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English
Please read all information carefully.

Description

The sterile, non-powered, hand-actuated MyoSure
MANUAL Tissue Removal Device is a MyoSure®
Hysteroscope, Omni® Hysteroscope, and AcuVu™ HTx60s
Hysteroscope compatible device that collects uterine
tissue. The device is intended to be used in the office
setting.

Indications for Use

The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device is
intended for intrauterine use by a trained gynecologist
to hysteroscopically resect and remove tissue, including
focal lesions such as endometrial polyps and retained
products of conception.

Patient Target Group

The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device is
intended for use on women with focal lesions such as
endometrial polyps and retained products of conception.
The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device 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 tissue, including
focal lesions such as endometrial polyps, and retained
products of conception.

Intended User

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

Contraindications

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

Warnings and Precautions

Warnings

The brief operating instructions in this guide will make
the Device easier to use. As with any surgical instrument,
there are important health and safety considerations.
These are as follows:

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 accreta, placenta
increta or placenta percreta poses a risk of
significant and potentially life threatening bleeding.

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

- Before using the MyoSure MANUAL Tissue Removal
Device, you should be experienced in hysteroscopic
surgery. Healthy uterine tissue can be injured by
improper use of the tissue removal device. Use every
available means to avoid such injury.

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

WARNING: Exercise extreme caution when
resectingtissueinpatientswhohaveimplants
that extend into the uterine cavity.

« Do not use the MyoSure MANUAL Tissue Removal
Device to resect tissue that is adjacent to a tubal
implant or intrauterine device.

However when resecting tissue in patients that have
implants, assure that:

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

« The visual field is clear.

« The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device’s
cutting window is engaged with tissue and is moved
away from the implant as tissue resection proceeds.

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

1. Cease cutting immediately.

2. Make sure the window is open. If not, push the
Trigger forward to the full open position.

3. Dislodge by rotating the Adjustment Knob in either
direction.

4. Gently pull the MyoSure MANUAL Tissue Removal
Device into the hysteroscope to detach the MyoSure
device from the implant.
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Precautions

R( Federal law restricts this device to sale by
ON or on the order of a physician.

. The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device

English
Tissue Removal Device: 20-401ML/20-403ML

The hand-held MyoSure MANUAL Tissue Removal Device
is shown in Figure 2.

The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device parts are
defined below.

should be stored at room temperature, away from
moisture and direct heat.

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.

The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device is
intended for single use only. Do not re-sterilize. Do
not lubricate Tissue Removal Device. Discard Tissue
Removal Device after use.

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

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

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

Exercise care when inserting or removing the device.
Excessive bending of the device distal tip can cause
the MyoSure MANUAL Tissue Removal Device’s
cutter to come out of the cutting window. If such
damage occurs, replace the device immediately.

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

Excessive leverage on the MyoSure MANUAL

Tissue Removal Device does not improve cutting
performance and, in extreme cases, may result in
wear, degradation, and seizing of the inner assembly.

Use of the device has not been evaluated for fibroids
and should not be used for myomectomy.

HoLoGIC
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Turning adjusts the orientation
of the cutting window.

Captures removed intrauterine
tissue.

Removes waste fluid from

the MyoSure MANUAL

Tissue Removal Device and
Hysteroscope Outflow Channel
through the Tissue Trap.

Side cutting window located at
distal tip

Indicates depth relative to
hysteroscope.

Indicates orientation of cutting
window

1/4” inside diameter tubing



English

COMPONENTS NOT INCLUDED WITH THE
MYOSURE MANUAL TISSUE REMOVAL DEVICE

The following components are not included with the
MyoSure MANUAL Tissue Removal Device.

- Under Buttocks drape or fluid collection system
« |V Pole or Fluid Management System
Fluid Bag

MyoSure Hysteroscope, Omni Hysteroscope, or
AcuVu HTx60s Hysteroscope.

Note: The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device
works only with the MyoSure, Omni, or AcuVu HTx60s
Hysteroscope.

Set-up

The MyoSure MANUAL Tissue Removal Device is EO
sterilized. Verify that the MyoSure MANUAL Tissue
Removal Device is sterile prior to use. Do not use if
the product is damaged or if the package is opened or
damaged.

CAUTION: The MyoSure MANUAL Tissue
Removal Device is intended for single use
only.DONOTRE-STERILIZE.DONOTREUSE.

1. Hang a 1L bag using gravity to establish uterine
distention.

a. Open the packaging and connect supplied inflow
tubing to fluid bag and the hysteroscope.

b. The fluid bag should be minimally 40” above
patient.

c. Place an Under Buttocks drape or similar fluid
collection system.

2. If using a fluid management system to provide uterine
distention and suction, or gravity distention and wall
suction, be aware that excessive fluid usage may
occur due to the device being normally opened.

a. To minimize excessive fluid, close the window by
squeezing and holding the Trigger.

Operation

After set up is complete, the physician may remove
tissue with the MyoSure MANUAL Tissue Removal
Device.

1. Actuate the MyoSure MANUAL trigger prior

to introducing into the working channel of the
hysteroscope.

2. Place outflow tubing into the under buttocks drape or
other appropriate fluid collection mechanism.

3. Introduce the Tissue Removal Device through the
working channel of the hysteroscope.

4. Use the Adjustment Knob to orient the side-facing
cutting window against the target pathology.

5. Actuate the Trigger to activate the cutting blade.

. Excised tissue is collected in the Tissue Trap.

Ending the Procedure

When the physician has determined sufficient tissue has
been removed, perform the following steps.

1. Retract the MyoSure MANUAL Tissue Removal Device
into the hysteroscope until the window is within the
hysteroscope working channel.

2. Actuate the Trigger three times to ensure that all
tissue is transferred into the Tissue Trap.

3. Remove the MyoSure MANUAL Tissue Removal
Device from the hysteroscope.

4. To access excised tissue, do the following:

a. Orient the MyoSure MANUAL Tissue Removal
Device with the distal tip of the device pointing
upwards.

b. Rotate the Tissue Trap cover counterclockwise to
remove.

c. Ensure Tissue Trap remains within the Tissue Trap
cover. (Figure 3))
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Figure 3. Tissue Trap

d. Remove the Tissue Trap from the Tissue Trap
cover.

e.If needed, tissue trap can be removed, emptied
and reattached for additional tissue collection.

f. Transport and process tissue samples according to
your facility’s protocol.
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Sterility

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

Storage

The tissue removal device should be stored at room
temperature, away from moisture and direct heat.

Disposal

Dispose of the MyoSure MANUAL Tissue Removal Device
according to your facility’s policies and procedures for
biohazardous materials and sharps waste.

Technical Specifications
TISSUE REMOVAL DEVICE: 20-401ML/20-403ML

Sterile, single use device

Working Length:  12.6" /32 cm

OD: 01207 /3.0 mm

TISSUE REMOVAL DEVICE ACCESSORIES:

MyoSure Hysteroscope, Omni Hysteroscope, or AcuVu
HTx60s Hysteroscope.

English
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,
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.

MyoSure” MANUAL Tissue Removal Device 5
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Technical Support and Product Return
Information

Contact Hologic Technical Support if the MyoSure
MANUAL Tissue Removal 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 MyoSure MANUAL Tissue
Removal Device according to the instructions provided
by Technical Support.

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

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
https://www.hologic.com/patent-information

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

European Representative

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
Phone: +32 2 711 46 80

Report any complaints or problems in the quality,
reliability, safety, or performance of this product to
Hologic. If the device has caused or added to patient
injury, immediately report the incident to Hologic
Authorized Representative and Competent authority

of the respective member state or country. The
Competent Authorities, for medical devices, are usually
the individual Member States’ Ministry of Health, or an
agency within the Ministry of Health.

Symbols Glossary

Standard
Reference Title of Description of
Symbol & Symbol Symbol Symbol
Number
Authorized '
Indicates the Autho-
[Ec Trep] | EN1SO 152231, | FSPMeSE1e | rized representative
512 European in the European Com-
Community munity.
EN 1SO 15223 Indicates the manu-
’ facturer’s batch code
LOT/| | 515 Batch code that the batel of |
ISO 7000, 2492 so thatthe batch or ot
’ can be identified.
Indicates the manu-
EN ISO 152231, facturer’s catalogue
REF| | 516 %Srt]?tljoegrue number so that the
ISO 7000, 2493 medical device can be
identified.
To indicate that caution
is necessary when op-
erating the device or
EN4 |480 152234, control close to where
ISO 7000 A the symbol is placed,
0434A ’ Caution or to indicate that the
IEC 606011 current situation needs
Table D1.10 operator awareness
" or operator action in
order to avoid undesir-
able consequences.
Indicates the medi-
European Medi- cal device conforms
cal Directive to European Medical
93/42/EEC, CE marking Directive 93/42/EEC
Article 17 and of conformity | and meets applicable
c E Annex Xl with noti- health, safety, and
2797 European fied body environmental require-
Medical Device | identification | ments. If the mark is
Regulation number accompanied by a
2017/745, An- number, conformity is
nex V verified by the indi-
cated notified body.
EN ISO 15223-1,
543 Consult in- Indicates the need for

ISO 7000, 1641
IEC 60601-1,
Table D1, 1

structions for
use

the user to consult the
instructions for use.

ISO/DIS 15223-

To identify the coun-

Country of
1,571 try of manufacture of
cC_| 1507000, 6049 | Manufacture | oioqicts.
Indicates the date
EH\JE')SO 152234, Date of man- | when the medical
- facture device was manufac-
ISO 7000, 2497 |1
’ tured.
Does not Indicates patient con-
BS EN 15986 contain the tact parts do not con-
Annex B presence of | tain the presence of
phthalates phthalates.

ENISO 152231,
526
ISO 7000, 2608

Do not rester-
ilize

Indicates a medical
device that is not to be
resterilized.
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Symbol

Standard
Reference
& Symbol
Number

Title of
Symbol

Description of
Symbol

EN ISO 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.

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

ENISO 152231, | Do not use has been damaged or
52.8 if package is | opened and that the
ISO 7000, 2606 | damaged user should consult
the instructions for use
for additional informa-
tion.
Qo EN ISO 152231, Indicates a medical
//T\ 532 Keep away device that needs
/\\ ISO 7000, 0624 | from heat protection from heat
L ISO 780 sources.
./, | ENISO 152234, Indicates a medical
534 device that needs to
’ ISO 7000, 0626 Keep dry be protected from
ISO 780 moisture.
EWSO 15223, Manufacturer Indicates the medical
ISO 7000, 3082 device manufacturer.
M D ISO/DIS 15223- | Medical de- Indicates the item is a
1,577 vice medical device
) To indicate the number
SO 7000, 2794 | FACKaGING | of pieces in the pack-

age.

Caution: Federal law

Prescription restricts this device to
R‘ONLY FDA 21 CFR 801 use only sale by or on the order
of a physician.
O %Sg/;%ls 15223- g;nr%fritesr_”e Indicates a single ster-
ISO '7000 3707 | tem Yy ile barrier system.
- Indicates a medical
ENISO 152231, _Stenhzed Us- | jevice that has been
sTERILEE| | 5.2.3 ing ethylene 0 .
1SO 7000. 2501 | oxide sterilized using ethyl-
’ ene oxide.
Indicates a carrier
ISO/DIS 15223- | Unique De- that contains Unique

1,5.710

vice |dentifier

Device Identifier infor-
mation

EN1SO 152231,
514
ISO 7000, 2607

Use-by date

Indicates the date after
which the medical de-
vice is not to be used.

English
Hologic, MyoSure, and associated logos are 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.

©2018-2024 Hologic, Inc.

CE

2797

AW-17560-002 Rev. 010
112024
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Dansk
Laes omhyggeligt alle oplysninger.

Beskrivelse

Den sterile, ikke-stramdrevne, hdndaktiverede MyoSure
MANUAL-anordning til veevsudtagelse er en enhed

til udtagning af uterint veey, der er kompatibel med
MyoSure®-hysteroskop, Omni®-hysteroskop og AcuvVu™
HTx60s-hysteroskop. Anordningen er beregnet til at blive
anvendt i en laeegekonsultation.

Indikationer for brug

MyoSure MANUAL-anordning til veevsudtagelse er
beregnet til intrauterine indgreb udfert af en faguddannet
gynaekolog med henblik pad hysteroskopisk resektion

og fiernelse af vaev, herunder vigtige laesioner sdsom
polypper pa livmoderslimhinden og efterfalgende
effekter af graviditet.

Patientmalgruppe

MyoSure MANUAL-anordning til veevsudtagelse

er beregnet til kvinder med fokale laesioner sdsom
endometriale polypper og tilbageholdte produkter

fra undfangelsen. MyoSure MANUAL-anordning til
vaevsudtagelse er ikke egnet til patienter, der er eller
kan veere gravide, eller som har en infektion i backkenet,
maligniteter i livmoderhalsen eller tidligere har faet
konstateret livmoderkreeft.

Pataenkte kliniske fordele for patienten

Til hysteroskopisk resektion og fiernelse af veey,
herunder fokale laesioner sdsom endometriale polypper
og tilbageholdte produkter fra undfangelsen.

Tilsigtet bruger

MyoSure MANUAL-anordning til veevsudtagelse er
beregnet til at blive brugt under en fadselslaages/
gyneaekologs eller kirurgs kontrol og vejledning.

Kontraindikationer

MyoSure MANUAL-anordningen til vaevsudtagelse ma
ikke anvendes pa patienter, der er gravide eller formodes
at veere gravide, patienter med klinisk dokumentation

for igangveerende underlivsbetaendelse eller nylig
underlivsbetaendelse, patienter med cervikale eller
uterine maligniteter eller patienter, som tidligere er blevet
diagnosticeret med livmoderkraeft.

Advarsler og forholdsregler

Advarsler

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

- Inddrag praeoperative skanningsbilleder forud for
proceduren for at vurdere patienten for tegn pa
placental invasion af myometrium.
| umiddelbar postpartumfase udger fiernelse af
restprodukter af undfangelse (RPOC) i tilfeelde af kendt
eller formodet placenta accreta, placenta increta eller
placenta percreta en risiko for signifikant og potentielt
livstruende bladning.

« Gennemga alle tilgeengelige produktoplysninger,
inden du tager MyoSure MANUAL-anordningen til
veevsudtagelse i brug forste gang.

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

- Huvis visualiseringen gar tabt i labet af et indgreb, skal
du omgaende standse udtagelsen.

ADVARSEL: Udvis ekstrem forsigtighed, nar
du resekterer veev hos patienter med implan-
tater, der rager ind i livmoderhulen.

- MyoSure MANUAL-anordningen til veevsudtagelse
ma ikke anvendes til resektion af vaev i umiddelbar
naerhed af et tubaimplantat eller en intrauterin
anordning.

« Ved resektion af vaev pa patienter med implantater
skal folgende dog sikres:

« snitvinduet pa MyoSure MANUAL-anordningen til
vaevsudtagelse vender veek fra implantatet (dvs.
180° i den modsatte retning).

- der er frit udsyn til visualiseringsfeltet.

+ snitvinduet pa MyoSure MANUAL-anordning til
veevsudtagelse indeholder vaev og flyttes veek fra
implantatet i takt med, at veevsresektionen udfares.

- |tilfeelde af at et implantat bliver viklet ind i en
MyoSure-kniv, anbefales det at udfere folgende trin:
1. Stands omgaende med at skaere.

2. Sorg for, at vinduet er dbent. | modsat fald skal du
skubbe udlgseren frem til den fuldt dbne position.

3. Losn ved at dreje justeringsknappen i den ene eller
den anden retning.

4. Treek forsigtigt MyoSure MANUAL-anordningen til
vaevsudtagelse ind i hysteroskopet for at frigere
MyoSure-anordningen fra implantatet.

2 MyoSure® MANUAL Tissue Removal Device



Dansk
Forholdsregler Anordning til veevsudtagelse:
20-401ML/20-403ML
Den handholdte MyoSure MANUAL-anordning til
vaevsudtagelse er vist i figur 2.

| henhold til amerikansk lovgivning ma
R(ONLY dette udstyr kun seelges af en laege eller
efter dennes ordination.

Komponenterne i MyoSure MANUAL-anordningen til

«  MyoSure MANUAL-anordningen til veevsudtagelse
vaevsudtagelse er anfert nedenfor.

skal opbevares ved stuetemperatur og holdes vaesk

fra fugt og direkte varme.

M3 ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Anordningen ma ikke anvendes, hvis den sterile
emballage er aben eller udviser tegn pa beskadigelse.
Anordningen ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget.

MyoSure MANUAL-anordningen til veevsudtagelse er
kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
Anordningen til vaevsudtagelse ma ikke smores.

Anordningen til vaevsudtagelse skal bortskaffes efter brug.

Brug af en oparbejdet anordning til veevsudtagelse,
der er beregnet til engangsbrug, kan medfere
uoprettelig skade, nedsat ydeevne eller fejl pa
MyoSure MANUAL-anordningen til veevsudtagelse.
Brug af sddanne produkter kan resultere i, at garantien
bortfalder.

Udvis forsigtighed ved indfering og udtagelse af
anordningen. Indfgring 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 manevreres, og nar
der skaeres i veev i naerheden af livmodervaeggen.
Brug aldrig anordningens spids som en sonde eller
dissekeringsinstrument.

Udvis forsigtighed ved indfering og udtagelse af
anordningen. For kraftig bejning af anordningens
distale spids kan resultere i, at kniven pa MyoSure
MANUAL-anordningen til vaevsudtagelse bevaeger sig
uden for snitvinduet. Hvis en sadan skade opstar, skal
anordningen omgaende udskiftes.

Lad ikke snitvinduet pa anordningen til veevsudtagelse
berere metalgenstande sasom et hysteroskop eller et
hylster. Det vil sandsynligvis resultere i beskadigelse
af begge instrumenter. Beskadigelse af MyoSure
MANUAL-anordningen til veevsudtagelse 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 leegger meerke til revner, brud eller
afstumpning, eller hvis du har en anden grund til

at misteenke, at en anordning til vaevsudtagelse

er beskadiget, skal du udskifte den omgaende.

Udevelse af for kraftigt tryk pa MyoSure MANUAL-
anordningen til veevsudtagelse ager ikke snitevnen,
og under ekstreme omsteendigheder kan det resultere
i slitage, nedbrydning og fastbraending af de indre
komponenter.

Brug af anordningen er ikke blevet evalueret til
fiboromer og ma ikke anvendes til myomektomi.
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Tryk pa denne komponent
aktiverer skaere- og
sugefunktionen.

Ved drejning af denne knap
justeres snitvinduets orientering.

Opsamler fijernet livmodervaev.

Fjerner affaldsveeske fra
MyoSure MANUAL-enheden

til fiernelse af vaev og
hysteroskopets udlgbskanal via
veevsbeholderen.

Snitvindue i siden af den distale
spids

Viser dybden i forhold til
hysteroskopet.

Viser snitvinduets orientering.

Slange med indvendig diameter
pa 1/4"



Dansk

KOMPONENTER, DER IKKE FOLGER MED MYOSURE
MANUAL-ANORDNINGEN TIL VAEVSUDTAGELSE

Folgende komponenter folger ikke med MyoSure
MANUAL-anordningen til vaevsudtagelse.

Afdaekning til den nederste del af bagdelen eller
vaeskeopsamlingssystem

Dropstativ eller vaeskestyringssystem
« Vaeskepose

MyoSure-hysteroskop, Omni-hystoreskop eller
AcuVu HTx60s-hysteroskop.

Bemaerkning: MyoSure MANUAL-anordning til vaevsudtagelse
fungerer kun med MyoSure-, Omni- eller AcuVu HTx60s-
hysteroskoper.

Opsaetning

MyoSure MANUAL-anordningen til veevsudtagelse er
steriliseret med ethylenoxid. Kontrollér, at MyoSure
MANUAL-anordningen til veevsudtagelse er steril,
inden den tages i brug. Brug ikke produktet, hvis det
er beskadiget, eller hvis emballagen er aben eller
beskadiget.

FORSIGTIG: MyoSure MANUAL-anordningen
til veevsudtagelse er kun beregnet til
engangsbrug. MA IKKE RESTERILISERES.
MA IKKE GENBRUGES.

1. Klarger en 11 pose til tyngdekraftsbrug med henblik pa
udspiling af livmoderen.

a. Abn emballagen, og forbind den medfelgende
indlgbsslange med vaeskeposen og hysteroskopet.

b. Veeskeposen skal anbringes mindst 1 m over
patienten.

c. Anbring en afdaekning til den nederste
del af bagdelen eller et tilsvarende
vaeskeopsamlingssystem.

2. Hvis der anvendes et vaeskestyringssystem
til udspiling af livmoderen og sugning eller
tyngdekraftsudspiling og veegsugning,
kan der forekomme vaeskeansamling pa grund af en
normalt aben anordning.

a. Veeskeansamling minimeres ved at lukke vinduet,
som opnas ved at klemme sammen om udlgseren
og holde fast.

Funktion

Nar opsaetningen er afsluttet, kan laegen udtage veev
med MyoSure MANUAL-anordningen til vaevsudtagelse.

1. Tryk pd MyoSure MANUAL-anordningens udlaser, for
den indferes i hysteroskopets arbejdskanal.

2. Anbring udlgbsslangen i afdeekningen
under endeballerne eller et tilsvarende
vaeskeopsamlingssystem.

3. Indfer enheden til fiernelse af vaev via hysteroskopets
arbejdskanal.

4. Brug justeringsknappen til at vende snitvinduet i siden
hen mod malpatologien.

5. Tryk pa udlgseren for at aktivere kniven.

- Udtaget veev opsamles i vaevsfaelden.

Afslutning af indgrebet

Nar laegen har fastsldet, at der er blevet udtaget
tilstreekkeligt veev, udferes folgende trin.

1. Treek MyoSure MANUAL-anordningen til veevsudtagelse
ind i hysteroskopet, indtil vinduet er inde i
hysteroskopets arbejdskanal.

2. Tryk tre gange pa udlaseren for at sikre, at alt veevet
er blevet overfort til veevsfeelden.

3. Fjern MyoSure MANUAL-anordning til veevsudtagelse
fra hysteroskopet.

4. Gor folgende for at fa adgang til det udtagne vaev:

a. Vend MyoSure MANUAL-anordningen til
vaevsudtagelse, saledes at anordningens distale
spids peger opad.

b. Drej vaevsfaeldens deeksel mod uret for at tage den
af.

c. Serg for, at veevsfaelden forbliver inde i daskslet.
(Figur 3.)

(1

axos
-

Figur 3. veevsfaelde

d. Fjern veevsfaelden fra dens dasksel.

e. Veevsfaelden kan om ngdvendigt fiernes, tammes
0g genmonteres for yderligere vaevsudtagning.

f. Veevsproverne skal transporteres og behandles i
henhold til institutionens protokol.
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Sterilitet

Anordningen til veevsudtagelse er steriliseret med
ethylenoxid. MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE
GENBRUGES. Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er dben eller beskadiget. Bortskaf alle dbne, ubrugte
anordninger.

Opbevaring
Anordningen til veevsudtagelse skal opbevares ved

stuetemperatur og holdes vaesk fra fugt og direkte varme.

Bortskaffelse

Bortskaf MyoSure MANUAL-anordningen til
vaevsudtagelse i henhold til institutionens politikker og
procedurer for sundhedsfarlige materialer og skarpt
affald.

Tekniske specifikationer
ANORDNING TIL VEVSUDTAGELSE:
20-401ML/20-403ML

Steril anordning til engangsbrug

Arbejdsleengde:  12.6"/32 cm

OD: 0,520" /3,0 mm

TILBEHOR TIL ANORDNINGEN TIL
VAVSUDTAGELSE:

MyoSure-hysteroskop, Omni-hystoreskop eller AcuVu
HTx60s-hysteroskop

Dansk
Garanti, service og reparation

GARANTI

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i Aftalen: i)
udstyr, der er produceret af Hologic, er garanteret den
oprindelige kunde at yde rigtigt i fuld overensstemmelse
med de udgivne produktspecifikationer i et (1) ar

med begyndelse fra forsendelsesdatoen eller, hvis
installation er pdkrasvet, fra installationsdatoen
("Garantiperioden”); ii) rentgenrer til digital
billedfremkaldelse for mammografi har en garanti pa
fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrerenes funktion er
fuldt ud garanteret i de forste tolv (12) maneder, og i de
folgende 13-24 maneder er de garanteret pa et lineaert
forholdsmaessigt baseret grundlag; iii) erstatningsdele
0g genproducerede genstande er garanteret |
restperioden af garantiperioden eller halvfems (90) dage
fra forsendelsen, i den af perioderne der er laengst: iv)
forbrugsmaterialer materialer er garanteret, saledes at
det stemmer overens med de udgivne specifikationer
med en slutdato, der falder samme dato som den
angivne udlgbsdato, der anvises pa de respektive
pakker; v) autoriseret software er garanteret at virke

i overensstemmelse med de udgivne specifikationer,;

vi) det er garanteret, at serviceydelser udfgres af en
arbejdsmand; vii) udstyr, der ikke er produceret af
Hologic, er garanteret af den respektive producent,

og disse garantier bgr omfatte Hologics kunder, i det
omfang producenten af ikke-Hologicproduceret udstyr
tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug

af produkterne vil veere uforstyrret eller fejlfri, eller at
produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke
er autoriseret af Hologic.

Disse garantier gaelder ikke for noget produkt, der er:

a) repareret, flyttet eller aendret af andre end Hologic-
autoriseret servicepersonale b) udsat for fysisk (herunder
termisk eller elektrisk) misbrug, belastning eller misbrug
(c) opbevaret, vedligeholdt eller betjent pa nogen made,
der er uforenelig med geeldende Hologic-specifikationer
eller -instruktioner, herunder kundens undladelse af at
tillade Hologic-anbefalede softwareopgraderinger; eller
(d) anfort som leveret med forbehold for en ikke- Hologic-
garanti eller pa en forhdndsudgivelses- eller "som
forefindes "-basis.
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Dansk
Teknisk support og produktoplysninger

Kontakt Hologics tekniske supportafdeling, hvis MyoSure
MANUAL-anordningen til veevsudtagelse ikke fungerer
efter hensigten. Hvis produktet skal returneres til
Hologic af nogen som helst arsag, vil den tekniske
supportafdeling udstede et nummer for godkendelse

til returnering af materialer (Returned Materials
Authorization - RMA) og et seet til sundhedsfarlige
materialer efter behov. Returnér MyoSure MANUAL-
anordningen til vaevsudtagelse i henhold til den tekniske
supportafdelings anvisninger. Returnér brugte eller
abnede produkter i henhold til de anvisninger, der folger
med seettet til sundhedsfarlige materialer fra Hologic, hvis
det er relevant.

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
www.hologic.com/patent-information

Internationale kunder bor kontakte distributeren eller den
lokale Hologic-salgsreprassentant:

Repraesentant i EU

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

TIf: +32 2 711 46 80

Indberet eventuelle klager eller problemer i forbindelse
med dette produkts kvalitet, palidelighed, sikkerhed
eller ydeevne til Hologic. Hvis udstyret har fordrsaget
eller forveerret patientskader, skal haendelsen straks
indberettes til Hologics autoriserede repraesentant og
den respektive medlemsstats eller det respektive lands
ansvarlige myndighed. De ansvarlige myndigheder

for medicinsk udstyr er typisk de individuelle

landes sundhedsministerium eller et organ under
sundhedsministeriet.

