure

Le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure est un disposi-
tif @ usage unique destiné a I'ablation hystéroscopique
de tissu intra-utérin. Il s’agit d’une unité portative qui

est connectée au panneau avant du contréleur (unité

de commande ou systeme de gestion des fluides) par

le biais d’'un céble de commande flexible de 6 pieds

(1,8 metre) et au récipient de collecte ou Out-FloPak, via
un tube d’aspiration de 10 pieds (3 metres). La coupe est
activée par une pédale. La pression d’aspiration conduit
le fluide et le tissu réséqué a travers la fenétre de coupe
du dispositif d’ablation tissulaire. Se reporter au tableau 1
pour connaitre la compatibilité du contréleur avec les
différents dispositifs d’ablation tissulaire MyoSure.

Mise en place : Unité de commande

Le dispositif d’ablation tissulaire est stérilisé a 'oxyde
d’éthylene. Vérifier que le dispositif d’ablation tissulaire
est stérile avant de l'utiliser. Ne pas utiliser le dispositif
si I'emballage est ouvert ou endommage. Jeter tout
dispositif ouvert et non utilisé.

1.

/N ATTENTION : Dispositif a usage unique.
NE PAS restériliser. NE PAS REUTILISER. Ne
pas lubrifier le dispositif d’ablation tissulaire.
Jeter le dispositif d’ablation tissulaire aprées
utilisation. Mettre le dispositif d’ablation
tissulaire et son emballage au rebut
conformément aux protocoles et procédures
DASRI en vigueur dans votre établissement.

AVERTISSEMENT — DANGER : Risque
d’explosion si linstrument est utilisé en
présence d’anesthésiques inflammables.

Consulter le schéma de configuration du
systeme (figure 5) pour la mise en place.

Cartouche de vide et
source de vide

Unité de 4 l
commande
MyoSure

Dispositif d’ablation tissulaire MyoSure (voir tableau 1)

Figure 5. Configuration systeme

2. Placer I'unité de commande sur un chariot ou

une surface de travail stable. connecter le cordon
d’alimentation a I'arriere et le brancher a une prise
secteur avec terre.

Placer I'interrupteur d’alimentation sur la position

ON (Marche) (1), pour vous assurer que le contréleur
est sous tension.

Brancher la pédale au connecteur situé sur I'avant
du panneau de 'unité de commande.

RACCORDEMENT D’UN DISPOSITIF A LUNITE
DE COMMANDE

1.

Sortir le dispositif d’ablation tissulaire de son
emballage stérile.

L'opérateur stérile remet le cable et le tube d'aspiration
a l'opérateur non stérile.

L'opérateur non stérile insere le cable flexible dans
'adaptateur correspondant sur I'unité de commande,
comme indiqué sur la figure 6.

Le cable de commande flexible du dispositif d’ablation
tissulaire dispose d’'un détrompeur pour garantir
'alignement : abaisser la languette métallique, insérer
le cable, puis relacher la languette.

Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure
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F Mise en place : Systemes de gestion

2 o des fluides Fluent
u 3 Le dispositif d’ablation tissulaire est stérilisé a I'oxyde
HoLOGIC® | d’éthylene. Vérifier que le dispositif d’ablation tissulaire

— ]

est stérile avant de I'utiliser.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou

endommagé. Jeter tout dispositif ouvert et non utilisé.
/N ATTENTION : Dispositif a usage
unique. NE PAS RESTERILISER. NE PAS
REUTILISER. Jeter le dispositif d’ablation
tissulaire apres utilisation. Mettre le dispositif

’ d’ablation tissulaire et son emballage au rebut
u conformément aux protocoles et procédures
HoLoGIG* DASRI en vigueur dans votre établissement.

AVERTISSEMENT : DANGER : Risque
d’explosion si linstrument est utilisé en

i présence d’anesthésiques inflammables.
Figure 6. Insérer le cable de commande 1. Veuillez vous reporter au manuel d’utilisation du
et la pédale dans I'unité de commande systéeme de gestion des fluides Fluent applicable
A\ ATTENTION : NE PAS courber le cable pour obtenir les instructions d’installation.
flexible sur un diametre inférieur a 8 pouces 2. Brancher la pédale sur le connecteur frontal
(20 centimetres). Cela peut entrainer une du systeme Fluent.

surchauffe et I'arrét de I'unité de commande.
Lors de l'intervention, une distance minimale

CONNEXION DU DISPOSITIF D’ABLATION

de 5 pieds (1,5 metre) doit étre maintenue entre TISSULAIRE AU SYSTEME DE GESTION DES
I'unité de commande et le dispositif d’ablation FLUIDES
tissulaire pour permettre au cable de pendre 1. Sortir le dispositif d’ablation tissulaire de son

librement, sans courbure ni torsion. emballage stérile.

5 Lopérateur non stérile connecte le tube d’aspiration 2. L'opérateur stérile remet le cdble de commande
du dispositif d’ablation a I'entrée correspondante flexible et le tube d’aspiration a I'opérateur non stérile.
du piege a tissus du recipient de collecte, comme 3. L'opérateur non stérile insére le cable flexible dans

indiqué sur la figure 7.
,&‘T‘?‘,
aid

7

I'adaptateur correspondant sur le systeme de gestion
de fluide Fluent, comme indiqué sur la figure 8.

Figure 7. Connecter le tube d’aspiration
au bac collecteur

Figure 8. Branchez le cable et la pédale
sur le systéme de gestion des fluides Fluent.

Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure 5



Francais

4. Le cable de commande flexible du dispositif dispose

d’un détrompeur pour pour aligner le cable sur le
connecteur du systeme Fluent : abaisser la languette

métallique, insérer le cable, puis relacher la languette.

/\ ATTENTION : NE PAS courber le cable
flexible sur un diametre inférieur a 8 pouces
(20 centimetres). Une forte courbure du
cable peut entrainer la surchauffe et I'arrét
du moteur du systeme Fluent. Pendant
la procédure, maintenir une distance minimale
de 5 pieds (1,5 metre) entre le systeme Fluent
et le dispositif d’ablation pour permettre au
cable de pendre librement, sans pli ni boucle.

5. L'opérateur non stérile connecte le tube d’aspiration

au raccord correspondant sur I'Out-FloPak.

Fonctionnement

1.

La pédale active le fonctionnement du dispositif
d’ablation tissulaire. La pédale met le moteur

en position ON (Marche) ou OFF (Arrét). Une fois

la pédale enfoncée, le dispositif d’ablation de tissu
accélere, tourne a la vitesse configurée et continue
jusqgu’a ce que la pédale soit relachée.

Appuyer sur la pédale et vérifier visuellement que le
moteur fonctionne et que la fenétre de coupe
est fermée, comme indiqué dans la figure 9.

Figure 9. Fenétre de coupe du dispositif
fermée a gauche

AVERTISSEMENT : Lirrigation réguliére
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.

Insérez le dispositif dans le canal opérateur

de I'hystéroscope.

Positionnez la fenétre de coupe en direction de

la pathologie cible sous contrdéle hystéroscopique.

/N ATTENTION : L’application d’une force
excessive 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 du
mécanisme de coupe.

5.

6.

Appuyer sur la pédale pour activer la lame coupante
du dispositif.

Le mouvement alternatif du dispositif ouvre et ferme
la fenétre de coupe, permettant 'aspiration des tissus
réséqués a travers la fenétre.

La coupe se produit par rotation et translation

de la lame sur la fenétre du dispositif.

/N ATTENTION :Si la lame cesse de
tourner pendant la procédure, vérifier toutes
les connexions (mécaniques et électriques)
et s’assurer que le cable n’est pas enroulé
en boucle.

Remarque : Si le systeme s'éteint, qu'elle que soit
la raison, attendre au moins 15 secondes avant de
le remettre sous tension.

DEGAGEMENT DU CHAMP DE VISION POUR
MYOSURE XL (50-501XL/50-503XL)

1.

En cas de perte de la visualisation, cesser
immédiatement la résection.

Appuyer sur le bouton d’aspiration situé sur le repose-
pouce (figure 10) pour augmenter temporairement
I'aspiration et dégager le champ de vision.

Appuyer régulierement sur le bouton d’aspiration

pour dégager le champ de vision si nécessaire.

Y

Figure 10. Bouton d’aspiration pour dégager le champ de vision.

ﬁ ATTENTION : Si la lame cesse de tourner
lors d’'une procédure, vérifier toutes les
connexions (mécaniques et électriques) et
s'assurer que le cable de commande ne s’est
pas enroulé en boucle.

Remarque : Si le systéme s'éteint pour une raison
quelconque, patienter au moins 15 secondes avant
de le remettre sous tension.

Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure



Stérilité

Le dispositif d’ablation tissulaire est stérilisé a I'oxyde
d’éthylene NE PAS RESTERILISER. NE PAS REUTILISER.
Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est ouvert
ou endommagé. Jeter tout dispositif ouvert et non utilisé.

Mise au rebut

Déconnecter le dispositif d’ablation tissulaire du
contréleur. Mettre le dispositif d’ablation tissulaire et son
emballage au rebut conformément aux protocoles et
procédures DASRI en vigueur dans votre établissement.
Le dispositif jetable usagé doit étre traité comme un
déchet d'activité de soins a risque infectieux et éliminé
conformément aux protocoles en vigueur dans I'hopital
ou la clinique ou le traitement est effectué.

Consulter les réglementations locales en matiere de mise
au rebut et/ou de recyclage des appareils électroniques,
le cas échéant. Ne pas jeter dans les ordures ménageres
sauf autorisation.

/\ MISE EN GARDE : Le dispositif contient
des circuits électroniques imprimés. Aprés
utilisation, jeter le dispositif selon les
protocoles en vigueur pour les équipements
électroniques.

Dépannage
Le systeme d’élimination des tissus MyoSure est tres
simple a utiliser. Le contréleur est mis en position ON
(Marche) a I'aide de I'interrupteur d’alimentation. Si le
systéme ne fonctionne pas, vérifier les points suivants :
1. Le contrbleur est branché sur une prise murale.
2. La prise murale est alimentée en électricité.
3. Le cable d’alimentation est connecté a l'arriere
du contréleur.
4. La pédale est connectée au panneau avant
du contréleur.
5. La pression d'aspiration est disponible pour
le contréleur.
6. Le tube d’aspiration est raccordé.

Si une force ou une flexion excessive est appliquée
au dispositif, 'unité de commande coupe l'affichage
du minuteur pour se protéger. En cas d’arrét inattendu,
attendre 15 secondes avant de le redémarrer et suivre
les instructions a I'écran.

Remarque : Si le systéme est éteint pour une raison
quelconque, patienter au moins 15 secondes avant
de le remettre sous tension.

Francais
Spécifications techniques
DISPOSITIF D'ELIMINATION DES TISSUS :
10-401FC / 10-403FC
Dispositif stérile a usage unique
Longueur utile : 32 cm/12,6 po

D.E.: 3 mm
30-401LITE / 403LITE

Dispositif stérile a usage unique
Longueur utile : 32 cm/12,6 po

D.E.: 3mm
50-501XL / 50-503XL

Dispositif stérile a usage unique
Longueur utile : 32 cm/12,6 po

D.E.: 4 mm
50-601XL / 50-603XL

Dispositif stérile a usage unique
Longueur utile : 32 cm/12,6 po
DE.: 4 mm

Les tests dispositifs MyoSure ont été testés pour un
fonctionnement continu jusqu'a 30 minutes avec des
durées de coupe de 10 minutes (10-401FC / 10-403FC,
30-401LITE / 30-403LITE) et de 15 minutes (50-501XL /
50-503XL, 50-601XL / 50-603XL) selon les modeles.

Le dispositif MyoSure peut étre utilisé avec une source
d'aspiration (200—-650 mmHg). En voici quelques
exemples :

Systeme de contrble des fluides Aquilex™ ou pompe

a vide Olympus modele kv-5 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)

COLLECTEUR D'ASPIRATION ET PIEGE A TISSUS

Cartouche Bemis 3000 cc Hi-Flow modele 3002 055
ou équivalent.

Adaptateur de collecte d’échantillons Bemis 533810
ou équivalent.

Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure 7
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Garantie, entretien et réparation
Garantie

Sauf mention spécifique dans le contrat : i) Les équi-
pements fabriqués par Hologic sont garantis au client
initial pour fonctionner conformément aux spécifications
publiées, pendant un (1) an a compter de la date
d’expédition, ou en cas d’installation, a partir de la

date d’installation (« Période de garantie ») ; ii) les tubes

a rayons X utilisés pour la mammographie numérique
sont garantis pendant vingt-quatre (24) mois, au cours
desquels une garantie totale s’applique pendant les
douze (12) premiers mois, suivie d’une garantie au prorata
en mode linéaire durant les mois 13 a 24 ; iii) 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 ; iv) ILes consommables sont garantis
conformes aux spécifications publiées jusqu’a la date

de péremption indiquée sur I'emballage ; v) Les logiciels
sous licence sont garantis pour fonctionner conformément
aux spécifications publiées ; vi) Les services sont garantis
comme fournis de maniére professionnelle ; vii) Les
équipements non fabriqués par Hologic sont garantis

par leur fabricant, et la garantie du fabricant s’applique
aux clients Hologic dans la limite autorisée par ce fabri-
cant. 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 couvrent pas les produits qui sont : (a)
réparés, déplacés ou modifiés 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) conservés, entretenus ou utilisés en ne
respectant pas les spécifications ou instructions d’Hologic
applicables, y compris en cas de refus du client d’installer
les mises a jour logicielles recommandées par Hologic ;
ou (d) fournis avec une garantie tierce, en pré-série ou
«en |'état ».

Assistance technique et retour produit

Si le dispositif MyoSure ne fonctionne pas, contactez
I'assistance Hologic. Lors du retour d’un produit a
Hologic, quelle gqu’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, le cas échéant. Retourner le dispo-
sitif d’ablation tissulaire MyoSure conformément aux
instructions fournies par I'assistance technique. Le produit
doit étre nettoyé, stérilisé et accompagné de tous ses
accessoires.

Retournez les produits usagés ou ouverts conformément
aux instructions fournies dans le kit de gestion des
substances présentant un risque biologique fourni

par Hologic.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour tout service technique ou pour obtenir des informa-
tions relatives au réapprovisionnement aux Etats-Unis,
contacter :

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
Etats-Unis

Téléphone : 800-442-
9892

www.hologic.com

Les clients internationaux doivent contacter
leur distributeur ou représentant Hologic local :
Représentant européen

_Ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgique

Tél.: +32 271146 80

Signalez a Hologic toute réclamation ou tout probleme
relatifs a la qualité, la fiabilité, la sécurité ou aux perfor-
mances du produit. Si le dispositif a causé ou aggravé
une blessure du patient, informez sans délai le représen-
tant Hologic et l'autorité compétente du pays. Les
autorités compétentes pour les dispositifs médicaux,
sont généralement le ministere de la Santé de chaque
Etat membre ou une agence au sein du ministére de

la Santé.

8 Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure



Glossaire des symboles
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Référence

standard Titre du Description
Symbole .

et numéro symbole du symbole

de symbole

EN ISO 152231, ’ ) .

Nepss | e i depostt

ISO 7000, restériliser as étre?estérilisé

2608 P :

ENISO 152231,

542 Ne pas Indique un dispositif

ISO 7000, 1051 € P médical qui est destiné

réutiliser

CEI 606011,
Tableau D1, 28

a un usage unique.

ISO 7000, 2493

Référence
standard Titre du Description
Symbole p
et numéro symbole du symbole
de symbole
Représentant Indique le représentant
[Ec [REP| | £N 150 152031, | autorise autorisé dans
dans la .
512 . la Communauté
Communauté .
. européenne.
européenne
EN ISO 152231, Indique le code de lot
LOT 515 Code de lot du fabricant afin que le
ISO 7000, 2492 lot puisse étre identifié.
ENISO 15223, | ... permet didentifier
REF 516 Référence le dispositif grace
> catalogue a la référence catalogue

fabricant.

EN ISO 15223-1,
5.4.4

ISO 7000,
0434A

CEI 606011,
Tableau D1, 10

Mise en garde

Avertit I'utilisateur d’'un
risque ou d’une situation
nécessitant vigilance.

ENISO 152231,
528

ISO 7000,
2606

Ne pas utiliser
si 'emballage
est
endommagé

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

ENISO 152231,
532

ISO 7000,
0624

ISO 780

Tenir a I'écart
de la chaleur

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

ENISO 152231,
534

Indique un dispositif

pas de phtalates.

Mode d’emploi du dispositif d'élimination hystéroscopique des tissus MyoSure

‘
ISO 7000, Tenir au sec médical qui doit étre
0626 protégé de 'humidité.
ISO 780
Directive Indique que le
médicale dispositif médical est EN SO 15223- A )
européenne conforme a la directive 1,511 Fabricant Indique le fabricant
93/42/CEE, Marquage CE | €uropéenne 93/42/CEE ISO 7000, du dispositif medical.
article 17 et ot ngmégro et répond aux exigences 3082
C € annexe XlI " A applicables en matiere
N d’identification , P
Reglement N R de santé, de sécurité et
2797 . de I'organisme | 5, oo, )
européen tific d’environnement. Si le
2017/745 sur notme marquage est suivi d’'un M D ISO/DIS 15223- | Dispositif Indique que I'élément
les dispositifs numéro, la conformité est 1,577 médical est un dispositif meédical
médicaux, vérifiée par I'organisme
annexe V notifié indiqué.
EN ISO 152234, Uit diose | N
543 Indique la nécessité pour ISO 7000, 2794 | “Ne naique je nomore
D:i_: ISO 7000, 1641 Eﬂ%':jseug,eerrf loi | I'utilisateur de consulter d’emballage d’unités dans un paquet.
CEI 606011, P le mode d’emploi.
Tableau D1, 1
Mise en garde : Les lois
ISO/DIS 15223- Utiilisation féqérales américaines
1,571 Pays de Identifie le pays de RoNLy | FDA21CFR801 uniquement limitent la vente de ce
cc ISO 7000, fabrication fabrication des produits. sur dispositif par un medecin
6049 ordonnance ou sous prescription
médicale.
-1, ndique la date de - ysteme de ndique un systeme
EN ISO 15223-1 Date de Ind la date d ISO/DIS 15223 S d Ind
513 fabrication fabrication du dispositif 1,571 barriere stérile | de barriére stérile
ISO 7000, 2497 médical. ISO 7000, 3707 | unique unique.
) Indigue que les pieces
@ BS EN 15986 l;laesccfgnent en contact avec le
oEP Annexe B phtalates patient ne contiennent
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ISO/DIS 15223-
1,5714

barriere stérile
unique avec

Référence
standard Titre du Description
Symbole .
et numéro symbole du symbole
de symbole
Systeme de

Indique un systeme de
barriere stérile unique

ISO 7000, 2607

______ ISO 7000, 3709 emballage_ avec emba!lage de
de protection protection a I'extérieur
a 'extérieur
EN ISO 152231, | Stérilisé Indique un dispositif
E 523 a l'oxyde médical qui a été stérilisé
ISO 7000, 2501 | d’éthylene a I'oxyde d’éthylene.
|dentifiant Indique un support qui
ISO/DIS 15223- uniaue de contient des informations
1, 5.710 disqositif sur I'identifiant unique
P de dispositif
Indique la date apres
ENISO152234 | bt de laquelle le dispositif
514 . ) S ;
» péremption médical ne doit plus

étre utilisé.

Hologic, Aquilex, Fluent, 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/ou dans d’autres pays. Les autres marques
commerciales, marques déposées et noms de produits
utilisés appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
©2023-2025 Hologic, Inc.
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MyoSure®-System zur Geweberesektion
Bedienungsanleitung

10-401FC/10-403FC

MyoSure REACH-
Gerat zur Geweberesektion

30-401LITE/30-403 LITE

MyoSure LITE-
Gerat zur Geweberesektion

=

Abbildung 1

=&

Abbildung 2
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Bitte alle Informationen sorgfaltig
durchlesen.

Beschreibung

Das MyoSure-Gerat zur Geweberesektion ist ein steriler,
handgeflhrter Gewebeentferner flr den Einmalgebrauch,
mit dem intrauterines Gewebe hysteroskopisch entfernt
wird. Er wird Uber ein flexibles Antriebskabel mit dem Steu-
ergerat verbunden. Mit dem FuRpedal kann der Anwender
das Gerét zur Geweberesektion steuern, indem er den
Motor des Steuergerats ein- und ausschaltet.

Die Kompatibilitat der MyoSure-Gerate zur Geweberesektion
mit den MyoSure-Steuergeraten ist der folgenden Tabelle

zu entnehmen: Die MyoSure-Steuereinheit (10-500/10-550)
und die Fluent-Flussigkeitsmanagementsysteme (FLT-100,
FLT-200):

Tabelle 1

Steuereinheit (10-500/10-550) oder Fluent-
Flissigkeitsmanagementsystem

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Steuereinheit (10-550) oder Fluent-
Flissigkeitsmanagementsystem

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL fur Fluent:
50-601XL/50-603XL

Fluent-Flissigkeitsmanagementsystem
(FLT-100, FLT-200)

XL:

Steuereinheit (10-500/10-550)
50-501XL/50-503XL

Indikationen

Das MyoSure-System zur Geweberesektion ist fur die
intrauterine Anwendung durch geschulte Gynakologen

zur hysteroskopischen Resektion und Entfernung von
Gewebe bestimmt, wie beispielsweise: Submukdse Myome,
Endometriumpolypen und verbliebene Rickstande einer
Schwangerschaft.

Patientenzielgruppe

Das MyoSure-System zur Geweberesektion ist fur die
Anwendung bei Frauen mit submukdsen Myomen, Polypen
und verbliebenen Rickstanden einer Schwangerschaft
vorgesehen. Das MyoSure-System zur Geweberesektion
ist nicht fir Patientinnen geeignet, die schwanger sind oder
sein konnten, 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 submu-
kdsen Myomen, Endometriumpolypen und verbliebenen
Rickstanden einer Schwangerschaft.

Vorgesehene Anwender

Das MyoSure-System zur Geweberesektion ist zur Verwen-
dung unter Aufsicht und Anleitung eines Gynakologen oder
Chirurgen vorgesehen.

Kontraindikationen

Das MyoSure-System zur Geweberesektion sollte nicht bei
Schwangeren oder bei Patientinnen angewendet werden,
die eine Beckeninfektion, maligne Zervixtumore oder bei
denen bereits friher Gebarmutterkrebs diagnostiziert wurde.

Warnhinweise und Vorsichtsmafdnahmen

Die kurze Bedienungsanleitung in diesem Leitfaden
ermaoglicht eine leichtere Anwendung des Systems. Wie bei
jedem chirurgischen Instrument gibt es wichtige Gesundheits-
und Sicherheitstiberlegungen. Diese lauten wie folgt:

Warnung

- Vor dem Eingriff sollte eine préoperative Bildgebung
erwogen werden, um die Patientin auf Eindringen der
Plazenta in das Myometrium zu untersuchen. In der
unmittelbaren Postpartum-Phase stellt das Entfernen
verbliebener Rickstande einer Schwangerschaft
(RPOC) in Zusammenhang mit bekannter oder vermu-
teter Plazenta acreta, Plazenta increta oder Plazenta
percreta ein Risiko bedeutender und eventuell
lebensbedrohlicher Blutungen dar.

- Vor dem ersten Einsatz des MyoSure-Systems zur
Geweberesektion bitte alle verfligbaren Produktinfor-
mationen lesen.

« Man sollte vor dem Einsatz des MyoSure-Systems zur
Geweberesektion bereits Erfahrungen mit hysterosko-
pischen Eingriffen mithilfe strombetriebener Instrumente
gesammelt haben. Gesundes Uterusgewebe kann
durch die falsche Verwendung des Gerats zur
Geweberesektion verletzt werden. Es muss alles
Mogliche unternommen werden, um eine solche
Verletzung zu vermeiden.

- Die Verwendung eines anderen Antriebsmechanismus
als der Steuereinheit (10-500/10-550) oder der Fluent-
Flussigkeitsmanagementsysteme (FLT-100, FLT-200)
kann zu einer Fehlfunktion des Geréts oder zu einer
Verletzung der Patientin oder des Arztes fuhren. Fir
Informationen zur Kompatibilitat der MyoSure-Geréte zur
Geweberesektion mit den Steuergeraten siehe Tabelle 1.

- Falls die Bilddarstellung zu irgendeinem Zeitpunkt
wahrend eines Eingriffs ausfallt, muss der Schneidevor-
gang sofort abgebrochen werden.

« Eine regelmalkige Spulung der Spitze des Gerats zur
Geweberesektion wird empfohlen, um eine ausreichende
Kihlung zu ermdglichen und die Ansammlung von exzi-
diertem Material am OP-Situs zu vermeiden.

- Bei Eingriffen, die mit der Steuereinheit (10-500/10-
550) und einer Vakuumquelle durchgefuhrt werden,
ist vor Beginn des Eingriffs sicherzustellen, dass der
Vakuumdruck > 200 mmHg betréagt.

GEFAHR: Es besteht Explosionsgefahr, wenn das
Gerat in Gegenwart entflammbarer Anésthetika
verwendet wird.

WARNUNG: Mit &uRerster Vorsicht vorgehen,
wenn Gewebe bei Patientinnen reseziert wird, die
indie Uterushéhle hineinragende Implantate haben.

2 MyoSure-System zur Geweberesektion — IFU



« Das MyoSure-Gerat zur Geweberesektion 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-Gerats zur
Geweberesektion ist vom Implantat abgewandt (d. h,,
es weist in die um 180° entgegengesetzte Richtung).
Das Sichtfeld ist frei.

Das Schneidefenster des MyoSure-Geréats

zur Geweberesektion greift wahrend der
Geweberesektion ins Gewebe und wird vom
Implantat wegbewegt.

- Fir den Fall, dass ein Implantat am MyoSure-Schneide-
messer festhangt, werden folgende Schritte empfohlen:

Den Schneidevorgang sofort abbrechen.

Den Abflussschlauch des MyoSure-Gerats zur
Geweberesektion knicken, um einen Verlust der
Uterusaufdehnung zu vermeiden.

Das Ende des Antriebskabels des MyoSure-Gerats
zur Geweberesektion mit einer Gefakklemme oder
einem anderen Abklemminstrument fassen.

Die Antriebskabelkupplung und dasGerat zur
Geweberesektion festhalten, um ein Verdrehen

zu vermeiden.

Das Schneidefenster des Geréts zur
Geweberesektion 6ffnen, indem die Gefakklemme
manuell nach links gedreht wird.

Das MyoSure-Gerat zur Geweberesektion vorsichtig
in das Hysteroskop hineinziehen, um das MyoSure-
Instrument vom Implantat zu l6sen.

- Der Gebrauch von zusatzlichen Geréaten in der Nahe der
Patientin, die nicht die entsprechenden Anforderungen
an die medizinische Sicherheit dieses Gerats erflllen,
kann zu einer verminderten Sicherheit des gesamten
Systemaufbaus fuhren. Der Gebrauch von zusatzlichen
Geraten aulkerhalb des Bereichs der Patientin, die nicht
die entsprechenden medizinischen oder sonstigen
angemessenen Sicherheitsanforderungen erflllen,
kann zu einer verminderten Sicherheit des gesamten
Systemaufbaus fuhren.

- Der Gebrauch eines anderen Zubehorteils, Umwandlers
oder Kabels als der von Hologic angegebenen Teile
kann zu erhohten Emissionen oder einer verminderten
Storfestigkeit des MyoSure-Systems zur Geweberesektion
fihren.

