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SVENSKA

VIKTIGT: ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA PRODUKT
ENDAST SALJAS AV LAKARE ELLER PA LAKARES ORDINATION
OCH LAKAREN MASTE VARA UTBILDAD | ANVANDNINGEN

AV PRODUKTEN.

Lés alla anvisningar, forsiktighetsatgérder och varningar fore
anvandning. Underlatenhet att folja anvisningar, varningar eller
forsiktighetsatgarder kan leda till allvarlig patientskada.

0BS! Manualen som medféljde engangsanordningen kan innehalla
en nyare version av NovaSure-systemet én den som medfoljde
kontrollern.

NovaSure engangsanordningar far inte anvindas med andra
kontrollers och/eller RF-generatorer, och NovaSure RF-kontrollern
far inte anvindas med andra engangsanordningar.

NovaSure engangsanordningen innehaller inte latex.

Likarens kontrollista
Lakaren maste:

e ha tillricklig kunskap for utforande av ingrepp i livmoderhalan, som
t.ex. inforande av spiral eller dilatation och skrapning (D&C) och ha
lamplig utbildning, kunskap och kdnnedom om NovaSure-instrumentet,

o |4sa och vara bekant med instruktionerna och ha genomgétt antingen
NovaSure:s uthildning eller utbildats av en kvalificerad l&kare,

e kanna till procedurens ordningsféljd som beskrivs i bruksanvisningen
och avsnittet om felsokning, for att kunna avbryta, l6sa och/eller
fortsdtta behandlingen om instrumentet skulle detektera forlust av CO,
under CIA (cavity integrity assessment (bedémning av livmoderhalan)),
som kan vara tecken pa en eventuell perforering av livmodern.

Assisterande personal méaste ocksa vara bekant med dessa instruktioner

och annat utbildningsmaterial innan de anvander NovaSure-systemet.

Systembeskrivning

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem bestar av

NovaSure engéngsanordningen med anslutningskabel, NovaSure:s RF-
kontroller (styrenhet), NovaSure CO,-behéllare, torkmedel, fotpedal och
natsladd, vilka &r avsedda for anvandning tillsammans som ett system.
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NovaSure engdngsanordning med anslutningskabel, inklusive
torkmedel for sugslang
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Beskrivning av NovaSure engangsanordning

NovaSure engéangsanordningen bestar av en formbar, bipolar
elektrodplatta for engangsbruk, monterad pa en expanderbar
ram som kan skapa en sammanflytande lesion pa hela den inre
ytan av livmoderhalan. Engéngsinstrumentet fors in transcervikalt
i livmoderhalan och hylsan dras tillbaka for att den bipolara
elektrodplattan ska kunna vecklas ut och formas i livmoderhalan.

Den bipolara elektrodplattan formas fran ett metalliserat, porost tyg
genom vilket anga och fukt kontinuerligt sugs upp fran vavnaden
som ska torkas. Engéngsinstrumentet ska anvandas tillsammans
med en tillhérande NovaSure RF-kontroller for att utfora anpassad,
total endometrieablation i ca 90 sekunder (genomsnittlig tid) utan
att behova utfora atfoljande hysteroskopisk visualisering eller
forbehandling av endometriet. Den specifika konfigurationen av
den bipoléra elektrodplattan och den forutbestdmda effekten fran
kontrollern skapar ett kontrollerat ablationsdjup vid sondering

av livmodern pa mindre &n eller lika med 10 cm och med ett
minimiavstand cornu till cornu pa 2,5 cm.

Under ablationsprocessen forangar och/eller koagulerar flodet av
RF- (radiofrekvens) energi endometriet oavsett tjocklek, och torkar
och koagulerar det underliggande ytliga myometriet.

Kontrollern beréknar automatiskt den optimala effektnivan (W) som
krévs for behandlingen av livmoderhélan, baserat pa livmoderns
storlek. Nar vavnadsdestruktionen nar ett optimalt djup orsakar
Okning av vavnadsimpedans att kontrollern automatiskt avslutar
tillforsel av energi, vilket ger en sjalvreglerande process. Blod,
koksaltlosning och andra vétskor i livmoderhalan vid tiden for
ingreppet, liksom anga som frigjorts fran den torkade vavnaden,
toms genom kontinuerlig, automatisk sugning.

Engéngsinstrumentet ansluts till kontrollern via en kabel som
innefattar RF-kabeln, sugslang som anvands for tryckdovervakning
under CIA-cykeln och for sugning under ablationscykeln samt
vakuumslang for tillférsel av koldioxid under CIA-cykeln och
vakuumovervakning under ablationscykeln. Engangsenheten har
steriliserats med etenoxid (EO).

NovaSure RF-kontroller Novasure RF-kontroller
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Beskrivning av NovaSure RF-kontrollern

NovaSure RF-kontrollern &r en generator som levererar konstant
uteffekt med en nominal maximal effekt pa 180 watt. Kontrollern
berdknar automatiskt uteffekten baserat pa livmoderhéalans langd
(sondmétt minus langden pa den endocervikala kanalen) och bredd som
anvandaren knappar in p& kontrollern. Overvakning av vivnadsimpedans
under ablationsprocessen kontrollerar automatiskt djupet pa
endomyometrieablationen. NovaSure-proceduren sténgs av automatiskt
ndr endometrieforangningen och den ytliga myometrietorkningen har
uppnatt 50 ohm av impedans vid vavnadselektrodens kontaktyta, eller
ndr behandlingen har pagatt i tva minuter. CIA-systemet &r inbyggt

i kontrollern, och ar utformat for att avgéra om det finns en defekt

pa eller perforering i livmodervaggen. Nar engangsanordningen har
placerats i livmoderhélan tillfors CO, genom det centrala lumenet p&
engéangsanordningen in i halan, via vakuumaterkopplingsslangen, med
séker flodeshastighet och sékert tryck. Om CO,-trycket i livmoderhélan
bibehalls under en kort tid, vilket visar att livmoderhalan ar intakt,
medger CIA att NovaSure RF-kontrollern aktiveras att satta igang

med behandlingsfasen. En vakuumpump i NovaSure RF-kontrollern
skapar och uppratthaller ett vakuum i livmoderhalan under hela
endometrieablationsproceduren. Nar vakuumet har stabiliserats
overvakas vakuumnivan under aterstoden av ablationsprocessen.



Beskrivning av NovaSure
torkmedel for sugslang

NovaSure torkmedel for sugslang

&r en icke-steril komponent for
engangsbruk som anvandaren

faster p& sugslangen innan
engangsanordningen ansluts till
NovaSure RF-kontrollern. Torkmedlet
absorberar fukten som avlagsnas fran
livmoderhalan via sugslangen under
ablationsproceduren.

Beskrivning av NovaSure
fotpedal

NovaSure fotpedal ar en pneumatisk
omkopplare som ansluts till NovaSure
RF-kontrollerns framsida. Den
anvéands for att aktivera NovaSure
RF-kontrollern och innehaller inga
elektriska komponenter.

Beskrivning av NovaSure CO,
-behallare

NovaSure CO,-behdllaren &r en
C0,-behéllare (USP) p& 16 gram.
Den fasts pé regulatorn pa baksidan
av NovaSure RF-kontrollern innan
kontrollern ansluts till elnétet. CO,
anvands av CIA-systemet for att
trycksétta livmoderhalan.

Beskrivning av NovaSure
nétsladd

NovaSure nétsladd, en kabel av
medicinsk kvalitet, ansluter NovaSure
RF-kontrollern till korrekt eluttag.
Uttaget for anslutning av natsladden,
stromingdngsmodulen, finns pa
baksidan av NovaSure RF-kontrollern.

==

INDIKATIONER

NovaSure-systemet &r avsett att ablatera endometrievdvnaden

i livmodern hos premenopausala kvinnor med menorragi (riklig
menstruationsblddning) p& grund av benigna orsaker, som inte énskar fler
barn.

KONTRAINDIKATIONER

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem
kontraindiceras for anvandning pa:

e en patient som ar gravid eller som onskar bli gravid i framtiden.
Graviditet efter ablation kan vara farligt bade for modern
och fostret.
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e en patient med ként eller misstankt endometriecarcinom
(livmodercancer) eller pre-maligna endometrietillstand, sdsom
ej resolverad adenomatos hyperplasi.

e en patient med ndgot anatomiskt tillstand (t.ex. anamnes pé klassiskt
kejsarsnitt eller transmural myomektomi) eller patologiskt tillstand
(t.ex. langvarig medicinsk behandling) som skulle kunna leda till
forsvagning av myometriet.

e en patient med aktiv genital eller urinvagsinfektion vid tidpunkten for
proceduren (t.ex. cervicit, vaginit, endometrit, salpingit eller cystit).

e en patient med en spiral pa plats. Narvaro av en spiral i livmoderhalan
kan stora NovaSure-genomfors.

e en patient med en livmoderhéla vars langd &r mindre &n 4 cm.
Minsta langden pé elektrodplattan &r 4 cm. Behandling av en
livmoderhéla vars ldngd &r mindre &n 4 cm kan orsaka varmeskada
i den endocervikala kanalen.

e en patient med en livmoderhala vars bredd ar mindre an 2,5 cm,
vilket fastslagits av WIDTH- (Bredd) ratten pa engangsanordningen
efter instrumentet vecklats ut.

e en patient med aktiv backeninflammation.

VARNINGAR

UNDERLATENHET ATT F:GLJA ANVISNINGAR, VARNINGAR
ELLER FORSIKTIGHETSATGARDER KAN LEDA TILL ALLVARLIG
PATIENTSKADA.

NOVASURE ENGANGSANORDNINGEN FAR ENDAST ANVANDAS
TILLSAMMANS MED NOVASURE RF-KONTROLLERN.

NOVASURE-PROCEDUREN AR AVSEDD ATT ANVANDAS ENDAST EN
GANG UNDER ETT OPERATIVT INGREPP. VARMESKADA PA TARMEN
KAN FOREKOMMA OM FLERA NOVASURE-BEHANDLINGSCYKLER
UTFORS UNDER ETT OCH SAMMA OPERATIVA INGREPP.

Livmoderperforering

o Var forsiktig sé att inte livmodervaggen perforeras vid sondering,
dilatation eller inférande av engangsanordningen.

e Om engangsanordningen &r svart att fora in i den cervikala kanalen
ska situationen bedémas kliniskt for att avgdra om ytterligare dilatation
behdvs.

e NovaSure-systemet utfor en CIA for att avgora om livmoderhalan ar
intakt och avger ett ljudlarm vid en mdjlig perforering fore behandling
(steg 2.36). (Aven om den &r avsedd att detektera en perforering
av livmodervéaggen ar det endast en indikator som eventuellt inte
detekterar alla perforeringar under alla omsténdigheter. Klinisk
beddmning maste alltid goras.)

e Om en livmoderperforering misstanks ska proceduren avslutas
omedelbart.

e Om CIA misslyckas efter flera forsok att genomfora
felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avslutas.

o For patienter hos vilka proceduren avbréts pa grund av en misstankt
perforering av livmodervaggen, ska en diagnosprocess for perforering
overvagas fore utskrivning.
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Allmént

¢ Endometrieablation med NovaSure-systemet &r inte en
steriliseringsprocedur. Patienten bor darfor informeras om lampliga
preventivmedel.

¢ Endometrieablation eliminerar inte risken for endometriehyperplasi eller
adenocarcinom i endometriet och kan maskera lakarens méjlighet att
detektera eller stélla en diagnos pa en sédan patologi.

e Endometrieablation dr endast avsett for kvinnor som inte 6nskar
foda barn, eftersom mojligheten att bli gravid minskar betydligt efter
proceduren. Graviditet efter ablation kan vara farligt bade for modern
och fostret.

e Patienter som genomgar endometrieablationsprocedurer och som
tidigare genomgétt tubarsterilisering Ioper storre risk att utveckla
tubarsteriliseringssyndrom efter ablation, vilket kan kréva hysterektomi.
Detta kan intraffa s& sent som 10 ar efter proceduren.

e Halsorisk kan foreligga om ingrepp med NovaSure utfors i ndrvaro av
varme- eller elektricitetsledande mikroinsats av metall som ar felplacerad
(t.ex. som perforerar dggledaren eller myometriet). Om detta sker kan
virme dras bort fran det avsedda behandlingsomradet och mot annan
vavnad och/eller organ som &r i kontakt med det ledande foremalet,
vilket kan vara tillrckligt for att orsaka lokala brannskador. Pa grund av
detta maste korrekt placering av mikroinsatser av metall bekréftas innan
ingreppet med NovaSure genomfors.