Ordliste over symboler

IEC 60601-1, Ta-

bell D1, 10

Symbol rs;?:rgircdé og Symbolets | Beskrivelse
symbolnummer titel af symbol
Autoriseret Angiver den
| EC [ReP] Eu\lzlso 152234, repraesentant | autoriserede
o i EU repraesentant i EU.
Angiver producentens
LOT EH\‘BISO 152234, Batchkode batchkode, sa partiet
- eller batchen kan iden-
ISO 7000, 2492 tificeres.
. Angiver producentens
REF E'}Iéso 152234, Katalog- katalognummer, sa det
L nummer medicinske udstyr kan
15O 7000, 2493 identificeres.
For at angive, at der
skal udvises forsig-
tighed ved betjening
af en anordning eller
EN ISO 152231, et betjeningsorgan
544 i neerheden af det
ISO 7000, I sted, hvor symbolet
A 0434A Forsigtig er placeret, eller for at

angive, at den aktu-
elle situation kraever
operatorens opmaerk-
somhed eller handling
for at undgd uenskede
konsekvenser.

2797

Det europaeiske,

medicinske
direktiv 93/42/

EQF, artikel 17 og

bilag XlI

Den europeeiske

forordning om

medicinsk udstyr
2017/745, bilag V

CE-samsvars-
merking med
identifikas-
jons-nummer
fra teknisk
kontrollorgan

For at angive, at der
skal udvises forsig-
tighed ved betjening
af en anordning eller
et betjeningsorgan

i neerheden af det
sted, hvor symbolet
er placeret, eller for at
angive, at den aktu-
elle situation kreever
operatorens opmaerk-
somhed eller handling
for at undgd ugnskede
konsekvenser.

ENISO 152231,

543 ' Angiver, at brugeren
I::[il S0 7000, 1641 air'”%“egnsa”‘ skal lcese brugsanvis-
-1, ‘ ningen.
Tabell D1, 11
ISO/DIS 152231, - Til identifikation af det
571 ::arr(]%gnstlllmgs— land, hvori produktet er
CC ISO 7000, 6049 fremstillet
Angiver den dato,
EH\I?!SO 152234, Produktions- hvorpé'den medicinske
ISO 7000, 2497 dato arjordnmg blev frem-
stillet.
Angiver, at de dele, der
@ BS EN 15986 !Egeeh%ﬁ%ﬁ_ kommer i kontakt med
= Bilag B ater P patienten, ikke inde-

holder phthalater.
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Dansk

Standard- : Standard- .
Symbolets | Beskrivelse Symbolets | Beskrivelse
Symbol | reference og titel af symbol Symbol | reference og titel af symbol
symbolnummer symbolnummer
ENISO 152231, M3 ikke Angiver et medicinsk Angiver enheds- og
526 resteriliseres udstyr, der ikke ma UDI ISO/DIS 15223-1, | Unik enhed- | produktionsidentika-
ISO 7000, 2608 steriliseres igen. 5710 sidentifikator | tioner for den medicin-

ENISO 152231,
542

Angiver et medicinsk

Ma ikke udstyr, der kun er
:Eg g828111051 genbruges beregnet til en enkelt
Tabell D1 2%3 anvendelse.
Angiver et medicinsk
udstyr, der ikke ma
Ma ikke anvendes, safremt em-

ENISO 152231,
52.8
ISO 7000, 2606

anvendes, hvis
emballagen er

ballagen er blevet bes-
kadiget eller abnet, og

beskadiget at brugeren bor laese
brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.
Angiver, at der er
>\‘//\ E,\é go 152234, Obbevares | tale om en medicinsk
/l\ 1507000, 0624 | morkt anordning, der skal
“a 120 780 beskyttes mod
varmekilder.
<00 | ENISO 15223, Angiver, at der er tale
534 Opbevares om medicinsk udstyr,
ISO 7000, 0626 | tert der skal beskyttes mod
ISO 780 fugt.
E’;‘,llso 152234, Fabrikant Angiver producenten
1SO 7000. 3082 af medicinsk udstyr.
. Angiver, at elementet
M D ISS%/DIS 152234, zl;/lneoc:gmr?k er en medicinsk
o 9 anordning
Emballa- Til angivelse af antallet
B IS0 7000, 2794 geenhed af stykker i pakken.
Forsigtig: | henhold
Kun 1l til foederal lovgivning

FDA 21 CFR 801

professionel
brug

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

ISO/DIS 152231,
571
ISO 7000, 3707

Enkelt sterilt
barrieresys-
tem

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem.

e

ENISO 152231,
523
ISO 7000, 2501

Steriliseret
ved brug af
ethylenoxid

Angiver medicinsk
udstyr, der er blevet
steriliseret med
ethylenoxid.

ske anordning.

Angiver den dato, hvo-

EH\IJSO 152234, \%iednscﬁlgg_s- refter det medicinske
1SO 7000 2607 | dato udstyr ikke laengere ma

anvendes.

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

©2018-2024 Hologic, Inc

CE

2797

AW-17560-1901 Rev. 010
1172024
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Nederlands

Lees alle informatie zorgvuldig door.

Beschrijving

Het steriele, niet-aangedreven, handbediende MyoSure
MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel is een
MyoSure® hysteroscoop-, Omni®-hysteroscoop- en
AcuVu™ HTx60s-hysteroscoopcompatibel apparaat
waarmee baarmoederweefsel verzameld wordt. Het
hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in praktijkruimtes.

Indicaties voor gebruik

Het MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel
is bestemd voor intra-uterien gebruik door een getrainde
gynaecoloog voor het hysteroscopisch reseceren en
verwijderen van weefsel, waaronder focale laesies zoals
endometriumpoliepen en achtergebleven producten van
bevruchting.

Patiéntendoelgroep

Het MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel
is bestemd voor gebruik bij vrouwen met focale

laesies zoals endometriumpoliepen en achtergebleven
producten van bevruchting. Het MyoSure

MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel is niet
geschikt voor patiénten die (mogelijk) zwanger

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

Beoogde klinische voordelen voor patiénten

Om weefsel hysteroscopisch te reseceren en verwijderen,
waaronder focale laesies zoals endometriale poliepen en
achtergebleven producten van bevruchting.

Beoogde gebruiker

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

Contra-indicaties

Het MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel
mag niet worden gebruikt bij patiénten die zwanger of
vermoedelijk zwanger zijn, een klinisch aangetoonde
actieve bekkeninfectie hebben of onlangs een
bekkeninfectie hebben gehad, cervicale of uteriene

maligniteiten hebben of bij wie in het verleden de diagnose

baarmoederkanker is gesteld.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen

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:

«  Overweeqg pre-operatieve beeldvorming voor de
ingreep om aan te tonen of bij de patiént placentale

invasie van het myometrium aanwezig is. In de
directe postpartum fase kan de verwijdering van
achtergebleven producten van bevruchting (RPOC) bij
een bekende of vermoede placenta accreta, placenta
increta of placenta percreta significante en potentieel
levensbedreigende bloedingen veroorzaken.

Lees alle beschikbare productinformatie voordat u het
MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel
voor het eerst gebruikt.

« U dient ervaring te hebben met hysteroscopische
chirurgie voordat u het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel gebruikt. Gezond
baarmoederweefsel kan worden beschadigd door
onjuist gebruik van het weefselverwijderingshulpmiddel.
Alles moet in het werk worden gesteld om dergelijke
verwondingen te voorkomen.

«  Stop onmiddellijk met snijden als op enig moment
tijdens de procedure de visualisatie verloren gaat.

WAARSCHUWING: Wees uiterst voorzichtig
bij het reseceren van weefsel bij patiénten met
implantaten die totin de baarmoederholte reiken.

«  Gebruik het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel niet om weefsel
naast een implantaat in de eileiders of een spiraaltje te
reseceren.

Zorg er tijdens het reseceren van weefsel bij patiénten
met implantaten echter voor dat:

« Het snijvenster van het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel zo ver mogelijk van
(d.w.z. 180° tegenover) het implantaat is afgekeerd.

« Hetvisuele veld onbelemmerd is.

« Het snijvenster van het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel in contact is met
weefsel en tijdens de resectie van het implantaat af
wordt bewogen.

In het geval dat een implantaat verstrikt raakt met
een MyoSure-snijder, worden de volgende stappen
aanbevolen:

1. Stop meteen met snijden.

2. Controleer of het venster is geopend. Is dat niet het
geval, druk dan de trekker in distale richting om het
venster te openen.

3. Maak het implantaat los door de afstelknop in een van
beide richtingen te draaien.

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

Voorzorgsmaatregelen

Krachtens federale wetgeving mag
R(ONLY dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
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Het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel moet worden
bewaard bij kamertemperatuur, uit de buurt van vocht
en directe warmte.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking
open is of beschadigd lijkt te zijn. Gebruik het
hulpmiddel niet als schade wordt geconstateerd.

Het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel is uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

Het weefselverwijderingshulpmiddel mag niet worden
gesmeerd. Werp het weefselverwijderingshulpmiddel
na gebruik weg.

Hergebruik van een opgewerkt
weefselverwijderingshulpmiddel voor

eenmalig gebruik kan het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel permanent
beschadigen, de werking ervan belemmeren of een
defect veroorzaken. Door het gebruik van dergelijke
producten kunnen eventuele garanties komen te
vervallen.

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

Houd om perforatie te voorkomen de tip van het
hulpmiddel onder directe visualisatie en wees altijd
voorzichtig wanneer u in de buurt van de baarmoederwand
manoeuvreert of in weefsel snijdt. Gebruik de tip van het
hulpmiddel nooit als sonde of dissectie-instrument.

Wees voorzichtig bij het inbrengen en verwijderen van
het hulpmiddel. Overmatig buigen van de distale tip van
het hulpmiddel kan ervoor zorgen dat de snijder van het
MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel uit
het venster komt. Vervang het hulpmiddel onmiddellijk
in het geval van dergelijke schade.

Zorg ervoor dat het snijvenster van het
weefselverwijderingshulpmiddel niet in aanraking komt
met metalen voorwerpen, zoals een hysteroscoop of
huls. Gebeurt dat wel, dan is de kans groot dat beide
instrumenten beschadigd raken. Schade aan het
MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel
kan variéren van een lichte vervorming of bot worden
van de snijrand tot zelfs breuk 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.

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

Het gebruik van het hulpmiddel is niet geévalueerd
voor fibromen en mag niet worden gebruikt voor
myomectomie.

Nederlands
Weefselverwijderingshulpmiddel:
20-401ML/20-403ML

Het in de hand gehouden MyoSure MANUAL weefselver-
wijderingshulpmiddel is weergegeven in afbeelding 2.

De onderdelen van het MyoSure MANUAL weefselverwij-
deringshulpmiddel worden hieronder beschreven.

HOLOGIC
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Afbeelding 2. MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel

Trekker Knijpen regelt het snijden en afzuigen.
Afstelknop Door hieraan te draaien, wordt
de oriéntatie van het snijvenster
aangepast.
Weefselvanger Vangt verwijderd intra-uterien
en deksel weefsel op.

Uitstroomslang

Verwijdert afvalvlioeistof

uit het MyoSure MANUAL-
weefselverwijderingsapparaat
en het afvoerkanaal van

de hysteroscoop via de
weefselvanger.

Snijvenster Snijvenster aan zijkant bij de distale tip
Distale-tip-indi- Geeft de diepte aan in relatie tot de
cator hysteroscoop.

Snijvenster-in-
dicator

Instroomslangset

MyoSure® MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel

Geeft de oriéntatie van het
snijvenster aan

Slang met binnendiameter van
1/4 inch (6,35 mm)
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ONDERDELEN DIE NIET ZIJN
INBEGREPEN BIlJ HET MYOSURE MANUAL
WEEFSELVERWIJDERINGSHULPMIDDEL

De volgende onderdelen zijn niet inbegrepen bij het
MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel.

- Gynaecologische opvangzak of vloeistofopvangsys-
teem

+ Infuusstandaard of vloeistofmanagementsysteem
Vloeistofzak

MyoSure-hysteroscoop, Omni-hysteroscoop of
AcuVu HTx60s-hysteroscoop.

Opmerking: Het MyoSure MANUAL-
weefselverwijderingsapparaat werkt alleen met de
MyoSure-, Omni- of AcuVu HTx60s-hysteroscoop.

OPSTELLING

Het MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel

is gesteriliseerd met EtO. Controleer voor gebruik of het
MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel steriel
is. Niet gebruiken als het product is beschadigd of als de
verpakking open of beschadigd is.

LET OP: Het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. NIET OPNIEUW
STERILISEREN. NIET HERGEBRUIKEN.

1. Hang een zak van 1 liter op met behulp van
zwaartekracht om distensie van de uterus te bereiken.

a. Open de verpakking en sluit de vloeistofzak
via de meegeleverde instroomslang aan op de
hysteroscoop.

b. De vloeistofzak moet minimaal op een hoogte van
40 inch (102 cm) boven de patiént hangen.

c. Plaats een gynaecologische opvangzak of een
gelijksoortig vloeistofopvangsysteem.

2. Houd er bij het gebruik van een
vloeistofmanagementsysteem voor distensie van
de uterus en suctie, of zwaartekrachtdistentie en
wandsuctie rekening mee dat overmatig gebruik van
vloeistof kan optreden omdat het hulpmiddel normaal
geopend is.

a. Om overmatig vloeistof te beperken knijpt u de
trekker in en houdt u deze vast om het venster te
sluiten.

Gebruik

Nadat de setup is voltooid, kan de arts weefsel verwijderen
met het MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel.

1. Activeer de MyoSure MANUAL trekker voordat u het
hulpmiddel in het werkkanaal van de hysteroscoop
inbrengt.

2. Plaats de uitstroomslang in een gynaecologische
opvangzak of ander geschikt mechanisme voor
vloeistofopvang.

3. Breng het weefselverwijderingsapparaat in via het
werkkanaal van de hysteroscoop.

4. Oriénteer het zijwaartse snijvenster met behulp van de
afstelknop tegen de doelpathologie.

5. Activeer het mes met de trekker.

- Afgesneden weefsel wordt opgevangen in de
weefselvanger.

DE PROCEDURE AFRONDEN

Wanneer de arts heeft bepaald dat voldoende weefsel is
verwijderd, voert u de volgende stappen uit.

1. Trek het MyoSure MANUAL
weefselverwijderingshulpmiddel terug in de
hysteroscoop totdat het venster zich in het werkkanaal
van de hysteroscoop bevindt.

2. Haal de trekker drie keer over om ervoor te zorgen dat
alle weefsel wordt overgebracht naar de weefselvanger.

3. Verwijder het MyoSure MANUAL-
weefselverwijderingsapparaat van de hysteroscoop.

4. Doe het volgende om bij het afgesned en weefsel te
komen:

a. Laat het MyoSure MANUAL weefselverwijderings-
hulpmiddel met de distale tip van het hulpmiddel
naar boven wijzen.

b. Draai het deksel van de weefselvanger linksom om
het te verwijderen.

c. Zorg ervoor dat de weefselvanger binnen het deksel
van de weefselvanger blijft. (Afbeelding 3.)

Afbeelding 3. Weefselvanger

d. Haal de weefselvanger uit het deksel van de weef-
selvanger.
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e. Indien nodig kan de weefselvanger voor extra
weefselverzameling worden verwijderd, geleegd en
opnieuw worden geplaatst.

f. Vervoer en verwerk weefselmonsters volgens het
protocol van uw instelling.

Steriliteit

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

Het weefselverwijderingshulpmiddel moet worden bewaard
bij kamertemperatuur, uit de buurt van vocht en directe
warmte.

Afvoer

Voer het MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmid-
del af volgens het beleid en de procedures voor biologisch
gevaarlijk materiaal en scherpe voorwerpen van uw instel-

ling.
Technische specificaties

WEEFSELVERWIJDERINGSHULPMIDDEL:
20-401ML/20-403ML

Steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik

Werklengte: 12,6 inch / 32 cm 126" /32 cm
Buitendiameter: 0,120 inch /3,0 mm  0.120” /3.0 mm

ACCESSOIRES VOOR HET
WEEFSELVERWIJDERINGSHULPMIDDEL

MyoSure hysteroscoop, Omni-hysteroscoop of AcuVu
HTx60s-hysteroscoop.

Nederlands

Garantie, Service En Reparatie
GARANTIE

Tenzij in de overeenkomst uitdrukkelijk anders wordt be-
paald, geldt: i) Voor de originele klant geldt dat de door Ho-
logic geproduceerde apparatuur gegarandeerd wezenlijk
naar behoren zal werken overeenkomstig de gepubliceer-
de productspecificaties voor een periode van één (1) jaar
vanaf de verzenddatum, of, indien installatie vereist is, vanaf
de installatiedatum (‘Garantieperiode’); i) rontgenbuizen
voor digitale mammografie worden gedekt door een garan-
tie van vierentwintig (24) maanden, tijdens welke periode de
rontgenbuizen een volledige garantie hebben voor de eer-
ste twaalf (12) maanden en gedurende maand 13 tot en met
24 een garantie die volgens een rechte lijn afneemt tot nul;
i) vervangingsonderdelen en gereviseerde artikelen wor-
den 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) gelicen-
tieerde software werkt gegarandeerd overeenkomstig de
gepubliceerde specificaties; vi) de levering van diensten
geschiedt gegarandeerd op professionele wijze; vii) de ga-
rantie voor apparatuur die niet door Hologic geproduceerd
is, wordt geboden door de desbetreffende fabrikant en der-
gelijke fabrieksgaranties gelden voor klanten van Hologic
voor zover toegestaan door de fabrikant van dergelijke niet
door Hologic geproduceerde apparatuur. Hologic garan-
deert niet dat producten zonder onderbreking of fouten
zullen werken, of dat producten zullen functioneren met
producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn
goedgekeurd.

Deze garantieverklaringen zijn niet van toepassing op een
item dat: (a) door ander onderhoudspersoneel dan van Ho-
logic is gerepareerd, verplaatst of gewijzigd; (b) onderhevig
is aan fysiek (waaronder thermisch of elektrisch) misbruik,
stress of foutief gebruik, of op een manier wordt gebruikt
die inconsistent is met de toepasselijke Hologic-specifica-
ties of -instructies, waaronder de weigering van de klant om
door Hologic aanbevolen software-upgrades uit te voeren;,
of (d) onderhevig is aan een garantie die niet van Hologic is,
of op pre-release of “as-is” basis.

MyoSure® MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel 5



Nederlands
Technische ondersteuning en
productinformatie

Neem contact op met de technische ondersteuning van
Hologic als het MyoSure MANUAL weefselverwijderings-
hulpmiddel niet functioneert zoals bedoeld. Als het product
om welke reden dan ook moet worden teruggestuurd naar
Hologic, verstrekt de technische ondersteuning een terug-
stuurnummer (RMA-nummer) en, indien van toepassing, een
verpakking voor biologisch gevaarlijk materiaal. Retourneer
het MyoSure MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel
volgens de instructies van de technische ondersteuning.
Retourneer indien van toepassing gebruikte of geopende
producten volgens de meegeleverde instructies bij de door
Hologic verstrekte verpakking 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
USA
Telefoon: 800-442-9892
www.hologic.com
www.hologic.com/patent-information
Klanten in andere landen wordt gevraagd contact op te ne-

men met hun distributeur of lokale verkoopvertegenwoordi-
ger van Hologic:

Europese vertegenwoordiger

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
Telefoon: +32 2 71146 80

Rapporteer klachten of problemen met betrekking tot de
kwaliteit, betrouwbaarheid, veiligheid of prestaties van dit
product aan Hologic. Als het apparaat letsel bij de patiént
heeft veroorzaakt of verergerd, moet u het incident onmid-
dellijk aan een geautoriseerde vertegenwoordiger van Ho-
logic en aan de bevoegde autoriteit van de respectievelijke
lidstaat of het betreffende land rapporteren. De bevoegde
autoriteit voor medische apparaten is meestal het ministerie
van Gezondheid van de individuele lidstaat of een instantie
binnen het ministerie van Gezondheid.

Verklaring van symbolen

Symbool

| EC |Rer]

LOT

REF

Norm-
referentie
en symbool-
nummer

ENISO 15223,
512

ENISO 15223,
515

ISO 7000,
2492

ENI1SO 152231,
516

ISO 7000,
2493

ENISO 15223,
544

ISO 7000,
0434A

IEC 606011,
Tabel D1, 10

Europese
medische rich-
tlijn 93/42/EEG,
Artikel 17 en
Bijlage XIl

Europese rich-
tlijn betreffende
medische
hulpmiddelen
2017/745, Bijlage
V

ENISO 152231,
543

ISO 7000, 1641
IEC 606011,
Tabel D1, 11

ISO/DIS 15223-
1,571

ISO 7000,
6049

6 MyoSure® MANUAL weefselverwijderingshulpmiddel

Titel van
symbool

Gemachtigde
vertegen-
woordiger in
de Europese
Gemeenschap

Lotnummer

Catalogus-
nummer

Letop

CE-merk voor
conformiteit
met identifica-
tie-nummer
van aangemel-
de instantie

Raadpleeg de
gebruiksaanwi-

jzing

Land van fabri-
cage

Beschrijving van
symbool

Geeft de
gemachtigde verte-
genwoordiger in de
Europese Gemeen-
schap aan.

Geeft de batchcode
van de fabrikant aan
zodat de batch of het
lot kan worden gei-
dentificeerd.

Geeft het catalogus-
nummer van de fab-
rikant aan zodat het
medische hulpmiddel
kan worden geidenti-
ficeerd.

Geeft aan dat er
voorzichtigheid moet
worden betracht

bij gebruik van het
hulpmiddel of dat het
hulpmiddel dichtbij
de locatie van sym-
bool moet worden
gebruikt. Het geeft
tevens aan dat in

de huidige situatie
aandacht van de
bediener of een actie
van de bediener ver-
eist is om onnodige
consequenties te
voorkomen.

Geeft aan dat het
medische hulpmid-
del aan de Europese
richtlijn betreffende
medische hulpmid-
delen 93/42/EEG en
de van toepassing
zijnde gezondheids-,
veiligheids- en om-
gevingsvereisten
voldoet. Als er een
nummer bij de
markering wordt
vermeld, is naleving
door de aangegeven
aangemelde instantie
geverifieerd.

Geeft aan dat de
gebruiker de gebrui-
ksaanwijzing moet
raadplegen.

Identificeert het land
waarin de producten
zijn vervaardigd



Symbool

-l

DEHP

Norm-
referentie
en symbool-
nummer

ENISO 152231,
513
ISO 7000, 2497

BS EN 15986
Bijlage B

ENISO 152231,
526

ISO 7000,
2608

EN ISO 152231,
542

ISO 7000, 1051
IEC 606011,
Tabel D1, 28

ENISO 152231,
528

ISO 7000,
2606

ENISO 152231,
532

ISO 7000,
0624

ISO 780

ENISO 152231,
534

ISO 7000,
0626

ISO 780

ENISO 152231,
511

ISO 7000,
3082

ISO/DIS 15223
1,577

ISO 7000, 2794

FDA 21 CFR 801

Titel van
symbool

Productieda-
tum

Bevat geen
ftalaten

Niet hersteril-
iseren

Niet hergebrui-
ken

Niet gebruiken
als de verpak-
king beschad-
igdis

Beschermen
tegen warmte

Droog bewa-
ren

Fabrikant

Medisch ap-
paraat

Verpakking-
seenheid

Uitsluitend
voorge-
schreven ge-
bruik

Beschrijving van
symbool

Geeft de datum aan
waarop het medische
apparaat is gepro-
duceerd.

Geeft aan dat de on-
derdelen die met de
patiént in aanraking

komen geen ftalaten
bevatten.

Geeft aan dat de on-
derdelen die met de
patiént in aanraking

komen geen ftalaten
bevatten.

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
bestemd is voor een-
malig gebruik.

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
niet mag worden ge-
bruikt als de verpak-
king beschadigd of
geopend is en dat de
gebruiker de gebrui-
ksaanwijzing moet
raadplegen voor aan-
vullende informatie.

Geeft een medisch
apparaat aan dat
moet worden bes-
chermd tegen warmt-
ebronnen.

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
tegen vocht moet

worden beschermd.

Geeft de fabrikant
van het medische
hulpmiddel aan.

Geeft aan dat het
item een medisch
apparaat is

Geeft het aantal
items in een verpak-
king aan.

Let op: Krachtens
federale wetgeving
mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op
voorschrift van een
arts worden aang-
eschaft.

Symbool

O

seniEo

uDI

=z

Norm-
referentie
en symbool-
nummer

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

ENISO 152231,
523
ISO 7000, 2501

ISO/DIS 15223-
1,5.710

ENISO 152231,
514

ISO 7000,
2607

Titel van
symbool

Enkele steriele
barriere

Gesteriliseerd
met ethyleen-
oxide

Unieke appa-
raatidentificatie

Vervaldatum

Nederlands

Beschrijving van
symbool

Geeft een enkele
steriele barriére aan.

Geeft een medisch
hulpmiddel dat
met ethyleenoxide
gesteriliseerd is.

Geeft apparaatiden-
tificaties en producti-
dentificaties van het
medische apparaat
aan.

Geeft de datum aan
waarna het hulpmid-
del niet meer mag
worden gebruikt.

Hologic, MyoSure en de bijbehorende logo’s zijn
gedeponeerde handelsmerken van Hologic, Inc. en/of
dochterondernemingen in de Verenigde Staten en andere

landen.

Alle overige handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken
en productnamen zijn het eigendom van de respectieve

eigenaren.

© 2018-2024 Hologic, Inc.
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Lue huolellisesti kaikki tiedot.

Kuvaus

Steriili, ei-sédhkokayttdinen, kasin kaytettava MyoSure
MANUAL -kudoksenpoistolaite on MyoSure®-
hysteroskoopin, Omni®-hysteroskoopin ja AcuVu™
HTx60s -hysteroskoopin kanssa yhteensopiva laite,
jolla kerataan kohdun kudosta. Laite on tarkoitettu
kaytettavaksi vastaanotolla.

Kayttdaiheet

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on tarkoitettu
koulutettujen gynekologien kayttoon kohdunsisaisiin
toimenpiteisiin kudoksen, esimerkiksi fokaalisten
leesioiden kuten limakalvon polyyppien ja kohtuun
jaaneiden hedelmaoitystuotteiden, resektoimiseksi ja
poistamiseksi.

Potilaskohderyhma

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on tarkoitettu
kaytettavaksi naisilla, joilla on fokaalisia leesioita,

kuten endometriumin polyyppeja ja kohtuun jaaneita
hedelmodityksen tuotteita. MyoSure vevsfjerningssystem
er ikke egnet for pasienter som er eller kan veere
gravide, eller som viser tegn pa bekkeninfeksjon,
livmorhalskreft eller tidligere er diagnostisert med
livmorkreft.

Potilaalle aiotut kliiniset hyodyt

Hysteroskooppinen kudoksen resektio ja poisto, mukaan
lukien fokaaliset leesiot, kuten endometriumin polyypit ja
kohtuun jaaneet hedelmaityksen tuotteet.

Tarkoitettu kayttaja

MyoSure-MANUAL -kudoksenpoistojarjestelma on
tarkoitettu kaytettavaksi OB/GYN-laakarin tai GYN-
lagakarin tai -kirurgin valvonnassa ja ohjauksessa.

Vasta-aiheet

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaitetta ei saa kayttaa
potilaaseen, joka on tai epdilee olevansa raskaana, jolla
on kliinisesti todettu aktiivinen lantion alueen tulehdus
tai jolla on hiljattain ollut lantion alueen tulehdus, tai jolla
on pahanlaatuisia kohdunkaulan kasvaimia tai aiemmin
todettu kohtusyopa.

Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset

Taman oppaan lyhyet kayttoohjeet tekevat jarjestelman
helppokayttoiseksi. Kuten kirurgisiin instrumentteihin
yleensad, siihen siséltyy terveyteen ja turvallisuuteen
liittyvia seikkoja. Naita ovat seuraavat:

- Ennen toimenpidettd kannattaa selvittaa
kuvaustutkimuksella, onko potilaalla nahtavissa
istukan tunkeutumista myometriumiin.

- Kaikki saatavilla olevat tuotetiedot tulee lukea
ennen MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen
ensikayttoa.

- Kirurgilla tulee olla kokemusta hysteroskopiasta
ennen MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen
kayttod. Terve kohtukudos voi vahingoittua
kudoksenpoistolaitteen asiantuntemattoman kayton
vuoksi. Tallaista vahingoittumista tulee valttaa kaikin
keinoin.

« Jos nakoyhteys katoaa jossain toimenpiteen
vaiheessa, leikkaaminen tulee keskeyttaa
valittomasti.

VAROITUS: Ole aarimmaisen varovainen
resektoitaessa kudosta potilaista, joilla on
kohtuonteloon ulottuvia implantteja.

. Al resektoi MyoSure MANUAL
-kudoksenpoistolaitteella implantin,
munanjohtimensisdisen implantin tai kohdunsisdisen
laitteen vieressa olevaa kudosta.

+ Resektoitaessa kudosta potilaista, joilla on
implantteja, tulee kuitenkin varmistaa seuraavat asiat:

« MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen
leikkuuikkuna osoittaa implantista poispdin (eli 180°
vastakkaiseen suuntaan).

- Nakokentta on selkea.

« MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen
leikkuuikkuna koskettaa kudosta ja siirtyy
implantista poispdin kudoksen resektion edetessa.

«  Mikali implantti sotkeutuu MyoSure-leikkuriin, on
suositeltavaa toimia seuraavasti:

1. Lopeta leikkaaminen valittomasti.

2. Varmista, etta ikkuna on auki. Jos ei ole, paina
liipaisinta distaalisesti ikkunan avaamiseksi.

3. Avaa tukos kiertamalla saatonuppia jompaankumpaan
suuntaan.

4. Veda varovasti MyoSure MANUAL
-kudoksenpoistolaite hysteroskooppiin MyoSure-
laitteen irrottamiseksi implantista.

2 MyoSure® MANUAL-kudoksenpoistolaite
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Varotoimet Kudoksenpoistolaite: 20-401ML/20-403ML

Kadessd pidettava MyoSure MANUAL

Yhdysvaltain lain mukaan tétd laitetta -kudoksenpoistolaite nakyy kuvassa Kuva 2.

BONLY  saa myyda vain laakari tai laakarin

maarayksesta.

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite tulee
sdilyttdd huoneenlammossd kosteudelta ja suoralta
lammolta suojattuna.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on auki tai
nayttaa vahingoittuneelta. Laitetta ei saa kayttaa, jos
siind havaitaan vahinkoja.

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite

on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi. Ei saa
steriloida. Kudoksenpoistolaitetta ei saa liukastaa.
Kudoksenpoistolaite tulee havittaa kayton jalkeen.

Uudelleenkasitellyn kertakayttdisen
kudoksenpoistolaitteen kaytto saattaa vahingoittaa
MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitetta,

haitata sen toimintaa tai aiheuttaa sen rikkoutumisen.
Sellaisten tuotteiden kaytto saattaa mitatoida kaikki
takuut.

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

Perforaation valttamiseksi laitteen karkeen on
pidettava suora nakoyhteys ja varovaisuutta

tulee noudattaa aina laitetta liikutettaessa tai
kohdunseinan lahelld olevaa kudosta leikattaessa.
Laitteen karkea ei saa kayttaa koettimena tai
dissekointivalineena.

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

Kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkunaa ei saa
padstaa koskettamaan mitdan metalliesineita,
kuten hysteroskooppia tai holkkia. Molemmat
valineet todennakdisesti vahingoittuvat. MyoSure
MANUAL-kudoksenpoistolaitteen vahingot voivat
vaihdella leikkuuteran lievasta vaantymisesta tai
tylsymisesta karjen murtumiseen potilaassa. Jos
sellainen kosketus tapahtuu, karki tulee tarkastaa.
Jos nakyy halkeamia, murtumia tai tylsymista tai jos
on muita syita epdilla, ettd kudoksenpoistolaite on
vaurioitunut, se tulee vaihtaa valittomasti.

MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen
liiallinen vipuaminen ei paranna leikkuuta ja saattaa
aaritapauksissa aiheuttaa sisdakokoonpanon
kulumista, heikkenemista ja juuttumista.

Laitteen kayttoa sidekudoskasvaimiin ei ole arvioitu
eika sita pida kayttaa myomektomiaan.

MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen osat on
maaritelty seuraavassa.

HOLOGIC
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Leikkuuikkuna

7
Leikkuuikkunan paikannin
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Tulovirtausletkusto

Kuva 2. MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite

Liipaisin

Saatonuppi

Kudosansa ja
kansi

Ul
osvirtausletku

Leikkuuikkuna
Distaalikarjen
paikannin

Leikkuuikkunan
paikannin

Tulovirtauslet-
kusto

MyoSure® MANUAI-kudoksenpoistolaite

Puristaminen aloittaa leikkauksen
ja imun.

Kaantaminen saataa
leikkuuikkunan suuntausta.

Kaappaa irrotetun kohdunsisaisen
kudoksen.

Poistaa jatenesteet MyoSure
MANUAL -kudoksenpoistolaitteesta
ja hysteroskoopin
ulosvirtauskanavasta kudosloukun
kautta.

Distaalikarjessa sijaitseva
kylkileikkuuikkuna

Osoittaa syvyyden hysteroskoopin
suhteen.

Osoittaa leikkuuikkunan suunnan

Sisdhalkaisijaltaan 1/4” letku
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KOMPONENTIT, JOTKA EIVAT SISALLY MYOSURE
MANUAL-KUDOKSENPOISTOLAITTEESEEN

Seuraavat komponentit eivat sisélly MyoSure MANUAL-
kudoksenpoistolaitteeseen.

. Pakaroiden alle laitettava liina tai
nesteenkeraysjarjestelma

« Tiputusteline tai nesteenhallintajarjestelma
Nestepussi

MyoSure-hysteroskooppi, Omni-hysteroskooppi tai
AcuVu HTx60s -hysteroskooppi.

Huomautus: MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite
toimii vain MyoSure-, Omni- tai AcuVu HTx60s
-hysteroskoopin kanssa.

Kayttoonotto

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on steriloitu
eteenioksidilla. Varmista ennen kayttoa, ettd MyoSure
MANUAL -kudoksenpoistolaite on steriili. Tuotetta ei saa
kayttaa, jos se on vahingoittunut tai jos steriili pakkaus on
auki tai vahingoittunut.

HUOMIO: MyoSure MANUAL
-kudoksenpoistolaite on tarkoitettu vain
kertakayttoiseksi. EI SAA STERILOIDA. EIl
SAA KAYTTAA UUDESTAAN.

1. Ripusta yhden litran pussi painovoimaa hyddyntaen
kohdun venyttamiseksi.

a. Avaa pakkaus ja liita toimitettu sisaanvirtausletku
nestepussiin ja hysteroskooppiin.

b. Nestepussin tulee olla vahintaan 40” potilaan
ylapuolella.

c. Sijoita pakaroiden alle nesteenkeraysliina tai
vastaava nesteenkeraysjarjestelma.

2. Jos kaytat nesteenhallintajarjestelmaa kohdun
venyttamiseen ja imuun, tai painovoimalla venyttamista
ja seinaimua, nesteen kaytto saattaa olla liiallista,
koska laite on normaalisti auki.

a. Jotta liiallisen nesteen maara vahenee, sulje ikkuna
puristamalla liipaisinta pidempaan.

Operaatio

Kayttoonoton jalkeen ldakari voi poistaa kudoksen
MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteella.

1. Purista MyoSure MANUAL -liipaisinta ennen laitteen
viemista hysteroskoopin tyoskentelykanavaan.

2. Sijoita ulosvirtausletku pakaranalusliinaan tai muuhun
asianmukaiseen nesteenkerdaysmekanismiin.

3. Vie kudoksenpoistolaite sisdan hysteroskoopin
kdyttokanavan kautta.

4. Suuntaa saatonupilla sivulle osoittava leikkuuikkuna
kohdepatologiaan.

5. Aktivoi leikkuutera liipaisinta puristamalla.

« Irrotettu kudos kerdantyy kudosansaan.

Toimenpiteen paattaminen

Kun laakari arvioi, etta kudosta on poistettu riittavasti,
suorita seuraavat vaiheet.

1. Veda MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite
hysteroskooppiin, kunnes ikkuna on hysteroskoopin
tyoskentelykanavassa.

2. Purista liipaisinta kolmesti sen varmistamiseksi, ettd
kaikki kudos siirtyy kudosansaan.

3. Poista MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite
hysteroskoopista.

4. Irrotettuun kudokseen paasee kasiksi seuraavasti:

a. Suuntaa MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite
niin, etta sen distaalikarki osoittaa ylospain.

b. Irrota kudosansa kiertamalla kantta vastapaivaan.

c. Varmista, ettd kudosansa ja kansi pysyvat toisissaan
kiinni. (Kuva 3,)

Kuva 3. kudosansa

d. Irrota kudosansa kannestaan.

e. Tarvittaessa kudosansa voidaan irrottaa, tyhjentaa
ja kiinnittaa takaisin kudoksen keraamisen
jatkamiseksi.

f. Kuljeta ja kasittele kudosndaytteet laitoksen
toimintamenettelyjen mukaisesti.

4 MyoSure® MANUAL-kudoksenpoistolaite



Steriiliys

Kudoksenpoistolaite on steriloitu eteenioksidilla. EI SAA
STERILOIDA. EI SAA KAYTTAA UUDESTAAN. Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on auki tai vahingoittunut. Havita
kaikki avatut, kayttamattomat laitteet.

Sailytys

Kudoksenpoistolaite tulee sailyttdd huoneenlammassa
kosteudelta ja suoralta lammalta suojattuna.

Havitys

Havita MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite laitoksen
biovaarallisia ja teravia jatteitda koskevien kaytantdjen ja
toimintamenettelyjen mukaisesti.

Tekniset maaritykset

KUDOKSENPOISTOLAITE: 20-401ML/20-403ML

Steriili kertakayttolaite
Tyoskentelypituus:  12.6" /32 cm
UH: 01207 /3.0 mm

KUDOKSENPOISTOLAITTEEN VARUSTEET:

MyoSure-hysteroskooppi, Omni-hysteroskooppi tai
AcuVu HTx60s -hysteroskooppi.

Suomi

Takuu, huolto ja korjaus
TAKUU

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i)
Takuu koskee Hologicin valmistamia laitteita ja niiden
toimintaa alkuperaisen asiakkaan kdytossa ja julkaistujen
kdyttoohjeiden mukaan kaytettyna 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
alkuperdaisen takuuajan loppuun tai yhdeksankymmenta
(90) paivaa lahetyksesta riippuen siita, kumpi on pitempi;
iv) kulutustavaroiden kayttoohjeiden mukainen toiminta
on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeisen
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
kaytto olisi keskeytyksetontd tai virheetonta tai etta
tuotteet toimivat kolmannen osapuolen tuotteiden
kanssa, joita Hologic ei ole valtuuttanut.

Nama takuut eivat kata tuotteita tai osia: (a) joita muu
kuin Hologic-yhtion valtuuttama huoltohenkilostd on
korjannut, siirtdnyt tai muuttanut, (b) joita on fyysisesti
(lampo ja sahkd mukaan lukien) kaytetty virheellisesti,
rasitettu tai vaarinkaytetty, (c) joita on sailytetty, huollettu
tai kaytetty sovellettavien Hologic-yhtion teknisten
eritelmien tai ohjeiden vastaisesti, mukaan lukien
asiakkaan kieltaytyminen vastaanottamasta Hologic-
yhtion suosittelemia paivityksia tai (d) joilla toimitettaessa
on ollut muu kuin Hologic-yhtion antama takuu tai jotka
on toimitettu ennen markkinoille tuloa tai "sellaisena kuin
se on” -periaatteella.

MyoSure® MANUAI-kudoksenpoistolaite
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Tekninen tuki ja tuotetiedot

Ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen, jos

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite ei toimi
tarkoituksenmukaisesti. Jos tuote pitad jostain

syystéa palauttaa Hologicille, tekninen tuki toimittaa
palautusnumeron (RMA) ja tarvittaessa biovaarapaketin.
Palauta MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite teknisen
tuen antamien ohjeiden mukaan.

Palauta kaytetty tai avattu tuote Hologicin toimittamaan
biovaarapakettiin sisdltyvien ohjeiden mukaan.
LISATIETOJA

Tekninen tuki ja uudet tilaukset Yhdysvalloissa:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough,

MA 01752 USA

Puhelin: 800-442-9892

www.hologic.com
https://www.hologic.com/patent-information

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjéaan tai
paikalliseen Hologic-edustajaan.

Euroopassa toimiva edustaja

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Puhelin: +32 2 711 46 80

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

Symbolisanasto

Symbolit

| Ec |Ree]

LOT

REF

Standardiviite
ja symbolin
numero

ENISO 152231,
512

ENISO 152231,
515
ISO 7000, 2492

ENISO 152231,
516
ISO 7000, 2493

ENISO 15223-1,
544

ISO 7000,
0434A

IEC 606011,
Taulukke D1, 10

Eurooppalainen
laakintalaite-
direktiivi 93/42/
ETY, artikla 17 ja
liite Xl
Eurooppalainen
laakinnallista
laitteista an-
nettu asetus
2017/745, liite V

ENISO 152231,
543

ISO 7000, 1641
IEC 60601-1,
Taulukke D1, 11

ISO/DIS 15223-
1,571
ISO 7000, 6049

ENISO 15223-1,
513
ISO 7000, 2497

BS EN 15986,
lite B
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Symbolin
nimi

Euroopan
yhteisossa
toimiva
valtuutettu
edustaja

Symbolin ku-
vaus

Luettelonu-
mero

Huomio

Vaatimusten-
mukaisuutta
osoittava
CE-merkki

ja ilmoitetun
laitoksen tun-
nusnumero

Lue kayttoo-
hjeet

Valmistusmaa

Valmistus-
paivamaara

Ei sisalla
ftalaatteja

Symbolin kuvaus

Osoittaa valtuutetun
edustajan Euroopan
yhteisdssa.

Osoittaa valmistajan
erakoodin, jotta era
voidaan tunnistaa.

Osoittaa valmistajan
luettelonumeron, jotta
laakinnallinen laite
voidaan tunnistaa.

Osoittaa, ettd va-
rovaisuus on tarpeen,
kun laitetta tai saad-
inta kaytetdan lahelld
symbolin sijoituspaik-
kaa, tai osoittaa etta
senhetkinen tilanne
edellyttaa kayttdjan
tietoisuutta tai kayt-
tajan toimia, jotta
valtetdan epatoivotut
seuraukset.

Osoittaa, etta lagkin-
nallinen laite on
eurooppalaisen
|aakintalaite-direktiivin
93/42/ETY mukainen
ja tayttaa soveltuvat
terveys-, turvallisuus-
ja ympadristovaati-
mukset. Jos merkin
yhteydessa on nume-
ro, kyseinen ilmoitettu
laitos on varmistanut
vaatimusten-mukaisu-
uden.

Osoittaa, ettd kayttajan
on tutustuttava kayt-
toohjeisiin.

lImaisee tuotteiden
valmistusmaan.

Osoittaa laakinnallisen
laitteen valmistus-
paivamaaran.

Osoittaa, etta potilasta
koskettavat osat eivat
sisédlla ftalaatteja.



Standardiviite

Symbolit ja symbolin

® © &

ANV
Tk

N

Y EED

KonLy

O

SR

uDI

numero

ENISO 15223-1,
526
ISO 7000, 2608

ENISO 152231,
5472

ISO 7000, 1051
IEC 606011,
Taulukke D1, 28

ENISO 152231,
52.8
ISO 7000, 2606

ENISO 152231,
532

ISO 7000, 0624
ISO 780

ENISO 152231,
534

ISO 7000, 0626
ISO 780

ENISO 152231,
511
ISO 7000, 3082

ISO/DIS 15223-
1,577

ISO 7000, 2794

FDA 21 CFR 801

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

ENISO 152231,
523
ISO 7000, 2501

ISO/DIS 15223-
1,5.710

Symbolin
nimi

Ei saa steril-
oida uudel-
leen

Ei saa kayttaa
uudelleen

Ei saa kayt-
taa, jos pak-
kaus on vau-
rioitunut

Suojattava
kuumuudelta

Pidettava
kuivana

Valmistaja

Laakinnal-
linen laite

Pakkausyk-
sikko

Vain laakarin
maarayksesta

Yksinker-
tainen steriili
suojajarjest-
elma

Steriloitu
eteenioksi-
dilla

Yksilollinen
laitetunniste

Symbolin kuvaus

Osoittaa laakinnallisen
laitteen, jota ei saa
steriloida uudelleen.

Osoittaa laakinnallisen
laitteen, joka on tar-
koitettu vain yhta kayt-
tokertaa varten.

Osoittaa lagkinnallisen
laitteen, jota ei tule
kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut tai
avattu ja etta kayttajan
tulee tutustua kayt-
toohjeisiin lisatietojen
saamiseksi.

Osoittaa laakinnal-
lisen laitteen, joka on
suojattava lammonlah-
teilta.

Osoittaa lagkinnallisen
laitteen, joka on suo-
jattava kosteudelta.

Osoittaa lagkinnallisen
laitteen valmistajan.

Osoittaa, etta tuote on
laakinnallinen laite

Osoittaa pakkauk-
sessa olevan kap-
palemaaran.

Huomio: Yhdysvaltojen

littovaltion laki rajoit-
taa laitteen myymisen
laakarille tai laakarin
maarayksesta.

Osoittaa yksinker-
taisen steriilin suoja-
jarjestelman.

Osoittaa laakinnallisen
laitteen, joka on steril-
oitu eteenioksidilla.

Osoittaa laakinnallisen
laitteen laitetunnisteet
Jja tuotantotunnisteet.

Suomi

Standardiviite

Symbolit ' ja symbolin ﬁ?ﬂbonn Symbolin kuvaus
numero
Osoittaa paivamaaran,
g ETJLSO 152234, Viimeinen Jonka jalkeen laakin-
ISO 7000, 2607 kayttopaiva nallista laitetta ei saa

kayttaa.

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

©2018-2024 Hologic, Inc.

CE

2797

AW-17560-1701 Rev. 010
1/2024
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Dispositif d’élimination des tissus MyoSure® MANUAL
Notice d’utilisation
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Dispositif d’élimination des tissus
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Figure 1
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Francais
Veuillez lire attentivement I'intégralité des
informations.

Description

Le dispositif stérile d’élimination des tissus MyoSure
MANUAL est un dispositif non motorisé et actionné
manuellement compatible avec les hystéroscopes
MyoSure®, Omni® et AcuVu™ HTx60s qui préleve le
tissu utérin. Ce dispositif est destiné a étre utilisé en
cabinet médical.

Notice d’utilisation

Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
est destiné aux procédures intra-utérines et ne doit
étre utilisé que par des gynécologues diiment formés
pour procéder a la résection et a I'ablation de tissus par
hystéroscopie, notamment les Iésions focales (polypes
endométriaux par ex.) et les produits de conception
non évacueés.

Groupe cible de patients

Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
est destiné aux femmes présentant des Iésions focales,
telles que des polypes de 'endometre et la rétention de
produits de conception. Le dispositif d’élimination des
tissus MyoSure MANUAL ne convient pas aux patientes
qui sont ou peuvent étre enceintes, ou qui présentent
une infection pelvienne, des tumeurs malignes du col
de I'utérus ou un cancer de l'utérus précédemment
diagnostiqué.

Avantages cliniques escomptés pour le patient

Il est destiné a la résection hystéroscopique et a
I'ablation de tissus, y compris de |ésions focales telles
que les polypes de 'endomeétre et la rétention de
produits de conception.

Utilisateur prévu

Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
est destiné a étre utilisé sous le contréle et les consignes
d’un médecin OB/GYN ou d’'un médecin ou chirurgien
GYN.

Contre-indications

Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
ne doit pas étre utilisé chez les femmes enceintes ou
les patientes présentant une infection pelvienne, des
tumeurs cervicales ou chez lesquelles un cancer de
'utérus a précédemment été diagnostiqué.

Avertissements et précautions

Avertissements

Les instructions d’utilisation fournies dans ce guide
faciliteront I'utilisation du dispositif. Comme avec tout
instrument chirurgical, il convient de respecter certaines

consignes de sécurité. Ces consignes sont les suivantes :

N

Tenir compte de I'imagerie préopératoire avant

la procédure pour évaluer si la patiente présente
des signes d’invasion placentaire du myometre. En
phase post-partum immédiate, le retrait des produits
retenus de conception (RPOC) dans le cadre de
placenta accreta connu ou soupgonné, le placenta
increta ou le placenta percreta présente un risque
d’hémoragie importante et potentiellement mortelle.

Lire toutes les informations relatives au produit
avant d’utiliser le dispositif d’élimination des tissus
MyoSure MANUAL pour la premiere fois.

Pour pouvoir utiliser le dispositif d’élimination des
tissus MyoSure MANUAL, une expérience en matiere
de chirurgie hystéroscopique est nécessaire. Toute
mauvaise utilisation du dispositif d’élimination des
tissus risque d’endommager les tissus utérins sains.
Mettre tout en ceuvre pour prévenir ce type de
blessures.

En cas de perte de la visualisation au cours de la
procédure, cesser immédiatement de couper le tissu.

AVERTISSEMENT Faire extrémement
attention lors de la résection du tissu chez
les patientes porteuses d’implants qui se
prolongent dans la cavité utérine.

Ne pas utiliser le dispositif d’élimination des tissus
MyoSure MANUAL pour procéder a la résection de
tissus adjacents a un implant placé dans les trompes
de Fallope ou a un dispositif intra-utérin.

Lors de la résection de tissus chez des patientes
porteuses d’un implant, assurez-vous que :

. lafenétre de coupe du dispositif d’élimination des
tissus MyoSure MANUAL soit orientée dans la
direction opposée a I'implant ;

- le champ de vision soit dégagé ;

. la fenétre de coupe du dispositif d’élimination
des tissus MyoSure MANUAL soit engagée dans
le tissu et déplacée dans la direction opposée
a I'implant au fur et @ mesure de la résection.

Si un implant est coincé dans un dispositif d’élimination
des tissus MyoSure, il est recommandé de procéder
comme suit :

Cesser immédiatement de couper le tissu.

. Vérifier que la fenétre est bien ouverte. Dans le cas

contraire, pousser la détente vers I'avant pour ouvrir
entierement la fenétre.

. Déloger le dispositif en tournant la molette de réglage

dans 'une ou I'autre direction.

. Tirer délicatement le dispositif d’élimination des tissus

MyoSure MANUAL dans I'hystéroscope pour détacher
le dispositif MyoSure de I'implant.
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Précautions d’emploi

Les lois fédérales américaines limitent la
l3(0N|_Y vente de ce dispositif par un médecin ou
sous prescription médicale.

« Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure
MANUAL doit étre stocké a température ambiante,
a I'abri de 'humidité et de la chaleur.

- Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption.

- Ne pas utiliser le dispositif si son emballage stérile
est ouvert ou abimé. Ne pas utiliser le dispositif s'il
est endommagé.

« Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure
MANUAL est destiné a un usage unique. Ne pas
restériliser. Ne pas lubrifier le dispositif d’élimination
des tissus. Jeter le dispositif d’élimination des tissus
apres utilisation.

« Lutilisation d’'un dispositif d’élimination des tissus a
usage unique reconditionné risque d’endommager
irremédiablement, dempécher le fonctionnement
ou de provoquer une défaillance du dispositif
d’élimination des tissus MyoSure MANUAL.
Lutilisation de tels produits peut annuler la garantie.

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

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

- Faire attention lors de l'insertion ou du retrait du
dispositif. Une torsion excessive de la pointe distale
du dispositif risque de faire sortir I'outil de coupe du
dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
de la fenétre de coupe. Si ce type de dommages se
produit, remplacer immédiatement le dispositif.

« Ne pas laisser la fenétre de coupe du dispositif
d’élimination des tissus entrer en contact avec un

objet métallique tel qu’un hystéroscope ou une gaine.

Cela risquerait d’endommager les deux instruments.
Les dommages subis par le dispositif d’élimination
des tissus MyoSure MANUAL peuvent aller d’'une
légere déformation ou d’'un émoussage de la lame
de coupe a une rupture de la lame in vivo. Si cela
se produit, inspecter la pointe du dispositif. Si une
fissure, une fracture ou un émoussage du dispositif
est constaté(e), ou s’il y a des raisons de penser que
le dispositif d’élimination des tissus est endommagé,
le remplacer immédiatement.

- [application d’un effet de levier trop important sur le
dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
n‘améliore pas les performances de coupe et, dans les

cas extrémes, peut entrainer une usure, une dégradation

et un blocage des éléments internes du dispositif.

- Lutilisation de ce dispositif n’a pas été évaluée pour les
fibromes ; il ne doit pas étre utilisé pour une myomectomie.

Francais
Dispositif d’élimination des tissus:
20-401ML/20-403ML

Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
est représenté sur la Figure 2.

Les différentes pieces du dispositif d’élimination des
tissus MyoSure MANUAL sont les suivantes :

HOLOGIC
®  MyoSure Manual

Fenétre de coupe

7
Localisateur de fenétre de coupe

-~
J .

Tubulure d’entrée

Figure 2. Dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL

1. Détente Permet de déclencher la coupe
ou I'aspiration.

2. Molette de Permet de régler I'orientation de
réglage la fenétre de coupe.

3. Piege atissuet Permet de recueillir le tissu intra-
couvercle utérin préleve.

4. Tubulure de Permet d’évacuer le fluide usagé
sortie du dispositif d’élimination des

tissus MyoSure MANUAL et du
canal de sortie de I'hystéroscope
via le piege a tissu.

5. Fenétre de Fenétre de coupe latérale située
coupe a I’'extrémité distale du dispositif.

6. Localisateur Indique la profondeur par rapport
d’extrémité a I'hystéroscope.
distale

7. Localisateur Indique I'orientation de la fenétre
de fenétre de de coupe.
coupe

8. Tubulure Tubulure possédant un diametre
d’entrée interne de 1/4 po.
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Francais

COMPOSANTS NON FOURNIS AVEC LE DISPOSITIF
D’ELIMINATION DES TISSUS MYOSURE MANUAL

Les composants suivants ne sont pas fournis avec le
dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL.

- Champ sous-fessier ou systeme de collecte de fluide
- Potence IV ou systeme de gestion de fluide
- Poche de fluide

- Hystéroscope MyoSure, hystéroscope Omni ou
hystéroscope AcuVu HTx60s.

Remarque : Le dispositif d’élimination des tissus
MyoSure MANUAL fonctionne uniquement avec
I’hystéroscope MyoSure, Omni ou AcuVu HTx60s.

Mise en place

Le dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL
est stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Vérifier que le dispositif
d’élimination des tissus MyoSure MANUAL est stérile
avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif s'il est
endommagé ou si son emballage est ouvert ou abimé.