Vorsichtsmaflthahmen

- Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

- Das Gerat nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
geoffnet ist oder beschadigt zu sein scheint. Das Gerét
nicht verwenden, wenn eine Beschddigung sichtbar ist.

- Um eine optimale Leistung zu gewahrleisten, muss
das Gerat zur Geweberesektion nach 2 Stunden
Schneidezeit ausgetauscht werden.

- Das Gerat zur Geweberesektion ist nur fur den
Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren.
Das Gerét zur Geweberesektion nicht schmieren. Das
Gerat zur Geweberesektion nach Gebrauch entsorgen.

- Die Verwendung eines aufbereiteten Einweg-Geréts
zur Geweberesektion kann das MyoSure-System zur
Geweberesektion permanent beschadigen, seine

Deutsch

Leistung einschréanken oder einen Ausfall des Geréats
verursachen. Die Verwendung solcher Produkte kann
jede Gewabhrleistung nichtig machen.

NICHT versuchen, das flexible Antriebskabel in einem
Kreisdurchmesser von weniger als 8 Zoll (20 cm)
spitzwinklig zu biegen. Ein spitzwinklig gebogenes

oder geknicktes Antriebskabel kann ein Uberhitzen des
Steuergerats und einen Betriebsabbruch verursachen.
Bei einem Eingriff sollte ein Mindestabstand von

5 Fufk (1,5 Metern) zwischen dem Steuergerét und

dem Gerat zur Geweberesektion eingehalten werden,
damit das Antriebskabel in einem grofsen Bogen ohne
Krimmungen, Schlaufen oder Knicke verlaufen kann.
Das Geréat zur Geweberesektion NICHT um > 180°
drehen, wenn das Gerat nicht lauft. Das Schneidefenster
kann sich offnen, was dazu fihrt, dass die Aufdehnung
nicht aufrechterhalten werden kann. In diesem Fall
einfach ein- oder zweimal auf das Fulkpedal treten,

um das Gerat zur Geweberesektion einzuschalten.

Das Schneidefenster schlieft sich daraufhin automatisch.
Fur das MyoSure REACH-Gerat zur Geweberesektion
10-401FC/10-403FC nur das Steuergerat 10-550
verwenden. Bei einer Verwendung mit der Steuereinheit
10-500 kann sich das Schneidefenster 6ffnen, wodurch
die Aufdehnung moglicherweise nicht aufrecht erhalten
werden kann. Treten Sie in einem solchen Fall ein- oder
zweimal auf den Fuschalter, um das Gerat zur Gewebe-
resektion einzuschalten. Das Schneidefenster wird sich
daraufhin automatisch schliefken.

Falls der Eindruck entsteht, dass die Schneideklinge

des Geréts zur Geweberesektion wahrend eines

Eingriffs aufgehort hat zu rotieren, sollte sich
vergewissert werden, dass alle Anschllsse zum Gerat
zur Geweberesektion und der Steuerung (sowohl die
mechanischen als auch die elektrischen) fest sitzen

und dass das Antriebskabel keine Schlaufe gebildet hat.
Beim Einflihren oder Entfernen des Geréats vom
Hysteroskop vorsichtig vorgehen. Das Einfihren

und Entfernen des Gerats sollte stets unter direkter
Sichtkontrolle erfolgen.

Um eine Perforation zu vermeiden, stets die Geratespitze
unter direkter Sichtkontrolle halten und sorgfaltig
vorgehen, wenn diese bewegt wird oder Gewebe nah
der Uteruswand reseziert wird. Die Geratespitze niemals
als Sonde oder Dissektionsinstrument verwenden.
UberméRiges Biegen der distalen Geratespitze kann
dazu fuhren, dass das Schneidemesser des Geréats zur
Geweberesektion aus dem Schneidefenster hervortritt.
Wenn eine solche Beschadigung auftritt, muss das Gerat
sofort ersetzt werden.

Der rotierende Abschnitt des Gerats zur Gewebere-
sektion darf nicht mit einem Metallgegenstand, wie z. B.
einem Hysteroskop oder einer Ummantelung, in Kontakt
kommen. Eine Beschadigung beider Instrumente ist

in diesem Fall wahrscheinlich. Schaden am Gerat zur
Geweberesektion kdnnen 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 Uberpriuft werden. Wenn
Risse, Briche oder eine stumpf gewordene Schneide
vorliegen oder wenn aus einem anderen Grund vermutet
wird, dass das Gerdt zur Geweberesektion beschadigt ist,
muss es sofort ausgetauscht werden.
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- Nicht fur langere Zeit mit dem Gerét zur
Geweberesektion an der Luft arbeiten, da die fehlende
Spiilung zu einer Uberhitzung oder zum Festhangen
des Gerats am Gewebe fiihren kann.

. UbermiRige Hebelwirkung auf das Gerat zur
Geweberesektion verbessert die Schneideleistung nicht
und kann in Ausnahmefallen zu Verschleild, Abnutzung
und einem Festhangen der internen Einheit fuhren.

« Das Gerat zur Geweberesektion nicht durch Eintauchen
in kaltes Wasser kihlen.

Elektromagnetische Sicherheit

« Das MyoSure-System zur Geweberesektion erfordert
spezielle Vorsichtsmaflknahmen hinsichtlich der elektro-
magnetischen Sicherheit und muss zudem gemaf
den Informationen zur elektromagnetischen Sicherheit
in der Bedienungsanleitung installiert und in Betrieb
genommen werden.

- Das MyoSure XL-Gerat zur Geweberesektion
fur Fluent darf nur mit kompatiblen Fluent-
FlUssigkeitsmanagementsystemen verwendet werden.
Die kompatiblen Fluent-Flussigkeitsmanagementsysteme
erfordern besondere Vorsichtsmaknahmen bezlglich
der elektromagnetischen Sicherheit.

- Die gesamte Gerdteleistung wird als sicherheitsrelevante
Leistung betrachtet. Daher kann ein Ausfall oder eine
Verschlechterung der in diesem Handbuch aufgeflhrten
Leistung ein Sicherheitsrisiko fur die Patientin oder den
Anwender dieses Geréts darstellen.

Hinweis: Bei Inbetriebnahme des MyoSure-Gerits zur
Geweberesektion gemafk den Sicherheitsanweisungen

in diesem Handbuch sollte das Produkt sicher sein und

die oben aufgeflihrte 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 fortgeflihrt oder ein neuer Eingriff begonnen
wird, muss das Problem behoben werden.

MyoSure-Gerat zur Geweberesektion

Das MyoSure-Gerat zur Geweberesektion ist ein Gerat
fur den Einmalgebrauch, mit dem intrauterines Gewebe
hysteroskopisch entfernt wird. Es handelt sich dabei um
ein handgeflihrtes Gerat, das Uber ein flexibles Antriebs-
kabel mit einer Ldnge von 6 Fulk (1,8 Meter) an die
Vorderseite des Steuergeréts (Steuereinheit oder
Fluent-Fllssigkeitsmanagementsystem) sowie Uber
einen 10 Fulk (3 Meter) langen Absaugschlauch an den
Sammelbehalter oder das Out-FloPak angeschlossen
wird. Der Schneidevorgang wird mit dem Fulkschalter
aktiviert. Durch den Ansaugdruck wird Flussigkeit und
reseziertes Gewebe durch das Schneidefenster des
Gerats zur Geweberesektion gesaugt. Fur Informationen
zur Kompatibilitat der Steuergerate mit den verschiedenen
MyoSure-Geréaten zur Geweberesektion siehe Tabelle 1.

Aufbau: Steuereinheit

Das Gerét zur Geweberesektion wurde mit EtO sterilisiert.
Uberprifen, ob das Gerat zur Geweberesektion vor

der Verwendung steril ist. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung geodffnet oder beschadigt ist. Alle geodffneten,
ungenutzten Gerate entsorgen.

/N\ VORSICHT: Das Gerit zur Gewebere-
sektion ist nur fur den Einmalgebrauch vorge-
sehen. NICHT erneut sterilisieren. NICHT
WIEDERVERWENDEN.DasGeratzurGewebere-
sektionnichtschmieren.DasGeratzurGeweber-
esektion nach Gebrauch entsorgen. Das
Gerat zur Geweberesektion entsprechend
den Richtlinien der Einrichtung sowie den
Verfahren fiir biologisches Risikomaterial und
Injektionsabfall entsorgen.

WARNUNG — GEFAHR: Es besteht Explo-
sionsgefahr, wenn das Gerat in Gegenwart
entflammbarer Anasthetika verwendet wird.

1. Das Schema zum Systemaufbau in Abbildung 5 stellt
eine Ubersicht fiir die Einrichtung dar.

Vakuumbehalter und
Vakuumquelle

MyoSure-
Steuereinheit

4 '
/

/

e | a

FuRpedal

MyoSure-Gerat zur Geweberesektion (siehe Tabelle 1)

Abbildung 5. Systemkonfiguration

2. Die Steuereinheit auf einen Wagen oder eine andere
stabile Arbeitsflache stellen. Das Netzkabel der
Steuereinheit an den Anschluss auf der Rickseite
des Geréts und an eine geerdete
Wechselstromqguelle anschlielken.

3. Den Netzschalter einschalten (1), um sicherzustellen,
dass die Steuerung eingeschaltet ist.

4. Die Fukpedalleitung mit dem Anschluss an der
Vorderseite der Steuereinheit verbinden.

ANSCHLIESSEN DES GERATS ZUR
GEWEBERESEKTION AN DIE STEUEREINHEIT

1. Das Gerat zur Geweberesektion aus der sterilen
Verpackung nehmen.

2. Ein steriler Mitarbeiter Ubergibt das flexible
Antriebskabel und den Vakuumschlauch an eine
unsterile Person.

3. Die unsterile Person steckt das flexible Kabel
in den entsprechenden Anschluss der Steuereinheit,
wie aus Abbildung 6 ersichtlich.
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4. Das flexible Antriebskabel des Gerats zur Gewebere-
sektion ist mit einer Kennzeichnung versehen, die
dazu dient, das Kabel des Handstlicks korrekt mit
dem Anschluss an der Steuereinheit auszurichten. Die
Metallklappe am Anschluss wird nach unten geschoben,
das flexible Kabel eingesteckt und die Klappe wieder
losgelassen.

Aufbau: Fluent-Flissigkeitsmanagement-
systeme

Das Gerét zur Geweberesektion wurde mit EtO sterilisiert.
Uberprifen, ob das Gerat zur Geweberesektion vor der
Verwendung steril ist.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist. Alle geodffneten, ungenutzten Gerate
entsorgen.

/\ VORSICHT: Das Gerit zur Gewebere-
sektion ist nur flur den Einmalgebrauch
vorgesehen. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
NICHT WIEDERVERWENDEN. Das Gerat zur
Geweberesektion nach Gebrauch entsorgen.
Das Gerat zur Geweberesektion entsprechend
den Richtlinien der Einrichtung sowie den
Verfahren fir biologisches Risikomaterial und
Injektionsabfall entsorgen.

WARNUNG: GEFAHR: Es besteht Explo-
sionsgefahr, wenn das Gerat in Gegenwart
entflammbarer Anasthetika verwendet wird.

HOLOGIC® |

2! 1. Anweisungen zur Einrichtung sind in der
Bedienungsanleitung des entsprechenden Fluent-
Flissigkeitsmanagementsystems zu finden.
> 2. Das Fulsschalterkabel mit dem Anschluss an der

Vorderseite der Konsole des entsprechenden Fluent-
Flissigkeitsmanagementsystems verbinden.

ANSCHLIESSEN DES GERATS ZUR

Abbildung 6. Anstecken des Antriebskabels und
des Fulkpedals an der Steuereinheit

/\VORSICHT: NICHT versuchen, das flexible GEWEBERESEKTION AN DAS FLUENT-
Antriebskabel in einem Kreisdurchmesser

von weniger als 8 Zoll (20 cm) spitzwinklig FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM

zu biegen. Ein spitzwinklig gebogenes oder 1
geknicktes Antriebskabel kann ein Uberhitzen
der Steuereinheit und einen Betriebsabbruch
verursachen. Bei einem Eingriff sollte ein

Das Gerat zur Geweberesektion aus der sterilen
Verpackung nehmen.

2. Ein steriler Mitarbeiter Ubergibt das flexible
Antriebskabel und den Absaugschlauch an eine unsterile

Mindestabstand von 5 FuR (1,5 Metern)
zwischen der Steuereinheit und dem Gerat zur
Geweberesektion eingehalten werden, damit
das Antriebskabel in einem groRen Bogen ohne
Kriimmungen, Schlaufen oder Knicke verlaufen
kann.

Die unsterile Person schlieft den Vakuumschlauch des
Gerats zur Geweberesektion an den entsprechenden
Anschluss an der Gewebefalle des Sammelbehalters an,
wie in Abbildung 7 dargestellt.

J

J

Abbildung 7. Befestigen des Vakuumschlauchs
am Sammelbehalter

Person.

3. Die unsterile Person steckt das flexible Kabel
in den entsprechenden Anschluss des Fluent-
Flussigkeitsmanagementsystems, wie in Abbildung 8
gezeigt.

Abbildung 8. Anstecken des Antriebskabels und des Fulkpedals
am Fluent-Flissigkeitsmanagementsystem.

4. Das flexible Antriebskabel des Gerats zur
Geweberesektion ist mit einer Kennzeichnung
versehen, die dazu dient, das Kabel des Handstlicks
korrekt mit dem Anschluss am entsprechenden Fluent-
Flissigkeitsmanagementsystem auszurichten.

MyoSure-System zur Geweberesektion — IFU
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5.

Die Metallklappe am Anschluss wird nach unten
geschoben, das flexible Kabel eingesteckt und
die Klappe wieder losgelassen.

/\VORSICHT: NICHT versuchen, das flexible
Antriebskabel in einem Kreisdurchmesser von
wenigerals 8 Zoll (20 cm) spitzwinklig zu biegen.
Ein spitzwinklig gebogenes oder geknicktes
Antriebskabel kann ein Uberhitzen des Motors
des Fluent-Flissigkeitsmanagementsystems
und einen Betriebsabbruch verursachen.
Bei einem Eingriff sollte ein Mindestabstand
von 5 Fu (1,5 Metern) zwischen dem Fluent-
Flissigkeitsmanagementsystemunddem Gerat
zur Geweberesektion eingehalten werden,
um zu ermdglichen, dass das Antriebskabel
in einem groken Bogen ohne Kriimmungen,
Schlaufen oder Knicke verlaufen kann.

Die unsterile Person schlief’t den Absaugschlauch des
Gerats zur Geweberesektion an den entsprechenden

Anschluss am Out-FloPak an.

Bedienung

1.

Mit dem Fufschalter wird der Betrieb des Gerats

zur Geweberesektion aktiviert. Mithilfe des
Fufsschalters wird der Motor ein- und ausgeschaltet.
Bei Betatigen des Fulschalters beschleunigt das
Gerét zur Geweberesektion und rotiert solange in der
eingestellten Geschwindigkeit, bis der Fulkschalter
losgelassen wird.

Den Fufsschalter betatigen und Funktion des Gerats
zur Geweberesektion beobachten, um zu Uberprifen,
ob der Motor 1auft und das Schneidefenster, wie in

/N VORSICHT: UbermiaRige Hebelwirkung
auf das Gerat zur Geweberesektion verbessert
die Schneideleistung nicht und kann in
Ausnahmefallen zu Verschleif3, Abnutzung und
einem Festhangen der Schneideeinheit fiihren.

5. Den Fulschalter betatigen, um die Schneideklinge
des Gerats zur Geweberesektion zu aktivieren.

6. Durch die Hin- und Herbewegung des Gerats
zur Geweberesektion 6ffnet und schlieft sich
das Schneidefenster des Gerats abwechselnd
zum Vakuumfluss hin, wodurch Gewebe in das
Schneidefenster hineingezogen wird.

7. Der Schneidevorgang erfolgt, wenn die Schneide
des Gerats zur Geweberesektion 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 Gerat zur Geweberesektion 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.

FREIGEBEN DES SICHTFELDS FUR MYOSURE XL

(50-501XL/50-503XL)

1. Falls die Bilddarstellung ausfallt, muss der
Schneidevorgang sofort abgebrochen werden.

2. Aspirationstaste an der Daumenauflage (Abbildung 10)
dricken, um die Absaugung kurzzeitig zu verstarken ]
und das Freimachen des Sichtfelds zu erleichtern.

3. Aspirationstaste regelmafkig driicken, um das Sichtfeld

Abbildung 9 gezeigt, geschlossen ist.

3.

4.

Abbildung 9. Geschlossenes Schneidefenster
des Gerats zur Geweberesektion links

WARNUNG: Eine regelmiRige Spiilung der
Spitze des Gerats zur Geweberesektion wird
empfohlen, um eine ausreichende Kiihlung
zu ermoglichen und die Ansammlung von
exzidiertem Materialam OP-Situs zu vermeiden.

Den Gewebeentferner durch den starren Arbeitskanal
eines Hysteroskops einflhren.

Unter direkter hysteroskopischer Darstellung das

Gerét zur Geweberesektion so positionieren, dass

das Schneidefenster auf das pathologische Zielgewebe
gerichtet ist.

bei Bedarf frei zu machen.

Abbildung 10. Aspirationstaste zum Freigeben des Sichtfelds.

ﬁ 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 Geréat zur Geweberesektion und der
Steuerung (sowohl die mechanischen als
auch die elektrischen) fest sitzen und dass das
Antriebskabel keine Schlaufe gebildet hat.
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Hinweis: Wird das System aus irgendeinem Grund
ausgeschaltet, mindestens 15 Sekunden warten, bevor
es wieder eingeschaltet wird.

Sterilitat

Das Geréat zur Geweberesektion wurde mit EtO sterilisiert.
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. NICHT WIEDERVERWEN-
DEN. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist. Alle gedffneten, ungenutzten Gerate
entsorgen.

Entsorgung

Das Gerat zur Geweberesektion vom Steuergerat
trennen. Das Gerat zur Geweberesektion entsprechend
den Richtlinien der Einrichtung sowie den Verfahren fur
biologisches Risikomaterial und Injektionsabfall entsorgen.
Das gebrauchte Einweggerat muss als biogefahrlicher
Abfall behandelt und geméalk den Standardpraktiken

des Krankenhauses oder der Klinik, in dem bzw. der

die Behandlung durchgefuhrt wird, entsorgt werden.
Berlicksichtigen Sie die anwendbaren lokalen Vorschriften
flr die Entsorgung und/oder das Recycling von Elektronik.
Nicht in ein kommunales Abfallsystem geben, es sei denn,
dies wurde von den ortlichen Behorden genehmigt.

/N VORSICHT: Der Gewebeentferner
enthdlt elektronische Leiterplatinen. Am
Ende seiner Nutzungsdauer sollte das Gerat
entsprechend den jeweiligen nationalen oder
einrichtungseigenen Vorschriften im Hinblick
auf elektronische Altgerate entsorgt werden.

Fehlerbehebung

Das MyoSure-System zur Geweberesektion ist sehr einfach

zu bedienen. Die Steuereinheit wird mit dem Netzschalter

eingeschaltet. Wenn die Einheit nicht funktioniert, sind

folgende Punkte zu Uberprifen:

1. Das Steuergerat ist an eine Wandsteckdose
angeschlossen.

2. Die Wandsteckdose fuhrt Strom.

3. Das Netzkabel ist an die Rickseite des Steuergerats
angeschlossen.

4. Das Fukpedal wurde an die Vorderseite des
Steuergerdts angeschlossen.

5. Fur das Steuergerét steht ein Vakuumdruck zur Verfigung.

6. Der Absaugschlauch ist angeschlossen.

Wird auf das Gerat zur Geweberesektion eine ubermafkige
Kraft ausgelbt oder wird es zu stark gebogen, so schaltet
die Steuereinheit zum Schutz des Systems die Timer-
Anzeige ab. Sollte sich die Steuereinheit unerwartet
abschalten, mindestens 15 Sekunden warten, das System
neu starten und den Anweisungen auf dem Bildschirm
folgen.

Hinweis: Wird das System aus irgendeinem Grund ausge-
schaltet, mindestens 15 Sekunden warten, bevor es wieder
eingeschaltet wird.

Deutsch
Technische Spezifikationen

GERAT ZUR GEWEBERESEKTION:
10-401FC/10-403FC

Steriles Geréat zum Einmalgebrauch
Arbeitslange: 12,6"/32 cm

AD: 3 mm
30-401LITE/403LITE

Steriles Gerat zum Einmalgebrauch
Arbeitsléange: 12,6"/32 cm

AD: 3 mm
50-501XL/50-503XL

Steriles Geréat zum Einmalgebrauch
Arbeitslange: 12,6"/32 cm

AD: 4 mm
50-601XL/50-603XL

Steriles Gerat zum Einmalgebrauch
Arbeitslénge: 12,6"/32 cm
AD: 4 mm

Verifizierungstests der MyoSure-Gerate zur
Geweberesektion wurden fur bis zu 30 Minuten
Dauerbetrieb und fir bis zu 10 Minuten (10-401FC/10-403FC,
30-401LITE/30-403LITE) und 15 Minuten (50-501XL/50-
503XL, 50-601XL/50-603XL) Dauerschneidezeit
durchgefuhrt.

Das MyoSure-Gerat zur Geweberesektion kann mit einer
Vakuumquelle (200-650 mmHg) verwendet werden.
Beispiele:

Aquilex™-Flissigkeitskontrollsystem oder Olympus-
Vakuumpumpensystem, Modell kv-5, oder gleichwertiges
Exemplar in Ubereinstimmung mit der nationalen Version
der Sicherheitsnorm IEC 60601-1 (z. B. fiir USA UL 60601-1,
fir Europa EN 60601-1, fir Kanada CSA C22.2 Nr. 601.1 usw.).

VAKUUMBEHALTER UND GEWEBEFALLE

Bemis 3000 cc Hi-Flow-Behélter, Modell 3002 055,
oder gleichwertiges Exemplar
Bemis-Probenentnahmeadapter 533810

oder gleichwertiges Exemplar
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Garantie, Service und Reparatur
Garantie

Falls in der Vereinbarung nicht ausdrucklich anders
aufgefihrt, gilt Folgendes: i) Fur von Hologic hergestellte
Gerate wird dem urspringlichen Kunden ein (1) Jahr ab
Versanddatum, oder falls eine Installation notwendig ist,

ab Installationsdatum gewahrleistet, dass sie im Wesentli-
chen gemaf den veroffentlichten Produktspezifikationen
funktionieren (,Garantiezeitraum?®). ii) Die Gewahrleistung
fur Rontgenrohren fur digitale Mammografie-Aufnahmen
gilt fir vierundzwanzig (24) Monate. In diesem Zeitraum

gilt die Gewahrleistung fur die Rontgenrohren wéhrend

der ersten zwolf (12) Monate in vollem Umfang und wahrend
der Monate 13—24 auf einer linearen anteiligen Basis. iii) Fur
Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine Gewahrleistung
fir den Rest des Garantiezeitraums bzw. neunzig (90) Tage
ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum langer
ist. iv) Fir Verbrauchsmaterialien wird fur einen Zeitraum,
der mit dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum
endet, gewahrleistet, dass sie gemaf den veroffentlichten
Spezifikationen funktionieren. v) Fur lizenzierte Software
wird gewahrleistet, dass sie gemals den veroffentlichten
Spezifikationen funktioniert. vi) Fur Dienstleistungen wird
die fachgerechte Durchfuhrung gewabhrleistet. vii) Die
Gewahrleistung fur nicht von Hologic stammende Geréte
wird von ihren jeweiligen Herstellern angeboten und
solche Herstellergarantien erstrecken sich auf die Kunden
von Hologic, soweit vom Hersteller solcher nicht von
Hologic stammenden Gerate genehmigt. Hologic
gewadhrleistet nicht die ununterbrochene oder fehlerfreie
Verwendung von Produkten oder die Verwendbarkeit
seiner Produkte mit nicht von Hologic autorisierten
Produkten Dritter.

Diese Garantien gelten nicht fur Teile, die: (a) von anderem
als von Hologic autorisiertem Personal repariert, bewegt
oder gedndert wurden; (b) physischer (einschliellich
thermischer und elektrischer) Belastung, Zweckentfrem-
dung oder unsachgemakem 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 Verwei-
gerung des Kunden einschlieft, von Hologic empfohlene
Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als
gelieferte Ware ausgewiesen werden, die nicht einer
Garantie von Hologic unterliegt bzw. die als Vorveroffentli
chung oder ,wie besehen® verkauft wird.

Technischer Kundendienst und

Produktricksendeinformation

Bitte den technischen Kundendienst von Hologic
kontaktieren, wenn das MyoSure-System zur Gewebere
sektion nicht bestimmungsgemaf funktioniert. Wenn das
Produkt aus irgendeinem Grund an Hologic zuriickgegeben
werden muss, vergibt der technische Kundendienst

eine Rucksendeberechtigungsnummer (RMA-Nummer)

und ggf. einen Behalter fur biogefahrlichen Abfall. Das
MyoSure-System zur Geweberesektion entsprechend

den Anweisungen des technischen Kundendienstes
zurticksenden. Das Gerat vor der Rlicksendung reinigen
und sterilisieren und alle Zubehorteile zusammen mit

dem zurickzusendenden Gerét in einen Karton legen.
Senden Sie das gebrauchte oder gedffnete Produkt gemaf
den Anweisungen von Hologic zurlick, die dem Behalter fir
biogefahrdenden Abfall beigelegen haben.

WEITERE INFORMATIONEN

Kunden in den USA wenden sich fur technische
Unterstltzung oder Informationen zu Nachbestellungen

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-Vertreter:
Europdische Vertretung

_ec [Rer  Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 711 46 80

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit

der Qualitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit oder Leistung
dieses Produkts an Hologic. Wenn das Produkt eine
Verletzung der Patientin verursacht oder verschlimmert
hat, melden Sie den Vorfall unverzuglich dem autorisierten
Vertreter von Hologic und der zustandigen Behorde des
jeweiligen Mitgliedstaats oder Landes. Die zustandigen
Behorden fur Medizinprodukte sind in der Regel das
Gesundheitsministerium der einzelnen Mitgliedstaaten
oder eine Stelle innerhalb des Gesundheitsministeriums.
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Glossar der Symbole

Deutsch

[ EC |Rer]

ENISO 152231,
512

chtigter in der
Européischen
Gemeinschaft

Standard-
Svymbol referenz- Bezeichnung | Beschreibung
y und Symbol- des Symbols | des Symbols
nummer
Bevollma- Gibt den

Bevollmachtigten
in der Europdischen
Gemeinschaft an.

Standard-
Svmbol referenz- Bezeichnung | Beschreibung
y und Symbol- des Symbols | des Symbols
nummer
Gibt an, dass Teile,
@ BSEN15986 | Enthaltkeine | §° Mt der Patientinin
Anhang B Phthalate. 9 ’

DEHP

keine Phthalate
enthalten.

LOT

ENISO 152231,
515
ISO 7000, 2492

Chargen-
nummer

Gibt die Chargennummer
des Herstellers an, damit
die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

ENI1SO 152231,
526

Nicht erneut

Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das

REF

ENISO 152231,
516
ISO 7000, 2493

Bestellnummer

Gibt die Bestellnummer
des Herstellers an, damit
das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

ENI1SO 152231,
54.4

Zeigt an, dass bei

der Bedienung

des Geréts oder der
Steuerung in der Néhe
des Symbols Vorsicht
geboten ist, oder dass

@ ISO 7000, sterilisieren nicht resterilisiert werden
2608 darf.
EN ISO 152231, Kennzeichnet ein
542 Nicht zur Medizinprodukt, das
ISO 7000, 1051 | Wiederver- nur zur einmaligen
IEC 60601-1, wendung Verwendung bestimmt
Tabelle D1, 28 ist.
Gibt an, dass ein
Medizinprodukt nicht
Bei verwendet werden sollte,
EN ISO 152231, beschadigter wenn die Verpackung
5238 Verpackung beschadigt oder gedffnet
ISO 7000, nicht wurde, und dass der
2606 Anwender fur zusétzliche
verwenden ) -
Informationen die
Bedienungsanleitung
konsultieren sollte.
ENISO 152231, ) )
\\‘// 532 . Kenljzglchnet ein
//| l 1SO 7000 Von Hitze Mgd\zmprodukt, das y_or
/.\\ 0624 ’ fernhalten Warmequellen geschiitzt
1SO 780 werden muss.