Tekniskt
e Anvénd inte det sterila engangsanordningen om forpackningen &r
skadad eller det verkar som om forpackningen manipulerats.
e Engéngsinstrumentet &r endast avsett for en-patientbruk.
Engéngsinstrumentet far inte ateranvindas eller resteriliseras.
Ateranvandning av engangsanordningen medfdr, men &r inte begransat
till, foljande risker:
. verkningslost ingrepp
. allvarlig infektion
. elektrisk stot
. Overforing av smittsamma sjukdomar
. cervikal laceration
. livmoderperforering
Om négon hysteroskopiprocedur har utfrts med hypotonisk I6sning precis
fore behandlingen med NovaSure, méste livmoderhalan spolas med normal
koksaltlosning fore behandlingen med NovaSure-systemet. Narvaron av
hypotonisk vétska kan minska effekten av NovaSure-systemet.
* Nér engangsanordningen ansluts till kontrollern bérjar CO,-flodet
att avlufta engangsanordningen och slangarna. Denna process tar
ca 10 sekunder och maste utforas med engangsanordningen
utanfor patienten, for att eliminera risken for luft- eller
gasemboli. NovaSure RF-kontrollerns lampa CAVITY ASSESSMENT
(Bedomning av livmoderhala) (pa RF-kontroller av modell 08-09)
blinkar i rott eller en skarm om avluftning av instrumentet visas (pa
RF-kontroller av modell 10), och en pulserande ljudsignal hors under
hela avluftningsproceduren. Nar ljudsignalen upphor och lampan
slutar lysa eller skarmmeddelandet forsvinner ar det sékert att fora in
engangsanordningen.

e For patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat finns det en
viss risk da interferens med pacemakern kan uppsta och ddrmed skada
pacemakern. Patienter med pacemaker ska kontakta pacemakerns
tillverkare for ytterligare information nar NovaSure-systemet &r planerat
att anvandas.

o Forsiktighet maste iakttas for att skerstélla att patienten inte kommer
i kontakt med metalldelar som &r jordade eller som har en mérkbar
kapacitans till jord.

e Fara: explosionsrisk. Far inte anvandas i narheten av lattantindliga
anestesiblandningar. Far inte anvindas i nirheten av brandfarliga gaser
eller vatskor.

¢ Funktionsfel i NovaSure RF-kontrollern kan leda till en oavsiktlig 6kning
av uteffekten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Det har rapporterats att patienter med kraftigt anteverterad, retroflex
eller sidoforskjuten livmoder loper storre risk att fa livmodervaggen
perforerad under intrauterin behandling.

o En falsk passage kan intraffa under alla procedurer da instrument
fors in i livmodern, speciellt hos patienter med kraftigt anteverterad
retroflex eller sidoforskjuten livmoder. Var mycket forsiktig och se till
att instrumentet ar korrekt placerat i livmoderhalan.

* NovaSure-systemet bestér av foljande komponenter:

- NovaSure engéngsanordning med anslutningskabel

NovaSure RF-kontroller

NovaSure CO,-behéllare

NovaSure torkmedel

NovaSure fotpedal
- nétsladd
For att sékerstélla korrekt drift far andra komponenter aldrig anvindas
med NovaSure-systemet. Inspektera komponenterna regelbundet for
skador och anvand dem inte om skadorna ar uppenbara. Anvéndning
av andra kablar eller tillbehor &n de som beskrivits i dessa instruktioner
kan leda till 6kad emission eller minskad immunitet av RF-kontrollern.

* RF-kontrollern maste installeras och tas i drift enligt dessa instruktioner

for att sakerstélla dess elektromagnetiska kompatibilitet. Se avsnittet

Specifikationer for tabeller om elektromagnetiska emissioner och

immunitet.

RF-kontrollern far inte anvindas nara eller ovanpa annan utrustning.

Om det ar nodvandigt att anvanda RF-kontrollenheten intill eller staplad

med ovrig utrustning, ska apparaten hallas under uppsikt for att

sakerstalla en normal drift i den konfiguration den ska anvéandas i.

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan péverka

RF-kontrollern. Se avsnittet Specifikationer for tabeller om

elektromagnetisk immunitet for rekommenderade avsténd.

* Progestin bor ingé i den medicinska behandlingen av
patienter som har undergétt endometrieablation och som
senare far hormonerséattningsterapi, for att undvika en dkad
risk for endometrieadenocarcinom associerat med obestridd
ostrogenersattningsbehandling.



e Sdkerheten och effektiviteten av NovaSure-systemet har inte helt

utvérderats hos patienter:

- med ett livmodersonderingsmétt som ar storre 4n 10 cm,

- med submukdsa fibroider som forvranger livmoderhélan,

- med hjartformad livmoder, livmoder med septum eller sub-septum,

- med medicinsk (t.ex. GnRH-agonist) eller kirurgisk forbehandling,

- som har genomgatt en tidigare endometrieablation, inklusive
NovaSure endometrieablationsprocedur eller

- som &r postmenopausala.

Forsok inte att reparera kontrollern om problem misstanks.

Ring Hologics avdelning for teknisk support eller en Hologic

forsaljningsrepresentant for instruktioner.

Engangsinstrumentets kablar ska placeras sa att de inte kommer

i kontakt med patienten eller andra avledningar.

Anvandaren maste kontrollera att engéngsanordningen inte ar skadat

fore anvandning.

Torkmedlet for sugslangen &r osterilt, och forpackningen ska inte

placeras i det sterila omrédet.

Om lampan ARRAY POSITION (Position for elektrodplatta) tands

pa modell 08-09 eller om meddelandet Position for elektrodplatta

visas pa skarmen pa modell 10, se avsnittet Felsokning under

ARRAY POSITION ALARM (Larmet Position for elektrodplatta).

Anvind inte NovaSure torkmedel for sugslang om torkmedlet har

en rosa farg.

Engangsinstrumentet méste vara utanfor patienten innan kabeln

ansluts till korrekt uttag pa framsidan av kontrollern (steg 2.15).

Koldioxidbehallaren innehéller gas under hdgt tryck. Om en CO,-

behallare eller slang ar trasig, se till att behallaren toms helt, och se

dven till att behallaren och/eller slangarna haller rumstemperatur
innan de hanteras.

CO, flodar kontinuerligt frén den tidpunkt d& engangsanordningen

ansluts till kontrollern tills CIA-delen av proceduren ar slutford. For

att minimera tidsperioden for CO,-flode och den potentiella risken for

emboli, ska placeringsproceduren utforas omedelbart efter inforande av
engangsanordningen, och fortsétt sedan direkt med CIA.

Elektriskt ledande objekt (t.ex. dvervakningselektroder fran andra

instrument), som kommer i direktkontakt med elektrodplattan pa

engangsanordningen eller i nirheten av elektrodplattan, kan dra strom
fran plattan. Detta kan leda till att patienten eller ldkaren far lokala
brannskador eller att det elektriska féltet runt plattan forvréngs, vilket
skulle forandra behandlingens effekt (under- eller dverbehandling). Det
kan ocksé orsaka forvrangning av strommen i det ledande foremalet,
t.ex. att monitorer kan visa felaktiga avlasningar.

o Tillforlitlig jordning uppnas endast nér utrustningen &r ansluten till ett
uttag av sjukhuskvalitet.

e For att undvika att utsatta patienter och anvandare for risker ska denna
utrustning inte anvéndas i nérheten av avsiktliga kallor till magnetisk
stralning, ultraljud eller virme.

e Den cervikala kragen ska vara helt tillbakadragen till sin
proximala position for att minimera risken fér skada pa hylsan nér
systemet stings.
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o Plastroret i NovaSures engangsenhet innehaller di-(2-etylhexyl)
ftalat; DEHP. Det noteras hér i enlighet med EU-kommissionens
direktiv 67/548/EEG att DEHP kan forsamra fertiliteten; det kan ocksa
skada fostret. NovaSure-enheten &r kontraindikerad for anvandning
med gravida kvinnor eller kvinnor som vill bli gravida i framtiden.
Graviditeter efter avlidgsnande kan vara farligt for bade mor och foster.
Sunt medicinskt omdome skall tillampas.

NovaSure 3 ars klinisk data

Biverkningar

NovaSure-systemet utvarderades i en randomiserad, prospektiv

Klinisk provning pé flera Kliniker med 265 patienter med onormal
livmodershlddning, dar NovaSure-systemet jamfordes med en kontrollarm
av wire loop-resektion av endometriet foljt av rollerball-ablation.

Tabell 1A. Intraoperativa biverkningar

NovaSure Loop-resektion
plus rollerball
Biverkningar n=175 (%) n=90 (%)
Bradykardi 1(0,6 %) 0
Livmoderperforering 0 3(3,3%)
Cervikal ruptur 0 2 (2,2 %)
Cervikal stenos 0 1(1,1 %)
TOTALT 1 (0,6 %) 6 (6,7 %)
Tabell 1B. Postoperativa biverkningar <24 timmar
NovaSure Loop-resektion
plus rollerball
Biverkningar n=175 (%) n=90 (%)
Béackensmarta/kramp 6 (3,4 %) 4 (4,4 %)
lllamaende och/eller krékningar 3(1,7%) 1(1,1 %)
TOTALT 9 (5,1 %)* 5 (5,6 %)**

* Nio handelser rapporterade hos 6 (3,4 %) patienter
** Fem héandelser rapporterade hos 4 (4,4 %) patienter
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Tabell 1C. Postoperativa biverkningar >24 timmar - 2 veckor

NovaSure Loop-resektion
plus rollerball
Biverkningar n=175 (%) n=90 (%)
Hematometra 1(0,6 %) 0
Urinvagsinfektion 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Vaginal infektion 1(0,6 %) 0
Endometrit 0 2 (2,2 %)
Béckeninflammation 0 1(1,1 %)
Hemorragi 0 1(1,1 %)
Béackensmarta/kramp 1(0,6 %) 1(1,1 %)
lllamaende och/eller krikningar 1 (0,6 %) 1(1,1 %)
TOTALT 5 (2,9 %)* 7 (7,8 %)**

* Fem handelser rapporterade hos 4 (2,3 %) patienter
** Nio handelser rapporterade hos 6 (6,7 %) patienter

Tabell 1D. Postoperativa biverkningar >2 veckor — 1 ar

NovaSure Loop-resektion
plus rollerball

Biverkningar n=175 (%) n=90 (%)
Hysterektomi 3(1,7 %) 2(2,2 %)
Hematometra 1(0,6 %) 2 (2,2 %)
Urinvagsinfektion 2(1,1%) 2(2,2 %)
Vaginal infektion 5(2,9 %) 2 (2,2 %)
Endometrit 2 (1,1 %) 1(1,1 %)
Béckeninflammation 2 (1,1 %) 0
Hemorragi 1(0,6 %) 0
Béckensmérta/kramp 5 (2,9 %) 6 (6,7 %)
TOTALT 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**

* 21 hdndelser hos 19 (10,9 %) patienter

** 15 hdndelser hos 15 (16,7 %) patienter
Forvantade komplikationer efter ingrepp
Vanliga rapporterade postoperativa handelser for alla
endometrieablationsprocedurer innefattar foljande:

e Kramp/béckensmarta rapporterades hos 3,4 % av NovaSure-patienterna
och hos 4,4 % av patienterna som behandlats med wire loop-resektion
plus rollerball inom 24 timmar efter ingreppet. Postoperativa kramper
kan variera fran lindriga till svara. Dessa kramper varar vanligen i nigra
timmar och fortsétter séllan efter forsta dagen efter ingreppet.

e |llaméende och krakningar rapporterades hos 1,7 % av NovaSure-
patienterna och hos 1,1 % av patienterna som behandlats med
wire loop-resektion plus rollerball inom 24 timmar efter ingreppet.
lllamaende och krékningar, om de forekom, intréffade oftast omedelbart
efter ingreppet och associeras med anestesin och kan hanteras med
medicinering.

e Vaginala flytningar

e Vaginala blddningar/spotting

Andra biverkningar
Liksom med alla endometrieablationsprocedurer kan allvarlig skada eller
dodsfall intraffa.