MISEN GARDE : Le dispositif d’élimination
des tissus MyoSure MANUAL est destiné a
un usage unique. NE PAS RESTERILISER.
NE PAS REUTILISER.

1. Suspendre une poche de 11 en utilisant la gravité pour
établir une distension utérine.

a. Ouvrir 'emballage et connecter la tubulure d’entrée
fournie sur la poche de fluide et sur I'hystéroscope.

b. La poche de fluide doit &tre placée a au moins 1m
(40 po) au-dessus de la patiente.

c. Placer un champ sous-fessier ou un systeme de
collecte de fluide similaire.

2. En cas d'utilisation d’'un systeme de gestion des
fluides pour établir une distension utérine et une
aspiration, ou une distension par gravité et une
aspiration des parois, ne pas oublier gu’une utilisation
excessive de fluide pourrait survenir du fait de
'ouverture normale du dispositif.

a. Pour minimiser I'exces de fluide, fermer la fenétre
en appuyant sur la détente et en la maintenant.

Utilisation

Une fois la mise en place achevée, le médecin peut
retirer le tissu a l'aide du dispositif d’élimination des
tissus MyoSure MANUAL.

1. Actionner la détente du dispositif MANUAL MyoSure
avant I'introduction dans le canal interventionnel de
I'hystéroscope.

2. Placer la tubulure de sortie dans le champ sous-fessier
ou un autre mécanisme de collecte de fluide adéquat.

3. Introduire le dispositif d’élimination des tissus par le
canal de travail de I'hystéroscope.

4. Utiliser la molette de réglage pour orienter la fenétre
de coupe contre la pathologie cible.

5. Actionner la détente pour activer la lame de coupe.
- Le tissu excisé est recueilli dans un piege a tissu.

Fin de la procédure

Lorsque le médecin estime avaoir retiré une quantité
suffisante de tissu, procéder comme suit.

1. Rétracter le dispositif d’élimination des tissus MyoSure
MANUAL dans I'hystéroscope jusqu’a ce que la
fenétre se trouve a l'intérieur du canal de travail de
I’hystéroscope.

2. Actionner trois fois la détente afin de vérifier que
intégralité du tissu est transféré dans le piege a tissu.

3. Retirer le dispositif d’élimination des tissus MyoSure
MANUAL de I'hystéroscope.

4. Pour accéder au tissu excisé, procéder comme suit :

a. Orienter le dispositif d’élimination des tissus
MyoSure MANUAL de telle sorte que son extrémité
distale soit dirigée vers le haut.

b. Faire pivoter le couvercle du piege a tissu dans le
sens antihoraire pour le retirer.

c. Veiller a ce que le piege a tissu reste a I'intérieur du
couvercle du piege a tissu. (Figure 3.)

Figure 3. piege a tissu.

d. Retirer le piege a tissu du couvercle du piege a tissu.

e. Au besoin, le piege a tissu peut étre enlevé, vidé
puis reconnecté pour un retrait de tissu supplémentaire.

f. Transporter et traiter les échantillons de tissu
conformément au protocole de votre établissement.
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Stérilité

Le dispositif d’élimination des tissus est stérilise a I'oxyde
d’éthylene. NE PAS RESTERILISER. NE PAS REUTILISER.
Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est ouvert

ou endommagé. Jeter tous les dispositifs non utilisés
dont ’emballage est ouvert.

Stockage

Le dispositif d’élimination des tissus doit étre stocké
a température ambiante, a I'abri de 'humidité et de la
chaleur.

Mise au rebut

Mettre le dispositif d’élimination des tissus MyoSure
MANUAL au rebut conformément aux politiques et
procédures de I'établissement en matiere de substances
présentant un risque biologique et de déchets coupants.

Spécifications techniques

DISPOSITIF D’ELIMINATION DES TISSUS :
20-401ML/20-403ML

Dispositif stérile a usage unique

32 cm/12,6 po

3 mm/0,12 po

Longueur utile :

D.E.:
ACCESSOIRES DU DISPOSITIF D’ELIMINATION
DES TISSUS :

Hystéroscope MyoSure, hystéroscope Omni ou
hystéroscope AcuVu HTx60s.

Francais

Garantie, Entretien Et Réparation
GARANTIE

Sauf disposition expresse contraire du présent Contrat :

i) Hologic garantit au client initial que I'équipement gu’elle
fabrique fonctionnera conformément aux spécifications

du produit publiées et ce, pendant un (1) an a compter de
la date d’expédition ou, si une installation est nécessaire,
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 reconstruits 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) les fournitures consommables

sont garanties conformes aux spécifications publiées
pendant une période prenant fin a la date de péremption
indiquée sur leur emballage respectif ; v) le logiciel sous
licence est garanti pour un fonctionnement conforme aux
spécifications publiées ; vi) les prestations de services sont
garanties conformes aux regles de I'art ; vii) 'équipement
non fabriqué par Hologic est garanti par le fabricant
concerné et ladite garantie peut s’étendre aux clients
Hologic dans les limites autorisées par le fabricant de cet
équipement non fabriqué par Hologic. Hologic ne garantit
pas que les produits pourront étre utilisés sans interruption
ni erreur, ni que les produits fonctionneront avec des
produits tiers non agréés par Hologic.

Ces garanties ne s’appliquent pas aux articles ayant été
. (@) réparés, déplacés ou modifiés autrement que par
les techniciens autorisés de Hologic ; (b) soumis a des
conditions physiques abusives (notamment thermiques
ou électriques), a un stress ou a une utilisation abusive ;
(c) entreposés, entretenus ou exploités d’une maniere
non conforme aux spécifications ou instructions
applicables de Hologic, notamment en cas de refus

du Client d’autoriser les mises a niveau logicielles
recommandées par Hologic; ou (d) identifiés comme
fournis sous réserve d’'une garantie non-Hologic,
version préliminaire, ou « en I'état ».
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Assistance technique et informations
sur le produit

Contacter I'assistance technique de Hologic si le
dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL

ne fonctionne pas comme prévu. Si le produit doit

étre retourné a Hologic pour une raison quelconque,
I'assistance technique vous fournira un numéro
d’autorisation de retour produit (RMA) et un kit de
gestion des déchets présentant un risque biologique,

le cas échéant. Retourner le dispositif d’élimination des
tissus MyoSure MANUAL conformément aux instructions
fournies par I'assistance technique.

Le cas échéant, retourner le produit utilisé ou dont
'emballage a été ouvert conformément aux instructions
fournies avec le kit de gestion des déchets présentant
un risque biologique, fourni par Hologic.

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour toute assistance technique ou pour obtenir des
informations relatives au réapprovisionnement aux
Etats-Unis, contacter :

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough,

MA 01752

USA

Téléphone : 800-442-9892
www.hologic.com
www.hologic.com/patent-information

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

Représentant européen

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Téléphone : +32 2 711 46 80

Signalez a Hologic toute réclamation ou tout

probleme relatif a la qualité, la fiabilité, la sécurité

ou aux performances du produit. Si le dispositif a

causé ou aggravé une blessure du patient, signalez
immediatement I'incident au représentant autorise
Hologic et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou
du pays concerné. Les autorités compétentes, pour les
dispositifs medicaux, sont généralement le ministere de
la Santé de chaque Etat membre ou une agence au sein
du ministere de la Santé.

Glossaire des symboles

Symbole

LOT

REF

C

LB H

Référence
standard et
numéro de
symbole

EN ISO 152231,
512

ENISO 152231,
515
ISO 7000, 2492

ENISO 152231,
516
ISO 7000, 2493

ENISO 152231,
544

Titre du
symbole

Représentant
autorisé
dans la
Communauté
européenne

Code du lot

Numéro de
catalogue

ISO 7000, 0434A Mise en garde

CEI 6060141,
Tableau D1, 10

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

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

ENISO 152231,
543

ISO 7000, 1641
CEI 606011,
Tableau D1, 11

ISO/DIS 152231,
571
ISO 7000, 6049

ENISO 152231,
513
ISO 7000, 2497

6 Dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL®

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

Consulter
le mode
d’emploi

Pays de
fabrication

Date de
fabrication

Description
du symbole

Indique le
représentant autorisé
dans la Communauté
européenne.

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

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

Pour indiquer gu’il
faut étre prudent
lors de I'utilisation
du dispositif ou du
contréle a proximité
de I'endroit ou le
symbole est placé,
ou pour indiquer
que la situation
actuelle nécessite
I’attention ou une
action de I'opérateur
afin d’éviter des
conséquences
indésirables.

Indique que le
dispositif médical est
conforme a la directive
médicale européenne
93/42/CEE et répond
aux exigences
applicables en matiere
de santé, de sécurité
et d’environnement.

Si la marque est
accompagnée d’un
numeéro, la conformité
est vérifiée par
I'organisme notifié
indiqué.

Indigue la nécessité
pour I'utilisateur de
consulter le mode
d’emploi.

Identifie le pays
de fabrication des
produits.

Indigue la date a
laguelle le dispositif
médical a été
fabriqué.



KonLy

O

e

Référence
standard et
numéro de
symbole

BS EN 15986
Annexe B

ENISO 152231,
526
ISO 7000, 2608

ENISO 152231,
542

ISO 7000, 1051
CEI 606011,
Tableau D1, 28

ENISO 152231,
52.8
ISO 7000, 2606

ENISO 152231,
532

ISO 7000, 0624
ISO 780

ENISO 152231,
534

ISO 7000, 0626
ISO 780

ENISO 152231,
511
ISO 7000, 3082

ISO/DIS 152231,

577

ISO 7000, 2794

FDA 21 CFR 801

ISO/DIS 152231,

571
ISO 7000, 3707

ENISO 152231,
523
ISO 7000, 2501

Titre du
symbole

Ne contient
pas de
phtalates

Ne pas
restériliser

Ne pas
réutiliser

Ne pas utiliser
si'emballage
est
endommagé

Protéger de la
chaleur

Tenir au sec

Fabricant

Dispositif
médical

Unité
d’emballage

Sur
prescription
uniguement

Systeme de
barriere stérile
unigue

Stérilisé
a 'oxyde
d'éthylene

Description
du symbole

Indique que les pieces
en contact avec le
patient ne contiennent
pas de phtalates.

Indique un dispositif
médical qui ne doit
pas étre restérilisé.

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

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

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

Indigue un dispositif
médical qui doit étre
protégé de I'humidité.

Indique le fabricant
du dispositif médical.

Indique que I'élément
est un dispositif
médical.

Indique le nombre
d’unités dans un
paquet.

Attention : Les lois
fédérales (des Etats-
Unis) limitent la vente
de ce dispositif par
un médecin ou sous
prescription médicale.

Indique un systeme de
barriere stérile unique.

Indique un dispositif
médical qui a été
stérilisé a I'oxyde
d’éthyléne.

Symbole

uDI

=z

Référence
standard et
numéro de
symbole

ISO/DIS 152231,
5710

ENISO 152231,
514

ISO 7000, 2607 | Peremption

Titre du
symbole

Identifiant
d’appareil
unigue

Date de

Francais

Description
du symbole

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

Indique la date apres
laquelle le dispositif

médical ne doit plus

étre utilisé.

Hologic, MyoSure et les logos correspondants sont des
marques déposées de la société Hologic, Inc. et/ou de
ses filiales aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Les autres marques commerciales, marques déposées
et noms de produits utilisés appartiennent a leurs
propriétaires respectifs.

©2018-2024 Hologic, Inc.

Dispositif d’élimination des tissus MyoSure MANUAL®

CE

2797

AW-17560-901 Rev. 010
1172024
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Deutsch
Bitte alle Informationen sorgfaltig durchlesen.

Beschreibung

Die sterile, ungepuderte, handbetatigte MyoSure
MANUAL Vorrichtung zur Gewebeentnahme ist ein mit
dem MyoSure® Hysteroskop, Omni® Hysteroskop und
AcuVu™ HTx60s Hysteroskop kompatibles Gerat zur
Entnahme von Gebarmuttergewebe. Dieses Gerat ist fur
den Einsatz in einer Praxis vorgesehen.

Indikationen

Der MyoSure MANUAL Gewebeentferner ist flr

die Verwendung bei intrauterinen Verfahren durch
geschulte Gynakologen zur hysteroskopischen
Resektion und Entfernung von Gewebe vorgesehen,
was fokale Lasionen, wie endometriale Polypen und
zurtickgehaltene Schwangerschaftsprodukte, einschlieft.

Patientenzielgruppe

Der MyoSure MANUAL Gewebeentferner ist fur

die Anwendung bei Frauen mit fokalen Lasionen
wie endometrialen Polypen und verbliebenen
Empfangnisverhitungsprodukten vorgesehen. Der
MyoSure MANUAL Gewebeentferner ist nicht fur
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 flr Patientinnen

Bestimmt zur hysteroskopischen Resektion und
Entfernung von Gewebe, einschliellich fokaler
Lasionen, wie endometriale Polypen und verbliebene
Empfangnisverhitungsprodukte.

Vorgesehene Anwender

Der MyoSure MANUAL Gewebeentferner ist zur
Verwendung unter Aufsicht und Anleitung eines
Gynakologen oder Chirurgen vorgesehen.

Kontraindikationen

Der MyoSure MANUAL Gewebeentferner darf nicht bei
Patientinnen angewendet werden, die schwanger sind,
Anzeichen einer Beckenentzindung oder Gebarmutter-
Malignome aufweisen oder bei denen bereits friher
Gebéarmutterkrebs diagnostiziert wurde.

Warnungen und Vorsichtsmanahmen

Warnhinweise

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

Vor dem Eingriff sollte nach Moglichkeit eine
Bildgebung erfolgen, um die Patientin auf das

Vorhandensein von Plazentainvasion im Myometrium
zu untersuchen. In der unmittelbaren Postpartum-
Phase stellt die Entfernung von Gebilden retinierter
Schwangerschaftsprodukte (retained products of
conception, RPOC) bei bekannter oder vermuteter
Placenta accreta, Placenta increta oder Placenta
percreta ein Risiko fur signifikante und potenziell
lebensbedrohliche Blutungen dar.

Lesen Sie vor dem ersten Einsatz des MyoSure
MANUAL Gewebeentferners bitte alle verfugbaren
Produktinformationen durch.

Sie sollten vor dem Einsatz des MyoSure MANUAL
Gewebeentferners bereits Erfahrungen mit
hysteroskopischen Eingriffen haben. Gesundes
Uterusgewebe kann durch die falsche Verwendung
des Gewebeentferners verletzt werden. Es muss
alles Mogliche unternommen werden, um eine
solche Verletzung zu vermeiden.

Falls die Bilddarstellung zu irgendeinem
Zeitpunkt wahrend des Eingriffs ausfallt, muss der
Schneidevorgang sofort abgebrochen werden.

WARNUNG: Gehen Sie &uRerst vorsichtig
vor, wenn Gewebe bei Patientinnen reseziert
wird, die in die Uterushohle hineinragende
Implantate haben.

Den MyoSure MANUAL Gewebeentferner nicht
verwenden, um Gewebe in der Néhe eines
Leiterimplantats oder Intrauterinpessars zu resezieren.

Wenn jedoch Gewebe bei Patientinnen mit Implantaten
reseziert werden muss, ist Folgendes zu gewahrleisten:

« Das Schneidefenster des MyoSure MANUAL
Gewebeentferners ist vom Implantat abgewandt (d.
h. es zeigt in die 180° entgegengesetzte Richtung).

« Das Sichtfeld ist frei.

« Das Schneidefenster des MyoSure MANUAL
Gewebeentferners greift wahrend der
Geweberesektion in Gewebe und wird vom
Implantat weg bewegt.

Fur den Fall, dass ein Implantat am MyoSure
Schneidemesser festhangt, werden die
nachfolgenden Schritte empfohlen:

Den Schneidevorgang sofort abbrechen.

. Sicherstellen, dass das Schneidefenster geoffnet ist.

Falls nicht, Abzugshebel nach vorn in die vollstandig
geodffnete Position bewegen.

. Losen durch Drehen des Stellknopfes in eine

beliebige Richtung.

. Den MyoSure MANUAL Gewebeentferner vorsichtig

in das Hysteroskop hineinziehen, um das MyoSure
Instrument vom Implantat zu l6sen.

2 MyoSure® MANUAL Gewebeentferner



VorsichtsmaRnahmen

Laut Bundesgesetz darf dieses Produkt nur

R(ONLY an einen Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

Der MyoSure MANUAL Gewebeentferner sollte
bei Raumtemperatur aufbewahrt werden und nicht
Feuchtigkeit und direkter Warme ausgesetzt werden.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Das Gerat nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung geoffnet ist oder beschadigt
erscheint. Das Gerat nicht verwenden, wenn eine
Beschadigung sichtbar ist.

Der MyoSure MANUAL Gewebeentferner ist nur
zum Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht erneut
sterilisieren. Den Gewebeentferner nicht schmieren.
Den Gewebeentferner nach Gebrauch entsorgen.

Die Verwendung eines aufbereiteten Einmal-
Gewebeentferners kann den MyoSure MANUAL
Gewebeentferner permanent beschadigen, seine
Leistung einschranken oder einen Ausfall des
Gerates verursachen. Die Verwendung solcher
Produkte kann jede Gewaéhrleistung nichtig machen.

Beim Einfuhren oder Entfernen des Gerates vorsichtig
vorgehen. Das Einfuhren und Entfernen des Gerates
sollte unter einer dauerhaften direkten Darstellung
erfolgen.

Um eine Perforation zu vermeiden, stets die
Geratespitze unter direkter Darstellung halten
und sorgfdltig vorgehen, wenn diese bewegt
wird oder Gewebe nah der Uteruswand reseziert
wird. Die Gerétespitze niemals als Sonde oder
Dissektionsinstrument verwenden.

Beim Einflhren oder Entfernen des Gerates vorsichtig
vorgehen. Ubermafkiges Biegen der distalen Geratespitze
kann dazu fihren, dass das Schneidemesser des
MyoSure MANUAL Gewebeentferners herausragt.
Wenn eine solche Beschadigung auftritt, muss das
Gerat sofort ersetzt werden.

Das Schneidefenster des Gewebeentferners darf
nicht mit einem Metallgegenstand, wie z. B. einem
Hysteroskop oder einer Schleuse, in Kontakt
kommen. Eine Beschadigung beider Instrumente

ist in diesem Fall wahrscheinlich. Schaden am
MyoSure MANUAL Gewebeentferner 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 kontrolliert werden. Wenn Risse, Brliche
oder eine stumpf gewordene Schneide vorliegen
oder wenn aus einem anderen Grund vermutet wird,
dass der Gewebeentferner beschadigt ist, muss
dieser sofort ausgetauscht werden.

UberméRige Hebelwirkung auf den MyoSure MANUAL
Gewebeentferner verbessert nicht die Schneideleistung
und kann in Ausnahmeféllen zu Verschleifs, Abnutzung
und einem Festhangen der internen Einheit fihren.

Das Gerat wurde hinsichtlich des Einsatzes bei
einem Myom nicht bewertet und sollte nicht bei einer
Myomektomie verwendet werden.

Deutsch

Gewebeentferner: 20-401ML/20-403ML

Der handgefuhrte MyoSure MANUAL Gewebeentferner
ist in Abbildung 2. dargestellt.

Die einzelnen Teile des MyoSure MANUAL
Gewebeentferners sind nachfolgend bes

HOLOGIC
® MyoSure Manual

Schneidefenster

Positionierungshilfe Schneidefenster

= 8
Inflow Tubeset

Abbildung 2. MyoSure MANUAL Gewebeentferner

1. Abzugshebel

2. Stellknopf

3. Gewebe-Auffang-
behalter
und Abdeckung

4. Outflow-Schlauch

5. Schneidefenster

6. Anzeige der Spitze

7. Positionierungshilfe
Schneidefenster

8. Inflow-Schlauchset

MyoSure® MANUAL Gewebeentferner

Herunterdricken 16st
den Schneide- und
Absaugvorgang aus

Drehen éndert die
Ausrichtung des Schneidefen

Nimmt entferntes intrauterines
Gewebe auf

Entfernt Flussigabfall aus der
MyoSure MANUAL
Vorrichtung zur
Gewebeentnahme und

dem Auslasskanals des
Hysteroskops durch die
Gewebefalle.

Seitliches Schneidefenster an
der distalen Spitze

Zeigt die Tiefe im Verhaltnis
zum Hysteroskop an

Zeigt die Ausrichtung des
Schneidefensters an

Schlauch mit 1/4”
Innendurchmesser



Deutsch

KOMPONENTEN, DIE BEI DEM MYOSURE MANUAL
GEWEBEENTFERNER NICHT ENTHALTEN SIND

Die folgenden Komponenten sind bei dem MyoSure
MANUAL Gewebeentferner nicht enthalten.

Abdecktuch unter dem Gesalkbereich oder
Flussigkeitsauffangsystem

Infusionsstander oder Flissigkeitsmanagement-System
« FlUssigkeitsbeutel

MyoSure Hysteroskop, Omni Hysteroskop oder
AcuVu HTx60s Hysteroskop.

Hinweis: Die MyoSure MANUAL Vorrichtung zur
Gewebeentnahme funktioniert nur mit dem MyoSure,
Omni, or AcuVu HTx60s Hysteroskop.

Aufbau

Der MyoSure MANUAL Gewebeentferner wurde mit EtO
sterilisiert. Vergewissern Sie sich, dass der MyoSure

MANUAL Gewebeentferner vor der Verwendung steril ist.

Nicht verwenden, wenn das Produkt beschadigt oder die
Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.

ACHTUNG: Der MyoSure MANUAL
Gewebeentferner ist nur zum Einmalgebrauch
vorgesehen. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
NICHT WIEDERVERWENDEN.

1. Einen 1-I-Beutel einhdngen und das
Schwerkraftsystem verwenden, um eine Distension
des Uterus zu erreichen.

a. Packung 6ffnen und die mitgelieferten Inflow-
Schlduche mit dem Flussigkeitsbeutel und dem
Hysteroskop verbinden.

b. Der Flussigkeitsbeutel sollte sich mindestens 100
cm (40") Uber der Patientin befinden.

c. Abdecktuch unter dem Gesalkkbereich platzieren
oder ein ahnliches Flussigkeitsauffangsystem
einrichten.

2. Beachten Sie bei der Anwendung des
Flussigkeitsmanagementsystems zur Distension und
Absaugung des Uterus oder Schwerkraftdistension
und Absaugung der Gebarmutterwand, dass durch
das normal geodffnete Gerét ein Ubermalkiger
Flussigkeitsausstofs auftreten kann.

a. Schlieken Sie zur Vermeidung von Ubermafkigem
Flissigkeitsausstofs das Fenster und halten Sie den
Abzugshebel gedrlickt.

Bedienung

Nachdem der Aufbau abgeschlossen wurde, kann
der Arzt Gewebe mit dem MyoSure MANUAL
Gewebeentferner resezieren.

1.

Betatigen Sie den MyoSure MANUAL Abzugshebel,
bevor Sie ihn in den Arbeitskanal des Hysteroskops
einsetzen.

Den Outflow-Schlauch mit dem Abdecktuch unter
dem Gesalkbereich platzieren oder mit einem
anderen geeigneten System zur Sammlung von
Flussigkeit verbinden.

Flhren Sie die Vorrichtung zur Gewebeentnahme
durch den Arbeitskanal des Hysteroskops ein.

Den Stellknopf zur Ausrichtung des seitlichen
Schneidefensters mit den pathologischen
Zielbereichen verwenden.

Abzugshebel herunterdricken, um das
Schneidemesser zu aktivieren.

- Entferntes Gewebe wird im Auffangbehalter
gesammelt.

Verfahren beenden

Nachdem der Aufbau abgeschlossen wurde, kann
der Arzt Gewebe mit dem MyoSure MANUAL
Gewebeentferner resezieren.

1.

Den MyoSure MANUAL Gewebeentferner in

das Hysteroskop hineinziehen, bis sich das
Schneidefenster innerhalb von dessen Arbeitskanal
befindet.

. Den Abzugshebel dreimal betatigen, um

sicherzustellen, dass das komplette Gewebe in den
Gewebe-Auffangbehalter geleitet wird.

Entfernen Sie die MyoSure MANUAL Vorrichtung zur
Gewebeentnahme Uber das Hysteroskop.

Um auf das entfernte Gewebe zuzugreifen, folgende
Schritte tatigen:

a. Die Spitze des MyoSure MANUAL
Gewebeentferners so ausrichten, dass die Spitze
des Gerates nach oben weist.

b. Die Abdeckung des Auffangbehalters zum
Entfernen gegen den Uhrzeigersinn drehen.

c. Sicherstellen, dass der Auffangbehalter mit dem
Deckel verbunden bleibt. (Abbildung 3.)

Abbildung 3. Gewebefalle

4 MyoSure® MANUAL Gewebeentferner




d. Auffangbehalter vom Deckel entfernen.

e. Bei Bedarf kann der Gewebe-Auffangbehalter
entfernt, entleert und fir die weitere Aufnahme von
Gewebe erneut angebracht werden.

f. Gewebeproben entsprechend den Leitlinien der
Einrichtung transportieren und untersuchen

Sterilitat

Der Gewebeentferner wurde mit EtO sterilisiert. NICHT
ERNEUT STERILISIEREN. NICHT WIEDERVERWENDEN.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist. Alle geoffneten, ungenutzten Gerate
entsorgen.

Lagerung

Der Gewebeentferner sollte bei Raumtemperatur
aufbewahrt werden und nicht Feuchtigkeit und direkter
Warme ausgesetzt werden.

Entsorgung

Den MyoSure MANUAL Gewebeentferner entsprechend
den Richtlinien der Einrichtung sowie den Verfahren

fur biologisches Risikomaterial und Injektionsabfall
entsorgen.

Technische Daten

GEWEBEENTFERNER: 20-401ML/20-403ML

Steriles Gerat zum Einmalgebrauch
Arbeitslange: 32cm /12,67
AD: 3.0 mm /0,120”

ZUBEHOR GEWEBEENTFERNUNGSSYSTEM

MyoSure Hysteroskop, Omni Hysteroskop oder
AcuVu HTx60s Hysteroskop.

Deutsch
Garantie, Service und Reparatur
GARANTIE

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

ist, ab Installationsdatum (,Garantiezeitraum®)
gewahrleistet, dass sie im Wesentlichen gemalé den
veroffentlichten Produktspezifikationen funktionieren.

ii) Die Gewahrleistung fur Rontgenrohren fur digitale
Mammografie-Aufnahmen gilt fur vierundzwanzig (24)
Monate. In diesem Zeitraum gilt die Gewahrleistung fur
die Rontgenrohren wahrend der ersten zwalf (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 fur den
Rest des Garantiezeitraums bzw. neunzig (90) Tage

ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum

langer ist. iv) Fur Verbrauchsmaterialien wird flr 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 gemafk
den veroffentlichten Spezifikationen funktioniert. vi) Fur
Dienstleistungen wird die fachgerechte Durchflihrung
gewahrleistet. vii) Die Gewahrleistung fur nicht von
Hologic stammende Gerate 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 gewahrleistet nicht die
ununterbrochene oder fehlerfreie Verwendung von
Produkten oder die Verwendbarkeit seiner Produkte mit
nicht von Hologic stammenden autorisierten Produkten
Dritter.

