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IMPORTANT INFORMATION: Read all instructions, precautions and
warnings, prior to use. Failure to follow the enclosed instructions could
render the device unusable and void any effective warranty.

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

DEVICE DESCRIPTION

The SureSound® uterine sounding device uses two coaxial members
to measure the uterine cavity in women requiring uterine and cervical
measurements prior to procedures such as endometrial ablation (e.g.
the NovaSure endometrial ablation procedure). The outer sheath has a
feature that is deployed using the handle to locate the internal cervical
os and distal markings to measure the length of the cervical canal.
The flexible inner probe has an atraumatic tip and telescopes within
the outer sheath. The inner probe is extended until it contacts the
fundus, and the uterine cavity length is read from the markings on the
proximal end of the device. It is intended for single use and is provided
sterile.

INTENDED USE

The device is a uterine sound intended to measure the uterine cavity
length and the cervical canal length.

CONTRAINDICATIONS

The SureSound device is contraindicated for use in a patient who is
pregnant and in a patient with an intrauterine device (IUD) currently
in place.

Measurement tab

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Prior to use, inspect package for any visible damage or defect.

e The SureSound device is for single use only and is provided sterile.
DO NOT re-sterilize the SureSound device.

e Store product at ambient conditions. Storage at high temperature
and high humidity may damage the package.

e This device is to be used by medical professional.

ADVERSE EVENTS

Potential adverse events include, but are not limited to: perforation
of the uterine wall, infection or sepsis, and complications leading to
serious injury.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Dilate the cervical canal up to 6 mm.

2. Unpack and inspect the device. Do not use if damaged or defective.
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3. Insert the device transcervically until the distal end of the device
has passed the internal os and the distal end is in the uterine cavity.
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Uterine cavity length
markings
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4.  Once inside the cavity, squeeze the finger rings and the thumb
ring to deploy and lock the malecot.

Cervical
canal length
markings

5. Pull the device toward the internal os until the malecot meets
resistance at the internal os.
If desired, determine the cervical canal length from the distal
markings (measurement in centimeters).

6. Slide the measurement tab distally until the inner probe reaches
the fundus. Determine the uterine cavity length using the
indicating markers in the window of the measurement tab.
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7. Slide the measurement tab proximally to fully retract the inner
probe.



<

-

8. Separate the thumb ring from the finger rings to unlock the

malecot.
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9. Remove the SureSound device.

10. Properly dispose of the SureSound device after use.

ENGLISH
TECHNICAL SUPPORT AND PRODUCT RETURN INFORMATION

Contact Hologic Technical Support if the SureSound device 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 SureSound
device 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.

Hologic Technical Support
For service, technical support or reorder information, contact, in the
United States:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Phone: 800-442-9892 (toll-free)
or 508-263-2900
Fax: 508-229-2795
www.hologic.com

E Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Tel: +32 2711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Symbol Definitions

n Locked
rL Unlocked

Hologic, SureSound, and associated logos are registered trademarks
of Hologic, Inc. and/or its subsidiaries in the United States and/or other
countries.

The SureSound device is manufactured and distributed by Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. All rights reserved.
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SureSeund

Uterussondeudstyr

Indvendig sonde

pa canalis cervicis uteri

Markennger for lengde
Markeringer for leengde pa cavum uteri

Malevindue Fmgerringe
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Tommelfingerring
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Malecot-anordning
(ikke udrettet)

Malecot-anordning (udrettet)

VIGTIG INFORMATION: Las hele vejledningen, alle forsigtighedsregler

og advarsler inden brug. Manglende overholdelse af den vedlagte
vejledning kan medfere, at udstyret bliver ubrugeligt, og at enhver
galdende garanti ugyldiggares.

FORSIGTIG: Ifslge amerikansk (USA) lovgivning mé dette udstyr kun
salges af en leege eller efter dennes ordination.

UDSTYRSBESKRIVELSE

SureSound® anordningen til maling af livmoderhulen anvender to
koaksiale dele til at méle livmoderhulen hos kvinder, som skal have
foretaget livmoder- eller livmoderhalsmalinger forud for indgreb som
f.eks. endometriablation (f.eks. NovaSure-endometriablation). Det
udvendige hylster har en funktion, som aktiveres med handtaget, og
som bruges til at finde livmoderhalsen og distale markeringer med
henblik pa at male livmoderhalsens leengde. Den fleksible indvendige
probe har en atraumatisk spids og teleskoper i det udvendige hylster.
Den indvendige probe forleenges, indtil den bergrer fundus, og
livmoderhulens leengde lseses ud fra markeringerne pa anordningens
proksimale ende. Den er beregnet til engangsbrug og leveres steril.

BEREGNET ANVENDELSE

Udstyret er en uterinsonde, som er beregnet til at méle leengden pa
cavum uteri og canalis cervicis uteri.

KONTRAINDIKATIONER

SureSound-udstyret er kontraindikeret til brug hos en gravid patient
og hos en patient med en aktuelt placeret spiral.

Malering

ADVARSLER 0G FORSIGTIGHEDSREGLER

e Inspicér pakken inden brug for enhver synlig skade eller defek.

e SureSound-udstyret er kun til engangsbrug og leveres sterilt.
Man ma IKKE gensterilisere SureSound-udstyret.

e Opbevar produktet ved omgivelsesforhold. Opbevaring ved hgj
temperatur og hgj fugtighed kan beskadige pakken.

e Denne anordning skal anvendes af sundhedspersonale.

BIVIRKNINGER

Potentielle bivirkninger omfatter, men er ikke begreenset til: perforation
af uterusvaeggen, infektion eller sepsis og komplikationer, som farer til
alvorlige kvaestelser.

BRUGSANVISNING

1. Dilater canalis cervicis uteri op til 6 mm.
2. Pak udstyret ud, og inspicér det. Ma ikke anvendes, hvis det er
beskadiget eller defekt.
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3. Indsat udstyret transcervikalt, indtil den distale ende af udstyret
har passeret livmoderhalsens indre &bning, og den distale ende
befinder sig i cavum uteri.

Markeringer for l&engde
pa cavum uteri
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Skub maleringen distalt, indtil den indvendige sonde nar fundus.
Bestem cavum uteris leengde ved hjaelp af angivelsesmarkarerne
i vinduet pa maleringen.

4. Nér den befinder sig inde i cavum uteri, skal fingerringene
og tommelfingerringen klemmes for at udrette og Idse Malecot-
anordningen.

/ Markeringer for
leengde pa canalis
cervicis uteri

5. Treek udstyret mod livmoderhalsens indre &bning, indtil Malecot-
anordningen mader modstand ved livmoderhalsens indre abning.
Hvis gnsket, kan man bestemme leengden af canalis cervicis
uteri fra de distale markeringer (maling i centimeter).

Skub méleringen proksimalt for at traekke den indvendige sonde
helt tilbage.




8.

Adskil tommelfingerringen fra fingerringene for at frigere

Malecot-anordningen.

9.

Fjern SureSound-udstyret.

10. Bortskaf SureSound-udstyret korrekt efter brug.

DANSK

TEKNISK SUPPORT 0G INFORMATION OM RETURNERING
AF PRODUKTET

Kontakt teknisk support hos Hologic, hvis SureSound-udstyret ikke
fungerer som beregnet. Hvis et produkt af en eller anden &rsag skal
returneres til Hologic, udsteder den tekniske support et RMA-nr. og

et sat til emballering af biologisk farlige emner, hvis det er relevant.
Returner SureSound-udstyret i henhold til instruktionerne fra teknisk
support. Serg for at rengere og sterilisere produktet, for det returneres,
og vedlag alt tilbehgr i kassen med den returnerede enhed.

Returner brugte eller abnede produkter i henhold til instruktionerne, som
Hologic har vedlagt seettet til emballering af biologisk farlige emner.

Hologic teknisk support

Vedrgrende service, teknisk support eller genbestillingsoplysninger
i USA kontaktes:

Hologic, Inc.