Foljande biverkningar kan intraffa eller har rapporterats i samband med
anvéndning av NovaSure-systemet:

e tubarsteriliseringssyndrom efter ablation

e graviditetsrelaterade komplikationer (0BS! GRAVIDITET SOM
FOLJER EN ENDOMETRIEABLATION AR MYCKET FARLIG FOR BADE
MODERN OCH FOSTRET.)

e varmeskada pa nérliggande vavnad

e perforering av livmodervaggen

e svarigheter med avforing och urinering

e nekros i livmodern

e |uft- eller gasemboli

e infektion eller sepsis

e komplikationer som leder till allvarlig skada eller dodsfall

Klinisk provning

Syfte: Sakerhet och effektivitet av anvandningen av NovaSure-systemet
jamfordes med wire loop-resektion i endometriet fljt av rollerball-
ablation hos premenopausala kvinnor som led av menorragi sekundart till
benigna orsaker.

Forbehandling: Patienter som randomiserades till NovaSure-armen fick
ingen forbehandling av endometriet (t.ex. hormon, dilatation, skrapning
eller patienttiming). Patienter som randomiserades till kontrollarmen fick
wire loop-resektion som en forbehandling av endometriet.

Studiens slutpunkt: Det primara effektmattet var ett validerat
menstruellt podngbeddmningssystem i dagboksform, utvecklat av
Higham (Higham JM, O’Brien PMS, Shaw RW Br J Obstet Gynaecol 1990;
97:734-9). Bedémning av menstruell blodforlust utfordes med ett diagram
over blodforlustbedomningen (PBLAC). Patientframgéng definierades som
en reduktion i menstruationsflodet 1 ar efter ingreppet till en dagboksford
poangbeddmning pa <75. Studieframgang definierades som en statistisk
skillnad pa mindre an 20 % i patientframgangsvérden mellan NovaSure
impedanskontrollerat endometrieablationssystem och wire loop-resektion
plus rollerball-ablation. Patienterna kontaktades efter tva och tre ar

och fick svara pa olika fragor om sina blddningar under de senaste

12 manaderna. Varje patients menstruationsblodningsstatus faststalldes
efter tvd och tre &r med anvandning av den ettériga PBLAC-podngen och
blodningsmonster som referens. Saledes var det mojligt att direkt jamfora
en patients blddningsmonster eller menstruationsstatus efter ett & med
blodningsmonstret efter tva och tre &r.

Sekundéra slutpunkter inkluderade anestesiregim, langden av ingreppet
och svaren pa ett frageformular om livskvalitet. Sakerhetsutvarderingen
baserades pa biverkningarna som rapporterats under studien.

Metoder: En randomiserad (2:1), prospektiv klinisk studie utférdes

vid 9 kliniker och inkluderade 265 patienter som diagnostiserats med
menorragi. Menstruella podngbedomningar i dagboksform samlades in
fore ingreppet och manadsvis i 12 manader efter ingreppet. Patienter
behandlades pa olika tider i sin menstruationscykel. Ingen av patienterna



fick hormonell forbehandling for att fortunna endometrieslemhinnan.
Kontrollpatienter fick hysteroskopisk wire loop-resektion av
endometriet, som en mekanisk forbehandling av endometriet, fljt av
rollerball-ablation. Studiepatienterna var tvungna att uppfylla foljande
urvalskriterier:

Inklusionskriterier

* Refraktdr menorragi utan nagon definierbar organisk orsak
(dysfunktionell livmoderblddning)

o Alder: 25 till 50 &r

e Livmodersonderingsmétningar pa 6,0~10,0 cm (extern cervixdppning
till intern fundus)

¢ Minsta PBLAC-poéng pa >150 i 3 manader fére inskrivning i studien,
eller PBLAC-poang p& >150 under en ménad hos kvinnor som:
- hade minst 3 ménaders misslyckad (dokumenterad) medicinsk

behandling,

- hade en kontraindikation mot medicinsk behandling eller
- nekade medicinsk behandling.

Exklusionskriterier
¢ Narvaro av bakteriemi, sepsis eller annan aktiv systemisk infektion
e Aktiv eller recidiverande kronisk backeninflammation
o Patienter med dokumenterad koagulopati eller som star pa
antikoagulantia
e Symtomatisk endometrios
e Tidigare livmoderskirurgi (forutom kejsarsnitt i livmoderns nedre del)
som stor livmodervéggens integritet, t.ex. transmural myomektomi eller
klassiskt kejsarsnitt
e Tidigare endometrieablation
e Patienter som stir pa mediciner som kan fértunna myometriemuskeln,
sésom langvarig steroidanvéndning
e Patient som dnskar f& barn eller bevara fertiliteten
e Patienter som for ndrvarande star pa hormonella preventivmedel
eller som inte dnskar anvénda ett icke-hormonellt preventivmedel
efter ablation
e Onormal eller blockerad livmoderhéla bekréftat med hysteroskopi,
SIS eller HSG. Specifikt:
- livmoder med septum eller hjartformad livmoder eller andra
kongenitala misshildningar av livmoderhalan
- pedunkulerad, submukos leiomyomatos eller annan leiomyomatos
som stor livmoderhalan, polyper (stdrre &n 2 cm) som troligen ar
orsaken till patientens menorragi
- patienter med spiral
e Misstankt eller bekraftad malignitet i livmodern inom de senaste fem
aren, bekréftat med histologi
e Endometriehyperplasi bekraftat med histologi
e Ej behandlad cervikal dysplasi
e Forhojda FSH-nivaer som 6verensstammer med ovariell
dysfunktion >40 [U/ml
e Graviditet
o Aktiv sexuellt dverforbar sjukdom
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Patientpopulation: Totalt 265 patienter deltog i den har studien.
Patienterna var mellan 25 och 50 ar, varav 46 % var yngre &n 40 ar och
54 % var 40 &r eller aldre. Det fanns inga demografiska skillnader eller
skillnader i gynekologisk historik mellan behandlingsgrupperna, mellan
aldersgrupperna eller mellan de nio studieklinikerna.

Tabell 2. Patienternas ansvarsskyldighet

Antal patienter NovaSure Wire loop-
resektion plus
Rollerball

Antal som skrevs in i studien 175 90

(ITT-population, Intent-to-Treat)
Avbrutna procedurer*’ -4 -2

Behandlade 17 88
Ytterligare behandling* -4 -2
Hysterektomi*2 -3 -2
Kom ej pa uppfoljning* -5 -2
Hodgkins sjukdom™ -1 0
Béckensmérta - administrerad -1 0
leuprolid*

12-manaders uppfdljningsdata finns 157 82
Ytterligare behandling* -2 -1
Hysterektomi*? -3 -1
Kom ] pa uppfoljning* -2 -5
Missat besok -1 -1
Tackade nej till att delta* -1 0
Graviditet* -1 0

24-manaders uppfoljningsdata finns 147 74
Ytterligare behandling* 0 -4
Hysterektomi*? -5 -1
Kom ej pa uppféljning* -4 -2

36-manaders uppfoljning 138 67
Patienter kom ej p& uppféljning vid +1 +1
24 manader, aterkom vid 36 manader.

36-manaders uppfoljningsdata finns 139 68

* Patienter som ej fullfoljt
' Fyra NovaSure uppfyllde inte protokollets inklusionskriterier; tvé rollerball hade livmoderperforering
2 For hysterektomi, se Tabell 7

Resultat

Primér slutpunkt: blédningspoédng

Patientframgang vid 12 manader efter ingreppet definieras som en
reduktion i den dagboksforda poangbeddmningen fran >150 fore
ingreppet till <75 efter ingreppet. Amenorré definieras som poéng

0. Framgéng efter 24 och 36 manader, baserat pa telefonintervju,
definieras som eliminering av blodning eller en minskning till lattare
eller normalt flode. Data som anges i Tabell 3 (nedan) representerar de
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kliniska resultaten baserade pa det totala antalet patienter (265 patienter)
som randomiserats (Intent-to-Treat-grupp (ITT)) for studien. Ett varsta
fall-scenario anges, dar var och en av de patienter som avbrutit (beskrivs
i Tabell 2 under patienttillforlitlighet) raknas som ett "misslyckande" for
berékning av vardena i tabellen.

Tabell 3. Effektivitet: Framgangsfrekvens for Intent-to-Treat-

patienter

Wire loop-resektion
NovaSure plus rollerball
(n=175) (n=90)

Manader efter ablation 12* 24* | 36* 12* 24* | 36*
Antal patienter hos vilka

Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (QOL)

Wire loop-resektion

NovaSure plus Rollerball

Antal patienter i procent med PMS

Fore ingreppet 65,1 % 66,7 %

12 manader 36,4 %* 35,4 %*
24 manader 44,0 %* 46,6 %*
36 manader 34,5 %* 41,2 %*

Antal patienter i procent som rapporterat att de ibland, ofta eller alltid
har svarigheter att utfora sitt arbete eller andra aktiviteter pa grund av
menstruation

Fore ingreppet 66,3 % 65,5 %
12 ménader 9,9 %* 8,6 %*
24 manader 14,5 %* 15,0 %*
36 manader 16,3 %* 13,3 %*

ingreppet lyckades 136 143 134 67 68 63
Studiens

framgangsfrekvens 77,7 %(81,7%|76,6 % |74,4 % |75,6 % |70,0 %
Antal patienter med

amenorré 63 64 58 29 26 23
Amenorréfrekvens 36,0 % | 36,6 % | 33,1 % | 32,2 % | 28,9 % | 25,6 %

* Baserat pa dagboksford poangbeddmning
** Baserat pa telefonintervju

Sekundir slutpunki: livskvalitet

Patientens livskvalitet (QOL) utvarderades genom att dela ut frageformuléret
om livskvalitet (SF-12) och frageformuldret om menstruationspaverkan fore
behandlingen och vid 3, 6, 12, 24 och 36 manader efter ingreppet. Tabell 4
visar patienternas svar for bada grupperna fore ingreppet, dar s& ar lampligt,
och 12, 24 och 36 manader efter ingreppet.

Tabell 4. Effektivitet: Livskvalitet (QOL)

Wire loop-resektion

NovaSure plus Rollerball

Antal patienter som svarat pa frageformuléret Livskvalitet*

Fore ingreppet 175 90

12 manader 154 82

24 manader 143 73

36 manader 139 67
Antal patienter i procent som &r ndjda eller mycket ndjda

12 ménader 92,8 % 93,9 %

24 manader 93,9 % 89,1 %

36 manader 96,3 % 89,7 %
Antal patienter i procent som troligen eller definitivt skulle
rekommendera den hér proceduren

12 manader 96,7 % 95,9 %

24 manader 96,6 % 94,5 %

36 manader 97,8 % 92,6 %
Antal patienter i procent med dysmenorré

Fore ingreppet 57,1 % 55,6 %

12 manader 20,8 %* 34,2 %%

24 manader 20,3 %* 30,1 %*

36 manader 17,3 %* 28,4 %*

Antal patienter i procent som rapporterat att de ibland, ofta eller alltid
kanner sig oroliga pa grund av menstruationen

Fore ingreppet 74,7 % 68,9 %

12 manader 23,6 %* 18,5 %*
24 manader 24,2 %* 19,2 %*
36 manader 18,7 %* 19,1 %*

Antal patienter i procent som rapporterat att de ibland, ofta eller alltid
missar sociala aktiviteter pa grund av menstruationen

Fore ingreppet 63,3 % 62,2 %
12 manader 8,5 %* 8,6 %*
24 manader 9,0 %* 11,1 %*
36 manader 8,1 %* 10,8 %*

# Inte alla patienter lamnade in frageformuléret
* Statistisk signifikant skillnad fran svar fore ingrepp (chitva; p <0,05)
& Statistisk signifikant skillnad mellan grupperna NovaSure och Rollerball (chitva; p=0,02)

Sékerhetsslutpunkt

Information om biverkningar finns i avsnittet "Biverkningar" i den har
manualen.

Sekundir slutpunkt: procedurtid

Procedurtiden, en sekundr slutpunkt, bestimdes for varje patient genom
att registrera tidpunkten for inférande av instrumentet till tidpunkten

for aviagsnande av instrumentet. Den genomsnittliga procedurtiden for
NovaSure-patienter var signifikant Iagre &n procedurtiden for rollerball-
gruppen (4,2 = 3,5 minuter respektive 24,2 + 11,4 minuter). Den
genomsnittliga tiden for applikation av RF-energi var 84,0 + 25,0 sekunder
i en undergrupp av 6vervakade NovaSure-patienter (Tabell 5).