Diese Garantien gelten nicht fur Gerate, die: (a) von
einem nicht von Hologic autorisierten Servicetechniker
repariert, transportiert oder verandert wurden; (b)
physischen (einschlieRlich thermischen oder elektrischen)
Missbrauchen, Beanspruchungen oder unsachgemalken
Verwendungen ausgesetzt wurden; (c) gelagert, gewartet
oder in einer Weise betrieben wurden, die nicht mit

den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen
von Holistic im Einklang stehen, einschlieRlich der
Verweigerung des Kunden, von Hologic empfohlene
Software-Upgrades zuzulassen; oder (d) mitgelieferte
Gerate, die einer anderen Garantie als der von Holistic
unterliegen oder auf Vorabfreigabe oder ,as-is“-Basis
beruhen.
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Technischer Kundendienst
und Produktinformation

Kontaktieren Sie den technischen Kundendienst von
Hologic, wenn der MyoSure MANUAL Gewebeentferner
nicht bestimmungsgemaf funktioniert. Wenn das Produkt
aus irgendeinem Grund an Hologic zurtickgegeben
werden muss, erhalten Sie vom technischen
Kundendienst eine Ricksendeberechtigungsnummer
(RMA-Nummer) und ggf. einen Behalter fur
biogefahrdenden Abfall. Den MyoSure MANUAL
Gewebeentferner entsprechend der Anweisungen des
technischen Kundendienstes zurticksenden.

Falls zutreffend, geben Sie das gebrauchte oder
geoffnete Produkt gemafk den Anweisungen zurick, die
dem von Hologic gelieferten Biohazard-Kit beiliegen.

WEITERE INFORMATIONEN

Kunden in den USA wenden sich fir technische
Unterstltzung oder Informationen zu Bestellungen bitte
an:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough,

MA 01752

USA

Telefon: 800-442-9892

www.hologic.com
https://www.hologic.com/patent-information

Internationale Kunden wenden sich bitte an ihren Handler
oder zustandigen Hologic-Vertreter:

Europadische Vertretung:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

Telefon: +32 2 71146 80

Richten Sie Beanstandungen oder Probleme mit der
Qualitat, Zuverlassigkeit, Sicherheit oder Leistung
dieses Produkts an Hologic. Wenn das Produkt eine
Verletzung des Patienten verursacht oder erzeugt hat,
melden Sie den Vorfall unverzltglich 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.

Glossar der Symbole

Standard- .
Bezeich- .
referenz- und Beschreibung des
Symbole nung des
rSnyenr'lbolnum- Symbols Symbols
Autorisierte
Vertretung Gibt den Bev-
EN ISO 15223- | in der Eu- oliméchtigten in der
[Ec [ree 1,512 ropaischen Européischen Gemein-
Gemein- schaft an.
schaft
EN ISO 15223- Gibt den Chargencode
1,515 Charaen- des Herstellers an,
LOT g damit die Charge oder
ISC 7000, nummer das Los identifiziert
2492 werden kann.
EN ISO 15223- Gibt die Katalognum-
1,516 _ | mer des Herstellers
REF E]eesrtellnum an, damit das Mediz-
ISC 7000, inprodukt identifiziert
2493 werden kann.
Zeigt an, dass bel der
Bedienung des Geréts
oder der Steuerung
EN ISO 15223- in der N&he des Sym-
1,544 bols Vorsicht geboten
ist, oder dass die
A IOS‘%ZXOO Achtung aktuelle Situation die
Aufmerksamkeit des
IEC 606011, Bedieners oder ein
Tabelle D1, 10 Eingreifen des Bedie-
ners erfordert, um un-
erwiinschte Folgen zu
vermeiden.
Europaische Zeigt an, dass das
Richtlinie Medizinprodukt mit
93/42/EWG der europaischen
Uber Mediz- Richtlinie 93/42/EWG
inprodukte, iber Medizinprodukte
Artikel 17 und ; Uibereinstimmt und die
c E Anhang XII %ﬁ_iglrfr?z%nhl geltenden Gesund-
2797 der bena- heits-, Sicherheits- und
Umweltanforderungen
Europdische nnten Stelle erfiillt. Ist das Zeichen
Verordnung mit einer Nummer
2017/745 versehen, wird die Kon-
Uber Medizin- formitat von der an-
produkte, An- gegebenen benannten
hang V Stelle Uberpruft.
EN ISO 15223-
1,543 Weist darauf hin, dass
’ Gebrauch- L f
° : der Benutzer die Bedi-
DI ISO 7000, 1641 Eaerévc\ﬁgl;ng enungsanleitung zurate
IEC 60601, ziehen muss.
Tabelle D1, 11
ISO/DIS 15223-
1,571 Herstellung- Zur |dentifizierung des
pA ISO 7000 sland 9 Herstellungslandes der
, Produkte
6049
EN 150 15223- Gibt das Herstellungs
1,513 _ -
g;ﬁ;f”ungs datum des Medizin-
ISO 7000, produkts an.
2497
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Standard-

Standard-

Bezeich- . Bezeich- .
referenz- und Beschreibung des referenz- und Beschreibung des
Symbole nung des Symbole nung des
Symbolnum Symbols Symbols Symbolnum- Symbols Symbols
mer mer
Gibtan, dass Tefle. ISO/DIS 15223- | Steriles Ein-
BSEN15986 | Enthalt keine | &b o0 fommen O 1,571 weg- Gibt ein steriles Ein-
=t Anhang B Phthalate. keine Phthalate en- ISO 7000, Barrieresys- | Weg-Barrieresystem an.
thalten. 3707 tem
EN ISO 15223- Kennzeichnet ein Med- . .
% 1,526 Nicht erneut | izinprodukt, das nicht ENISO 15223- | sterilisation i';ier?_nzrg'dcg;teégfsnrmted'
ISO 7000, sterilisieren | resterilisiert werden steRLEEO] | 1,5.2.3 mit Ethyl- Ethyﬁ)enoxid'sterilisiert
2608 darf. ISO 7000, 2501 | enoxid wurde.
EN SO 15223- | EN ISO 15223-
1,5.4.2 \wdljt zur Kennzeichnet ein Med- 1,5.2.4 Sterilisation | Kennzeichnet ein Med-
ieder-ver- iz i
IS07000,1051 | wendung | Gnmaigenvemend. | | St 1507000, | mit Besirah. | ZnProdud, das durch
IEC 606011, ung bestimmt ist. 2502 lung wurde.
Tabelle D1, 28
Gibt an, dass ein Med- Eindeutige gifrhﬁegifri?nﬁgrr?-und
izinprodukt nicht ver- UDI ISO/DIS 15223- | Geréteiden- Produlgtidentifizier-
Bei b wendet werden sollte, 1,5.710 tifizier- d
EN ISO 15223- | B€! b€ wenn die Verpackung ungsnummer | Jngsnummern des
1,528 schadigter beschadiat oder qedf- Medizinprodukts an.
’ Verpackung g g
ISO 7000, nicht verwen- | Net wurde, und dass
2606 den der Benutzer fur zusat-
zliche Informationen EN ISO 15223- :
die BI(;:dienllJl.'lgsanIeil—I g 1,514 Verfallsd Sété},dfjn?zgjsmMaenaizm-
tung konsultieren sollte. SO 7000, erfallsdatum produkt nicht mehr ver-
2607 wendet werden darf.
EN ISO 15223-
1 1,534 Kennzeichnet ein Med- ) L ) ]
>)?< ISO 7000 Vor Nisse izinprodukt, das vor Hologic, MyoSure und zugehorige Logos sind eingetragene
/.\\ 0626 schiitzen Feuchtigkeit geschuitzt Warenzeichen von Hologic, Inc. und/oder ihren Tochterge-
IS0 780 werden muss. sellschaften in den USA und anderen Landern. Alle anderen
Marken, eingetragenen Marken und Produktnamen sind
urheberrechtlich geschutzt.
, EN ISO 15223-
S, 1,534 Kennzeichnet ein Med- ©2018-2024 Hologic, Inc.
ISO 7000 Vor Nasse izinprodukt, das vor
0626 ’ schitzen Feuchtigkeit geschitzt
werden muss.
ISO 780
EN ISO 15223-
1,51 Gibt den Hersteller des
“ ISO 7000, Hersteller Medizinprodukts an.
3082
Gibt an, dass es sich
M D ISO/DIS 15223- | Medizin- bei dem Artikel um
1,577 produkt ein Medizinprodukt
handelt.
ISO 7000, Verpackung- | Gibt die Anzahl der
2794 seinheit Teile im Paket an.
Achtung: Laut
) Bundesgesetz (USA)
RonLy |FDA21CFR ?’eﬁgsucrt‘g_ darf dieses Produkt
801 spflichtig nur an einen Arzt oder

auf dessen Anordnung
verkauft werden.
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Dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure® MANUAL
Istruzioni per l'uso

20-401ML / 20-403ML
MyoSure MANUAL

Dispositivo per la rimozione tissutale

HOLOGIC
® MyoSure Manual —

Figura 1.
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[taliano

Leggere attentamente tutte le informazioni.

Descrizione

Il dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure MANUAL
sterile, non alimentato e azionato manualmente & un
dispositivo compatibile con l'isteroscopio MyoSure®,
I'isteroscopio Omni® e I'isteroscopio AcuVu™ HTx60s
che raccoglie tessuto uterino. Il dispositivo € inteso per
essere usato in un contesto ambulatoriale.

Istruzioni per I'uso

Il dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL
e inteso per un utilizzo intrauterino da parte di un
ginecologo adeguatamente preparato ai fini della
resezione e rimozione isteroscopiche di tessuto, incluse
lesioni focali come i polipi endometriali e i prodotti del
concepimento ritenuti.

Gruppo di pazienti target

[l dispositivo di rimozione dei tessuti MyoSure MANUAL
e destinato all’'uso su donne con lesione focali come i
polipi endometriali e i prodotti del concepimento ritenuti.
[l Dispositivo di rimozione dei tessuti MyoSure MANUAL
non € indicato per le pazienti in stato effettivo o sospetto
di gravidanza, o che presentano infezioni pelviche,
tumori maligni del collo dell’'utero o che hanno ricevuto in
precedenza una diagnosi di cancro dell'utero.

Benefici clinici previsti per la paziente

Resezione e rimozione isteroscopiche di tessuto, incluse
lesioni focali come i polipi endometriali e i prodotti del
concepimento ritenuti.

Destinatari

Il Dispositivo di rimozione dei tessuti MyoSure MANUAL
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 dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL
non deve essere utilizzato su pazienti con gravidanza

in corso o sospetta, con evidenza clinica di infezione
pelvica in corso, neoplasie maligne cervicali o uterine
diagnosticate in precedenza.

Avvertenze e precauzioni

Avvertenze

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

. E necessario prevedere un’imaging preoperatorio
prima dell’intervento per valutare che la paziente
non presenti invasione placentare del miometrio.
Nellimmediata fase post-partum, la rimozione
di prodotti del concepimento ritenuti (RPOC)
nel contesto di una placenta accreta, increta o
percreta nota o sospetta rappresenta un rischio di
sanguinamento significativo e potenzialemente letale.

« Prima di utilizzare per la prima volta il dispositivo per
la rimozione tissutale MyoSure MANUAL, rivedere
tutte le informazioni disponibili sul prodotto.

- Prima di utilizzare il dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL, e necessario avere
esperienza nella chirurgia isteroscopica. Luso
improprio del dispositivo per la rimozione tissutale
puo danneggiare il tessuto uterino sano. Utilizzare
tutti i mezzi disponibili per evitare tali danni.

- Se la visualizzazione scompare in un punto qualsiasi
della procedura, interrompere immediatamente
'operazione di taglio.

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

- Non utilizzare il dispositivo per la rimozione tissutale
MyoSure MANUAL per la resezione di tessuto adiacente
a un impianto delle tube o un dispositivo intrauterino.

« Tuttavia, nel caso di resezione su pazienti che
abbiano un impianto verificare quanto segue:

« La finestra di taglio del dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL sia rivolta verso il lato
opposto dell’impianto (180°).

« |l campo visivo sia libero.

« La finestra di taglio del dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL sia a contatto con il
tessuto e venga allontanata dall'impianto man mano
che la resezione procede.

« Nel caso in cui un impianto resti impigliato con una lama
di MyoSure, si raccomandano i seguenti passaggi:

—

Interrompere immediatamente 'operazione di taglio.

2. Assicurarsi che la finestra sia aperta. In caso
contrario, premere il grilletto distalmente per aprire
completamente la finestra.

3. Rimuovere ruotando la manopola di regolazione in
qualsiasi direzione.

4. Tirare delicatamente il dispositivo per la rimozione

tissutale MyoSure MANUAL nell’isteroscopio per

staccare il dispositivo MyoSure dall’'impianto.
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Precauzioni

Le leggi federali limitano la vendita del
l3(ONLY presente apparecchio al medico o dietro
prescrizione medica.

Il dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure
MANUAL deve essere conservato a temperatura
ambiente, lontano da umidita e calore diretto.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile
e aperta o appare danneggiata. Non utilizzare il
dispositivo nel caso in cui vengano osservati dei danni.

[l dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure
MANUAL & esclusivamente monouso. Non
risterilizzare. Non lubrificare il dispositivo per la
rimozione tissutale. Gettare via il dispositivo per la
rimozione tissutale dopo l'uso.

Luso di un dispositivo monouso per la rimozione
tissutale ricondizionato puo danneggiare
permanentemente, ostacolare la performance

O causare guasti al dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL. Luso di tali prodotti
invalida e annulla tutte le garanzie.

Fare attenzione durante I'inserimento o la rimozione
del dispositivo. 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.

Fare attenzione durante l'inserimento o la rimozione
del dispositivo. Leccessivo piegamento della punta
distale del dispositivo puo causare la fuoriuscita della

lama del dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure
MANUAL dalla finestra di taglio. In caso si verifichino tali

danni, sostituire immediatamente il dispositivo.

Non permettere che la finestra di taglio del dispositivo
per la rimozione tissutale venga a contatto con oggetti
metallici come isteroscopi o guaine. E probabile che

entrambi gli strumenti vengano danneggiati. | danni al

dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL

possono variare da una leggera deformazione o
smussatura del bordo tagliente all’effettiva 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
tissutale sia danneggiato, sostituirlo immediatamente.

Una leva eccessiva sul dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL non migliora la performance
di taglio e in casi estremi, pud provocare usura,
degradazione e blocco del gruppo interno.

Il dispositivo non & stato valutato per I'uso sui fibromi

uterini e non deve essere utilizzato in caso di miomectomia.

ltaliano
Dispositivo per la rimozione tissutale:
20-401ML/20-403ML

Il dispositivo portatile per la rimozione tissutale MyoSure
MANUAL & mostrato nella figura 2.

Le parti del dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure
MANUAL sono definite di seguito.

HOLOGIC
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Finestra di taglio
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Localizzatore finestra di taglio
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Gruppo di tubi di afflusso

Figura 2. Dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL

1. Grilletto La sua compressione attiva le
azioni di taglio e suzione.
2. Manopola di La sua rotazione regola
regolazione I'orientamento della finestra di
taglio.
3. Bacino diraccolta Cattura il tessuto intrauterino
e coperchio rimosso.
4. Tubo di efflusso Rimuove il liquido di scarto

dal dispositivo di rimozione
dei tessuti MyoSure MANUAL
e dal canale di deflusso
dellisteroscopio attraverso la
trappola per tessuti.

5. Finestra ditaglio  Finestra di taglio laterale situata
sulla punta distale.

6. Localizzatore Indica la profondita rispetto
punta distale all’isteroscopio.
7. Localizzatore Indica I'orientamento della

finestra di taglio finestra di taglio.

8. Gruppo di tubi di Diametro interno dei tubi 1/4”.
afflusso
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COMPONENTI NON INCLUSI CON IL DISPOSITIVO

PER LA RIMOZIONE TISSUTALE MYOSURE MANUAL

| seguenti componenti non sono inclusi con il dispositivo

per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL.

« Telo chirurgico sotto natica o sistema di raccolta dei
fluidi

- Asta per flebo o Sistema di gestione dei fluidi

« Sacca per fluidi

+ Isteroscopio MyoSure, isteroscopio Omni o
isteroscopio AcuVu HTx60s.

Nota: il dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure
MANUAL funziona solo con tipi di isteroscopio MyoSure,

Omni o AcuVu HTx60s.

Impostazione

[l dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL

e sterilizzato con ossido di etilene. Verificare che il
dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL
sia sterile prima dell’'uso. Non utilizzare se il prodotto e

danneggiato o se la confezione e aperta o danneggiata.

ATTENZIONE: il dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL e esclusivamente
monouso. NON RISTERILIZZARE. NON
RIUTILIZZARE.

1. Appendere una sacca da 1litro sfruttando la forza di
gravita per ottenere la distensione dell’'utero.

a. Aprire la confezione e collegare il tubo di afflusso
fornito in dotazione con la sacca di fluidi e
I'isteroscopio.

b. La sacca di fluidi deve trovarsi almeno 1 metro (40
poll.) al di sopra della paziente.

c. Posizionare un telo chirurgico sotto natica o altro
sistema di raccolta simile per la raccolta dei fluidi.

2. Se si utilizza un sistema di gestione dei fluidi per
fornire distensione uterina e aspirazione, oppure la
forza di gravita per la distensione
e l'aspirazione a parete, tenere presente che puo
avere luogo un uso eccessivo di fluidi a causa del
fatto che il dispositivo rimane normalmente aperto.

a. Per minimizzare I'eccesso di fluidi, chiudere la
finestra premendo e mantenendo premuto il
grilletto.

Funzionamento

Quando I'impostazione & completa, il medico puo
rimuovere il tessuto con il dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL.

1.

2.

Premere il grilletto MyoSure MANUAL prima
dell’inserimento nel canale di lavoro dell’isteroscopio.
Posizionare il tubo di efflusso nel telo chirurgico sotto
natica o altro meccanismo di raccolta fluidi idoneo.

. Introdurre il dispositivo per la rimozione dei tessuti

attraverso il canale funzionante dell’isteroscopio.
Utilizzare la manopola di regolazione per orientare
la finestra di taglio rivolta lateralmente contro la
patologia bersaglio.

Premere il grilletto per attivare la lama di taglio.

- |l tessuto reciso viene raccolto nel bacino di
raccolta del tessuto.

Termine della procedura

Quando il medico determina che il tessuto rimosso e
sufficiente, eseguire i passaggi seguenti.

1.

Ritrarre il dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure
MANUAL nellisteroscopio fino a che la finestra si trovi
all'interno del canale di lavoro dell’isteroscopio.
Premere il grilletto tre volte per garantire che tutto

il tessuto venga trasferito all’interno del bacino di
raccolta del tessuto.

Rimuovere il dispositivo per la rimozione dei tessuti
MyoSure MANUAL dall’isteroscopio.

Per accedere al tessuto reciso, effettuare quanto segue:

a. Orientare il dispositivo per la rimozione tissutale
MyoSure MANUAL con la punta distale del
dispositivo rivolta verso l'alto.

b. Ruotare il coperchio del bacino di raccolta del
tessuto in senso antiorario per rimuoverlo.

c. Assicurarsi che il bacino di raccolta del tessuto resti
all'interno del coperchio del bacino di raccolta del
tessuto. (Figura 3))

Figura 3. Trappola Tissutale

d. Rimuovere il bacino di raccolta del tessuto dal
coperchio.

e. Se necessario, € possibile estrarre il bacino di
raccolta, svuotarlo e ricollegarlo per raccogliere
altro tessuto.

f. Trasportare e processare i campioni di tessuto
secondo il protocollo della propria struttura.
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Sterilita

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

Conservazione

[l dispositivo di rimozione del tessuto deve essere
conservato a temperatura ambiente, lontano da umidita e
calore diretto.

Smaltimento

Smaltire il dispositivo per la rimozione tissutale MyoSure
MANUAL secondo le politiche e le procedure di
smaltimento dei materiali a rischio biologico e dei rifiuti
taglienti.

Specifiche tecniche

Dispositivo per la rimozione tissutale:
20-401ML/20-403ML

Dispositivo sterile, monouso
Lunghezza di lavoro: 32 cm (12,6 poll)
OD: 3,0 mm (0,120 poll))

ACCESSORI DEL DISPOSITIVO PER LA RIMOZIONE
TISSUTALE

Isteroscopio MyoSure, isteroscopio Omni o isteroscopio
AcuVu HTx60s.

ltaliano

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 e 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 l'utilizzo di tali prodotti

sara ininterrotto o esente da errori, né che i prodotti
funzioneranno con prodotti di terzi non autorizzati da
Hologic.

Tali garanzie non si applicano a qualsiasi articolo

che sia stato: a) riparato, spostato o alterato tranne

che da personale di assistenza autorizzato Hologic;

b) soggetto fisicamente ad abuso (compreso quello
termico o elettrico), sollecitazioni o uso improprio;

c) conservato, mantenuto o azionato in modi non
conformi alle specifiche o le istruzioni relative fornite

da Hologic, compreso il rifiuto del cliente a eseguire gli
aggiornamenti del software raccomandati da Hologic; o
d) designato come fornito soggetto a una garanzia non-
Hologic su base pre-rilascio o “ nelle condizioni in cui si
trova”.
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Assistenza tecnica e informazioni sul prodotto

Contattare I'Assistenza tecnica Hologic se il dispositivo
per la rimozione tissutale MyoSure MANUAL non opera
come previsto. Se il prodotto, per qualsiasi ragione,
deve essere restituito a Hologic, 'Assistenza tecnica
emettera un numero di autorizzazione alla restituzione
del materiale (RMA) e un kit di rischio biologico se
applicabile. Restituire il dispositivo per la rimozione
tissutale MyoSure MANUAL secondo le istruzioni fornite
dall’Assistenza tecnica.

Se applicabile, restituire i prodotti utilizzati o aperti
secondo le istruzioni fornite con il kit per rischio biologico
fornito da Hologic.

PER MAGGIORI INFORMAZIONI

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

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough,

MA 01752

USA

Telefono: 800-442-9892

www.hologic.com
https://www.hologic.com/patent-information

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

Rappresentante europeo

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefono: +32 2 711 46 80

Inoltrare a Hologic qualsiasi reclamo o problema relativi

a qualita, affidabilita, sicurezza o prestazioni di questo
prodotto. Se il dispositivo ha causato nuove o altre lesioni
alla paziente, 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

Riferimento
Simbolo :tz::f;fo E:::?;:Ezlzg Descrizione simbolo
simbolo
Rappresentante | Indica il
ENISO autorizzato rappresentante
15223-1,51.2 | nella Comunita | autorizzato nella
Europea Comunita Europea.
Indica il codice del
55'\12553(?1 515 lotto del produttore
LOT SO 7060' ’ Codice lotto per I'identificazione
2492 ’ della partita o del lotto
stesso.
Indica il numero
EN ISO ;
REF| | 152237516 | Numerodi di cetalogo de!
ISO 7000, catalogo lF?.d ha P del
2493 [ ent|A|AcaZ|oneA e
dispositivo medico.
Indica che occorre
fare attenzione
quando si azionano
i comandio il
dispositivo in
EN ISO prossimita del punto
15223-1,5.4.4 in cui & posizionato il
ISO 7000, ) simbolo, oppure indica
A 0434A Attenzione che la situazione
|IEC 606011, operativa richiede
Tabella D1, 10 la consapevolezza
dell’operatore o
un’azione da parte
dell’operatore per
evitare conseguenze
indesiderate.
N Indica che il
gl:rreottnéz sui dispositivo medico
dis gsitivi e conforme alla
mel?jici 93/42/ Direttiva europea
CEE, Articolo | Marchio CE sui dispositivi medici
17 e Allegato | di conformita 93/42./(.:tEE e ?odg]ﬁfa
Xl con numero di | | '€auIsiti applicabil

2797

Regolamento

identificazione
dell’organismo

in materia di salute,
sicurezza e ambiente.
Se il simbolo e

giirsgseit?vism notificato accompagnato _d_a
medici un numero significa
2017/745 che la conformita e
Allegato V verificata dall’ente
9 notificato indicato.
ENISO
o 235273010343 Consultare le Indica la necessita per
1| |64 ’ Istruzioni per I'utente di consultare
IEC 606011 l'uso le istruzioni per 'uso.
Tabella D1, 11
%ggl? 571 | Paese di Identifica il Paese
fas ISO 7000, produzione (F:)Ilrgcrj%(t:lttimone dei
6049 )
ENISO ) . .
; Indica la data in cui il
15223-1,51.3 | Data di . - N
[ r r i| ISO 7000, | fabbricazione | JiSPOSItivo medico &
2497 stato prodotto.
Indica che le parti che
BS EN 15986 | Non contiene entrano a contatto
Allegato B ftalati con il paziente non
DEHP

contengono ftalati.




ltaliano

Riferimento Riferimento
Simbolo standard DenOfmnaz|- Descrizione simbolo Simbolo standard Denormnan- Descrizione simbolo
e numero one simbolo e numero one simbolo
simbolo simbolo
EN ISO Indica che il ENISO Indica la data dopo
v 15223-1.5.2.6 | Non dispositivo medico 15223-1,51.4 | Data di la quale il dispositivo
ISO 7000, risterilizzare non deve essere ISO 7000, scadenza medico non deve
2608 risterilizzato. 2607 essere utilizzato.
ENISO Hologic, MyoSure e i loghi associati sono marchi di
152231, 5.4.2 Indica che il fabbrica depositati di Hologic, Inc. e/o delle sue affiliate
ISO 7000, —_—" dispositivo medico negli Stati Uniti /o in altri paesi.
@ 1051 Non riutilizzare e esclusivamente 9 P
'TE% 6”0681-1,28 monoso. Tutti gli altri marchi di fabbrica, marchi depositati € nomi
abeta = di prodotti sono di proprieta dei loro rispettivi proprietari.
Indica che il .
dispositivo medico ©2018-2024 Hologic, Inc.
non deve essere
EN ISO utilizzato se la
Non usare se h N
15223-1,5.2.8 ) . | confezione é stata
@ ISO 7000, Iga%c;]réfez;gtrge € danneggiata o aperta
2606 99 e che 'utente deve
consultare le istruzioni
per I'uso per ottenere
ulteriori informazioni.
ENISO ) .
\l/ Indica la necessita
>/T/\ 335273010532 Proteggere dal | di proteggere il
/\\ 0624 ’ calore dispositivo medico da
s fonti di calore.
ISO 780
55’\]2553(_)1 534 Indica la necessita
1SO 7OC’)O' ) Mantenere di proteggere il
0626 ’ asciutto dispositivo medico
1SO 780 dall’'umidita.
ENISO
15223-1, 511 ) Indica il produttore del
ISO 7000, Fabbricante dispositivo medico.
3082
ISO/DIS Dispositivo Indica che I'articolo e
15223-1,5.77 | medico un dispositivo medico.
S Indica il numero di
|25709ZOOO’ iLrJnnt')taa”(aj' o pezzi contenuti nella
99 confezione.
Attenzione: La legge
Federale Statunitense
Solo dietro limita la vedita di
R(ONLY ggﬁ 21CFR prescrizione questo depositivo
medica preparazione o su
prescrizione degli
stessi.
Eggl? 5711 | Sistema Indica un sistema
ISO 70(50. ’ barriera sterile | barriera sterile
3707 ’ monouso monouso.
EN ISO i Indica che il
Sterilizzato . o o
15223-1,5.2.3 ) ) dispositivo medico e
E ISO 7000, gglnegzsmo di stato sterilizzato con
2501 ossido di etilene.
Indica gli identificativi c E
Identificativo del dispositivo e
UDI ISO/DIS univoco di gli identificativi di
15223, 5710 dispositivo produzione del 2797

dispositivo medico.
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Norsk

HOLOGIC

MyoSure® MANUAL vevsfjerningsenhet
Bruksanvisning

20-401ML / 20-403ML
MyoSure MANUAL

vevsfjerningsenhet

HOLOGIC
®  MyoSure Manual

Figur 1
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Norsk
Vennligst les all informasjon noye.