M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 800-442-9892 (gratis)
eller 508-263-2900
Fax: 508-229-2795
www.hologic.com

E Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Symboldefinitioner

Q Last
rL Oplast

Hologic, SureSound og tilhgrende logoer er registrerede varemaerker
tilhgrende Hologic, Inc., og/eller dets datterselskaber i USA og/eller
andre lande.

SureSound-udstyret fremstilles og distribueres af Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

2797

AW-08411-1902 Rev. 005



NEDERLANDS

SureSeund

Uterussonde

Binnensonde

Lengtemarkeringen
cervicaal kanaal

Lengtemarkeringen uterusholte

Meetvenster Vingerringen
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Duimring

\

Malecot
(niet ontplooid)

Malecot (ontplooid)

BELANGRIJKE INFORMATIE: Lees alle instructies, voorzorgsmaatregelen
en waarschuwingen alvorens het product te gebruiken. Indien de
bijgesloten aanwijzingen niet worden opgevolgd, kan de sonde
onbruikbaar worden en de effectieve garantie komen te vervallen.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel
slechts door of in opdracht van een arts worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De SureSound®-uterussonde beschikt over twee coaxiale delen

voor het meten van de uterusholte bij vrouwen bij wie voorafgaand

aan ingrepen als endometriumablatie (bijvoorbeeld de NovaSure-
endometriumablatie-ingreep) een meting van de uterus en
baarmoederhals vereist is. Met de handgreep wordt een voorziening op
de buitenhuls geactiveerd, waarmee de inwendige cervixopening kan
worden gelokaliseerd. Met behulp van de distale markeringen op de
buitenhuls kan de lengte van het cervicale kanaal worden gemeten. De
flexibele binnensonde heeft een atraumatische tip en schuift in elkaar in
de buitenschacht. De binnensonde wordt uitgeschoven tot deze contact
maakt met de fundus, waarna de lengte van de uterusholte aan de hand
van de markeringen op het proximale uiteinde van de sonde kan worden
afgelezen. De sonde is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik en
wordt steriel geleverd.

BEOOGD GEBRUIK

De uterussonde is bedoeld voor het meten van de lengte van de
uterusholte en de lengte van het cervicale kanaal.

CONTRA-INDICATIES

De SureSound sonde is gecontra-indiceerd voor gebruik bij zwangere
patiénten en patiénten bij wie een intra-uterien anticonceptivum is
geplaatst.

N

Meetschuifje

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

e Controleer voorafgaand aan het gebruik de verpakking op tekenen
van beschadiging en defecten.

e De SureSound sonde wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Steriliseer de SureSound sonde NIET opnieuw.

e Bewaar het product bij normale omgevingsomstandigheden. Bewaren
bij hoge temperatuur en hoge vochtigheid kan leiden tot beschadiging
van de verpakking.

e Dit hulpmiddel mag uitsluitend door een medisch zorgverlener
worden gebruikt.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
perforatie van de uteruswand, infectie of sepsis, en complicaties met
ernstig letsel als gevolg.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Dilateer het cervicale kanaal tot 6 mm.

2. Pak de sonde uit en inspecteer deze. Gebruik de sonde niet
indien deze beschadigd is of defecten vertoont.
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3. Breng de sonde transcervicaal in tot het distale uiteinde van
de sonde het ostium internum is gepasseerd en zich in de
uterusholte bevindt.

4.

Wanneer de sonde zich in de holte bevindt, drukt u de

vingerringen en duimring samen om de malecot te ontplooien en
te vergrendelen.

7

Lengtemarkeringen
cervicaal kanaal

5.

Trek de sonde naar het ostium internum toe tot de malecot
weerstand ondervindt bij het ostium internum.
U kunt nu desgewenst de lengte van het cervicale kanaal

bepalen aan de hand van de distale markeringen (meting in
centimeters).

Lengtemarkeringen
uterusholte

S

6. Schuif het meetschuifje distaal tot de binnensonde de fundus
bereikt. Bepaal de lengte van de uterusholte met behulp van de
markeringen in het venster van het meetschuifje.

,,,,,,,, Va
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7.

Schuif het meetschuifje proximaal om de binnensonde volledig
terug te trekken.
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TECHNISCHE ONDERSTEUNING EN INFORMATIE OVER
PRODUGTRETOURNERING

Neem contact op met de Afdeling Technische ondersteuning van
Hologic als de SureSound sonde niet overeenkomstig de beschrijving
werkt. Indien het product om bepaalde redenen aan Hologic wordt
geretourneerd, ontvangt u van de Afdeling Technische ondersteuning
een retourmaterialenautorisatienummer (RMA-nr.: Returned Materials
Authorization number) en, indien van toepassing, een verpakking
voor biologisch gevaarlijk materiaal. Retourneer de SureSound sonde
volgens de instructies van de Afdeling Technische ondersteuning.
Reinig en steriliseer het product voordat u het retourneert en verpak
alle accessoires samen met de geretourneerde unit in de doos.

Retourneer het gebruikte of geopende product overeenkomstig de
instructies die bij de verpakking voor biologisch gevaarlijk materiaal
van Hologic zijn geleverd.

Afdeling Technische ondersteuning van Hologic

Neem voor service, technische ondersteuning of nabestellingen in de
Verenigde Staten contact op met:

Hologic, Inc.
250 Campus Drive
L . . Marlborough, MA 01752 USA
8. Maak de duimring los van de vingerringen om de malecot te Tel.: 800-442-9892 (gratis, alleen binnen de VS)
ontgrendelen. of 1-508-263-2900

Fax: 508-229-2795
www.hologic.com

Hologic BVBA
A ‘ ik = ™| Davincilaan 5
S 4 1930 Zaventem

\\w"‘ e Belgium
=G Tel.: +32 2 711 46 80
U = Fax: +32 2 725 20 87
9. Verwijder de SureSound sonde. Betekenis van symhbolen
10. Voer de SureSound sonde na gebruik op de juiste wijze af. Q Vergrendeld

rL Ontgrendeld

Hologic, SureSound en de bijbehorende logo’s zijn gedeponeerde
handelsmerken van Hologic, Inc. en/of dochterbedrijven van deze
onderneming in de Verenigde Staten en/of andere landen.

De SureSound sonde wordt vervaardigd en gedistribueerd door Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Alle rechten voorbehouden. C €
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SureSeund

Kohtusondi

Sisé-sondi Mittausikkuna Sormirenkaat
Kohdunkaulakanavan Kohtuontelon syvyysmerkit /
syvyysmerkit
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Siivekekarki
(suljettuna)

Siivekekarki (avattuna)

TARKEAA TIETOA: Kaikki ohjeet, varotoimet ja varoitukset on luettava
ennen kayttoa. Oheisten ohjeiden laiminlyominen voi tehdé laitteesta
kayttokelvottoman ja mitat6ida voimassa olevan takuun.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmaén tuotteen saa
myyda vain 1aakari tai 1dakarin madrayksestéa.

LAITTEEN KUVAUS

SureSound®-kohtusondissa kaytetddn kahta koaksiaalista
mittauslaitetta kohtuontelon mittaamiseen naisilla, joille on tehtéva
kohdun ja kohdunkaulan mittauksia ennen kohdun limakalvon

poiston (esim. NovaSure-menetelmélld tehtavan kohdun limakalvon
poiston) kaltaisia toimepiteitd. Ulkoholkissa on kahvasta kéytettava
ominaisuus, jolla paikannetaan kohdun sisasuu, seké distaalimerkit,
joilla mitataan kohdunkaulakanavan syvyytta. Taipuisassa sisdsondissa
on atraumaattinen karki ja ulkoholkin sisalld on teleskoopit. Sisdsondia
pidennetadn, kunnes se koskettaa kohdunpohjaa, ja kohtuontelon
syvyys luetaan laitteen proksimaalipaassa olevista merkeista. Laite on
tarkoitettu kertakdyttoon ja toimitetaan steriilina.

KAYTTOTARKOITUS

Laite on kohtusondi ja tarkoitettu mittaamaan kohtuontelon ja
kohdunkaulakanavan syvyytta.

