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SuoMI

HUOMAA: YHDYSVALTOJEN LITTOVALTION LAIN RAJOITUSTEN
MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA AINOASTAAN LAITTEEN
KAYTTOKOULUTUKSEN SAANUT LAAKARI TAI TALLAISEN
LAAKARIN TILAUKSESTA.

Kaikki ohjeet, huomautukset ja varoitukset on luettava ennen
kayttda. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlyéminen voi
aiheuttaa potilaalle vakavan vamman.

HUOMAUTUS: Kertakdyttdisen ablaatiolaitteen mukana toimitetun
NovaSure-kayttooppaan versio voi olla uudempi kuin ohjaimen
mukana toimitettu versio.

Kertakayttoista NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa kayttaa
muiden ohjaimien ja/tai radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa
eikd NovaSure RF-radiotaajuusohjainta saa kayttda muiden
kertakéayttdisten ablaatiolaitteiden kanssa.

Kertakdyttoinen NovaSure-ablaatiolaite on lateksiton.

Liakareita koskevat vaatimukset
Toimenpiteestd vastaavan ladkarin tulee tayttaa seuraavat vaatimukset:

e riittavasti kokemusta kohtuonteloon kohdistuvista toimenpiteistd,
kuten ehkaisykierukan (IUD) asentamisesta tai kohdun dilataatiosta
ja kaavinnasta (D/C), seka riittavé koulutus, tietimys ja kokemus
NovaSure-jarjestelméan kaytosta

e perehtynyt menettelyohjeisiin ja saanut kéyttokoulutusta joko
NovaSure-edustajalta tai patevélta ladkéarilta

e tietoinen toimintaohjeista ja tydjarjestyksistd, jotka on kuvattu
kayttooppaan kohdissa Kayttoohjeet ja Vianméaaritys, sekd valmiudet
soveltaa naitd ohjeita hoidon keskeyttdmiseen, menetelmén
valitsemiseen ja/tai hoidon jatkamiseen, jos kohtuontelon
eheystarkastuksessa (CIA) mitattu CO,-taso viittaa mahdolliseen
kohdun perforaatioon.

Apuhenkilokunnan on perehdyttéva naihin ohjeisiin ja muuhun

koulutusmateriaaliin ennen NovaSure-jarjestelmén kayttoa.

Jarjestelmén kuvaus

Impedanssiohjattuun NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmaan
kuuluu kertakayttinen Novasure-ablaatiolaite ja sen liitintdjohto,
NovaSure RF -radiotaajuusohjain (ohjain), NovaSure CO,-silio,
kuivausainekapseli, jalkakytkin ja virtajohto. Ndmé osat on tarkoitettu
kaytettdvaksi yhdessa yhtend jarjestelména.
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Kertakdyttoinen NovaSure-ablaatiolaite, liitdntajohto ja
imuletkun kuivausainekapseli
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Kertakayttdisen NovaSure-ablaatiolaitteen kuvaus
Kertakayttdinen NovaSure-ablaatiolaite muodostuu potilaskohtaisesta,
kohdun anatomista rakennetta myotéilevasta bipolaarisesta
elektrodista, joka on kiinnitetty kohdussa levitettdvaan kehikkoon.
Elektrodi pystyy tuhoamaan limakalvoa tasaisesti kohtuontelon koko
sisdpinnalta. Kertakéyttinen ablaatiolaite vieddan transservikaalisesti
kohtuonteloon ja sauva vedetaan takaisin, jolloin bipolaarinen elektrodi
avautuu kohtuonteloon sen anatomista rakennetta myotéillen.

Bipolaarinen elekirodi muodostuu metalloidusta, huokoisesta
kuidusta, jonka lépi kuivatusta kudoksesta tuleva hoyry ja kosteus
imeytyvét jatkuvalla alipaineella. Kertakdyttoistd ablaatiolaitetta
kaytetddn yhdessa erityisesti tata tarkoitusta varten suunnitellun
NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen kanssa ja se tuottaa kohdun
anatomista rakennetta vastaavan, tydellisen ablaation keskimaarin
noin 90 sekunnissa. Toimenpide ei vaadi hysteroskooppista
tahystysta eikd endometriumin esihoitoa. Bipolaarisen elektrodin
erityisen kokoonpanon ja ohjaimeen etukéteen saddetyn tehon avulla
ablaatiosyvyyttd voidaan kontrolloida kohdussa, jos kohdun syvyyden
sondimitta on enintddn 10 cm ja kohdunsarvien vélinen etdisyys
vahintaan 2,5 cm.

Ablaatiojarjestelmén tuottama radiotaajuusenergia (RF) haihduttaa ja/
tai koaguloi endometriumin riippumatta limakalvon paksuudesta seka
kuivaa ja koaguloi limakalvon alla olevan pinnallisen lihaskerroksen.

Ohjain laskee kohdun koon perusteella automaattisesti, miké teho

(W) on optimaalinen kyseisen kohtuontelon hoitamiseen. Jérjestelma
on itsesaateleva: kun optimaalinen méara kudosta on tuhottu, ohjain
havaitsee kudoksen impedanssin kasvavan ja lopettaa toimenpiteen
automaattisesti. Toimenpiteen aikana jatkuvakayttinen, automaattinen
imupumppu poistaa veren, suolaliuoksen ja muut kohtuonteloon
keraantyvéat nesteet seka kuivatusta kudoksesta vapautuneen hoyryn.

Kertakdyttoinen ablaatiolaite liitetddn ohjaimeen johdolla, joka
siséltad radiotaajuuskaapelin, imuletkustolla, jota kéytetaén
kohtuontelon eheystarkastuksen aikaiseen painemonitorointiin

sekd ablaatiotoimenpiteen aikaiseen imuun, seké alipaineistetulla
palautusletkulla, jota kdytetdan hiilidioksidin antoon kohtuontelon
eheystarkastuksen aikana ja alipaineen monitorointiin ablaatiovaiheen
aikana. Kertakéyttolaite on steriloitu eteenioksidilla (EO).

NovaSure-mallin 08-09 NovaSure-mallin 10
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NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen kuvaus

NovaSure RF -ohjain on jatkuvakayttdinen radiotaajuusgeneraattori, jonka
nimellinen maksimiteho on 180 wattia. Ohjain laskee ablaatiotoimenpiteen
vaatiman tehon automaattisesti kohtuontelon syvyyden (sondimitta miinus
kohdun kaulakanavan pituus) seka kéyttajan syottdmén leveyden mukaan.
Ohjain monitoroi kudoksen impedanssia ablaatioprosessin aikana ja sdatia
limakalvon ja lihaskerroksen ablaatiosyvyyden automaattisesti impedanssin
muutosten mukaan. NovaSure-toimenpide loppuu automaattisesti, kun
endometriumin haihtumisen ja pinnallisen lihaskudoksen kuivattamisen
tuottama impedanssi on 50 ohmia (kudoksen ja elektrodin vélill) tai

kun toimenpideajastimeen asetettu kahden minuutin aikaraja tayttyy.
Ohjaimeen on integroitu kohtuontelon eheystarkastusjarjestelmé (cavity
integrity assessment, CIA), jonka tehtdvana on tarkastaa kohdun seindma
defektien tai perforaatioiden varalta. Kun kertakdyttdinen ablaatiolaite

on paikallaan kohtuontelossa, onteloon johdetaan hiilidioksidia (CO,)
turvallisella virtausnopeudella ja paineella ablaatiolaitteen keskimmaiseen
luumeniin liitetyn alipaineistetun palautusletkun kautta. Jos kohtuontelon
C0,-painetta voidaan yllapitaa hetken aikaa, kohtuontelo on ehja ja
eheystarkastusjarjestelma sallii NovaSure RF -ohjaimen aktivoitumisen ja
toimenpiteen jatkamisen. NovaSure RF -ohjaimessa oleva tyhjiopumppu
tuottaa ja yllapitad kohtuontelossa alipainetta koko ablaatiotoimenpiteen
ajan. Kun alipaine on vakiintunut, alipainetta monitoroidaan jaljelld olevan
ablaatiotoimenpiteen ajan.



NovaSure-imuletkun
kuivausainekapselin kuvaus
NovaSure-imuletkun kuivausainekapseli
on epésteriili, potilaskohtainen osa,
joka kiinnitetadn imuletkustoon ennen
kuin kertakayttoinen ablaatiolaite
liitetddn NovaSure RF -ohjaimeen.
Ablaatiotoimenpiteen aikana
kohtuontelosta poistetaan imuletkulla
kosteutta, joka imeytyy kuivauskapselissa
olevaan kuivausaineeseen.

NovaSure-jalkakytkimen kuvaus
NovaSure-jalkakytkin on

pneumaattinen kytkin, joka kytketaan
NovaSure RF -ohjaimen etupaneeliin.
Jalkakytkimella aktivoidaan NovaSure RF
-ohjain, eika siind ole sahkadisia osia.

NovaSure-hiilidioksidiséilion kuvaus
NovaSure-hiilidioksidiséilio (USP)

painaa 16 g. Sailio litetddn

NovaSure RF -ohjaimen takana

olevaan s&atimeen ennen kuin

NovaSure RF -ohjain kytketdén
verkkojannitteeseen. Kohtuontelon
eheystarkastusjarjestelmé (CIA)

kayttaa hiilidioksidia kohtuontelon
paineistamiseen.

NovaSure-verkkovirtajohdon kuvaus
NovaSure-jarjestelmassé on
laaketieteelliseen kayttoon tarkoitettu
verkkovirtajohto, jolla NovaSure RF
-ohjain kytketdan asianmukaiseen
verkkojannitteeseen. Verkkovirtajohdon
pistorasia eli virransyottomoduuli on
NovaSure RF -ohjaimen takapaneelissa.

KAYTTOAIHEET

NovaSure-jarjestelmaa kaytetdan kohdun limakalvon poistamiseen
menorragiasta karsivilla premenopausaalisilla naisilla, joilla vuodon syy
on hyvanlaatuinen ja jotka eivat endd aio synnyttaa.

==

VASTA-AIHEET

Impedanssiohjattua NovaSure-endometriumablaatiojarjestelma ei saa
kayttad seuraavissa tapauksissa:

e Potilas on raskaana tai haluaa tulevaisuudessa tulla raskaaksi.
Ablaation jilkeiset raskaudet voivat olla vaarallisia seké didille
etta sikiolle.

e Potilaalla tiedetdén olevan tai hanella epaillaan olevan
endometriumsyopa (kohtusyop4) tai jokin endometriumin premaligni
tila, kuten hoitamaton adenomatoottinen hyperplasia.

SuoMI

e Potilaalla on jokin sellainen anatominen tila (esimerkiksi aiempi
perinteinen sektio tai transmuraalinen myomektomia) tai patologinen
tila (esim. pitk&aikainen laékitys), joka voi johtaa kohtulihaksen
heikentymiseen.

e Potilaalla on toimenpiteen aikana aktiivinen genitaalialueen infektio
tai virtsatieinfektio (esim. servisiitti, vaginiitti, endometriitti, salpingiitti
tai kystiitti).

e Potilaalla on ehkéisykierukka (IUD). Ehkéisykierukka kohtuontelossa
voi hankaloittaa NovaSure-toimenpidetta.

e Kohtuontelon syvyys on alle 4 cm. Bipolaarisen elektrodin
vahimmaispituus on 4 cm. Jos kohtuontelo on alle 4 cm syva,
NovaSure-ablaatiojarjestelmén kayttdminen aiheuttaa kohdun
kaulakanavaan lampdvaurion.

e Ablaatiolaitteen WIDTH (leveysndytto) osoittaa kohtuontelon leveyden
olevan alle 2,5 cm, kun ablaatiolaite on asetettu paikalleen kohtuun.

e Potilaalla on aktiivinen sisdsynnytintulehdus.

VAROITUKSET

OHJEIDEN NOUDATTAMATTA JATTAMINEN TAI VAROITUSTEN JA
HUOMAUTUSTEN LAIMINLYOMINEN VOI AIHEUTTAA POTILAALLE
VAKAVAN VAMMAN.

KERTAKAYTTOISTA NOVASURE-ABLAATIOLAITETTA SAA KAYTTAA
VAIN NOVASURE RF -OHJAIMEN KANSSA.

NOVASURE-TOIMENPIDE ON TARKOITETTU TEHTAVAKSI VAIN
YHDEN KERRAN YHDEN LEIKKAUSKAYNNIN AIKANA. JOS SAMALLA
LEIKKAUSKAYNNILLA TEHDAAN USEITA NOVASURE-TOIMENPITEITA,
NE VOIVAT AIHEUTTAA LAMPOVAURIOITA SUOLISTOON.

Kohdun perforaatio

e Varo puhkaisemasta kohdun seindmaa sondimitan ottamisen,
laajentamisen tai ablaatiolaitteen asettamisen yhteydessa.

e Jos ablaatiolaite on vaikea asettaa kohdunkaulakanavaan, tee kliininen
arvio ja paata, onko tarpeen laajentaa kohtua lisaa.

¢ Ennen hoidon aloittamista NovaSure-jarjestelma suorittaa
kohtuontelon eheystarkastuksen (CIA). Jos jarjestelmé havaitsee
mahdollisen perforaation, se antaa danihélytyksen (vaihe 2.36).
(Jarjestelma on suunniteltu tunnistamaan kohdunseindmén
perforaatioita, mutta sen havainnot ovat vain viitteellisia. Kaikkia
perforaatioita ei valttaméatta havaita kaikissa mahdollisissa
tilanteissa. Toimenpiteen tulee aina perustua ladkarin kliiniseen
arvioon.)

¢ Jos kohdun perforaatiota epdilldan, toimenpide on keskeytettiva
vilittomasti.

¢ Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen
jalkeen eiké ongelma korjaannu vianméaarityksen ohjeita
noudattamalla (vaihe 2.36), keskeyté toimenpide.

e Jos toimenpide keskeytetddn kohdun seindman perforaatioepailyn
vuoksi, laakarin tulisi harkita kohdun perforaation tarkastamista ennen
potilaan uloskirjaamista.
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Yleiset vasta-aiheet

e NovaSure-jarjestelméalld suoritettu endometriumin ablaatio ei ole
sterilisaatiotoimenpide. Potilaalle tulee kertoa asianmukaisista
raskaudenehkaisymenetelmista.

e Endometriumin ablaatio ei poista endometriumin hyperplasian
tai adenokarsinooman mahdollisuutta, ja se voi estaa ladkaria
tunnistamasta tai diagnosoimasta néitd patologioita.

¢ Endometriumin ablaatio on tarkoitettu vain naisille, jotka eivét halua
synnyttad. Toimenpide heikentad merkittavasti mahdollisuutta tulla
raskaaksi. Ablaation jélkeinen raskaus voi olla vaarallinen seké didille
etté sikiolle.

e Jos potilaalle on aiemmin tehty sterilisaatio sulkemalla munanjohtimet,
endometriumin ablaatio lisaa sterilisaation jélkeisen oireyhtyman
kehittymisen riskid. Taméa oireyhtyma voi vaatia hysterektomian. Oireet
voivat ilmaantua jopa 10 vuoden kuluttua ablaatiotoimenpiteesta.

e Terveysriski on olemassa, jos NovaSure-toimenpide tehddén, kun
kehossa on védrin sijoitettu 1ampoa ja sahkoa johtava metallinen
mikroimplantti (joka esim. perforoi munanjohtimen tai kohtulihaksen).
Jos nain kdy, aiotulle hoitoalueelle tarkoitettua Idmp0oa voi karata kohti
niitd kudoksia ja/tai elimid, jotka ovat kosketuksissa kyseiseen ldmpoa
johtavaan esineeseen. Tasta voi aiheutua paikallisia palovammoja.
Siksi metallisen mikroimplantin oikea asennus on varmistettava ennen
NovaSure-toimenpidetta.

Tekniset vasta-aiheet

o Steriilia, potilaskohtaista laitetta ei saa kéyttad, jos pakkauksessa on
vaurioitumisen merkkeja tai jos nayttaa silt, etté laitetta on kasitelty
ennen toimenpiteen aloittamista.

e Kertakayttoinen laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.
Laitetta ei saa kayttda uudelleen tai steriloida. Kertakéyttoisen laitteen
uudelleenkayton riskeja ovat muun muassa seuraavat:

. tehoton toimenpide

. infektio (vakava)

. séhkoisku

. tarttuvan taudin levidminen
. kohdunkaulan laseraatio

- kohdun perforaatio

e Jos potilaalle on valittémasti ennen NovaSure-hoitoa tehty jokin
sellainen hysteroskooppinen toimenpide, jossa on kéytetty hypotonista
liuosta, kohtuontelo on huuhdeltava normaalilla keittosuolaliuoksella
ennen NovaSure-toimenpidetta. Hypotoninen liuos voi heikentad
NovaSure-jarjestelmén tehoa.

¢ Kun kertakdyttdinen ablaatiolaite kytketdan ohjaimeen,
ablaatiolaitteeseen ja letkustoon alkaa virrata hiilidioksidia (CO,),
joka poistaa jarjestelmésta kaiken ilman. limanpoisto kestda
noin 10 sekuntia. lima- ja kaasuembolian riskin vélttamiseksi
ilmanpoisto on tehtidva ennen kuin ablaatiolaite asetetaan
potilaaseen. Kun ilmanpoisto on kdynnissd, NovaSure RF -ohjaimessa
oleva CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystarkastus) -merkkivalo
vilkkuu punaisena (mallin 08-09 RFC-ohjaimet) tai ilmanpoiston
naytto tulee néakyviin (mallin 10 RFC-ohjain) ja laite antaa katkonaisen
aanihalytyksen. Kun aanimerkki ja merkkivalo/nayton viesti loppuvat,
ablaatiolaitteen voi turvallisesti asettaa potilaaseen.

e Jos potilaalla on syddmen tahdistin tai jokin muu aktiivinen implantti,
se voi aiheuttaa vaaratilanteen. Ablaatiolaite voi aiheuttaa hairigita
tahdistimen toimintaan ja vaurioittaa sita. Jos suunnittelet NovaSure-
toimenpidetta potilaalle, jolla on syddmentahdistin, kysy lisatietoja
tahdistimen valmistajalta.

e Potilas ei saa joutua kosketuksiin metalliosien kanssa, jotka ovat
maadoitettuja tai joissa on huomattava maakapasitanssi.