Beskrivelse

Den sterile, handaktiverte MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenheten (MTRD) uten strem er en enhet som
er kompatibel med MyoSure® hysteroskopisk, Omni®
hysteroskopisk og AcuVu™ HTx60s hysteroskopisk enhet,
som samler livmorsvev. Enheten er beregnet pa bruk i
kontormilje.

Indikasjoner for bruk

MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet er beregnet pa
intrauterin bruk av gynekologer med adekvat opplaering
for & operere bort og fierne vev hysteroskopisk, inkludert
endometriale polypper og gjenveerende produkter fra
unnfangelse.

Pasientmalgruppe

MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet er beregnet for
bruk pa kvinner med fokale lesjoner som endometriske
polypper og rester etter svangerskap. MyoSure
MANUAL evsfjerningsenhet er ikke egnet for pasienter
som er eller kan veere gravide, eller som viser tegn

pa bekkeninfeksjon, livmorhalskreft eller tidligere er
diagnostisert med livmorkreft.

Tiltenkte kliniske fordeler for pasienten

For hysteroskopisk reseksjon og fjerning av vev, inkludert
fokale lesjoner som endometriske polypper og rester
etter svangerskap.

Tiltenkt bruker

MyoSure vevsfjerningsenhet er tiltenkt brukt under
kontroll og veiledning av en OB/ GYN-lege eller GYN-
lege eller -kirurg.

Kontraindikasjoner

MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet skal ikke

brukes i en pasient som er gravid eller hvor det er
mistanke om graviditet, som har kliniske tegn til aktiv
bekkenbetennelse eller nylig bekkeninfeksjon, som har
cervikale eller uterine maligniteter eller som tidligere har
blitt diagnostisert med livmorkreft.

Advarsler og forholdsregler

Advarsler

De korte bruksanvisningene i denne veiledningen vil
gjore systemet enklere a bruke. | likhet med et hvilket
som helst annet instrument, er det viktige hensyn a ta til
helse og sikkerhet. Disse er som folger:

Vurder preoperativ avbildning fer prosedyren for a
underseoke pasienten for bevis pa placental invasjon
av myometrium. | den umiddelbare postpartumfasen
vil fierning av gjenveerende produkter fra
unnfangelse (RPOC) i en setting med kjent eller
mistenkt placenta accreta, placenta increta eller
placenta percreta utgjere en risiko for betydelig og
potensielt livstruende blgdning.

For du bruker MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet
for forste gang, ma du ga gjennom all tilgjengelig
produktinformasjon.

« For du bruker MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet,
skal du ha hatt erfaring med hysteroskopisk kirurgi.
Friskt livmorvev kan skades ved feil bruk av
vevsfjerningsenheten. Bruk alle midler til @ unnga slik
skade.

« Huvis visualisering mistes pa noe tidspunkt under en
prosedyre, ma kuttingen straks avbrytes.

ADVARSEL: Vaer ekstremt forsiktig nar du
fierner vev i pasienter som har implantater
som strekker seg inn i livmoren.

« Ikke bruk MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet til a
operere bort vev som ligger mot et tubalt implantat
eller en intrauterin enhet.

Hvis vev imidlertid opereres bort i pasienter som har
implantater, ma du sikre falgende:

« utskjeeringsvinduet pa MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet vender bort fra (dvs. 180° bort
fra) implantatet,

« synsfeltet er klart,

« utskjeeringsvinduet pa MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet er koblet til vev og flyttes bort
fra implantatet etter hvert som vevsreseksjonen gar
fremover.

Hvis et implantat blir ssmmenfiltret med en MyoSure-
kutter, anbefales folgende trinn:

1. Stopp kuttingen gyeblikkelig.

2. Sjekk at vinduet er dpent. Hvis ikke, skyv utleseren
forover til helt pen posisjon.

3. Flytt ved a rotere justeringsbryteren i en av
retningene.

4. Trekk forsiktig MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet inn i hysteroskopet for a lasne
MyoSure-enheten fra implantatet.
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Forholdsregler

KonLy

enheten til salg av eller pa ordre fra lege.

MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet skal
oppbevares ved romtemperatur, unna fuktighet og
direkte varme.

Ma ikke brukes etter utlopsdatoen.

Ikke bruk enheten hvis den sterile pakningen er
apen eller virker kompromittert. Ikke bruk enheten
hvis du ser at den er skadet.

MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet er beregnet
kun pa engangsbruk. Ma ikke steriliseres pa

nytt. Ikke smer vevsfjerningsenheten. Kast
vevsfjerningsenheten etter bruk.

Bruk av en reprosessert vevsfjerningsenhet til
engangsbruk kan fore til permanent skade, hindre
ytelse eller forarsake svikt i MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet. Bruk av slike produkter kan
gjere alle garantier ugyldige.

Veer ekstremt forsiktig nar du setter inn eller fijerner
enheten. Innsetting og fjerning av enheten skal
utferes under direkte visualisering til enhver tid.

For & unnga perforering, hold enhetens spiss under
direkte visualisering og veer forsiktig til enhver tid nar
du manevrerer den eller skjeerer vev i neerheten av
livmorveggen. Bruk aldri enhetsspissen som probe
eller disseksjonsverktay.

Vaer ekstremt forsiktig ndr du setter inn eller

fierner enheten. Hvis enhetens distale spiss

bayes for mye, kan kutteren pa MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet komme ut av utskjeeringsvinduet.
Bytt ut enheten straks hvis slik skade oppstar.

Ikke tillat at utskjeeringsvinduet pa
vevsfjerningsenheten kommer i beregring med noen
metallgjenstand, f.eks. et hysteroskop eller hylse.
Begge instrumenter kan skades. Skade pa MyoSure
MANUAL vevsfjerningsenhet 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.

For sterk belastning pa MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet forbedrer ikke skjaereytelsen,
og i ekstreme tilfeller kan det resultere i slitasje,
svekkelse og sammenbrudd av den innvendige
sammensetningen.

Bruk av enheten har ikke blitt evaluert for fibroider,
og den skal ikke brukes for myomektomi.

Nasjonal lovgivning i USA begrenser denne

Norsk

Vevsfjerningsenhet: 20-401ML/20-403ML
Den handholdte MyoSure MANUAL vevsfjerningsenheten

vises i Figur 2.

Delene av MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet define-

res nedenfor.
3
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Inngangsslangesett

Figur 2. MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet

1. Utloser

2. Justeringsbryter

3. Vevsfelle og deksel

4. Utgangsror

5. Utskjaeringsvindu
6. Distal spissindikator
7. Utskjeeringsvinduindi-

kator

8. Inngangsslangesett

MyoSure® MANUAL vevsfijerningsenhet

Klemming vil aktivere kutting
0g sug.

Dreining justerer retningen
av skjeerevinduet.

Fanger opp fjernet
intrauterint vew.

Fjerner spillvaeske fra
MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenheten og
hysteroskopiske utlgpskanal
via vevsfellen.

Side-utskjaeringsvindu som
sitter pa den distale spissen

Viser dybde i forhold til
hysteroskop.

Viser retningen pa
utskjeeringsvinduet

Slange med innv. diameter
pa 1/4”



Norsk

KOMPONENTER IKKE INKLUDERT MED MYOSURE
MANUAL VEVSFJERNINGSENHET

Folgende komponenter folger ikke med MyoSure
MANUAL vevsfjerningsenhet.

« drapering under setet eller
vaeskeoppsamlingssystem

« |V-stang eller vaeskebehandlingssystem
vaeskepose

MyoSure-hysteroskop, Omni-hysteroskop eller
AcuVu HTx60s-hysteroskop.

Merknad: MyoSure MANUAL vevsfjerningsenheten
fungerer bare sammen med MyoSure-, Omni- eller
AcuVu HTx60s-hysteroskop.

Oppsett

MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet er EtO-sterilisert.
Sjekk at MyoSure MANUAL vevsfjerningssystem er sterilt
for bruk. Produktet ma ikke brukes hvis det er skadet
eller hvis pakningen er apnet eller skadet.

FORSIKTIG: MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet er kun beregnet pa
engangsbruk. MA IKKE STERILISERES PA
NYTT. MA IKKE BRUKES FLERE GANGER.

1. Heng en 1-liters pose med tyngdekraft for a
etablere livmorsdistensjon.

a. Apne emballasjen og koble den medfelgende
inngangsslangen til veeskeposen og hysteroskopet.

b. Vaeskeposen skal henge minst 1 meter (40”) over
pasienten.

c. Bruk en drapering under setet eller lignende
vaeskeoppsamlingssystem.

2. Hvis det brukes et vaeskebehandlingssystem til

a etablere livmorsdistensjon og sugekraft, eller

tyngdekraftsdistensjon og veggsug, skal du veere

klar over at stort vaeskeforbruk kan oppsta nar

enheten apnes normalt.

a. Minimer stort vaeskeforbruk ved a lukke vinduet ved
a klemme og holde utlgseren.

Bruk

Etter at oppsett er fullfert, kan legen fjerne vev med
MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet.

1. Aktiver MyoSure MANUAL utlgser for innsetting i
arbeidskanalen pa hysteroskopet.

2. Plasser utgangsslangen i draperingen under setet
eller annen egnet vaeskeoppsamlingsmekanisme.

3. Foer vevsfjerningsenheten gjennom arbeidskanalen
til hysteroskopet.

4. Bruk justeringsbryteren til & innrette utskjeeringsvinduet
vendt mot siden, mot malpatologien.

5. Aktiver utleseren for a aktivere kuttebladet.

. Utskaret vev samles opp i vevsfellen.

Avslutte prosedyren

Nar legen har bestemt at tilstrekkelig vev er fiernet,
utferes folgende trinn.

1. Trekk MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet inn
i hysteroskopet til vinduet er i hysteroskopets
arbeidskanal.

2. Aktiver utleseren tre ganger for & sikre at alt vev er
overfert inn i vevsfellen.

3. Fjern MyoSure MANUAL vevsfjerningsenheten fra
hysteroskopet.

4. Gjor felgende for & fa tilgang til utskaret vev:

a. Innrett MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet med
den distale spissen pa enheten pekende oppover.

b. Roter vevsfelledekselet mot klokken for a fierne.

c. Sjekk at vevsfellen blir liggende inne i
vevsfelledekselet. (Figur 3.)

Figur 3. vevsfelle

d. Fjern vevsfellen fra vevsfelledekselet.

e. Om ngdvendig kan vevsfellen fjernes, temmes
og settes tilbake pa plass for ytterligere
vevsinnsamling.

f. Transporter og behandle vevsprover i henhold til
institusjonens protokoll.
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Sterilitet

Vevsfjerningsenheten er sterilisert med EtO. MA IKKE
STERILISERES PA NYTT. MA IKKE BRUKES FLERE
GANGER. M3 ikke brukes hvis pakken er dpnet eller
skadet. Kast alle dpnede, ubrukte enheter.
Oppbevaring

Vevsfjerningsenheten skal oppbevares ved
romtemperatur, borte fra fuktighet og direkte varme.
Avhending

Avhend MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet i
henhold til institusjonens retningslinjer og prosedyrer
for mikrobiologisk materiale og avfall med skarpe
gjenstander.

Tekniske spesifikasjoner

VEVSFJERNINGSENHET: 20-401ML/20-403ML
Steril engangsenhet

12.6" /32 cm

01207 /3.0 mm

Arbeidslengde:
Utvendig diameter:

TILBEHOR FOR VEVSFJERNINGSENHET:

MyoSure-hysteroskop, Omni-hysteroskop eller AcuVu
HTx60s-hysteroskop.

Norsk
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 |
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 forste tolv

(12) ménedene, og rontgenrerene garanteres pa en
lineaer basis, proporsjonalt med verdien, i manedene
13—24, iii) bytte av deler og nyproduserte komponenter
garanteres for den gjenvaerende garantiperioden eller
nitti (90) dager fra forsendelse (det som er lengst),

iv) det garanteres at forbruksartikler samsvarer med
publiserte spesifikasjoner i en periode som ender pa
utlepsdatoen som viser pa den respektive emballasjen,
v) det garanteres at lisensiert programvare fungerer

i samsvar med publiserte spesifikasjoner, vi) det
garanteres at tjenester leveres pa en profesjonell mate,
vii) utstyr som ikke er produsert av Hologic garanteres
fra dets produsent og slike produsentgarantier skal
gjelde Hologics kunder sa langt produsenten tillater det
for slikt utstyr som ikke er produsert av Hologic. Hologic
garanterer ikke at bruk av produktet vil vaere uten
avbrudd eller feil, eller at produktene vil fungere med
tredjepartsprodukter som ikke er autorisert av Hologic.

Disse garantiene gjelder ikke for noen artikkel som er:
(a) reparert, transportert eller modifisert av andre enn
servicepersonell godkjent av Hologic; (b) utsatt for fysisk
(inkludert termisk eller elektrisk) mishandling, belastning
eller misbruk; (c) oppbevart, vedlikeholdt eller betjent pa
en mate som samsvarer med gjeldende spesifikasjoner
eller instruksjoner fra Hologic, inkludert at kunden nekter
a tillate programvareoppdateringer som anbefales av
Hologic; eller (d) levert underlagt en garanti fra andre enn
Hologic eller pa en prelanserings- eller «<som den er»-
basis.

MyoSure® MANUAL vevsfierningsenhet 5



Norsk
Teknisk support og produktinformasjon

Kontakt Hologic teknisk support hvis MyoSure MANUAL
vevsfjerningsenhet ikke fungerer som tenkt. Hvis
produktet skal returneres til Hologic av en eller annen
grunn, vil teknisk support utstede et autoriseringsnummer
for returnert materiale (RMA) og mikrobiologisk sett om
aktuelt. Returner MyoSure MANUAL vevsfjerningsenhet i
henhold til instruksjonene levert av teknisk support.

Hvis relevant, returner brukt eller apnet produkt i henhold
til instruksjonene som folger med den mikrobiologiske
pakken levert av Hologic.

FOR MER INFORMASJON

For teknisk stette eller informasjon om bestilling i USA,
kontakt:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752

USA

TIf.: 800-442-9892 (grent nummer)
www.hologic.com
https://www.hologic.com/patent-information

Internasjonale kunder skal kontakte sin lokale distributer
eller Hologic salgsrepresentant:

Europeisk representant

Hologic BV

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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 kompetent myndighet i den
respektive medlemsstaten eller det respektive landet.
Kompetente myndigheter for medisinsk utstyr er vanligvis
helsedepartement i de enkelte medlemsstatene eller et
byrd i helsedepartementet.

Symboler

| Ec |Ree]

LOT

REF

AN

2797

=

C

o[£ K

DEHP

Symbolordliste

Standard-
referanse
og symbol-
nummer

ENISO 15223-
1,512

ENISO 15223-
1,515

ISO 7000,
2492

ENISO 15223-
1,516

ISO 7000,
2493

ENISO 15223-
1,544

ISO 7000,
0434A

IEC 606011,
Tabell D1, 10

Europeisk me-
disinsk direk-
tiv 93/42/EQF,
artikkel 17 og
vedlegg Xl
Europeisk
forskrift for
medisinsk ut-
styr 2017/745,
vedlegg V

ENISO 15223-
1,543

ISO 7000,
1641

IEC 606011,
Tabell DA, 11

ISO/DIS
15223-1, 571
ISO 7000,
6049

ENISO 15223-
1,513

ISO 7000,
2497

BS EN 15986
Vedlegg B
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Symboltittel

Autorisert
representant
iEU

Batchkode

Katalognum-
mer

Forsiktig

CE-samsvars-
merking med
identifikas-
jons-nummer
fra teknisk
kontrollorgan

Se i bruksan-
visningen.

Produksjon-
sland

Produksjons-
dato

Har ikke tilst-
edeveerelse
av ftalater

Beskrivelse
av symbol

Viser autorisert rep-
resentant | Det euro-
peiske fellesskap.

Angir produsentens
batchkode, slik at
batch eller lot kan
identifiseres.

Indikerer produsen-
tens katalognummer,
slik at det medisinske
utstyret kan identi-
fiseres.

Indikerer behovet

for forsiktighet ved
betjening eller styring
av enheten i naerheten
av der dette symbolet
er plassert, eller viser
at den gjeldende situ-
asjonen krever op-
eratgrens aktsomhet
eller handling for &
unngad uenskede kon-
sekvenser.

Indikerer at det me-
disinske utstyret retter
seg etter det Euro-
peiske medisinske
direktivet 93/42/EQF
og oppfyller gjeldende
helse-, sikkerhets- og
miljokrav. Hvis merket
er ledsaget av et num-
mer, blir samsvaret
verifisert av det angitte
meldte organet.

Viser at brukeren skal
se instruksjoner for
bruk.

For & identifisere
produksjonslandet for
produkter

Angir datoen for nar
den medisinske en-
heten ble produsert.

Angir at deler som er

i kontakt med pasi-
enten ikke har tilst-
edeveerelse av ftalater.



Symboler

® © &

v
N

Y
i

SR

uDI

Standard-
referanse
og symbol-
nummer

ENISO 15223-
1,526

ISO 7000,
2608

ENISO 15223-
1,542

ISO 7000,
1051

IEC 606011,
Tabell D1, 28

ENISO 15223-
1,528

ISO 7000,
2606

ENI1SO 15223-
1,532

ISO 7000,
0624

ISO 780

ENISO 15223-
1,534

ISO 7000,
0626

ISO 780

ENISO 15223-
1,511

ISO 7000,
3082

ISO/DIS
15223-1, 577

ISO 7000,
2794

FDA 21 CFR
801

ISO/DIS
15223-1, 5711
ISO 7000,
3707

ENISO 15223-
1,523

ISO 7000,
2501

ISO/DIS
15223-1, 5710

ENISO 15223-
1,514

ISO 7000,
2607

Symboltittel

Ma ikke om-
steriliseres

M4 ikke gjen-
brukes

M4 ikke
brukes hvis
emballasjen
er skadet

Beskyttes mot
varme

Oppbevares
tort

Produsent

Medisinsk
enhet

Emballasjeen-
het

Reseptbelagt
bruk

Enkelt sterilt
barrieresys-
tem

Sterilisert ved
a bruke etyle-
noksid

Unik enhetsi-
dentifikator

Siste for-
bruksdato

Beskrivelse
av symbol

Viser en medisinsk
enhet som ikke skal
steriliseres pa nytt.

Indikerer et medisinsk
utstyr som kun er
beregnet for engangs-
bruk.

Indikerer et medisinsk
utstyr som ikke skal
brukes hvis pakningen
er skadet eller apnet,
og at brukeren ma
sjekke bruksanvisnin-
gen for mer informas-
jon.

Angir en medis-

insk enhet som ma
beskyttes mot varme-
kilder.

Indikerer at en medis-
insk enhet som trengs
for @ beskyttes mot
fuktighet.

Indikerer produsenten
av det medisinske
utstyret.

Angir at produktet er
en medisinsk enhet

For a angi antall deler i
pakken.

Forsiktig: Federal lov
(U.S.A)) begrenser
denne innretningen
til salg av eller etter
ordre fra lege.

Indikerer et enkelt
sterilt barrieresystem.

Indikerer en medisinsk
enhet som er sterilisert
med etylenoksid.

Angir enhetsidentifika-
torer og produksjonsi-
dentifikatorer for den
medisinske enheten.

Indikerer datoen for
nar det medisinske ut-
styret ikke skal brukes
lenger.

Norsk

Hologic, MyoSure og tilknyttede logoer er registrerte va-
remerker som tilherer Hologic, Inc. og/eller deres datter-
selskaper i USA og andre land.

Alle andre varemerker, registrerte varemerker og pro-
duktnavn tilhgrer deres respektive eiere.

©2018-2024 Hologic, Inc.

CE

2797

AW-17560-1801 Rev. 010
1112024
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Portugués do Brasil

HOLOGIC

Dispositivo de remocao de tecido MyoSure® MANUAL
Instrucoes de uso

20-401ML / 20-403ML
MyoSure MANUAL

Dispositivo de remocao de tecido

HOLOGIC
® MyoSure Manual

Figura 1.
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Portugués do Brasil

Leia todas as informacoes cuidadosamente.

Descricao

O Dispositivo de Remocdo de Tecido MyoSure
MANUAL estéril, sem alimentacdo elétrica e acionado
manualmente é um dispositivo compativel com os
Histeroscépios MyoSure®, Omni® e AcuVu™ HTx60s que
coleta o tecido uterino. O dispositivo destina-se ao uso
em consultério.

Indicacdes de uso

O dispositivo de remocao de tecido MyoSure MANUAL
se destina ao uso intrauterino por um ginecologista
treinado para fazer a resseccdo histeroscépica e a
remocdo de tecido, incluindo lesdes focais, como pdlipos
endometriais e produtos de concepcdao retidos.

Grupo-alvo de pacientes

O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
destina-se ao uso em mulheres com lesdes focais, como
polipos no endométrio e produtos retidos na concepcdo.
O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
ndo é adequado para pacientes que estdo ou podem
estar gravidas, ou que apresentam infeccao pélvica,
malignidades cervicais ou cancer uterino previamente
diagnosticado.

Beneficios clinicos previstos para a paciente

Efetuar a resseccdo e remocdo histeroscopica de
tecidos, incluindo lesdes focais, como os pdlipos no
endomeétrio e produtos retidos na concepgdo.

Usudrio previsto

O dispositivo de remocao de tecido MyoSure MANUAL
destina-se ao uso sob orientacdo e controle de um
médico ginecologista, obstetra/ginecologista ou cirurgido
ginecoldgico.

Contraindicacoes

O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
ndo deve ser utilizado em pacientes gravidas ou com
suspeita de gravidez, que possuam evidéncia clinica
de uma infeccdo pélvica ou apresentem malignidades
cervicais ou cancer no Utero recém-diagnosticado.

Adverténcias e precaucoes

Adverténcia

As breves instrucdes de operacdo deste guia irdo
facilitar o uso do Dispositivo. Assim como com qualquer
instrumento cirdrgico, existem consideracdes importantes
sobre salide e seguranca. Sdo elas:

. Considere a imagem pré-operatdria antes do
procedimento para avaliar a paciente quanto a
evidéncia de invasdo placentaria do miométrio. Na
fase pds-parto imediata, a remocdo de produtos
retidos de concepcdo (RPOC) na configuracdo de
placenta accreta conhecida ou suspeita, placenta
increta ou placenta percreta representa um risco de
sangramento significativo e potencialmente fatal.

- Antes de utilizar o dispositivo de remocdo de tecido
MyoSure MANUAL pela primeira vez, consulte todas
as informacdes disponiveis sobre o produto.

Antes de utilizar o dispositivo de remocdo de tecido
MyoSure MANUAL vocé deve ter experiéncia com
cirurgia histeroscoépica. O tecido uterino saudavel
pode ser lesionado pelo uso inadequado do
dispositivo durante a remocao de tecido. Utilize todos
0s meios disponiveis para evitar essa lesdo.

- Se houver perda de visualizacdo em qualquer ponto
durante o procedimento, pare imediatamente de cortar.

AVISO: tome muito cuidado ao realizar a
resseccdo do tecido em pacientes que possuem
implantes se estendendo até a cavidade uterina.

- Nao utilize o dispositivo de remocdo de tecido
MyoSure MANUAL para ressecar tecidos adjacentes
ao implante, ao implante nas trompas ou ao
dispositivo intrauterino (DIU).

No entanto, ao ressecar o tecido em pacientes que
possuem implantes, verifique se:

- Ajanela de corte do dispositivo de remocdo de
tecido MyoSure MANUAL esté virada para a parte
oposta (ou seja, virada 180°) do implante;

. O campo visual esta nitido.

- Ajanela de corte do dispositivo de remocdo de
tecido MyoSure MANUAL estd em contato com o
tecido e afastada do implante durante a realizacdo
da resseccao do tecido.

. Caso o implante figue preso no cortador MyoSure, as
seguintes etapas sdo recomendadas:

1. Interrompa o corte imediatamente.

2. Certifigue-se de que a janela esta aberta. Se ndo
estiver, empurre o gatilho distalmente para abrir a
janela.

3. Faca o desencaixe girando o botdo de ajuste em
qualquer direcdo.

4. Puxe gentilmente o dispositivo de remocgao de
tecido MyoSure MANUAL para fora do histeroscépio
desacoplando o dispositivo MyoSure do implante.
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Precaucoes

A lei federal limita a venda deste dispositivo

I&ONLY para, ou sob solicitacdo de, um médico.

O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
deve ser armazenado em temperatura ambiente,
longe de umidade e calor direto.

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.

O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
destina-se somente para uso Unico. Ndo reesterilizar.
Ndo lubrifique o dispositivo de remocdo de tecido.
Descarte o dispositivo de remocdo de tecido apds o uso.

A reutilizacdo de um dispositivo de remocado de

tecido destinado para uso Unico pode danifica-lo
permanentemente, impedir a realizacdo do procedimento
ou causar falhar no dispositivo de remocdo de tecido
MyoSure MANUAL. O uso de tais produtos pode
anular e desabilitar o efeito de quaisquer garantias.

Tome cuidado ao inserir ou remover o dispositivo.
A insercdo e remocao 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 préximo a parede uterina.

Nunca utilize a ponta do dispositivo como sonda ou
ferramenta de disseccdo.

Tome cuidado ao inserir ou remover o dispositivo.
Dobrar excessivamente a ponta distal do dispositivo
pode fazer com que o cortador do dispositivo de
remocao de tecido MyoSure MANUAL saia da janela
de corte. Se tal dano ocorrer, substitua imediatamente
o dispositivo.

Ndo deixe que a janela de corte do dispositivo de
remocao de tecido entre em contato com qualquer
objeto metalico, como o histeroscépio ou o invélucro.
E provavel que haja dano em ambos os instrumentos.
Um dano ao dispositivo de remocdo de tecido MyoSure
MANUAL pode variar de uma leve deformacado ou
embotamento da parte cortante até uma fratura real
da ponta in vivo. Se tal contato ocorrer, inspecione

a ponta. Se vocé encontrar rachaduras, fraturas ou
embotamento, ou se voceé tiver qualquer motivo para
suspeitar de um dano no dispositivo de remocdo de
tecido, substitua-o imediatamente.

Forcar excessivamente o dispositivo de remocao de
tecido MyoSure MANUAL ndo melhora a performance do
corte e, em casos extremos, pode resultar em desgaste,
degradacao e inutilizacdo do conjunto interno.

O uso do dispositivo ndo foi avaliado para fibroides e
ele ndo deve ser usado para miomectomia.

Portugués do Brasil
Dispositivo de remocao de tecido:
20-401ML/20-403ML

O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
portatil € mostrado na Figura 2.

As pecas do dispositivo de remocado de tecido MyoSure
MANUAL sdo descritas a seguir.

HOLOGIC
®  MyoSure Manual

Janela de corte

| r————————T
7
Localizador da janela de corte

Conjunto de tubos de entrada

Figura 2. Dispositivo de remocgao de tecido MyoSure MANUAL

1. Gatilho Aperta-lo resulta nas agles de
corte e succdo.

2. Botdo de ajuste Gira-lo ajusta a orientacdo da
janela de corte.

3. Coletor de tecido Captura tecido intrauterino
e Tampa removido.

4. Tubo de saida Remove o fluido residual do
Dispositivo de Remocao de
Tecido MyoSure MANUAL e do
Canal de Saida do Histeroscopio
através do Coletor de Tecido.