ENISO 152231,

Kennzeichnet ein

SO 7000, Vorsicht die aktuelle Situation
0434A ) -
die Aufmerksamkeit
IEC 60601-1, h
des Bedieners oder
Tabelle D1, 10 i )
ein Eingreifen des
Bedieners erfordert,
um unerwuinschte
Folgen zu vermeiden.
Zeigt an, dass das
Medizinprodukt mit
Europaische
Richtlinie der européischen
Richtlinie 93/42/EWG
93/42/EWG . o
= . CE- Uber Medizinprodukte
Uber Medizin- . - L A
Konformitat Ubereinstimmt und die
produkte, . X
A skennzeichen | geltenden Gesundheits-,
Artikel 17 und . ) .
mit Kenn- Sicherheits- und
Anhang XIlI
2797 nummer der Umweltanforderungen
Verordnung . : .
benannten erflllt. Ist das Zeichen mit
(EU) 2017/745 )
3 o Stelle einer Nummer versehen,
Uber Medizin- ) ; o
wird die Konformitat
produkte,
Anhang V von der angegebenen
benannten Stelle
Uberpruft.
ENISO 15223+, ) Weist darauf hin, dass
543 Bedienungs- | ¢ Bedienungsanleitun
ISO 7000, 1641 | anleitung irate aene Sn Werdeng
IEC 606011, beachten e gezog
Tabelle D1, 11 ’

ISO/DIS 15223-
1,571

ISO 7000,
6049

Herstellungs-
land

Zur ldentifizierung des
Herstellungslandes der
Produkte.

ENISO 152231,
513
ISO 7000, 2497

Herstellungs-
datum

Gibt das Herstellungs-
datum des Medizinpro-
dukts an.

‘
o [ 534 e
ISO 7000, Trocken halten | Medizinprodukt, das vor
0626 Feuchtigkeit geschiitzt
1SO 780 werden muss.
ENISO 15223-
1,511 Hersteller Gibt den Hersteller des
ISO 7000, Medizinprodukts an.
3082
MD) | 50015223 | weaizin- Gibt an, dass es sich.
1577 produkt bei dem Artikel um ein
R Medizinprodukt handelt
ISO 7000, 2794 V_erpa_ckungs— Gibt die Anzahl der Teile
einheit im Paket an.
Vorsicht: Laut US-
Bundesgesetz darf
Verschrei- dieses Produkt nur

KonLy

FDA 21 CFR 801

bungspflichtig

durch einen Arzt oder
auf dessen Anordnung
verkauft werden.
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Deutsch

Standard-
Svmbol referenz- Bezeichnung | Beschreibung
y und Symbol- des Symbols | des Symbols
nummer
ISO/DIS 15223- | Einfaches ) ’ ) )
O 1,571 Sterilbarriere- g;t?:ig'rgsft”e'fnsaaﬂweg'
ISO 7000, 3707 | system Y :
Steriles
Einweg- : -
=235 | ISO/DIS 15223- | Barriere- Weist auf ein einfaches
K/ \\ ) Sterilbarrieresystem
R g 1, 5.714 system mit mit dukerer Schutzver-
T = ‘ ISO 7000, 3709 | duRerer ackuna hin
Schutzver- P g nn.
packung
Kennzeichnet ein
E E’; |BSO 152234, Mit Ethylenoxid | Medizinprodukt, das mit
ISO 7000, 2501 sterilisiert Ethylenoxid sterilisiert
wurde.
Unique
Eji\l/wltciger Weist auf einen Tréger
ISO/DIS 15223- (Eindeutige hin, der Informationen
1,5.710 aeutige Uber den Unique Device
Geréteidentifi- o L
: |dentifier enthalt.
zierungs-
nummer)

-

ENISO 152231,
514
ISO 7000, 2607

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach
dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet
werden darf.

Hologic, Aquilex, Fluent, MyoSure und zugehdrige Logos
sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic
Inc. und/oder ihren Tochtergesellschaften in den USA und
anderen Landern. Alle anderen Marken, eingetragenen

Marken und Produktnamen sind urheberrechtlich geschtzt.

© 2023-2025 Hologic, Inc.
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Italiano

HOLOGIC

Sistema di rimozione dei tessuti MyoSure®
Istruzioni per l'uso

10-401FC/10-403FC 30-401LITE/30-403 LITE
MyoSure REACH MyoSure LITE
Dispositivo per la rimozione Dispositivo per la rimozione
dei tessuti dei tessuti

=

’/.’ Figura 1 ’/’ Figura 2
50-501XL/50-503XL 50-601XL/50-603XL
MyoSure XL MyoSure XL
Dispositivo per la rimozione Dispositivo per la rimozione
dei tessuti dei tessuti per Fluent
- : ' = Figura 3 ) s Figura 4
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Leggere attentamente tutte le informazioni.

Descrizione

Il dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure e un
dispositivo sterile portatile per la rimozione dei tessuti

il cui scopo ¢ la rimozione isteroscopica del tessuto
intrauterino. E collegato all'unita di controllo tramite un
cavo guida. Un pedale consente all'utente di controllare
il dispositivo per la rimozione dei tessuti accendendo

e spegnendo il motore dell'unita di controllo.

Fare riferimento alla tabella in basso per conoscere la
compatibilita dei dispositivi per la rimozione dei tessuti
MyoSure con le unita di controllo MyoSure: Unita di
controllo MyoSure (10-500/10-550) e sistemi di gestione
dei fluidi Fluent (FLT-100, FLT-200):

Tabella 1

Unita di controllo (10-500/10-550) o
sistema di gestione dei fluidi Fluent

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Unita di controllo (10-550) o sistema
di gestione dei fluidi Fluent

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL per Fluent: Sistema di gestione dei fluidi Fluent
50-601XL/50-603XL (FLT-100, FLT-200)
XL:

ita di llo (10- 10-
50-501XL/50-503XL Unita di controllo (10-500/10-550)

Indicazioni per l'uso

Il sistema di rimozione dei tessuti MyoSure € pensato per
un uso intrauterino da parte di ginecologi addestrati alla
resezione isteroscopica e alla rimozione di tessuti, come
ad esempio: miomi sottomucosi, polipi endometriali

e prodotti del concepimento trattenuti.

Gruppo di pazienti target

Il sistema di rimozione dei tessuti MyoSure e destinato
all'uso su donne con fibromi sottomucosi, polipi e prodotti
del concepimento trattenuti. Il sistema di rimozione dei
tessuti MyoSure non e indicato per le pazienti in stato
effettivo o sospetto di gravidanza, 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.

Destinatari

Il sistema di rimozione dei tessuti MyoSure e 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

Il sistema di rimozione dei tessuti MyoSure non

deve essere usato su pazienti in gravidanza, con
infezioni pelviche, neoplasie cervicali o tumore uterino
precedentemente diagnosticato.

Avvertenze e precauzioni

Le brevi istruzioni per I'uso contenute nella presente
guida renderanno il sistema pit semplice da usare.
Come per tutti gli strumenti chirurgici, vi sono importanti
considerazioni relative alla salute e alla sicurezza. Tali
considerazioni sono:

Avvertenza

Prima di condurre la procedura, si invita a prendere

in considerazione I'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

di rimozione dei tessuti MyoSure, esaminare tutte

le informazioni disponibili sul prodotto.

Prima di utilizzare il sistema di rimozione dei tessuti
MyoSure, € 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 mezzi disponibili per evitare tali lesioni.
L'uso di un meccanismo di azionamento diverso
dall'unita di controllo (10-500/10-550) o dai sistemi di
gestione dei fluidi Fluent (FLT-100, FLT-200) pu0 causare
il mancato funzionamento del dispositivo o provocare
lesioni al paziente o al medico. Per la compatibilita dei
dispositivi per la rimozione dei tessuti MyoSure con le
unita di controllo, fare riferimento alla Tabella 1.

Se in qualsiasi momento nel corso di una procedura,

il campo visivo non & sgombro, interrompere
immediatamente '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.

Per le procedure eseguite con I'unita di controllo
(10-500/10-550) e una fonte di vuoto, assicurarsi che
la pressione del vuoto sia >200 mmHg prima di iniziare
l'intervento.

PERICOLO: esiste il rischio di esplosione se
I'apparecchiatura viene utilizzata in presenza
di anestetici inflammalbili.

AVVERTENZA: applicare estrema cautela
durante la resezione dei tessuti in pazienti
dotate diimpianti che si estendono nella cavita
uterina.

2 Istruzioni per l'uso del sistema di rimozione dei tessuti MyoSure



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 I'operazione di taglio;
attorcigliare il tubo di fuoriuscita del dispositivo per
la rimozione dei tessuti MyoSure per evitare una
perdita di distensione uterina;

afferrare 'estremita del cavo guida del dispositivo
per la rimozione dei tessuti MyoSure con una pinza
emostatica o 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;

tirare delicatamente il dispositivo per la rimozione
dei tessuti MyoSure all'interno dell'isteroscopio

per staccare il dispositivo MyoSure dall'impianto.

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. L'uso non in prossimita della paziente
di accessori non conformi ai requisiti di sicurezza
medica o ad altri requisiti di sicurezza pertinenti pud
ridurre il livello di sicurezza del sistema risultante.
L'uso di un accessorio, trasduttore o cavo diverso

da quello indicato da Hologic pud incrementare le
emissioni o ridurre I'immunita del sistema di rimozione
dei tessuti MyoSure.

Precauzioni

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile

e aperta o appare danneggiata. 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.

il dispositivo per la rimozione dei tessuti e
esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Non
lubrificare il dispositivo per la rimozione dei tessuti.
Gettare il gruppo del dispositivo per la rimozione

dei tessuti dopo I'uso.

L'uso di un dispositivo per la rimozione dei

tessuti monouso ricondizionato puo danneggiare
permanentemente, ostacolare le prestazioni o causare

il malfunzionamento del sistema di rimozione dei tessulti
MyoSure. L'uso di tali prodotti invalida e annulla tutte

le garanzie.

Italiano

NON tentare di piegare eccessivamente il cavo

di guida flessibile per ottenere un diametro inferiore

a 20 centimetri. Un cavo guida eccessivamente
piegato o attorcigliato puo causare il surriscaldamento
e l'arresto dell'unita di controllo. Durante un intervento,
& necessario mantenere una distanza di almeno

1,5 metri (5 piedi) tra I'unita di controllo e il dispositivo
per la rimozione dei tessuti, in modo da consentire al
cavo guida di formare un ampio arco senza pieghe,
anse 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.

Per il dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure
REACH 10-401FC/10-403FC utilizzare esclusivamente
I'unita di controllo 10-550. L'uso del dispositivo con l'unita
di controllo 10-500 potrebbe causare 'apertura della
finestra di taglio, e di conseguenza l'impossibilita di
mantenere la distensione. Se si verifica una situazione del
genere, 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

del dispositivo per la rimozione dei tessuti 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.
Eseguire con attenzione l'inserimento o la rimozione
del dispositivo dall'isteroscopio. Linserimento 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.
Un'eccessiva piegatura della punta distale del
dispositivo puo 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 o 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 hanno eventuali
ragioni per sospettare che il dispositivo per la rimozione
dei tessuti sia danneggiato, sostituirlo immediatamente.
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« 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 raffreddare il dispositivo per la rimozione dei
tessuti immergendolo in acqua fredda.

Sicurezza elettromagnetica

- Il sistema di rimozione dei tessuti MyoSure richiede
precauzioni speciali relativamente alla sicurezza
elettromagnetica e deve essere installato e messo
in servizio secondo le informazioni di sicurezza
elettromagnetica fornite nel Manuale d'uso del sistema.

- |l dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure XL
per Fluent deve essere utilizzato esclusivamente con
sistemi di gestione dei fluidi Fluent compatibili. | sistemi
di gestione dei fluidi Fluent compatibili richiedono
precauzioni speciali relativamente alla sicurezza
elettromagnetica.

- Tutte le prestazioni dell'apparecchiatura sono
considerate prestazioni correlate alla sicurezza.
Pertanto, la mancanza o insufficienza delle prestazioni
specificate nel presente manuale potrebbe
rappresentare un rischio per la sicurezza della paziente
o dell'operatore di questa apparecchiatura.

Nota: se il sistema di 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 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.

Dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure

Il dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure & un
dispositivo monouso progettato per rimuovere tessuto
intrauterino tramite isteroscopia. E un'unita portatile
collegata al pannello anteriore dell'unita di controllo (o del
sistema di gestione dei fluidi Fluent) tramite un cavo guida
flessibile da 1,8 m (6 piedi) e a un contenitore di raccolta

0 a un'unita Out-FloPak tramite un tubo di aspirazione
della lunghezza di 3 m (10 piedi). Lazione di taglio viene
attivata mediante il pedale. La pressione di aspirazione
aspira il fluido e il tessuto resecato attraverso la finestra

di taglio del dispositivo per la rimozione dei tessuti.

Per la compatibilita delle unita di controllo con i diversi
dispositivi per la rimozione dei tessuti MyoSure, fare
riferimento alla Tabella 1.

Impostazione: Unita di controllo

Il dispositivo per la rimozione dei tessuti e sterilizzato
con ossido di etilene. Verificare che il dispositivo per la
rimozione dei tessuti sia sterile prima dell'uso. Non usare
se la confezione e aperta o danneggiata. Gettare via tutti
i dispositivi aperti o non utilizzati.

/N ATTENZIONE: il dispositivo per la
rimozione dei tessuti & esclusivamente
monouso. NON risterilizzare. NON RIUTILIZ-
ZARE. Non lubrificare il dispositivo per la
rimozione dei tessuti. Gettare via il dispositivo
perlarimozione deitessutidopol'uso. Smaltire
il dispositivo per la rimozione dei tessuti
e la confezione conformemente alle prassi
dell'istituto, nonché alle procedure relative
ai materiali a rischio biologico e agli oggetti
taglienti usati.

AVVERTENZA DI PERICOLO: esiste il ri-
schio di esplosione se I'apparecchiatura viene
utilizzatain presenza dianesteticiinflammabili.

1. Perindicazioni sull'impostazione, fare riferimento allo
schema di configurazione del sistema illustrato nella
Figura 5.

Contenitore di aspirazione

2 | e fonte di vuoto
Unita di controllo / ,&;—
MyoSure i

)

.

Pedale
Dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure (Vedere Tabella 1)

Figura 5. Configurazione sistema

2. Posizionare l'unita di controllo su un carrello
O su un'altra superficie di lavoro stabile. Collegare
il cavo di alimentazione dell'unita di controllo al
connettore del pannello posteriore e a una fonte
di alimentazione c.a. dotata di messa a terra.

3. Portare l'interruttore di alimentazione sulla posizione
ON (1) cosi da alimentare I'unita di controllo.

4. Collegare il tubo del pedale al connettore posto
sul pannello anteriore dell'unita di controllo.

COLLEGAMENTO DI UN DISPOSITIVO PER LA
RIMOZIONE DEI TESSUTI ALL'UNITA 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 come
mostrato in Figura 6.

4 Istruzioni per l'uso del sistema di rimozione dei tessuti MyoSure



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. Spingere verso il basso la linguetta metallica
sul connettore per inserire il cavo flessibile, quindi
rilasciare la linguetta.

HOLOGIC® |

HOoLOGIC®

N

Figura 6. Inserimento del cavo guida e
del pedale nell'unita di controllo

/N ATTENZIONE: NON tentare di piegare
eccessivamente il cavo di guida flessibile per
ottenereundiametroinferiorea20 centimetri.Un
cavoguidaeccessivamentepiegatooattorcigliato
potrebbe causare il surriscaldamento e l'arresto
dell'unita di controllo. Durante una procedura,
€ necessario mantenere una distanza di almeno
1,5m (5 piedi) tra l'unita di controllo 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 aspirazione
del dispositivo per la rimozione dei tessuti al
connettore corrispondente sul bacino di raccolta
di tessuto del contenitore di raccolta, come mostrato

nella Figura 7. !
fatt \
J

J

Figura 7. Collegamento del tubo di aspirazione
al contenitore di raccolta

Italiano

Impostazione: Sistemi di gestione
dei fluidi Fluent

Il dispositivo per la rimozione dei tessuti e sterilizzato
con ossido di etilene. Verificare che il dispositivo per
la rimozione dei tessuti sia sterile prima dell'uso.

Non usare se la confezione e aperta o danneggiata.

Gettare via tutti i dispositivi aperti o non utilizzati.

ﬁATTENZIONE:ildispositivoperlarimozione
dei tessuti e esclusivamente monouso. NON
RISTERILIZZARE. NON RIUTILIZZARE. Gettare
viaildispositivoperlarimozionedeitessutidopo
l'uso. Smaltire il dispositivo per la rimozione
dei tessuti e la confezione conformemente
alle prassi dell'istituto, nonché alle procedure
relative ai materiali a rischio biologico e agli
oggetti taglienti usati.

AVVERTENZA: PERICOLO: esisteilrischio di
esplosione se lI'apparecchiatura viene utilizzata
in presenza di anestetici inflammabili.

1. Per le istruzioni relative all'impostazione, consultare
il manuale dell'operatore del sistema di gestione dei
fluidi Fluent applicabile.

2. Collegare il tubo del pedale di comando al connettore
posto sul pannello anteriore della console del sistema
di gestione dei fluidi Fluent applicabile.

COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO PER LA
RIMOZIONE DEI TESSUTI AL SISTEMA DI
GESTIONE DEI FLUIDI FLUENT

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. Chiedere alla persona non sterile di inserire il cavo
flessibile nel corrispondente adattatore del sistema di
gestione dei fluidi Fluent, come mostrato nella Figura 8.

Figura 8. Inserimento del cavo guida e del pedale
nel sistema di gestione dei fluidi Fluent.

4. |l cavo guida flessibile del dispositivo per la rimozione
dei tessuti ha una codifica fisica che consente di
allineare il cavo del manipolo al connettore del sistema
di gestione dei fluidi Fluent applicabile. Spingere
verso il basso la linguetta metallica sul connettore per
inserire il cavo flessibile, quindi rilasciare la linguetta.
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5.

/N\ ATTENZIONE: NON tentare di piegare
eccessivamente il cavo di guida flessibile per
ottenere un diametro inferiore a 20 centimetri.
Un cavo guida eccessivamente piegato
o attorcigliato puo causare il surriscaldamento
e l'arresto del motore del sistema di gestione
dei fluidi Fluent. Durante un intervento,
enecessario mantenere unadistanzadialmeno
1,5 metri (5 piedi) tra il sistema di gestione dei
fluidi Fluent e il dispositivo per la rimozione dei
tessuti, in modo da consentire al cavo guida
di formare un ampio arco senza pieghe, anse
o attorcigliamenti.

La persona non sterile dovra quindi collegare il tubo di
aspirazione del dispositivo per la rimozione dei tessuti
all'apposito raccordo sul contenitore di prelievo Out-
FloPak.

Uso

1.

3.

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 di comando 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 9.

Figura 9. 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 in modo da raffreddarla
adeguatamente 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
eccessivasuldispositivononmiglioraleprestazioni
di taglio e, in casi estremi, pud 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.

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.

/N 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
perlarimozionedeitessutieall'unitadicontrollo
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.

PULIZIA DEL CAMPO VISIVO PER MYOSURE XL
(50-501XL/50-503XL)

1.

Se il campo visivo non & sgombro, interrompere
immediatamente il taglio.

Premere il pulsante di aspirazione situato sul
supporto per il pollice (figura 10) per aumentare
momentaneamente l'aspirazione e facilitare la pulizia
del campo visivo.

Se necessario, premere periodicamente il pulsante
di aspirazione per liberare il campo visivo.

'~

Figura 10. Pulsante di aspirazione per liberare il campo visivo.

ﬁ 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.
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Nota: se il sistema viene spento per qualsiasi motivo,
attendere almeno 15 secondi prima di riaccenderlo.

Sterilita

Il dispositivo per la rimozione dei tessuti e sterilizzato
con ossido di etilene. NON RISTERILIZZARE. NON
RIUTILIZZARE. Non usare se la confezione e aperta
o danneggiata. Gettare via tutti i dispositivi aperti

0 non utilizzati.

Smaltimento

Scollegare il dispositivo per la rimozione dei tessuti
dall'unita di controllo. Smaltire il dispositivo per la
rimozione dei tessuti e la confezione conformemente
alle prassi dell'istituto, nonché alle procedure relative ai
materiali a rischio biologico e agli oggetti taglienti usati.
Il dispositivo monouso usato deve essere trattato come
rifiuto a rischio biologico e smaltito secondo gli standard
dell'ospedale o della clinica in cui viene eseguito il
trattamento.

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.

/A ATTENZIONE: il dispositivo per la
rimozione dei tessuti contiene gruppi di circuiti
stampati elettronici. Al termine della vita utile
dell'apparecchiatura, questa deve essere
smaltita conformemente alle prassi nazionali
o dell'istituto in materia di apparecchiature
elettroniche obsolete applicabili.

Risoluzione dei problemi

Il sistema di rimozione dei tessuti MyoSure & molto
semplice da utilizzare. L'unita di controllo viene accesa
tramite l'interruttore di alimentazione. Se il dispositivo
non funziona, effettuare i seguenti controlli:

1. L'unita di controllo & collegata alla presa di corrente.

2. La presa di corrente e alimentata.

3. Il cavo di alimentazione e collegato alla parte
posteriore dell'unita di controllo.

4. |l pedale e stato collegato al pannello anteriore
dell'unita di controllo.

5. La pressione di aspirazione e disponibile per I'unita
di controllo.

6. Iltubo di aspirazione e collegato.

Se al dispositivo per la rimozione dei tessuti viene

applicata una forza o una piegatura eccessiva, I'unita

di controllo spegne il display del timer per proteggere

il sistema. L'unita di controllo si spegne improvvisamente:

attendere 15 secondi, quindi riavviarla e seguire le

indicazioni sullo schermo.

Nota: se il sistema viene spento per qualsiasi motivo,
attendere almeno 15 secondi prima di riaccenderlo.

Italiano
Specifiche tecniche
DISPOSITIVO PER LA RIMOZIONE DEI TESSUTI:
10-401FC/10-403FC

Dispositivo sterile, monouso
Lunghezza di

12,67/32 cm
lavoro:
Diam. est.: 3 mm
30-401LITE/403LITE

Dispositivo sterile, monouso

Lunghezza di

) 12,67/32 cm
lavoro:

Diam. est.: 3 mm
50-501XL/50-503XL

Dispositivo sterile, monouso

Lunghezza di

) 12,67/32 cm
lavoro:

Diam. est.: 4 mm
50-601XL/50-603XL

Dispositivo sterile, monouso

Lunghezza di

) 12,67/32 cm
lavoro:

Diam. est.: 4 mm

Sono stati condotti test di verifica dei dispositivi

per la rimozione dei tessuti MyoSure per un massimo

di 30 minuti di funzionamento continuo e per un massimo
di 10 minuti (10-401FC/10-403FC, 30-401LITE/30-403LITE)
e 15 minuti (50-501XL/50-503XL, 50-601XL/50-603XL)

di tempo di taglio continuo.

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 o pompa per vuoto Olympus
modello kv-5 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 BACINO
DI RACCOLTA DI TESSUTO

Bemis 3000 cc Hi-Flow Canister Modello 3002 055
o dispositivo equivalente.

Adattatore di raccolta campioni Bemis 533810
0 equivalente.
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Garanzia, assistenza e riparazione
Garanzia

Salvo quanto dichiarato espressamente nel Contratto:

i) si garantisce al cliente originario che le prestazioni
dell'apparecchiatura prodotta da Hologic rimarranno
sostanzialmente conformi alle specifiche del prodotto
pubblicate per il periodo di un (1) anno a partire dalla data
di spedizione, o se é richiesta l'installazione, dalla data di
installazione (“Periodo di garanzia”); ii) i tubi radiogeni per
imaging mammario digitale sono garantiti per ventiquattro
(24) mesi, durante i quali i tubi in questione sono
completamente coperti da garanzia per i primi dodici (12)
mesi e sono garantiti secondo il metodo lineare pro-rata
temporis durante i mesi 13-24; iii) 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 del periodo superiore; iv) si
garantisce che i Materiali di consumo rimarranno conformi
alle specifiche pubblicate per un periodo che termina

alla data di scadenza indicata sulle rispettive confezioni;
v) si garantisce che il Software dotato di licenza funziona
in conformita alle specifiche pubblicate; vi) si garantisce
che i servizi verranno prestati a regola d'arte; vii) le
apparecchiature non prodotte da Hologic sono garantite
dai rispettivi produttori e tali garanzie si estendono ai
clienti Hologic nella misura concessa dal produttore di
tali apparecchiature non prodotte da Hologic. 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

0 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”.

Assistenza tecnica e informazioni sulla
restituzione del prodotto

Contattare I'Assistenza tecnica Hologic se il sistema

di 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 di rimozione dei tessuti MyoSure secondo le
istruzioni fornite dall'Assistenza tecnica. Assicurarsi di
pulire e sterilizzare il prodotto prima della restituzione,
includendo nella scatola dell'unita restituita tutti gli
accessori.

Restituire i prodotti utilizzati o aperti secondo le istruzioni
fornite con il kit per rischio biologico fornito da Hologic.

PER MAGGIORI INFORMAZIONI

Per assistenza tecnica o informazioni sulla riordinazione
negli Stati Uniti, contattare:

M 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:
Rappresentante per I'Europa

_Ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgio

Tel.: +32 2 71146 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 al 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.
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Glossario dei simboli

Italiano

Riferimento

ENISO 152231,
512

autorizzato
nella Comunita

Riferimento .
standard Denomina-
Simbolo zione Descrizione simbolo

e numero .

R simbolo
simbolo

Rappresen-
| EC [REP] tante Indica il rappresentante

autorizzato nella
Comunita europea.

standard Denomina-
Simbolo zione Descrizione simbolo
e numero .
R simbolo
simbolo
Indica che le parti che
BS EN 15986 Non contiene | entrano a contatto
Allegato B ftalati con il paziente non

DEHP

contengono ftalati.

ENISO 152231,
526

ISO 7000,
2608

Non
risterilizzare

Indica che il dispositivo
medico non deve essere
risterilizzato.

ENISO 152231,
542

ISO 7000, 1051
IEC 606071,
Tabella D1, 28

Non riutilizzare

Indica che il dispositivo
medico & esclusivamente
monouso.

ENISO 152231,
5.2.8

ISO 7000,
2606

Non usare se
la confezione
e danneggiata

Indica che il dispositivo
medico non deve
essere utilizzato se

la confezione ¢ stata
danneggiata o aperta
e che l'utente deve
consultare le istruzioni
per I'uso per ottenere
ulteriori informazioni.