¢ Vaara: rdjdhdysvaara. Jarjestelméaa ei saa kayttaa tulenarkojen
anestesia-aineiden laheisyydessa. Ei saa kayttaa tulenarkojen
kaasujen tai nesteiden laheisyydessa.

¢ Jos NovaSure RF -ohjaimeen tulee toimintahéirio, se voi nostaa
antotehoa enemmén Kkuin on tarkoitus.

VAROTOIMET

e On julkaistu raportteja, joiden mukaan kohdunsisdisen manipuloinnin
aikainen kohdun perforaatioriski on suurempi, jos kohtu on kallistunut
voimakkaasti eteenpdin, taipunut taaksepdin tai siirtynyt lateraalisesti.

e Vadran reitin valitseminen voi olla mahdollista aina, kun kohtua

kasitelldan instrumenteilla, mutta riski on erityisen suuri, jos kohtu on

voimakkaasti eteenpdinkallistunut, taipunut taaksepéin tai siirtynyt
lateraalisesti. Noudata varovaisuutta ja varmista, ettd laite asetetaan
oikein kohtuonteloon.

NovaSure-jarjestelmassa on seuraavat osat:

- potilaskohtainen, kertakéyttdinen NovaSure-ablaatiolaite ja liitdntajohto

- NovaSure RF -radiotaajuusohjain

- NovaSure-hiilidioksidisailio

- NovaSure-kuivausainekapseli

- NovaSure-jalkakytkin

- virtajohto

Virheettoman toiminnan varmistamiseksi NovaSure-jarjestelmén kanssa

ei saa koskaan kayttdd muita osia. Tarkista sdanndllisesti, onko osissa

vaurioita, dlaka kayta vaurioituneita osia. Jos jarjestelman kanssa
kaytetadn muita kuin tAssa kayttooppaassa ilmoitettuja kaapeleita tai
lisdvarusteita, se voi lisatd radiotaajuusohjaimen tuottamia hairioita tai
heikentdd ohjaimen hairionsietoa.

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden varmistamiseksi

radiotaajuusohjaimen asentamisessa ja kéayttdonotossa on noudatettava

tassa kayttooppaassa olevaa ohjeistusta. Katso sahkomagneettisia
paastoja ja hairionsietoa koskevat taulukot luvusta Tekniset tiedot.

Radiotaajuusohjaimen vieressd, paalla tai alla ei pitdisi olla muita

laitteita. Jos tata ei kuitenkaan voida valttad, kayttdjan on valvottava,

ettd ohjain toimii normaalisti kyseisessd kokoonpanossa.

Radiotaajuuksia kayttavat kannettavat ja siirrettavat viestintélaitteet

voivat vaikuttaa radiotaajuusohjaimeen. Lue suositeltavat valimatkat

luvussa Tekniset tiedot olevista hairionsietotaulukoista.

Jos hormonikorvaushoitoa saavalle potilaalle on aiemmin tehty

endometriumin ablaatio, potilaan ladkehoito-ohjelmaan tulee lisita

progestiinia, jotta véltetdan liian suurien estrogeeniméaérien aiheuttama
suurentunut endometriumin adenokarsinooman riski.

e NovaSure-jarjestelméan turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole taysin
arvioitu seuraavissa tapauksissa:



kohdun sondimitta on yli 10 cm

kohtuontelossa on deformoivia submukoottisia fibroomia

kohtu on kaksisarvinen, véliseindinen tai osittain valiseindinen

potilaalle on annettu ladkkeellinen (esim. GnRH-agonisteilla

toteutettu) tai kirurginen esihoito

- potilaalle on aiemmin tehty endometriumin ablaatio, mukaan lukien
NovaSure-ablaatiotoimenpide tai

- potilas on postmenopausaalinen.

Jos epédilet ohjaimen olevan viallinen, ala yrita korjata vikaa.

Kysy ohjeita Hologicin teknisesta tukipalvelusta tai Hologicin

myyntiedustajalta.

Kertakéyttoiseen ablaatiolaitteeseen liitettdvat kaapelit on sijoitettava

niin, etta ne eivat paase kosketuksiin potilaan tai muiden johtimien

kanssa.

Kayttéjan tulee tarkastaa kertakéyttoinen ablaatiolaite ennen kayttoa.

Imuletkuun liitettava kuivausainekapseli on epésteriili, eika pakkausta

saa asettaa steriilille alueelle.

Jos ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo palaa

malleissa 08-09, tai jos elektrodin sijaintia koskeva viesti ndkyy

mallin 10 nayt6lld, lue luku Vianmaaritys, kohta ”ARRAY POSITION

(Elektrodin sijainti) -halytys”.

NovaSure-imuletkun kuivausainekapselia ei saa kéyttaa, jos

kuivausaine on vaaleanpunaista.

Ablaatiolaitetta ei saa viedd kohtuun (sen on oltava potilaan

ulkopuolella), kun johto kytketadn etupaneelissa olevaan liittimeen

(vaihe 2.15).

Hiilidioksidisailiossa on korkeapaineistettua kaasua. Jos

hiilidioksidisailio tai -letku on rikkoutunut, anna séilion tyhjentya

kokonaan, ja odota, kunnes séilio ja/tai letku on saavuttanut

huoneenlampatilan ennen niiden késittelya.

Hiilidioksidia alkaa virrata jatkuvasti heti, kun kertakayttdinen

ablaatiolaite kytketdan ohjaimeen, ja virtaus jatkuu, kunnes

kohtuontelon eheystarkastus (CIA) on valmis. Hiilidioksidin virtausajan

lyhentdmiseksi ja emboliariskin minimoimiseksi ablaatiolaite

on asetettava paikalleen heti liittdmisen jalkeen ja kohtuontelon

eheystarkastus aloitettava heti ablaatiolaitteen asettamisen jalkeen.

Jos elektrodin I&helld tai sen kanssa suorassa kosketuksessa

on sahkoa johtavia esineitd (esim. muiden laitteiden

monitorointielektrodeja), ne voivat vetda puoleensa ablaatioelektrodin

virtaa. Tdma voi aiheuttaa potilaalle tai laakarille paikallisia

palovammoja tai tuottaa elektrodin sahkokenttadn héirioita, jotka

muuttavat laitteen hoitovaikutusta (liian vahainen tai liian suuri teho).

Se voi myos aiheuttaa sdhkoa johtavassa esineessa olevan virran

saroytymista niin, ettd esimerkiksi monitorien tiedot ovat virheellisia.

Maadoitus on luotettavaa vain, kun laite on kytkettyna sairaalakéyttoon

tarkoitettuun pistorasiaan.

Potilaalle ja kayttdjille koituvien riskien estdmiseksi tita laitetta ei saa

kéyttaa tarkoituksellisten magneetti-, ultradéni- ja Iimmaonlahteiden

laheisyydessa.

Kohdunkaulasuojus on vedettdva kokonaan proksimaaliasentoon, jotta

voidaan minimoida sauvan vaurioitumisvaara, kun elektrodi suljetaan.

SUoMI

o Kertakayttoisen NovaSure-laitteen muoviputki sisaltaa di(2-
etyylineksyyli) ftalaattia (DEHP). Euroopan komission direktiivin
67/548/ETY mukaisesti huomautetaan, ettd DEHP saattaa heikentaa
hedelmallisyyttd. Se saattaa myds vahingoittaa syntyméatonta lasta.
NovaSure-laite on vasta-aiheinen raskaana oleville naisille tai naisille,
jotka haluavat tulla raskaaksi tulevaisuudessa. Ablaation jalkeiset
raskaudet voivat olla vaarallisia seké didille etté sikiolle. Toimenpiteen
suorittaminen vaatii 1a&karin huolellista harkintaa.

NovaSure - kliiniset tiedot 3 vuoden ajalta

Haittatapahtumat

NovaSure-jarjestelmaa arvioitiin satunnaistetussa, prospektiivisessa
Kliinisessa monikeskustutkimuksessa, johon osallistui 265 poikkeavasta
kohtuverenvuodosta kérsivaa potilasta. Tutkimuksessa verrattiin
NovaSure-jarjestelmaa endometriumin séhkdsilmukkaresektioon ja sitd
seuraavaan rollerball-ablaatioon.

Taulukko 1A. Toimenpiteen aikaiset haittatapahtumat

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Bradykardia 1(0,6 %) 0

Kohdun perforaatio 0 3(3,3%)
Kohdunkaulan repeytyminen 0 2 (2,2 %)
Kohdunkaulan ahtautuminen 0 1(1,1 %)
YHTEENSA 1 (0,6 %) 6 (6,7 %)

Taulukko 1B. Toimenpiteen jéilkeiset haittatapahtumat <24 tuntia

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio
Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Lantion seudun kipu/kouristukset 6 (3,4 %) 4 (4,4 %)
Pahoinvointi ja/tai oksentelu 3(1,7 %) 1(1,1 %)
YHTEENSA 9 (5,1 %)* 5 (5,6 %)**

* Yhdeksén tapahtumaa raportoitu 6 potilaalla (3,4 %)
** Vliisi tapahtumaa raportoitu 4 potilaalla (4,4 %)

Taulukko 1C. Toimenpiteen jalkeiset haittatapahtumat >24 tuntia -

2 viikkoa

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Verikohtu 1(0,6 %) 0
Virtsatieinfektio 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Ematininfektio 1(0,6 %) 0
Endometriitti 0 2 (2,2 %)
Sisdsynnytintulehdus 0 1(1,1 %)
Verenvuoto 0 1(1,1 %)
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Taulukko 1C. Toimenpiteen jalkeiset haittatapahtumat >24 tuntia -

2 viikkoa

Lantion seudun kipu/kouristukset 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Pahoinvointi ja/tai oksentelu 1(0,6 %) 1(1,1 %)
YHTEENSA 5 (2,9 %)* 7 (7,8 %)**

* Viisi tapahtumaa raportoitu 4 potilaalla (2,3 %)
** Seitseman tapahtumaa raportoitu 6 potilaalla (6,7 %)

Taulukko 1D. Toimenpiteen jéilkeiset haittatapahtumat >2 viikkoa -

1 vuosi

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Hysterektomia 3(1,7%) 2(2,2%)
Verikohtu 1 (0,6 %) 2 (2,2 %)
Virtsatieinfektio 2(1,1 %) 2(2,2%)
Emétininfektio 5(2,9 %) 2(2,2%)
Endometriitti 2(1,1%) 11,1 %)
Sisasynnytintulehdus 2(1,1%) 0
Verenvuoto 1 (0,6 %) 0

Lantion seudun kipu/kouristukset 52,9 %) 6 (6,7 %)
YHTEENSA 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**

* 21 tapahtumaa 19 potilaalla (10,9 %)

** 15 tapahtumaa 15 potilaalla (16,7 %)
Mahdolliset toimenpiteen jélkeiset komplikaatiot
Kaikkien endometriumin ablaatiotoimenpiteiden yhteydessa on raportoitu
yleisind seuraavia leikkauksen jélkeisia tapahtumia:

e Kouristuksia/lantion seudun kipua raportoitiin 3,4 %:lla NovaSure-
potilaista ja 4,4 %:lla sdhkosilmukkaresektio- ja rollerball-hoitoa
saaneista potilaista 24 tunnin kuluessa toimenpiteesta. Leikkauksen
jalkeisten kouristuksien vaikeusaste voi vaihdella lievasta vaikeaan.
Kouristeleminen kestaa tyypillisesti muutaman tunnin, ja niita esiintyy
harvoin leikkausta seuraavan péivén jalkeen.

e Pahoinvointia ja oksentelua raportoitiin 1,7 %:lla NovaSure-potilaista
ja 1,1 %:lla sahkosilmukka- ja rollerball-hoitoa saaneista potilaista
24 tunnin kuluessa toimenpiteesta. Kun pahoinvointia ja oksentelua
esiintyy, sitd ilmenee tyypillisesti valittdmésti toimenpiteen jalkeen, se
liittyy anestesiaan ja on hallittavissa ladkkeilla.

e Emétinvuoto

e Emétinverenvuoto/tiputteluvuoto

Muut haittatapahtumat
Kuten kaikissa endometriumin ablaatiotoimenpiteissd, myos néiden
toimenpiteiden seurauksena voi olla vakava vamma tai kuolema.

Seuraavat haittatapahtumat ovat mahdollisia tai niita on raportoitu
NovaSure-jarjestelmén kéyton yhteydessa:

e ablaatiota seuraava sterilisaation jalkeinen oireyhtyméa

e raskauteen liittyvat komplikaatiot (HUOMAUTUS: ENDOMETRIUMIN
ABLAATION JALKEINEN RASKAUS ON HYVIN VAARALLINEN SEKA
AIDILLE ETTA SIKIOLLE.)

e |3hella olevan kudoksen lampévauriot

e kohdunseindmén perforaatio

e ulostamis- tai virtsaamisvaikeudet

e kohdun nekroosi

e ilma- tai kaasuembolia

e infektio tai sepsis

e vakavaan loukkaantumiseen tai kuolemaan johtavat komplikaatiot.

Kliininen tutkimus

Tarkoitus: NovaSure-menetelman turvallisuutta ja tehokkuutta
premenopausaalisilla, hyvénlaatuisista syisté johtuvasta menorragiasta
karsivilla potilailla verrattiin sahkosilmukalla suoritettuun
endometriumresektioon, jota seurasi ns. rollerball-ablaatio.

Esihoito: NovaSure-ryhmaén satunnaistetuille potilaille ei annettu
mitadn esihoitoa (esim. hormonihoitoja, DILATAATIOTA JA KAAVINTAA tai
toimenpiteen ajoitusta). Verrokkiryhmain satunnaistettujen potilaiden
esihoitona oli endometriumin séhkosilmukkaresektio.

Tutkimuksen paatetapahtumat: primaarinen tehokkuuden
paatetapahtuma oli Highamin kehittdma, validoitu péivittisen
vuotomaédran arviointiasteikko (Higham JM, O'Brien PMS, Shaw RW Br J
Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9). Kuukautisvuodon runsautta arvioitiin
kayttamalla apuna kuvallista vuodon méaran arviointitaulukkoa (PBLAC).
Hoidon katsottiin onnistuneen, jos arviointitaulukon tulos 1 vuoden kuluttua
toimenpiteesta oli alle 75. Tutkimus mééritettiin onnistuneeksi, jos hoitojen
onnistumisasteissa oli alle 20 %:n tilastollinen ero impedanssiohjatun
NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmén ja sahkdsilmukkaresektion +
rollerball-ablaation vélill. Potilaisiin otettiin yhteys kahden ja kolmen
vuoden kuluttua toimenpiteesta ja heille esitettiin kysymyksia 12 edellisen
kuukauden aikaisista kuukautisvuodoista. Kunkin potilaan kuukautisvuodon
tila mééritettiin kahden ja kolmen vuoden kuluttua kayttdmalla viitteend
yhden vuoden PBLAC-asteikkoa seké vuotorytmid. Néin voitiin suoraan
vertailla ensimmaisen vuoden aikaista vuotorytmid tai kuukautisvuotojen
tilaa kahden ja kolmen vuoden tilanteisiin.

Sekundaarisia paatetapahtumia olivat anestesiaohjelma, toimenpiteen
kesto ja eldménlaatukyselyn vastaukset. Turvallisuus arvioitiin
tutkimuksen aikana esiintyneiden haittatapahtumien perusteella.

Menetelmat: satunnaistettu (2:1) prospektiivinen kliininen

tutkimus toteutettiin yhdekséssé (9) sairaalassa ja siihen osallistui

265 menorragiadiagnoosin saanutta potilasta. Vuotomaaran
arviointitaulukoista saadut tiedot keréttiin ennen toimenpidetti seka
kuukauden vélein 12 kuukauden ajan leikkauksen jélkeen. Toimenpide
suoritettiin riippumatta potilaan kuukautiskierron vaiheesta. Kukaan
potilaista ei saanut kohdun limakalvoa ohentavaa hormonihoitoa
esihoitona. Verrokkiryhméassa kaytettiin mekaanisena esihoitona
endometriumin hysteroskooppista sahkosilmukkaresektiota, jota seurasi
rollerball-ablaatio. Koehenkildiden tuli tayttda seuraavat valintakriteerit:

Mukaanottokriteerit

¢ vaikeahoitoinen menorragia, jonka orgaanista syyta ei ole voitu
selvittdd (kuukautisvuodon hairio)

e iké 25-50 vuotta

e kohdun sondimitta on 6,0-10,0 cm (kohdun ulkosuulta interioriseen
kohdunpohjaan)



e kuukautisvuodon runsaus PBLAC-asteikolla vahintdan >150
tutkimusta edeltdvien 3 kuukauden ajalta tai PBLAC-asteikolla >150
yhden kuukauden ajalta, jos potilaalla on jokin seuraavista:

- laakehoito ei ole tehonnut, vaikka hoito on kestanyt vahintain
3 kuukautta (dokumentoitu)

- laékehoito on vasta-aiheinen tai

- potilas on kieltaytynyt Iadkehoidosta.