Tabell 5. Operationsprocedurtid
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Tabell 7. Hysterektomi

Wire loop-resektion plus
NovaSure Rollerball
Skal till hysterektomi n=175 n=90
TOTALT 11 (6,3 %) 4 (4,4 %)

7 hysterektomier utfordes pa patienter <40 ar (7 NovaSure) och 8 hysterektomier utférdes pa patienter

Wire loop-resektion plus
NovaSure Rollerball
Operationsparametrar n=175 n=90
Antalet behandlade patienter* 171 88
Procedurtid i minuter (+ SA) 4,2 + 3,5 242 +11,4*
(fran inforande till avidgsnande
av instrument)
Procedurtid i sekunder (+ SA) 84,0 = 25,0 ND*
(tid for energitillforsel)

* Se Tabell 2 for patienttillforlitlighet
** Statistisk signifikant skillnad mellan behandlingsgrupper (t-test; p <0,05)
# Ej faststallt

Sekundir slutpunkt: anestesiregim

Anestesibesluten togs av varje patient, klinisk prévare och behandlande
anestesiolog. For NovaSure-patienter gjorde 27,0 % (47/174) ingreppet
under allmén anestesi eller epidural och 73,0 % (127/174) under

lokal och/eller IV-sedering. En patient i den hér gruppen valde att inte

fa anestesi. For patienter i rollerball-gruppen gjorde 82,2 % (74/90)
ingreppet under allman anestesi eller epidural och 17,8 % (16/90) under
lokal och/eller IV-sedering (Tabell 6).

Tabell 6. Anestesiregim

Wire loop-resektion plus
NovaSure Rollerball
n=175* n=90
Allmén eller epidural 27,0 % 82,2 %
Lokal och/eller IV-sedering 73,0 % 17,8 %

* En patient valde att inte & anestesi.

Kliniska observationer

Hysterektomi

Femton kvinnor genomgick en hysterektomi inom tre &r efter
ablationsproceduren. Tabell 7 anger skélen till hysterektomi.

Tabell 7. Hysterektomi

Wire loop-resektion plus

NovaSure Rollerball
Skal till hysterektomi n=175 n=90
Adenocarcinom som
diagnostiserats vid tidpunkten 1 1
for ablationsproceduren
Fibroider 2 0
Béckenabscess 1 1
Endometrios 3 0
Adenomyos 4 0
Hematometra 0 1
Menorragi 0 1

>40 ar (4 NovaSure; 4 Rollerball).

Patienturval

Menorragi kan orsakas av flera olika underliggande problem inklusive,
men inte begrénsat till, endometriecancer, myom, polyper, lakemedel
och dysfunktionell livmoderblédning (anovulatorisk blédning). Patienter
ska alltid screenas och utvarderas for att faststélla orsaken till en

kraftig livmoderblddning innan man pabdrjar ndgon behandling.
Konsultera medicinsk litteratur betraffande endometrieablationstekniker,
indikationer, kontraindikationer, komplikationer och risker innan nagon
ablationsprocedur pabdrjas.

Patientradgivning

Liksom med alla procedurer maste ldkaren diskutera risker, fordelar och
alternativ med patienten innan endometrieablation paborjas. Patientens
forvantningar ska laggas fram pé ett satt s att patienten forstar att
malet med behandlingen &r att reducera blddningarna till normala nivaer.

Engéngsinstrumentet dr endast avsett for kvinnor som inte dnskar
foda barn, eftersom méjligheten att bli gravid minskar betydligt efter
proceduren. Patienter som fortfarande kan fa barn ska varnas for
eventuella komplikationer, vilka kan uppsta om de blir gravida. Denna
radgivning ska innefatta behovet av preventivmedel efter operationen
dar s& onskas. Den har proceduren &r ingen steriliseringsprocedur och
efterfoljande graviditet kan vara farlig bade for modern och fostret.

Vaginal flytning ar vanligt de forsta veckorna efter ablation och kan vara
i upp till en ménad. Flytningarna beskrivs vanligen som blodiga de forsta
dagarna, en blandning av serum och blod ungefér i en vecka, darefter
rikliga och vattniga. Ovanliga eller illaluktande flytningar ska rapporteras
till Idkaren omedelbart. Andra vanliga komplikationer efter ingreppet kan
inkludera kramper/smarta i backenet, illamaende och krakningar.

Perforering av livmodern ska dvervagas vid den differentiella diagnosen
av alla postoperativa patienter som har akuta smartor i underlivet, feber,
svart att andas, yrsel, hypotoni eller andra symptom som kan associeras
med livmoderperforering med eller utan skada pa intilliggande organ

i bukhalan. Patienterna bor informeras om att sddana symptom
omedelbart ska rapporteras till Iakaren.
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Forberedelse av patienten fére behandling

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem behandlar
framgangsrikt en livmoderhala med olika tjocklek pa endometriet.
Livmoderslemhinnan behdver inte fortunnas fore proceduren, och
proceduren kan utforas under antingen den proliferativa eller den
sekretoriska fasen av cykeln. Aven om sikerheten och effekten av
NovaSure-systemet inte till fullo har utvarderats hos patienter som
forbehandlats medicinskt eller kirurgiskt, har det utvdrderats hos ett
begrénsat antal patienter som forbehandlats med GnRH-agonister utan
nagra komplikationer eller biverkningar.

Aktiv blodning befanns inte vara ndgon begransande faktor nar
NovaSure-instrumentet anvéndes. Vi rekommenderar att ett
antiinflammatoriskt lakemedel av icke-steroid typ (NSAID) ges minst en
timme fore ingreppet och att detta fortsattningsvis ges postoperativt for
att minska intraoperativa och postoperativa kramper i livmodern.

Bruksanvisning for NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem

Lés alla anvisningar, forsiktighetsatgarder och varningar fore anvandning.

1.0 Instillning

\ \V*--—- b — ‘.“‘j\ )
NovSure \‘ Z / ‘ T
HOLOGIC' | /%/ 1:' —
= /\3/ /
'@
i NovaSure ENGANGSINSTRUMENT
MED ANSLUTNINGSKABEL,
NovaSure INKLUSIVE TORKMEDEL FOR
RF-KONTROLLER SUGSLANG
NovaSure NATSLADD NOVASURE TORKMEDEL
FOR SUGSLANG
NovaSure CO,-BEHALLARE NOVASURE FOTPEDAL

1.1 Foljande artiklar behdvs vid anvandning av NovaSure-systemet:
* en steril NovaSure engangsanordning for en-patientbruk, med
e anslutningskabel
e en NovaSure RF-kontroller
e en NovaSure fotpedal
e en NovaSure nétsladd
o ett NovaSure icke-sterilt torkmedel for sugslang
* en NovaSure CO,-behéllare.

10

Instélining av livmoderhalans langd

Upplasningsknapp Vakuum-
sakerhetsventil
WIDTH-ratt Cervikal krage
— I
i _( ] b NovaSi l ' =
I
Sug- e
slang = Vakuum- Hylsa
slangens
Bakre — julling Bipolér
ey Framre handtag elektrod-
platta

OBS! Se till att minst en extra engangsanordning, torkmedel och

C0,-behéllare finns tillgéngliga.

1.2 Forbered NovaSure RF-kontrollern. Placera den pa ett litet bord vid
ena sidan om patienten, vél synligt for kirurgen. Anslut nétsladden
till kontrollern och sétt i den i vagguttaget.

1.3 Skruva fast CO,-behdllaren pd regulatorn pd kontrollerns baksida
tills den sitter ordentligt.

Vipp-strombrytare

C0,-behédllare
Vaxelstromsladd

1.4 Vrid CO,-regulatorratten ett helt varv till HI-position (om sadan finns).
0BS! Nyare modeller av kontrollern har ingen ratt pa regulatorn,
vilket gor att CO,-flodet regleras automatiskt. Om din regulator
inte har nagon ratt, ga vidare till steg 1.5.

1.5 Tryck pé vippstrombrytaren pa baksidan av kontrollern till Idget
||0n|| (pé)
1.6 Anslut fotpedalen till Iimplig port p& kontrollerns framsida.

Port

0BS! Forsta gangen RF-kontrollern av modell 10 slas pa visas
skarmen Vilj sprak. Standardinstéliningen ar engelska. Vilj ett
annat sprak genom att trycka pa knappen med sprakets namn.
Spara ditt val genom att trycka pa den blinkande grona knappen.

Sprakvalet sparas. Andra sprakvalet efter den forsta instillningen
genom att anvinda skarmen Instéllningar. Tryck pa sprakets namn



for att andra det sprak som anvinds pa skirmen. Spara de dndrade
instillningarna genom att trycka pa den blinkande gréna knappen.
Avbryt ett val genom att trycka pa det bla "X".

2.0
2.1
2.2
2.3
2.4

Procedur

Forbered patienten for anestesi.

Placera patienten i litotomistallning pa rygg.

Inducera anestesi enligt standardpraxis.

Utfor bimanuell undersokning. Utvardera forekomst av allvarlig

anteversion eller retroversion.

Forbered och drapera patienten, liknande forberedelse for D och C.

For in ett spekulum i vagina.

Fatta tag i cervix med en tenaculum.

Utfor en sonderingsmétning av livmodern for att mata langden

fran fundus till yttre cervixoppningen. Effekten av NovaSure-

systemet har inte utvéarderats fullstiandigt hos patienter med

en sonderingsmétning av livmodern som &r storre &n 10 cm.

Bestam langden pa den cervikala kanalen och dilatera kanalen

for inforande av instrumentet.

0BS! Diametern pa NovaSure engangsanordning dr en nominell

diameter pa 6 mm.

2.10 Med sonderingsmatningen av livmodern och den cervikala kanalen
kan man med hjélp av tabellen nedan fa korrekta instéllningar for
livmoderhalans langd. Langst upp i tabellen har dimensionerna
justerats for att visa engangsanordningens elektrodldngd.

Korrekt faststéllning av livmoderhalans langd &r viktigt for sdker och
effektiv behandling. Om man uppskattar for hogt véirde pa 1angden
kan detta leda till virmeskada pa den endocervikala kanalen.

VARNING: Var forsiktig sa att inte livmodervaggen perforeras vid

sondering, dilatation eller inforande av engangsanordningen.

TABELL 8. LIVMODERHALANS LANGD

2.5
2.6
2.7
2.8

2.9

Sonderingsmétningen av livmodern (cm)
Cervix
langd
©m |10 |95( 9 |85 75| 7 |65
2 6,5* | 6,5* | 6,5* | 6,5 55 45
25 6,565 65| 6 [55| 5 | 45| 4
3 65165| 6 | 55| 5 |45 4
3.5 65| 6 55 5 |45 4
4 6 | 55| 5 |45 4
45 551 5 | 45| 4
5 5 |45 4
5.5 45| 4
6 4

*Vardet pa 6,5 &r inte avsett att spegla den numeriska skillnaden mellan sonderingsléngden och
langden pa den cervikala kanalen.

Vardet pa 6,5 skrevs in for att det representerar den maximala langden som NovaSure:s
elektrodplatta kan forlangas.
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KONTRAINDIKATION: Behandla inte en patient med en lingd pa
livmoderhélan som dr mindre &n 4 cm, eftersom detta kan skada
den cervikala kanalen.

0BS! Patienter med en langd pa livmoderhalan pa mer dn
6,0 cm hade en framgangsfrekvens som var ligre dn den totala
framgangsfrekvensen i studien.

2.11 Oppna forpackningen med den sterila NovaSure-engangsanordningen.
Placera engangsanordningen med anslutningskabeln i det sterila
faltet och var forsiktig sa att ladan med det icke-sterila torkmedlet for
sugslangen hélls utanfor det sterila féltet.

VARNING: Anvind inte det sterila engangsanordningen om

forpackningen &r skadad eller det verkar som om forpackningen

manipulerats.

f‘g\ 3

2.12 Oppna ladan och pasen med det icke-sterila torkmedlet for
sugslang. Ta av de roda locken.

e
-

—
-
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FORSIKTIGHET: Torkmedlet for sugslangen &r inte sterilt, och
forpackningen ska inte placeras i det sterila omradet.

FORSIKTIGHET: Om torkmedlet har en rosa firg ska det bytas ut
innan ablationsproceduren paborjas.

2.13 Anslut torkmedlet till hullingarna pa engangsanordningens sugslang.
Se till att hullingarna &r helt inforda i slangen med torkmedlet.