ENISO 152231,
532

ISO 7000,
0624

ISO 780

Tenere lontano
da fonti di
calore

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

medici 93/42/
CEE, Articolo 17
e Allegato Xl
Regolamento
europeo sui
dispositivi
medici
2017/745,
Allegato V

Marcatura CE
di conformita
con numero di
identificazione
dell'organismo
notificato

Europea
EN SO 152231, Indica il codice del
: lotto del produttore per
LOT 515 Codice lotto l'identificazione della
ISO 7000, 2492 )
partita o del lotto stesso.
Indica il numero di
REF EI;IGISO 152234, Numero catalogo del produttore
ISO 7000, 2493 di catalogo per | |d.e'nt|f|cazpne del
dispositivo medico.
Indica che occorre fare
attenzione quando si
azionano i comandi
o il dispositivo in
EN ISO 152231, prossimita del punto
in cui € posizionato
544 il simbolo, oppure
ISO 7000, . v > oppure
Attenzione indica che la situazione
0434A operativa richiede
IEC 606011, Iapconsa evolezza
Tabella D1, 10 onsap
dell'operatore o
un'azione da parte
dell'operatore per
evitare conseguenze
indesiderate.
Direttiva IndicAa cr]e il dispositivo
ouronea sui medico e conforme alla
) P o Direttiva europea sui
dispositivi

dispositivi medici 93/42/
CEE e soddisfa i requisiti
applicabili in materia

di salute, sicurezza e
ambiente. Se il simbolo
€ accompagnato da un
numero significa che la
conformita & verificata
dall'organismo notificato
indicato.

ENISO 152231,
534

Conservare in

Indica la necessita di

‘

ISO 7000, ) proteggere il dispositivo
0626 luogo asciutto medico dall'umidita.
ISO 780
EN SO 15223-
1,511 . Indica il produttore del

u ISO 7000, Fabbricante dispositivo medico.
3082

ENISO 152231,
543

ISO 7000, 1641
IEC 606011,
Tabella D1, 11

Consultare le
istruzioni per
I'uso

Indica la necessita per
I'utente di consultare
le istruzioni per 'uso.

ISO/DIS 15223-

ISO 7000, 2497

1,571 Paese di |dentifica il Paese di
ccC ISO 7000, produzione produzione dei prodotti.
6049
EN ISO 152231, Data di Indica la data in cui
513 ) il dispositivo medico
produzione

e stato prodotto.

M D ISO/DIS 15223- | Dispositivo Indica che I'articolo & un
1,577 medico dispositivo medico
Unita di Indica il numero di
ISO 7000, 2794 imballadaio pezzi contenuti nella
99 confezione.
Attenzione: le leggi
Solo dietro federali limitano la
. vendita del presente
R‘ONLY FDA 2TCFR 801 g:g;ccrémone dispositivo al medico

o dietro prescrizione
medica.
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Italiano

Riferimento

O

1,571
ISO 7000, 3707

barriera sterile
singola

standard Denomina-
Simbolo zione Descrizione simbolo
e numero .
. simbolo
simbolo
ISO/DIS 15223- | Sistema di

Indica un sistema barriera
sterile monouso.

ISO/DIS 15223-
1,5714

Sistema
barriera sterile
monouso con

Indica un sistema di
barriera sterile monouso

ISO 7000, 2607

_____ 1SO 7000, 3709 imballaggio con impallaggio
protettivo protettivo esterno.
esterno

EN ISO 152231, | Sterilizzato Lﬂggiggesga‘?fpos't'vo
H 523 con ossido di sterilizzato con ossido
ISO 7000, 2501 | etilene L
di etilene.
e Indica una posizione
ISO/DIS 15223- |d§ntIfIC6tI.VO che contiene informazioni
univoco di 9 L )
1,5.710 ) e sull'identificativo unico
dispositivo ) o
del dispositivo
EN SO 152231, , Indica la data dopo
Data di la quale il dispositivo
514 ;
» scadenza medico non deve essere

utilizzato.

Hologic, Aquilex, Fluent, MyoSure e i loghi associati sono
marchi commerciali /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.
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HOLOGIC

MyoSure® vevsfjerningssystem
Bruksanvisning

10-401FC / 10-403FC

MyoSure REACH
vevsfjerningsenhet

30-401LITE / 30-403 LITE

MyoSure LITE
vevsfjerningsenhet

Norsk

.

Figur 1

=&

Figur 2

50-501XL / 50-503XL

MyoSure XL
vevsfjerningsenhet

50-601XL / 50-603XL

MyoSure XL
vevsfjerningsenhet for Fluent

Figur 3

Figur 4

Bruksanvisning for MyoSure vevsfjerningssystem



Norsk

Les all informasjon ngye.

Beskrivelse

MyoSure vevsfierningsenhet er en steril, hdndholdt
vevsfierningsenhet til engangsbruk, som brukes til a fierne
intrauterint vev. Den kobles til kontrolleren via en fleksibel
drivkabel. En fotpedal gjor det mulig for brukeren

a kontrollere vevsfjerningsenheten ved a sla motoren

i kontrolleren av og pa.

Se felgende tabell for kompatibiliteten til MyoSure-
vevsfjerningsenheter med MyoSure-kontrollere:
MyoSure-kontrollenheten (10-500/10-550) og Fluent-
vaeskebehandlingssystemene (FLT-100, FLT-200):

Tabell 1

Kontrollenhet (10-500/10-550) eller
Fluent vaeskebehandlingssystem

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Kontrollenhet (10-550) eller Fluent
vaeskebehandlingssystem

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL for Fluent: Fluent veeskebehandlingssystem
50-601XL/50-603XL (FLT-100, FLT-200)
XL:

Kontrollenhet (10-500/10-550)
50-501XL/50-503XL

Indikasjoner for bruk

MyoSure vevsfjerningssystem er beregnet for intrauterin
bruk av gynekologer med opplaering i hysteroskopisk
reseksjon og fierning av vev som: Submukase myomer,
endometriepolypper og rester etter svangerskap.

Pasientmalgruppe

MyoSure vevsfjerningssystem er beregnet for bruk

pa kvinner med submukase myomer, polypper og rester
etter svangerskap. MyoSure vevsfjerningssystem er ikke
egnet for pasienter som er eller kan vaere gravide, eller
som viser tegn pa bekkeninfeksjon, livmorhalskreft eller
tidligere er diagnostisert med livmorkreft.

Tiltenkte kliniske fordeler for pasienten

Hysteroskopisk reseksjon og fjerning av submukese
myomer, endometriske polypper og rester etter
svangerskap.

Tiltenkt bruker

MyoSure vevsfierningssystem er tiltenkt brukt under
kontroll og veiledning av en OB/GYN-lege eller GYN-lege
eller -kirurg.

Kontraindikasjoner

MyoSure vevsfierningssystem skal ikke brukes pa gravide
pasienter eller pasienter som har bekkeninfeksjon,
livmorhalskreft eller tidligere diagnostisert kreft i livmor.

Advarsler og forholdsregler

De korte bruksanvisningene i denne veiledningen vil
gjore systemet enklere a bruke. | likhet med ethvert
annet kirurgisk instrument, ma det tas viktige helse-
0g sikkerhetsmessige hensyn. Disse er som falger:

Advarsel

Vurder a bruke preoperativ avbildning fer prosedyren
for & underseke pasienten for placental invasjon av
myometrium. | den umiddelbare tiden etter fodselen

vil fjerning av restprodukter etter svangerskapet
(RPOC) med kjent eller mistenkt placenta accreta,
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 vevsfjerningssystem, skal du
ha erfaring med hysteroskopi med elektroinstrumenter.
Friskt livmorvev kan skades ved feil bruk av vevsfjer-
ningsenheten. Bruk alle midler til & unnga slik skade.
Bruk av andre drivmekanismer enn kontrollenheten
(10-500/10-550) eller Fluent-vaeskebehandlingssys-
temene (FLT-100, FLT-200) kan fore til funksjonsfeil eller
til skade pa pasient eller lege. Se tabell 1 for MyoSure-
vevsfjierningsenhetens kompatibilitet med kontrollerne.
Hvis visualisering pa noe tidspunkt gar tapt under

en prosedyre, ma kuttingen umiddelbart avbrytes.

Vi anbefaler periodisk vanning av
vevsfjerningsenhetens tupp for @ gi tilstrekkelig kjeling
og for & forhindre akkumulering av utskarne materialer
pa operasjonsstedet.

For prosedyrer som utferes ved hjelp av
kontrollenheten (10-500/10-550) og en vakuumkilde,
ma du serge for at vakuumtrykket er > 200 mmHg for
du starter operasjonen.

FARE: Eksplosjonsfare ved bruk i naerheten
av brennbare anestesimidler.

ADVARSEL: Veer ekstremt forsiktig nar du
fijernervevipasienter som harimplantater som
strekker seg inn i livmoren.

lkke bruk MyoSure vevsfjerningsenhet til & operere
bort vev som ligger mot et implantat. Nar vev opereres
bort i pasienter som har implantater, ma du sjekke at:

utskjaeringsvinduet pa MyoSure vevsfjerningsenhet
vender bort fra (dvs. 180° bort fra) implantatet,
synsfeltet er klart, og
utskjaeringsvinduet pa MyoSure vevsfjerningsenhet
er koblet til vev og flyttes bort fra implantatet etter
hvert som vevsreseksjonen fortsetter.
Hvis et implantat blir ssmmenfiltret med en MyoSure-
kutter, anbefales fglgende trinn:
stopp kuttingen umiddelbart,
boy utlgpsslangen til MyoSure-vevsfierningsenheten
for & unnga tap av distensjon av livmor,
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grip enden av drivkabelen til MyoSure- .
vevsfjerningsenheten med en arteriepinsett eller

annen klemmeinnretning,

hold drivkabelnavet og vevsfjerningsenheten for

a hindre vridning,

apne utskjeeringsvinduet pé vevsfjerningsenheten

ved a dreie arteriepinsetten manuelt mot klokken,

og

trekk forsiktig MyoSure-vevsfjerningsenheten inn .
i hysteroskopet for a lasne MyoSure-enheten fra
implantatet.

Bruken av tilleggsutstyr i pasientens naerhet

som ikke overholder de tilsvarende medisinske
sikkerhetskravene til dette utstyret, kan fere til redusert .
sikkerhetsniva for det resulterende systemet. Bruken

av tilleggsutstyr utenfor pasientens naerhet som ikke
overholder de medisinske eller andre hensiktsmessige .
sikkerhetskravene, kan fore til redusert sikkerhetsniva

for det resulterende systemet.

Bruk av et annet tilbehgr, annen transduser eller annen
kabel enn det som er spesifisert av Hologic, kan fere

til okt straling eller redusert immunitet for MyoSure .
vevsfjerningssystem.

Forholdsregler

Ma ikke brukes etter utlepsdatoen. .
lkke bruk enheten hvis den sterile emballasjen er dpen

eller virker brutt. Ikke bruk enheten hvis du ser at den

er skadet.

For a sikre optimal ytelse, erstatt vevsfjerningsenheten

etter 2 timer med kutting.

Vevsfjerningsenheten er beregnet kun pa engangs-

bruk. Ma ikke steriliseres pa nytt. Ikke smar vevsf-
jerningsenheten. Kast vevsfjerningsenheten etter bruk.

Bruk av en reprosessert vevsfjerningsenhet .
til engangsbruk kan fgre til permanent skade,

hindre ytelse eller forarsake svikt i MyoSure
vevsfjerningssystem. Bruk av slike produkter kan gjore .
alle garantier ugyldige.

IKKE forsek a boye den fleksible drivkabelen

kraftig i en diameter pa mindre enn 20 centimeter

(8 tommer). En skarpt bayd eller knekt drivkabel kan

fore til at kontrolleren overopphetes og stopper.

Under en prosedyre skal en minimumsavstand pa

1,5 meter (5 fot) opprettholdes mellom kontrolleren og
vevsfjerningsenheten slik at drivkabelen kan henge i

en stor bue uten bayninger, lokker eller knekker.

IKKE roter vevsfjerningsenheten > 180° hvis vevsfjern-
ingsenheten ikke kjorer. Utskjeeringsvinduet kan apne

seg, noe som kan fare til manglende evne til & beholde
distensjon. Hvis en slik situasjon oppstar, bare trykk

pa fotpedalen én eller to ganger for a kjere vevsfiern-
ingsenheten. Skjeerevinduet vil da lukkes automatisk.

Norsk

MyoSure REACH vevsfjerningsenhet 10-401FC /10-
403FC skal bare brukes med 10-550-kontrolleren.

A bruke enheten med 10-500-kontrolleren kan fore til
et dpent skjaerevindu som kan fore til manglende evne
til & opprettholde distensjon. Hvis en slik situasjon
oppstar, trykk pa fotpedalen én eller to ganger for

a kjore vevsfjerningsenheten. Skjaerevinduet vil da
lukkes automatisk.

Hvis det ser ut til at vevsfjerningsenhetens kutteblad
har sluttet a rotere under en prosedyre, ma du
kontrollere at alle tilkoblinger til vevsfierningsenheten
og kontrolleren (bdde mekaniske og elektriske) er godt
festet og at drivkabelen ikke er viklet inn i en lgkke.
Veer forsiktig nar du setter enheten inn eller fijerner den
fra hysteroskopet. Innsetting og fjerning av enheten
skal utfgres under direkte visualisering til enhver tid.
For & unnga perforering, hold enhetens spiss under
direkte visualisering og veer forsiktig til enhver tid nar
du manovrerer den eller skjaerer vev i naerheten av
livmorveggen. Bruk aldri enhetsspissen som probe
eller disseksjonsverktoy.

Hvis enhetens distale spiss bayes for mye, kan
kutteren pa vevsfjerningsenheten komme ut av
utskjaeringsvinduet. Bytt ut enheten straks hvis slik
skade oppstar.

Ikke la roteringsdelen pd vevsfjerningsenheten

komme i bergring med noen metallgjenstand, f.eks.

et hysteroskop eller en hylse. Begge instrumenter kan
skades. Skade pa vevsfierningsenheten kan variere fra
en svak forvrengning eller slgving av skjeerekanten til
faktisk brudd pa spissen in vivo. Inspiser spissen hvis slik
kontakt forekommer. Hvis du finner sprekker, frakturer
eller slgvhet, eller hvis du har noen annen grunn til & tro
at enheten er skadet, ma du straks bytte den ut.

Ikke bruk vevsfjerningsenheten i friluft i lengre tid, da
mangel pa vanning 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 kjol ned vevsfjerningsenheten ved & senke den

i kaldt vann.
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Norsk

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
systemets brukerhandbok.

«  MyoSure XL-vevsfjerningsenheten for Fluent
skal kun brukes med kompatible Fluent-
vaeskebehandlingssystemer. De kompatible Fluent-
vaeskebehandlingssystemene krever spesielle
forholdsregler for elektromagnetisk sikkerhet.

« Ytelsen til alt utstyr anses for sikkerhetsrelatert ytelse. Det
vil si at svikt eller reduksjon av ytelsen som er spesifisert
i denne handboken, kan utgjere en sikkerhetsrisiko for
pasienten eller operateren av utstyret.

Merk: Hvis MyoSure vevsfjerningssystem settes i drift

i henhold til sikkerhetsinstruksen i denne handboken, skal
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.

MyoSure vevsfjerningsenhet

MyoSure vevsfjerningsenhet er en engangsenhet
beregnet for hysteroskopisk fijerning av intrauterint

vev. Det er en handholdt enhet som er koblet til
frontpanelet pa kontrolleren (kontrollenhet eller Fluent
vaeskebehandlingssystem) via en 1,8 meter (6 fot) fleksibel
drivkabel, og til oppsamlingsbeholderen eller Out-FloPak
via en 3 meter (10 fot) sugeslange. Kuttedriften aktiveres
av en fotpedal. Sugetrykket trekker vaeske og resesert
vev gjennom vevsfjerningsenhetens utskjaeringsvindu.

Se tabell 1 for kontrollerens kompatibilitet med forskjellige
MyoSure-vevsfierningsenheter.

Oppsett: Kontrollenhet

Vevsfierningsenheten er sterilisert med EtO. Bekreft at
vevsfierningsenheten er steril for bruk. Ma ikke brukes
hvis emballasjen er apnet eller skadet. Kast alle apnede,
ubrukte enheter.

/\ FORSIKTIG: Vevsfjerningsenheten er
beregnet kun pa engangsbruk. MA IKKE
steriliseres pa nytt. MA IKKE BRUKES FLERE
GANGER. lkke smgr vevsfjerningsenheten.
Kast vevsfjerningsenheten etter bruk. Kasser
vevsfjerningsenhetenogemballasjenihenhold
til institusjonens retningslinjer og prosedyrer
for mikrobiologisk materiale og avfall med
skarpe gjenstander.

ADVARSEL — FARE: Eksplosjonsfare ved
bruk i naerheten av brennbare anestesimidler.

1. Se gjennom systemkonfigurasjonsdiagrammet i figur 5
for oppsettsplan.

Vakuumbeholder og
vakuumkilde

MyoSure
kontrollenhet

Fotpedal
MyoSure vevsfjerningsenhet (se tabell 1)

Figur 5. Systemkonfigurasjon

2. Plasser kontrollenheten pa toppen av en vogn eller
annen stabil arbeidsflate. Koble kontrollenhetens
stremledning til kontakten pa bakre panel og en jordet
vekselstromkilde.

3. Skyv strembryteren til posisjon PA () for & sikre
at stremmen til kontrolleren er pa.

4. Koble fotpedalslangen til kontakten pa forsiden
av panelet pa kontrollenheten.

KOBLE VEVSFJERNINGSENHETEN TIL
KONTROLLENHETEN

1. Fjern vevsfjerningsenheten fra 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 kontrollenheten som vist
i figur 6.

4. Vevsfierningsenhetens fleksible drivkabel har en
innrettingspinne for & innrette handstykkekabelen
med kontakten pa kontrollenheten. Metallfliken pa
kontakten skyves ned, den fleksible kabelen settes
inn og deretter slippes fliken opp.

HOLOGIC® |

m—
=

HOoLOGIC®

£

Figur 6. Sett inn drivkabel og fotpedal i kontrollenhet
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/N FORSIKTIG: IKKE forsok & boye den
fleksible drivkabelen kraftig i en diameter
pa mindre enn 20 centimeter (8 tommer).
En skarpt bayd eller knekt drivkabel kan fore til
at kontrollenheten overopphetes og stopper.
Under en prosedyre skal en minimumsavstand
pa 1,5 meter (5 fot) opprettholdes mellom
kontrollenheten og vevsfjerningsenheten slik
at drivkabelen kan henge i en stor bue uten
boyninger, lokker eller knekker.

5 En ikke-steril person fester vevsfjerningsenhetens
vakuumslange til den tilsvarende koblingen pa
oppsamlingsbeholderens vevsfelle som vist i figur 7.

Figur 7. Fest vakuumslangen til oppsamlingsbeholderen

Oppsett: Fluent vaeskebehandlings-
systemer

Vevsfjerningsenheten er sterilisert med EtO. Bekreft
at vevsfjerningsenheten er steril for bruk.

Ma ikke brukes hvis emballasjen er dpnet eller skadet.
Kast alle apnede, ubrukte enheter.

/\ FORSIKTIG: Vevsfjerningsenheten er
beregnet kun pa engangsbruk. MA IKKE
STERILISERES PA NYTT. MA IKKE BRUKES
FLERE GANGER. Kast vevsfjerningsenheten
etter bruk. Kasser vevsfjerningsenheten
og emballasjen i henhold til institusjonens
retningslinjer og prosedyrer for mikrobiologisk
materiale og avfall med skarpe gjenstander.

ADVARSEL: FARE: Eksplosjonsfare ved
bruk i naerheten av brennbare anestesimidler.

1. Se brukerhdndboken for gjeldende Fluent-
vaeskebehandlingssystem for oppsettinstruksjoner.

2. Koble fotpedalslangen til kontakten pa
forsiden av konsollen pa gjeldende Fluent-
vaeskebehandlingssystem.

Norsk

KOBLE VEVSFJERNINGSENHETEN TIL FLUENT
VASKEBEHANDLINGSSYSTEM

1.

Fjern vevsfjerningsenheten fra den sterile emballasjen.

2. Steril person overleverer den fleksible drivkabelen

5.

0g sugeslangen til den ikke-sterile personen.

Ikke-steril person setter den fleksible kabelen
inn i den tilsvarende adapteren pa Fluent
vaeskebehandlingssystem som vist i figur 8.

Figur 8. Sett inn drivkabel og fotpedal
i Fluent-vaeskebehandlingssystemet.

Vevsfierningsenhetens fleksible drivkabel har en
innrettingspinne for & innrette handstykkekabelen
med kontakten pd gjeldende Fluent-
vaeskebehandlingssystem. Metallfliken pa kontakten
skyves ned, den fleksible kabelen settes inn og
deretter slippes fliken opp.

/\ FORSIKTIG: IKKE forsek & bgye den
fleksible drivkabelen kraftig i en diameter
pa mindre enn 20 centimeter (8 tommer).
En skarpt bayd eller knekt drivkabel kan fore
til at motoren til Fluent veeskebehandlings-
system overopphetes og stopper. Under
en prosedyre skal en minimumsavstand pa
1,5 meter (5 fot) opprettholdes mellom Fluent
vaeskebehandlingssystem og vevsfjernings-
enheten slik at drivkabelen kan henge i en
stor bue uten boeyninger, lokker eller knekker.

Ikke-steril person fester vevsfjerningsenhetens
sugeslange til tilsvarende kobling pa Out-FloPak.

Drift

1.

Fotpedalen aktiverer vevsfjerningsenhetens

drift. Fotpedalen sladr motoren av (OFF) og pa

(ON). Nar fotpedalen er nedtrékket, akselererer
vevsfjerningsenheten og roterer til den angitte
hastigheten og fortsetter til fotpedalen slippes opp.

Tradkk pa fotpedalen og observer vevsfierningsenheten
for & bekrefte at motoren gar, og at utskjeeringsvinduet
er lukket som vist i figur 9.
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Norsk

Figur 9. Lukket vevsfjerningsenhet
Utskjaeringsvindu til venstre

ADVARSEL:Vianbefalerperiodiskvanningav
vevsfjerningsenhetenstuppforagitilstrekkelig
kjgling og for & forhindre akkumulering
av utskarne materialer pa operasjonsstedet.

3. Fer vevsfjerningsenheten gjennom den rette
arbeidskanalen pa hysteroskopet.

4. Under direkte hysteroskopisk visualisering, plasser
vevsfjerningsenhetens utskjeeringsvindu-side mot
malpatologien.

/N FORSIKTIG: For sterk belastning
pa vevsfijerningsenheten forbedrer ikke
kutteytelsen, og i ekstreme tilfeller kan det
resultereislitasje, svekkelse og sammenbrudd
av kutterenheten.

5. Trakk pa fotpedalen for a aktivere
vevsfjerningsenhetens kutteblad.

6. Vevsfijerningsenhetens frem- og tilbakegdende
handling dpner og lukker vekselvis enhetens
skjaerevindu for vakuumstremmen og trekker derved
vev inn i skjaerevinduet.

7. Kutting foregar nar kuttekanten av
vevsfjerningsenheten roterer og overfgres over
vevsfjerningsenhetens utskjeeringsvindu.

/\ FORSIKTIG: Hvis det ser ut til at bladet
har sluttet & rotere under en prosedyre, ma du
kontrollere at alle tilkoblinger til vevsfjernings-
enheten og kontrolleren (bade mekaniske og
elektriske) er godt festet og at drivkabelen ikke
er viklet inn i en lokke.

Merk: Hvis systemet av en eller annen grunn er slatt av,
ma du vente i minst 15 sekunder for du slar pa stremmen
igjen.

RENSE SYNSFELTET FOR MYOSURE XL
(50-501XL/50-503XL)

1. Hvis visualisering gar tapt, ma kuttingen umiddelbart
avbrytes.

2. Trykk pa aspirasjonsknappen som er plassert pa
tommelstotten (figur 10) for & oke sugestyrken i et
oyeblikk og gjore det lettere & rense synsfeltet.

3. Trykk periodevis pa aspirasjonsknappen for & rense
synsfeltet etter behov.

Figur 10. Aspirasjonsknapp for & rense synsfeltet.

ﬁ FORSIKTIG: Hvis det ser ut til at bladet har
sluttet a rotere under en prosedyre, ma du
kontrollere at alle tilkoblinger til vevsfjernings-
enheten og kontrolleren (bade mekaniske og
elektriske) ergodt festet og atdrivkabelenikke
er viklet inn i en lokke.

Merk: Hvis systemet av en eller annen grunn er slatt av,
ma du vente i minst 15 sekunder for du slar pa stremmen
igjen.

Sterilitet

Vevsfierningsenheten er sterilisert med EtO. MA IKKE
STERILISERES PA NYTT. MA IKKE BRUKES FLERE
GANGER. Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet
eller skadet. Kast alle apnede, ubrukte enheter.

Kassering

Koble vevsfjerningsenheten fra kontrolleren. Kasser
vevsfjerningsenheten og emballasjen i henhold

til institusjonens retningslinjer og prosedyrer for
mikrobiologisk materiale og avfall med skarpe
gjenstander.

Det brukte engangsutstyret ma behandles som biologisk
farlig avfall og kasseres i henhold til standard praksis
pa sykehuset eller klinikken der behandlingen utfores.
Se lokale forskrifter for avfallshandtering og/eller
resirkulering av elektronikk. Skal ikke legges i det
offentlige avfallssystemet hvis ikke lokale myndigheter
har gitt tillatelse til dette.

/N FORSIKTIG: 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.
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Feilsoking

MyoSure vevsfierningssystem er sveert enkelt & betjene.
Styreenheten slds PA ved hjelp av strembryteren. Hvis
enheten ikke fungerer, sjekk folgende:

Kontrolleren er koblet til vegguttaket.

Vegguttaket er stremfort.

Stremledningen er festet til baksiden av kontrolleren.
Fotpedalen er koblet til frontpanelet pa kontrolleren.
Vakuumtrykk er tilgjengelig for kontrolleren.

. Sugeslangen er koblet til.

Hvis vevsfjerningsenheten utsettes for overdreven kraft
eller beying, vil kontrollenheten sla av tidtakervisningen
for & beskytte systemet. Hvis kontrollenheten slas av
uventet, skal du la den veere av i 15 sekunder, starte
den pa nytt og folge instruksjonene pa skjermen.

oU s W

Merk: Hvis systemet av en eller annen grunn er slatt av,
ma du vente i minst 15 sekunder for du slar pa stremmen
igjen.

Tekniske spesifikasjoner
VEVSFJERNINGSENHET:

10-401FC / 10-403FC

Steril engangsenhet

Arbeidslengde: 12,6"/32 cm
U~tvendig 3 mm
diameter:

30-401LITE / 403LITE

Steril engangsenhet
Arbeidslengde: 12,6" /32 cm
thvendig. 3 mm
diameter:

50-501XL / 50-503XL

Steril engangsenhet

Arbeidslengde: 12,6"/32 cm
U.tvendigl 4 mm
diameter:

50-601XL / 50-603XL

Steril engangsenhet

Arbeidslengde: 12,6"/32 cm
thvendig. 4 mm
diameter:

Verifiseringstesting av MyoSure-vevsfjerningsenheter
har blitt utfert i opptil 30 minutter kontinuerlig drift og
i opptil 10 minutter (10-401FC / 10-403FC, 30-401LITE /
30-403LITE) og 15 minutter (50-501XL / 50-503XL,
50-601XL / 50-603XL) kontinuerlig kuttetid.

Norsk

MyoSure vevsfjerningsenhet kan brukes med en
vakuumkilde (200-650 mm Hg). Eksempler omfatter.
Kv-5-system eller tilsvarende for Aquilex™ vaeskekontroll
eller Olympus vakuumpumpemodell 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. 6011 osv.).