Poissulkukriteerit
e hakteremia, sepsis tai muu aktiivinen systeeminen infektio
e aktiivinen tai uusiutuva krooninen sisasynnytintulehdus
e dokumentoidut hyytymishairiét tai antikoagulanttiladkitys
e oireinen endometrioosi
e aiempi kohtuun kohdistunut leikkaus (lukuun ottamatta kohdun
alaosaan kohdistunutta sektiota), joka vaikuttaa kohdunseindméan
eheyteen (esim. transmuraalinen myomektomia tai perinteinen sektio)
e potilaalle on aiemmin tehty endometriumin ablaatio
e potilaalla on 1&akitys, joka voi ohentaa kohtulihasta (esim. pitk&aikainen
steroidien kaytto)
e potilas haluaa tulla raskaaksi tai séilyttda hedelméllisyyden
e potilaalla on raskaudenehkéisyyn kaytetty hormonilakitys tai hén ei
halua kéyttaa ei-hormonaalisia ehkaisymenetelmia ablaation jalkeen
e hysteroskopiassa, suolaliuossonografiassa tai kohdun ja munanjohtimien
varjoainekuvauksessa on todettu kohtuontelon anatominen poikkeama/
ahtauma, erityisesti
- valiseindinen tai kaksisarvinen kohtu tai muu synnynnéinen kohdun
epamuodostuma
- varrelliset submukoottiset leiomyoomat tai muut kohtuontelon
muotoa vadristavat leiomyoomat; polyypit (yli 2 cm kokoiset), jotka
todennékdisesti ovat potilaan menorragian taustalla
- ehkaisykierukka
e epéilty tai vahvistettu kohtusyopé viimeisten viiden vuoden aikana,
kudosnéytteelld vahvistettu
e endometriumin hyperplasia, vahvistettu kudosnéytteelld
e kasitteleméaton kohdunkaulan dysplasia
e kohonneet FSH-tasot, jotka ovat yhdenmukaisia ovariaali-insuffisienssin
kanssa (>40 [U/ml)
e raskaus
e aktiivinen sukupuolitauti.
Potilasaineisto: Tutkimukseen otettiin yhteensd 265 potilasta.
Potilaiden ikdjakauma oli 2550 vuotta siten, ettd 46 % potilaista oli
alle 40-vuotiaita ja 54 % oli 40-vuotiaita tai vanhempia. Demografisissa
tai gynekologisissa historiaparametreissa ei ollut eroja hoitoryhmien,
ikaryhmien ja tutkimukseen osallistuneiden yhdeksan sairaalan valilla.
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Taulukko 2. Potilasaineiston luotettavuus

Potilaiden mééré NovaSure | Séhkdsilmukkaresektio

ja rollerball-ablaatio

Tutkimukseen otettuja (hoitoaikeen 175 90

mukainen potilasaineisto)

Keskeytettyjd toimenpiteitd*' —4 -2

Hoidettuja 171 88
Muita hoitoja* -4 -2
Hysterektomia*? -3 -2
Seurannasta pois jaaneita* -5 -2
Hodgkinin tauti* -1 0
Lantionseudun kipu - hoidettu -1 0
leuprolidilla*

12 kk:n seurantatietojen saatavuus 157 82
Muita hoitoja* -2 -1
Hysterektomia*? -3 -1
Seurannasta pois jaaneita* -2 -5
Valiin jadnyt kaynti -1 -1
Kieltdytynyt osallistumasta -1 0
tutkimukseen*

Raskaus™ -1 0

24 kk:n seurantatietojen saatavuus 147 74
Muita hoitoja* 0 —4
Hysterektomia*? -5 -1
Seurannasta pois jaaneita* -4 -2

36 kk:n seuranta 138 67
Potilaan tietoja ei saatu 24 kk:n +1 +1
seurannassa, palasi 36 kk:n
seurantaan

36 kk:n seurantatietojen saatavuus 139 68

* Tutkimuksen keskeyttaneet potilaat

T Nelja NovaSure-ryhman potilasta ei téyttanyt mukaanottokriteerejd, kahdella rollerball-ryhmén potilaalla oli
kohdun perforaatio

2 Hysterektomiatiedot, katso taulukko 7

Tulokset

Primaarinen tehokkuuden péétetapahtuma: vuotomééran pisteylys
12 kuukauden kuluttua toimenpiteesta hoidon katsottiin onnistuneen,
jos arviointitaulukon tulos oli laskenut toimenpidetta edeltavalta

tasolta (>150) tasolle <75. Amenorrea madritettiin pistemaéaraksi 0.
Puhelinkyselyihin perustuvissa 24 ja 36 kk:n seurannoissa hoidon
katsottiin onnistuneen, jos vuoto oli joko loppunut tai vahentynyt pieneksi
tai normaaliksi. Seuraavan taulukon (taulukon 3) tiedot edustavat
kliinisid tuloksia, jotka perustuvat tutkimukseen satunnaistettujen 265
potilaan kokonaisméaéraan (hoitoaikeen mukainen potilasaineisto (ITT)).
Taulukon arvot on laskettu pahimman tapauksen oletuksen mukaan
siten, ettd jokainen tutkimuksen keskeyttanyt (kuvattu taulukossa 2,
potilasaineiston luotettavuus) on luokiteltu "epdonnistuneeksi hoidoksi”.
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Taulukko 3. Tehokkuus: Onnistumisasteet — hoitoaikeen mukainen

Taulukko 4. Tehokkuus: Elaminlaatu (QOL)

potilasjoukko — - Sahkosilmukkaresektio
Sghkosnmukkaresel_(tlo NovaSure ja rollerball-ablaatio
"0‘1315;"6 Ja roIIerba_IIégblaatlo Niiden potilaiden prosenttimaars, joilla joskus, toistuvasti tai aina
(n = 175) (n =90) on kuukautisista johtuvia vaikeuksia tyon tai muiden toimintojen
Kuukausia suorittamisessa
ablaatiosta 128 | 247 | 36™ 128 | 24~ | 36™ Ennen toimenpidetts 66,3 % 65,5 %
Hoidosta hyotyneitd 12 kk:n kuluttua 9,9 %* 8,6 %*
potilaita 136 143 134 67 68 63 24 kkn kuluttua 14,5 %* 15,0 %*
Tutk_imuk_sen 36 kk:n kuluttua 16,3 %* 13,3 %*
onnistumisaste 77,7% | 81,7 % | 76,6 % | 74,4 % | 75,6 % | 70,0 % Niiden potilaiden prosenttimairi, joilla joskus, toistuvasti tai aina on
Amenorrea-potilaita 63 64 58 29 26 23 kuukautisista johtuvia ahdistuksen tunteita
Amenorrea- 36,0% | 36,6 % | 33,1% | 32,2% | 28,9% | 25,6 % Ennen toimenpidetta 74,7 % 68,9 %
potilaiden osuus 12 kk:n kuluttua 23,6 %* 18,5 %*
* Arviointitaulukkojen perusteella 24 kk:n kuluttua 24,2 %* 19,2 %*
** Puhelinkyselyjen perusteella 36 Kk:n kuluttua 18.7 %* 19.1 %~

Sekundaarinen tehokkuuden péétetapahtuma: eliménlaatu
Potilaiden elaménlaatua (QOL) arvioitiin kyselylomakkeiden avulla
pyytamalla potilaita antamaan elamanlaatua (SF-12) ja kuukautisten
vaikutusta koskevia tietoja ennen toimenpidetti seka 3, 6, 12, 24

ja 36 kk:n kuluttua hoidosta. Taulukossa 4 esitetddn kummankin
potilasryhmén vastaukset ennen toimenpidetta (silloin kun se on
mahdollista), sekd 12, 24 ja 36 kk:n kuluttua toimenpiteesta.

Taulukko 4. Tehokkuus: Eldménlaatu (QOL)

NovaSure

Séhkdsilmukkaresektio
ja rollerball-ablaatio

Eldméanlaatukyselyyn va

stanneiden potilaiden maara*

Ennen toimenpidetta 175 90
12 kk:n kuluttua 154 82
24 kk:n kuluttua 143 73
36 kk:n kuluttua 139 67
Tyytyvdisia tai hyvin tyytyvéisia potilaita (%)
12 kk:n kuluttua 92,8 % 93,9 %
24 kk:n kuluttua 93,9 % 89,1 %
36 kk:n kuluttua 96,3 % 89,7 %

voivat suositella tata toi

menpidetta

Niiden potilaiden prosenttimééra, jotka todennékdisesti tai ehdottomasti

12 kk:n kuluttua 96,7 % 95,9 %
24 kk:n kuluttua 96,6 % 94,5 %
36 kk:n kuluttua 97,8 % 92,6 %
Kuukautiskivuista karsivien potilaiden prosenttimééra
Ennen toimenpidetta 57,1 % 55,6 %
12 kk:n kuluttua 20,8 %* 34,2 %%
24 kk:n kuluttua 20,3 %* 30,1 %*
36 kk:n kuluttua 17,3 %* 28,4 %*
PMS-oireista kérsivien potilaiden prosenttimaara
Ennen toimenpidettd 65,1 % 66,7 %
12 kk:n kuluttua 36,4 %* 35,4 %*
24 kk:n kuluttua 44,0 %* 46,6 %*
36 kk:n kuluttua 34,5 %* 41,2 %*

Niiden potilaiden prosenttimaara, jotka joskus, toistuvasti tai aina
joutuvat luopumaan sosiaalisesta kanssakdymisestd kuukautisten vuoksi

Ennen toimenpidetta 63,3 % 62,2 %
12 kk:n kuluttua 8,5 %* 8,6 %*
24 kk:n kuluttua 9,0 %* 11,1 %*
36 kk:n kuluttua 8,1 %" 10,8 %*

# Kaikki potilaat eivat vastanneet kyselyyn
* Tilastollisesti merkitseva ero verrattuna toimenpidetta edelténeisiin vastauksiin (khi-neli6; p <0,05)
& Tilastollisesti merkitseva ero NovaSure- ja rollerball-ryhmien vélilld (khi-nelid; p = 0,02)

Turvallisuuden péétetapahtuma
Haittatapahtumista on tietoa timan kéyttoppaan luvussa Haittatapahtumat.

Sekundaarinen péétetapahtuma: toimenpiteeseen kulunut aika
Sekundaarinen paatetapahtuma oli toimenpiteeseen kulunut aika, joka
madritettiin merkitsemalla muistiin laitteen asettamis- ja poistamisajat
jokaiselta potilaalta. Keskiméardinen toimenpiteen pituus oli NovaSure-
potilailla merkittavasti lyhyempi kuin rollerball-ryhmélla (NovaSure-
ryhmalla 4,2 + 3,5 minuuttia, rollerball-ryhmalla 24,2 + 11,4 minuuttia).
Kun NovaSure-potilaiden alajoukolta mitattiin radiotaajuusenergian
tuottamiseen kulunut aika, keskimaarainen tulos oli 84,0 + 25,0 sekuntia
(taulukko 5).

Taulukko 5. Toimenpiteen parametrit

Sahkosilmukkare-
sektio ja rollerball-
NovaSure ablaatio
Toimenpideparametrit n=175 n=90
Hoidettujen potilaiden maara* 171 88
Toimenpiteeseen kulunut aika 42 + 3,5 242 + 11,4
minuutteina (= SD)
(ablaatiolaitteen asettamisesta sen
poistamiseen)
Toimenpiteeseen kulunut aika 84,0+ 25,0 ND*
sekunteina (+ SD)
(energian tuottamiseen kulunut aika)

* Katso taulukko 2, potilasaineiston luotettavuus
** Tilastollisesti merkitseva ero hoitoryhmien vélilld (Studentin t-testi; p <0,05)
# Ei madritelty



Sekundaarinen péétetapahtuma: anestesiaohjelma

Kunkin potilaan anestesiaa koskevat paatokset jatettiin kyseisen potilaan,
Kliinisen tutkijan ja hoitavan anestesialaakarin patettavaksi. NovaSure-
potilaista 27,0 %:lle (47/174) toimenpide tehtiin nukutuksessa tai
epiduraalipuudutuksessa ja 73,0 %:lle (127/174) paikallispuudutuksessa
jastai IV-sedaatiossa. Yhdelld tdmén ryhmén potilaista ei ollut raportoitua
anestesiaohjelmaa. Rollerball-ryhmén potilaista 82,2 %:lle (74/90)
toimenpide tehtiin nukutuksessa tai epiduraalipuudutuksessa ja 17,8 %:lle
(16/90) paikallispuudutuksessa ja/tai IV-sedaatiossa (taulukko 6).

Taulukko 6. Anestesiaohjelma

Sahkosilmukkaresektio
NovaSure ja rollerball-ablaatio
n=175* n=90
Nukutus tai epiduraali 27,0 % 82,2 %
Paikallispuudutus ja/tai IV-sedaatio 73,0% 17,8 %

*Yhdella potilaalla ei ollut raportoitua anestesiaohjelmaa.

Kliiniset havainnot
Hysterektomia

Viidelletoista naiselle tehtiin hysterektomia ablaatiota seuranneiden
kolmen vuoden aikana. Taulukossa 7 esitetaan hysterektomian syyt.

Taulukko 7. Hysterektomia

Sahkosilmukkaresektio
ja rollerball-ablaatio
n=90

NovaSure

Hysterektomian syy n=175

Adenokarsinooma diagnosoitu
ablaatiotoimenpiteen yhteydessa

Fibroomat
Lantion absessi

1 1

Endometrioosi

Adenomyoosi
Verikohtu
Menorragia
YHTEENSA 11 (6,3 %) 4 (4,4 %)

Hysterektomiapotilaista 7 oli alle 40-vuotiaita (kaikki 7 olivat NovaSure-ryhmassd) ja 8 oli yli 40-vuotiaita
(NovaSure-ryhmdssé 4, rollerball-ryhméssé 4).

0
1
0
0
1
1
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Potilaiden valitseminen

Menorragia voi johtua monista taustalla vaikuttavista ongelmista.

Niita voivat olla esimerkiksi endometriumsy6pa, myoomat, polyypit,
ladkkeet ja kuukautisvuodon hairiot (anovulatorinen vuoto). Runsaan
kuukautisvuodon syy tulee aina tutkia ja arvioida ennen minkaan hoidon
aloittamista. Ennen mink&an endometriumablaation suorittamista
ladkarin tulee tutkia ladketieteellisia julkaisuja ja ottaa selvéa eri
ablaatiotekniikoista seké niiden kéytto- ja vasta-aiheista, komplikaatioista
ja vaaroista.

SuoMI

Potilaiden opastaminen

Ennen endometriumin ablaation suorittamista laakarin tulee keskustella
potilaan kanssa ablaation riskeistd, eduista ja vaihtoehdoista. Potilaalle
tulee selvittdd ymmaérrettavalla tavalla, ettd toimenpiteen tavoitteena on
pienentad vuoto normaalille tasolle.

Kertakayttoinen ablaatiolaite on tarkoitettu vain sellaisille naisille,

jotka eivat halua synnyttda. Toimenpide heikentdé merkittavasti
mahdollisuutta tulla raskaaksi. Hedelmallisessa idssa olevia potilaita tulee
varoittaa, ettd raskaaksi tuleminen toimenpiteen jélkeen voi aiheuttaa
komplikaatioita. Potilasta on tarvittaessa opastettava toimenpiteen
jalkeisen raskaudenehkéisyn jarjestamisessd. Endometriumin ablaatio ei
ole sterilisaatiotoimenpide, ja toimenpiteen jélkeiset raskaudet voivat olla
vaarallisia didille ja sikidlle.

Ematinvuotoa ilmenee tyypillisesti ensimmaisten ablaatiota seuraavien
viikkojen aikana, ja vuodot voivat kestda jopa kuukauden. Yleenséa vuotoa
kuvaillaan veriseksi ensimmaéisten paivien aikana, herais-veriseksi

noin viikon kuluessa ja runsaaksi ja vetiseksi sen jalkeen. Poikkeavasta
tai pahanhajuisesta vuodosta on ilmoitettava véalittomasti ladkérille.
Muita yleisid toimenpiteen jalkeisid komplikaatioita ovat kouristukset/
lantionseudun kivut, pahoinvointi ja oksentelu.

Jos potilaalla on toimenpiteen jalkeen akuuttia vatsakipua, kuumetta,
hengenahdistusta, huimausta, epanormaalin matala verenpaine tai jokin
muu kohdun perforaatioon mahdollisesti liittyvé oire, johon liittyy tai ei
liity vatsaontelon lahelld olevien elinten vaurioita, erotusdiagnoosissa
on aina otettava huomioon kohdun perforaation mahdollisuus. Potilasta
tulee kehottaa kertomaan ladkarille valittomasti, jos hanelld ilmenee
jokin edellda mainituista oireista.

Hoitoa edeltéivéa potilaan valmistelu

Impedanssiohjattu NovaSure-endometriumablaatiojérjestelmé tuhoaa
onnistuneesti kohdun limakalvoa sen paksuudesta riippumatta. Kohdun
limakalvoa ei tarvitse ohentaa ennen toimenpidettd, ja toimenpide voidaan
suorittaa kuukautiskierron proliferaatio- tai eritysvaiheessa. Vaikka
NovaSure-jarjestelmén turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole taysin arvioitu
potilailla, joille on annettu I&akkeellisté tai kirurgista esihoitoa, sitd on
arvioitu pienelld maaralla potilailla, joiden esihoitona kytettiin GnRH-
agonisteja. Mitddn komplikaatioita tai haittatapahtumia ei esiintynyt.

Aktiivisen vuodon ei ole todettu haittaavan NovaSure-jérjestelmén
kayttod. Toimenpiteen aikaisten ja sitd seuraavien kohdun supistelujen
vahentdmiseksi potilaalle on suositeltavaa antaa tulehduskipuldéketta
vahintadn yksi tunti ennen toimenpidetta. Kipulaakitysta tulee jatkaa
toimenpiteen jalkeen.

Impedanssiohjattu NovaSure-endometriumablaatiojarjestelméa -
kéyttoohjeet

Perehdy kaikkiin ohjeisiin, varotoimiin ja varoituksiin ennen kuin ryhdyt
kayttamaan laitetta.
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NOVASURE-JALKAKYTKIN

NovaSure-HIILIDIOKSIDISAILIO

1.1 NovaSure-jarjestelmén kdyttdmiseen tarvitaan seuraavat varusteet:
e yksi steriili, potilaskohtainen NovaSure-ablaatiolaite, jossa on
e liitAntajohto
e yksi NovaSure RF -radiotaajuusohjain
e yksi NovaSure-jalkakytkin
o yksi NovaSure-verkkovirtajohto
e yksi kuivausainekapselilla varustettu, epasteriili NovaSure-imuletku
o yksi NovaSure-hiilidioksidisailio.