2.14 FORSIKTIGHET: Engéngsinstrumentet maste vara utanfor
patienten innan steg 2.15 utfors.

2.15 Anslut kabeln for engéngsanordningen till limplig port pa
kontrollerns framsida.

11
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Engangsinstrument
Port

VARNING: N&r NovaSure engangsanordningen ansluts till
NovaSure RF-kontrollern borjar CO_-flodet att avlufta
engangsanordningen och slangarna. Denna process tar ca

10 sekunder och maste utforas med engangsanordningen utanfor
patienten. NovaSure RF-kontrollerns lampa CAVITY ASSESSMENT
(Beddmning av livmoderhala) (P& RF-kontroller av modell 08-09)
blinkar i rott eller en skarm om avluftning av instrumentet visas
(RF-kontroller modell 10), och en pulserande ljudsignal hirs under
hela avluftningsproceduren. Nér ljudsignalen upphor och lampan
slutar lysa eller skarmmeddelandet férsvinner ar det sikert att féra
in NovaSure engéangsanordningen.

FORSIKTIGHET: CO, flodar kontinuerligt fran den tidpunkt da
engangsanordningen ansluts till kontrollern tills CIA-delen av
proceduren ar slutford. For att minimera tidsperioden for CO,-flode
och den potentiella risken for emboli, ska placeringsproceduren
utforas omedelbart efter inforande av engangsanordningen, och
fortsétt sedan direkt med CIA.

VARNING: Var forsiktig sa att inte livmodervaggen perforeras vid
sondering, dilatation eller inférande av engangsanordningen.

2.16 Veckla ut engéngsanordningen utanfor patienten och se till att
kontrollerns lampa ARRAY POSITION (Position for elektrodplatta) har
slackts (RF-kontroller modell 08-09) eller att skirmmeddelandet
inte visas (RF-kontroller modell 10) nér systemet ar 6ppet.

Om lampan inte slocknar (RF-kontroller modell 08-09) eller
om skarmmeddelandet fortfarande visas (RF-kontroller modell
10), ska du stdnga och dppna engangsanordningen igen.

Byt ut engangsanordningen om detta inte [dser problemet.

2.17 Se till att WIDTH (Bredd)-ratten har en avlasning som &r storre &n
eller lika med 4,0 cm.

>

/ WIDTH (BREDD)-ratt

0BS! Om WIDTH (Bredd)-rattens avlasning ar mindre an 4,0 cm, ska
du stanga engangsanordningen och upprepa steg 2.16 ovan. Om
WIDTH (Bredd)-ratten fortfarande har en avlasning pa mindre an
4,0 cm, ska du 6ppna en ny engangsanordning och skicka tillbaka
den gamla engangsanordningen till Hologics tekniska support.
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2.18 Oppna engéngsanordningen genom att trycka pé
upplasningsknappen. Stang engangsanordningen genom att hélla det
framre handtaget stilla och forsiktigt dra det bakre handtaget bakat
tills indikatorn for stangd elektrodplatta, som finns mellan framre och
bakre handtaget, visar ARRAY CLOSED (Elektrodplatta stdngd) Detta
anger att elektrodplattan har dragits tillbaka in i hylsan och
engéngsanordningen ar stangd.

Uppléasningsknapp

Indikator
ARRAY CLOSED
(Elektrodplatta stangd)

' ¢

2.19 Se till att systemet ar helt och hallet inne i den externa hylsan.

2.20 Kontrollera att WIDTH (Bredd)-ratten visar ca 0,5 cm.

2.21 Med sonderingsmatningen av livmodern och den cervikala kanalen
kan man med hjélp av tabellen ovan f& korrekta installningar for
livmoderhalans langd, enligt beskrivning i steg 2.10 ovan.

KONTRAINDIKATION: Behandla inte en patient med en ldngd pa

livmoderhélan som ar mindre &n 4 cm, eftersom detta kan skada

den cervikala kanalen.

2.22 Med hjalp av tabellen for livmoderh&lans langd i avsnitt 2.10 ska
du skriva in erhallet vérde for l1angd pa NovaSure RF-kontrollerns
inmatningsskdrm genom att trycka pa UP/DOWN- (Uppat-/Nedat)
pilarna.

2.23 Justera och las instéllningen for livmoderhalans 1angd pa
engéangsanordningen till det erhallna vérdet ovan. (Se steg 2.21)
Se till att cervikalkragen &r helt tillbakadragen till sin proximala

position.
M + i
\
|

2.24 Kontrollera att livmodershalsen ar vidgad minst 6 mm (den
nominella diametern for NovaSures engangsenhet).

2.25 Bibehall en |att traktion pa tenaculum for att minimera vinkeln pa
livmodern.

2.26 Rikta in engangsanordningen med axeln pa livmodern nér
engangsanordningen fors in transcervikalt i livmoderhalan. Hall i det
framre handtaget och for in engangsanordningen tills den distala
anden pa hylsan vidror fundus.
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2.28 Fortsatt att sakta trycka ihop handtagen pa engangsanordningen
samtidigt som du forsiktigt rér engangsanordningen ~0,5 cm till
och fran fundus och vrider handtaget pa engangsanordningen 45°
moturs fran det vertikala planet och 45° medurs fran det vertikala
planet tills handtagen sténgs.

WIDTH (Bredd)-rattens avldsning ska visa mer dn 2,5 cm.

0BS! Nar engangsanordningens handtag har stingts ska livmodern
rora sig tillsammans med engangsanordningen.

2.29 Ror forsiktigt pa engangsanordningen med anteriora, posteriora och

VARNING: Om engéngsanordningen &r svart att fora in i den laterala rérelser

cervikala kanalen ska situationen bedémas kliniskt for att
bestimma om ytterligare dilatation behdvs.

2.27 Dra ut engéngsanordningen ca 0,5 cm fran fundus. Tryck sakta
ihop handtagen (STANG EJ) upp till den punkt d& motsténdet ékar.
WIDTH (Bredd)-ratten ska visa ca 0,5 cm. Vid den har punkten har
den yttre hylsan dragits tillbaka.

2.30 Slutfdr placeringen genom att dra tillbaka engangsanordningen
négot tills WIDTH (Bredd)-rattens avldsning minskas med ca
0,2-0,5 cm.

13
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2.31 Hall tenaculum och for fram engangsanordningen sakta och
forsiktigt mot fundus. Avlasningen pa WIDTH (Bredd)-ratten ska
vara storre an eller lika med tidigare matning.

2.32 For den cervikala kragen framét med forsiktigt tryck pa fliken pa
den cervikala kragen, tills den cervikala kragen bildar en tatning
mot den yttre cervixdppningen.

Latt tryck

2.33 Las av méttet cornu till cornu (minst 2,5 cm) pa WIDTH (Bredd)-
rattens indikator.

KONTRAINDIKATION: Behandla inte en patient med en livmoderhala
vars bredd &r mindre &n 2,5 cm, vilket faststéllts med WIDTH (Bredd)-
ratten pa engangsanordningen efter instrumentet har vecklats ut.

FORSIKTIGHET: Om lampan ARRAY POSITION (Position for
elektrodplatta) ténds, se avsnittet Felsokning under ARRAY
POSITION (Position for elektrodplatta).

2.34 Valj det vdrde som visas pd WIDTH (Bredd)-ratten pa NovaSure RF-
kontrollerns inmatningsskérm genom att trycka pa pilarna
UP/DOWN- (Uppét-/Nedat).

2.35 Systemet kan koras antingen i automatiskt Iage eller i manuellt
lage. | automatiskt lage startar ablationscykeln automatiskt
efter CIA slutforts. | manuellt Iage startar inte ablationscykeln
automatiskt efter CIA slutforts.

0BS! Korrekt placering av elektrodplattan mot fundus ar viktigt for séker och effektiv behandling. Om delar av elektrodplattan eller
den distala kanten av den externa hylsan placeras i den endocervikala kanalen under behandling finns en dkad risk for endocervikal

varmeskada.

INKORREKT PLACERING
Fundus

<

Endocervikal
kanal

Elektrodplatta

Hylskant

—N

Hylskanten stannar
i endocervikal kanal
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KORREKT PLACERING
Fundus

—

3

Hylskanten stannar
i nedre livmoderdelen

Elektrodplatta

Hylskant

Endocervikal
kanal
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M Anvinda RF-kontroller modell 08-09

N@VASURE

”'oih\ﬁ

A. Automatiskt lage

Tryck pa knappen ENABLE (Aktivera) innan CIA pabdrjas, for att
anvanda systemet i automatiskt Iage. Fortsétt till steg 2.36, men folj
inte steg 2.37 om du anvénder systemet i automatiskt lage.

B. Manuellt lage

Tryck pa knappen ENABLE (Aktivera) innan CIA paborjas, for att
anvanda systemet i manuellt 1age. Folj stegen 2.36 och 2.37.
2.36 Starta CIA-proceduren genom att trycka pa fotpedalen en
gang. Lampan CAVITY ASSESSMENT (Beddmning av livmoderhala)
blinkar i gront samtidigt som en signal hors en géng per
sekund nar systemet utfor CIA. Testet brukar vara mellan 7 och
30 sekunder. Nar CIA har slutforts lyser lampan med ett gront
fast sken och systemet kan leverera RF-energi. Energi kan inte
tillforas engangsanordningen forrdn lampan CAVITY ASSESSMENT
(Bedomning av livmoderhala) lyser med ett fast gront sken.
Om CIA misslyckas blinkar lampan CAVITY ASSESSMENT
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(Bedomning av livmoderhala) pa NovaSure RF-kontrollern i rétt och

en ljudsignal hors fyra ganger per sekund.

0m CIA misslyckas ska fotpedalen tryckas ned for att stoppa ljudet.
Nasta:

A.Om en perforering misstanks ska proceduren avslutas omedelbart.

B.0Om CIA-testet misslyckas igen ska du kontrollera att inga lackor finns
i systemet eller mellan cervix och den cervikala kragen. Kontrollera alla
slangkopplingar och se fill att sugslangens torkmedel har installerats.
Om en lacka upptécks vid cervix och inte kan &tgérdas med den
cervikala kragen ska en annan tenaculum anvéndas for att fatta tag
i cervix runt hylsan. Upprepa CIA-proceduren genom att trycka pé
fotpedalen.

0BS! C0,-lackage kan intraffa vid den yttre cervixoppningen pa

grund av en dverdilaterad cervix. Synbara bubblor eller ett frasande

ljud av lickande gas kan vara ett tecken pa CO0,-lackage under

nagot av dessa forhallanden.

C.0m CIA misslyckas efter flera forsok att genomfora
felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avslutas.

0BS! Vid avldgsnande av engangsanordningen fran livmoderhalan

efter avslutad bedémning av livmodern kravs att ytterligare ett CIA-

test utfors vid aterinforande av engangsanordningen (vare sig CIA

tidigare godkénts eller ej) innan en ablation pabarjas.

2.37 Endast i manuellt lage

Nar systemet anvands i manuellt 1age startar inte ablationscykeln
automatiskt nér CIA har avslutats. Nar CIA har slutforts ska du trycka
pa knappen ENABLE (Aktivera) och trycka ned fotpedalen en andra
gang for att initiera ablationscykeln.
0BS! Pa vissa RF-kontroller av modell 09 sker en automatisk
forkontroll av vakuum fore initiering av ablationscykeln. VACUUM
(Vakuum)-lampan blinkar och en signal hors i upp till 10 sekunder
under denna forkontroll av vakuumet.

MANUELLT LAGE

Under ablationscykeln ténds en bl RF ON (RF PA)-lampa. Nér )
ablationscykeln &r Klar stings RF-energitillférseln (RF ON (RF PA)-
lampa) och sugningen av automatiskt. Lakaren kan nar som helst
stoppa proceduren genom att trycka ned fotpedalen.
0BS! RF-energitillforsel kan stoppas nar som helst genom att trycka
pa fotpedalen.



2.38 Efter automatisk avslutning av ablationscykeln (efter ca
90 sekunder), ska du dra tillbaka den cervikala kragen helt genom att
trycka pa fliken pa den cervikala kragen. Dra tillbaka den cervikala
kragen helt genom att lata den glida till sin proximala position.
FORSIKTIGHET: Den cervikala kragen maste vara helt tillbakadragen
till sin proximala position for att minimera risken for skada pa
hylsan nér elektrodplattan stings.

Cervikal-

2.39 Oppna engéngsanordningen genom att trycka p&
upplasningsknappen. Stang engangsanordningen genom att halla det
framre handtaget stilla och forsiktigt dra det bakre handtaget bakat
tills indikatorn for stdngd elektrodplatta, som finns mellan frdmre och
bakre handtaget, visar "ARRAY CLOSED" ("Elektrodplatta stangd").
Detta anger att elektrodplattan har dragits tillbaka in i hylsan och
engangsanordningen &r stangd. (Se steg 2.18)

OBS! Se felsokningsavsnittet "Svart att stinga och ta bort

engangsanordningen efter ablation" om det ar svart att stinga och

ta bort engangsanordningen.