VASTA-AIHEET

SureSound-laitteen kaytto on vasta-aiheista raskaana olevalle potilaalle
ja potilaalle, jolla on kaytdssa ehkaisykierukka.

Liukumittari

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

e Tarkasta pakkaus nékyvien vaurioiden tai vikojen varalta ennen kayttoa.

e SureSound-laite on kertakayttGinen ja toimitetaan steriilind.
SureSound-laitetta EI SAA steriloida uudelleen.

e Sdilyta tuotetta huoneenlammassa. Pakkaus voi vaurioitua, jos sitd
sdilytetdan korkeassa lampdtilassa ja kosteudessa.

e |aitetta saavat kayttaa vain ladketieteen ammattilaiset.

HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisiin haittavaikutuksiin kuuluvat muun muassa seuraavat:
kohdunseindmén perforaatio, infektio tai sepsis, ja vakavaan vammaan
johtavat komplikaatiot.

KAYTTOOHJEET
1. Laajenna kohdunkaulakanava enintdén 6 mm:iin.

2. Ota laite pakkauksesta ja tarkasta. Vaurioitunutta tai viallista
laitetta ei saa kayttaa.




suomi

3. Tyonna laitetta sisddn kohdunkaulan kautta, kunnes laitteen
distaalipaa on ohittanut kohdun sisésuun ja distaalipdé on
kohtuontelossa.

Kohtuontelon
syvyysmerkit

Veda liukumittaria distaalisuuntaan, kunnes sisésondi koskettaa
kohdunpohjaa. Maérita kohtuontelon syvyys liukumittarin ikkunassa
nakyvien merkkien perusteella.

4. Kun laite on kohtuontelon sisalld, aktivoi ja lukitse siivekekarki
puristamalla sormirenkaita ja peukalorengasta.

S
.
o

/ Kohdunkaulakanavan
syvyysmerkit

5. Veda laitetta kohdun sisdsuuta kohti, kunnes siivekekarki kohtaa
vastusta kohdun sisdsuun kohdalla.
Haluttaessa kohdunkaulakanavan syvyys voidaan méaarittaa
distaalimerkkien perusteella (mitat senttimetreind).

Veda sisasondi kokonaan sisdan vetamalla liukumittaria
proksimaalisuuntaan.



8. Avaa siivekekdrjen lukitus erottamalla peukalorengas
sormirenkaista.

9. Poista SureSound-laite.
10. Havita SureSound-laite asianmukaisesti kayton jalkeen.

Suoml
TEKNINEN TUKI JA TUOTTEEN PALAUTUSTIEDOT

Ota yhteytt4 Hologicin tekniseen tukeen, jos SureSound-laite ei toimi
sen kayttotarkoituksen mukaisesti. Jos tuote on misté tahansa syysta
palautettava Hologicille, tekninen tuki l&hettdé palautusta varten
palautuslupanumeron (RMA-numero) ja tarvittaessa tartuntavaarallisten
tuotteiden pakkaussetin. SureSound-laite on palautettava teknisen
tuen antamien ohjeiden mukaisesti. Puhdista ja steriloi tuote ennen
palautusta ja liitd mukaan kaikki pakkaukseen kuuluvat lisdvarusteet.

Kéytetty tai avattu tuote on palautettava Hologicin toimittamien,
tartuntavaarallisia tuotteita koskevien pakkausohjeiden mukaisesti.

Hologicin tekninen tuki
Huolto, tekninen tuki ja tilaukset Yhdysvalloissa:

Hologic, Inc.
M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Puhelin: +1 800 442 9892 (maksuton Yhdysvalloissa)
tai +1 508 263 2900

Faksi: 508-229-2795

www.hologic.com
Hologic BVBA
EC
-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Puhelin: +32 2 711 46 80
Faksi: +32 2 725 20 87

Symbolien méaaritelmét

n Lukittu
rL Avattu

Hologic, SureSound ja niiden logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen
tytaryhtididen rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai
muissa maissa.

SureSound-laitteen valmistaja ja jalleenmyyjéa on Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

C€
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FRANCGAIS

SureSeund

Hystérometre

Sonde interne

Graduations de longueur
du canal cervical

Graduations de longueur
de la cavité utérine

Fenétre de mesure )
Anneaux des doigts

M s A

Anneau du pouce

N/

\

Ailettes
(non déployées)

Ailettes (déployées)

INFORMATIONS IMPORTANTES : lire toutes les instructions, toutes
les précautions et tous les avertissements avant utilisation. Le non-
respect des instructions jointes pourrait rendre le dispositif inutilisable
et annuler toute éventuelle garantie en vigueur.

MISE EN GARDE : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de sondage utérin SureSound® utilise deux éléments
coaxiaux pour mesurer la cavité utérine des femmes chez qui des
mesures utérines et cervicales sont nécessaires avant la réalisation
d’une chirurgie comme I'ablation de I'endométre (par exemple,
procédure d’ablation de I'endométre avec NovaSure). La gaine externe
est munie d’un dispositif qui se déploie a I'aide de la poignée pour
localiser I'orifice cervical interne ainsi que de graduations du coté
distal pour mesurer la longueur du canal cervical. Lextrémité de la
sonde interne souple est atraumatique et elle se déploie en coulissant
a l'intérieur de la gaine externe. La sonde interne est déployée jusqu’a
ce qu’elle entre en contact avec le fond utérin ; la longueur de la cavité
utérine est mesurée a partir des graduations situées du coté proximal
du dispositif. Ce dispositif est a usage unique et est fourni stérile.

USAGE PREVU

Il s’agit d’un hystérometre destiné a mesurer la longueur de la cavité
utérine ainsi que la longueur du canal cervical.

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de I’hystérométre SureSound est contre-indiquée chez les
patientes enceintes ou porteuses d’un dispositif intra-utérin (DIU).

Bague de mesure

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Avant utilisation, inspecter I’'emballage a la recherche d’éventuelles
traces de détérioration ou de défauts.

¢ |'hystérométre SureSound est a usage unique et est fourni stérile.
NE PAS restériliser I'hystérometre SureSound.

e Stocker ce produit aux conditions ambiantes. Un stockage a une
température élevée et a un taux d’humidité élevé risque d’endommager
I'emballage.

o Ce dispositif doit étre utilisé par un professionnel de santé.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les évenements indésirables potentiels incluent, entre autres : une
perforation de la paroi utérine, une infection ou une septicémie et des
complications entrainant de graves lésions.

MODE D’EMPLOI

1. Dilater le canal cervical jusqu’a 6 mm maximum.
2. Sortir 'hystérometre de son emballage et I'inspecter. Ne pas I'utiliser
s'il est endommagé ou défectueux.




FRANCAIS

3.

Introduire I’hystérometre par voie transcervicale jusqu’a ce que
son extrémité distale franchisse I’orifice interne et se trouve dans
la cavité utérine.

Une fois dans la cavité, exercer une pression sur les anneaux des
doigts et sur celui du pouce afin de déployer les ailettes et de les
bloquer en place.

/ Graduations
de longueur du
canal cervical

Graduations de longueur
de la cavité utérine

P
(
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5. Tirer sur I'hystéromeétre en direction de I'orifice interne jusqu’a

ce que les ailettes rencontrent une résistance au niveau de
I'orifice interne.

Le cas échéant, déterminer la longueur du canal cervical a 'aide
des graduations distales (mesure en centimetres).

Faire coulisser la bague de mesure vers I'avant jusqu’a ce que la
sonde interne touche le fond. Déterminer la longueur de la cavité
utérine a I'aide des graduations figurant dans la fenétre de la
bague de mesure.

7.

Faire coulisser la bague de mesure vers I'arriere afin de rétracter
complétement la sonde interne.