Lukituksen Kohtuontelon syvyysasetus
vapautuspainike Alipaineen
WIDTH paastoventtiili
(LEVE\Smittari) Kohdunkaulasuojus
= —,"; L= [;M
D~
Imuletku — Alipaineistetun
palautusletkun  Sauva
vakanen
{(ell(h"lfn | Bipolaarinen
akakappale Kahvan etukappale elektrodi

HUOMAUTUS: varmista, ettd kaytettdvissa on vahintdén yksi

ylimééaréinen ablaatiolaite, kuivausainekapselilla varustettu

imuletku ja hiilidioksidisailio.

1.2 Valmistele NovaSure RF -ohjain. Aseta ohjain potilaan vieressé
olevalle pienelle poydélle niin, etta 1dakarilla on siihen hyva nakyvyys.
Kiinnita verkkovirtajohto ohjaimeen ja kytke se pistorasiaan.
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1.3 Kiinnita hiilidioksidiséilio ohjaimen takapaneelissa olevaan saétimeen
kiertamalla sité niin kauan, etta se Kiristyy.

. (|

Vipukytkin

Hiilidioksidisailio
Virtajohto

1.4 Vaanna hiilidioksidiséilion sdatonuppi kokonaan auki Hl-asentoon
(jos on).

HUOMAUTUS: uudempien ohjainmallien saatimissa ei ole saatdnuppia,

koska niissa hiilidioksidivirtaus sdadetdan automaattisesti.

Jos ohjaimessasi ei ole saatonuppia, siirry vaiheeseen 1.5.

1.5 Paina ohjaimen takapaneelissa oleva vipukytkin péélle.
1.6 Kytke jalkakytkin ohjaimen etupaneelissa olevaan porttiin.

& oot s st

Portti

HUOMAUTUS: Kun mallin 10 RFC-ohjain kytketdan paalle ensimmaista
kertaa, nékyviin tulee "Valitse kieli” -néytto. Oletuskielena on englanti.
Voit valita toisen kielen painamalla kyseisen kielen painiketta.
Tallenna valinta painamalla vihredna vilkkuvaa painiketta.

Kielivalinta sdilyy tallennettuna. Voit vaihtaa kielivalinnan alkuasetusten
maarittamisen jalkeen ”Asetukset”-ndytolla. Paina vaihdettavaa kielta
néytolta. Tallenna muutokset painamalla vihreana vilkkuvaa painiketta.
Voit peruuttaa valinnan painamalla sinista X-painiketta.

2.0
2.1

2.2
2.3
24

Toimenpide

Valmistele potilas anestesiaa varten.

Aseta potilas dorsaaliseen litotomia-asentoon.

Kaynnistd anestesia normaalin kdytannon mukaisesti.

Tutki molemmin kasin kohdun koko, muoto ja asento. Maaritd, onko
kohtu kallistunut eteen- tai taaksepéin.

Valmistele potilas ja levité leikkausliinat samalla tavoin kuin ennen
dilataatiota ja kaavinta.

Vie emattimeen spekula.

Tartu kohtupihdeilla kohdunkaulaan.

Mittaa sondin avulla kohdun syvyys kohdunpohjasta kohdun
ulkosuuhun. NovaSure-jarjestelméan tehokkuutta ei ole taysin
arvioitu tapauksissa, joissa kohdun sondimitta on yli 10 cm.

2.5

2.6
2.7
2.8



2.9 Maéritd kohdunkaulan kanavan syvyys ja laajenna kanava
laitteen asettamista varten.

HUOMAUTUS: NovaSure-ablaatiolaitteen nimellislapimitta
on 6 mm.

2.10 Kéyta apuna kohdun sondimittaa sek& kohdunkaulan kanavan
mittaustulosta ja tarkista oikeat kohtuontelon syvyyden sdadot
seuraavasta taulukosta. Taulukon suurimpia mittoja on saddetty
ja ne edustavat ablaatiolaitteen elektrodin pituutta.

Turvallisen ja tehokkaan hoidon varmistamiseksi on tarkeaa, etta
kohtuontelon syvyys maaritetdan oikein. Jos kohtuontelo arvioidaan
todellista syvemméksi, se voi aiheuttaa kohdun kaulakanavaan
lampovaurioita.

VAROITUS: varo puhkaisemasta kohdun seindméaéa sondimittauksen,

laajentamisen tai kertakayttoisen ablaatiolaitteen asettamisen

yhteydessa.

TAULUKKO 8. KOHTUONTELON SYVYYS

Kohdun sondimitta (cm)
Kohdunkaulan
syvyys (cm)
10 | 95| 9 |85 75| 7 |65
2 6,5 6,5 65| 65| 6 |55 45| 4
25 6,565 65| 6 | 55| 5 | 45| 4
3 65165| 6 |55 5 |45 4
35 65| 6 | 55| 5 |45 4
4 6 | 55| 5 |45]| 4
45 55| 5 | 45| 4
5 5 | 45| 4
55 45| 4
6 4

* Arvo 6,5 ei edusta numeerista eroa sondimitan ja kohdun kaulakanavan syvyyden valill.

Arvo 6,5 edustaa NovaSure-jérjestelmén bipolaarisen elektrodin maksimipituutta.

VASTA-AIHE: ila suorita toimenpidettd, jos kohdun syvyys on alle
4 cm, koska se voi vahingoittaa kohdun kaulakanavaa.

HUOMAUTUS: potilaat, joiden kohtuontelon syvyys oli yli 6,0 cm,
hydtyivat toimenpiteestad keskiméarin vihemman kuin muut
tutkimukseen osallistuneet.

2.11 Avaa NovaSure-ablaatiolaitteen steriili pakkaus. Aseta ablaatiolaite
ja siihen Kiinnitetty liitintdjohto steriilille alueelle. Varmista, ettd
epasteriili imuletkun kuivausainekapselin laatikko pysyy steriilin
alueen ulkopuolella.

VAROITUS: steriilid, potilaskohtaista ablaatiolaitetta ei saa kayttaa,

jos pakkauksessa on vaurioitumisen merkkeja tai jos nayttaa silté,

ettd laitetta on kasitelty ennen toimenpiteen aloittamista.

SuoMI

2.12 Avaa epasteriili imuletkun kuivausainekapselin laatikko ja
suojapussi. Irrota punaiset korkit.

-
-

—

HUOMAA: imuletkuun liitettdva kuivausainekapseli on epasteriili,
eikd pakkausta saa asettaa steriilille alueelle.

HUOMAA: jos kuivausaine on vaaleanpunaista, vaihda se ennen
ablaatiotoimenpiteen aloittamista.

2.13 Liitd kuivausainekapseli ablaatiolaitteen imuletkussa oleviin vakasiin.
Varmista, ettéd vikaset ovat kokonaan kuivausainekapselin sisalla.

« il
y J

2.14 HUOMAA: kertakayttoistad ablaatiolaitetta ei saa vieda
potilaaseen (sen on oltava potilaan ulkopuolella) ennen kuin
siirrytdén vaiheeseen 2.15.

2.15 Kytke ablaatiolaitteen liitAntdjohto ohjaimen etupaneelissa olevaan

porttiin.

Ablaatiolaite
Portti

VAROITUS: Kun kertakdyttéinen NovaSure-ablaatiolaite kytketaan
NovaSure RF -ohjaimeen, ablaatiolaitteeseen ja letkustoon alkaa
virrata hiilidioksidia (CO,), joka poistaa jarjestelmasta kaiken ilman.
limanpoisto kestéda noin 10 sekuntia, ja se on tehtidva ennen kuin
ablaatiolaite vieddan potilaaseen. Kun ilmanpoisto on kdynniss,
NovaSure RF -ohjaimessa oleva kohtuontelon eheystarkastuksen
merkkivalo (CAVITY ASSESSMENT) vilkkuu punaisena (mallin 08-09
RFC-ohjaimet) tai ilmanpoiston viesti tulee nakyviin (mallin 10 RFC-
ohjain) ja laite antaa katkonaisen aanihalytyksen. Kun danimerkki
ja merkkivalo/nédyton viesti loppuvat, NovaSure-ablaatiolaitteen voi
turvallisesti asentaa potilaaseen.

11
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HUOMIO: Hiilidioksidia alkaa virrata jatkuvasti heti, kun 2.19 Varmista, etta elektrodi on kokonaan ulomman sauvan sisalla.
kertakayttdinen ablaatiolaite kytketdan ohjaimeen, ja virtaus jatkuu, 2.20 Tarkista, etta leveysmittarin lukema on noin 0,5 cm.
kunnes kohtuontelon eheystarkastus (GIA) on valmis. Hiilidioksidin 2.21 Kayta apuna kohdun sondimittaa seka kohdun kaulakanavan

virtausajan lyhentémiseksi ja emboliariskin minimoimiseksi mittaustulosta ja tarkista oikeat kohtuontelon syvyyden saaddt ylla

ablaatiolaite on asetettava paikalleen heti liittdmisen jalkeen vaiheessa 2.10 kuvatulla tavalla taulukosta.

ja kohtuontelon eheystarkastus aloitettava heti ablaatiolaitteen VASTA-AIHE: iili suorita toimenpidetts, jos kohdun syvyys on alle

asettamisen jalkeen. 4 cm, koska se voi vahingoittaa kohdun kaulakanavaa.

VAROITUS: varo puhkaisemasta kohdun seinamaa sondimittauksen, 5 95 Katso kohtuontelon syvyys kohdassa 2.10 olevasta taulukosta ja

laajentamisen tai kertakéayttdisen ablaatiolaitteen asettamisen valitse tdm4 luku NovaSure RF -ohjaimen nayttdon painamalla yla-

yhteydessa. ja alanuolipainikkeita.

2.16 Sijoita ablaatiolaite potilaan ulkopuolelle ja varmista, ettei ohjaimen 2.23 Saada kertakayttoinen ablaatiolaite kohtuontelon syvyysasetuksen
ARRAY PQOSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo pala (mallien 08—09 mukaisesti ja lukitse saato. (Katso vaihe 2.21.) Varmista, etta
RFC-ohjaimet) eikd ndytolle tule viestid (mallin 10 RFC-ohjain), kun kohdunkaulasuojus on vedetty kokonaan proksimaaliasentoon.
elektrodi aukeaa. Jos merkkivalo ei ole sammunut (mallien 08—09
RFC-ohjaimet) tai ndytolla on edelleen viesti (mallin 10 RFC-ohjain),
sulje ja avaa ablaatiolaite uudelleen. Jos ongelma jatkuu, vainda

ablaatiolaite. ~ L LE
2.17 Varmista, ettd leveysmittarin (WIDTH) lukema on véhintaan 4,0 cm.
4 WIDTH

/ L. 2.24 Varmista, ettd kohdunkaula on laajentunut vahintaan 6 mm:iin
/4 (kertakéayttoisen NovaSure-laitteen nimellislapimitta).
5 = 2.25 Veda kohtu pihdeilla mahdollisimman suoraksi.
2.26 Ablaatiolaite asetetaan kohtuun transservikaalisesti. Kohdista
ablaatiolaitteen kallistuskulma kohdun pituusakselin suuntaisesti.
HUOMAUTUS: Jos leveysmittarin lukema on alle 4,0 cm, sulje Pida kiinni kahvan etukappaleesta ja vie ablaatiolaite syvemmalle
ablaatiolaite ja toista vaihe 2.16. Jos leveysmittarin lukema on kohtuun, kunnes sauvan distaalipda koskettaa kohdunpohjaa.
edelleen alle 4,0 cm, avaa uusi ablaatiolaite ja palauta vanha
ablaatiolaite Hologicin tekniseen tukeen.

2.18 Avaa ablaatiolaitteen lukitus painamalla lukituksen vapautuspainiketta.
Sulje ablaatiolaite pitamalld kahvan etukappaletta paikallaan ja
vetdmélla kahvan takakappaletta varovasti taaksepéin, kunnes kahvan
etu- ja takakappaleiden vélisessa saranassa nakyy teksti "ARRAY
CLOSED” ("elektrodi suljettu”). Tamé tarkoittaa, etté elektrodi on
kokonaan sauvan sisélld ja ablaatiolaite on suljettu.

r

Lukituksen
vapautuspainike

ARRAY CLOSED
(Elektrodi
suljettu)
-ilmaisin

12
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HUOMAUTUS: kun ablaatiolaitteen kahvat ovat lukittuneet, kohdun
kuuluu liikkua ablaatiolaitteen mukana.

VAROITUS: jos ablaatiolaite on vaikea asentaa kohdun
kaulakanavaan, tee kliininen arvio ja paata, onko tarpeen laajentaa

kohtua lisda. 2.29 Liikuta ablaatiolaitetta varovasti anteriorisesti, posteriorisesti ja

2.27 Ved4 ablaatiolaitetta noin 0,5 cm pois kohdunpohjasta. Purista lateraalisesti.
kahvan etu- ja takakappaletta hitaasti (LUKITSEMATTA KAHVAA),
kunnes vastus lisaantyy.

Ulompi sauva on nyt vedetty takaisin. Tassa vaiheessa leveysmittarin
lukeman tulisi olla 0,5 cm.

2.30 Veda ablaatiolaitetta hieman takaisinpdin, kunnes leveysmittarin
lukema pienenee noin 0,2-0,5 cm.

2.28 Purista edelleen ablaatiolaitteen kahvaosia hitaasti ja liikuta laitetta
varovasti ~0,5 cm kohdunpohjaan ja takaisin. Kierrd samalla
kahvaa 45° vastapaivaan pystyasennosta ja 45° myotapaivaan
pystyasennosta, kunnes kahvat lukittuvat.

Leveysmittarin lukeman tulisi olla yli 2,5 cm.

13
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2.31 Pida kiinni kohtupihdeisté ja vie ablaatiolaite hitaasti ja varovasti 2.33 Katso leveysmittarista kohdunsarvien valinen etéisyys (vahintaan
kohdunpohjaan. Leveysmittarin lukeman tulisi olla suurempi tai yhta 2,5 cm).
suuri Kuin aiemmin saatu mittaustulos.

2.32 Liu'uta kohdunkaulasuojusta eteenpdin painamalla suojuksessa —.
olevaa uloketta kevyesti, kunnes suojus asettuu tiiviisti kohdun @

ulkosuuhun. 4:7 Co \ /

\ VASTA-AIHE: la suorita toimenpidettd, jos ablaatiolaitteen leveysmittari
\ osoittaa kohtuontelon leveyden olevan alle 2,5 cm, kun ablaatiolaite on
Paina kunnolla asetettu paikalleen kohtuun.

HUOMAA: jos elektrodin sijaintia koskeva ilmoitus tulee nékyviin,
katso luku Vianméaritys, kohta "ARRAY POSITION (Elektrodin
sijainti) -hélytys”.

Z48 ‘ 2.34 Valitse ablaatiolaitteen leveysmittarissa (WIDTH) nékyvéa lukema

Paina kevyesti \ NovaSure RF -ohjaimen syottonéytoltd painamalla yl&- ja
alanuolipainikkeita.

2.35 Jarjestelmaéa voidaan kayttaa joko automaattisessa tai manuaalisessa
tilassa. Automaattisessa tilassa ablaatio kdynnistyy automaattisesti,
kun jarjestelmé on lapdissyt kohtuontelon eheystestin (CIA).
Manuaalisessa tilassa ablaatio ei kdynnisty automaattisesti, vaikka
kohtuontelon eheystesti onnistuu.

¥ a

HUOMAUTUS: Toimenpiteen turvallisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi on tirkeéé, etta elektrodi on oikein kiinni kohdunpohjassa. Jos
osa elektrodista tai ulomman sauvan distaalinen reuna on kohdun kaulakanavassa hoidon aikana, se voi aiheuttaa kohdun kaulakanavaan
lampdvaurioita.

VAARIN ASETETTU OIKEIN ASETETTU
Kohdunpohja Kohdunpohja

il -

Sauvan reuna
Sauvan reuna Kohdun
kaulakanava

Sauvan reuna on kohdun Sauvan reuna on kohdun
kaulakanavassa alaosassa

Elektrodi

Elektrodi

Kohdun
kaulakanava

—N
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MALLIN 08-09 RF-OHJAIMET MALLIN 10 RF-OHJAIN
N@VASURE
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‘..;y HOLOGIC
Noudata sivujen 16-19 ohjeita. Noudata sivujen 20-23 ohjeita.

Mallien 08-09 ja mallin 10 RF-ohjaimien sisallysluettelot

T TR T4 1 1 T4 24
Sulakkeiden ja viallisten osien vaihtaminen . ...........coi ittt ittt it a s e s s 24
Tekniset Hedot. . ..o 25
Puhdistus jadesinfiointi .. ...t i i i i i a i a s a s a i a s 28
LT 11T 1 (-] 28
AU . 28
Tekninen tukipalvelu ja tuotteiden palauttaminen. . . ............ i i i i i i i i it e i st st et a e 29
SYMBOlieN SEltYKSET. .. ..o vttt i e e e e 30
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SUoMmI
<< Mallien 08-09 RF-ohjaimien kaytto

N@VASURE

B SoBS s

A. Automaattinen tila

Jos haluat kayttad automaattista toimintatilaa, paina ENABLE
(aktivoi) -painiketta ennen kohtuontelon eheystarkastuksen
aloittamista (CIA). Siirry vaiheeseen 2.36, mutta 4l noudata kohdassa
2.37 annettuja ohjeita, jos jarjestelma on automaattisessa tilassa.

1VrYLLAYM 944 60-80 uljjew NIV

B. Manuaalinen tila

Jos haluat kdyttdd manuaalista toimintatilaa, &4 paina ENABLE
(aktivoi) -painiketta ennen kohtuontelon eheystarkastuksen
aloittamista (CIA). Toimi vaiheiden 2.36 ja 2.37 mukaisesti.

2.36 Aloita kohtuontelon eheystarkastus painamalla jalkakytkinta
kerran. Kun kohtuontelon eheystarkastus on kdynnissa, CAVITY
ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystesti) -merkkivalo vilkkuu
vihredné ja laite antaa &animerkin, joka toistuu sekunnin vélein.
Testi kestdd noin 7-30 sekuntia. Kun jarjestelmé on lapdissyt
testin, vihred merkkivalo palaa tasaisena ja laite pystyy tuottamaan
radiotaajuusenergiaa. Ablaatiolaite ei toimi, ennen kuin vihred
CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystesti) -merkkivalo palaa
vilkkumatta.

Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu, NovaSure RF
-ohjaimen CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystesti)
-merkkivalo vilkkuu punaisena ja laite antaa katkonaisen
aanihalytyksen (jossa danimerkki toistuu nelja kertaa sekunnissa).

Jos kohtuontelon eheystarkastus epaonnistuu, katkaise danihalytys
painamalla jalkakytkint. Toimi sen jalkeen seuraavasti:

A.Jos epdillaan perforaatiota, toimenpide on keskeytettava valittoméasti.

B.Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu toisen kerran,
tarkasta, onko jarjestelmassé tai kohdun ja kohdunkaulasuojuksen
valissé vuotoja. Tarkasta kaikki letkustoliitinnat, ja tarkista, ettd
kuivausainekapseli on paikallaan imuletkussa. Jos vuoto nayttaa
olevan kohdunkaulassa eika sita voida korjata kohdunkaulasuojuksen
avulla, ota sauvan ympérilld olevasta kohdunkaulasta kiinni toisilla
kohtupihdeilla. Toista kohtuontelon eheystarkastus painamalla
jalkakytkinta.

HUOMAUTUS: jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa, hiilidioksidia voi

vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin néista hiilidioksidivuodoista

voi aiheuttaa nékyvié kuplia tai pakenevan kaasun aiheuttamaa

’sihinda”.

C.Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jalkeen
eikd ongelma korjaannu vianmadrityksen ohjeita noudattamalla
(vaihe 2.36), keskeyté toimenpide.

HUOMAUTUS: jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta

eheystarkastuksen jilkeen, uudelleen asetetun ablaatiolaitteen

kéynnistdminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun
laite on lapdissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka
eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselld kerralla).

2.37 Vain manuaalinen tila

Manuaalisessa tilassa ablaatio ei kdynnisty automaattisesti,

vaikka kohtuontelon eheystarkastus onnistuu. Kun kohtuontelon

eheystarkastus on valmis, kiynnisté ablaatio painamalla ENABLE

(aktivoi) -painiketta ja polkemalla jalkakytkinta toisen kerran.
HUOMAUTUS: joissakin mallin 09 RF-ohjaimissa ablaation
aloittamista edeltdad imupumpun automaattinen toimintatesti.
Imupumpun toimintatestin aikana VACUUM (alipaine) -merkkivalo
vilkkuu ja laite antaa danimerkin, joka kestéda enintdén 10 sekuntia.

MANUAALINEN TILA

Ablaatiovaiheen aikana ohjaimessa palaa sininen RF ON (RF
paalld) -merkkivalo. Kun ablaatio on valmis, radiotaajuusenergian
syottdminen ja imu loppuvat automaattisesti (RF ON -merkkivalo
sammuu). Toimenpide voidaan keskeyttdd milloin tahansa
painamalla jalkakytkinta.
HUOMAUTUS: radiotaajuusenergian sydttdminen voidaan keskeyttaa
milloin tahansa painamalla jalkakytkinta.



2.38 Kun ablaatio loppuu automaattisesti (noin 90 sekunnin kuluttua),
veda kohdunkaulasuojus kokonaan takaisin painamalla suojuksessa
olevaa uloketta. Veda kohdunkaulasuojus kokonaan sisaan
liu'uttamalla se proksimaaliasentoon.

HUOMIO: kohdunkaulasuojus on vedettava kokonaan

proksimaaliasentoon, jotta voidaan minimoida sauvan

vaurioitumisvaara, kun elektrodi suljetaan.

Kohdunkaulasuojus

2.39 Avaa ablaatiolaitteen lukitus painamalla lukituksen
vapautuspainiketta. Sulje ablaatiolaite pitimalla kahvan
etukappaletta paikallaan ja vetdmalld kahvan takakappaletta
varovasti taaksepain, kunnes kahvan etu- ja takakappaleiden
vilisessé saranassa nakyy teksti "ARRAY CLOSED” ("elektrodi
suljettu”). Tama tarkoittaa, etta elektrodi on kokonaan sauvan
sisdlld ja ablaatiolaite on suljettu. (Katso vaihe 2.18.)

HUOMAUTUS: jos kertakéayttdisen ablaatiolaitteen sulkeminen

ja poistaminen on vaikeaa, katso luku Vianmaéritys, kohta

”Ablaatiolaitteen poistaminen ja hévittiminen on vaikeaa ablaation

jalkeen”.

HUOMIO: varo vahingoittamasta laitetta vetamalla elektrodi
varovasti takaisin sauvan sisille.
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2.41 Sammuta NovaSure RF -ohjain. Sulje hiilidioksidisailion saadin.

2.42 Tee leikkauksen jalkeiset hoitotoimet sairaalan kaytannon
mukaisesti. Kaytettyd ablaatiolaitetta on kasiteltava
tartuntavaarallisena jatteend ja sen havittdmisessa on
noudatettava sairaalan tai klinikan toimintaohjeita.

2.43 Kirjaa potilas ulos sairaalasta tai vastaanotolta johtavan
[4akdarin ohjeiden mukaan.

Miiriaikaishuollot ja kunnossapito

NovaSure RF -ohjaimelle ei ole olemassa huoltokésikirjaa, koska
laitteessa ei ole kayttdjan huollettavia osia.

VAROITUS: laitetta ei saa muokata milldan tavalla.

Mairéaikaishuollot

RF-ohjain on suunniteltu standardin IEC 60601-1 ja muiden
turvallisuusstandardien mukaisesti ja sen on testattu tayttavan
niiden vaatimukset. Huoltoa ei tarvita, koska jarjestelméa tekee
itsetarkistuksia, kun virta on kytketty. Katso ohjeita ohjaimen
puhdistamisesta kohdasta Puhdistus ja desinfiointi.
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Radiotaajuusenergian tuottamistesti

NovaSure RF -ohjaimen malleissa 08—09 on kdynnistyksen

aikainen automaattinen toimintatesti (POST), jossa testataan myos
jarjestelman antoteho. POST-testin aikana ohjaimen ulostuloteho (Pc)
siirtyy ohjaimen sisélla olevaan vastukseen (Rs). Pc:n asetusarvo

on 180 wattia ja Rs:n nimellisvastus on 25 ohmia. Kun jarjestelma
suorittaa POST-testid, ohjaimen etupaneelissa oleva ablaatiolaitteen
liitin ei toimi.

HUOMAUTUS: Jos NovaSure-ablaatiolaite kytketdan ohjauspaneelin
kaynnistyessa, ohjain ei suorita POST-testid, vaan palaa normaaliin
toimintatilaan. Jos laite kytketdadn POST-testin aikana, POST-testi
keskeytyy ja ohjain palaa normaaliin toimintatilaan.

Kun haluat suorittaa POST-testin ja hakea ndyttoon méaéritettyjen Pc- ja
Rs-arvojen todelliset arvot, toimi seuraavasti:

1. Tarkista, ettd virransy6ttomoduulin kytkin on pois paélta ja varmista,
etté radiotaajuusohjaimeen ei ole kytketty ablaatiolaitetta.

2. Paina ONTELON PITUUS -néyton YLA- ja ALA-nuolipainikkeita
samanaikaisesti ja pida niita painettuina. Paina samalla
virransy6ttomoduulin virtakytkintd. Automaattinen toimintatesti
(POST) kaynnistyy.

3. Kun POST-testi on valmis (noin 5 sekunnin kuluttua),
radiotaajuusohjain tuottaa yhden &animerkin ja todellinen Pc-arvo
nakyy TEHO-n&ytossd kahden sekunnin ajan.

4. Kahden sekunnin kuluttua ndyttoon tulee todellinen Rs-arvo, joka
myos nakyy kahden sekunnin ajan.

5. Taman jalkeen TEHO-n&yton arvoksi tulee 00 ja radiotaajuusohjain
palaa automaattisesti normaaliin toimintatilaan.

Hyvéksyttavéat Pc:n raja-arvot ovat 180 W + 10 %. Jos Pc ei ole

hyvéksytyissa rajoissa, se aiheuttaa jarjestelmévirheen. Todellinen

Rs-arvo on tarkoitettu vain viitteeksi.
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HUOMAUTUS: Jos POST-testin aikana ilmenee jarjestelmavika,
sammuta laite virransy6ttomoduulin kytkimesta ja toista
POST-testi. Jos jarjestelmavirhe esiintyy uudestaan,

poista radiotaajuusohjain kaytosta ja ota yhteys Hologicin
asiakaspalveluun.

HUOMAA: Jos epdilet ohjaimen olevan viallinen, éla yrita korjata
vikaa. Toimi tissé kayttdoppaassa olevien vianmaaritysohjeiden
mukaisesti. Jos ongelma ei ratkea, kysy neuvoa Hologicin
teknisestd tukipalvelusta.

Steriili, kertakayttdinen NovaSure-ablaatiolaite: Ei vaadi
huoltoa. Tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. NovaSure-
ablaatiolaitetta ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen.

NovaSure RF-ohjaimen merkkivalot

Seuraavassa kuvataan NovaSure RF -ohjaimessa olevat LED-
* merkkivalot.

CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystarkastus)
. -merkkivalo: Nelj eri toimintatilaa:

_ 1. Vilkkuu punaisena ja antaa &animerkin, joka toistuu sekunnin

" vélein ensimmadisten 10 sekunnin ajan, kun jarjestelma poistaa
ablaatiolaitteesta ilmaa. 10 sekunnin kuluttua merkkivalo ja
aanimerkki loppuvat, vaikka alipaineistetusta palautusletkusta virtaa
edelleen hiilidioksidia.

2. Vilkkuu vihrednd ja antaa sekunnin vélein toistuvan danimerkin,
kun kohtuontelon eheystarkastus on kaynnisséa.

3. Vihred merkkivalo palaa vilkkumatta, kun jérjestelma on
l&paissyt kohtuontelon eheystestin ja laite pystyy syottdmééan
radiotaajuusenergiaa. Ablaatiolaite ei toimi, ennen kuin vihred
CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystesti) -merkkivalo palaa
vilkkumatta.

4. Vilkkumaton punainen valo ja nopeasti (nelja kertaa sekunnissa)
toistuva danimerkki tarkoittavat, ettd kohtuontelon eheystarkastus
on epdonnistunut. Kohtuontelon eheystarkastus voidaan tehda
uudestaan.

ENABLE (Aktivoi) -merkkivalo: Palaa keltaisena, kun kayttaja

on painanut ENABLE-painiketta. Toimii varoitusvalona, jotta
kertakayttoistd NovaSure-ablaatiolaitetta ei vahingossa aktivoida
koskemalla jalkakytkintd. ENABLE (Aktivoi) -merkkivalo ei pala,

jos ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo palaa.

RF ON (RF péaalla) -merkkivalo: palaa sinisend, kun ablaatiovaihe on
kaynnissa (NovaSure RF -ohjain on aktivoitu painamalla jalkakytkinta sen
jalkeen, kun NovaSure-ablaatiolaite on asetettu kohtuun ja elektrodi on
paikallaan kohdussa).

PROCEDURE COMPLETE (Toimenpide valmis) -merkkivalo: syttyy, kun
kudoksen impedanssi on 50 ohmia ja ablaatiotoimenpide on jatkunut
vahintaan 30 sekuntia.

ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo: Punainen
merkkivalo syttyy, jos elektrodin navat saattavat olla kontaktissa toisiinsa.
Taman merkkivalon kuuluu palaa silloin, kun elektrodia ei ole vield
kokonaan avattu. Kun ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo
palaa, ENABLE (Aktivoi) -painike ei ole kaytdssa (ENABLE [Aktivoi]
-merkkivalo ei syty) eiké elektrodiin tule virtaa.
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VACUUM (Alipaine) -merkkivalo: syttyy kahdessa tilanteessa:

1.Punainen valo vilkkuu ja laite antaa &animerkin, kun alipainetta
vakiinnutetaan. Halytys jatkuu enintddn 10 sekuntia ennen kuin
energian sy6ttdminen alkaa (vain ohjainmalleissa 09 on alipaineen
toimintatesti).
2.Palaa punaisena, jos alipaineen padstoventtiili on juuttunut
kiinni, ablaatiolaitteessa tai liitdntdletkustossa havaitaan tukos
tai jarjestelmassé on vuoto. Téllainen tilanne voi johtua jostain
seuraavista seikoista:
. kohdunkaulaa on laajennettu liikaa niin, ettd kohdunkaulasuojus ei
ole tiivisti kiinni kohdun ulkosuussa
. kuivausainekapseli on kiinnitetty huonosti imuletkuun
. ablaatiolaitteen letkustossa on tukos tai
. ablaatiolaitteen sisalla on tukos.
SYSTEM FAULT (Jérjestelméavirhe) -merkkivalo: Punainen valo syttyy,
jos jarjestelméssé on toimintahairio tai itsevalvontatoiminto on havainnut
jarjestelman kellossa tai virransy6tossa toimintahéirion. Keskeyta
télloin toimenpide valittdmasti ja kysy ohjeita valtuutetulta Hologicin
huoltoedustajalta.

Yleisimpien hilytysten vianmaaritys

CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystarkastus)
-merkkivalo palaa punaisena

Jos punainen CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystesti) -merkkivalo
palaa vilkkumatta, kohtuontelon eheystarkastus on epdonnistunut. Jos
kohtuontelon eheystarkastus epaonnistuu, NovaSure RF -ohjaimen
CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystesti) -merkkivalo vilkkuu
punaisena ja laite antaa katkonaisen aanihélytyksen (jossa aanimerkki
toistuu nelja kertaa sekunnissa). Kohtuontelon eheystarkastus voidaan
tehda uudestaan.

Jos epdillaan perforaatiota, toimenpide on keskeytettava vélittomésti.

Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu, katkaise aanihélytys
painamalla jalkakytkintd. Kohtuontelon eheystarkastuksen epdonnistuminen
johtuu siitd, etta onteloon ei muodostu painetta. Sen syyna voi olla jokin
seuraavista seikoista:

1. Vuoto laitteessa: Tarkista, ettd imuletkun kuivausainesuodatin on
paikallaan. Varmista, ettd kaikki letkuliitinnat ovat tiiviita.
Kohdun ulkosuun kohdalla on vuoto: tarkista, nakyyko kohdun
ulkosuulla kuplia tai kuuluuko sieltd ”sihinaa”.

Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’uttamalla suojusta
kohdun ulkosuuta kohti. Testaa uudestaan. Jos testi epdonnistuu
jélleen, ota NovaSure-ablaatiolaitteen sauvan ymparilld olevasta
kohdunkaulasta kiinni toisilla kohtupihdeilla. Testaa uudestaan.
Kohdun perforaatio: jos kohdun perforaatiota epailldan,
toimenpide on keskeytettiva vélittomasti.

HUOMAUTUS: Jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa,
hiilidioksidia voi vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin néista
hiilidioksidivuodoista voi aiheuttaa nikyvia kuplia tai pakenevan
kaasun aiheuttamaa ”sihinda”.

3.



Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jalkeen eiké
ongelma korjaannu vianméaarityksen ohjeita noudattamalla (vaihe 2.36),
keskeytd toimenpide.

HUOMAUTUS: jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta
eheystarkastuksen jialkeen, uudelleen asetetun ablaatiolaitteen
kdynnistaminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun
laite on lapéissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka
eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselld kerralla).

VACUUM (Alipaine) -merkkivalo palaa
VACUUM (Alipaine) -merkkivalo syttyy, kun alipaine poikkeaa méaritetylta
painealueelta. Tdma voi johtua jostain seuraavista seikoista:

¢ kohdunkaulaa on laajennettu liilkaa

e kohdunkaulan suojus ei ole tiiviisti kiinni ulkosuussa

e alipaineen paastoventtiili on suljettu

e ablaatiolaitteen toisessa tai kummassakin suodattimessa tai
kuivausainekapselissa on tukos

e ablaatiolaitteen sisélld on tukos.

Korjaa ongelma seuraavasti:

e Paina 2—-3,5 mm:n kokoinen kohdun laajennin tai sondi alipaineen
padstoventtiiliin.

e Tarkasta kohdunkaulasuojuksen asento ja korjaa tarvittaessa.
Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’uttamalla suojusta
kohdun ulkosuuta kohti. Varmista, ettd kohdunkaulaan ei paése
ilmaa kohdunkaulasuojuksen ja kohdun kaulakanavan valisté (jos
kohdunkaulasuojus ei ole riittdvan tiiviisti paikallaan). Jos kohdun
kaulakanavaan vuotaa ilmaa, yrita korjata kohdunkaulasuojuksen ja
ablaatiolaitteen sauvan asentoa niin, ettd ilmavuoto loppuu.

e Varmista, ettd ablaatiolaitteen imukanisteri on pystyasennossa ja ettd
laitteen letkusto ei ole kietoutunut potilaan jalan ympdrille.

e Varmista, etta kaikki letkuliitannat ovat tiiviita. Tarkista, ettd
kuivausainekapseli on kunnolla liitetty imuletkun vékasiin. Vaihda
kuivausainekapseli, jos kuivausaine on vaaleanpunaista. Varmista, etti
alipaineistetun palautusletkun kertakdyttoisen liittimen lahella sijaitseva
suodatin on paikallaan.

e Yritd ablaatiota uudestaan.

Jos VACUUM (Alipaine) -merkkivalo syttyy uudestaan:

e |rrota ablaatiolaite radiotaajuusohjaimesta.
e Ved4 ablaatiolaite ulos potilaasta.

e Vaihda ablaatiolaite uuteen.

e Tee ablaatio uudella laitteella.

Jos painehalytys toistuu myds uuden laitteen kanssa, keskeytd
toimenpide.

HUOMAUTUS: jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta
eheystarkastuksen jilkeen, uudelleen asetetun ablaatiolaitteen
kéynnistdminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun
laite on lapéissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka
eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselld kerralla).