5. Janela de corte Janela de corte lateral
localizada na ponta distal

6. Localizador da Indica a profundidade relativa
ponta distal ao histeroscopio.
7. Localizador da Indica a orientacdo da janela de

janela de corte corte

8. Conjunto de Tubos com 1/4 pol. de diametro
tubos de entrada interno

Dispositivo de remocao de tecido MyoSure® MANUAL 3
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COMPONENTES NAO INCLUIDOS NO
DISPOSITIVO DE REMOGAO DE TECIDO MYOSURE
MANUAL

Os seguintes componentes ndo sdo incluidos no
dispositivo de remocao de tecido MyoSure MANUAL.

- Campo cirlrgico para regido glitea ou sistema de
coleta de fluidos

- Suporte para soro ou sistema de gerenciamento de
fluidos

- Bolsa de fluidos
- Histeroscépios MyoSure, Omni ou AcuVu HTx60s.

Nota: o Dispositivo de Remocdo de Tecido MyoSure
MANUAL funciona apenas com os histeroscépios
MyoSure, Omni ou AcuVu HTx60s.

Montagem

O dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
é esterilizado com EtO. Verifique se o dispositivo de
remocgao de tecido MyoSure MANUAL foi esterilizado
antes do uso. Ndo utilize se o produto estiver danificado
ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.

CUIDADO: o dispositivo de remocgao de
tecido MyoSure MANUAL destina-se somente
para uso tnico. NAO REESTERILIZAR.

NAO REUTILIZAR.

1. Pendure uma bolsa de 1L usando a gravidade para
determinar a distensdo uterina.

a. Abra a embalagem e conecte os tubos de entrada
fornecidos a bolsa de fluidos e ao histeroscoépio.

b. A bolsa de fluidos deve estar, no minimo, a 40 pol.
(100 cm) acima da paciente.

c. Posicione um campo cirlrgico para regido glitea
ou um sistema similar de coleta de fluidos.

2. Se estiver usando um sistema de gerenciamento
de fluidos para proporcionar a distensdo uterina
e succgao, ou distensdo de gravidade e succdo de
parede, saiba que podera ocorrer 0 Uso excessivo
de fluidos devido ao dispositivo estar aberto
normalmente.

a. Para minimizar o fluido excessivo, feche a janela
torcendo e segurando o gatilho.

Operacao

Apds completar a montagem, o médico deve remover o
tecido com o dispositivo de remocado de tecido MyoSure
MANUAL.

1. Acione o gatilho do MyoSure MANUAL antes de
introduzi-lo no canal de trabalho do histeroscépio.

2. Posicione o tubo de saida no campo cirdrgico para
regido glutea ou em outro mecanismo de coleta de
fluidos adequado.

3. Introduza o Dispositivo de Remocdo de Tecido através
do canal de trabalho do histeroscdpio.

4 Uso o botdo de ajuste para posicionar a orientacdo da
janela de corte oposta a patologia-alvo.

5. Acione o gatilho para ativar a lamina de corte.
« O tecido excisado € coletado na bolsa coletora.

Encerrando o procedimento

Quando o médico determinar que foi removida uma
quantidade suficiente de tecido, realize as etapas a seguir.

1. Recolha o dispositivo de remocdo de tecido
MyoSure MANUAL de dentro do histeroscépio até
que a janela esteja dentro do canal de trabalho do
histeroscoépio.

2. Acione o gatilho trés vezes para garantir que todo
o tecido seja transferido para dentro da alca de
tecido.

3. Remova o Dispositivo de Remocdo de Tecido
MyoSure MANUAL do histeroscépio.

4. Para acessar o tecido excisado, faca o seguinte:

a. Posicione o dispositivo de remogado de tecido
MyoSure® MANUAL com a ponta distal do
dispositivo para cima.

b. Gire a tampa do coletor no sentido anti-horario
para remové-la.

c. Garanta que o coletor fique dentro da tampa do
coletor. ( Figura 3.)

[
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Figura 3. Tampa do Coletor

d. Remova o coletor de tecido de dentro da tampa
do coletor.

e. Se necessario, a alca de tecido pode ser
removida, esvaziada e recolocada para coleta
adicional de tecido.

f. Transporte e processe as amostras de tecido de
acordo com o protocolo de sua instalagdo.

4 Dispositivo de remocdo de tecido MyoSure® MANUAL



Esterilidade

O dispositivo de remocao de tecido é esterilizado com
EtO. NAO REESTERILIZAR. NAO REUTILIZAR. Nao utilize
se a embalagem estiver aberta ou danificada. Descarte
todos os dispositivos abertos e ndo utilizados
Armazenamento

O dispositivo de remogao de tecido deve ser
armazenado em temperatura ambiente e longe de
umidade e calor direto.

Descarte

Descarte o dispositivo de remocado de tecido MyoSure
MANUAL de acordo com as politicas e procedimentos
para descarte de materiais cortantes e com risco
bioldgico de sua instalacao.

Especificacoes técnicas

DISPOSITIVO DE REMOCAO DE TECIDO:
20-401ML/20-403ML

Dispositivo estéril para uso Unico

Comprimento de trabalho: 12,67/32 cm

DE: 0,1207/3,0 mm

ACESSORIOS DO DISPOSITIVO DE REMOGAO DE
TECIDO:

Histeroscépios MyoSure, Omni ou AcuVu HTx60s.

Portugués do Brasil

Garantia, Servico E Reparo
GARANTIA

A menos que declarado de outra forma no contrato: i)

O equipamento fabricado pela Hologic é 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 instalagdo
for necessaria, a partir da data de instalacdo (“periodo
de garantia”); ii) os tubos de raio-x de mamografia de
visualizacdo digital tém garantia de vinte e quatro (24)
meses, periodo 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) Os suprimentos consumiveis
tém garantia para conformidade as especificacées
divulgadas por um periodo que se encerra na data

de expiracdo demonstrada em suas respectivas
embalagens; v) O software licenciado tem garantia

para operar em conformidade com as especificacbes
divulgadas; vi) Os servigos tém garantia para serem
fornecidos por trabalho conforme as normas; vii) O
equipamento fabricado ndo pertencente a Hologic tem
garantia pelo seu fabricante e tais garantias do fabricante
serdo estendidas aos clientes da Hologic, até a extensdo
permitida pelo fabricante de tal equipamento fabricado
ndo pertencente a Hologic. A Hologic ndo garante que

0 uso dos produtos serd ininterrupto ou estard imune a
falhas, ou que os Produtos serdo operados com produtos
de terceiros ndo autorizados pela Hologic.

Essas garantias ndo se aplicam a qualquer item que seja:
(a) reparado, movido ou alterado, exceto pelo pessoal
de servico autorizado da Hologic; (b) sujeito ao abuso
fisico (incluindo térmico ou elétrico), ao estresse ou

ao mau uso; (c) armazenado, mantido ou operado de
forma incompativel com o aplicavel Especificacdes ou
instru¢Bes Hologic, incluindo a recusa do Cliente para
permitir atualizacGes de software recomendadas pela
Hologic; ou (d) designado como fornecido sujeito a uma
garantia ndo Hologic ou em pré-lancamento ou “como

£

esta’.
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Suporte técnico e informagdes do produto

Entre em contato com o suporte técnico da Hologic se

o dispositivo de remocdo de tecido MyoSure MANUAL
ndo funcionar conforme esperado. Se o produto precisar
ser devolvido a Hologic por qualquer motivo, o suporte
técnico ira emitir um ndmero de autorizacdo para
materiais devolvidos (RMA) e um kit para risco bioldgico,
se aplicavel. Devolva dispositivo de remocdo de

tecido MyoSure MANUAL de acordo com as instrucdes
fornecidas pelo suporte técnico.

Se aplicavel, devolva produtos utilizados ou abertos de
acordo com as instrucdes fornecidas com o kit para risco
bioldgico fornecido pela Hologic.

PARA OBTER MAIS INFORMAGCOES

Para suporte técnico ou informacdes de novo pedido,
entre em contato, nos Estados Unidos:

il

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough,

MA 01752

USA

Telefone: 800-442-9892
www.hologic.com
https://www.hologic.com/patent-information

Para clientes internacionais, entrar em contato com o
distribuidor ou representante de vendas local da Hologic

Representante europeu

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefone: +32 2 711 46 80

Informe qualquer reclamacdo ou problema na qualidade,
confiabilidade, seguranca, ou desempenho deste
produto a Hologic. Se o dispositivo tiver causado ou
contribuido para causar lesGes ao paciente, comunique
imediatamente o incidente ao Representante Autorizado
da Hologic e a autoridade competente do respectivo
Estado--membro ou pais. Com relacdo a dispositivos
médicos, as autoridades competentes sdo geralmente

o ministério da saude de cada Estado--membro ou uma
agéncia do ministério da salde.

Glossario de simbolos

Simbolo

REF

LR B

DEHP

Referéncia
padrdo e
numero do
simbolo

ENISO 15223-
1,512

ENISO 15223-
1,515

ISO 7000,
2492

EN1SO 15223-
1,516

ISO 7000,
2493

ENISO 15223-
1,544

ISO 7000,
0434A

IEC 606011,
Tabela D1, 10

Diretriz euro-
peia 93/42/
CEE relativa
aos dispositi-
vos médicos,
artigo 17 e an-
exo Xl

Regulamento
europeu de dis-
positivos médi-
cos 2017/745,
anexo V

EN1SO 15223-
1,543

ISO 7000, 1641

IEC 606011,
Tabela D1, N

ISO/
DIS 152231,
571

ISO 7000,
6049

EN SO 15223-
1,513

ISO 7000,
2497

BS EN 15986
Anexo B
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Titulo do
simbolo

Representan-
te Autorizado
na Comunida-
de Europeia

Cédigo do
lote

NUmero de
catdlogo

Cuidado

Marcagao

CE de
conformidade
com um
ndmero de
identificacdao
do organismo
notificado

Consulte as
instrucoes de
uso

Pais de
fabricagdo

Data de
fabricagdo

N&o contém
ftalatos

Descricdo do
simbolo

Indica o representante
autorizado na
Comunidade Europeia.

Indica o cédigo do
lote do fabricante para
que o lote possa ser
identificado.

Indica o nimero do
catdlogo do fabricante
para que o dispositivo
médico possa ser
identificado.

Indica que é
necessario cuidado ao
operar o dispositivo ou
controle préximo aos
locais onde o simbolo
estd presente, ou
indica que a situacao
atual requer que

0 operador esteja
atento ou execute
uma acgao a fim de
evitar consequéncias
indesejaveis.

Indica que o
dispositivo médico
estd em conformidade
com a Diretriz
europeia 93/42/

CEE relativa aos
dispositivos médicos
e que atende as
exigéncias ambientais,
de salde e de
segurancga pertinentes.
Se houver um nimero
junto a marca, ele
indica o organismo
notificado que verifica
a conformidade.

Indica que o usudario
precisa consultar as
instrugcdes de uso.

Identifica o pais
de fabricacdo dos
produtos.

Indica a data de
fabricacdo do
dispositivo médico.

Indica que as partes
em contato com o
paciente ndo contém
ftalatos.



Simbolo

=
o

KonLy

Referéncia
padrdo e
ndmero do
simbolo

ENISO 15223-
1,526

ISO 7000,
2608

ENISO 15223-
1,542

ISO 7000, 1051

IEC 606011,
Tabela D1, 28

ENISO 15223-
1,5.2.8

ISO 7000,
2606

ENI1SO 15223-
1,532

ISO 7000,
0624

ISO 780

ENI1SO 15223-
1,534

ISO 7000,
0626

ISO 780

ENISO 15223-
1,511

ISO 7000,
3082

ISO/
DIS 152231,
577

ISO 7000,
2794

FDA 21 CFR
801

ISO/
DIS 152231,
571

ISO 7000,
3707

Titulo do
simbolo

Ndo
reesterilizar

Ndo reutilizar

Ndo utilizar se
a embalagem
estiver
danificada

Mantenha
longe do
calor

Manter seco

Fabricante

Dispositivo
médico

Unidades por
embalagem

Uso apenas
mediante
prescricdo

Sistema
de barreira
estéril Unica

Descricdao do
simbolo

Indica dispositivos
médicos que

ndo devem ser
reesterilizados.

Indica dispositivos
médicos destinados
somente para uso
dnico.

Indica um dispositivo
médico que nao

deve ser usado se a
embalagem estiver
danificada ou aberta

e que o usuério deve
consultar as instrucoes
de uso para obter mais
informacdes.

Indica dispositivos
médicos que precisam
ser protegidos de
fontes de calor.

Indica dispositivos
médicos que precisam
ser protegidos da
umidade.

Indica o fabricante do
dispositivo médico.

Indica que o artigo é
um dispositivo médico

Indica a quantidade de
artigos na embalagem.

Cuidado: a Lei Federal
(EUA) restringe este
dispositivo a venda
por, ou a mando de,
um médico.

Indica um sistema de
barreira estéril Gnica.

Referéncia
padrdo e
numero do
simbolo

Simbolo

EN1SO 15223-
1,523

ISO 7000,
2501

stenLEo

ISO/
DIS 152231,
5710

uDI

=z

ENISO 15223-
1,514

ISO 7000,
2607

Titulo do
simbolo

Esterilizado
com 0 Uso
de 6xido de
etileno

Identificador
de dispositivo
exclusivo

Usar até
(data de
vencimento)

Portugués do Brasil

Descricdo do
simbolo

Indica dispositivos
médicos que foram
esterilizados com
oxido de etileno.

Indica um portador
de identificador de
dispositivo exclusivo

Indica a data em que o
dispositivo médico ndo
deve mais ser usado.

Hologic, MyoSure, and associated logos are 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.

©2018-2024 Hologic, Inc.
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Dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos MyoSure®
Instrucciones de uso

20-401ML / 20-403ML
MyoSure MANUAL

Dispositivo de extracciéon de tejido

HOLOGIC
®  MyoSure Manual —

Figura 1
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Espafiol
Por favor lea toda la informacién
detenidamente.

Descripcion

El dispositivo de extraccion de tejidos MyoSure MANUAL,
estéril, sin motor y accionado manualmente, es un
dispositivo compatible con el histeroscopio MyoSure®, el
histeroscopio Omni® y el histeroscopio AcuVu™ HTx60s
que recoge tejido uterino. El dispositivo estéa previsto
para usarse en el consultorio.

Indicaciones de uso

El dispositivo de extraccion de tejidos MyoSure MANUAL
(MTRD) esta destinado al uso intrauterino, por un
ginecdlogos capacitados, de reseccion y extraccion
histeroscépica de tejidos, incluidas lesiones focales
como polipos endometriales y productos retenidos de la
concepcion.

Grupo objetivo de pacientes

El dispositivo de extraccién de tejido MyoSure MANUAL
estd pensado para su Uso en mujeres con lesiones
locales como pdlipos endometriales y productos
retenidos de la concepcién. El Dispositivo de extraccion
de tejido MyoSure MANUAL no es adecuado para
pacientes que estén o puedan estar embarazadas, o
gue presenten una infeccidn pélvica, tumores malignos
del cuello uterino o que hayan sido diagnosticadas
previamente con cancer de Utero.

Beneficios clinicos previstos para la paciente

Para la reseccion y extraccion histeroscépica de tejidos,
incluidas lesiones locales como podlipos endometriales y
productos retenidos de la concepcion.

Usuario previsto

El Dispositivo de extraccion de tejido MyoSure

MANUAL esta disefiado para su uso bajo el control y el
asesoramiento de un obstetra/ginecdlogo o un cirujano o
médico especializado en ginecologia.

Contraindicaciones

El dispositivo de extraccién de tejidos MyoSure MANUAL
no se debe utilizar en pacientes embarazadas, o0 en
pacientes que presenten infeccion pélvica, malignidad
cervical o se le diagnosticé previamente un cancer
uterino.

Advertencias y precauciones

Advertencias

Las instrucciones breves de funcionamiento de esta
guia facilitan el uso del sistema. Al igual que con los
demas dispositivos quirdrgicos, existen consideraciones
importantes para la salud y la seguridad. Se indican a
continuacion:

Considere las imagenes preoperatorias antes del
procedimiento para evaluar a la paciente en cuanto
a evidencias de invasion placentaria del miometrio.
En la fase inmediatamente posterior al parto, la
eliminaciéon de productos retenidos de la concepcion
(RPOCQC), en situaciones de placenta accreta,

placenta increta o placenta percreta, confirmadas o
sospechadas, representa un riesgo de hemorragia
importante y potencialmente mortal.

Antes de utilizar el dispositivo de extraccién
MANUAL de tejidos MyoSure por primera vez, lea
toda la informacion del producto disponible.

Antes de utilizar el dispositivo de extraccion MANUAL
de tejidos MyoSure, debe tener experiencia en
cirugia histeroscdpica. Si se utiliza este dispositivo
de extraccion de tejidos de forma inadecuada
podria dafiarse tejido uterino sano. Emplee todos los
medios disponibles para evitar tal lesion.

Si se pierde la visualizacion en alglin momento durante
un procedimiento, deje de cortar de inmediato.

ADVERTENCIA: Extrema precaucién cuando
estéresecandotejido en pacientes quetienen
implantes que se extienden hacia la cavidad
uterina.

No utilice el dispositivo de extraccion de tejidos
MyoSure MANUAL para resecar tejido contiguo a un
implante tubarico o a un dispositivo intrauterino.

No obstante, cuando vaya a resecar tejido en
pacientes con implantes, asegurese de que:

« El orificio de corte del dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure se halle en direccion
contraria (es decir, en un sentido opuesto de 180°)
con respecto al implante;

« El campo visual sea nitido;

« El orificio de corte del dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure esté en contacto con
el tejido y se haya separado del implante a medida
que avanze la reseccion del tejido.

En caso de que se enganche un implante con la
parte cortante de MyoSure, se recomienda realizar
los pasos siguientes:

Dejar de cortar de inmediato.

Asegurese de que el orificio de corte esté abierto.
En caso contrario, pulse el gatillo hacia adelante para
abrirlo.

Soltar girando la manilla de ajuste en cualquier
direccion.

Halar con cuidado el dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure dentro del
histeroscopio para desenganchar el dispositivo
MyoSure del implante.
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Precauciones

De acuerdo con la legislacion federal, la
liONLY venta de este dispositivo queda restringida a

profesionales médicos o por prescripcion suya.

El dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos
MyoSure debe guardarse a temperatura ambiente y
alejado de la humedad vy el calor directo.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

No utilizar el dispositivo si el empaque estéril esta
abierto o daflado. No utilizar si se observan dafios
en el dispositivo.

El dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos
MyoSure esta previsto para un solo uso. No
reesterilizar. No lubricar. Desechar el dispositivo de
extraccion de tejidos después de su uso.

El uso de un dispositivo de extraccion MANUAL de
tejidos MyoSure de un solo uso reprocesado puede
dafiarlo permanentemente, reducir su rendimiento
o provocar que falle. Ese uso del producto puede
invalidar o anular las garantias.

Extremo cuidado al introducir y retirar el dispositivo.
La introduccion y retirada del dispositivo debe
realizarse en todo momento mediante visualizacién
directa.

Para evitar la perforacién, mantener la punta del
dispositivo bajo visualizacién directa y tenga
extremo cuidado en todo momento cuando se
maniobre o se corte tejido cerca de las paredes del
Utero. No utilizar nunca la punta del dispositivo a
modo de sonda ni de mecanismo de diseccion.

Extremo cuidado al introducir y retirar el dispositivo.
Si se dobla demasiado la punta distal, la parte
cortante del dispositivo de extraccion MANUAL

de tejidos MyoSure podria soltarse del orificio de
corte. Si esto se produjese, sustituir de inmediato el
dispositivo.

El orificio de corte del dispositivo no debe tocar
ningun objeto metalico, como un histeroscopio

0 una vaina, dado que se pueden dafiar ambos
instrumentos. Los dafios en el dispositivo de
extraccion MANUAL de tejidos MyoSure pueden
ser que el filo de corte se deforme ligeramente o se
desafile, o que llegue incluso a romperse la punta
in vivo. Si se produce dicho contacto, inspeccione
la punta. Si observa grietas, fracturas o que esta
desafilada, o si tiene algln otro motivo por el que
sospechar que el dispositivo de extraccion esta
dafiado, cambielo de inmediato.

La fuerza excesiva en el dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure no mejora el
rendimiento de corte y, en casos extremos, puede
producir el desgaste o deterioro del montaje interno
O que este se trabe.

El uso de este dispositivo no se ha evaluado para
fibroides y no debe utilizarse para miomectomia.

Espafiol

Dispositivo de extracciéon de tejidos:
20-401ML/20-403ML

En la Figura 2. se muestra el dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure de agarre MANUAL.

A continuaciéon se describen las partes del dispositivo de
extraccion MANUAL de tejidos MyoSure.

1.
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Gatillo

Manilla de ajuste

Receptaculo de
tejido y tapon

Tubo de salida

Orificio de corte

Indicador de la
punta distal

Indicador del
orificio de corte

Conjunto de
tubo de entrada

Dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos MyoSure®

Orificio de corte

:—_—1”7

Indicador del orificio de corte
f/
/ 8

Conjunto de tubo de entrada

Figura 2. Dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos MyoSure

Al apretarlo se realiza la accion
de corte y aspiracion.

Al girarla se ajusta la orientacion
del orificio de corte.

Recoge el tejido intrauterino
extraido.

Retira el liquido residual del
dispositivo de extraccion de
tejidos MyoSure MANUAL vy del
canal de salida del histeroscopio
a través de la retencion de
tejidos.

Orificio lateral de corte situado
en la punta distal

Indica la profundidad en relacién
al histeroscopio.

Indica la orientacion del orificio
de corte

Tubo con didmetro interior de
1/4” (6,3 mm)



Espafiol
COMPONENTES NO INCLUIDOS CON EL
DISPOSITIVO DE EXTRACCION MANUAL DE
TEJIDOS MYOSURE

Los siguientes componentes no se incluyen con el
dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos MyoSure.

- Pafio quirlrgico para los gllteos o sistema de
recoleccién de liquidos

- Portasueros o sistema de manejo de liquido
- Bolsa de liquido

« Histeroscopio MyoSure, histeroscopio Omni o
histeroscopio AcuVu HTx60s.

Nota: El dispositivo de extraccion de tejidos
MyoSure MANUAL solo funciona con el
histeroscopio MyoSure, Omni o AcuVu HTx60s.

Preparacion

El dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos MyoSure
estd esterilizado mediante OE. Verifique que el dispositivo
de extraccion MANUAL de tejidos MyoSure se mantenga
estéril antes de su uso. No utilice el producto si esté
dafiado o si el empaque esta abierto o dafiado.

PRECAUCION: El dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure estd previsto
para un solo uso. NO REESTERILIZAR. NO
REUTILIZAR.

1. Cuelgue una bolsa de 1L sirviéndose de la gravedad
para establecer la distension uterina.

a. Abra el empaque y conecte el tubo de entrada

suministrado a la bolsa de liquido y al histeroscopio.

b. La bolsa de liquido debe encontrarse al menos a
40”. por encima del paciente.

c. Cologue un pafio quirdrgico para los gldteos u otro
sistema parecido de recogida de liquido.

2. Si utiliza un sistema de administracion de liquidos
para proporcionar la distension uterina y la succion,
o la distension por gravedad y la succion de la
pared, tenga en cuenta que podria ocurrir un uso
excesivo de fluido debido al abrirse el dispositivo
normalmente.

a. Para minimizar el exceso de liquido, cierre el orificio
de corte apretado y sosteniendo el gatillo.

Funcionamiento

Una vez terminada la preparacion, el personal médico
ya puede extraer tejido con el dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure.

1. Apriete el gatillo del MyoSure MANUAL antes de
introducirlo en el canal de trabajo del histeroscopio.

2. Conecte el tubo de salida al pafio quirdrgico para los
gliteos 0 a un mecanismo de recogida de liquidos
adecuado.

3. Introduzca el dispositivo de extraccion de tejido a
través del canal de funcionamiento del histeroscopio.

4. Utilice la manilla de ajuste para orientar el orificio de
corte lateral contra la patologia de interés.

5. Apriete el gatillo para accionar la cuchilla de corte.

- Eltejido resecado se recoge en el receptaculo de
tejido.

Finalizacion del procedimiento

Cuando el personal médico decide que se ha recogido
tejido suficiente, se realizan los pasos siguientes.

1. Haga retroceder el dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure por el histeroscopio
hasta que el orificio de corte se encuentre dentro del
canal de trabajo del histeroscopio.

2. Apriete el gatillo tres veces para asegurarse de que
todo el tejido haya sido transferido al receptaculo de
tejido.

3. Retire el dispositivo de extraccion de tejidos MyoSure
MANUAL del histeroscopio.

4. Para acceder al tejido resecado, realice los
siguientes pasos:

a. Oriente el dispositivo de extraccion MANUAL de
tejidos MyoSure con la punta distal apuntando
hacia arriba.

b. Gire el tapdn del receptaculo de tejido en sentido
contrario a las agujas del reloj para quitarlo.

c. Tenga cuidado de que el receptaculo permanezca
dentro del tapon. (Figura 3.)

Ut
>

Figura 3. trampa de tejido

d. Saque el receptaculo de dentro del tapon.

e. Sifuera necesario, el receptaculo de tejidos puede
retirarse, vaciarse y conectarse nuevamente para
una recoleccién de tejido adicional.

f. Transporte y procese las muestras de tejido de
acuerdo con el protocolo de su centro.
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Esterilidad

El dispositivo de extraccion de tejidos esta esterilizado
con OE. NO REESTERILIZAR. NO REUTILIZAR. No utilizar
si el empaque esta abierto o dafiado. Desechar todos los
dispositivos abiertos sin utilizar.

Almacenamiento

El dispositivo de extraccion de tejidos debe guardarse a

temperatura ambiente y alejado de la humedad y el calor
directo.

Eliminacién

Deseche el dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos
MyoSure de acuerdo con las politicas y procedimientos

de su centro relativas a material con riesgo biolégico y
residuos cortopunzantes.

Caracteristicas técnicas

Dispositivo de extraccion de tejidos:
20-401ML/20-403ML

Dispositivo estéril de un solo uso
Longitud de trabajo:  12.6" /32 cm
DE: 01207 /3.0 mm

ACCESORIOS DEL DISPOSITIVO DE EXTRACCION
DE TEJIDO

Histeroscopio MyoSure, histeroscopio Omni o
histeroscopio AcuVu HTx60s.

Espafiol
Garantia, mantenimiento y reparacion
GARANTIA

Excepto que se afirme lo contrario en el Acuerdo: i) el
equipo fabricado por Hologic esta cubierto por garantia
para el Cliente original en cuanto al cumplimiento
sustancial segun las especificaciones publicadas

del producto durante un (1) afilo a partir de la fecha

de envio o, si se requiere realizar la instalacion, a

partir de la fecha de dicha instalacion (el “Periodo de
garantia”); ii) los tubos de rayos X para adquisicién 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
proporcionaran de manera profesional; vii) el equipo

no fabricado por Hologic esta cubierto por la garantia
de su fabricante y dichas garantias se deben aplicar a
los clientes de Hologic hasta el limite permitido por el
fabricante de dicho equipo no fabricado por Hologic.
Hologic no garantiza que el uso de los Productos sea
ininterrumpido o no contenga errores, ni que dichos
Productos funcionaran con productos de terceros no
autorizados por Hologic.