8. Séparer I'anneau du pouce des anneaux des doigts afin de débloquer
les ailettes.

\"'&L«/

9. Retirer I'hystérometre SureSound.
10. Eliminer correctement I’hystéromeétre SureSound aprés utilisation.

FRANCGAIS

ASSISTANCE TECHNIQUE ET INFORMATIONS CONCERNANT LE
RENVOI DU PRODUIT

Contacter I'assistance technique d’Hologic si I'hystérometre SureSound
ne fonctionne pas comme prévu. Lors du renvoi d’un produit a Hologic,
quelle qu’en soit la raison, I'assistance technique émettra un numéro
d’autorisation de renvoi de matériel (RMA) et un kit de danger biologique
le cas échéant. Renvoyer I'hystérometre SureSound conformément

aux instructions fournies par I'assistance technique. Bien nettoyer et
stériliser le produit avant de le renvoyer et joindre tous les accessoires
dans I'emballage avec I'unité renvoyée.

Renvoyer le produit utilisé ou ouvert conformément aux instructions
fournies avec le kit de danger biologique Hologic fourni.

Assistance technique d’Hologic

Pour obtenir un dépannage, une assistance technique ou les
informations de commande, contacter aux Etats-Unis :

l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 Etats-Unis

Téléphone : +1-800-442-9892 (numéro d’appel gratuit)
ou +1-508-263-2900

Télécopie : +1-508-229-2795

www.hologic.com

Hologic BVBA

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Téléphone : +32 2 711 46 80
Télécopie : +32 2 725 20 87

Définition des symboles

Q Blogué
M

Hologic, SureSound et les logos qui leur sont associés sont,des
marques déposées d’Hologic, Inc. et/ou de ses filiales aux Etats-Unis
et/ou dans d’autres pays.

L’hystérométre SureSound est fabriqué et distribué par Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Tous droits réservés. C €

2797

AW-08411-902 Rev. 005

Débloqué




DEUTSCH

SureSeund

Instrument zur Gebarmuttermessung

Messfenster Fingerringe

Daumenring

Innerer . )
Tastkopf Langenmarkierungen
Langenmarkierungen fiir
Gebarmutterhalskanal
o MO il

Malecot
(nicht entfaltet)

Malecot (entfaltet)

WICHTIGE INFORMATION: Vor der Verwendung alle Anweisungen,
VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise lesen. Die Nichtbeachtung
der beliegenden Anweisungen konnte das Instrument unbrauchbar
und jede bestehende Garantie ungiiltig machen.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes erworben werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das SureSound® Instrument zur Gebarmuttermessung nutzt zwei
koaxiale Glieder zur Messung der Gebarmutterhohle bei Frauen, fiir die
vor Verfahren wie einer Endometriumablation (z. B. nach dem NovaSure-
Endometriumablationsverfahren) Messungen von Gebarmutter und
Gebérmutterhals notwendig sind. Der AuBenschaft verfiigt iiber eine
Funktion zur Lokalisierung des inneren Muttermunds, die (iber den Griff
entfaltet wird, sowie distale Markierungen zur Messung der Lange des
Gebarmutterhalskanals. Der flexible innere Tastkopf verfiigt tiber eine
atraumatische Spitze und einen Teleskoparm, der aus dem AuBenschaft
ausgefahren wird. Der innere Tastkopf wird ausgefahren, bis er den
Fundus beriihrt, und die Lange der Gebarmutterhéhle wird an den
Markierungen am proximalen Ende des Instruments abgelesen. Das Geréat
ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und wird steril geliefert.

VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Gerat handelt es sich um eine Gebarmuttersonde, die zur
Messung der Lange von Gebarmutterhohle und Gebarmutterhalskanal
bestimmt ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Das SureSound Instrument ist zur Verwendung bei schwangeren
Patientinnen und bei Patientinnen mit eingesetztem Intrauterinpessar
(IUD) nicht geeignet.

fiir Gebarmutterhohle /
l O
LA A e ] Gl [romsnmnman,

Messlasche

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e \or der Verwendung die Verpackung auf sichtbare Schaden und
Defekte tberpriifen.

e Das SureSound Instrument ist ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch
bestimmt und wird steril geliefert. Das SureSound Instrument NICHT
resterilisieren.

e Produkt bei Umgebungsbedingungen lagern. Die Lagerung bei
hoher Temperatur und hoher Luftfeuchtigkeit kann die Verpackung
beschédigen.

e Dieses Gerdt ist von medizinischem Fachpersonal zu verwenden.

NEBENWIRKUNGEN

Zu den Nebenwirkungen zéhlen unter anderem: Perforation der
Gebarmutterwand, Infektion oder Sepsis und Komplikationen, die
zu ernsthaften Verletzungen fithren konnen.
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den Gebarmutterhalskanal auf 6 mm weiten.
2. Das Instrument auspacken und (berpriifen. Bei Beschadigung
oder Defekten nicht verwenden.
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3.

Das Instrument durch den Gebdrmutterhals einflihren, bis das
distale Ende des Gerats den inneren Muttermund passiert hat
und sich in der Gebarmutterhohle befindet.

4.

Wenn sich das Instrument innerhalb der Gebarmutterhéhle
befindet, Fingerringe und Daumenring driicken, um den Malecot zu
entfalten und zu sperren.

Langenmarkierungen
flir Gebarmutterhohle

s
o

Die Messlasche distal verschieben, bis der innere Tastkopf den
Fundus erreicht. Die Lange der Gebarmutterhohle mithilfe der
Anzeigemarkierungen im Fenster der Messlasche ablesen.

,,,,,
e
T

Langenmarkierungen fiir
Gebarmutterhalskanal

5. Das Instrument Richtung inneren Muttermund ziehen, bis

der Malecot am inneren Muttermund auf Widerstand stoBt.
Bei Bedarf die Lange des Gebarmutterhalskanals von den
distalen Markierungen ablesen (Messung in Zentimetern).

Die Messlasche proximal verschieben, um den inneren Tastkopf
vollstandig zurlickzuziehen.




8.  Den Daumenring von den Fingerringen trennen, um den Malecot
zu entsperren.

S (

S e
-

9. Das SureSound Instrument entfernen.
10. Das SureSound Instrument nach der Verwendung ordnungsgeman
entsorgen.

DEUTSCH

TECHNISCHER KUNDENDIENST UND INFORMATIONEN ZUR
WARENRUCKNAHME

Wenn das SureSound Instrument nicht bestimmungsgeman arbeitet,
setzen Sie sich mit dem technischen Kundendienst von Hologic

in Verbindung. Wenn das Produkt aus irgendeinem Grunde an
Hologic zuriickgesendet wird, gibt der technische Kundendienst
eine Warenrlicknahme-Autorisierungsnummer (RMA-Nr.) und, falls
zutreffend, ein Kit zum Versand biogefahrlicher Materialien aus.

Bei der Riickgabe des SureSound Instruments die Anweisungen

des technischen Kundendienstes befolgen. Das Produkt vor der
Ricksendung reinigen und sterilisieren und sicherstellen, dass dem
zuriickgesendeten Produkt alle Zubehdorteile beiliegen.

Die Riicksendung eines benutzten oder gedffneten Produktes muss
gemaB den Anweisungen erfolgen, die dem Kit beiliegen, das von Hologic
zum Versand biogefahrlicher Materialien zur Verfiigung gestellt wird.

Technischer Kundendienst von Hologic

Reparatur, technischer Kundendienst oder Nachbestellinformationen
sind in den USA erhéltlich unter:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 800-442-9892 (geblihrenfrei in den USA)
oder 508-263-2900

Fax: 508-229-2795

www.hologic.com

Hologic BVBA
E Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Symboldefinitionen

Q Gesperrt
ﬂ Entsperrt

Hologic, SureSound und die dazugehdrigen Logos sind eingetragene
Marken von Hologic Inc. bzw. ihren Tochtergesellschaften in den USA
und/oder anderen Landern.