Hiilidioksidisdilid on vajaa tai tyhja

Halytystilan jatkuessa NovaSure RF -ohjain antaa katkonaisen
aanimerkin (nopeudella nelja kertaa sekunnissa). Tama hélytys

ei vaikuta muihin merkkivaloihin ja nayttoihin, vaan ne pysyvét
samassa tilassa kuin ennen halytysta. Halytysta ei voi sammuttaa
painamalla jalkakytkinta.

1. Aanihalytys loppuu, kun hiilidioksidiséilié on vaihdettu.

HUOMAUTUS: ablaatiolaitetta ei tarvitse poistaa kohdusta
ennen hiilidioksidiséilion vaihtamista.

2. Jatka toimenpidetta.

ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo palaa

1. Liikuta ablaatiolaitteen proksimaalipaata varovasti ja katso,
sammuuko ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo.
Jos merkkivalo ei sammu, toimi seuraavasti:

Yrita korjata NovaSure-ablaatiolaitteen asentoa varovasti. Toimi
seuraavasti:
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A.  Veda elektrodi osittain takaisin sauvaan painamalla
ablaatiolaitteen kahvassa olevaa lukituksen
vapautuspainiketta.

B.  Vedi ablaatiolaitetta varovasti irti kohdunpohjasta.

C. Avaa ablaatiolaite uudestaan hitaasti. Keinuta samalla
ablaatiolaitetta varovasti edestakaisin ja lukitse
ablaatiolaitteen kahvaosat.

D. Aseta ablaatiolaite uudestaan kohdunpohjaan

kayttooppaan vaiheissa 2.26—2.33 kuvatulla tavalla.
Jos kohtu on kallistunut taaksepain, varo perforaatiota. Veda
kohdunkaulaa pihdeilla varovasti kaudaalisuuntaan ja nosta
ablaatiolaitteen kahvaosaa ylospdin kohti kattoa (samassa
linjassa kohdun pituusakselin kanssa), kun asetat elektrodia
paikalleen.
Jos ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo palaa edelleen,
veda elektrodi kokonaan sauvan sisdén ja poista ablaatiolaite
kohdusta.
Kun olet poistanut ablaatiolaitteen potilaasta, tarkista onko elektrodi
vaurioitunut ja sammuuko ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti)
-merkKivalo.
Vie ablaatiolaite uudestaan kohtuun, avaa elektrodi ja aseta se
paikalleen kohdassa 2.0 kuvatulla tavalla.
Jos ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo palaa edelleen,
vaihda ablaatiolaite.
Jos ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo palaa edelleen,
vaikka ablaatiolaite on vaihdettu, keskeyta toimenpide.

Kayttoohjeet jatkuvat sivulla 24.
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< Mallin 10 RF-ohjaimen kaytto

< Néthun’ \\
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A. Automaattinen tila

Jos haluat kayttda mallin 10 RFC-ohjainta automaattisessa tilassa,
paina "Vaihda tilaa” -painiketta, joka ndkyy ndyton alalaidassa.
Siirry vaiheeseen 2.36, mutta 414 noudata kohdassa 2.37 annettuja
ohjeita, jos jérjestelmd on automaattisessa tilassa.

B. Manuaalinen tila

HUOMAUTUS: manuaalinen tila on jarjestelmén
oletustoimintatila.
Jos haluat kayttad manuaalista toimintatilaa, 4la paina "Vaihda
tilaa” -painiketta ennen kohtuontelon eheystarkastuksen (CIA)
aloittamista. Toimi vaiheiden 2.36 ja 2.37 mukaisesti.
2.36 Aloita kohtuontelon eheystarkastus painamalla jalkakytkinta
kerran. Naytolle tulee viesti "Kohtuontelon eheystesti kdynnissa...”
samalla kun viisi pistetta syttyy ja sammuu perdkkaisessa
jarjestyksessa. Testi kestaa noin 7—-30 sekuntia. Kun jarjestelma
on lapéissyt testin, nakyviin tulee "Kohtuontelon eheystesti
valmis” -naytto ja laite pystyy tuottamaan radiotaajuusenergiaa.
Ablaatiolaite ei toimi ennen kuin "Kohtuontelon eheystesti valmis”
-ndytto tulee nékyviin.
Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu, ndytolle tulee viesti
”Kohtuontelon eheystesti epdonnistui” seka vianmadaritystoimet.
A. Jos epdillaan perforaatiota, toimenpide on keskeytettava
valittomasti.
B. Jos kohtuontelon eheystarkastus epéonnistuu toisen kerran,
tarkasta, onko jarjestelméssé tai kohdun ja kohdunkaulasuojuksen
vilissa vuotoja. Tarkasta kaikki letkustoliitdnnat, ja tarkista,
ettd kuivausainekapseli on paikallaan imuletkussa. Jos
vuoto ndyttad olevan kohdunkaulassa eika sité voida korjata
kohdunkaulasuojuksen avulla, ota sauvan ymparilld olevasta
kohdunkaulasta kiinni toisilla kohtupihdeilla. Toista kohtuontelon
eheystarkastus painamalla jalkakytkinta.
HUOMAUTUS: Jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa, hiilidioksidia
voi vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin ndista hiilidioksidivuodoista
voi aiheuttaa nékyvia kuplia tai pakenevan kaasun aiheuttamaa
sihinda”.
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C. Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jélkeen
eikd ongelma korjaannu vianmadrityksen ohjeita noudattamalla
(vaihe 2.36), keskeyta toimenpide.

HUOMAUTUS: jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta
eheystarkastuksen jilkeen, uudelleen asetetun ablaatiolaitteen
kéynnistdminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun

laite on lapdissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka

eheystarkastus olisikin onnistunut jo edellisella kerralla).

2.37 Vain manuaalinen tila
Manuaalisessa tilassa ablaatio ei kéynnisty automaattisesti, vaikka
kohtuontelon eheystarkastus (CIA) onnistuu. Kun kohtuontelon
eheystarkastus on valmis, kdynnisté ablaatio painamalla AKTIVOI-
painiketta ja polkemalla jalkakytkinta toisen kerran.
HUOMAUTUS: Kaikissa mallin 10 RF-ohjaimissa ablaation
aloittamista edeltdd imupumpun automaattinen toimintatesti.
Imupumpun toimintatestin aikana nékyviin tulee ”Alipaineen
tarkistus kdynnissa” -naytto ja laite antaa danimerkin, joka kestaa
enintdan 10 sekuntia.

Ablaation aikana nékyviin tulee ablaation kulkua seuraava RF ON
(RF péélla) -naytto, jossa on ajastin.

L:5.5cm W:d.5cm P:136w

RF PAALLA

HUOMAUTUS: radiotaajuusenergian syottdminen voidaan keskeyttaa
milloin tahansa painamalla jalkakytkinta.

2.38 Kun ablaatio loppuu automaattisesti (noin 90 sekunnin kuluttua),
veda kohdunkaulasuojus kokonaan takaisin proksimaaliasentoon
painamalla suojuksessa olevaa uloketta.

HUOMIO: kohdunkaulasuojus on vedettdva kokonaan

proksimaaliasentoon, jotta voidaan minimoida sauvan

vaurioitumisvaara, kun elektrodi suljetaan.

Kohdunkaulasuojus




Kun ablaatio on tehty, nakyviin tulee "Toimenpide valmis” -néytto, jossa
on toimenpiteen yhteenveto. "Toimenpide valmis” -ndytto sisaltda
seuraavat tiedot kustakin toimenpiteesta:

e Ontelon pituus

e Ontelon leveys

e Tehotaso

e RF-ablaatioaika

3 L:5.5cm W:4.5cm P:136w

Toimenpide valmis

5.5 cm
4.5 cm
136 W
1:28

+ Ontelon pituus
+ Ontelon leveys
* Tehotaso

* RF-ablaatioaika

2.39 Avaa ablaatiolaitteen lukitus painamalla lukituksen
vapautuspainiketta. Sulje ablaatiolaite pitdmalla kahvan
etukappaletta paikallaan ja vetdmélla kahvan takakappaletta
varovasti taaksepdin, kunnes kahvan etu- ja takakappaleiden
valisessa saranassa nakyy teksti ELEKTRODI SULJETTU. Tama
tarkoittaa, etta elektrodi on kokonaan sauvan sisill ja ablaatiolaite
on suljettu.

HUOMAUTUS: jos ablaatiolaitteen sulkeminen ja poistaminen

on vaikeaa, katso luku Vianméaéritys, kohta ”Ablaatiolaitteen

poistaminen ja havittiminen on vaikeaa ablaation jalkeen”.

HUOMIO: varo vahingoittamasta laitetta vetdmaélla elektrodi
varovasti takaisin sauvan sisille.

2.40 Vedé ablaatiolaite ulos potilaasta.

2.41 SAMMUTA NOVASURE RF -OHJAIN.

2.42 Tee leikkauksen jélkeiset hoitotoimet sairaalan kéytannén
mukaisesti. Kdytettyd ablaatiolaitetta on kasiteltava
tartuntavaarallisena jatteen ja sen havittdmisessa on noudatettava
sairaalan tai klinikan toimintaohjeita.

2.43 Kirjaa potilas ulos sairaalasta tai vastaanotolta johtavan laakérin
ohjeiden mukaan.

Mézrdaikaishuollot ja kunnossapito

NovaSure RF -ohjaimelle ei ole olemassa huoltokésikirjaa, koska
laitteessa ei ole kayttdjan huollettavia osia.

VAROITUS: laitetta ei saa muokata milldan tavalla.
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Maaraaikaishuollot

RF-ohjain on suunniteltu standardin IEC 60601-1 ja muiden
turvallisuusstandardien mukaisesti ja sen on testattu tayttavéan
niiden vaatimukset. Huoltoa ei tarvita, koska jarjestelma tekee
itsetarkistuksia, kun virta on kytketty.Katso ohjeita ohjaimen
puhdistamisesta kohdasta Puhdistus ja desinfiointi.

Radiotaajuusenergian tuottamistesti

NovaSure RF -ohjaimen mallissa 10 on kdynnistyksen aikainen
automaattinen toimintatesti (POST), jossa testataan myds
jarjestelmén antoteho. POST-testin aikana ohjaimen ulostuloteho
(Pc) siirtyy ohjaimen sisélld olevaan vastukseen (Rs). Pc:n
asetusarvo on 180 wattia ja Rs:n nimellisvastus on 25 ohmia. Kun
jarjestelmé suorittaa POST-testid, ohjaimen etupaneelissa oleva
ablaatiolaitteen liitin ei toimi.

NovaSure RF -ohjaimen malli 10 suorittaa POST-testin
automaattisesti kdynnistyksen yhteydessé. POST-testin tietoihin
padstaan menemalld Asetukset-kohtaan ja vierittdmélla kohtaan
Jarjestelmétiedot. Paina "Katso tiedot” -painiketta.

HUOMAUTUS: Jos POST-testin aikana ilmenee jarjestelmévika,
sammuta laite virransydéttomoduulin kytkimesta ja toista
POST-testi. Jos jarjestelmavirhe esiintyy uudestaan,

poista radiotaajuusohjain kaytosta ja ota yhteys Hologicin
asiakaspalveluun.

HUOMIO: Jos epdilet ohjaimen olevan viallinen, &la yrita korjata
vikaa. Toimi tassé kayttdoppaassa olevien vianméaaritysohjeiden
mukaisesti. Jos ongelma ei ratkea, kysy neuvoa Hologicin
teknisesta tukipalvelusta.

Steriili, kertakayttoinen NovaSure-ablaatiolaite: Ei vaadi huoltoa.
Tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon. NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa
kayttaa tai steriloida uudelleen.
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NovaSure-mallin 10 RF-ohjaimen néyttokuvakkeet
Seuraavassa on kuvaus NovaSure-mallin 10 RF-ohjaimen nayton
kuvakkeista.

Asetukset-kuvake:

Painamalla t4ta painiketta néet kielen,

kirkkauden ja &anenvoimakkuuden
asetusvaihtoehdot.

Edellinen toimenpide -kuvake:
Painamalla taté painiketta saat
nakyviin "Toimenpide valmis”
-néyton ja edellisen toimenpiteen
yhteenvedon.

@ Kytke jalkakytkin

Ohjekuvake:

Painamalla tata painiketta saa lisatietoja
toimenpiteen nykyisesta vaiheesta.
Télla kuvakkeella néet tiivistetyn version
kayttoohjeiden kielesta.



SuoMmi

HUOMAUTUS: Kun painat “Edellinen toimenpide” -kuvaketta,
vain edellinen toimenpide tulee nékyviin. Tietoja viimeisinta
toimenpidetta edeltdvistd toimenpiteista ei ole saatavilla.
HUOMAUTUS: saadéa ”Asetukset”’-ndytoltd ddnenvoimakkuutta
ja kirkkautta painamalla ”-” tai ”+”-painiketta.

Asetukset

/'i'énenvoimakm:]@ @

Kieli

B Nederlands

HUOMAUTUS: Kun mallin 10 RFC-ohjain kytketdén padlle
ensimmaistd kertaa, Valitse kieli” -néytto tulee nékyviin.
Oletuskielené on englanti. Voit valita toisen kielen painamalla
kyseisen kielen painiketta. Tallenna valinta painamalla vihredna
vilkkuvaa painiketta. Kielivalinta séilyy tallennettuna. Voit
vaihtaa kielivalinnan alkuasetusten méaérittimisen jilkeen
”Asetukset”-néytolla. Paina vaihdettavaa kieltd naytolta.
Tallenna muutokset painamalla vihredna vilkkuvaa painiketta.
Voit peruuttaa valinnan painamalla sinista X-painiketta.
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Yleisimpien héalytysten vianmaaritys

KOHTUONTELON EHEYSTARKASTUS -HALYTYS

Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu, naytolle tulee
viesti "Kohtuontelon eheystesti epdonnistui”, jonka alla nakyvat
vianmadritysvinkit tiivistettynd. Kohtuontelon eheystarkastuksen
(CIA) epaonnistuminen johtuu siitd, ettd onteloon ei muodostu
painetta. Sen syyné voi olla jokin seuraavista seikoista:

1. Vuoto laitteessa: Tarkista, ettd imuletkun kuivausainesuodatin
on paikallaan. Varmista, ettd kaikki letkuliitdnnat ovat tiiviita.
2.Kohdun ulkosuun kohdalla on vuoto: tarkista, nakyyké kohdun
ulkosuulla kuplia tai kuuluuko sieltd "sihinda”.
Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’uttamalla suojusta
kohdun ulkosuuta kohti. Tee kohtuontelon eheystarkastus uudestaan.
Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu jalleen, ota NovaSure-
ablaatiolaitteen sauvan ympdrilld olevasta kohdunkaulasta kiinni
toisilla kohtupihdeilld. Tee kohtuontelon eheystarkastus uudestaan.
3.Kohdun perforaatio: jos epdillddn perforaatiota, toimenpide on
keskeytettdva valittomasti.
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HUOMAUTUS: Jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa, hiilidioksidia
voi vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin néisté hiilidioksidivuodoista
voi aiheuttaa nékyvié kuplia tai pakenevan kaasun aiheuttamaa
’sihindd”.

HUOMAUTUS: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen
vianméaritystoimia, saa lisatietoja painamalla néytolla ?-painiketta ja
kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata paanéaytolle
ylimaaraisista vianmaaritysvinkeista painamalla X-painiketta nayton
oikeasta ylakulmasta.

Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jalkeen eiké
ongelma korjaannu vianméaarityksen ohjeita noudattamalla (vaihe 2.36),
keskeyta toimenpide.

ALIPAINEHALYTYS
Alipainehalytys annetaan, kun alipaine poikkeaa méaaritetylta
painealueelta. TAma voi johtua jostain seuraavista seikoista:

e Kohdunkaulaa on laajennettu liikaa

e Kohdunkaulan suojus ei ole tiiviisti kiinni ulkosuussa

e Alipaineen paastoventtiili on suljettu

e Ablaatiolaitteen toisessa tai kummassakin suodattimessa tai
kuivausainekapselissa on tukos

e Ablaatiolaitteen sisélla on tukos.

Jos imupumpun toimintatesti epdonnistuu, naytolle tulee viesti

”Alipainevirhe” seka tiivistetty versio seuraavista vianmaaritysvinkeista:

e Paina 2-3,5 mm:n kokoinen kohdun laajennin tai sondi alipaineen
paastoventtiiliin.

e Tarkasta kohdunkaulasuojuksen asento ja korjaa tarvittaessa.
Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’'uttamalla suojusta
kohdun ulkosuuta kohti. Varmista, ettd kohdunkaulaan ei padse
ilmaa kohdunkaulasuojuksen ja kohdun kaulakanavan vélista (jos
kohdunkaulasuojus ei ole riittdvan tiiviisti paikallaan). Jos kohdun
kaulakanavaan vuotaa ilmaa, yrita korjata kohdunkaulasuojuksen
ja ablaatiolaitteen sauvan asentoa niin, etta ilmavuoto loppuu.

e Varmista, ettd ablaatiolaitteen imukanisteri on pystyasennossa ja
ettd laitteen letkusto ei ole kietoutunut potilaan jalan ympérille.

o Varmista, ettad kaikki letkuliitinnat ovat tiiviita. Tarkista, etta
kuivausainekapseli on kunnolla liitetty imuletkun vakésiin. Vaihda
kuivausainekapseli, jos kuivausaine on vaaleanpunaista. Varmista,
etta alipaineistetun palautusletkun kertakayttoisen liittimen lahella
sijaitseva suodatin on paikallaan.

e Yritd ablaatiota uudestaan.

Jos "Alipainevirhe”-naytto tulee nakyviin uudelleen:

e |rrota ablaatiolaite radiotaajuusohjaimesta.

e Poista kertakayttoinen laite ja vaihda se uuteen kertakayttoiseen
laitteeseen.

e Tee ablaatio uudella laitteella.



HUOMAUTUS: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen
vianméaritystoimia, saa lisatietoja painamalla nayt6lla ?-painiketta
ja kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata
paanaytolle ylimaaraisista vianmaaritysvinkeistd painamalla
X-painiketta ndyton oikeasta yldkulmasta.