FORSIKTIGHET: Undvik att skada instrumentet genom att vara
varsam nar du drar ut elektrodplattan.
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2.41 Stang av NovaSure RF-kontrollern. Stang CO,-regulatorn.

2.42 Varda patienten postoperativt enligt standardpraxis. Den
anvéinda engéngsanordningen ska behandlas som biologiskt
riskavfall och maste avyttras enligt sjukhusets eller klinikens
standardpraxis dar behandlingen utforts.

2.43 Skriv ut patienten fran sjukhuset eller kliniken enligt den
behandlande l&karens anvisningar.

Regelbundet underhall och service

Det finns ingen servicemanual for NovaSure RF-kontroller eftersom
den inte innehaller nagra delar som kraver service.

VARNING: Denna utrustning far inte modifieras.

Periodiskt underhall

RF-styrenheten har konstruerats och testats for att uppfylla

IEC 60601-1 och andra sakerhetsstandarder. Underhall kravs

inte eftersom systemet utfor sjalvkontroller nar strommen ar
paslagen. For att rengdra styrenheten, se avsnittet "Rengdring och
desinficering”.

Test av RF-uteffekt

NovaSure RF-kontroller modell 08-09 har ett automatiskt test

av uteffekt integrerat i ett sjalvtest vid start (POST). Under POST
levereras kontrollerns uteffekt (Pc) till en resistor (Rs) som finns inuti
kontrollern. Pc ar satt att vara 180 watt och Rs ar nominellt 25 ohm.
Under POST levereras ingen energi till engdngsanordningens
anslutning pa kontrollerns framsida.
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0BS! 0m en NovaSure engangsanordning ar anslutet vid
tiden da kontrollern startas upp kommer inte post att utféras
och kontrollern atergar till normal drift. Om ett instrument &r
anslutet under post-sekvensen upphor post och kontrollern
atergar till normal drift.

Foljande procedur anvands for att exekvera POST och visa faktiskt varde
for faststéllt Pc och Rs:

1. Om strombrytaren pa ineffektmodulen &r avstangd ska du kontrollera
och sékerstalla att engangsanordningen inte ar anslutet till RF-
kontrollern.

Tryck och hall ned pilarna for length UP och length DOWN (l&ngd
upp, langd ned) samtidigt, tryck sedan pa vippstrombrytaren

pé ineffektmodulen samtidigt som du héller ned pilknapparna.

Detta steg initierar POST, som fortsatter automatiskt.

Vid slutférande av POST (ca 5 sekunder) genererar RF-kontrollern en
ljudsignal och visar dérefter faktiskt varde av Pc i tva sekunder pa
displayen.

Nar tva sekunder har gatt dndras displayen for att visa faktiskt virde
av Rs i tvd sekunder.

Displayen dndras sedan till 00 och RF-kontrollern atergar till normal
drift utan ytterligare anvindaratgarder.
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De acceptabla grianserna pa Pc = 180 W + 10 %. Om Pc inte ar
inom specifikationen intraffar ett systemfel. Faktiskt varde av Rs
anges endast som referens.

0BS! Om ett systemfel intréffar under post ska du stédnga av
strommen pa ineffektmodulen med vippstrombrytaren och
upprepa post. Om ett systemfel intraffar en andra gang ska
RF-kontrollern tas ur bruk och Hologic kundservice kontaktas.

FORSIKTIGHET: Forsok inte att reparera kontrollern om
problem missténks. Folj felsokningsguiden i den har
manualen. Om problemen kvarstar ska du ringa Hologics
tekniska support for anvisningar.

NovaSure steril engéngsanordning: Underhallsfritt. Endast for
engangsbruk. NovaSure engangsanordning far inte ateranvandas
eller resteriliseras.

NovaSure RF-kontroller Beskrivning av lysdioder

Foljande ar en beskrivning av larm-LAMPOR p& NovaSure RF-
kontrollern.

Lampan CAVITY ASSESSMENT (Bedomning av livmoderhéla):
tands i fyra lagen:

1. Blinkar i rétt samtidigt som en signal hors en géng per sekund
de forsta 10 sekunderna nar systemet tdmmer engangssystemet
pa luft. Efter 10 sekunder upphor lampan att blinka och
ljudsignalen tystnar, men CO, fortsatter att floda ut genom
vakuumslangen.

2. Blinkar i gront samtidigt som en signal hors en géng per sekund
nar systemet utfor en CIA.

3. Nér CIA har slutforts lyser lampan med ett gront fast sken
och systemet kan leverera RF-energi. Energi kan inte tillforas
engangsanordningen forran lampan CAVITY ASSESSMENT
(Bedomning av livmoderhala) lyser med ett fast gront sken.

4. Nér CIA har misslyckats lyser lampan med ett fast rott sken och
en signal hors fyra ganger per sekund. CIA-testet kan utforas igen.

ENABLE (Aktivera)-lampan: lyser i gult nar anvindaren trycker pa

knappen ENABLE (Aktivera). Fungerar som en sakerhetsanordning

sd att NovaSure engangsanordningen inte oavsiktligt aktiveras

nar fotpedalen vidrérs. ENABLE (Aktivera)-lampan tdnds inte om

lampan ARRAY POSITION (Position for elektrodplatta) &r pa.

RF ON (RF PA)-lampa: lyser i blatt nar ablationen utfors (fotpedalen
har tryckts ned sa att NovaSure RF-kontrollern aktiveras med NovaSure
engangsanordningens elektrodplatta pa plats i livmodern).

Lampan PROCEDURE COMPLETE (Procedur slutford): tdnds nér
vavnadsimpedansen nar 50 ohm och ablationsproceduren kors i minst
30 sekunder.

Lampan ARRAY POSITION (Position for elektrodplatta): lyser i rott nar
en av elektrodplattans poler kan vara i kontakt med en annan pol. Denna

lampa ska tdndas nér plattan inte har vecklats ut helt. ENABLE (Aktivera)-
lampan kan inte slés pa, och ingen energi kan levereras till systemet nér

lampan ARRAY POSITION (Position for elektrodplatta) &r tand.

60-80 II3pow 344 AV FJHVANYANY LSVANT

VACUUM (Vakuum)-lampa: tands under tva forhallanden:

1.Blinkar i rott tillsammans med att en ljudsignal hors nér systemet
stabiliserar vakuumnivan i upp till 10 sekunder innan energitillforsel
borjar (endast for modell 09 kontroller med en forkontroll av
vakuumfunktion).
2.Lyser i rott ndr vakuumsékerhetsventilen har fastnat i stangt
lage, nar en blockering uppticks pa engangsanordningen eller pa
anslutningsslangen eller vid systemldckage. En sédan situation kan
uppsta genom:
. en overdilaterad cervix med dalig kontakt mellan den cervikala
kragen och den yttre cervixGppningen,
. en dalig koppling mellan torkslangen till sugslangen,
. en tilltdppning i engéngsanordningens slangar, eller
. en tilltAppning i engangsanordningen.
Lampan SYSTEM FAULT (Systemfel) lyser i rott om det blir fel pa
systemet eller om det blir fel pa systemklockan eller energitillforsel
under den sjalvdiagnostiska kontrollen. Om detta intraffar ska du avsluta
proceduren omedelbart och kontakta en auktoriserad servicerepresentant
fr&n Hologic for instruktioner.

Felsdkning av vanligt forekommande larm

Lampan CAVITY ASSESSMENT (Bedomning av livmoderhala)
lyser i rott

Om lampan CAVITY ASSESSMENT (Bedémning av livmoderhala) lyser med
ett fast rott sken har CIA misslyckats. Om CIA misslyckas blinkar lampan
CAVITY ASSESSMENT (Beddémning av livmoderhala) pa NovaSure RF-
kontrollern i rott och en ljudsignal hors fyra ganger per sekund. CIA-testet
kan utforas igen.

Om en perforering misstédnks ska proceduren avslutas omedelbart.

0m CIA misslyckas ska fotpedalen tryckas ned for att stoppa ljudet.
Orsaken till att beddmningen av livmodern misslyckas &r att det inte gar
att tryckséatta livmoderhalan. Detta kan bero pa:

1. Instrumentet lacker: se till att sugslangens torkmedelsfilter har
installerats. Se till att alla slangkopplingar &r &tskruvade.

2. Ldackage vid den yttre cervixdppningen: Se om det finns bubblor eller
om ett frasande ljud hors vid yttre cervixdppningen.
Tryck pé fliken pa den cervikala kragen for att féra fram den cervikala
kragen mot den yttre cervixdppningen for att sikerstélla att den
sitter tatt. Testa igen. Om testet misslyckas igen ska en andra
tenaculum anvandas for att fatta tag i cervix runt hylsan pa NovaSure
engéangsanordning. Testa igen.

3. Livmoderperforering: Om en livmoderperforering misstianks ska
proceduren avslutas omedelbart.

0BS! CO,-lackage kan intraffa vid den yttre cervixoppningen pa

grund av en dverdilaterad cervix. Synbara bubblor eller ett frasande

ljud av lackande gas kan vara ett tecken pa C0,-lackage under

nagot av dessa forhallanden.



Om CIA misslyckas efter flera forsok att genomfora
felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avslutas.

0BS! Vid avldgsnande av engangsanordningen fran livmoderhalan
efter avslutad bedémning av livmodern krévs att ytterligare ett
CIA-test utfors vid aterinforande av engangsanordningen (vare sig
CIA tidigare godkants eller ej) innan en ablation pabdrjas.

VACUUM (Vakuum)-lampan ér ténd
VACUUM (Vakuum)-lampan tinds ndr vakuumnivan &r utanfor
specificerad niva. Detta kan ske pa grund av en eller flera orsaker:

e en dverdilaterad cervix,

e dalig kontakt mellan den cervikala kragen och den yttre
cervixdppningen,

¢ vakuumsakerhetsventilen ar stangd,

e en tilltAppning i engangsanordningens filter (tvd) eller torkmedel, eller

e en tilltppning inuti engangsanordningen.

Gor foljande for att I6sa problemet:

e Tryck forsiktigt in en 2-3,5 mm livmoderdilatator eller sond
i vakuumsékerhetsventilen.

e Kontrollera den cervikala kragens position och positionera om vid
behov. Tryck pé fliken pa den cervikala kragen for att fora fram den
cervikala kragen mot den ytire cervixdppningen for att sékerstélla att
den sitter tatt. Verifiera att Iuft inte dras genom cervix om det &r glapp
nagonstans mellan den cervikala kragen och ingéngen till den cervikala
kanalen. Om luft dras ut genom den cervikala kanalen ska du forsoka
ompositionera den cervikala kragen och engangsanordningens skaft for
att forhindra luftintrang.

e Se till att sugbehallaren pa engangsanordningen &r vertikalt och att
instrumentets slangar inte ligger pa patientens ben.

o Se till att alla slangkopplingar ar atskruvade. Kontrollera
slanganslutningarna som trycks fast pa torkmedelsslangen. Byt ut
torkmedlet om det har en rosa férg. Se till att filtret som &r beléget
néra anslutningen till engangsanordningen pa vakuumslangen
sitter ordentligt.

¢ Forsok utfora ablation igen.

Om VACUUM (Vakuum)-lampan ténds igen:

* Koppla frdn engéngsanordningen frén RF-kontrollern.

* Avldgsna engangsanordningen fran patienten, och darefter
e Byt ut engangsanordningen mot ett nytt instrument.

e Forsok utfora ablation med det nya instrumentet.

Avbryt proceduren om vakuumlarmet intraffar med det nya instrumentet:

0BS! Vid avldgsnande av engangsanordningen fran livmoderhalan
efter avslutad bedémning av livmodern krévs att ytterligare ett CIA-
test utfors vid aterinforande av engéngsanordningen (vare sig CIA
tidigare godkants eller ej) innan en ablation paborjas.
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CO0,-behallare Iag eller tom

NovaSure RF-kontrollern genererar en signal som hors fyra génger
per sekund under larmtillstandet. Lampor som lyste fore larmet
kvarstar i samma tillstind under det ldga CO,-I&get. En tryckning
pé fotpedalen stinger inte av ljudlarmet.

1. For att stoppa ljudsignalen méste CO,-behdllaren bytas ut.

OBS! Du behover inte avldgsna engangsanordningen fran
patienten innan du byter behallare.