Das SureSound Geréat wird von Hologic, Inc. hergestellt und vertrieben.
©2014-2020 Hologic Inc. Alle Rechte vorbehalten. C €

2797

AW-08411-802 Rev. 005
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SureSeund

Dispositivo di misurazione uterina

Sonda interna

Contrassegni di lunghezza
della cavita uterina

Contrassegni di lunghezza
del canale cervicale

Finestra di misurazione Anelli per le dita

M s A M A

Anello
per pollice

\

Malecot
(non attivo)

Malecot (attivo)

INFORMAZIONI IMPORTANTI: leggere tutte le istruzioni, precauzioni
e avvertenze prima dell’uso. Il mancato rispetto delle istruzioni fornite
potrebbe rendere inutilizzabile il dispositivo e annullare qualsiasi
garanzia in vigore.

ATTENZIONE: la legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione degli stessi.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo di misurazione uterina SureSound® utilizza due elementi
coassiali per misurare la cavita uterina nelle donne che necessitano
di misurazioni uterine e cervicali prima di procedure come I'ablazione
endometriale (ad es. la procedura di ablazione endometriale
NovaSure). Usando I'impugnatura & possibile attivare la funzione della
guaina esterna che consente di individuare Iorifizio interno del collo
dell’utero; la guaina esterna & inoltre dotata di contrassegni distali
per misurare la lunghezza del canale cervicale. La sonda interna
flessibile & dotata di punta atraumatica ed & estensibile all’interno
della guaina esterna. La sonda interna viene estesa finché non tocca
il fondo dell’'utero e la lunghezza della cavita uterina viene letta grazie
ai contrassegni presenti sull’estremita prossimale del dispositivo. Il
dispositivo & monouso e viene fornito sterile.

USO PREVISTO

Il dispositivo & un misuratore uterino progettato per misurare la
lunghezza della cavita uterina e la lunghezza del canale cervicale.

CONTROINDICAZIONI

L'uso del dispositivo SureSound & controindicato nelle pazienti in
gravidanza e nelle pazienti con spirale (IUD) inserita.

Cursore di misurazione

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Prima dell’uso, ispezionare la confezione per rilevare eventuali danni
o difetti visibili.

e || dispositivo SureSound € esclusivamente monouso e viene fornito
sterile. NON risterilizzare il dispositivo SureSound.

¢ Conservare il prodotto a temperatura ambiente. La conservazione
a temperatura e umidita elevate puo danneggiare la confezione.

e || dispositivo deve essere utilizzato da medici professionisti.

EFFETTI INDESIDERATI

| potenziali effetti indesiderati includono, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo: perforazione della parete uterina, infezione o sepsi e
complicanze che portano a gravi lesioni.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Dilatare il canale cervicale di 6 mm.

2. Estrarre il dispositivo dalla confezione e ispezionarlo. Non usarlo
se & danneggiato o difettoso.
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3. Inserire il dispositivo in modo transcervicale finché la sua
estremita distale non supera I’orifizio interno del collo dell’utero e
si trova nella cavita uterina.

4. Una volta raggiunto I'interno della cavita, premere gli anelli per le
dita e I'anello per il pollice in modo da attivare e bloccare il
malecot.

/ Contrassegni di
lunghezza del
canale cervicale

5. Tirare il dispositivo verso I'orifizio interno del collo dell’utero,
finché il malecot non incontra la resistenza dell’orifizio stesso.
Se necessario, stabilire la lunghezza del canale cervicale
mediante i contrassegni distali (misurazione in centimetri).

Contrassegni di lunghezza
della cavita uterina

y

(

| W
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6. Far scorrere distalmente il cursore di misurazione, finché la sonda

interna non raggiunge il fondo dell’utero. Stabilire la lunghezza
della cavita uterina usando i contrassegni che si leggono nella
finestra del cursore di misurazione.

7. Far scorrere prossimalmente il cursore di misurazione per ritrarre

completamente la sonda interna.



8. Separare I'anello per il pollice dagli anelli per le dita, in modo da
sbloccare il malecot.

\&LQ./

9. Rimuovere il dispositivo SureSound.
10. Smaltire adeguatamente il dispositivo SureSound dopo I'uso.

ITALIANO

ASSISTENZA TECNICA E INFORMAZIONI PER LA RESTITUZIONE
DEI PRODOTTI

Contattare I'assistenza tecnica Hologic se il dispositivo SureSound
non funziona come previsto. Se il prodotto deve essere restituito a
Hologic per qualunque motivo, I'assistenza tecnica fornira un numero
di autorizzazione al reso (RMA) ed eventualmente il kit per prodotti

a rischio biologico. Restituire il dispositivo SureSound secondo le
istruzioni fornite dall’assistenza tecnica. Pulire e sterilizzare il prodotto
prima di restituirlo e inserire tutti gli accessori nella confezione con
I’unita restituita.

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

Assistenza tecnica Hologic
Per assistenza tecnica o informazioni sugli ordini, negli Stati Uniti
contattare:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 800-442-9892 (numero verde)
0508-263-2900

Fax: 508-229-2795
www.hologic.com

Hologic BVBA

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Tel.: +322 711 46 80
Fax: +32 272520 87

Definizioni dei simboli

Q Bloccato
rL Sbloccato

Hologic, SureSound e i relativi logo sono marchi registrati di Hologic,
Inc. e/o delle sue societa affiliate negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Il dispositivo SureSound & prodotto e distribuito da Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Tutti i diritti riservati.
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AW-08411-702 Rev. 005
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NORSK

ureSeund

Uterinsonde-enhet

Indre sonde

Merker for méling
av cervikalkanalen

Merker for maling av lengden
pa livmorhulen

Malevindu Fingerringer

M s A

Tommelring

\

Malecot
(ikke utplassert)

Malecot (utplassert)

VIKTIG INFORMASJON: Les alle instruksjoner, forholdsregler og
advarsler for bruk. Hvis ikke de medfglgende instruksjonene tas til
folge, kan dette fare til at enheten ikke kan brukes og vil oppheve
enhver gyldig garanti.

FORSIKTIG: | henhold til faderal, amerikansk lovgivning kan denne
innretningen kun selges av eller etter henvisning fra lege.

BESKRIVELSE AV ENHET

SureSound® uterinsonde-enhet bruker to koaksiale elementer til

a male livmorhulen hos kvinner hvor det er behov for malinger av
uterus og cervix for inngrep slik som endometrieablasjon (f.eks.
NovaSure-endometrieablasjonsprosedyren). Den ytre hylsen har en
funksjonalitet som utplasseres ved & bruke handtaket til 4 finne den
indre livmorhalsapningen og distale merker for & male lengden pa
cervikalkanalen. Den fleksible indre sonden har en atraumatisk spiss
og teleskoperer inne i den ytre hylsen. Den indre sonden skyves ut til
den bergrer fundus og lengden pa livmorhulen leses av fra merkene
pa enhetens proksimale ende. Beregnet pa éngangsbruk og leveres
sterilisert.

BRUKSOMRADE

Enheten er en uterinsonde beregnet for maling av lengden pa livmorhulen
og lengden pa cervikalkanalen.

KONTRAINDIKASJONER

SureSound-enheten er kontraindisert for bruk hos en pasient som
er gravid og hos en pasient med et intra-uterint prevensjonsmiddel
(IUD - spiral) innsatt.

L

Maleflik

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

e Kontroller pakken med hensyn pa synlig skade eller defekter far bruk.
¢ SureSound-enheten er kun til éngangsbruk og leveres sterilisert.
SureSound-enheten MA IKKE resteriliseres.

¢ Produktene skal oppbevares ved omgivelsesbetingelser. Oppbevaring
ved hgy temperatur og hey luftfuktighet kan skade pakken.

¢ Denne enheten skal brukes av medisinsk fagpersonell.

BIVIRKNINGER

Potensielle bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til: Perforering
av livmorveggen, infeksjon eller sepsis og komplikasjoner som farer il
alvorlig skade.

BRUKSANVISNING

1. Dilatér cervikalkanalen opp til 6 mm.
2. Pakk ut og inspiser utstyret. Ma ikke brukes hvis skadet eller defekt.
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NORSK

3. Ferinn utstyret transcervikalt til den distale enden har passert
den indre apningen og den distale enden er i livmorhulen.