Jos painehalytys toistuu myos uuden laitteen kanssa, keskeyta
toimenpide.

HUOMAUTUS: Jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta
eheystarkastuksen jialkeen, uudelleen asennetun ablaatiolaitteen
kdynnistaminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun
laite on lapéissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka
eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselléd kerralla).

Hiilidioksidisailio on vajaa tai tyhja

Néytblle tulee viesti "Vaihda C0,” ja kuva ohjaimen takapaneelista.
Aanimerkki kuuluu kerran sekunnissa. Tama hélytys ei vaikuta muihin
héalytysviesteihin, vaan ne pysyvat samassa tilassa kuin ennen halytysta.
Halytysta ei voi sammuttaa painamalla jalkakytkinta.

1.Aanihalytys loppuu, kun hiilidioksidiséilié on vaihdettu.

HUOMAUTUS: ablaatiolaitetta ei tarvitse poistaa kohdusta ennen
hiilidioksidisailion vaihtamista.
2.Jatka toimenpidetta.

ELEKTRODIN SIJAINTI -hélytys

Elektrodin sijainti -viesti tulee ndytdlle, kun elektrodi ei ole tdysin auki.
Ohjain ei voi suorittaa ablaatiota, kun Elektrodin sijainti -viesti on naytolla.
Jos ELEKTRODIN SIJAINTI -hélytys esiintyy, néytolle tulee viesti "Tarkista
elektrodi” seké tiivistetty versio seuraavista vianmaéritysvinkeista:

1. Liikuta ablaatiolaitteen proksimaalipdata varovasti ja katso, poistuuko
Elektrodin sijainti -viesti ndytolta. Jos viesti on edelleen naytolld, toimi
seuraavasti:

2. Yritd korjata NovaSure-ablaatiolaitteen asentoa varovasti.

Toimi seuraavasti:

A.  Veda elektrodi osittain takaisin sauvaan painamalla
ablaatiolaitteen kahvassa olevaa lukituksen vapautuspainiketta.

B.  Vedi ablaatiolaitetta varovasti irti kohdunpohjasta.

C.  Avaa ablaatiolaite uudestaan hitaasti. Keinuta samalla
ablaatiolaitetta varovasti edestakaisin ja lukitse ablaatiolaitteen
kahvaosat.

D. Aseta ablaatiolaite uudestaan kohdunpohjaan kayttdoppaan
vaiheissa 2.26—2.33 kuvatulla tavalla.

3. Jos kohtu on kallistunut taaksepain, varo perforaatiota. Veda
kohdunkaulaa pihdeilla varovasti kaudaalisuuntaan ja nosta
ablaatiolaitteen kahvaosaa ylospdin kohti kattoa (samassa linjassa
kohdun pituusakselin kanssa), kun asetat elektrodia paikalleen.

4. Jos Elektrodin sijainti -viesti nékyy edelleen, veda elektrodi
kokonaan sauvan sisadn ja poista ablaatiolaite kohdusta.

5. Kun olet poistanut ablaatiolaitteen potilaasta, tarkista onko
elektrodi vaurioitunut ja poistuuko Elektrodin sijainti -viesti.

6. Vie ablaatiolaite uudestaan kohtuun, avaa elekirodi ja aseta
se paikalleen kohdassa 2.0 kuvatulla tavalla.

7. Jos Elektrodin sijainti -viesti nékyy edelleen, vaihda ablaatiolaite.

8. Jos Elektrodin sijainti -viesti ndkyy edelleen, vaikka ablaatiolaite
on vaihdettu, keskeyta toimenpide.

HUOMAUTUS: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen

vianmadaritystoimia, saa lisitietoja painamalla naytolla

?-painiketta ja kdayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita.

Voit palata paanaytolle ylimaaraisista vianmaaritysvinkeista

painamalla X-painiketta ndytén oikeasta ylakulmasta.

Kayttoohjeet jatkuvat sivulla 24.

llew NIVA £

1YrY1IAYM 344 01 U



SuoMmi

;_ Muu vianmaaritys

j Epiilty kohdun perforaatio

==  Ennen radiotaajuusenergian Radiotaajuutta kéytettaessa tai

8= kdyttamista: sen jalkeen:

=r 1. Keskeyta toimenpide. 1. Keskeyta toimenpide.

% 2. Varmista potilaan tila. 2. Varmista potilaan tila.

ﬂ 3. Harkitse kohdun 3. Sulje pois sisdelinvamman
perforaation tutkimista. mahdollisuus.
4. \araa tarvittaessa aika 4. \araa tarvittaessa aika uutta

; uutta toimenpidetté varten. toimenpidetta varten.

E Elektrodi ei aukea kunnolla ja kiinnity kohtuun

= 1. Veda elektrodi osittain takaisin sauvaan (pidd kahvan

== etukappaletta paikallaan ja veda takakappaletta taaksepdin ja

;_ poispain potilaasta).

_<' 2. Vie ablaatiolaite uudestaan kohtuun.

== 3. Avaa elektrodi kohtuontelossa.

;: 4. Jos ablaatioelektrodin lukitseminen ei vielakaén onnistu,

C.. poista se kohdusta.

E': 5. Tarkasta ablaatiolaite vaurioiden varalta.

6. Yritd avata ja lukita ablaatiolaite potilaan ulkopuolella.

7. Jos laite on viallinen, vaihda se.

8. Jos se ei ole viallinen, vie se uudestaan kohtuonteloon ja avaa
ablaatioelektrodi.

9. Jos elektrodi ei aukea véhintaan 2,5 cm (kohdunsarvien valinen
etdisyys), keskeyta toimenpide.

10. Harkitse, voiko ongelma johtua kohdun perforaatiosta.

Ablaatiolaitteen sulkeminen ja poistaminen on vaikeata
toimenpiteen jdlkeen
Varmista, ettd lukituksen vapautuspainike on painettuna.

¢ Jos ndin on, vedd ablaatiolaite asteittain pois kohdusta.

e Jos ndin ei ole, paina lukituksen vapautuspainiketta ja sulje
ablaatiolaite uudestaan. Jos ablaatiolaite ei vieldkdan sulkeudu
kunnolla, veda se asteittain pois kohdusta.

ENABLE (Aktivoi) -merkkivalo ei pala (vain mallin 08—-09 RFC-
ohjaimet)
Varmista seuraavat seikat:

1.

2
3.
4

ENABLE (Aktivoi) -painike on kunnolla pohjassa.

. NovaSure RF -ohjain on kytkettyna.

Ohjaimen takapaneelissa oleva vipukytkin on paalla.

. ARRAY POSITION (Elektrodin sijainti) -merkkivalo ei pala.

PROCEDURE COMPLETE (Toimenpide valmis) -merkkivalo ei pala
(mallin 08-09 RFC-ohjaimet) tai "Toimenpide valmis” -naytto ei
tule nékyviin (mallin 10 RFC-ohjain) toimenpiteen lopuksi

1. Jos jarjestelma ei ole ollut kéynnissa vahintaan 30 sekuntiin,
merkkivalo ei syty (mallin 08—09 RFC-ohjaimet) tai "Toimenpide
valmis” -ndytto ei tule nékyviin (mallin 10 RFC-ohjain). Poista
NovaSure-ablaatiolaite kohdusta sen jalkeen, kun olet vetanyt
elektrodin kokonaan sauvan sisdlle. Toimi seuraavasti:

A.  Vapauta lukituksen vapautuspainike.
B.  Pidi ablaatiolaitteen kahvan etukappale vakaana.
C. Veda ablaatiolaitteen kahvan takakappaletta taaksepadin.

2. Tarkasta ablaatiolaite vaurioiden varalta. Sijoita ablaatiolaite potilaan
ulkopuolelle ja varmista, ettei ohjaimen ARRAY POSITION (Elektrodin
sijainti) -merkkivalo pala (mallin 08—09 RFC-ohjaimet) eika viesti ndy
(mallin 10 RFC-ohjaimet).

3. Jos ablaatiolaite ei ole viallinen ja ARRAY POSITION -merkkivalo
sammuu (mallin 08—09 RFC-ohjaimet), tai jos viesti ei ndy (mallin
10 RFC-ohjain), vie laite uudestaan kohtuun, kiinnitd se paikalleen ja
tee ablaatio.

4. Jos ongelma jatkuu, vaihda ablaatiolaite uuteen.

5. Tee toimenpide uudestaan. Jos ongelma toistuu, keskeyta toimenpide.

RF ON (RF paélld) -merkkivalo ei pala (mallin 08—-09 RFC-

ohjaimet) tai RF ON (RF pdélld) -ndytto ei tule ndkyviin

(mallin 10 RFC)

1. Jos jalkakytkimen painaminen ei kdynnista energian sy6ttod, vaikka
NovaSure RF -ohjain on kytketty ja kdynnistetty ja ENABLE (Aktivoi)
-painiketta on painettu, tarkasta jalkakytkimen liitantd. Varmista
myos, ettd CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystarkastus)
onnistui.

2. Jos ongelma toistuu, keskeyté toimenpide.

Arvot eivit ndy, kun yla- tai alanuolipainiketta painetaan
Varmista, ettd ablaatiolaite on kytketty ohjaimeen. Arvot nakyvét vain,
jos ablaatiolaite on kunnolla kytketty ohjaimeen.

Sulakkeiden ja viallisten osien vaihtaminen

NovaSure RF -ohjain kdyttda kahta sulaketta, jotka sijaitsevat
virransyottdmoduulin sulakekotelossa. Sulakkeiden tyyppi on T5AH,
jannite 250 V. Sulakekotelon luukun voi napsauttaa auki littedpaisella
ruuvimeisselilld. Tarvittaessa sulakekotelo voidaan irrottaa ja

sulakkeet vaihtaa. Sulakkeiden asentaminen tapahtuu painvastaisessa
jarjestyksessa. Kaikki viallisiksi epaillyt NovaSure-tuotteet on
palautettava Hologicille arvioitaviksi. Lue palautuksen valtuutusnumeron
(RMA-numero) tilausohjeet tdman kayttéoppaan luvusta Tuotteiden
palauttaminen huoltoon. NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa havittaa.



NovaSure-ablaatiolaite tuottama hiilidioksidin virtausnopeuden maksimi on 95 +

1. Kertakdyttoinen NovaSure-ablaatiolaite on lateksiton. 15 ml/min (hiilidioksidin enimmaisvirtausnopeus NovaSure RF-

2. NovaSure-ablaatiolaite on FDA:n luokituksen mukaisesti luokan Il laite. ohjaimesta ilman ablaatiolaitetta on 117 = 13 ml/min).

3. NovaSure-ablaatiolaite on laakinnallisista laitteista annetun direktiivin ~ 13. NovaSure-radiotaajuusgeneraattoria tulee kdyttda ilman
93/42/ETY mukaisesti luokan IIB laite. neutraalielektrodia.

4. NovaSure-ablaatiolaitteen kérjen nimellislapimitta: 6 mm.
5. NovaSure-ablaatiolaitteen muut mitat:

19" x6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).
6. NovaSure-ablaatiolaitteen jannite on 153 V. ]
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Teho vs. vastus

NovaSure RF -radiotaajuusohjain

1. NovaSure-RF-ohjainta voi kdyttaa virtaldhteiden kanssa, jotka
tuottavat 100-240 VAC:n virtaa, ja se kéyttda enintéén 5 A.

2. NovaSure RF -ohjain on standardin IEC 60601-1 mukaisesti luokan |
defibrillaatiosuojattu tyypin BF laite.

3 NovaSure RF -ohjain on FDA:n luokituksen mukaisesti luokan Il laite.

4. NovaSure RF -ohjain on ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin
93/42/ETY mukaisesti luokan 1B laite. [osow 0w ]

5 RF-ohjain tayttaa testatusti laakintalaitteille méaaritetyt rajat
standardissa IEC 60601-1-2 ED 4.0: 2014. Néiden rajoitusten
tarkoituksena on varmistaa kohtuullinen suoja haitallisia héirioita
vastaan tyypillisessa laaketieteellisessd asennuksessa. Laite tuottaa, Todellinen teho vs. asetettu teho (20 ohmin kuormitus)
kéyttaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa. Jos laitteen asennuksessa
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ja kaytssa ei noudateta tdmén kéyttdoppaan ohjeita, se saattaa =
aiheuttaa hairi6ita muihin lahistolla oleviin laitteisiin. Ei voida kuitenkaan
taata, ettd héiriota ei tapahtuisi jossakin tietyssd asennustilanteessa. //
Jos tdmé laitteisto aiheuttaa haitallisia hairioitd muihin laitteisiin, mika /
voidaan madrittdd sammuttamalla ja kdynnistdmalla laite uudestaan,
kayttaja voi yrittdé korjata ongelman yhdella tai useammalla seuraavista /
menetelmista:
e Kaanna tai siirrd vastaanottavaa laitetta. /
e Lisd laitteiden vélista etdisyytta. i -
o Liité laite eri virtapiiriin kuin muut laitteet.
e Ota yhteys Hologicin tekniseen tukipalveluun (tai muiden laitteiden ® *
valmistajiin) ja kysy neuvoa. Asetettu teho (ohmeina)
6. Ohjain vastaa standardien IEC 60601-1/UL 60601-1, IEC 60601-2-2
ja CSA C22.2 NRO 601.1 vaatimuksia.

Kéyttoympériston vaatimukset (pakkaamattomana)

7. Léhetettava ohjain tulee pakata vain alkuperéiseen Hologicin Korkeus 0-10 000 jalkaa (0-3030 m)
pakkaukseen. Seuraavassa ilmoitetaan tuotteen kaytto-, kuljetus ja Lampoatila 10-40 °C (50-104 °F)
sailytysymparistoa koskevat vaatimukset. Suhteellinen kosteus  15-85 % 40 °C:n limpétilassa (ei-tiivistyvd)

8. NovaSure RF -ohjaimen tuottama absoluuttinen maksimihuippujannite
on 153 volttia. Radiotaajuusohjaimen kanssa kaytettavien

lisdvarusteiden jannitteen tulee olla vahintdan 153 V. Sailytysympdriston vaatimukset (pakattuna)

9. NovaSure RF -ohjaimen tuottama absoluuttinen maksimihuipputeho Korkeus 0-40 000 jalkaa (012120 m)
on 216 wattia. Lampotila -30...+60 °C (=22...+140 °F)

10. NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen paino: 11 kg (24 paunaa) ilman Suhteellinen kosteus 85 %, 72 h, kun limpétila on 38 °C (ei-tiivistyvé)
pakkausta.

11. Korkeus: 12,5"; leveys: 7,5"; syvyys: 14,5"
(32 cmx 19 cm x 35,5 cm).

12. NovaSure RF -ohjaimen ja ablaatiolaitteen tuottama hiilidioksidipaineen
maksimitaso on 90 + 10 mmHg. Ablaatiolaitteeseen kytketyn ohjaimen
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SuoMmi

Perustoiminnot:

e | aitteesta on poistettava ilma 10 sekuntia ennen potilaaseen
asettamista.

e Ontelon eheyden arvioinnin (Cavity Integrity Assessment,

ClA) lapaisy edellyttdd 50 + 10 mmHg:n paineen mittaamista
vahintadn 3 sekunnin ajan. Muussa tapauksessa CIA ilmoittaa
virheestd. RF-ohjain ei salli ablaation aloittamista, ennen kuin CIA
on lapaisty.

¢ RF-teho: RF-tehontuottoalue on 55—180 (+/-20 %) wattia.

e Tyhjion paineen valvonta: Ablaation aikana tyhjion paineen on
oltava alueella 17,78 + 5,08 mmHg — 152,4 + 25,4 mmHg. Jos
tyhjion paine ylittda tmén alueen, ohjain lopettaa ablaation.

e Impedanssin valvonta: RF-ohjain lopettaa ablaation, kun
kudoksen mitattu impedanssi saavuttaa 50 ohmia. Ohjain toimii
samoin my0s, jos mitattu impedanssi on alle 0,5 ohmia.

e Kahden minuutin ajastin: Kun RF-energiaa on annettu kaksi
minuuttia, ohjain lopettaa ablaation.

e Kymmenen minuutin aikakatkaisu: ablaatiotoimenpiteen
valmistuttua ohjaimessa tapahtuu 10 minuutin aikakatkaisu; tana
aikana ohjain ei pysty tuottamaan energiaa.

. © Tasavirtaoikosulkusuojaus: Jos RF-ohjain havaitsee oikosulun

(eli < 13 +/-6 ohmia), ablaatio lopetetaan.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus - séhkémagneettinen
siéteily ja hdirionsieto

NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kéytettaviksi
seuraavanlaisessa sahkomagneettisessa ympéristossa.
Asiakkaan tai NovaSure RF -ohjaimen kayttajan tulee
huolehtia, ettd ndmé vaatimukset toteutuvat.
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Sdhkomagneettiset héiriot

Paastotesti | Vaatimus- | Sdhkomagneettinen ympéristo—
tenmukai- | ohjeet

suus

Radiotaa- Ryhma 1 NovaSure-RF-ohjaimen on tuotettava
juuspéastot séhkomagneettista energiaa

CISPR 11 tarkoituksenmukaisen toimintonsa

suorittamiseen. Tamé saattaa vaikuttaa
lahelld oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaa- Luokka A NovaSure-RF-ohjain on

juuspaastot tarkoitettu ammattimaisten

CISPR 11 terveydenhoitolaitosten, kuten
sairaaloiden ja l4akarin vastaanottojen,

ngmoninen Luokka A kayttoon.

sateily VAROITUS: Témé laite soveltuu

IEC 61000- PAASTOominaisuuksiensa ansiosta

3-2 kaytettaviksi teollisuuden

Jannite- Yhdenmu- | tiloissa ja sairaaloissa (CISPR

vaintelut/ | kainen 11, luokka A). Jos tit laitetta

valkynti- kéytetdan asuinympéristossa

paastot IEC (jossa vaatimuksena on

61000-3-3 tavallisesti CISPR 11, luokka B),

se ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuustiedonsiirtopalveluille.
Kéayttdjan on ehka ryhdyttava
lievennystoimiin ja siirrettdva tai
suunnattava laite uudelleen.