VAKUUMBEHOLDER OG VEVSFELLE

Bemis 3000 cc Hi-Flow beholdermodell 3002 055 eller
tilsvarende.
Bemis preoveinnsamlingsadapter 533810 eller tilsvarende.

Garanti, service og reparasjon
Garanti

Med mindre noe annet er uttrykkelig oppgitt i avtalen: i)
Det garanteres overfor den opprinnelige kunden

at utstyr produsert av Hologic i det vesentlige vil yte

i samsvar med publiserte produktspesifikasjoner i ett (1)
ar fra forsendelsesdatoen, eller hvis installasjon kreves,
fra installasjonsdatoen («garantiperiodeny), ii) rentgenror
for mammografi ved digital avbildning garanteres i
tjuefire (24) maneder, med full garanti de farste tolv (12)
manedene, og rentgenrerene garanteres pa en lineaer
basis, proporsjonalt med verdien, i manedene 13—-24, iii)
bytte av deler og nyproduserte komponenter garanteres
for den gjenveerende garantiperioden eller nitti (90) dager
fra forsendelse (det som er lengst), iv) det garanteres at
forbruksartikler samsvarer med publiserte spesifikasjoner
i en periode som ender pa utlepsdatoen som vises

pa den respektive emballasjen, v) det garanteres at
lisensiert programvare fungerer i samsvar med publiserte
spesifikasjoner, vi) det garanteres at tjenester leveres

pa en profesjonell mate, vii) utstyr som ikke er produsert
av Hologic garanteres fra dets produsent og slike
produsentgarantier skal gjelde Hologics kunder sa

langt produsenten tillater det for slikt utstyr som ikke

er produsert av Hologic. Hologic garanterer ikke at bruk
av produktet vil veere uten avbrudd eller feil, eller at
produktene vil fungere med tredjepartsprodukter som
ikke er autorisert av Hologic.

Disse garantiene gjelder ikke for 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) lagret, vedlikeholdt eller drevet pd noen mate som
ikke er i samsvar med gjeldende Hologic-spesifikasjoner
eller instruksjoner, inkludert kundens avslag pa & tillate
Hologics anbefalte programvareoppgraderinger, eller

(d) utpekt som levert underlagt en ikke-Hologic-garanti
eller pa en forhandsutgivelse eller «<som den er»-basis.
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Norsk

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 stotte utstede et autoriseringsnummer
for returnert materiale (RMA) og mikrobiologisk pakke
om aktuelt. Returner MyoSure vevsfjerningssystem i
henhold til instruksjonene levert av teknisk support. Pass
pa a rengjore og sterilisere produktet for det returneres
og legg ved alt tilbehgret i esken sammen med enheten
som returneres.

Returner brukt eller dpnet produkt i henhold til
instruksjonene levert sammen med den mikrobiologiske
pakken levert av Hologic.

FOR MER INFORMASJON

For teknisk statte eller informasjon om bestilling i USA,
kontakt:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

TIf.: 800-442-9892
www.hologic.com

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributer
eller Hologic-salgsrepresentant:
Europeisk representant

ec [Rep  Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgia

TIf.. +32 2 711 46 80

Rapporter eventuelle klager eller problemer med
kvaliteten, paliteligheten, sikkerheten eller ytelsen til dette
produktet til Hologic. Hvis enheten har forarsaket eller
bidratt til pasientskade, ma du umiddelbart rapportere
hendelsen til Hologic-autorisert representant og ansvarlig
myndighet i den respektive medlemsstaten eller det
respektive landet. Ansvarlige myndigheter for medisinsk
utstyr er vanligvis helsedepartementet i de enkelte
medlemsstatene eller et byrd i helsedepartementet.

Symbolforklaring
Standard-
Symbol referanse Symboltittel Beskrivelse av symbol
og symbol-
nummer
[Ec [REP| | £N 150 1522311, | Autorisert Viser til autorisert
representant ;
512 ) representant i EU.
i EU
EN ISO 152231, Angir produsentens
LOT 515 Partikode partikode, slik at parti
ISO 7000, 2492 eller lot kan identifiseres.
Angir produsentens
REF EI;IGISO 152234, Katalog- katalognummer, slik at
ISO 7000, 2493 nummer det r_nedls@ke utstyret
kan identifiseres.
Indikerer behovet for
forsiktighet ved betjening
EN ISO 15223-1, eller styring av enheten
544 i neerheten av der dette
ISO 7000, Forsikti symbolet er plassert, eller
0434A 9 viser at den gjeldende
IEC 60601-1, situasjonen krever
Tabell D1, 10 operaterens aktsomhet
eller handling for @ unnga
ugnskede konsekvenser.
Indikerer at det
Europeisk medisinske utstyret
medisinsk retter seg etter det
direktiv 93/42/ CE-merking av Europeiske medisinske
EQF, artikkel 17 9 direktivet 93/42/EQF
samsvar med A
C E og vedlegg Xl |} e og oppfyller gjeldende
) identifikasjon- f
Europeisk X helse-, sikkerhets- og
2797 e snummer til " .
medisinsk Kontrolloraan miljokrav. Hvis merket
utstyrsforord- 9 er ledsaget av et
ning 2017/745, nummer, blir samsvaret
vedlegg V verifisert av det angitte
kontrollorganet.
ENISO 152231,
(] %?537000 1641 Se bruksanvis- | Viser at brukeren skal
1 ; ningen se bruksanvisningen.
IEC 606071,
Tabell D1, 11
ISO/DIS 15223- o .
1,571 Produksjon- F?c:daufse'gzzlsaer:get
(de ISO 7000, stand ?or prodtkter
6049 '
ENISO 152231, Produksions- Angir datoen for nar det
513 dato ) medisinske utstyret ble
ISO 7000, 2497 produsert.
@ BSEN15986 | Inneholder ﬁQﬁ!;Eﬁﬁi'Er Sazgftre'n
Vedlegg B ikke ftalater P

ikke inneholder ftalater.
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Standard- Standard-
. . referanse . .
Symbol referanse Symboltittel Beskrivelse av symbol Symbol Symboltittel Beskrivelse av symbol
og symbol- og symbol-
nummer nummer
Enkelt sterilt
E'\é |GSO 152234, M3 ikke Angir et medisinsk utstyr zmzss X 1SO/DIS 15223- barrieresystem Ang?r et enkelt sterilt
- steriliseres p& | som ikke skal steriliseres K Y. |1 5714 med barrieresystem med
ISO 7000, t & nytt R % A beskyttende beskyttende emballasje
2608 ny pa nytt. D ISO 7000, 3709 A PR
emballasje pa | pa utsiden.
utsiden

ENISO 152231,

Seni e

ENISO 152231,
523

Sterilisert med

Angir et medisinsk utstyr
som er sterilisert med

542 Ma ikke Angir et medisinsk utstyr
ISO 7000, 1051 | brukes flere som kun er beregnet for
IEC 60601-1, ganger engangsbruk.
Tabell D1, 28

Angir et medisinsk utstyr
EN ISO 152231, | Skal ikke som fkke skal brukes

) hvis emballasjen er

528 brukes hvis skadet eller dpnet, og
ISO 7000, emballasjen er At brukeren ma sjékke
2606 skadet

bruksanvisningen for mer
informasjon.

ENISO 152231,

ISO 7000, 2607

ISO 7000, 2501 | SWIENOKsIA | e noksid.
Angir en beerer
ISO/DIS 15223- | Unik enhets- som inneholder
1, 5.710 dentifikator informasjon om unik
utstyrsidentifikator
EN ISO 15223-1, Angir datoen for nar det
514 Utlgpsdato medisinske utstyret ikke

skal brukes lenger.

Seo— 532 Holdes unna Angir et medisinsk utstyr
//I\\ ISO 7000, varme som ma beskyttes mot
/.\ 0624 varmekilder.
ISO 780
‘ ENISO 152231,
g 534 Obbbevares Angir et medisinsk utstyr
ISO 7000, t;zJFr)tp som ma beskyttes mot
0626 fuktighet.
ISO 780
ENISO 15223-
1,511 Angir produsenten av det
u ISO 7000, Produsent medisinske utstyret.
3082
M D ISO/DIS 15223- | Medisinsk Angir at produktet er
1,577 utstyr medisinsk utstyr

ISO 7000, 2794

Emballasjeen-
het

For a angi antall deler
i emballasjen.

KonLy

FDA 21 CFR 801

Reseptbelagt
bruk

Forsiktig: Nasjonal
lovgivning i USA
begrenser denne
enheten til salg av eller
pa ordre fra lege.

ISO/DIS 15223-
1,571
ISO 7000, 3707

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angir et enkelt sterilt
barrieresystem.

Hologic, Aquilex, Fluent, MyoSure og tilknyttede logoer
er varemerker og/eller registrerte varemerker som tilhgrer
Hologic, Inc. og/eller deres datterselskaper i USA og
andre land. Alle andre varemerker, registrerte varemerker
og produktnavn tilhgrer de respektive eierne.
©2023-2025 Hologic, Inc.
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Portugués do Brasil

HOLOGIC

Sistema de remocao de tecido MyoSure®
Instrucoes de uso

10-401FC/10-403FC 30-401LITE / 30-403 LITE
Dispositivo de remocao de tecido Dispositivo de remocao de tecido
MyoSure REACH MyoSure LITE

Figura 1 Figura 2

50-501XL / 50-503XL 50-601XL/50-603XL

Dispositivo de remocao de tecido
para o Fluent
MyoSure XL

Dispositivo de remocao de tecido
MyoSure XL

B
‘ s
e ! Figura 3 - /’ Figura 4
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Portugués do Brasil

Leia todas as informacodes
cuidadosamente.

Descricao

O Dispositivo de remocdo de tecido MyoSure é um
dispositivo estéril, descartavel e portatil usado na
remocao histeroscépica de tecido intrauterino. Conecta-
se ao controlador por meio de um cabo de acionamento
flexivel. Um pedal permite que o usuario controle

o dispositivo de remocado de tecido ligando e desligando
o0 motor do controlador.

Consulte a tabela a seguir para obter informacdes sobre
a compatibilidade dos dispositivos de remocdo de tecido
MyoSure com os controladores MyoSure: A Unidade

de controle MyoSure (10-500/10-550) e os Sistemas

de gerenciamento de fluido Fluent (FLT-100, FLT-200):

Tabela 1

Unidade de controle (10-500/10-550)
LITE: ou Sistema de gerenciamento de fluido
30-401LITE/30-403LITE | Fluent

(FLT-100, FLT-200)

Unidade de controle (10-550) ou Sistema
de gerenciamento de fluido Fluent

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

Sistema de gerenciamento de fluido
Fluent

(FLT-100, FLT-200)

XL para Fluent:
50-601XL/50-603XL

XL:

Unidade de controle (10-500/10-550)
50-501XL/50-503XL

Indicacdes de uso

O Sistema de remocdo de tecido MyoSure é destinado
ao uso intrauterino por ginecologistas treinados para
resseccao histeroscépica e remocdo de tecidos, como:
miomas subcutdneos, pdélipos no endométrio e produtos
retidos na concepcgdo.

Grupo-alvo de pacientes

O Sistema de remoc¢do de tecido MyoSure destina-se

ao uso em mulheres com miomas submucosos, poélipos

e produtos retidos na concepcdo. O Sistema de remocdo
de tecido MyoSure ndo é adequado para pacientes que
estdo ou podem estar gravidas, ou que apresentam
infeccdo pélvica, malignidades cervicais ou cancer uterino
previamente diagnosticado.

Beneficios clinicos previstos para

a paciente

Efetuar a resseccdo e remocdo histeroscopica de miomas
submucosos, pdlipos endometriais e produtos retidos na
concepcdo.

Usuario previsto

O Sistema de remocgédo de tecido MyoSure destina-
se ao uso sob orientacdo e controle de um médico
ginecologista, obstetra/ginecologista ou cirurgido
ginecoldgico.

Contraindicacoes

O Sistema de remocgédo de tecido MyoSure ndo deve
ser usado em pacientes gravidas ou que apresentem
infeccOes pélvicas, malignidades cervicais ou cancer
uterino diagnosticado previamente.

Adverténcias e precaucoes

As breves instrucdes de operacdo deste guia facilitarao

0 uso do sistema. Assim como com qualguer instrumento
cirlrgico, existem consideracdes importantes sobre salde
e seguranca. Sao elas:

Adverténcia

. Considere a realizacdo de diagnostico pré-operatério
antes do procedimento para avaliar a paciente quanto
a evidéncias de invasdo planetaria do miométrio. Na
fase imediata de pds-parto, a remocao de produtos
retidos na concepcao (RPRC) no contexto conhecido
ou suspeito de placenta acreta, placenta increta ou
placenta percereta representa um risco de sangramento
significativo e com possivel ameaca a vida.

- Antes de utilizar o Sistema de remocdo de tecido
MyoSure pela primeira vez, consulte todas as
informacdes disponiveis sobre o produto.

. Para usar o Sistema de remocao de tecido MyoSure,
deve-se ter experiéncia em cirurgia histeroscopica com
instrumentos elétricos. O tecido uterino saudavel pode
ser lesionado pelo uso inadequado do dispositivo
durante a remocao de tecido. Utilize todos os meios
disponiveis para evitar essa lesdo.

- A utilizacdo de outro mecanismo de acionamento que
ndo seja a Unidade de controle (10-500/10-550) ou os
Sistemas de gerenciamento de fluido Fluent (FLT-100,
FLT-200) pode provocar uma falha de funcionamento
do dispositivo ou les@es no paciente ou no médico.
Consulte a Tabela 1 para obter informagdes sobre
a compatibilidade dos dispositivos de remocdo
de tecido MyoSure com os controladores.

- Se houver perda de visualizacdo em qualquer
momento durante um procedimento, pare de cortar
imediatamente.

. Recomenda-se a irrigacdo periédica da ponta do
dispositivo de remocdo de tecido para proporcionar
o resfriamento adequado e impedir o acimulo de
material extirpado no local cirdrgico.

. Em procedimentos realizados com a Unidade
de controle (10-500/10-550) e uma fonte de véacuo,
certifique-se de que a pressdo de vacuo seja
>200 mmHg antes de iniciar a cirurgia.

PERIGO: Risco de explosdo se usado na pre-
senca de anestésicos inflamaveis.
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ADVERTENCIA: Tome muito cuidado ao
realizar a resseccdo do tecido em pacientes
que possuem implantes que se estendem até
a cavidade uterina.

Ndo utilize o Dispositivo de remocao de tecido
MyoSure para efetuar a resseccdo de tecidos
adjacentes a implantes. Ao ressecar o tecido em
pacientes que possuem implantes, verifique se:

a janela de corte do Dispositivo de remocdo de
tecido MyoSure esta virada para a parte oposta
(ou seja, virada 180°) do implante;

0 campo visual estd nitido; e

a janela de corte do Dispositivo de remocdo

de tecido MyoSure estd em contato com o tecido
e afastada do implante durante a realizacdo da
resseccdo do tecido.

Caso o implante fique preso no cortador MyoSure,
as seguintes etapas sao recomendadas:

interrompa o corte imediatamente;

dobre o tubo de saida do Dispositivo de remocdo
de tecido MyoSure para impedir a perda de
distensdo uterina;

segure a extremidade do cabo de acionamento

do Dispositivo de remocado de tecido MyoSure com
uma pinga hemostatica ou outro prendedor;
segure o eixo do cabo de acionamento € o
dispositivo de remocdo de tecido para impedir

a torcdo;

abra a janela de corte do dispositivo de remocdo
de tecido girando manualmente a pinca hemostatica
no sentido anti-horério; e

puxe delicadamente o Dispositivo de remocado de
tecido MyoSure para fora do histeroscopio para
desacoplar o dispositivo MyoSure do implante.

O uso de equipamentos acessoérios perto do

paciente que ndo estejam em conformidade com as
exigéncias médicas ou outras exigéncias de seguranca
adequadas pode reduzir o nivel de seguranca do
sistema resultante. O uso de equipamentos acessoérios
longe do paciente que ndo estejam em conformidade
com as exigéncias médicas ou outras exigéncias

de seguranca adequadas pode reduzir o nivel de
seguranca do sistema resultante.

O uso de um acessorio, transdutor ou cabo diferente
do especificado pela Hologic pode resultar em
aumento de emissdes ou diminuicdo da imunidade

do Sistema de remocdo de tecido MyoSure.

Precaucoes

Ndo utilize apds a data de validade.

Ndo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
aberta ou parecer danificada. Ndo utilize o dispositivo
se for observado algum dano.

Para garantir o desempenho ideal, substitua

o dispositivo de remocado de tecido apds 2 horas

de tempo de corte.

O dispositivo de remocao de tecido destina-se somente
a uso Unico. Ndo reesterilize. Ndo lubrifique o dispositivo
de remocdo de tecido. Descarte o conjunto do
dispositivo de remocdo de tecido apds o uso.

Portugués do Brasil

A reutilizacdo de um dispositivo de remocdo de
tecido destinado para uso Unico pode danifica-

lo permanentemente, impedir a realizacdo do
procedimento ou causar falha no Sistema de remocdo
de tecido MyoSure. O uso de tais produtos pode
anular e invalidar quaisquer garantias.

NAO tente dobrar demasiadamente o cabo

de acionamento flexivel em um diametro inferior

a 20 cm (8 polegadas). Se o cabo de acionamento

for dobrado ou flexionado demasiadamente, isso pode
fazer com que o controlador superaqueca e pare de
funcionar. Durante um procedimento, deve-se manter
uma distancia minima de 5 pés (1,5 metros) entre

o controlador e o dispositivo de remocao de tecido para
permitir que o cabo de acionamento fique suspenso em
um arco grande sem dobras, lacos ou torgdes.

NAO gire o dispositivo de remocado de tecido >180°

se ele ndo estiver em funcionamento. A janela de corte
pode se abrir levando a impossibilidade de manter

a distensdo. Se essa situacdo ocorrer, basta tocar no
pedal uma ou duas vezes para acionar o dispositivo
de remocao de tecido. A janela de corte fechara
automaticamente.

Somente use o Dispositivo de remocdo de tecido
MyoSure REACH 10-401FC/10-403FC com o controlador
10-550. Usar o dispositivo com o controlador 10-500
pode resultar na abertura da janela de corte, 0 que
pode levar a impossibilidade de manter a distensdo.
Se essa situacdo ocorrer, toque no pedal uma ou duas
vezes para executar o dispositivo de remocdo de
tecido; a janela de corte fecharéd automaticamente.

Se parecer que a lamina de corte do dispositivo

de remocao de tecido parou de girar durante um
procedimento, certifique-se de que todas as conexdes
do dispositivo de remocado de tecido e do controlador
(tanto mecénicas quanto elétricas) estejam firmes

e que o cabo de acionamento ndo tenha se enrolado.
Tenha cuidado ao inserir ou remover o dispositivo do
histeroscépio. A insercdo e remocdo do dispositivo
devem ser realizadas sempre com visualizacdo direta.
Para evitar perfuracdo, sempre mantenha a ponta do
dispositivo no seu campo de visdo direto e sempre tome
cuidado durante a realizacdo de manobras ou corte de
tecido proximo a parede uterina. Nunca utilize a ponta
do dispositivo como sonda ou ferramenta de disseccdo.
Dobrar excessivamente a ponta distal do dispositivo
pode fazer com que o cortador do dispositivo de
remocdo de tecido saia da janela de corte. Se tal dano
ocorrer, substitua imediatamente o dispositivo.

Ndo deixe que a parte rotativa do dispositivo de
remocao de tecido toque em qualquer objeto metalico,
como um histeroscépio ou a bainha. E provével que
haja dano em ambos os instrumentos. Um dano no
dispositivo de remocdo de tecido pode variar de

uma pequena distor¢cdo ou o embotamento da borda
de corte até uma fratura real da ponta in vivo. Se tal
contato ocorrer, inspecione a ponta. Se vocé encontrar
rachaduras, fraturas ou embotamento, ou se vocé

tiver qualguer motivo para suspeitar de um dano

no dispositivo de remocdo de tecido, substitua-

o imediatamente.
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- Ndo opere o dispositivo de remocado de tecido ao
ar livre por um periodo prolongado, pois a falta de
irrigacao pode fazer com que o dispositivo de remocao
de tecido superaqueca e emperre.

- Forcar excessivamente o dispositivo de remocado
de tecido ndo melhora o desempenho do corte
e, em casos extremos, pode resultar em desgaste,
degradacdo e emperramento do conjunto interno.

- Ndo resfrie o dispositivo de remocdo de tecido
mergulhando-o em agua fria.

Seguranca eletromagnética

- O Sistema de remocdo de tecido MyoSure precisa
de precaucdes especiais em relagdo a seguranca
eletromagnética e precisa ser instalado e colocado
em funcionamento de acordo com as informacdes
de seguranca eletromagnética fornecidas no manual
de operacdo do sistema.

- O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure XL
para o Fluent deve ser usado apenas com Sistemas
de gerenciamento de fluido Fluent compativeis.

Os Sistemas de gerenciamento de fluido Fluent
compativeis precisam de precaucdes especiais
com relacdo a seguranca eletromagnética.

. Todo o desempenho do equipamento é considerado
desempenho relacionado a segurancga. Ou seja, a falha
ou a degradacdo do desempenho especificado neste
manual pode representar um risco de seguranca para
0 paciente ou operador desse equipamento.

Observacdo: Se o Sistema de remocao de tecido
MyoSure for posto em funcionamento de acordo com

as instrucdes de segurancga contidas neste manual,

o produto deve permanecer seguro e fornecer

o desempenho listado acima. Se o produto ndo fornecer
esse nivel de desempenho, o procedimento deve

ser abortado e a equipe biomédica deve ser alertada
quanto ao problema observado. O problema precisa

ser corrigido antes de continuar ou iniciar um novo
procedimento.

Dispositivo de remocao de tecido MyoSure

O Dispositivo de remocdo de tecido MyoSure é de uso
Unico e projetado para a remocdo histeroscdpica de
tecido intrauterino. E uma unidade portétil conectada

ao painel frontal do controlador (Unidade de controle

ou Sistema de gerenciamento de fluido Fluent) por meio
de um cabo de acionamento flexivel de 6 pés (1,8 metros)
e a um recipiente de coleta ou Out-FloPak por meio de
um tubo de succdo de 10 pés (3 metros). A acdo de corte
é acionada por um pedal. A pressdo de succao retira

o fluido e o tecido de resseccdo através da janela de
corte do dispositivo de remocao de tecido. Consulte

a Tabela 1 para obter informacdes sobre a compatibilidade
do controlador com os diferentes dispositivos de remocao
de tecido MyoSure.

Montagem: Unidade de controle

O dispositivo de remocdo de tecido € esterilizado com
EtO. Verifique se o dispositivo de remocado de tecido
esta esterilizado antes do uso. Nao utilize se a embala-
gem estiver aberta ou danificada. Descarte todos os
dispositivos abertos e ndo utilizados.

/\ CUIDADO: 0 dispositivo de remocé&o de
tecido destina-se somente a uso Gnico. NAO
reesterilize. NAO REUTILIZE. N&o lubrifique
o dispositivo de remocao de tecido. Descarte
odispositivo de remocdo de tecido apés o uso.
Descarte o dispositivo de remocdo de tecido
e a embalagem de acordo com as politicas
e procedimentos da instalacdo para materiais
cortantes e com risco bioldégico.

AVISO/PERIGO:Risco de explosdo se usado
na presenca de anestésicos inflamaveis.

1. Analise o diagrama de configuracdo do sistema na
Figura 5 para entender o esquema de configuracdo.

ipi vacu
Recipiente de vacuo e fonte
2 | de vacuo

Unidade de
controle MyoSure

Dispositivo de remocdo de tecido MyoSure (Consulte a Tabela 1)

Figura 5. Configuragdo do sistema

2. Coloque a unidade de controle sobre um carrinho ou
outra superficie de trabalho estavel. Conecte o cabo
de alimentacdo da unidade de controle ao conector
do painel traseiro e a uma fonte de alimentacdo CA
aterrada.

3. Coloque a chave de alimentacdo na posicdo LIGADA
(1), para ligar o controlador.

4. Conecte o tubo do pedal ao conector na parte frontal
do painel da unidade de controle.

CONEXAO DE UM DISPOSITIVO DE REMOCAO
DE TECIDO A UNIDADE DE CONTROLE

1. Retire o dispositivo de remocdo de tecido da emba-
lagem esteéril.

2. A pessoa com paramentacdo estéril entrega o cabo
de acionamento flexivel e o tubo de vacuo para
a pessoa sem paramentacao estéril.

3. A pessoa sem paramentacao estéril insere o cabo
flexivel no conector correspondente da unidade
de controle, conforme mostrado na Figura 6.
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4. O cabo de acionamento flexivel do dispositivo de
remocdo de tecido tem um recurso que serve para
alinhar o cabo da peca de mdo ao conector da
unidade de controle. A aba metdlica do conector
é pressionada para baixo, o cabo flexivel é inserido
e a aba é liberada.

HOLOGIC® |

HOoLOGIC®

N

Figura 6. Insercdo do cabo de acionamento e
do pedal na unidade de controle

/N CUIDADO: NAO tente dobrar
demasiadamente o cabo de acionamento
flexivel em um didmetro inferior a 20 cm
(8 polegadas). Se o cabo de acionamento for
dobrado ou flexionado demasiadamente, isso
pode fazer com que a unidade de controle
superaqueca e pare de funcionar. Durante um
procedimento, deve-se manter uma distancia
minimade 5 pés(1,5 metros) entreaunidadede
controle e o dispositivo de remocdo de tecido
para permitir que o cabo de acionamento fique
suspenso em um arco grande sem dobras,
lacos ou torgdes.

5 A pessoa sem paramentacdo estéril conecta o tubo
de vacuo do dispositivo de remogdo de tecido ao
conector correspondente no coletor de tecido do

recipiente de coleta, conforme mostrado na Figura 7.

J

J

Figura 7. Conectar o tubo de vacuo
ao recipiente de coleta

Portugués do Brasil

Montagem: Sistemas de gerenciamento
de fluido Fluent

O dispositivo de remocdo de tecido é esterilizado com
EtO. Verifigue se o dispositivo de remocdo de tecido esta
esterilizado antes do uso.

Ndo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
Descarte todos os dispositivos abertos e ndo utilizados.

/\ CUIDADO: o dispositivo de remocéo de
tecido destina-se somente a uso Gnico. NAO
REESTERILIZE. NAO REUTILIZE. Descarte
odispositivo de remocao de tecido apés o uso.
Descarte o dispositivo de remocdo de tecido
e a embalagem de acordo com as politicas
e procedimentos da instalacdo para materiais
cortantes e com risco biolégico.

ADVERTENCIA: PERIGO: Risco de explo-
sdo se usado na presenca de anestésicos
inflamaveis.

1. Consulte o Manual do operador do Sistema de
gerenciamento de fluido Fluent aplicavel para obter
instrucdes de configuracao.

2. Conecte o tubo do pedal ao conector da frente do
console do Sistema de gerenciamento de fluido Fluent
aplicavel.

CONEXAO DO DISPOSITIVO DE REMOGAO
DE TECIDO AO SISTEMA DE GERENCIAMENTO
DE FLUIDO FLUENT

1. Retire o dispositivo de remocado de tecido da emba-
lagem estéril.

2. A pessoa com paramentagao estéril entrega o cabo de
acionamento flexivel e o tubo de succdo para a pessoa
sem paramentagao estéril.

3. A pessoa sem paramentacao estéril insere o cabo
flexivel no adaptador correspondente do Sistema
de gerenciamento de fluido Fluent, conforme mostrado
na Figura 8.