Merker for méling av
lengden pé livmorhulen

i o L B

Skyv mélefliken distalt til den indre sonden nar fundus. Bestem
lengden pa livmorhulen ved & bruke indikatormerkene i vinduet
pa malefliken.

4. Nér den er inne i livmorhulen, klemmer du fingerringene og
tommelringen for & utplassere og lase malecoten.

Merker for
maling av
cervikalkanalen

5. Dra utstyret mot den indre apningen til malecoten mater motstand
ved den indre apningen.
Bestem, om gnskelig, lengden pa cervikalkanalen fra de distale
merkene (méaling i centimeter).

Skyv mélefliken proksimalt for & trekke den indre sonden helt tilbake.




8. Separer tommelringen fra fingerringene for a lase opp malecoten.

ST (

\"'%«/
—

9. Taut SureSound-enheten.
10. SureSound-enheten avhendes pa forskriftsmessig mate etter bruk.

NORSK

TEKNISK STOTTE 0G INFORMASJON OM RETURNERING AV
PRODUKTET

Ta kontakt med Hologic teknisk statte hvis SureSound-enheten ikke virker
etter hensikten. Hvis produktet av en eller annen arsak skal returneres til
Hologic, vil teknisk stgtte utstede et RMA-nr. (autorisasjonsnummer for
retur av materiale) og et sett for smittefarlige elementer hvis relevant.
SureSound-enheten skal returneres i henhold til instruksene fra teknisk
stgtte. Enheten skal rengjares og steriliseres far den returneres. Legg ved
alt tilbeharet i boksen sammen med enheten som returneres.

Returner brukte eller apnede produkter i henhold til instruksene som
fulgte med i Hologics sett for smittefarlige elementer.

Hologic teknisk stotte
For service, teknisk stotte eller informasjon om ny bestilling, kontakt
i USA:

l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 800-442-9892 (gratislinje)
eller 508-263-2900

Faks: 508-229-2795
www.hologic.com

Hologic BVBA

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80
Faks: +32 2 725 20 87

Definisjoner av symboler

Q Last
fL Ulast

Hologic, SureSound, NovaSure og tilhgrende logoer er registrerte
varemerker for Hologic, Inc. og/eller deres datterselskaper i USA
og/eller andre land.

SureSound-enheten er produsert og distribuert av Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Ettertrykk forbudt.
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PORTUGUES

SureSeund

Dispositivo de sondagem uterina

Sonda interna

Marcagbes de comprimento
da cavidade uterina

Marcagoes de comprimento
do canal cervical

Janela de medigdo Anéis para os dedos

Anel para o

oo

[ RO P

polegar

\

Malecot
(ndo colocado)

Malecot (colocado)

INFORMACOES IMPORTANTES: Leia todas as instrucdes, precaugdes
e adverténcias antes de proceder a utilizagao. 0 ndo cumprimento
das instrucoes anexas podera tornar o dispositivo inutilizavel e anular
qualquer garantia efectiva.

CUIDADO: A lei federal (E.U.A.) s6 permite a venda deste dispositivo
a médicos ou mediante prescricdo destes.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 dispositivo de sondagem uterina SureSound® utiliza dois membros
coaxiais para medir a cavidade uterina em mulheres que precisam

de ser submetidas a medicOes uterinas e cervicais antes de certos
procedimentos, como a abla¢do endometrial (por exemplo, 0
procedimento de ablagio endometrial NovaSure). A bainha externa
tem uma funcionalidade acionada através da pega para a localizagéo
do orificio cervical interno e das marcas distais de modo a medir o
comprimento do canal cervical. A sonda interna flexivel possui uma
ponta atraumatica e telescdpios na bainha externa. A sonda interna

¢ estendida até entrar em contacto com o fundo do Utero, sendo o
comprimento da cavidade uterina lido pelas marcas na extremidade
proximal do dispositivo. Destina-se a uma tnica utilizagao e é fornecido
esterilizado.

APLICAGAO DIAGNOSTICA

0 dispositivo consiste numa sonda uterina destinada a medir o
comprimento da cavidade uterina e o comprimento do canal cervical.

CONTRA-INDICAGOES

A utilizagdo do dispositivo SureSound esta contra-indicada em doentes
gravidas e em doentes portadoras de um dispositivo intra-uterino (DIU).

Aba de medicao

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Antes de utilizar, inspeccione a embalagem relativamente a qualquer
dano ou defeito visivel.

e ( dispositivo SureSound destina-se exclusivamente a uma dnica
utilizagao e € fornecido esterilizado. NAQ reesterilize o dispositivo
SureSound.

e Armazene o produto em condi¢des ambientais. O armazenamento a
uma temperatura elevada e humidade elevada pode provocar danos
na embalagem.

e Este dispositivo deve ser utilizado por profissionais médicos.

EFEITOS ADVERS0S

Os possiveis efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a:
perfuracdo da parede uterina, infeccéo ou sépsis e complicactes
conducentes a lesdo grave.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Dilate o canal cervical até 6 mm.
2. Desembale e inspeccione o dispositivo. Ndo utilize caso esteja
danificado ou defeituoso.
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PORTUGUES

3.

Introduza o dispositivo transcervicalmente até que a extremidade
distal do dispositivo tenha passado o orificio interno e a
extremidade distal esteja na cavidade uterina.

4.

Depois de estar no interior da cavidade, aperte os anéis para os
dedos e 0 anel para o polegar para colocar e bloguear o malecot.

Marcagoes de
/ comprimento do
canal cervical

5.

Puxe o dispositivo para o orificio interno até que o malecot encontre
resisténcia no orificio interno.

Se pretender, determine o comprimento do canal cervical a partir
das marcacdes distais (medicdo em centimetros).

Marcacoes de comprimento
da cavidade uterina

\c\/

\‘%”u

6.

Deslize a aba de medic&o no sentido distal até que a sonda
interna chegue ao fundo. Determine o comprimento da cavidade
uterina utilizando os marcadores indicativos na janela da aba
de medigao.

D 7~
T

7.

Deslize a aba de medigdo no sentido proximal para recuar
totalmente a sonda interna.




8. Separe o0 anel para o polegar dos anéis para os dedos para
desbloquear 0 malecot.
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9. Retire o dispositivo SureSound.
10. Depois de utilizar, elimine o dispositivo SureSound de forma
adequada.

PORTUGUES

SUPORTE TECNICO E INFORMAGOES SOBRE DEVOLUGAO
DE PRODUTOS

Contacte a Assisténcia Técnica da Hologic se o dispositivo SureSound
nao funcionar como previsto. Se o produto for, por qualquer motivo,
devolvido a Hologic, a assisténcia técnica emitird um nimero de
Autorizagao de Devolugéo de Materiais (RMA) e um kit de risco bioldgico,
caso se aplique. Devolva o dispositivo SureSound de acordo com as
instrucdes fornecidas pela Assisténcia Técnica. Certifique-se de que
limpa e esteriliza o produto antes de o devolver e que inclui todos o0s
acessorios na caixa com a unidade devolvida.

Devolva o produto utilizado ou aberto de acordo com as instrucoes
fornecidas com o kit de risco bioldgico fornecido da Hologic.

Assisténcia Técnica da Hologic

Para qualquer servigo de apoio, assisténcia técnica ou para obter
informagdes para encomenda, contacte, nos Estados Unidos:

Hologic, Inc.
M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefone: 800-442-9892 (chamada gratuita)
ou 508-263-2900
Fax: 508-229-2795
www.hologic.com

E Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefone: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Definicoes dos simbolos

n Bloqueado
rL Desbloqueado

Hologic, SureSound e log6tipos associados sdo marcas comerciais
registadas da Hologic, Inc. e/ou respectivas subsidiarias nos
Estados Unidos e/ou noutros paises.