VAROITUS: Tietyissa olosuhteissa palovammojen vaara on olemassa
suurtaajuuslaitetta kdytettdessa. lhokontaktia on véltettava
esimerkiksi kayttamalla kuivaa harsoa.

VAROITUS: Kuten kaikkia sahkdkirurgisia laitteita kdytettdessa,
valokaaren muodostuminen on mahdollista. Liséksi saattaa ilmeta
neuromuskulaarista stimulaatiota. Kun laitetta kiytetdan kohdussa
oikein, lihasarsytyksen - erityisesti sydénlihaksen - riski on
véhdinen.

SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

Héirionsieto- | IEC 60601 Vaatimus- Sdhkomagneettinen

testi -testitaso tenmukai- ymparisto — ohjeistus
suus -taso

Sahkostaatti- | =2 kV, +2 kV, Lattian tulee olla puuta,

nen purkaus +4 KV, +4 KV, betonia tai keraamista

(ESD) +8 kV +8 kV laatoitusta. Jos lattiat on

IEC 61000-4-2 kosketus kosketus pinnoi_tett_u synteettisqlléi
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava

=2 kV, *2 KV, ainakin 30 %.
+4 KV, +4 kV,
+8 kV +8 KV,

+15 KV ilma | <15 KV ilma




AVN £

Haéirionsieto- | IEC 60601 Vaatimus- | Sdhkémagneettinen Héirionsieto- | IEC 60601 Vaatimus- | Sdhkémagneettinen
testi -testitaso | tenmukai- | ympéristo - ohjeistus testi -testitaso | tenmukai- | ympéristd - ohjeistus
suus -taso suus -taso
Nopeat +0,5kV, =1 | +0,5KV, =1 [ Verkkovirran on Kannettavaa ja siirrettavaa
sahkoiset KV, +2 kV kV, +2 kV oltava laadultaan radiotaajuusviestintalaitetta
transientit / virransyotto- | virransyétto- | tyypillistd kaupalliseen ei saa kéyttad radiotaa-
purskeet johdoille johdoille tai sairaalakéyttoon JUUSQ?QGT?IHFON” lznitééin
tarkoitettua sahkoa. osaa (kaapelit mukaan
IEC 61000-4-4 lukien) lhempéina kuin
100 kHz:n 100 kHz:n suositeltava vilimatka, joka
toistotaajuus | toistotaajuus lasketaan lahettimen taa-
Yiijgnniteaalto | +0,5kV;+ | +0,5kVi+ | Verkkovirran on juuteen soveltuvaa yhtdloa
IEC 61000-4-5 | 1 KV johdos- | 1 kV johdosta | oltava laadultaan Kayttden.
ta johtoon johtoon tyypillistd kaupalliseen
tai sairaalakayttoon Suositeltu etéisyys
tarkoitettua séhkoé. Joh v v
05K, | =05k, ohtunut 3 3 d-128P 150 KHz—80 MHz
+1 KV, +1KV, radiotaajuus | o 15-g0 MHz | 0,15-80 MHz
+ 2KV + 2KV IEC 61000-4-6 | 6y jsM-ja | 6VISM-ja
johdosta johdosta amatdoritaa- | amatooritaa-
maahan maahan juuskaistoilla | juuskaistoilla
Jannitekuopat, | 0% U, ; 0%U,; Verkkovirran on oltava laa- valilla valilla
lyhyet katkot | 0,5 jakson 0,5 jakson dultaan tyypillista kaupal- 0,15-80 MHz | 0,15-80 MHz
ja jannitevaih- | ajan arvossa | ajan arvossa | liseen tai sairaalakayttoon 0 0
telut virran- 0°,45°,90°, | 0°,45°,90°, | tarkoitettua sdhkoa. Jos ’?agjﬁougﬂla ?aoajﬁuglzllla
syottolinjoissa | 135°,180°, | 135°,180°, | NovaSure RF-ohjainta on 1 KHz 1 KHz
225°,270° | 225°,270° voitava kayttaa jatkuvasti
and 315° and 315° myos sahkokatkoksen
IEC 61000- aikana, on suositelta- Sateilevé 3V/m 3V/m d=1.2VP 80-800 MHz
4-11 vaa, etté NovaSure RF radiotaajuus
-ohjaimen teholahteené EC 61000.4.3 52307"{';:2 - 207'\(’;';2 = | ¢=2.3VP 800 MHz-2,7 GHz
0%U; 0%U; kaytetaan katkeamatonta o/ o/ jossa P on lahettimen
1jaksonja | 1jaksonja [ tehonsyottda tai akkua. 80 % AM 80 % AM valmistajan ilmoittama
70 % UT : 70 % UT : J;aﬁ]l-lllucﬂ-)"a i[]aijl_l:Ude"a I_'ahettimen squrin nir_nel-
25/30 jakson | 25/30 jakson z z listeho watteina (W) ja o
ajan ajan on suositeltava valimatka
o o metreind (m).
Yksi vaihe: Yksi vaihe: o .
arvossa 0° | arvossa 0° Sahkomagneettisen kent-
tatutkimuksen® mukaan
kiinteiden radiotaajuus-
lahettimien kenttien voi-
kkuuden on oltava alle
0%Ug 0% Up mha’:eenso ivuusrajan jokai-
250 jakson | 250 jakson y P Ia go a
ajan ajan sella taajuusalueella.
Laite voi aiheuttaa hairioita,
jos siind on tdmé& symboli:
Téssa tilassa R
RF-ohjaimen
virta katkeaa
ja ohjain
palaa valmi-
ustilaan.
Verkkotaajui- | 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten
nen 50/60 Hz | 50 Hz 50 Hz magneettikenttien
agneettikenttd tulee vastata tasoltaan
IEC 61000-4-8 tyypillisté kaupallista tai

sairaalaympdristoa.
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HUOMAUTUS 1: taajuuksien 80 MHz ja 800 MHz kohdalla on
voimassa korkeampi taajuusalue.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjearvot eivit valttdmatta pade

kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen séiteilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka
heijastuminen niista.

2 Kiinteiden ldhettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton

puhelin) ja siirtyvan maaliikenteen asemien, radioamat6drilahettimien, AM- ja FM-radioasemien
ja TV-asemien aiheuttamia kenténvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida tdsmallisesti
teorian perusteella. Kiinteiden radiolahettimien synnyttdmén sahkémagneettisen ympériston
arvioimiseksi kannattaa harkita sdhkdmagneettista kartoitusta. Jos radiotaajuusgeneraattorin
sijoituspaikassa mitattu kentdnvoimakkuus ylittda edelld maaritetyn radiotaajuusvaatimusten
rajan, radiotaajuusgeneraattorin toimintaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos toimintahdiridita ilmenee, voidaan tarvita lisdtoimenpiteitd. Radiotaajuusgeneraattori voidaan
esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

b Taajuusalueen 150 kHz—80 MHz ulkopuolella kenténvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Suositeltava etiisyys kannettavien ja siirrettivien
radiotaajuuslidhettimien ja NovaSure RF -ohjaimen valilld
NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kaytettaviksi
sahkomagneettisessa ymparistossd, jossa sdhkomagneettinen
hairioséateily on kontrolloitu. NovaSure RF -ohjaimen omistaja
. tai kéyttéjd voi auttaa estdméaén sdhkomagneettisia héirioita
" séilyttamalld minimietdisyyden kannettavien ja siirrettavien
: radiotaajuustietoliikennelaitteiden (I&hettimet) ja NovaSure
RF -ohjaimen vdlilla seuraavan taulukon mukaan
tietoliikennelaitteen maksimitehon mukaisesti.

Suositeltu etéisyys
Lahettimen Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan
suurin m
“““e":\'ftem 150 kHz- 80- 800 MHz-
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12\P d=12\P d=2.3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 3,7 7,4
100 12 12 23

Jos lahettimen maksimiantotehoa ei ndy ylla olevassa taulukossa, suositeltava metrimittainen (m)
erotusetdisyys d voidaan arvioida kdyttden lahettimen taajuuden laskentaan soveltuvaa yhtéloa,
jossa P on valmistajan ilmoittama lahettimen maksimilahtdteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla sovelletaan
korkeamman taajuusvilin vélimatkaa.

HUOMAUTUS 2: Ndmaé ohjearvot eivat valttdmattd pade

kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen séteilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka
heijastuminen niista.

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen ja desinfiointiin suositellaan palamattomia
puhdistusaineita. Jos puhdistukseen tai desinfiointiin kdytetadn
tulenarkoja aineita tai liuoksia, niiden on annettava haihtua ennen
NovaSure-jarjestelmén kayttdmista.
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NovaSure RF -ohjain ei ole steriili. Pyyhi ohjaimen pinnat veteen
sekoitetulla miedolla puhdistusaineella. Laitetta ei saa upottaa
nesteeseen eikd jaahdytysaukkoihin tai radiotaajuuskaapeleiden
alueelle saa paasta nesteita.

NovaSure-ablaatiolaite on steriili, kertakdyttdinen laite, joka on
tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.

e |aitetta ei saa kéyttad, jos pakkaus on avattu tai rikki.
e |aitetta ei saa kéyttda uudelleen tai steriloida.

Mitdan impedanssiohjatun NovaSure-endometriumablaatiojérjestelman

osaa ei saa steriloida.

Osaluettelo
Tilaustiedot seké toimenpiteeseen liittyvat osat ja lisdvarusteet
Tuotenumero Kuvaus
RFC2009 NovaSure RF -ohjain, malli 09
RFC2010 NovaSure RF -ohjain, malli 10
814002 Verkkovirtajohto, 115 volttia, Pohjois-Amerikka
814003 Verkkovirtajohto, 230 volttia, Eurooppa
814004 Verkkovirtajohto, 220 volttia, Iso-Britannia/Irlanti
814005 Verkkovirtajohto, Tanska
814009 Verkkovirtajohto, Italia
814011 Verkkovirtajohto, Sveitsi
814015 Verkkovirtajohto, Japani
814016 Verkkovirtajohto, Australia
RFC2000-FS Jalkakytkin
815012 C0, (USP), sili, 5 kpl/pakkaus
NS2013 NovaSure-ablaatiolaitesetti impedanssiohjattuun
endometriumin ablaatioon
NS2013KIT NovaSure-setti: 3 NovaSure-ablaatiolaitetta
impedanssiohjattuun endometriumin ablaatioon.
Toimitukseen siséltyy liséksi kolme (3)
SureSound-laitetta.
300001 Tartuntavaarallisten tuotteiden setti
Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti ilmaista toisin: i Takuu koskee
Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperdisen
asiakkaan kéytossd ja julkaistujen kéyttdohjeiden mukaan kéytettyna
yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspédivimaarast,
jos erillinen asennus on tarpeen (“Takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen réntgenputkien takuuaika on
kaksikymmenténeljd (24) kuukautta, josta rontgenputkien
taystakuu on koskee ensimmadisia kahtatoista (12) kuukautta ja
tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
uudelleenvalmistettujen osien takuu kest4a alkuperaisen takuuajan
loppuun tai yhdeksédnkymmenta (90) paivaa lahetyksesta riippuen
siitd, kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden kayttoohjeiden

mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeisen



kayttopaivamaaraan asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee
ohjelmiston julkaistun kéyttoohjeen 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, ettd tuotteiden kéytto olisi keskeytyksetonta tai virheetonta,

tai etta tuotteet toimivat kolmannen osapuolen valmistamien tuotteiden
kanssa, joita Hologic ei ole auktorisoinut.

Nama takuut eivat koske mitéan tavaraa, joka on: (a) korjattu, siirretty
tai muutettu muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkilon toimesta;
(b) altistunut fyysiselle (mukaan lukien 1dmp0 tai sdhko) vadrinkéytolle,
rasitukselle tai virheelliselle kdytolle; (c) sdilytetty, yllapidetty tai kéytetty
milla4n tavalla, joka ei vastaa soveltuvia Hologicin spesifikaatioita tai
ohjeita, mukaan lukien se, etté asiakas ei suostu asentamaan Hologicin
suosittelemia ohjelmistopéivityksig; tai (d) toimitettuna muun kuin
Hologicin takuun alainen, tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka
myydaén sellaisenaan.

Tekninen tukipalvelu ja tuotteiden palauttaminen

VAROITUS: Jos radiotaajuusohjain putoaa, takuu raukeaa

ja ohjain voi vioittua korjauskelvottomaksi. On erittdin
suositeltavaa, etté putoamisriskia pienennetdan kiinnittamalla
ohjain tukevaan vaunuun hihnoilla tai muilla kiinnityskeinoilla.
Erityista varovaisuutta tulee noudattaa, jos radiotaajuusohjain
kuljetetaan alkuperéisen sijaintipaikan ulkopuolelle. Jos sinulla
on kysyttdvaa radiotaajuusohjaimesta, soita numeroon

+1 800 442 9892 tai +1 508 263 2900.

Huoltoedustajat

Jos NovaSure RF -ohjaimeen tulee vika, ota yhteys Hologicin tekniseen
tukipalveluun ja pyydé ohjeita seka palautuslupanumero (RMA-NUMERO).
Puhdista tuote, pakkaa se asianmukaisesti ja toimita korjattavaksi

tai huollettavaksi paikalliseen valtuutettuun huoltoon, joka nékyy
seuraavassa luettelossa. Jos ohjaimen takuu ei ole voimassa, késittely-
ja korjausmaksut maéritetddn sen jalkeen, kun NovaSure RF -ohjain on
vastaanotettu ja tutkittu.

Lisétietoja:
Tekninen tuki ja uudet tilaukset Yhdysvalloissa:

l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Puhelin: +1 800 442 9892 (maksuton Yhdysvalloissa)
www.hologic.com

HUOMAUTUS: kaikista sellaisista ablaatiolaitteeseen liittyvista
ongelmista, joiden uskotaan vaarantavan turvallisuutta, tulee
ilmoittaa Hologicin tekniseen tukipalveluun.

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjadn tai paikalliseen
Hologic-edustajaan.
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Hologic BVBA

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Tel: +322 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

Yhdysvaltain lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain
asianmukaisesti koulutettu 1adkéri tai kyseisen laakarin
maarayksestéa.

Tuotteen palauttaminen huoltoon

Lue ndma ohjeet ennen kuin ryhdyt palauttamaan mitaan
mahdollisesti viallisia tuotteita Hologicille (kaytettyja tai
kayttamattomia).

Jos NovaSure-ablaatiolaite tai radiotaajuusohjain eivét toimi
odotetulla tavalla, ota yhteys Hologicin tekniseen tukipalveluun.
Jos tuote on mistd tahansa syysta palautettava Hologicille,
tekninen tuki ldhettad palautusta varten palautuslupanumeron
(RMA-numero) ja tarvittaessa tartuntavaarallisten tuotteiden
pakkaussetin.

Radiotaajuusohjaimet tulee palauttaa teknisen tuen antamien
ohjeiden mukaisesti. Puhdista radiotaajuusohjain ennen
palautusta ja liitd mukaan kaikki pakkaukseen kuuluvat
lisdvarusteet.

Kéytetyt tai avatut ablaatiolaitteet tulee palauttaa Hologicin
toimittamien tartuntavaarallisia tuotteita koskevien
pakkausohjeiden mukaisesti.

Hologicin ja sen jalleenmyyjien seka Euroopan yhteison
alueella toimivien asiakkaiden on noudatettava sahko- ja
elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin 2002/96/

EY (WEEE) vaatimuksia. Hologic sitoutuu noudattamaan
maakohtaisia vaatimuksia tuotteittensa ymparistoystavéllisesta
késittelysta. Hologicin tavoitteena on vahentda valmistamiensa
sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittdmisesta aiheutuvaa
jatettd. Hologic tiedostaa, etta kéytosta poistettujen sahko- ja
elektronisten laitteiden uudelleenkayttd (mahdollisuuksien
mukaan), kasittely, kierrdttdminen tai talteenotto auttaa
vahentdmaan haitallisten aineiden padsya ympéristoon.
Euroopan yhteison alueella toimivien Hologicin asiakkaiden
vastuulla on varmistaa, etta seuraavalla symbolilla (joka
osoittaa, etta laitteen havittdmisessa on noudatettava WEEE-
direktiivid) merkittyja laaketieteellisia laitteita ei toimiteta
yleiselle kaatopaikalle, paitsi jos paikalliset viranomaiset sen
sallivat.

)¢

Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen ja sovi radiotaajuusohjaimen
oikeasta, WEEE-direktiivin mukaisesta hévittdmisesta.
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suomi
Symbolien selitykset
Vaihtovirta (AC)

limanpainerajat
Erdkoodi
Hiilidioksidi
Tuotenumero

Luokitus: ei AP-laite

Vaatimustenmukaisuutta osoittava CE-merkki ja
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero

Vaarallinen jannite

Valmistuspdivamaéara
Defibrillaatiosuojattu BF-tyypin laite

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttada uudelleen
Ei saa pinota korkeammalle kuin "n”

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Potentiaalintasaus

Séhko- ja elektroniikkalaiteromusta (WEEE) annettu

Euroopan yhteison direktiivi 2002/96/EY
Jalkakytkin

Noudata kéyttohjeita

Sarkyvaa

Sulake

Korkea paine

Suhteellisen kosteuden raja
Pidettavé kuivana

Valmistaja

Oljyton

Ei valmistettu luonnonkumilateksista

Suojattava kuumuudelta
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Radiotaajuusenergia (RF) (ionisoimaton séteily)
Sarjanumero

Steriloitu eteenioksidilla

Steriloitu séteilyttamalla

Lampdtilarajat

Tama puoli ylospdin

Viimeinen kayttopaivimaara

Siséltaa di ftalaattia
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Hologic, SureSound, NovaSure ja niiden logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai
sen tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityjd tavaramerkkeja

Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Impedanssiohjatun NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmén

valmistaja ja myyja on Hologic, Inc.
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