2. Fortsétt med proceduren.
Lampan ARRAY POSITION (Position fir elektrodplatta) tind
1. Ror forsiktigt engangsanordningens proximala dnde och

observera om lampan "ARRAY POSITION (Position for
elektrodplatta") slacks. Om den inte sldcks ska du géra foljande:

2. Forsok att forsiktigt omplacera NovaSure engangsanordningen:

A.  Dradelvis in instrumentet i hylsan genom att frikoppla
engangsanordningens lasfrikopplingsknapp;

B. Dratillbaka engéngsanordningen nagot frén fundus,

C.  Veckla sakta ut engéngsanordningens elektrodplatta igen
medan du forsiktigt gungar engangsanordningen fram
och tillbaka och laser engéngsanordningens handtag, och

D.  Placera om engdngsanordningen mot fundus med

placeringsproceduren som beskrivs i avsnitt 2.26 till 2.33.
Vid retroverterad livmoder, var extra forsiktig for att undvika
perforering. Applicera forsiktigt kaudal traktion mot cervix
med tenaculum och lyft engangsanordningens handtag
uppat mot taket (i linje med livmoderns axel) medan du utfor
placeringsproceduren.
Om lampan ARRAY PQOSITION (Position for elektrodplatta)
fortfarande lyser ska engéngsanordningen dras tillbaka
fullstandigt och avldgsnas fran patienten.
Veckla ut engangsanordningen utanfor patientens kropp och
se till att elektrodplattan ar oskadad och att lampan ARRAY
POSITION (Position for elektrodplatta) slacks.
Forsok att fora in instrumentet igen, veckla ut och placera om
engangsanordningen med placeringsproceduren som beskrivs
i avsnitt 2.0.
Om lampan ARRAY POSITION (Position for elektrodplatta)
fortfarande ar tidnd ska du byta engdngsanordningen mot ett nytt.
Avsluta proceduren om lampan ARRAY POSITION (Position
for elektrodplatta) fortsétter att vara tdnd dven med det nya
engéangsanordningen.

60-80 II3pow! J44d AV FJHVANYANY LSVAN3

Ga till sida 24 for resten av bruksanvisningen.
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M Anvinda RF-kontroller modell 10
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A. Automatiskt lage

Anvéand RF-kontrollern modell 10 i automatiskt Idge genom att
trycka pa knappen Switch Mode (Omkopplingsldge) nar den visas
langst ned pa skarmen. Fortsétt till steg 2.36, men folj inte steg
2.37 om du anvander systemet i automatiskt lage.

B. Manuellt ldge

01 l1I3pow 344 AV FHYANYANY LSVYAN

Obs! Manuellt lage ar systemets standardlége.
Anvénd systemet i manuellt 1age genom att inte trycka pa knappen
Switch Mode (Omkopplingsldge) innan beddémning av livmodern
(CIA) péaborjas. Folj stegen 2.36 och 2.37.
2.36 Starta CIA-proceduren genom att trycka pa fotpedalen en
gang. "Bedomning av livmoderhala pagar" visas pa skarmen
samtidigt som fem punkter ténds och slocknar i tur och ordning.
Testet brukar vara mellan 7 och 30 sekunder. Meddelandet
"Bedomning av livmoderhala slutford" visas nér CIA har slutforts
och systemet kan leverera RF-energi. Energi kan inte tillforas
engéngsanordningen forran skarmen CIA Complete (CIA klart)
visas.
Om beddmningen av livmodern misslyckas visas skarmen Fel
vid beddmning av livmoderhala, med felsdkningssteg.
A. Om en perforering misstanks ska proceduren avslutas
omedelbart.
B. Om ClA-testet misslyckas igen ska du kontrollera att inga
lackor finns i systemet eller mellan cervix och den cervikala
kragen. Kontrollera alla slangkopplingar och se till att sugslangens
torkmedel har installerats. Om en lacka upptacks vid cervix
och inte kan atgardas med den cervikala kragen ska en annan
tenaculum anvéndas for att fatta tag i cervix runt hylsan. Upprepa
ClA-testet genom att trycka pa fotpedalen.
0BS! CO,-lackage kan intraffa vid den yttre cervixoppningen pa
grund av en dverdilaterad cervix. Synbara bubblor eller ett frasande
ljud av lickande gas kan vara ett tecken pa C0,-lackage under
nagot av dessa forhallanden.

20

C.  Om CIA misslyckas efter flera forsok att genomfora
felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avslutas.

0BS! Vid avldgsnande av engangsanordningen fran livmoderhalan
efter avslutad bedémning av livmodern kravs att ytterligare ett CIA-
test utfors vid aterinforande av engangsanordningen (vare sig CIA

tidigare godkénts eller ej) innan en ablation pabarjas.

2.37 Endast i manuellt lige
Nar systemet anvands i manuellt I1age startar inte ablationscykeln
automatiskt nar bedomningen av livmodern (CIA) har avslutats.
Tryck pa knappen Aktivera och tryck ned fotomkopplaren en andra
gang for att paborja ablationscykeln efter att CIA-testet godkants.
0BS! P4 vissa RF-kontroller av modell 10 sker en automatisk
forkontroll av vakuum fore initiering av ablationscykeln. Skdrmen
"Vakuumkontroll pagar" visas och en ljudsignal kommer att horas
i upp till 10 sekunder under vakuumfortestet.

Under ablationscykeln visas skirmen "RF PA" med en timer for att
halla reda pa ablationens duration.

0BS! RF-energitillférseln kan stoppas niar som helst genom att
trycka pa fotpedalen.

2.38 Efter automatiskt slut av ablationscykeln (efter ca 90 sekunder) ska
den cervikala kragen dras tillbaka helt genom att trycka pa spaken
pé den cervikala kragen.

FORSIKTIGHET: Den cervikala kragen ska vara helt tillbakadragen till

sin proximala position for att minimera risken for skada pa hylsan

nar systemet sténgs.

Cervikal-
krage




Nar ablationscykeln &r klar visas skarmen "Procedur slutford" tillsammans
med en sammanfattning av proceduren. Pa skarmen "Procedur slutford"
visas foljande information om varje procedur:

e Livmoderh&lans langd

e Livmoderhélans bredd

o Effektniva

e RF-ablationstid

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

Procedur slutférd

« Livmoderhalans langd
* Livmoderh3lans bredd
* Effektniva

 RF-ablationstid

2.39 Oppna engéngsanordningen genom att trycka pa
upplasningsknappen. Stang engangsanordningen genom att
halla det frimre handtaget stilla och forsiktigt dra det bakre
handtaget bakat tills indikatorn for stangt system, som sitter vid
leden mellan framre och bakre handtaget, visar "ARRAY CLOSED"
(ELEKTRODPLATTA STANGD). Detta anger att elektrodplattan har
dragits tillbaka in i hylsan och engéngsanordningen &r stangd.
0BS! Se felsokningsavsnittet "Svart att stinga och ta bort
engangsanordningen efter ablation" om det ar svart att stinga och
ta bort engangsanordningen.

FORSIKTIGHET: Undvik att skada instrumentet genom att vara
varsam nér du drar ut elektrodplattan.

2.40 Dra ut engéngsanordningen ur patienten.

2.41 STANG AV NOVASURE RF-KONTROLLERN.

2.42 Varda patienten postoperativt enligt standardpraxis. Den anvénda
engangsanordningen ska behandlas som biologiskt riskavfall och
maste avyttras enligt sjukhusets eller klinikens standardpraxis dér
behandlingen utforts.

2.43 Skriv ut patienten fran sjukhuset eller kliniken enligt den
behandlande lakarens anvisningar.

Regelbundet underhall och service

Det finns ingen servicemanual for NovaSure RF-kontroller eftersom den
inte innehaller nigra delar som kréver service.

VARNING: Denna utrustning far inte modifieras.
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Periodiskt underhall

RF-styrenheten har konstruerats och testats for att uppfylla

IEC 60601-1 och andra sakerhetsstandarder. Underhall kravs

inte eftersom systemet utfor sjalvkontroller nar strommen ar
péslagen. For att rengdra styrenheten, se avsnittet "Rengdring och
desinficering”

Test av RF-uteffekt

NovaSure RF-kontroller modell 10 har en automatisk test

av uteffekt integrerat i ett sjalvtest vid start (POST). Under
uteffekttestet (POST) tillférs kontrollenheten uteffekt (Pc) till en
shuntresistor (Rs) inuti kontrollenheten. Pc ar satt att vara 180 watt
och Rs ar nominellt 25 ohm. Under POST levereras ingen energi till
engangsanordningens anslutning pa kontrollerns framsida.

NovaSure RF-kontroller modell 10 utfor POST automatiskt efter
péslagning. Ga till Installningar och bladdra till Systeminformation
for att fa information om POST. Tryck pa knappen Visa info.

0BS! Om ett systemfel uppstar under POST ska strommen
stiangas av vid stromingangsmodulen och POST upprepas.
Om ett systemfel intraffar en andra gang ska RF-kontrollern
tas ur bruk och Hologic kundservice kontaktas.

FORSIKTIGHET: Forsok inte att reparera kontrollern om
problem missténks. Folj felskningsguiden i den har
manualen. Om problemen kvarstar ska du ringa Hologics
tekniska support for anvisningar.

NovaSure steril engéngsanordning: Underhallsfritt. Endast for
engangsbruk. NovaSure engangsanordning far inte ateranvindas
eller resteriliseras.

NovaSure RF-kontroller modell 10 Ikoner pa skirmen
Foljande &r en beskrivning av ikonerna pa NovaSure RF-kontrollerns
modell 10 skérm.

lkonen Sista procedur:
Tryck pa denna knapp for
att visa skarmen "Procedur
slutford" och granska
sammanfattningen av den
sista proceduren.

Instéllningsikon:

Tryck pé& denna knapp for att visa
instéllningsalternativen for sprak,
ljusstyrka och volym.

@ Anslut fotpedal

Hjélpikonen:

Tryck pé& denna knapp for att visa mer
information om aktuellt steg i proceduren.
Denna ikon visar en forkortad version av
bruksanvisningen pé valt sprak.
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0BS! Nar man trycker pa ikonen "Sista procedur" visas
endast foregaende procedur. Information om procedurer fore
den senaste proceduren &r inte tillgénglig.

OBS! Pa skiarmen "Instillningar" ska du trycka pa knapparna
"-" eller "+" for att justera volym och ljusstyrka.

Installningar

Volym

o = el
s ) (D ™)
e

Sprak

OBS! Forsta gangen RF-kontrollern av modell 10 slas pa visas
skarmen "Vilj sprak". Standardinstallningen ar engelska. Vilj
ett annat sprak genom att trycka pa knappen med sprakets
namn. Spara ditt val genom att trycka pa den blinkande grona
knappen. Sprakvalet sparas. For att dndra sprakvalet efter den
forsta instéllningen ska du anvénda skidrmen "Instéllningar".
Tryck pa sprakets namn for att dndra det sprak som anvénds
pa skirmen. Spara de dndrade instéllningarna genom att
trycka pa den blinkande grona knappen. For att avbryta ett val
ska du trycka pa det bla "X".

01 l1I9pow 344 AV FHVANYANY LSVYANT

Felstkning av vanligt forekommande larm

LARMET BEDOMNING AV LIVMODER

Om beddmningen av livmodern misslyckas visas skarmen
Fel vid beddmning av livmodern, med en forkortad version av
nedanstaende felsékningstips. Orsaken till att beddmningen
av livmodern (CIA) misslyckas &r oférmagan att tryckséatta
livmoderhéalan. Det kan bero pa:

1.Instrumentet lacker: se till att sugslangens torkmedelsfilter har
installerats. Se till att alla slangkopplingar &r &tskruvade.
2.Lackage vid den yttre cervixdppningen: Se om det finns bubblor eller
om ett frasande ljud hors vid yttre cervixdppningen.
Tryck pa fliken pa den cervikala kragen for att fora fram den
cervikala kragen mot den yttre cervixdppningen for att sékerstélla att
den sitter tétt. Utfor CIA-testet igen. Om CIA-testet misslyckas igen
ska en andra tenaculum anvéndas for att fatta tag i cervix runt hylsan
pa NovaSure engangsanordning. Utfor ClA-testet igen.
3.Livmoderperforering: Om en perforering missténks ska
proceduren avslutas omedelbart.
0BS! CO,-lackage kan intraffa vid den yttre cervixéppningen pa
grund av en dverdilaterad cervix. Synbara bubblor eller ett fradsande
ljud av ldckande gas kan vara ett tecken pa C0,-lackage under
nagot av dessa forhallanden.
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OBS! Nar du foljer felsokningsstegen pa RF-kontrollern modell 10
kan du trycka pa knappen "?" pa skdrmen och anvinda
bladdringsknapparna till hdger for mer information. Tryck pa

"X" i dverst till hdger pa skarmen for att komma tillbaka fran
huvudskérmen fran felsokningstipsen.