Figura 8. Insercdo do cabo de acionamento e do pedal
no Sistema de gestdo de fluido Fluent.

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
do Sistema de gerenciamento de fluido Fluent aplicavel.
A aba metalica do conector é pressionada para baixo,

o cabo flexivel é inserido e a aba é liberada.
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/\ CUIDADO: NAO tente dobrar demasia-
damente o cabo de acionamento flexivel em
um didmetro inferior a 20 cm (8 polegadas).
O cabo de acionamento dobrado ou
flexionado demasiadamente pode fazer com
que o motor do Sistema de gerenciamento de
fluido Fluent superaqueca e pare. Durante um
procedimento, deve-se manter uma distancia
minimade 5 pés (1,5 metros) entre o Sistemade
gerenciamento de fluido Fluent e o dispositivo
de remocao de tecido para permitir que o cabo
de acionamento fique suspenso em um arco

5. Pressione o pedal para ativar a lamina de corte
do dispositivo de remocado de tecido.

6. A acdo de vaivém do dispositivo de remocdo de tecido
abre e fecha alternadamente a janela de corte do
dispositivo para o fluxo do vacuo levando, assim,

o tecido para dentro da janela de corte.

7. O corte ocorre quando a borda de corte do dispositivo
de remocao de tecido gira e efetua translacdes
ao longo da janela de corte.

/N CUIDADO: se parecer que aldmina parou
de girar durante um procedimento, certifique-
se de que todas as conexdes do dispositivo

grande sem dobras, lagos ou torcdes. de remocdo de tecido e do controlador

(tanto mecanicas quanto elétricas) estejam
firmes e que o cabo de acionamento ndo tenha
se enrolado.

5. A pessoa ndo esterilizada acopla o tubo de succgdo
do dispositivo de remocdo de tecido a conexdo
correspondente do Out-FloPak.

Observacado: Se o sistema for desligado por qualquer
motivo, aguarde pelo menos 15 segundos antes de liga-
lo novamente.

Operacao

1. O pedal ativa o dispositivo de remocao de tecido.
O pedal LIGA e DESLIGA o motor. Quando o pedal ~ o
é pressionado, o dispositivo de remocao de tecido DESOBSTRUGAO DO CAMPO DE VISAO DO
acelera e gira conforme a velocidade definida MYOSURE XL (50-501XL/50-503XL)

e continua ate que o pedal seja liberado. 1. Se a visualizacdo for perdida, pare de cortar

imediatamente.

2. Pressione o botdo de aspiracdo localizado
no apoio do polegar (Figura 10) para aumentar
momentaneamente a succdo a fim de facilitar
a desobstrucdo do campo de visdo.

3. Pressione periodicamente o botdo de aspiracao para
desobstruir o campo de visdo, conforme necessario.

2. 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 esta fechada conforme
mostrado na Figura 9.

Figura 9. Janela de corte do dispositivo de
remocao de tecido
fechada a esquerda

Figura 10. Botdo de aspiracdo para desobstruir o campo de

ADVERTENCIA: Recomenda-se a irrigacio
periddica da ponta do dispositivo de remocao
de tecido para proporcionar o resfriamento
adequado e impedir o acumulo de material
extirpado no local cirtrgico.

visdo.

ﬁ CUIDADO: Se parecer que a lamina parou
de girar durante um procedimento, certifique-
se de que todas as conexdes do dispositivo

de remocao de tecido e do controlador (tanto
mecdanicas quanto elétricas) estejam firmes
e que o cabo de acionamento nao tenha se
enrolado.

3. Introduza o dispositivo de remocdo de tecido através
do canal de trabalho de um histeroscépio.

4. Com visualizagdo direta pelo histeroscépio, posicione
a lateral do dispositivo de remocdo de tecido voltada
para a janela de corte contra a patologia-alvo.

/N CUIDADO: Forcar excessivamente
odispositivoderemocaodetecidondomelhora
o desempenho do corte e, em casos extremos,
pode resultar em desgaste, degradacdo
e emperramento do conjunto do cortador.

Observacdo: Se o sistema for desligado por qualquer
motivo, aguarde pelo menos 15 segundos antes de liga-
lo novamente.
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Esterilidade

O dispositivo de remocdo de tecido € esterilizado com
EtO. NAO REESTERILIZE. NAO REUTILIZE. N&o utilize se

a embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte todos
os dispositivos abertos e ndo utilizados.

Descarte

Desconecte o dispositivo de remocao de tecido do
controlador. Descarte o dispositivo de remocado de
tecido e a embalagem de acordo com as politicas

e procedimentos da instalacdo para materiais cortantes
e com risco biolégico.

O dispositivo descartdvel usado deve ser tratado como
residuo bioldgico perigoso e descartado de acordo
com as praticas padrdo do hospital ou clinica onde

0 procedimento foi realizado.

Consulte os regulamentos locais sobre o descarte e/ou
a reciclagem de produtos eletrénicos, conforme aplicavel.
Ndo descarte na rede municipal de coleta de lixo,

a menos que seja autorizado pelas autoridades locais.

/\ CUIDADO: 0 dispositivo de remocéo de
tecido contém placas de circuito impresso
eletronicas.Nofinaldavidautildoequipamento,
ele deve ser descartado de acordo com
a politica nacional ou institucional aplicavel
correspondente a equipamentos eletronicos
obsoletos.

Solucao de problemas

O Sistema de remocédo de tecido MyoSure é muito
simples de operar. A unidade controladora € ligada
utilizando a chave de alimentacdo. Se a unidade
ndo funcionar, verifique o seguinte:
1. O controlador estd conectado a tomada.
A tomada esté energizada.
3. O cabo de alimentacdo esta conectado na parte

de trés do controlador.
4. O pedal foi conectado ao painel frontal do controlador.
5. Ha pressao de vacuo disponivel para o controlador.
6. O tubo de succdo esta conectado.
Se for aplicada forca excessiva no dispositivo de remocdo
de tecido ou se ele for dobrado demasiadamente, a
unidade de controle desligarad a exibicdo do cronémetro
para proteger o sistema. Se a unidade de controle
desligar inesperadamente, deixe-a desligada por
15 segundos, reinicie o sistema e siga as instrucdes
na tela.

N

Observacdo: Se o sistema for desligado por qualquer
motivo, aguarde pelo menos 15 segundos antes de liga-
lo novamente.

Portugués do Brasil
EspecificacOes técnicas
DISPOSITIVO DE REMOCAO DE TECIDO:
10-401FC/10-403FC

Dispositivo estéril para uso Unico
Comprimento de

trabalho: 12,6%/32 cm
DE: 3 mm
30-401LITE / 403LITE

Dispositivo estéril para uso Unico

Comprimento de
trabalho:

DE: 3mm
50-501XL / 50-503XL

12,6"/32 cm

Dispositivo estéril para uso Unico

Comprimento de
trabalho:

DE: 4 mm
50-601XL / 50-603XL

12,6"/32 cm

Dispositivo estéril para uso Unico

Comprimento de
trabalho:

DE: 4 mm

12,6"/32 cm

Os testes de verificacao dos dispositivos de remocdo
de tecido MyoSure foram realizados por até 30 minutos
de operacdo continua e por até 10 minutos (10-401FC /
10-403FC, 30-401LITE / 30-403LITE) e 15 minutos
(50-501XL / 50-503XL, 50-601XL / 50-603XL) de tempo
de corte continuo.

O Dispositivo de remocdo de tecido MyoSure pode

ser utilizado com uma fonte de vacuo (200-650 mmHg).
Exemplos incluem.

Sistema de controle de fluidos Aquilex™ ou bomba

de vacuo Olympus modelo kv-5 ou equivalente em
conformidade com a versdo nacional da norma de
seguranca IEC 60601-1 (por exemplo, para os EUA,

UL 60601-1; para a Europa, EN 60601-1, para o Canada,
CSA C22.2 N.° 6011, etc.).

RECIPIENTE DE VACUO E COLETOR DE TECIDO

Recipiente Bemis 3000 cc Hi-Flow modelo 3002 055
ou equivalente.

Adaptador de coleta de espécimes Bemis 533810

ou equivalente.
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Garantia, manutencao e reparo
Garantia

A menos que declarado de outra forma no contrato: i)

O equipamento fabricado pela Hologic € garantido ao
cliente original o uso essencialmente em conformidade
com as especificacdes de produto divulgadas durante
um (1) ano a partir da data de envio, ou, se a instalacdo
for necesséria, a partir da data de instalacdo (“periodo
de garantia”); i) os tubos de raio x de mamografia de
visualizacdo digital tém garantia de vinte e quatro (24)
meses, perfodo no qual os tubos de raio x tém garantia
completa nos primeiros doze (12) meses e tém garantia
em uma base parcelada nos meses 13-24; iii) pecas
substitutas e itens refabricados tém garantia pelo resto
do periodo de garantia ou noventa (90) dias a partir do
envio, o que durar mais; iv) 0s suprimentos consumiveis
tém garantia para conformidade as especificacdes
divulgadas por um perfiodo que se encerra na data de
expiracdo demonstrada em suas respectivas embalagens;
V) o software licenciado tem garantia para operar em
conformidade com as especificagdes divulgadas; vi) 0s
servicos tém garantia para serem fornecidos por trabalho
conforme as normas; vii) 0 equipamento fabricado nao
pertencente a Hologic tem garantia pelo seu fabricante
e tais garantias do fabricante serdo estendidas aos
clientes da Hologic, até a extensao permitida pelo
fabricante de tal equipamento fabricado ndo pertencente
a Hologic. A Hologic ndo garante que o uso dos produtos
sera ininterrupto ou estarad imune a falhas, ou que os
Produtos funcionardo com produtos de terceiros ndo
autorizados pela Hologic.

Tais garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja:
(a) consertado, movido ou alterado por outra equipe

de servi¢os autorizados que nao seja da Hologic; (b)
sujeitado a abuso fisico (incluindo térmico ou elétrico),
estresse ou uso indevido; (c) armazenado, mantido ou
operado de maneira que ndo respeite as especificacdes
ou instru¢Bes da Hologic aplicaveis, incluindo uma
situacdo em que o cliente se recusa a permitir as
atualizacBes de software recomendadas pela Hologic;
ou (d) designado como matéria fornecida para uma
garantia ndo associada a Hologic ou na base de
pré-langcamento ou no estado em que se encontra.

Suporte técnico e informacdes para
devolucao do produto

Entre em contato com o suporte técnico da Hologic

se o Sistema de remocdo de tecido MyoSure nao
funcionar conforme o esperado. Se o produto precisar
ser devolvido a Hologic por qualquer motivo, o suporte
técnico emitird um nimero de autorizacdo para materiais
devolvidos (RMA) e um kit para risco bioldgico, se
aplicavel. Devolva o Sistema de remocdo de tecido
MyoSure de acordo com as instrucdes fornecidas pelo
suporte técnico. Limpe e esterilize o produto antes

de devolvé-lo e inclua todos o0s acessoérios na caixa
juntamente com a unidade devolvida.

Devolva produtos utilizados ou abertos de acordo com
a instrucdes do kit para risco bioldgico fornecido pela
Hologic.

PARA OBTER MAIS INFORMAGOES

Para suporte técnico ou informacdes de novo pedido,
entre em contato, nos Estados Unidos:

M Hologic, Inc.

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

Clientes internacionais devem entrar em contato com seu
distribuidor ou representante de vendas local da Hologic:
Representante europeu

_Ec [Rep  Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Bélgica

Telefone: +32 2 711 46 80

Informe qualquer reclamagao ou problema na qualidade,
confiabilidade, seguranca, ou desempenho deste
produto a Hologic. Se o dispositivo tiver causado ou
contribuido para causar lesdes ao paciente, comunique
imediatamente o incidente ao Representante Autorizado
da Hologic e a autoridade competente do respectivo
Estado-membro ou pais. Com relacao a dispositivos
médicos, as autoridades competentes sdo geralmente

0 ministério da salde de cada Estado-membro ou uma
agéncia do ministério da saude.
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Glossario de simbolos

Portugués do Brasil

Referéncia

ENISO 152231,
512

autorizado na
Comunidade
Europeia

Referéncia
. adrdo Titulo do i P
Simbolo P . . Descricao do simbolo
e numero do simbolo
simbolo
Representante

Indica o representante
autorizado na
Comunidade Europeia.

LOT

ENISO 152231,
515
ISO 7000, 2492

Codigo do lote

Indica o cédigo do
lote do fabricante para
que o lote possa ser
identificado.

ENISO 152231,

Indica o nimero do
catadlogo do fabricante

Simbolo pad,rao T,|tulo do Descri¢do do simbolo
e numero do simbolo
simbolo
@ BSEN15986 | Ndo contém | ndica que as partes em
Anexo B ftalatos contato com o paciente
DEHP ndo contém ftalatos.
EN ISO 152231, . ) .
~ Indica dispositivos
526 Nédo médicos que nao devem
ISO 7000, reesterilize o reestgriliza s
2608 ’
ENISO 152231,
542 Indica dispositivos
ISO 7000, 1051 | N&o reutilize médicos destinados
IEC 60601-1, somente para uso Unico.
Tabela D1, 28

ENISO 152231,
5.2.8

Nao utilize se
a embalagem

Indica um dispositivo
médico que ndo
deve ser usado se

a embalagem estiver
danificada ou aberta

ISO 7000, estiver .

2606 danificada € que o usuario deVNe
consultar as instrucdes
de uso para obter mais
informacgoes.

ENISO 152231, ) ) .

Qo 532 Indica dispositivos
P . Mantenha médicos que precisam
/| ISO 7000, .
/.\ 0624 longe do calor | ser protegidos de fontes
1SO 780 de calor.

ENISO 152231,
534

Indica dispositivos
médicos que precisam

ISO 7000, 1641
IEC 606011,
Tabela D1, 11

instrucdes de
uso

Numero do ) .
REF 516 4 para que o dispositivo
ISO 7000, 2493 catalogo médico possa ser
identificado.
Indica que € necessario
cuidado ao operar o
dispositivo ou controle
ENISO 15223-1, préximo aos locais
5.4.4 onde o simbolo esta
ISO 7000, : presente, ou indica que
A 0434A Cuidado a situacdo atual requer
IEC 606011, que o operador esteja
Tabela D1, 10 atento ou execute
uma acdo a fim de
evitar consequéncias
indesejaveis.
Diretriz Indica que o dispositivo
europeia médico estd em
93/42/CEE conformidade com
relativa aos Marcacdo a Diretriz europeia
dispositivos CE de 93/42/CEE relativa aos
médicos, conformidade | dispositivos médicos
C € artigo 17 e com um e que atende as
2797 anexo Xl ndmero de~ exigér}cias ambientais,
Regulamento identificacao de salde e de seguranca
europeu de do organismo | pertinentes. Se houver
dispositivos notificado um ndmero junto a
médicos marca, ele indica o
2017/745, organismo notificado que
anexo V verifica a conformidade.
ENISO 152231,
543 Consulte as Indica que o usuério

precisa consultar as
instrucdes de uso.

‘

ISO 7000, Manter seco )
0626 serAprotegldos da
1SO 780 umidade.
EN SO 15223-

u 1,511 Fabricante Indica o fabricante
ISO 7000, do dispositivo médico.
3082

M D ISO/DIS 15223- | Dispositivo Indica que o artigo

1,577 médico & um dispositivo médico

ISO/DIS 15223-

ISO 7000, 2794

Unidades por

Indica a quantidade de

ISO 7000, 2497

1,571 Pais de Identifica o pais de
ccC ISO 7000, fabricacdo fabricagdo dos produtos.
6049
ENISO 152231, Data de Indica a data de
513 fabricacs fabricacdo do dispositivo
abricacao

médico.

embalagem artigos na embalagem.
Cuidado: A lei federal
Uso apenas limita a venda deste
R(ONLY FDA 21 CFR 801 | mediante dispositivo por, ou
prescrigao sob solicitacdo de,
um médico.
ISO/DIS 15223- | Sistema de

O

1,571
ISO 7000, 3707

barreira estéril
Unica

Indica um sistema de
barreira estéril Unica.
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Portugués do Brasil

ISO 7000, 2607

Referéncia
Simbolo pad'rao T,'tUIo do Descri¢do do simbolo
e niumero do simbolo
simbolo
Sistema de
e . ISO/DIS 15223- t/>arre|ra estéril |nd|c§ um sw/stgnja_ de
.'O; 15714 Unica com barreira estéril Unica com
s Al ISO 7000, 3709 embalagem embalagem protetora
protetora externa.
externa
EN SO 152231, Esterilizado In(‘:Jicha disposi;ivos
E 553 Zom oldt.|sc(>j mé \ﬁps gue oram y
1SO 7000, 2501 e 6xido de esterl_ izados com 6xido
etileno de etileno.
ISO/DIS 15223- Iden‘gﬂcadqr Ind!ca um portador
de dispositivo | de identificador de
1,5.710 " ) . )
exclusivo dispositivo exclusivo
EN ISO 152231, Indica a data em que o
Data de ) o P ~
514 ) dispositivo médico nao
» validade

deve mais ser usado.
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HOLOGIC

Sistema de extraccion de tejido MyoSure®
Instrucciones de uso

10-401FC/10-403FC 30-401LITE/30-403 LITE
Dispositivo de extraccion de tejido Dispositivo de extraccién de tejido
MyoSure REACH MyoSure LITE

= =

Figura 1 Figura 2
50-501XL/50-503XL 50-601XL/50-603XL
Dispositivo de extraccion de tejido Dispositivo de extraccion de tejido
MyoSure XL MyoSure XL para Fluent

Figura 3 Figura 4
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Lea toda la informacién detenidamente.

Descripcidn

El dispositivo de extraccion de tejido MyoSure es un
dispositivo de extraccién de tejido estéril, desechable

y manual empleado para la extraccidn histeroscépica

de tejido intrauterino. Se conecta mediante un cable de
accionamiento flexible al controlador. Un pedal permite
al usuario controlar el dispositivo de extraccién de tejido
encendiendo y apagando el motor del controlador.

Consulte la siguiente tabla para conocer la compatibilidad
de los dispositivos de extraccion de tejido MyoSure con
los controladores MyoSure: La unidad de control MyoSure
(10-500/10-550) vy los sistemas de gestion de liquidos
Fluent (FLT-100, FLT-200):

Tabla 1

Unidad de control (10-500/10-550) o
sistema de gestién de liquidos Fluent

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Unidad de control (10-550) o sistema
de gestién de liquidos Fluent

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL para Fluent:
50-601XL/50-603XL

Sistema de gestién de liquidos Fluent
(FLT-100, FLT-200)

XL:

i | (10- 10-
50-501XL/50-503XL Unidad de control (10-500/10-550)

Indicaciones de uso

El sistema de extraccién de tejido MyoSure esta pensado
para su uso intrauterino por parte de ginecélogos con

la formacion adecuada, para la reseccion y extraccion
histeroscoépicas de tejidos como: miomas submucosos,
polipos endometriales o productos retenidos de la
concepcion.

Grupo objetivo de pacientes

El sistema de extraccién de tejido MyoSure esta pensado
para su uso en mujeres con fibromas submucosos,
polipos y productos retenidos de la concepcion.

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure no es
adecuado para pacientes que estén o puedan estar
embarazadas, o que presenten una infeccion pélvica,
tumores malignos del cuello uterino o a quienes se

haya diagnosticado previamente cancer de Utero.

Beneficios clinicos previstos para la
paciente

Reseccion y extirpacion histeroscopica de fibromas
submucosos, poélipos endometriales y productos
retenidos de la concepcion.

Usuario previsto

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure esta disefiado
para su uso bajo el control y el asesoramiento de un
obstetra/ginecdélogo o un cirujano o médico especializado
en ginecologia.

Contraindicaciones

El sistema de extraccién de tejido MyoSure no debe
usarse en pacientes embarazadas o0 en pacientes que
presenten infeccién pélvica, neoplasias malignas del
cuello uterino o cancer uterino previamente diagnosticado.

Advertencias y precauciones

Las instrucciones breves de funcionamiento de esta

guia facilitan el uso del sistema. Al igual que con los
demas instrumentos quirdrgicos, existen consideraciones
importantes para la salud y la seguridad. Se indican

a continuacion:

Advertencia

- Considere la posibilidad de obtener imagenes
preoperatorias de la paciente para evaluar la evidencia
de invasion placentaria del miometrio. Durante el
puerperio inmediato, la extraccion de productos
de la concepcién retenidos (EPCR), en casos
supuestos o confirmados de placenta acreta, increta
0 percreta, implica un riesgo de hemorragia grave
y potencialmente mortal.

- Antes de utilizar el sistema de extraccién de tejido
MyoSure por primera vez, lea toda la informacion
del producto disponible.

- Antes de usar el sistema de extraccién de tejido
MyoSure, debe tener experiencia en cirugia
histeroscopica con instrumentos eléctricos. Si se
utiliza este dispositivo de forma inadecuada, podria
dafiarse tejido uterino sano. Emplee todos los medios
disponibles para evitar que esto suceda.

- El uso de otro mecanismo de accionamiento diferente
al de la unidad de control (10-500/10-550) o al de los
sistemas de gestion de liquidos Fluent (FLT-100,

FLT-200) puede provocar un fallo en el funcionamiento del
dispositivo o causar lesiones a la paciente o al médico.
Consulte en la Tabla 1la compatibilidad de los dispositivos
de extraccion de tejido MyoSure con los controladores.

- Sise pierde la visualizacion en algin momento
durante una intervencion, deje de cortar de inmediato.

- Serecomienda la irrigacién periddica de la punta del
dispositivo de extraccion de tejido para proporcionar
un enfriamiento adecuado y evitar la acumulacion de
materiales escindidos en el lecho quirurgico.

. Para las intervenciones realizadas con la unidad
de control (10-500/10-550) y una fuente de vacio,
aseglrese de que la presion de vacio sea >200 mmHg
antes de comenzar la cirugia.

PELIGRO: Riesgo de explosién si se usa en
presencia de anestésicos inflamables.

ADVERTENCIA: Extreme la precaucién cuan-
do esté resecando tejido en pacientes con
implantes que alcancen la cavidad uterina.
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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, aseglrese de que:
el orificio de corte del dispositivo de extraccion
de tejido MyoSure esté orientado en la direccion
contraria (es decir, en un sentido de 180°) con
respecto al implante;
el campo visual esté despejado y
el orificio de corte del dispositivo de extracciéon de
tejido MyoSure tenga tejido insertado y se halle
separado del implante cuando se produzca la
reseccion.

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 extraccion
de tejido MyoSure para evitar la pérdida de
distension uterina;
agarre el extremo del cable de accionamiento del
dispositivo de extraccion de tejido MyoSure con una
pinza hemostatica u otro dispositivo de sujecion;
sujete el eje del cable de accionamiento y el dispositivo
de extraccion de tejido para evitar torceduras;
abra la ventana de corte del dispositivo de
extraccion de tejido girando manualmente la pinza
hemostatica hacia la izquierda y
empuje con cuidado el dispositivo de extraccion
de tejido MyoSure dentro del histeroscopio para
separar el dispositivo MyoSure del implante.
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 adecuados de seguridad médica
o de otro tipo podrfa reducir el nivel de seguridad
del sistema resultante.
El uso de un accesorio, transductor o cable distinto
de los especificados por Hologic podria aumentar
las emisiones o bien disminuir la inmunidad del sistema
de extraccién de tejido MyoSure.

Precauciones

No lo utilice después de la fecha de caducidad.

No utilice el dispositivo si el embalaje estéril esta
abierto o dafiado. No utilice el dispositivo si se
observan dafios.

Para asegurar un rendimiento optimo, reemplace

el dispositivo de extraccion de tejido después de

un tiempo de corte de 2 horas.

El dispositivo de extraccion de tejido esta indicado para
un solo uso. No lo reesterilice. No lubrique el dispositivo
de extraccion de tejido. Deseche el montaje del
dispositivo de extraccion de tejido después de su uso.
El uso de un dispositivo de extraccion de tejido

de un solo uso reprocesado puede dafiarlo
permanentemente, reducir su rendimiento o provocar
que el sistema de extraccion de tejido MyoSure falle.

Espaiiol

El uso de este tipo de productos puede invalidar

o anular las garantias.

NO intente doblar de manera pronunciada el

cable de accionamiento flexible en un diametro
inferior a 20 centimetros (8 pulgadas). Un cable

de accionamiento muy doblado o retorcido puede
provocar que el controlador se sobrecaliente y se
detenga. Durante una intervencién, se debe mantener
una distancia minima de 1,5 metros (5 pies) entre el
controlador y el dispositivo de extraccion de tejido
para permitir que el cable de accionamiento gire

en un arco grande sin dobleces, bucles o torceduras.
NO gire el dispositivo de extraccion de tejido >180°

si el dispositivo no estéd 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 extraccion de tejido; la ventana de corte
se cerrard automaticamente.

Para el dispositivo de extraccién de tejido MyoSure
REACH 10-401FC/10-403FC, utilice dnicamente el
controlador 10-550. Si el dispositivo se utiliza con el
controlador 10-500, se podria producir una ventana
de corte abierta que podria provocar la incapacidad
de mantener la distensién. Si se produce esa situacion,
toque el pedal una o dos veces para activar el
dispositivo de extraccion de tejido, de tal modo que

la ventana de corte se cerrard de forma automatica.

Si parece que la cuchilla de corte del dispositivo de
extraccion de tejido ha dejado de girar durante una
intervencién, compruebe gue todas las conexiones

al dispositivo de extraccion de tejido y al controlador
(tanto mecénicas como eléctricas) estén firmes y que
el cable de accionamiento no se haya enredado.
Tenga cuidado al insertar o extraer el dispositivo del
histeroscopio. La introduccion y retirada del dispositivo
debe realizarse siempre mediante visualizacion 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
Utero. No utilice nunca la punta del dispositivo a modo
de sonda ni de mecanismo de diseccion.

La flexién excesiva de la punta distal del dispositivo
puede hacer que la cuchilla del instrumento de
extraccion 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
extraccion de tejido toque cualquier objeto metalico,
como un histeroscopio o vaina, dado que se pueden
dafiar ambos instrumentos. Los dafios en el dispositivo
de extraccion de tejido pueden ir desde una ligera
distorsiéon o embotamiento del filo de corte hasta la
fractura de la punta in vivo. Si se produce dicho contacto,
inspeccione la punta. Si observa grietas, fracturas o que
estd desafilada, o sitiene algun otro motivo por el que
sospechar que el dispositivo de extraccién de tejido esta
dafiado, cambielo de inmediato.
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- No utilice el dispositivo de extraccion de tejido en el

aire durante un periodo de tiempo prolongado, ya que
la falta de irrigacion puede provocar que el dispositivo
de extraccién 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,

degradaciéon y agarrotamiento en el montaje interno.
- No enfrie el dispositivo de extraccién de tejido
sumergiéndolo en agua fria.

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 informacion de seguridad
electromagnética proporcionada en el manual de
funcionamiento del sistema.

- El dispositivo de extraccion de tejido MyoSure XL para
Fluent solo es compatible con los sistemas de gestion

de liquidos Fluent. El sistema de gestion de liquidos

Fluent compatible precisa de precauciones especiales

con respecto a la seguridad electromagnética.

- Elrendimiento de todo el equipo esta relacionado
con la seguridad. Es decir, el fallo o la degradacion
del rendimiento especificado en este manual puede
implicar un riesgo de seguridad para la paciente
o el operador 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 serd seguro
y ofrecerd el rendimiento que se ha indicado. Si el
producto no ofrece este nivel de rendimiento, se debe
cancelar la intervencion y se debe avisar al personal
biomédico del problema observado. Se debe corregir
el problema antes de continuar o comenzar una nueva
intervencién.