0 dispositivo SureSound é fabricado e distribuido pela Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
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SureSeund

Dispositivo de histerometria

Sonda
interna

Marcas de longitud
del canal cervical

Marcas de longitud de
la cavidad uterina

Arandelas para
los dedos

Ventana de medicion

Arandela para

oo

M s A M A

el pulgar

\

Sonda de Malecot
(sin desplegar)

Sonda de Malecot (desplegada)

INFORMACION IMPORTANTE: Lea todas las instrucciones, precauciones
y advertencias antes de utilizar la unidad. En caso de no seguir las
instrucciones incluidas, el dispositivo podria quedar inutilizable e invalidar
cualquier garantia en vigor.

PRECAUCION: Las leyes federales (EE. UU.) limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo de histerometria SureSound® utiliza dos miembros
coaxiales para medir la cavidad uterina en mujeres que requieren
mediciones uterinas y cervicales antes de procedimientos como

la ablacion endometrial (por ejemplo, el procedimiento de ablacion
endometrial NovaSure). La funda externa incluye una funcién que se
despliega usando el mango para localizar el orificio cervical interno y
las marcas distales que permiten medir la longitud del canal cervical.
La sonda interna flexible tiene una punta atraumatica y telescopios
dentro de la funda externa. La sonda interna se extiende hasta que entra
en contacto con el fondo del ttero, y realiza una lectura de la longitud
de la cavidad uterina a partir de las marcas en el extremo proximal
del dispositivo. El dispositivo se ha disefiado para un Unico uso y se
proporciona esteéril.

USO PREVISTO

Este dispositivo de histerometria se ha disefiado para medir la longitud
de la cavidad uterina y la longitud del canal cervical.

CONTRAINDICACIONES

El uso del dispositivo SureSound esta contraindicado en pacientes
embarazadas y en pacientes con un dispositivo intrauterino (DIU)
implantado.

Lenglieta de medicion

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

 Antes del uso, inspeccione el paquete para ver si presenta dafios
o defectos visibles.

e E| dispositivo SureSound es para un Uinico uso y se proporciona
estéril. NO reesterilice el dispositivo SureSound.

e Guarde el producto en condiciones ambientales normales.
El almacenamiento en lugares con altas temperaturas y humedad
elevada puede dafiar el paquete.

e Este dispositivo debe ser utilizado por un profesional médico.

ACONTECIMIENTOS ADVERSO0S

Los posibles acontecimientos adversos incluyen, entre otros:
perforacion de la pared uterina, infeccion o septicemia y
complicaciones que pueden producir lesiones graves.
INSTRUCCIONES DE USO

1. Dilate el canal cervical hasta 6 mm.
2. Saque el dispositivo del paquete y examinelo. No lo utilice si
advierte dafios o defectos.
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3. Introduzca el dispositivo transcervicalmente hasta que el extremo
distal del dispositivo haya pasado el orificio interno y el extremo Marcas de longitud de
\C\/

distal se encuentre en la cavidad uterina. s i la cavidad uterina
%

6. Deslice la lengiieta de medicion distalmente hasta que la sonda
interna alcance el fondo del Utero. Determine la longitud de la
cavidad uterina usando los marcadores indicadores de la ventana
de la lengiieta de medicion.

=

QJ

4. Una vez dentro de la cavidad, presione las arandelas para los
dedos y la arandela para el pulgar para desplegar y bloguear la 7
sonda de Malecot. '

Deslice la lengiieta de medicion proximalmente para retraer por
completo la sonda interna.

/ Marcas de
longitud del
canal cervical

5. Tire de dispositivo hacia el orificio interno hasta que la sonda de
Malecot encuentre resistencia en el orificio interno.
Si lo desea, determine la longitud del canal cervical a partir de
las marcas distales (medicion en centimetros).



8. Separe la arandela para el pulgar de las arandelas para los dedos
para desbloquear la sonda de Malecot.

9. Retire el dispositivo SureSound.
10. Deseche el dispositivo SureSound de forma adecuada después
de usarlo.

ESPANOL

SERVICIO TECNICO E INFORMACION SOBRE LA DEVOLUCION
DEL PRODUCTO

Péngase en contacto con el servicio técnico de Hologic si el dispositivo
SureSound no funciona como debiera. Si el producto se va a devolver
a Hologic por cualquier motivo, el servicio técnico enviara un nimero
de autorizacion de devolucion de materiales (RMA) y un equipo de
riesgo bioldgico, si es necesario. Devuelva el dispositivo SureSound de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el servicio técnico.
Asegurese de limpiar y esterilizar el producto antes de devolverlo e
incluya todos los accesorios en la caja con la unidad devuelta.

Devuelva el producto usado o abierto de acuerdo con las instrucciones
suministradas con el equipo de riesgo bioldgico suministrado por Hologic.

Servicio técnico de Hologic

Para reparacion, asistencia técnica o informacion sobre nuevos
pedidos, pongase en contacto en la siguiente direccion (en EE. UU.):

l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 EE. UU.
Teléfono: 800-442-9892 (n.° gratuito)
0508-263-2900

Fax: 508-229-2795
www.hologic.com

Hologic BVBA

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Teléfono: +32 2 711 46 80
Fax: +32 272520 87

Definiciones de simbolos

Q Blogueado

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

El dispositivo SureSound es fabricado y distribuido por Hologic, Inc.
©2014-2020 Hologic, Inc. Reservados todos los derechos. C €
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SVENSKA

SureSeund

Enhet for sonderingsmatning av livmodern

Inre sond

Markeringar for
||vm0derhalans langd

Markeringar for
cervikalkanalens langd

Matningsfonster F|ngerringar

M s A i

Ty

Tum ring

¥ k3 ¥

\

Malecot
(ej utplacerad)

Malecot (ej utplacerad)

VIKTIG INFORMATION: L4s alla anvisningar, forsiktighetséatgarder
och varningar fore anvandning. Underlatenhet att folja de bifogade
anvisningarna kan gora enheten oanvandbar och géra eventuell
garanti ogiltig.

FORSIKTIGHET: Federal lagstiftning (i USA) begrénsar férséljningen
av denna produkt till Iakare eller pa lakares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

SureSound® sonderingsinstrument for livmoder anvénder tva koaxiala
delar for att méta livmoderkaviteten hos kvinnor som kraver livmoder-
och cervikala méatningar fore ingrepp sdsom endometrieablation (t.ex.
ingreppet NovaSure endometrieablation). Den yttre hylsan har en
funktion som distribueras med hjalp av handtaget for att lokalisera
den inre cervikala 6ppningen och distala markeringarna for att

méta langden pa cervikalkanalen. Den flexibla inre sonden har en
atraumatisk spets och teleskop innanfor den yttre hylsan. Den inre
sonden forlangs tills den méter fundus, och livmoderkavitetens langd
lases fran markeringarna pa instrumentets proximala dnde. Det ar
avsett for engangsbruk och tillhandahélls steril.

AVSEDD ANVANDNING

Enheten ar en livmodersond avsedd att méta livmoderhalans langd
och cervikalkanalens langd.

KONTRAINDIKATIONER

SureSound-enheten dr kontraindicerad for anvandning pé gravida
patienter och patienter som for narvarande har en spiral.

Métningsflik

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Fore anvandning ska paketet inspekteras for eventuell synlig skada
eller defekt.

e SureSound-enheten &r endast avsedd for engéngsbruk och levereras
steril. SureSound-enheten far INTE omsteriliseras.

e Forvara produkten i rumstemperatur. Forvaring vid hog temperatur
och hdg fuktighet kan skada forpackningen.

e Detta instrument ska anvéndas av sjukvardspersonal.

BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar inkluderar, men ar inte begransade till: perforation
av livmodervaggen, infektion eller sepsis samt komplikationer som leder
ill allvarlig skada.

BRUKSANVISNING

1. Dilatera cervikalkanalen upp till 6 mm.
2. Packa upp och inspektera enheten. Anvand inte enheten om den
ér skadad eller defekt.




SVENSKA

3. Forin enheten transcervikalt tills dess distala dnde har passerat
den inre cervixdppningen och den distala &nden befinner sig inne i
livmoderhalan.