Estas garantias no cubrirdn ningln elemento que: (a)
haya sido reparado, desplazado o alterado por cualquier
persona ajena al personal técnico autorizado de Hologic;
(b) haya sido sometido a un exceso de uso fisico (tanto
térmico como eléctrico), esfuerzo o mal uso; (c) haya
sido almacenado, mantenido o utilizado de cualquier
modo distinto al establecido en las especificaciones

o instrucciones de Hologic, incluyendo la omisiéon por
parte del cliente de las actualizaciones del software
recomendadas por Hologic; o (d) haya sido designado
como elemento suministrado bajo una garantia ajena

a Hologic o como un lanzamiento preliminar o en la
modalidad “tal cual”.
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Espafiol
Servicio técnico e informacion sobre el
producto

Pdngase en contacto con el servicio técnico de Hologic
si el dispositivo de extraccion MANUAL de tejidos
MyoSure no funciona como debiera. Si el producto se
va a devolver a Hologic por cualquier motivo, el servicio
técnico creard un ndmero de autorizacién de devolucion
de materiales (RMA) y un equipo de riesgo bioldgico

si es necesario. Devuelva el dispositivo de extraccion
MANUAL de tejidos MyoSure de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas por el servicio técnico.

Si procede, 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 informacidén sobre asistencia técnica o
sobre los pedidos en los Estados Unidos, péngase en
contacto con:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough,

MA 01752

USA

Teléfono: 800-442-9892

www.hologic.com
https://www.hologic.com/patent-information

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

Representante europeo

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Teléfono: +32 2 711 46 80

Informe a Hologic de las reclamaciones o los problemas
detectados en relaciéon con la calidad, la fiabilidad,

la seguridad o el rendimiento de este producto. Si el
dispositivo ha causado una lesién al paciente o la ha
agravado, informe inmediatamente del incidente al
representante autorizado de Hologic y a la autoridad
competente del respectivo Estado miembro o pafs. 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

Referencia
. estandary | Titulo del Descripcién del
Simbolo nimero de | simbolo simbolo
simbolo
Representante | Indica el
EN ISO autorizado en | Representante
[Ec [ree] 15223-1,51.2 | la Comunidad | autorizado en la
Europea Comunidad Europea.
ENISO Indica el codigo de
LOT 15223-1,51.5 | Cédigo de lote del fabricante para
ISO 7000, lote que el cédigo o el lote
2492 se puedan identificar.
Indica el nimero de
ENISO P )
152231, 516 | Ntmero de catalogo del fabricante
REF| | 555060 catalogo para que se pueda
2493 ’ identificar el producto
sanitario.
Para indicar que
es necesario tener
precaucion al manejar
el producto o el
55,\12|253(-)‘| 544 control cerca del punto
1SO 7000, donde se encuentra el
0434A Precaucion simbolo, o para indicar
IEC 606011 que la situacion actual
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 Marca CE de Europea 93/42/CEE y
93{42/CEE, conformidad cumple los requisitos
articulo 17y con de salud, seguridad
anexo Xl| ntmero de y medioambientales
Reglamento ) IR aplicables. Si la marca
2797 identificacion N
cuioheed® | deorganismo | 2comERnade
sanitarios conformidad es
2017/745, verificada por el
anexo V organismo notificado
indicado.
ENISO
15223-1,5.4.3 Indica la necesidad de
o ISO 7000, %g{]rzlélé?olr?ess que el usuario consulte
1 1641 de uso las instrucciones de
IEC 606011, uso.
Tabla D1, 11
ISO/DIS e .
152231, 5711 | Pais de Idertificar el pafs de
fas ISO 7000, fabricacion roductos
6049 P
ENISO '
Indica la fecha en que
15223-1,5.1.3 | Fecha de o
(VY ! SO 7000, | fabricacion | 3¢ fabrico el producto
2497 :
Indica que en las
No contiene piezas que entran
@ EEeExZ‘ 185986 presencia de en contacto con
oEp ftalatos. el paciente no hay

presencia de ftalatos.




Espafiol

Referencia
. estdndary | Titulo del Descripcion del

Simbolo nimero de | simbolo simbolo
simbolo
ENISO Indica la fecha a partir
15223-1,514 | Fecha de de la cual no se puede
ISO 7000, caducidad utilizar el producto
2607 sanitario.

Referencia
. estandary | Titulo del Descripcion del
Simbolo numero de | simbolo simbolo
simbolo
EN ISO )
@ 15223526 | No e e e
55(%;000, reesterilizar debe reesterilizar.
ENISO
15223-1,5.4.2 Indica un producto
ISO 7000, . sanitario que esta
1051 No reutilizar destinado a un solo
IEC 606011, uso.
Tabla D1, 28
Indica un producto
sanitario que no debe
utilizarse si el envase
55’\]2;53(_)1 528 No usar si el ha sido dafiado o
SO 7060' ’ paquete esta abierto y que el
2606 ’ dafiado usuario debe consultar
las instrucciones de
uso para obtener
informacién adicional.
EN ISO ) : "
Az i Indica un dispositivo
>/T/\ 3232730168'3'2 Proteger del médico que necesita
/.\\ 0624 ’ calor proteccién contra
1SO 780 fuentes de calor.
L, %\122533 534 Indica un producto
ISO 7060' ’ Manténgase sanitario que se
0626 ’ seco debe proteger de la
1SO 780 humedad.
EN ISO
15223-1, 511 ) Indica el fabricante del
u ISO 7000, Fabricante producto sanitario.
3082
Indica que el articulo
ISO/DIS Producto
M D 3 o es un producto
15223-1,5.77 | sanitario sanitario.
) Indicar el nimero
B I2$7%ZOOO, g;'gaalg.ge de articulos en un
J paquete.
Precaucion: Las leyes
Solo para federales de Estados
R( FDA 21 CFR uso con Unidos limitan la venta
ONLY | 301 prescripcion de este dispositivo
médica a médicos o por
prescripcion médica.
ISO/DIS .
15223-1, 5.71 Eleasrtr?eTaaeds?éril Indica un Unico sistema
ISO 7000, dnico de barrera estéril.
3707
EN ISO " Indica un producto
Esterilizado o
15223-1,5.2.3 - sanitario que se ha
E ISO 7000, gglr;géldo de esterilizado con oxido
2501 de etileno.
Indica los
o identificadores de
Identificador 'a e
uDI ISO/DIS dnico de Q|qus|tlvo y los
15223-1, 5.710 dispositivo identificadores de

produccion del
producto sanitario.

Hologic, MyoSure y los logotipos asociados son marcas
comerciales registradas de Hologic, Inc. y/o sus filiales en
Estados Unidos y/o en otros paises. El resto de marcas
comerciales, marcas registradas y nombres de productos
usados en este documento son propiedad de sus

respectivos propietarios.

©2018-2024 Hologic, Inc
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CE
2797

AW-17560-301 Rev. 010
172024
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MyoSure® MANUAL-enhet for vavnadsborttagning

Bruksanvisning

20-401ML / 20-403ML

MyoSure MANUAL

enhet fér vavnadsborttagning

2
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Figur 1.

MyoSure® MANUAL-enhet for vavnadsborttagning

Svenska



Svenska

Las igenom all information noggrant.

Beskrivning

Det sterila, handaktiverade MyoSure MANUAL-enheten
for vavnadsborttagning ar kompatibelt med hysteroskop
av modellen MyoSure® , Omni® och AcuVu™ HTx60s
och samlar upp livmodervavnad utan stromforsorjning.
Enheten &r avsedd att anvandas pa mottagningen.

Indikationer for anvandning

MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning

ar avsedd for intrauterin anvandning av en utbildad
gynekolog for att hysteroskopiskt resekera och avlagsna
vavnad, inklusive fokala lesioner som endometriala
polyper och kvarblivna produkter fran befruktning.

Patientmalgrupp

MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning ar
avsedd for kvinnor med fokala lesioner som till exempel
endometriepolyper och vavnadsrester efter graviditet.
MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning

ar inte lampligt for patienter som éar 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

Resektion och avldgsnande via hysteroskopi av
vavnad, inklusive fokala lesioner som till exempel
endometriepolyper och vavnadsrester efter graviditet.

Avsedd anvandare

MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning ar
avsett att anvandas under kontroll och vagledning av en
obstetriker/gynekolog, gynekolog eller kirurg.

Kontraindikationer

MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning ska
inte anvandas pa en patient som ar gravid eller misstankt
gravid, med kliniska bevis for en aktiv backeninfektion,
med en historik av en farsk backeninfektion, som har
livmodermaligniteter eller tidigare har fatt diagnosen
livmodercancer.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

De korta instruktionerna i den har guiden gor systemet
enklare att anvanda. Som med alla kirurgiska instrument
maste viktiga 6vervdganden angadende hélsa och
sakerhet goras. Dessa ar foljande:

. Overvdg preoperativ bildtagning fore ingreppet
for att utvardera patienten for tecken pa
placentainvasion i myometrium. Under den
omedelbara postpartumfasen utgor borttagning av
retinerade graviditetsprodukter (RPOC) i fall av kand
eller misstankt placenta acreta, placenta increta
eller placenta percreta en risk for omfattande och
maojligen livshotande blodning.

- La&s all tillganglig information om produkten innan
du anvander MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning forsta gangen.

« Innan du anvander MyoSure MANUAL-enheten
for vavnadsborttagning bor du ha erfarenhet av
hysteroskopisk kirurgi. Frisk livmodervavnad kan
skadas om vavnadsborttagningsenheten anvands pa
ett felaktigt satt. Anvand alla till buds stdende medel
for att undvika en sadan skada.

« Sluta omedelbart skara om visualiseringen forsvinner
under en procedur.

VARNING! Vara mycket forsiktig vid
vavnadsresektion hos patienter med
implantat som stracker sig in i livmodern.

« Anvand inte MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning for att resekera vavnad som
ligger i anslutning till ett implantat eller en intrauterin
enhet.

- Vid vavnadsresektion hos patienter med implantat,
sdkerstall att:

« MyoSure-enhetens skarfonster &r vant bort fran
implantatet (dvs 180°).

- Detvisuella faltet ar klart.

« MyoSure-enhetens skarfonster ar i kontakt med
vavnad och flyttas bort frdn implantatet efterhand
som vavnadsresektionen fortskrider.

« | handelse av att ett implantat trasslar in sig med ett
MyoSure-skéarblad rekommenderas foljande steg:

1. Upphor omedelbart att skara.

2. Se till att fonstret ar oppet. Om inte, tryck pa
avtryckaren framat for att oppna fonstret.

3. Gor en forflyttning genom att vrida justeringsratten i
endera riktningen.

4. Dra forsiktigt MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning in i hysteroskopet att 16sgora
MyoSure-enheten fran implantatet.
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Forsiktighetsatgarder

| USA begransar federal lag anvéndning
liONLY av denna anordning till lékare eller pa
|akares ordination.

MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning
ska forvaras vid rumstemperatur, torrt och skyddad
mot direkt varme.

Anvand inte efter utgangsdatum.

Anvand inte enheten om den sterila forpackningen
ar bruten eller verkar skadad. Anvand inte enheten
om den ar skadad.

MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning
ar endast avsedd for engangsbruk. Omsterilisera
inte. Smorj inte vavnadsborttagningsenheten.
Kassera vavnadsborttagningsenheten efter
anvandning.

Anvandning av en ateranvand, engangs
vavnadsborttagningsenhet kan permanent skada,
sdnka prestanda eller orsaka fel pa MyoSure
MANUAL-enheten fér vavnadsborttagning.
Anvandning av sadana produkter kan gora att alla
garantier slutar galla.

Var forsiktig nar du satter in eller tar bort enheten.
Insattning och borttagning av enheten bor utféras
under direkt dvervakning vid alla tillfallen.

Overvaka alltid enhetens spets for att undvika
perforation och var alltid forsiktig vid mandvrering
eller vid skarning av vavnad nara livmodervaggen.
Anvand aldrig spetsen som sond eller
dissekeringsverktyg.

Var forsiktig nar du satter in eller tar bort enheten.
Overdriven bojning av MyoSure MANUAL-enhetens

distala spets kan gora att enhetens skarblad kommer

ut ur skarfonstret. Byt ut enheten omedelbart om en
sadan skada intraffar.

Kontrollera att vavnadsborttagningsenhetens
skarfonster inte vidror nagot metallforemal, som
ett hysteroskop eller ett holje. Det medfor risk for
skador pa bada instrumenten. Skada pa MyoSure
MANUAL-enheten for vavnadsborttagning kan
strédcka sig fran en liten skevhet eller avtrubbning
av skareggen till en faktisk spricka i spetsen in vivo.
Kontrollera spetsen om sadan kontakt intraffar. Om
du upptacker sprickor, brott eller avtrubbning, eller
om du har annan anledning att misstanka skada
pa en vavnadsborttagningsenhet ska den bytas ut
omedelbart.

Overdriven belastning pd MyoSure MANUAL-
enheten for vavnadsborttagning forbattrar inte
skarprestanda och kan i extrema fall resultera i att

den inre enheten slits ned, slutar fungera och fastnar.

Anvandning av produkten har inte utvarderats for
fibroider och ska inte anvandas vid myomektomi.

Svenska
Vavnadsborttagningsenhet:
20-401ML/20-403ML

Den handhalina MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning visas i Figur 2.

Delarna till MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning beskrivs nedan.
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HOLOGIC
®  MyoSure Manual

, 5

Skarfonster

e —

—————

Skarfonstrets lokaliserare

S

Infléde slangset

Figur 2. MyoSure MANUAL-enhet for vdavnadsborttagning

1. Avtryckare Tryck for att aktivera skarning
och sugning.

2. Justeringsratt Vrid ratten for att justera
orienteringen av skarfonstret.

3. Vavnadssamlare Samlar in borttagen intrauterin
och lock vavnad.

4. Utflodesslang Avldgsnar avfallsvatska fran
MyoSure MANUAL-enheten
for vavnadsborttagning och
hysteroskopets utflodeskanal
genom vavnadssamlaren.

5. Skarfonster Sidoskarfonstret vid distala spetsen

6. Distala spetsens Indikerar djup i forhallande till
lokaliserare hysteroskop.

7. Skarfonstrets Indikerar skarfonstrets orientering
lokaliserare

8. Inflode slangset 1/4” invandig slangdiameter
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Svenska

KOMPONENTER SOM INTE MEDFOLJER MYOSURE
MANUAL-ENHETEN FOR VAVNADSBORTTAGNING

Foljande komponenter medfoljer inte MyoSure MANUAL-
enheten for vavnadsborttagning.

Draperi for placering under skinkorna eller
vatskeuppsamlingssystem

IV-stang eller hanteringssystem for vétska
« Vétskepdse

Hysteroskop av modell MyoSure, Omni eller AcuVu
HTx60s.

Obs! MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning fungerar endast tillsammans med
hysteroskop av modell MyoSure, Omni eller AcuVu HTx60s.

Installning

MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning ar
EO-steriliserat. Verifiera att MyoSure MANUAL-enheten
for vavnadsborttagning ar steril fore anvandning. Anvand
den inte om produkten ar skadad eller om forpackningen
ar oppen eller skadad.

FORSIKTIGHET: MyoSure MANUAL-
enheten for vavnadsborttagning ar endast
avsedd for engangsbruk. OMSTERILISERA
INTE. ATERANVAND INTE.

1. Hang en 1-literspase som tyngd for att utvidga
livmodern.

a. Oppna férpackningen och anslut den medféljande
inflodesslangen till vatskepasen och hysteroskopet.

b. Vatskepasen bor hdnga minst 407 (102 cm) Gver
patienten.

c. Placera ett draperi under skinkorna eller anvand ett
liknande vatskeuppsamlingssystem.

2. Om du anvander ett vatskehanteringssystem for att
utvidga livmodern och suga eller utvidga med tyngd
och vaggsug ska du tanka pa att vatskeanvéandningen
kan bli for hog pa grund av att enheten 6ppnas
normalt.

a. For att minimera risken for for mycket vatska,
stang fonstret genom att trycka ihop och hélla
pa avtryckaren.

Operation

Efter installationen kan lakaren ta bort vavnad med
MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning.

1. Aktivera MyoSure MANUAL-avtryckaren innan du for in
den i hysteroskopets arbetskanal.

2. Placera utflodesslangen i lakanet under skinkorna eller
annan lamplig vatskesamlingsmekanism.

3. For in enheten for vavnadsborttagning genom
hysteroskopets arbetskanal.

4. Anvand justeringsknappen for att rikta in det
sidovanda skarfonstret mot malpatologin.

5. Aktivera avtryckaren for att aktivera skarbladet.
- Utskuren vavnad samlas i vavnadssamlaren.

Avsluta proceduren

Nar lakaren faststdller att tillracklig vavnad har tagits bort,
utfor foljande steg.

1. Dra tillbaka MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning i hysteroskopet tills fonstret
ligger inom hysteroskopets arbetskanal.

2. Aktivera avtryckaren tre ganger for att sékerstalla
att all vavnad overfors till vavnadssamlaren.

3. Avlagsna MyoSure MANUAL-enheten for
vdvnadsborttagning fran hysteroskopet.

4. For att komma at utskuren vavnad gor du foljande:

a. Orientera MyoSure MANUAL-enheten for
vavnadsborttagning med enhetens distala spets
pekande uppat.

b. Rotera locket till vdvnadssamlaren moturs for att
ta bort den.

c. Sakerstall att vavnadssamlaren forblir inom
vavnadssamlarens lock. (Figur 3.)

Figur 3. Vavnadssamlare

d. Avlagsna vavnadssamlaren fran vdvnadssamlarens
lock.

e. Vid behov kan vavnadssamlaren avlagsnas, tommas
och séattas tillbaka for ytterligare vavnadssamling.

f. Transportera och bearbeta vavnadsprover enligt
rutinerna pa din enhet.
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Sterilitet

Vévnadsborttagningsenoheten ar EtO-steriliserad.
OMSTERILISERA INTE. ATERANVAND INTE. Anvand inte
om forpackningen ar bruten eller skadad. Kassera alla
Oppna, oanvanda enheter.

Lagring

Vavnadsborttagningsenheten bor forvaras vid
rumstemperatur, torrt och skyddad mot direkt varme.

Bortskaffande

Kassera MyoSure MANUAL-enheten for vavnadsborttagning
enligt rutinerna pa din enhet och for biologiskt farligt
material och vassa foremal.

Tekniska specifikationer

VAVNADSBORTTAGNINGSENHET:
20-401ML/20-403ML

Steril, engdngsenhet

Arbetslangd: 12,67/32 cm

OD: 0,1207/3,0 mm

TILLBEHOR FOR
VAVNADSBORTTAGNINGSENHETEN

Hysteroskop av modell MyoSure, Omni eller AcuVu HTx60s.

Svenska

Garanti, service och reparation

GARANTI

Utdver det som uttryckligen i dvrigt anges i
oOverenskommelsen gdller foljande: i) utrustning
tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga
kunden fungera i sak i enlighet med publicerade
produktspecifikationer under ett (1) &r med borjan fran
datumet for leverans eller, om installation kravs, fran
datumet for installation ("Garantiperiod”); ii) rontgenror
for mammografi med digital bildbearbetning garanteras
under tjugofyra (24) manader, under vilken period
rontgenroren garanteras fullt under de forsta tolv (12)
manaderna och garanteras pa rak proportionerlig
basis under manaderna 13—24; iii) ersattningsdelar och
ombearbetade delar garanteras under den langsta
perioden av aterstoden av Garantiperioden eller nittio
(90) dagar fran leveransen; iv) forbrukningsartiklar
garanteras uppfylla publicerade specifikationer under
en period som avslutas pa det utgdngsdatum som
uppges pa sina respektive forpackningar; v) licensierad
programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) tjanster garanteras
tillhandahallas pa ett professionellt satt; vii) utrustning
som inte tillverkats av Hologic garanteras genom

sin tillverkare och respektive tillverkares garantier

ska galla for Hologics kunder i den utstrackning som
detta tillats av tillverkaren av utrustningen som inte
tillverkats av Hologic. Hologic garanterar inte att
anvandningen av produkterna sker utan avbrott eller
fel eller att produkterna fungerar tillsammans med
tredjepartsprodukter som inte godkants av Hologic.

Dessa garantier galler inte en artikel som har:

(a) reparerats, flyttats eller andrats av ndgon annan

an av Hologics auktoriserade servicepersonal,

(b) utsatts for (inklusive termisk eller elektrisk) vanvard,
pafrestning eller missbruk; (c) forvarats, underhallits
eller anvants pa ett satt som strider mot tillampliga
specifikationer eller anvisningar frdn Hologic, inklusive
kundens végran att tilldta Hologics rekommenderade
programvaruuppgraderingar eller (d) designerats som
en tillhandahallen artikel for en icke-Hologic-garanti
eller som en artikel fore frislappning eller pa basis av
“i befintligt skick”.
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Svenska

Teknisk support och produktinformation Symboler Ordlista

Kontakta Hologics tekniska support om MyoSure Standarder o
MANUAL-enheten fér vavnadsborttagning inte fungerar Symbol  och symbol- | Symbolens Besknvglrlmg
som den ska. Om produkten av ndgon anledning nummer hamn av symoo
ska returneras till Hologic utfardar teknisk support
ett RMA-nummer och en sats for biologiskt riskavfall EN ISO 152231 ﬁeuﬁg;iraari é”grgggﬁgr?{'serad
vid behov. Returnera MyoSure MANUAL-enheten for [Ec [rer] [ 205 " lhom Buropeiska | | Buropeiska
vavnadsborttagning enligt anvisningarna fran den gemenskapen | gemenskapen.
tekniska supporten.
. ) - EN ISO 152231, Anger tillverkarens
Om tillampligt, returnera begagnad eller 6ppnad produkt LOT| 515 Lotnummer batchkod s att
enligt de anvisningar som medféljer Hologics sats for SO 7000, 2492 patchen eller partiet
biologiskt riskavfall. :
Anger tillverkarens
MER INFORMATION EN ISO 152231, ketalognummer s3 att
For teknisk support eller information om nya bestallningar REF| 516 Katalognummer dendmftd'C'EtekmSka
i USA, kontakta: ISO 7000, 2493 e ttorms
Hologic, Inc.
) Anger att forsiktighet
250 Campus Drive érr?bdvéndig vidg
anvandning av
Marlborough, produkten eller
MA 01752 EN ISO 152231, kontrollen néra den
544 plats dar symbolen
USA 1SO 7000 placeras, eller
. _ _ ’ Forsiktighet! indikerar att den
Telefon: 800-442-9892 f h 5 0434A akiuella situationen
www.hologic.com IEC 606011, kréver operatorens
) ) ) Tabell D1, 10 uppmdrksamhet
www.hologic.com/patent-information eller &tgarder fran
) o - operatorens sida for
Internationella kunder ska kontakta distributoren eller att undvika odnskade
narmaste forsaljningsrepresentant for Hologic: konsekvenser.

Europeisk representant

Europeiska
direktivet Anger att den

dicinteknisk produkten
Da Vincilaan 5 grngSLQe$ niska overensstammer

X ’ med det europeiska
1930 Zaventem g_rltlkel 1>Z”och CE-mérkning direktivet 93/42/EEG
Belgium c 6 flaga med berord om medicintekniska

g myndighets produkter och
Telefon: +32 2 711 46 80 2797 cuopeiska | [dentiiikations- | uppiyller tilampliga
nummer hdlso-, sakerhets- och

forordningen miljokrav. Om symbolen

Eventuella klagomal eller problem som rér produktens tOFE midicin- 8ifoljs av ett nummer
kvalitet, tillforlitlighet, sékerhet eller prestanda ska pero'&'akfer kontrollerar det angivna
rapporteras till Hologic. Om enheten har orsakat eller 2017/745, anmalda organet
forvarrat patientskada ska incidenten omedelbart bilaga V efterlevnad.
rapporteras till Hologics auktoriserade representant och

behorig myndighet i respektive medlemsstat eller land. ENISO 15223-1,

De behoriga myndigheterna dr vanligtvis de enskilda 543 Se bruksan- Anger att anvandaren
medlemsstaternas halsoministerium eller en myndighet D:i_:l IS0 7000, 1641 | visningen maste lasa

inom halsoministeriet. IEC 60601, bruksanvisningen.

Tabell D1, N

ISO/DIS 152231, For att identifiera landet
57 Tillverkningsland | dar produkten har

(\,C\€‘I- ISO 7000, 6049 tillverkats

ENISO 15223-1, . Anger det datum da
513 Z;?S#qktmnsf den medicintekniska

SO 7000, 2497 produkten tillverkades.
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Standarder
och symbol-
nummer

BS EN 15986
Bilaga B

EN ISO 152231,
526

ISO 7000, 2608
ENISO 152231,
542

ISO 7000, 1051
IEC 6060711,
Tabell D1, 28

EN ISO 152231,
528

ISO 7000, 2606

ENISO 152231,
532

ISO 7000, 0624
ISO 780

EN ISO 152231,
534

ISO 7000, 0626
ISO 780

ENISO 152231,
511

ISO 7000, 3082

ISO/DIS 152231,

577

ISO 7000, 2794

FDA 21 CFR 801

ISO/DIS 152231,

571
ISO 7000, 3707

Symbolens
namn

Innehaller inga
ftalater

Far inte
resteriliseras

Ateranvand ej

Anvand inte om
forpackningen
ar skadad

Skyddas mot
varme

Forvaras torrt

Tillverkare

Medicinteknisk
produkt

Forpackning-
senhet

Endast
pa lakares
ordination

Sterilbar-
riagrsystem med
ett lager

Beskrivning
av symbol

Anger att delar som
kommer i kontakt med
patienter inte innehaller
ftalater.

Anger en
medicinteknisk
produkt som inte
ska resteriliseras.

Anger en medicintek-
nisk produkt som
endast &r avsedd
for engangsbruk.

Anger en medicintek-
nisk produkt som inte
ska anvandas om
férpackningen har
skadats eller 6ppnats
och att anvandaren bor
konsultera bruksan-
visningen for ytterligare
information.

Anger en
medicinteknisk produkt
som maste skyddas
mot varmekallor.

Anger en
medicinteknisk produkt
som maste skyddas
mot fukt.

Anger tillverkaren av
den medicintekniska
produkten.

Anger att artikeln @r en

medicinteknisk produkt.

Anger antalet enheter
per for packning.

Forsiktighet! Enligt
amerikansk federal
lagstiftning far denna
produkt endast saljas
av lakare eller enligt
ldkares ordination.

Indikerar ett
sterilbarridrsystem
med ett lager.

Symbol

e

uDI

=z

Standarder
och symbol-
nummer

EN SO 152231,
523

ISO 7000, 2501

ISO/DIS 152231,
5710

ENISO 152231,
514

ISO 7000, 2607

Symbolens
namn

Steriliserad med
etylenoxid

Unik enhetsiden-

tifierare

Anvand fore

Svenska

Beskrivning
av symbol

Anger en
medicinteknisk produkt
som har steriliserats
med etenoxid.

Anger
enhetsidentifierare och
produktionsidentifierare
for den medicintekniska
produkten.

Anger det datum
efter vilket den
medicintekniska
produkten inte ska
anvandas.

Hologic, MyoSure och tillhérande logotyper ar
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.

©2018-2024 Hologic, Inc.
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