Dispositivo de extraccién de tejido
MyoSure

El dispositivo de extraccion de tejido MyoSure es un
dispositivo de un solo uso disefiado para eliminar histe-

roscopicamente tejido intrauterino. Se trata de una unidad
de mano que se conecta al panel frontal del controlador

(unidad de control o el sistema de gestién de liquidos
Fluent) mediante un cable de accionamiento flexible
de 1,8 metros (6 pies) y al recipiente de recoleccion
Out-FloPak mediante un tubo de succién de 3 metros

(10 pies). El corte se activa mediante un pedal. La presién
de succién extrae el liquido y el tejido resecado a través

de la ventana de corte del dispositivo de extraccion de

tejido. Consulte la Tabla 1 para conocer la compatibilidad

del controlador con los diferentes dispositivos de
extraccion de tejido MyoSure.

Preparacién: Unidad de control

El dispositivo de extraccion de tejido esté esterilizado
mediante 6xido de etileno. Verifique que el dispositivo
de extraccion de tejido esté esterilizado antes de su uso.
No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado. Deseche
todos los dispositivos abiertos no utilizados.

1.

/N PRECAUCION: ElI dispositivo de extra-
ccién de tejido esta indicado para un solo
uso. NO lo reesterilice. NO REUTILIZAR.
No lubrique el dispositivo de extraccién de
tejido. Deseche el dispositivo de extraccién
de tejido después de su uso. Deseche
el dispositivo de extraccion de tejido
y el envase de acuerdo con las politicas
y procedimientos de su establecimiento con
respecto a materiales biolégicos peligrosos
y residuos de objetos punzocortantes.

ADVERTENCIA-PELIGRO:Riesgodeexplo-
sidn si se usa en presencia de anestésicos
inflamables.

Revise el Diagrama de configuracion del sistema
en la Figura 5 para ver un esquema de configuracion.

Recipiente de vacio
y fuente de vacio

Unidad / ‘.
de control
MyoSure

Dispositivo de extraccion de tejido MyoSure (consulte la Tabla 1)

Figura 5. Configuracién del sistema

2. Coloque la unidad de control sobre un carro u otra

superficie de trabajo estable. Enchufe el cable de
alimentacion de la unidad de control al conector
del panel posterior y a una fuente de alimentacion
de CA con conexion a tierra.

Ponga el interruptor de encendido en la posicién
ON (1) para asegurarse de que el controlador esté
encendido.

Conecte el tubo del pedal al conector en la parte
frontal del panel de la unidad de control.

CONEXION DEL DISPOSITIVO DE EXTRACCION
DE TEJIDOS A LA UNIDAD DE CONTROL

1.

Saque el dispositivo de extracciéon de tejido del
envoltorio estéril.

La persona esterilizada entrega el cable de
accionamiento flexible y el tubo de vacio a la persona
no esterilizada.

La persona no esterilizada inserta el cable flexible en
la conexidn correspondiente de la unidad de control
como se muestra en la Figura 6.
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4. El cable de accionamiento flexible del dispositivo de Preparacién: Sistemas de gestion de
extraccion de tejido presenta un componente ranurado L.
liquidos Fluent

que sirve para alinear el cable de la pieza de mano

con el conector de la unidad de control. La lengleta El dispositivo de extraccion de tejido esta esterilizado
metélica del conector se empuja hacia abajo, el cable mediante 6xido de etileno. Verifique que el dispositivo
flexible se inserta y luego se libera la lengleta. de extraccion de tejido esté esterilizado antes de su uso.

No lo utilice si el envase estd abierto o dafiado. Deseche
todos los dispositivos abiertos no utilizados.

/\ PRECAUCION: EI dispositivo de extra-
ccion de tejido estd indicado para un solo
uso. NO LO REESTERILICE. NO REUTILIZAR.
Deseche el dispositivo de extraccién de tejido
después de su uso. Deseche el dispositivo de
extraccién de tejido y el envase de acuerdo
con las politicas y procedimientos de su
establecimiento con respecto a materiales
biolégicos peligrosos y residuos de objetos
punzocortantes.

! ’ ADVERTENCIA:PELIGRO:Riesgodeexplo-
sidén si se usa en presencia de anestésicos
inflamables.

HOLOGIC® |

HOoLOGIC®

1. Consulte el manual del operador del sistema de
gestion de liquidos Fluent para obtener instrucciones

) ¥ sobre la instalacion.
Figura 6. Insercién del cable de accionamiento y 2. Conecte el tubo del pedal al conector en la parte
del pedal en la unidad de control frontal de la consola del sistema de gestién de liquidos
/N PRECAUCION: NO intente doblar de Fluent correspondiente.
manerapronunciadaelcabledeaccionamiento CONEXION DEL DISPOSITIVO DE EXTRACCION
flexibleenundidmetroinferiora20centimetros DE TEJIDO AL SISTEMA DE GEST'ON DE
(8 pulgadas). Un gable de accionamiento muy LIQUIDOS FLUENT
doblado o retorcido puede provocar que la
unidad de control se sobrecaliente y se de- 1. Saque el dispositivo de extraccion de tejido
tenga. Durante una intervencién, se debe del envoltorio estéril.
mantener una distancia minima de 1,5 metros 2. La persona esterilizada entrega el cable de

(5 pies) entre la unidad de control y el disposi-
tivo de extraccién de tejido para permitir que el
cable de accionamiento gire enunarco grande
sin dobleces, bucles o torceduras.

accionamiento flexible y el tubo de succion
a la persona no esterilizada.

3. La persona no esterilizada inserta el cable flexible en
el adaptador correspondiente en el Sistema de gestién
5 La persona no estéril conecta el tubo de vacio del de fluidos como se muestra en la Figura 8.
dispositivo de extraccién de tejido a la conexién
correspondiente del colector de tejidos del recipiente
de recoleccién, como se muestra en la Figura 7.

V¥
Figura 8. Insercién del cable de accionamiento y el pedal

) en el sistema de gestion de liquidos Fluent.

Figura 7. Conexién del tubo de vacio
al recipiente de recoleccion
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4. El cable de accionamiento flexible del dispositivo de

extraccion de tejido presenta un componente ranurado
que sirve para alinear el cable de la pieza de mano

al conector del sistema de gestion de liquidos Fluent
correspondiente. La lenglieta metalica del conector se
empuja hacia abajo, el cable flexible se inserta y luego
se libera la lengleta.

/\ PRECAUCION: NO intente doblar de
manerapronunciadaelcabledeaccionamiento
flexible en un didmetro inferior a 20 centime-
tros (8 pulgadas). Un cable de accionamiento
muy doblado o retorcido puede provocar que
el motor del sistema de gestién de liquidos
Fluent se sobrecaliente y se detenga. Durante
una intervencién, se debe mantener una
distancia minima de 1,5 metros (5 pies) entre
el sistema de gestion de liquidos Fluent y el
dispositivodeextracciondetejidoparapermitir
que el cable de accionamiento gire en un arco
grande sin dobleces, bucles o torceduras.

5. La persona no esterilizada acopla el tubo de succién

del dispositivo de extraccién de tejido al accesorio
correspondiente en el Out-FloPak.

Funcionamiento

1.

3.

El pedal activa el funcionamiento del dispositivo de
extraccion de tejido. El pedal enciende y apaga el
motor. Una vez que se presiona el pedal, el dispositivo
de extraccién de tejido acelera, gira a la velocidad
establecida y continla hasta que se suelta el pedal.

Presione el pedal y observe la accion del instrumento
de extraccién de tejido para verificar que el motor
funciona y que la ventana de corte esta cerrada como
se muestra en la Figura 9.

Figura 9. 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
extraccion de tejido para proporcionar un
enfriamiento adecuadoy evitarlaacumulacion
dematerialesescindidosenellechoquirtrgico.

Introduzca el dispositivo de extraccién de tejido a través
del canal de funcionamiento recto de un histeroscopio.

4. Bajo vision histeroscopica directa, coloque el lado del

dispositivo de extraccion de tejido que da a la ventana
de corte frente a la patologia objetivo.

/N PRECAUCION: ElI apalancamiento
excesivo del dispositivo de extraccién de
tejido no mejora el rendimiento de corte y, en
casos extremos, puede provocar desgaste,
degradacion y agarrotamiento en el montaje
de corte.

5. Presione el pedal para activar la cuchilla de corte
del dispositivo de extraccion de tejido.

6. La accién de vaivén del dispositivo de extraccién
de tejido abre y cierra alternativamente la ventana
de corte del dispositivo al flujo de vacio, extrayendo
de este modo el tejido hacia la ventana de corte.

7. El corte se produce cuando el filo de corte del
dispositivo de extraccion de tejido gira y se traslada
a través de la ventana de corte del dispositivo de
extraccion de tejido.

/\ PRECAUCION: si parece que la cuchilla
ha dejado de girar durante una intervencion,
compruebe que todas las conexiones al
dispositivo de extraccién de tejido y al
controlador (tanto mecanicas como eléctricas)
esténsegurasy que el cable de accionamiento
no se haya enredado.

Nota: Si el sistema se apaga por cualquier motivo, espere
al menos 15 segundos antes de volver a encenderlo.

DESPEJAR EL CAMPO DE VISION DEL MYOSURE

XL (50-501XL/50-503XL)

1. Sise pierde la visualizacion, deje de cortar

inmediatamente.

2. Pulse el botdn de aspiracion situado en el
reposapulgares (Figura 10) para aumentar
momentaneamente la succion y facilitar el despeje
del campo de vision.

3. Pulse periddicamente el botdn de aspiracion para
despejar el campo de visién segln sea necesario.

Figura 10. Botdn de aspiracién para despejar el campo
de vision.

ﬁ PRECAUCION: Si parece que la cuchilla
ha dejado de girar durante una intervencion,
compruebe que todas las conexiones
al dispositivo de extraccién de tejido y al
controlador (tanto mecanicas como eléctricas)
estén firmes y que el cable de accionamiento
no se haya enredado.
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Nota: Si el sistema se apaga por cualquier motivo,
espere al menos 15 segundos antes de volver
a encenderlo.

Esterilidad

El dispositivo de extraccion de tejido estd esterilizado
mediante 6xido de etileno. NO LO REESTERILICE.

NO REUTILIZAR. No lo utilice si el embalaje esta abierto
o daflado. Deseche todos los dispositivos abiertos

no utilizados.

Eliminacion

Desconecte el dispositivo de extraccion de tejido

del controlador. Deseche el dispositivo de extraccion
de tejido y el envase de acuerdo con las politicas y
procedimientos de su establecimiento con respecto

a materiales biolégicos peligrosos y residuos de objetos
punzocortantes.

Los dispositivos abiertos usados deben tratarse como
desechos bioldgicos peligrosos y eliminarse segun las
practicas estandar del hospital o la clinica en los que

se realiza el tratamiento.

Consulte las normativas locales para la eliminacién y/o
reciclaje de productos electronicos, segin proceda. No
elimine el producto en un sistema municipal de residuos
a menos que las autoridades locales lo autoricen.

/N PRECAUCION: EI dispositivo de extra-
ccion de tejido contiene conjuntos de circuitos
impresos electrénicos. Al finalizar la vida util
del equipo, debe eliminarse de acuerdo con
cualquier politica nacional o institucional
aplicablerelacionadaconequiposelectrénicos
obsoletos.

Solucién de problemas

El sistema de extracciéon de tejido MyoSure es muy
facil de manejar. La unidad de control se enciende con
el interruptor de encendido. Si la unidad no funciona,
compruebe lo siguiente:

1. El controlador estd enchufado a la toma de pared.

2. La toma de pared tiene corriente.

3. El cable de alimentacion estd conectado a la parte
trasera del controlador.

4. El pedal se ha conectado al panel frontal del
controlador.

5. La presién de vacio estd disponible para el controlador.

6. Eltubo de succidn estd conectado.

Si se aplica una fuerza excesiva o se dobla el dispositivo
de extraccién de tejido, la unidad de control apagara la
pantalla del temporizador para proteger el sistema. Si

la unidad de control se apaga inesperadamente, déjela
apagada durante 15 segundos, reinicie el sistema y siga
las indicaciones que aparecerdn en la pantalla.

Nota: Si el sistema se apaga por cualquier motivo,
espere al menos 15 segundos antes de volver
a encenderlo.

Espafiol
Caracteristicas técnicas
DISPOSITIVO DE EXTRACCION DE TEJIDO:
10-401FC/10-403FC

Instrumento estéril de un solo uso

Longitud de

trabajo: 32 cm/12,6 pulg.
DE: 3mm
30-401LITE/403LITE

Instrumento estéril de un solo uso

Longitud de
trabajo: 32 cm/12,6 pulg.
DE: 3mm

50-501XL/50-503XL

Instrumento estéril de un solo uso

Longitud de
trabajo: 32 cm/12,6 pulg.
DE: 4 mm

50-601XL/50-603XL

Instrumento estéril de un solo uso

Longitud de
trabajo: 32 cm/12,6 pulg.
DE: 4 mm

Se han llevado a cabo pruebas de comprobacién de

los dispositivos de extraccién de tejido MyoSure durante
un méximo de 30 minutos de funcionamiento continuo

y durante un maximo de 10 minutos (10-401FC/10-403FC,
30-401LITE/30-403LITE) y de 15 minutos (50-501XL/
50-503XL, 50-601XL/50-603XL) de corte continuo.

El dispositivo de extraccion de tejido MyoSure puede
utilizarse con una fuente de vacio (200-650 mm Hg).
Algunos ejemplos son:

Control de liquidos Aquilex™ o bomba de vacio Olympus
modelo kv-5 System o equivalente que cumpla con la
version nacional de la norma de seguridad, IEC 60601-
1 (por ejemplo, para Estados Unidos UL 60601-1, para
Europa EN 60601-1, para Canadéd CSA C22.2 N.° 6011,
etc.).

RECIPIENTE DE VACIO Y RECOLECTOR
DE TEJIDO

Recipiente de alto flujo Bemis 3000 cc, modelo 3002 055
0 equivalente.

Adaptador de recoleccién de muestras Bemis 533810

0 equivalente.
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Espaiiol

Garantia, mantenimiento y reparacion
Garantia

Salvo que se indique expresamente lo contrario en el
Acuerdo: i) el equipo fabricado por Hologic esté cubierto
por garantia al cliente original para el cumplimiento
sustancial, segun las especificaciones publicadas del
producto, durante un (1) afio a partir de la fecha de envio
0, Si se requiere realizar la instalacion, a partir de la fecha
de dicha instalacion (el “Periodo de garantia”); ii) los
tubos de rayos X para adquisicion de imagenes digitales
de mamografia tienen una garantia de veinticuatro (24)
meses, de los cuales, los tubos de rayos X tienen garantia
completa los primeros doce (12) meses y una garantia
prorrateada lineal desde el mes 13 hasta el 24, iii) las
piezas de repuesto y los elementos remanufacturados
quedan cubiertos por la garantia durante la parte restante
del Periodo de garantia o por un periodo de noventa (90)
dias a partir de la fecha del envio, el periodo que sea mas
largo; iv) los suministros consumibles tienen garantia de
conformidad respecto a las especificaciones publicadas
durante un periodo que finaliza en la fecha de caducidad
que se indica en sus respectivos paquetes; v) el Software
con licencia tiene garantia de funcionamiento segun

las especificaciones publicadas; vi) se garantiza que

los servicios se prestardan de manera profesional; vii)

el equipo no fabricado por Hologic esta cubierto por

la garantia de su fabricante y dichas garantias se deben
aplicar a los clientes de Hologic hasta el limite permitido
por el fabricante de dicho equipo no fabricado por
Hologic. Hologic no garantiza el uso ininterrumpido

o sin errores de los Productos, ni que los Productos
funcionaran con productos de terceros no autorizados
por Hologic.

Estas garantias no se aplican a articulos: (a) reparados,
trasladados o alterados por cualquier persona que no
pertenezca al personal de servicio autorizado de Hologic;
(b) sujetos a un uso incorrecto, tensién o dafios fisicos
(térmicos o eléctricos); (c) almacenados, utilizados

o0 sometidos a un mantenimiento incompatible con las
especificaciones e instrucciones de Hologic, incluido

el rechazo por parte del Cliente de las actualizaciones
de Software recomendadas de Hologic o (d) sujetos

a una garantia que no sea de Hologic, en version
preliminar o “tal cual”.

Servicio técnico e informacion
de devolucién del producto

Péngase en contacto con el servicio técnico de Hologic
si el sistema de extraccion de tejido MyoSure no funciona
como debiera. Si el producto se va a devolver a Hologic
por cualquier motivo, el servicio de asistencia técnica
emitird un nimero de autorizacién de devolucién de
materiales (RMA) y un kit de bioseguridad, si es necesario.
Devuelva el sistema de extraccion de tejido MyoSure

de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por

el servicio técnico. Debe limpiar y esterilizar el producto
antes de devolverlo e incluir todos los accesorios en la
caja con la unidad devuelta.

Devuelva el producto usado o abierto de acuerdo con

las instrucciones que se facilitan con el equipo de riesgo
bioldgico suministrado por Hologic.

MAS INFORMACION

Para obtener informacién sobre soporte técnico o sobre
los pedidos en los Estados Unidos, pdngase en contacto
con:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
EE. UU.

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:
Representante europeo

_Ec [Rep  Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Bélgica

Teléfono: +32 2 71146 80

Informe a Hologic de cualquier reclamaciéon o problema
relacionado con la calidad, la fiabilidad, la seguridad

o el funcionamiento de este producto. Si el dispositivo
ha causado una lesion a un paciente o la ha agravado,
informe inmediatamente del incidente al representante
autorizado de Hologic y a la autoridad competente del
respectivo Estado miembro o pais. Las autoridades
competentes, en el caso de los productos sanitarios,
suelen ser el Ministerio de Sanidad de cada Estado
miembro o un organismo del Ministerio de Sanidad.
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Glosario de simbolos

Espaiiol

ENISO 152231,
512

autorizado en
la Comunidad
Europea

Referencia
Simbolo e§tandar y T,ltulo del Desc,rlpuon
namero de simbolo del simbolo
simbolo
Representante

Indica el Representante
autorizado en la
Comunidad Europea.

LOT

ENISO 152231,
515
ISO 7000, 2492

Codigo de lote

Indica el codigo de lote
del fabricante para que el
lote se pueda identificar.

ENISO 152231,

Indica el nimero de
catédlogo del fabricante

Referencia
Simbolo estandary Titulo del Descripcién
numero de simbolo del simbolo
simbolo
ENI1SO 152231, )
526 NG Io |nd|_ca un producto
) ISO 7000 reesterilice sanitario que no se debe
2608 ’ reesterilizar.
ENISO 152231,
542 Indica un producto
ISO 7000, 1051 | No reutilizar sanitario que esta
|EC 606011, destinado a un solo uso.
Tabla D1, 28
Indica un producto
sanitario que no debe
utilizarse si el envase
El\zl I8$O 152234, No usar si el ha sido dafiado o
ISO 7000 paquete esta abierto y que el usuario
2606 ’ dafiado debe consultar las
instrucciones de uso
para obtener informacion
adicional.
ENI1SO 152231, ) ) -
\\‘// 537 Mantener Inc/hc_a un dlsp05|t|yo
“7I1N> | 150 7000, alejado del médico que necesita
P 0624 calor proteccion contra fuentes
L] 1SO 780 de calor.

Numero
REF 516 q tal para que se pueda
ISO 7000, 2493 € catalogo identificar el producto
sanitario.
Para indicar que
es necesario tener
precaucion al manejar
EN SO 152231, el producto o el
544 control cerca del punto
donde se encuentra el
ISO 7000, - . .
Precaucion simbolo, o para indicar
A o que la situacion actual
IEC 60601-1, ) | d
Tabla D1, 10 exige que el operador
tenga conocimiento
o actle a fin de
evitar consecuencias
indeseables.
Indica que el producto
Directiva sanitario es conforme
médica a la Directiva médica
europea 93/42/ | Marca de Europea 93/42/CEE
CEE, articulo 17 | conformidad y cumple los requisitos
C € y anexo Xll de la CE con de salud, seguridad
Reglamento ndmero de y medioambientales
2797 | europeo de identificacion | aplicables. Si la marca
productos del organismo | va acompafiada de un
sanitarios notificado numero, la conformidad
2017/745, es verificada por el
anexo V organismo notificado

indicado.

ENISO 152231,
534

Indica un producto

ENI1SO 152231,
543
ISO 7000, 1641

Consultar las
instrucciones

Indica la necesidad de
que el usuario consulte

[ ]
1
D:: |IEC 606011, de uso las instrucciones de uso.
Tabla D1, 11
ISO/DIS 15223- e .
vom C feasoe | onicee poce
cc ISO 7000, fabricacion roductos
6049 P :
ENISO 152231, Fecha de Indica la fecha en que
513 fabricacion se fabric el producto
ISO 7000, 2497 sanitario.
Indica que en las piezas
BS EN 15986 No contiene que entran en contacto
Anexo B ftalatos con el paciente no hay

presencia de ftalatos.

‘
ISO 7000, Mantener seco | sanitario que se debe
0626 proteger de la humedad.
ISO 780,
EN SO 15223-
1,511 Fabricante Indica el fabricante
ISO 7000, del producto sanitario.
3082
M D ISO/DIS 15223- | Producto Indica que el articulo
1,577 sanitario es un producto sanitario.
ISO 7000, 2794 Unidad'de Ind/ica el nimero de
embalaje articulos en un paquete.
Precaucion: De acuerdo
con la legislacion
Solo con federal, la venta de
R(ONLY FDA 21 CFR 801 este instrumento queda
receta S P
restringida a los médicos
0 por prescripcién de los
mismos.
ISO/DIS 15223- | Sistema de

O

1,571
ISO 7000, 3707

barrera estéril
tnico

Indica un dnico sistema
de barrera estéril.
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Espaiiol

ISO 7000, 2607

Referencia
Simbolo es:tandar y T,ltulo del Desc,rlpuon
numero de simbolo del simbolo
simbolo
Sistema de
e . ISO/DIS 15223- ?arrera estéril | Indica un unlcq s_\stema
.'O; 15714 Unico con de barrera estéril con
s Al ISO 7000, 3709 embalaje embalaje protector
protector externo.
externo
ENISO 152234, | Esterilizado | 1€ N Producto
E 523 con oxido de esterilizago con 6xido
ISO 7000, 2501 | etileno )
de etileno.
. Indica un soporte que
ISO/DIS 15223- Il;jneiggfl;::dor contiene informacion
1, 5.710 . " del Identificador tinico
dispositivo : I
de dispositivo.
Indica la fecha a partir
g ET‘FO 152234, Fecha de de la cual no se puede
» > caducidad utilizar el producto

sanitario.

Hologic, Aquilex, Fluent, 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
usados en este documento pertenecen a sus respectivos
propietarios.
©2023-2025 Hologic, Inc.
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Svenska

HOLOGIC

MyoSure®-systemet for vavnadsborttagning

Bruksanvisning
10-401FC/10-403FC 30-401LITE/30-403 LITE
MyoSure REACH MyoSure LITE
-enhet for vavnadsborttagning -enhet for vavnadsborttagning

=

-8 s
Figur 1 Figur 2
50-501XL/50-503XL 50-601XL/50-603XL
MyoSure XL .. MY.O Sure XL .
. . -enhet for vavnadsborttagning
-enhet for vavnadsborttagning ..
for Fluent

e
e ! Figur 3 - /’ Figur 4
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Svenska

Las igenom all information noggrant.

Beskrivning

MyoSure-enheten for vavnadsborttagning ar ett sterilt,
handhallet engangsinstrument for vavnadsborttagning
som anvands vid hysteroskopi for att avlagsna intrauterin
vavnad. Den ar ansluten till kontrollenheten via en flexibel
drivkabel. Systemet har en fotpedal som anvandaren
anvander for att styra enheten for vavnadsborttagning
genom att sla pa och av motorn i kontrollenheten.

| foljande tabell finns information om kompatibilitet mellan
MyoSure-enheter for vavnadsborttagning och MyoSure-
kontrollenheter: MyoSure-kontrollenheten (10-500/10-550)
och Fluent-vatskehanteringssystemet (FLT-100, FLT-200):

Tabell 1

Kontrollenhet (10-500/10-550) eller
Fluent-vatskehanteringssystem

(FLT-100, FLT-200)

LITE:
30-401LITE/30-403LITE

Kontrollenhet (10-550) eller Fluent-
vatskehanteringssystem

(FLT-100, FLT-200)

REACH:
10-401FC/10-403FC

XL for Fluent:
50-601XL/50-603XL

Fluent-vatskehanteringssystem
(FLT-100, FLT-200)

XL:

50-501XL/50-503XL Kontrollenhet (10-500/10-550)

Indikationer fér anvandning

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning &r avsett for att
anvandas intrauterint av utbildade gynekologer i samband
med hysteroskopi, for resektion och avlagsnande av
bland annat foljande typer av vdavnad: submukdsa myom,
endometriala polyper och vavnadsrester efter graviditet.

Patientmalgrupp

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning ar avsett

for kvinnor med submukdsa 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 fordelar for patienten
Att hysteroskopiskt resekera och avlagsna submukdsa
myom, endometriala polyper och vavnadsrester efter
graviditet.

Avsedd anvandare

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning ar avsett att

anvandas 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 forsiktighetsatgarder

Den kortfattade bruksanvisningen i denna handledning
underlattar anvandningen av systemet. | likhet med alla
andra kirurgiska instrument foreligger viktiga halso-
och sakerhetshansyn. Dessa ar foljande:

Varning

. Overvag preoperativ avbildningsundersokning fére
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 bekraftad eller misstankt placenta
accreta, placenta increta eller placenta percreta en risk
for omfattande och potentiellt livshotande blédning.

- Las all tillgénglig information om produkten innan du
anvander MyoSure-systemet for vdvnadsborttagning
forsta gangen.

« Innan du anvander MyoSure-systemet for
vavnadsborttagning ska du ha omfattande 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 sddan skada.

« Anvandning av en annan drivmekanism an
kontrollenheten (10-500/10-550) eller Fluent-
vatskehanteringssystem (FLT-100, FLT-200) kan leda
till att enheten inte fungerar eller att patienten eller
lakaren skadas. | tabell 1 anges kompabilitet mellan
MyoSure-systemet for vdvnadsborttagning och
kontrollenheterna.

« Avbryt omedelbart resektionen om visualiseringen
stors under ingreppet.

- Regelbunden spolning av spetsen pa
vavnadsborttagningsenheten rekommenderas for
att sakerstélla tillracklig kylning och for att forhindra
ansamling av bortskurna vavnadspartiklar
i operationssaret.

«  Om ingreppet utférs med hjélp av kontrollenheten
(10-500/10-550) och en vakuumkalla, se till att
vakuumtrycket & > 200 mmHg innan ingreppet paborjas.

FARA: Explosionsrisk foreligger vid anvand-
ninginarheten av brandfarliga anestesimedel.

VARNING: laktta yttersta forsiktighet vid
védvnadsresektion pa patienter med implantat
som stracker sig in i livmoderhalan.
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Anvéand inte MyoSure-enheten for vavnadsborttagning
for att resektera vavnad som ligger i anslutning till ett
implantat. Vid vavnadsresektion hos patienter med
implantat, sakerstall att:

Skarfonstret pa MyoSure-enheten for vavnadsbort-
tagning ar vant bort fran implantatet (dvs 180°).
Synfaltet ar fritt fran hinder.