Markeringar for
livmoderhélans langd

py_ S

-

Skjut matfliken distalt tills den inre sonden nér fundus. Bestdm
livmoderhalans langd med anvandning av indikeringsmarkorerna
i fonstret pa matfliken.

4. Nar den val ar inne i halan ska fingerringarna och tumringen
klammas ihop for att placera ut och l&sa Malecot-enheten.

R (

Markeringar for
cervikalkanalens
langd

/

5. Dra enheten mot den inre cervixoppningen tills Malecot-enheten
stoter pa motstand vid den inre cervixdppningen.
Om sa dnskas kan cervikalkanalens ldngd bestammas fran de
distala markeringarna (matning i centimeter).

7. Skjut méatfliken proximalt for att fullsténdigt dra tillbaka den inre

sonden.




8. Separera tumringen fran fingerringarna for att [asa upp Malecot-
enheten.

9. Avlagsna SureSound-enheten.
10. Kassera SureSound-enheten pa lampligt sétt efter anvandning.

SVENSKA
TEKNISK SUPPORT OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR

Kontakta Hologics tekniska support om SureSound-enheten inte fungerar
som den ska. Om produkten ska returneras till Hologic kommer teknisk
support att utfarda ett auktoriserat returnummer (RMA-nummer) och
skicka en biorisksats om sé& behdvs. Skicka tillbaka SureSound-enheten
enligt anvisningarna som tillhandahalls av teknisk support. Se till att
produkten rengdrs och steriliseras fore returen och inkludera alla
tillbehor i 1ddan med den returnerade enheten.

Returnera anvénd eller 6ppnad produkt enligt anvisningarna som
tillhandahalls i den biorisksats som tillhandahalls av Hologic.

Hologics tekniska support
For service, teknisk support eller information om ombestallning,
kontakta i USA:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 800-442-9892 (avgiftsfritt nummer)
eller +1 508 263-2900

Fax: +1 508-229-2795

www.hologic.com

Hologic BVBA

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80
Fax: +32 272520 87

Symbolforklaring

n Last
fL Olast

Hologic, SureSound och tillhdrande logotyper ar varumarken som tillhor
Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller i andra lander.
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TURKCE

SureSeund

Rahim Sondaj Cihaz

ic prob Olgiim agiklig Parmak halkalar
Servikal kanal uzunluk Rahim boslugu uzunluk isaretleri /
isaretleri
| Bag parmak
I_I_l - halkasi
=TT BT T T T 1 -

\

Malekot
(yerlestirilmemis)

Malekot (yerlestirilmis)

ONEMLI BILGi: Cihazi kullanmadan dnce tiim talimatlan, Gnlemleri ve uyanlan
okuyun. EKli talimatlara uyulmamasi cihazi kullanilamaz hale getirebilir ve gegerli
garantileri gegersiz kilabilir.

DiKKAT: Federal (ABD) yasalar geredi bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya
hekim siparisi iizerine satilabilir.

CiHAZ ACIKLAMASI

SureSound® uterin sonda yerlestirme cihazinda, endometriyal ablasyon (6r. NovaSure
endometriyal ablasyon prosediirii) gibi prosediirlerden dnce uterin ve servikal
olciimleri yapiimasi gereken kadinlarda uterin kavitesini 6lgmeye yonelik iki adet
koaksiyel dge kullanilir. Dig kilifta servikal kanalin uzunlugunu dl¢gmek iizere internal
servikal orifisi ve distal isaretleri konumlandirmak icin tutamakla uygulanan bir
ozellik vardir. Esnek ic prob atravmatik bir uca sahiptir ve dis kilifin icine geger. i¢ prob
fundusla temas edene kadar uzatilir ve uterin kavite uzunlugu, cihazin proksimal
ucundaki isaretlerden okunur. Tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve steril biimde
temin edilir.

KULLANIM AMACI

Cihaz, rahim boslugu uzunlugunu ve servikal kanal uzunlugunu dl¢me amagli bir
rahim sondasidir.

KONTRENDiKASYONLAR

SureSound cihazinin gebe hastalarda ve rahim ici cihaz (IUD) bulunan hastalarda
kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR VE ONLEMLER

® (ihazi kullanmadan 6nce, ambalajda gozle goriilir bir hasar veya bozukluk olup
olmadigini kontrol edin.

Olciim parcasi

® SureSound cihazi tek kullanim icindir ve steril olarak saglanir. SureSound cihazini
yeniden sterilize ETMEYIN.

e {riinii oda kosullarinda saklaym. Uriiniin yiiksek sicaklik ve nem kosullarinda
saklanmasi ambalaja hasar verebilir.

® Bu cihaz tip uzmanlan tarafindan kullaniimalidir.

ADVERS OLAYLAR

Olasi advers olaylara, bunlarla sinirli olmamak iizere, rahim duvarinin delinmesi,
enfeksiyon veya sepsis ve ciddi yaralanmaya yol acan komplikasyonlar dahildir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Servikal kanali 6 mm'ye kadar genisletin.
2. (ihaziambalajindan gikarin ve inceleyin. Hasarli veya anizaliysa cihazi kullanmayin.

3. (ihaz, distal ucu i¢ osu gecene ve distal u¢ rahim bosluguna ulasana dek
transservikal bicimde yerlestirin.



TURKCE

Rahim boslugu uzunluk
|§aretler|

fﬁ”u

4.

Bosluga ulastiktan sonra, malekotu yerlestirmek ve kilitlemek icin parmak
halkalarini ve bag parmak halkasini sikin.

4

Servikal kanal
uzunlukisaretleri

5.

Malekot i¢ osta direngle karsilagincaya dek cihazi i¢ osa dogru ¢ekin.
Isterseniz servikal kanal uzunlugunu distal isaretlerden belirleyin (santimetre
cinsinden 6l¢iim).

6.

i¢ prob fundusa ulasana dek 6lciim parcasini distal olarak kaydirin. Olciim
parcasinin agikhigindaki gosterge isaretcilerini kullanarak rahim boslugunun
uzunlugunu belirleyin.

- (/
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8o

7.

i¢ probu tamamen geri cekmek icin 6l¢iim parcasini proksimal olarak kaydirn.




8. Malekotun kilidini agmak icin bas parmak halkasini parmak halkalarindan ayirin.

TURKGE
TEKNiK DESTEK VE URUN iADE BiLGiSi

SureSound cihazi amaglanan sekilde ¢alismazsa Hologic Teknik Destegi'ne bagvurun.
Uriin herhangi bir nedenle Hologic'e iade edilecekse, Teknik Destek bir Malzeme
iadesi Yetki (RMA) numarasi ve gerekirse bir biyolojik tehlike kiti saglayacaktr.
SureSound cihazini Teknik Destek tarafindan saglanan talimatlara gore iade edin.
Uriinii iade etmeden nce mutlaka temizleyin ve sterilize edin ve tiim aksesuarlar
iade edilen tiniteyle birlikte kutuya yerlestirin.

Kullanilmis veya agilmg iiriinleri Hologic tarafindan saglanan biyolojik tehlike kitiyle
verilen talimatlara gore iade edin.

Hologic Teknik Destek
ABD'de servis, teknik destek veya yeniden siparis bilgileri icin asagidaki adresten
temasa gecin:

o]

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 ABD
Telefon: 800-442-9892 (iicretsiz)
veya 508-263-2900

Faks: 508-229-2795
www.hologic.com

9. SureSound cihazini gikarin.
10.  SureSound cihazint kullandiktan sonra cihazi uygun sekilde atin.

EC |REP H0|OgiC BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Telefon: +32271146 80
Faks: +32 272520 87

Simge Tanimlari

n Kilitl
n Kilitli Degil

Hologic, SureSound ve ilgili logolar ABD ve/veya diger iilkelerde Hologic, Inc. ve/veya
bagli sirketlerinin tescilli ticari markalaridir.

SureSound cihazi Hologic, Inc. tarafindan iretilmis ve dagitilmistir.
©2014-2020 Hologic, Inc. Tiim haklari saklidr.
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