Skarfonstret pa MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning ar i kontakt med vavnad

och flyttas bort fran implantatet efterhand som
vavnadsresektionen fortskrider.

| handelse av att ett implantat trasslar ihop sig med ett
MyoSure-skarblad rekommenderas foljande atgarder:

Avbryt resektionen omedelbart.
Vik utflodesslangen pa MyoSure-enheten
for vavnadsborttagning for att forhindra att
livmoderdistensionen gar forlorad.
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 vavnads-
borttagning for att forhindra att de vrider sig.
Oppna skéarfénstret pd enheten for
vavnadsborttagning genom att for hand vrida
peangen moturs.
Dra forsiktigt in MyoSure-enheten for
vavnadsborttagning i hysteroskopet for att [16sgora
MyoSure-enheten frdn implantatet.
Om tillbehorsutrustning som inte uppfyller motsvarande
medicinska sakerhetskrav for denna utrustning
anvands i narheten av patienten finns det risk for
en forsamrad sakerhetsniva for systemet som helhet.
Om tillbehorsutrustning som inte uppfyller medicinska
eller andra tillampliga sakerhetskrav anvands utanfor
patientens naromrade finns det risk for en férsamrad
sakerhetsniva for systemet som helhet.
Om andra tillbehor, signalomvandlare och kablar an
de som specificeras av Hologic anvands kan det leda
till ckade emissioner fran eller forsamrad immunitet
for MyoSure-systemet for vavnadsborttagning.

Forsiktighetsatgarder

Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

Anvand inte enheten om den sterila forpackningen

ar bruten eller uppvisar tecken pa skador. Anvand inte
enheten om den ar skadad.

Byt ut enheten for vavnadsborttagning efter 2 timmars
resektion for att sakerstalla optimal prestanda.
Vavnadsborttagningsenheten ar endast avsedd

for engangsbruk. Far inte omsteriliseras. Smorj inte
enheten for vavnadsborttagning. Kassera enheten

for vavnadsborttagning efter anvandning.

Anvandning av en ombearbetad
vavnadsborttagningsenhet for engdngsbruk kan orsaka
permanent skada, leda till forsamrade prestanda

eller ge upphov till fel pa MyoSure-systemet for
vavnadsborttagning. Anvandning av sadana produkter
kan upphdava alla garantier.

Svenska

Forsok INTE skarpt boja den bdjliga drivkabeln till en
diameter som understiger 20 cm. En kraftigt bojd eller
vikt drivkabel kan gora att styrenheten dverhettas och
stannar. Under ett ingrepp ska ett minimiavstand pa

1,5 m uppratthallas mellan kontrollenheten och enheten
for vavnadsborttagning sd att drivkabeln hanger i en
vid bage utan bojar, slingor eller veck.

Vrid INTE enheten for vavnadsborttagning > 180°

om enheten for vavnadsborttagning inte ar i gang.
Skarfonstret kan 6ppnas vilket i sin tur leder till att

det inte gar att uppratthalla distension. Om en sadan
situation uppstar ska du trampa pa fotpedalen en eller
tvd ganger for att kdra enheten for vavnadsborttagning,
varefter skarfonstret stangs automatiskt.

MyoSure REACH-enhet for vavnadsborttagning
10-401FC/10-403FC far endast anvandas med
10-550-kontrollenheten. Om enheten anvands med
10-500-kontrollenheten kan det leda till ett dppet
skarfonster, som skulle kunna leda till att distensionen
inte kan uppratthallas. Om en sadan situation uppstar
ska du trycka pa fotpedalen en eller tva gadnger for

att kora enheten for vavnadsborttagning, varefter
skarfonstret stangs automatiskt.

Om det verkar som skarbladet i enheten for
vavnadsborttagning har slutat rotera under ett ingrepp
ska du kontrollera att alla anslutningar (badde mekaniska
och elektriska) till enheten for vavnadsborttagning och
styrenheten sitter stadigt och att drivkabeln inte har
snott sig sd att den bildar en 6gla eller slinga.

Var forsiktig nar du sétter in eller tar bort enheten fran
hysteroskopet. Insattning och borttagning av enheten
bor utforas under direkt visualisering vid alla tillfallen.
Overvaka alltid enhetens spets under direkt
visualisering for att undvika perforation och var alltid
forsiktig vid manovrering eller vid skarning av vavnad
nara livmodervaggen. Anvand aldrig spetsen som sond
eller dissekeringsverktyg.

Overdriven bojning av enhetens distala spets kan gora
att enhetens skarblad kommer ut ur skarfonstret. Byt ut
enheten omedelbart om en sadan skada intréffar.

Lat inte den roterande delen av enheten for
vavnadsborttagning vidréra metallforemal som
hysteroskop eller hylsor. Det medfor risk for skador

pa bada instrumenten. Skador pa enheten for
vavnadsborttagning kan stracka sig fran en smarre
skevhet eller avtrubbning av skareggen till att spetsen
faktiskt bryts av in vivo. Kontrollera spetsen om sddan
kontakt intraffar. Om du upptacker sprickor, brott eller
avtrubbning, eller om du har annan anledning att
misstédnka skada pd en vavnadsborttagningsenhet

ska den bytas ut omedelbart.

Lat inte enheten for vavnadsborttagning arbeta i fria
luften for ndgon langre tid eftersom bristen pa spolning
kan leda till att enheten Overhettas 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 karvar.

Kyl inte enheten for vavnadsborttagning genom att
sanka ner den i kallt vatten.
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Svenska

Elektromagnetisk sdkerhet

«  MyoSure-systemet for vavnadsborttagning
kraver sarskilda forsiktighetsatgarder rérande
elektromagnetisk sakerhet och maste installeras och
tas i drift enligt informationen om elektromagnetisk
sakerhet i systemets handledning.

«  MyoSure XL-enheten for vavnadsborttagning for
Fluent ar endast avsedd att anvandas med kompatibla
Fluent-vatskehanteringssystem. Kompatibla
Fluent-vatskehanteringssystem kraver sarskilda
forsiktighetsdtgarder i fréga om elektromagnetisk
sakerhet.

- All utrustningsprestanda betraktas som
sakerhetsrelaterad prestanda. Alla funktionsfel eller
forsamrad prestanda som anges i denna handledning
utgor en sakerhetsrisk for patienten eller anvandaren
av denna utrustning.

Obs! Om MyoSure-systemet fér vavnadsborttagning
tas i bruk i enlighet med sakerhetsforeskrifterna i denna
handledning bor produkten forbli sédker och fungera

i enlighet med ovan angivna prestanda. Om produkten
inte klarar av att leverera denna prestandaniva ska
ingreppet avbrytas och den biomedicinska personalen
uppmarksammas pa det observerade problemet.
Problemet maste atgardas innan ingreppet aterupptas
eller ett nytt ingrepp inleds.

MyoSure-enhet for vavnadsborttagning

MyoSure-enheten for vavnadsborttagning ar avsedd for
engangsbruk och anvands for att pa hysteroskopisk vag
avlagsna intrauterin vavnad. Det ar en handhallen enhet
som ansluts till den framre panelen pa kontrollenheten
(kontrollenhet eller Fluent-vatskehanteringssystem)

via en 1,8 m lang flexibel drivkabel samt till

uppsamlingsbehallaren eller till Out-FloPak via en 3 m lang

sugslang. Resektionsfunktionen aktiveras med hjalp av
en fotpedal. Undertrycket i sugslangen suger upp vatska
och resekerad vavnad genom skarfonstret pa enheten for
vavnadsborttagning. Tabell 1 visar kompatibilitet mellan
kontrollenheten och de olika MyoSure-enheterna for
vavnadsborttagning.

Foérberedelse for anvandning:
Kontrollenhet

Enheten for vavnadsborttagning har steriliserats

med etylenoxid (EO). Kontrollera att enheten for
vavnadsborttagning ar steril fére anvandning. Produkten
far inte anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller
skadad. Kassera alla 6ppnade, oanvanda enheter.

/AN VAR FORSIKTIG: Vavnadsborttag-
ningsenheten &r endast avsedd for
engangsbruk. FAR INTE omsteriliseras. FAR
INTE ATERANVANDAS. Smorj inte enheten
for vavnadsborttagning. Kassera enheten
for vavnadsborttagning efter anvandning.
Kassera enheten for vavnadsborttagning och
forpackningen enligt institutionens protokoll
ochrutiner for omhandertagande av biologiskt
riskavfall och anvdnda vassa féremal.

VARNING - FARA! Explosionsrisk féreligger
vid anvandning i nérheten av brandfarliga
anestesimedel.

1. Seigenom diagrammet for systemkonfiguration i figur 5
for att se hur systemet ska anordnas.

‘ Vakuumbehdllare och
| vakuumkalla
MyoSure- / ,..&-r

kontrollenhet

@ N_ )

—_ 2%
Fotpedal
MyoSure-enhet for vdvnadsborttagning (se tabell 1)

Figur 5. Systemkonfiguration

2. Placera kontrollenheten pa en vagn eller annan stabil
arbetsyta. Anslut natsladden till kontrollenhetens
kontakt pa baksidan och till en jordad véxelstromskalla.

3. Tryck strombrytaren till 1aget PA (1) for att kontrollera
att strommen till kontrollenheten ar pa.

4. Anslut fotpedalens slang till kopplingen pa framsidan
av kontrollenheten.

ANSLUTA ENHETEN FOR
VAVNADSBORTTAGNING TILL
KONTROLLENHETEN.

1. Ta ut enheten for vavnadsborttagning ur den sterila
forpackningen.

2. En sterilkladd person racker dver den flexibla
drivkabeln och vakuumslangen till en icke sterilkladd
person.

3. Den icke sterilkladda personen ansluter den flexibla
kabeln till motsvarande anslutning pa kontrollenheten
s& som visas i figur 6.
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4. Den flexibla drivkabeln till enheten for vavnadsborttag-
ning ar sparfrast i anden for att underlatta inpassningen
av handstyckets kabel i kontrollenhetens anslutning.
Tryck ner metallfliken pé kontakten, for in den bgjliga
kabeln och slapp sedan upp fliken igen.

HOLOGIC® |

HOoLOGIC®

N

Figur 6. Satt in drivkabeln och fotpedalen i kontrollenheten

/N VAR FORSIKTIG: Férsok INTE skarpt
bdja den bdéjliga drivkabeln till en diameter
som understiger 20 cm. En kraftigt bojd
eller veckad drivkabel kan gora att enheten
overhettas och stannar. Under ett ingrepp ska
ett minimiavstand pa 1,5 meter uppréatthallas
mellan kontrollenheten och enheten for
védvnadsborttagning sa att drivkabeln hénger
i en vid bage utan béjar, slingor eller veck.

5 Enicke-sterilkladd person ansluter vakuumslangen
frdn enheten for vavnadsborttagning till motsvarande
anslutning pa vavnadsfallan i uppsamlingsbehallaren

enligt figur 7. !
L
/

J

Figur 7. Fast vakuumslangen
pa uppsamlingsbehallaren

Svenska

Foérberedelse for anvandning: Fluent-
vatskehanteringssystem

Enheten for vavnadsborttagning har steriliserats

med etylenoxid (EO). Kontrollera att enheten for
vavnadsborttagning ar steril fére anvandning.

Produkten far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad
eller skadad. Kassera alla 0ppnade, oanvanda enheter.

/N VAR FORSIKTIG: Vavnadsborttagn-
ingsenheten & endast avsedd for
engangsbruk. FAR INTE OMSTERILISERAS.
FARINTE ATERANVANDAS. Kassera enheten
for vavnadsborttagning efter anvandning.
Kassera enheten for vavnadsborttagning och
forpackningen enligt institutionens protokoll
ochrutiner for omhandertagande av biologiskt
riskavfall och anvanda vassa féremal.

VARNING: FARA: Explosionsrisk foreligger
vid anvandning i nérheten av brandfarliga
anestesimedel.

1. Se den tillampliga anvéndarmanualen for Fluent-vétske-
hanteringssystemet for konfigurations-instruktioner.

2. Anslut fotpedalens slang till kopplingen pa
framsidan av tillamplig konsol pa Fluent-
vatskehanteringssystemet.

ANSLUTA ENHETEN FOR
VAVNADSBORTTAGNING TILL FLUENT-
VATSKEHANTERINGSSYSTEMET

1. Ta ut enheten for vavnadsborttagning ur den sterila
forpackningen.

2. En sterilkladd person racker 6ver den flexibla drivkabeln
och sugslangen till en icke sterilkladd person.

3. Den icke sterilkladda personen ansluter den
flexibla kabeln till motsvarande adapter pa Fluent-
vatskehanteringssystemet sa som visas i figur 8.

Figur 8. Satt in drivkabeln och fotpedalen
i Fluent-vatskehanteringssystemet.

4. Den flexibla drivkabeln till enheten for vavnadsborttag-
ning ar sparfrast i anden for att underlatta inpassningen
av handstyckets kabel i tillamplig anslutning pa Fluent-
vatskehanteringssystemet. Tryck ner metallfliken pa
kontakten, for in den bdjliga kabeln och slépp sedan
upp fliken igen.
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Svenska

/N VAR FORSIKTIG: Forsok INTE skarpt
bdja den bdojliga drivkabeln till en diameter
som understiger 20 cm. En skarpt bojd
eller veckad drivkabel kan goéra att Fluent-
vatskehanteringssystemets motor 6verhettas
och stannar. Under ett ingrepp ska ett
minimiavstand pa 1,5 m uppratthallas mellan
Fluent-vatskehanteringssystemetochenheten
for vavnadsborttagning sa att drivkabeln
hanger i en vid bage utan béjar, slingor eller
veck.

5. Enicke sterilkladd person ansluter vavnadsborttag-

ningsenhetens sugslang till motsvarande koppling
pa Out-FloPak.

Drift

1.

3.

4.

Fotpedalen aktiverar vavnadsborttagningsenheten
genom att sld motorn PA och AV. N&r

fotpedalen trampas ner accelererar enheten for
vavnadsborttagning och roterar i den installda
hastigheten tills fotpedalen slapps upp pa nytt.

Trampa ner fotpedalen och observera
vavnadsborttagningsenheten for att kontrollera att
motorn gar och att skarfonstret &r stangt (sa som visas
i figur 9).

Figur 9. Skarfonstret stangt till vanster pa
enheten for vdavnadsborttagning

VARNING: Regelbunden spolning av
spetsen pa vavnadsborttagningsenheten
rekommenderas for att sékerstélla tillracklig
kylning och for att forhindra ansamling av
bortskurna vavnadspartiklari operationssaret.

For in enheten for vavnadsborttagning genom
hysteroskopets raka arbetskanal.

Placera under direkt hysteroskopisk visualisering
enheten for vdavnadsborttagning sa att sidan med
skarfonstret &r vant mot malpatologin.

/\ VAR FORSIKTIG: Overdriven belastning
pa vavnadsborttagningsenheten forbattrar
inte skarprestanda och kan i extrema fall
resultera i att skarenheten slits, bryts ner eller
karvar.

Trampa ner fotpedalen for att aktivera skarbladet
pa enheten for vdvnadsborttagning.

6. Den vaxelgdende funktionen pa enheten for
vavnadsborttagning dppnar och stanger vaxelvis
enhetens skarfonster mot vakuumflodet for att pa
sd sétt dra in vavnad i skarfonstret.

7. Resektion sker nar den skdrande eggen pa enheten
for vavnadsborttagning 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 stangs av av ndgon anledning ska du
védnta minst 15 sekunder innan du slar pa strommen igen.

RENSA SYNFALTET FOR MYOSURE XL
(50-501XL/50-503XL)

1. Om synligheten forsvinner ska du omedelbart avbryta
resektionen.

2. Tryck pa aspirationsknappen pa tumstodet (figur 10)
for att tillfalligt 0ka suget for att underlatta rensningen
av synfaltet.

3. Tryck regelbundet pa aspirationsknappen for att rensa
synfdltet vid behov.

Figur 10. Aspirationsknapp for att rensa synféltet.

ﬁ 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 sténgs av av ndgon anledning ska du
védnta minst 15 sekunder innan du slar pa strommen igen.

Sterilitet

Enheten for vavnadsborttagning har steriliserats
med etylenoxid (EO) FAR EJ OMSTERILISERAS. FAR
INTE ATERANVANDAS. Anvénd inte produkten om
forpackningen ar oppnad eller skadad. Kassera alla
Oppnade, oanvanda enheter.
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Kassering

Koppla bort enheten for vavnadsborttagning fran
styrenheten. Kassera enheten for vavnadsborttagning och
forpackningen enligt institutionens protokoll och rutiner
for omhandertagande av biologiskt riskavfall och anvanda
vassa foremal.

Den anvanda engdngsenheten maste hanteras som
biologiskt riskavfall och kasseras enligt standardrutinerna
pa det sjukhus eller den klinik dar behandlingen utfors.
Se gallande lokala bestammelser avseende
avfallshantering och/eller dtervinning av elektronik.
Placera inte i ett kommunalt avfallssystem savida inte
lokala myndigheter har gett tillstand till det.

/N VAR FORSIKTIG: Vavnadsborttag-
ningsenheten innehaller elektroniska
kretskortenheter. | slutet av utrustningens
tekniska livslangd ska den kasseras i enlighet
med tillampliga nationella bestammelser eller
institutionens protokoll for omhéndertagande
av uttjant elektronisk utrustning.

Felsokning

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning ar
mycket enkelt att anvanda. Styrenheten slas PA med
strombrytaren. Kontrollera foljande om enheten inte
fungerar:

1. Styrenheten ar ansluten till ett vagguttag.
Vagguttaget har strom.

Stromkabeln &r ansluten till baksidan av styrenheten.
Fotpedalen har anslutits till styrenhetens frontpanel.
Vakuumtryck ar tillgangligt for styrenheten.

6. Sugslangen ar ansluten.

Om enheten for vavnadsborttagning utsatts for overdriven
kraft eller bojning stanger styrenheten av timerskarmen
for att skydda systemet. Om kontrollenheten ovantat
stangs av ska du lata den vara avstangd i 15 sekunder
innan du startar om systemet och foljer anvisningarna
pa skarmen.

ok wnN

Obs! Om systemet sténgs av av nagon anledning ska du
vanta minst 15 sekunder innan du slar pa strommen igen.

Svenska
Tekniska specifikationer

ENHET FOR VAVNADSBORTTAGNING:
10-401FC/10-403FC

Steril, avsedd for engdngsbruk
Arbetslangd: 32 cm (12,6 tum)

YD: 3 mm
30-401LITE/403LITE

Steril, avsedd for engangsbruk
Arbetslangd: 32 cm (12,6 tum)

YD: 3mm
50-501XL/50-503XL

Steril, avsedd for engdngsbruk
Arbetslangd: 32 cm (12,6 tum)

YD: 4 mm
50-601XL/50-603XL

Steril, avsedd for engadngsbruk
Arbetslangd: 32 cm (12,6 tum)
YD: 4 mm

Verifieringstest av MyoSures
vavnadsborttagningsutrustning har utforts i upp till

30 minuters kontinuerlig drift och i upp till 10 minuters
(10-401FC/10-403FC, 30-401LITE/30-403LITE) och

15 minuters (50-501XL/50-503XL, 50-601XL/50-603XL)
kontinuerlig skartid.

MyoSure-enheten for vavnadsborttagning kan anvandas
med en vakuumkalla (200-650 mmHg). Exempel pa
sadan ar:

Aquilex™-vatskehanteringssystem eller Olympus-
vakuumpump modell kv-5 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.).

VAKUUMBEHALLARE OCH VAVNADSFALLA

Bemis 3 000 ml behallare for hogt flode, modell 3002 055
eller motsvarande.
Bemis adapter for provtagning 533810 eller motsvarande.
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Svenska

Garanti, service och reparation
Garanti

Med undantag for vad som i 6vrigt uttryckligen anges

i Avtalet: i) Utrustning som tillverkas av Hologic garanteras
for den ursprungliga Kunden att prestera vasentligen

i enlighet med publicerade produktspecifikationer under
ett (1) ar fran leveransdatum eller, om installation krévs,
fran installationsdatum ("Garantiperioden”); i) rontgenror
for digital bilddiagnostik med mammografi garanteras

i tjugofyra (24) manader, under vilka rontgenréren
garanteras fullt ut under de forsta tolv (12) manaderna
och garanteras i proportionellt linjart avtagande

grad under ménaderna 13-24; iii) reservdelar och
atertillverkade artiklar garanteras under aterstoden av
Garantiperioden eller nittio (90) dagar fradn leverans, om
denna tid ar langre; iv) forbrukningsvaror garanteras att
uppfylla publicerade specifikationer under en period som
upphor pa det utgangsdatum som anges pa respektive
forpackning; v) licensierad programvara garanteras att
fungera i enlighet med publicerade specifikationer; vi)
Tjanster garanteras att levereras pd ett yrkesmassigt sétt;
vii) Utrustning som ej tillverkas av Hologic garanteras av
sin tillverkare, och sddana garantier ska &ven omfatta
Hologics kunder, i den utstrackning tillverkaren av sadan
av Hologic ej tillverkad utrustning sa tillater. 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 gdller 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 ar ofdrenligt med tillampliga specifikationer
eller anvisningar fran Hologic, inklusive om kunden
avbojer att genomfora programvaruuppgraderingar

som rekommenderas av Hologic, eller (d) betecknas

som levererade utan garanti fran Hologic eller pa
forlanseringsbasis eller i "befintligt skick”.

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. Var
noga med att rengdra och sterilisera produkten innan den
returneras och att inkludera alla tillbehor i 1ddan med den
returnerade enheten.

Returnera begagnad eller 6ppnad produkt enligt
anvisningarna som ingar i Hologics kit for biologiskt
riskavfall.

YTTERLIGARE INFORMATION

For teknisk support eller information om nya bestallningar
i USA, kontakta:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752
USA

Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

Internationella kunder ska kontakta distributoren
eller narmaste forsaljningsrepresentant for Hologic:
Europeisk representant

_Ec [Rep Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 711 46 80

Eventuella klagomal eller problem som ror denna
produkts kvalitet, tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda
ska rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller
bidragit till en patientskada ska incidenten omedelbart
rapporteras till Hologics auktoriserade representant
samt till behorig myndighet i det aktuella landet eller
medlemsstaten. Behoriga myndigheter i fraga om
medicintekniska produkter ar vanligtvis de enskilda
medlemsstaternas halsoministerium eller en myndighet
inom halsoministeriet.
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Symbolférklaring

Svenska

Symbol

Standarder
och symbol-
nummer

Symbolens
namn

Beskrivning
av symbol

| EC [Rer]

Auktoriserad

Anger auktoriserad

Standarder A
Symbolens Beskrivning
Symbol och symbol-
namn av symbol
nummer
Anger att delar som
BS EN 15986 Innehaller inga | kommer i kontakt med
Bilaga B ftalater patienter inte innehaller

DEHP

ftalater.

ENISO 152231,
526

ISO 7000,
2608

Far inte
omesteriliseras

Anger en medicinteknisk
produkt som inte ska
resteriliseras.

ISO 7000, 2493

EN ISO 152231, | representant ; .
) ) representant i Europeiska
512 i Europeiska ;
) Unionen.
Unionen
EN 1SO 152231, Anger tiIIveEkarens
batchkod sa att satsen
LOT 515 Batchkod eller partiet kan
ISO 7000, 2492 cler b
identifieras.
Anger tillverkarens
ENISO 152231, Katalod- katalognummer sa att
REF 516 9 den medicintekniska
nummer

produkten kan
identifieras.

ENISO 152231,

ENISO 152231,
544

Anger att forsiktighet

ar nodvandig vid
anvandning av produkten
eller kontrollen

ndra den plats dar
symbolen placeras,

542 Far inte Anger en medicinteknisk
ISO 7000, 1051 steranvandas produkt som endast ar
IEC 60601-1, avsedd for engangsbruk.
Tabell D1, 28

Anger en medicinteknisk

produkt som inte
EN IS0 152231, | Anvénd ska anvandas om

. forpackningen har

528 inte om skadats eller dppnats
ISO 7000, foérpackningen och att anvandaren
2606 ar skadad

bor konsultera
bruksanvisningen for
ytterligare information.

ENISO 152231,
532

ISO 7000,
0624

ISO 780

Skyddas fran
varme

Anger en medicinteknisk
produkt som maste
skyddas mot varmekallor.

medicinteknis-
ka produkter,
artikel 17 och
bilaga Xl
Europeiska
férordningen
om medicintek-
niska produkter
2017/745,
bilaga V

CE-markning
for overens-
stammelse
med

anmalt organs
ID-nummer

iﬂt ISO 7000, Forsiktighet eller indikerar att den
0434A aktuella situationen
IEC 60601-1, kraver operatérens
tabell D1, 10 uppmaérksamhet
eller atgarder fran
operatorens sida for
att undvika odnskade
konsekvenser.
) Anger att den
E‘uropAelska megcﬁcintekniska
direktivet
93/42/EEG om produkten
Overensstammer

med det europeiska
direktivet 93/42/EEG

om medicintekniska
produkter och uppfyller
tillédmpliga halso-,
sakerhets- och miljokrav.
Om symbolen atfoljs av
ett nummer, sakerstaller
det angivna anmalda
organet efterlevnad.

ENISO 152231,

‘

& 53.4 Anger en medicinteknisk
ISO 7000, Forvaras torrt produkt som maste
0626 skyddas mot fukt.
ISO 780
EN1SO 15223- Anger tillverkaren av
1,511 Tillverkare den medicintekniska
ISO 7000,
3082 produkten.

EN ISO 15223-1,
543

ISO 7000, 1641
IEC 606011,
tabell D1, 11

Se bruksanvis-
ningen

Anger att anvandaren
maste lésa
bruksanvisningen.

ISO/DIS 15223-
1,577

Medicinteknisk
produkt

Anger att artikeln &r en
medicinteknisk produkt

ISO/DIS 15223-

ISO 7000, 2794

Forpacknings-
enhet

Anger antalet enheter
per férpackning.

ISO 7000, 2497

1,571 Tillverknings- Identifierar landet dé&r
ccC ISO 7000, land produkten har tillverkats.

6049

EN ISO 152231, Tillverkninas- Anger det datum da

513 datum 9 den medicintekniska

produkten tillverkades.

KonLy

FDA 21 CFR 801

Endast pa
|akares
ordination

Var forsiktig: | USA
begransar federal lag
forsaljning av denna
anordning till Idkare eller
pa ldkares ordination.

O

ISO/DIS 15223-
1,571
ISO 7000, 3707

Sterilbarriér-
system med
ett lager

Indikerar ett sterilbarriar-
system med ett lager

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning (IFU)




Svenska

Symbol

Standarder
och symbol-
nummer

Symbolens
namn

Beskrivning
av symbol

ISO/DIS 15223-
1,5714
ISO 7000, 3709

Sterilbarriar-
system med
ett lager med
skyddande
yttre
férpackning

Indikerar ett
sterilbarridgrsystem med
ett lager med skyddande
yttre forpackning.

srenLEo]

ENISO 152231,
523
ISO 7000, 2501

Steriliserad
med etenoxid

Anger en medicinteknisk
produkt som har
steriliserats med
etenoxid.

ISO/DIS 15223-
1,5710

Unik produkti-
dentifierare

Anger en barare som
innehaller information om
unik produktidentifierare

-

ENISO 152231,
514
ISO 7000, 2607

Bast-fore-
datum

Anger det datum
efter vilket den
medicintekniska
produkten inte ska
anvandas.

Hologic, Aquilex, Fluent, MyoSure och forknippade
logotyper ar varumdarken och/eller registrerade
varumarken som tillhor Hologic, Inc. och/eller dess
dotterbolag i USA och andra lander. Alla andra
varumarken, registrerade varumarken och produktnamn
tillhor sina respektive agare.
©2023-2025 Hologic, Inc.
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