0m beddmningen av livmodern misslyckas efter flera forsok att
genomfora felsokningsproceduren (steg 2.36) ska proceduren avbrytas.

VAKUUMLARM
Vakuumlarmet intréffar nar vakuumnivan ar utanfor specificerad niva.
Detta kan ske pa grund av en eller flera orsaker:

e en Overdilaterad cervix,

o en dverdilaterad cervix med délig kontakt mellan den cervikala kragen
och den yttre cervixdppningen,

e vakuumséakerhetsventilen ar stangd,

e en tilltAppning i engangsanordningens filter (tva) eller torkmedel, eller

e en tilltAppning inuti engdngsanordningen.

Om beddmningen av livmodern misslyckas visas skarmen "Vakuumfel",

med en forkortad version av foljande felsokningstips.

e Tryck forsiktigt in en 2—3,5 mm livmoderdilator eller sond
i vakuumsékerhetsventilen.

e Kontrollera den cervikala kragens position och positionera om vid
behov. Tryck pa fliken pa den cervikala kragen for att fora fram den
cervikala kragen mot den yttre cervixdppningen for att sékerstélla att
den sitter tétt. Verifiera att luft inte dras genom cervix om det ar glapp
nagonstans mellan den cervikala kragen och ingéngen till den cervikala
kanalen. Om luft dras ut genom den cervikala kanalen ska du forsoka
ompositionera den cervikala kragen och engangsanordningens skaft for
att forhindra luftintrang.

e Se till att sugbehallaren pa engangsanordningen &r vertikalt och att
instrumentets slangar inte ligger pa patientens ben.

e Se till att alla slangkopplingar ar atskruvade. Kontrollera
slanganslutningarna som trycks fast pa torkmedelsslangen. Byt ut
torkmedlet om det har en rosa férg. Se till att filtret som &r beléget néra
anslutningen till engangsanordningen pa vakuumslangen sitter ordentligt.

e Forsok utfora ablation igen.

0m skérmen "Vakuumfel" visas igen:

* Koppla frén engéngsanordningen frén RF-kontrollern.

 Avldgsna engéngsenheten och ersatt den med en ny.

e Forsok utfora ablation med det nya instrumentet.

0BS! Nar du foljer felsokningsstegen pa RF-kontrollern modell 10
kan du trycka pa knappen "?" pa skdrmen och anvinda
bladdringsknapparna till hdger for mer information. Tryck pa

"X" i dverst till hoger pa skarmen for att komma tillbaka fran
huvudskarmen fran felsokningstipsen.



Avbryt proceduren om vakuumlarmet intréffar med det nya instrumentet.

0BS! Vid avldgsnande av engangsanordningen fran livmoderhalan
efter avslutad bedémning av livmodern kravs att ytterligare ett CIA-
test utfors vid aterinforande av engangsanordningen (vare sig CIA
tidigare godkants eller ej) innan en ablation pabarjas.

CO0,-behallare lag eller tom

Skarmen "Byt CO," visas med en bild av kontrollerns baksida. En ljudton
hors 1 gang per sekund. Larmmeddelanden som visades fore larmet
kvarstar i samma tillstand under CO,-byteshandelsen. En tryckning p&
fotpedalen stanger inte av ljudlarmet.

1.For att stoppa ljudsignalen maste CO,-behéllaren bytas ut.

0BS! Engangsanordningen behdver inte avlagsnas fran patienten
innan behallaren byts.

2.Fortsatt med proceduren.

Larmet POSITION FOR ELEKTRODPLATTA

Meddelandet Position for elektrodplatta visas nér instrumentet

inte har vecklats ut helt. Kontrollern kan inte utfora ablation nar
meddelandet Position for elektrodplatta visas. Om larmet POSITION FOR
ELEKTRODPLATTA intraffar visas skarmen Kontrollera elektrodplatta med
en forkortad version av féljande felsokningstips:

1. Flytta forsiktigt engéngsanordningens proximala dnde och observera
om meddelandet Position for elektrodplatta férsvinner. Gor foljande
om det fortfarande visas:

2. Forsok att forsiktigt omplacera NovaSure engangsanordningen:

A. Drain elektrodplattan en bit i hylsan genom att sldppa
engangsanordningens upplasningsknapp for handtaget,

B. Dra tillbaka engangsanordningen nagot fran fundus,

C. Veckla sakta ut engangsanordningens elektrodplatta igen medan
du forsiktigt gungar engangsanordningen fram och tillbaka och
laser engangsanordningens handtag, och

D. Placera om engangsanordningen mot fundus med
placeringsproceduren som beskrivs i avsnitt 2.26 till 2.33.

3. Vid retroverterad livmoder, var extra forsiktig for att undvika
perforering. Applicera forsiktigt kaudal traktion mot cervix med
tenaculum och lyft engéngsanordningens handtag uppét mot taket
(i linje med livmoderns axel) medan du utfor placeringsproceduren.

4. Om meddelandet Position for elektrodplatta fortfarande visas
ska engangsanordningen dras tillbaka helt och avldgsnas fréan
patienten.

5. Veckla ut engangsanordningen utanfor patientens kropp och se
till att elektrodplattan ar oskadad och att meddelandet Position
for elektrodplatta inte langre visas.

6. FOrsok att fora in instrumentet igen, veckla ut och placera om
engangsanordningen med placeringsproceduren som beskrivs
i avsnitt 2.0.
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7. 0m meddelandet Position for elektrodplatta fortfarande visas
ska du byta engangsanordningen mot ett nytt.
8. Avsluta proceduren om meddelandet Position for elektrodplatta
fortsétter att visas dven med det nya engangsanordningen.
0BS! Nar du foljer felsokningsstegen pa RF-kontrollern
modell 10 kan du trycka pa knappen "?" pa skarmen och
anvanda bladdringsknapparna till hdger for mer information.
Tryck pa "X" i dverst till hoger pa skarmen for att komma
tillbaka fran huvudskarmen fréan felsokningstipsen.

Ga till sidan 24 for resten av
bruksanvisningen.
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Ytterligare felsokning
Missténkt perforering av livmodern

Fore applicering av energi: Under eller efter applicering
av energi

1. Avsluta proceduren
2. Se till att patienten &r stabil

1. Avsluta proceduren
2. Se till att patienten &r stabil

3. Overvég en diagnosprocess
for perforering

3. Uteslut skada pa inre organ

4. Planera in en ny procedur, om
[ampligt

ININSIANYSHNHEG

4. Planera in en ny procedur,
om lampligt

Elektrodplattan vecklas inte ut helt och lases i livmodern
1. Dra tillbaka elektrodplattan lite grann in i hylsan (hall i framre
handtaget och dra det bakre handtaget bakat och bort fran
patienten),

2. Omplacera engéngsanordningen i livmoderhalan,

3. Veckla ut elektrodplattan igen i livmoderhalan,

4. Om engéngsanordningen inte lases ska det avldgsnas fran
livmodern,

5. Inspektera engangsanordningen for skador,

6. Forsok att oppna engéngsanordningen och las det utanfor
patienten,

7. Byt ut engangsanordningen om det &r skadat,

8. 0m engangsanordningen inte dr skadat ska du fora in det pa
nytt i patientens livmoderhala och forsoka veckla ut det; och

9. Om det inte gar att veckla ut till minst 2,5 cm cornu till cornu
ska proceduren avbrytas.

10.Livmoderperforering kan vara en mojlig orsak till att instrumentet
inte vecklas ut.

JUYANYANY VIOITLAVS

Svarigheter att stinga och avldgsna engangsanordningen
efter ablation
Se till att upplasningsknappen ar nedtryckt:

e Dra i sd fall gradvis tillbaka engangsanordningen fran patienten.
¢ Om sd inte &r fallet ska du trycka pé upplasningsknappen och
gora ett nytt forsok att stdnga engéngsanordningen. Om det
fortfarande &r svart att stdnga ska engangsanordningen dras
tillbaka gradvis fran patienten.

Lampan ENABLE (Aktivera) ténds inte (endast RF-kontroller
modell 08-09)
Se till att:

1. ENABLE (Aktivera)-KNAPPEN &r ordentligt nedtryckt,
. NovaSure RF-kontrollern ar ansluten till ett uttag,

2
3. Vippstrombrytaren pa baksidan av kontrollern &r p&, och
4. Lampan ARRAY POSITION (Position for elektrodplatta) inte lyser.

Lampan PROCEDURE COMPLETE (Procedur slutfird) ténds inte
(RF-kontroller modell 08-09) eller skdrmen Procedur slutford
visas inte (RF-kontroller modell 10) i slutet av en procedur

1. Om ingen strom har tillforts pa minst 30 sekunder tands inte
lampan (RF-kontroller modell 08-09) eller skarmen “Procedur
slutford" (RF-kontroller modell 10) visas inte. Avlagsna NovaSure
engangsanordningen fran livmodern ndr engangsanordningen har
dragits tillbaka helt i hylsan.

A.  Slapp upplasningsknappen,
B.  Hall det frimre handtaget pa engangsanordningen stadigt, och
C. Dradet bakre handtaget pa engangsanordningen bakat.

2. Kontrollera att engangsanordningen inte &r skadat. Veckla ut
elektrodplattan helt utanfor patienten, for att visa att lampan ARRAY
POSITION (Position for elektrodplatta) inte tdnds (RF-kontroller modell
08-09) eller att meddelandet inte visas (RF-kontroller modell 10).

3. Om engangsanordningen inte ar skadat och lampan ARRAY
POSITION (Position for elektrodplatta) (RF-kontroller modell 08-09)
eller skarmmeddelandet inte visas (RF-kontroller modell 10), ska
instrumentet foras in igen, vecklas ut igen och forsok att utféra
behandlingen pa nytt.

4. Om problemet kvarstér ska engangsanordningen bytas ut mot ett
nytt instrument.

5. Gor om proceduren igen. Om problem kvarstar ska proceduren
avbrytas.

Lampan RF ON (RF PA) tinds inte (RF-kontroller modell 08-09)

eller skiarmen "RF PA" visas inte (RF-kontroller modell 10)

1. Om NovaSure RF-kontrollern &r ansluten och paslagen, knappen
Aktivera har tryckts ned och ingen energi levereras fran kontrollern
nar fotpedalen trycks ned, ska du kontrollera fotpedalens anslutning.
Sakerstall ocksa att CAVITY ASSESSMENT (Beddmning av
livmoderhala) har genomforts med godkant resultat.

2. Om problem kvarstar ska proceduren avbrytas.

Uppat-/Nedat-vardena visas inte niar man trycker pa
motsvarande knappar

Se till att engangsanordningen &r anslutet till kontrollern. Vardena visas
inte om engéngsanordningen inte ar korrekt anslutet till kontrollern.

Instruktioner for byte av delar

NovaSure RF-kontrollern anvander ett par sékringar som &r beldgna

i sékringsfacket pd ineffektmodulen. Sakringar av typ T5AH, 250 V
anvands. Oppna luckan med en skruvmejsel for att komma &t modulen.
Om sa behdvs kan sakringsfacket tas bort och sékringarna bytas.

For montering ska stegen fdljas i omvénd ordning. Om eventuella fel
upptécks ska produkten returneras till Hologic for utvdrdering. Folj
instruktionerna i slutet av den hér manualen i avsnittet Retur av produkt
for service for att fa ett auktoriserat returnummer (RMA-nummer).
Kassera inte NovaSure engangsanordning.



NovaSure engangsanordning

1.
2.

3.

4,
5.

6.

NovaSure engangsanordningen innehaller inte latex.

NovaSure engéngsanordning &r ett instrument av klass Il enligt FDA-
regler.

NovaSure engéngsanordning &r ett instrument av klass IIB enligt
MDD 93/42/EEC.

NovaSure engangsanordningens spets - nominell diameter: 6 mm.
Totala dimensioner pa NovaSure engangsanordning:

19" x 6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).

NovaSure engéngsanordning har en spanning pa 153 V.

NovaSure RF-kontroller

1.

NovaSure RF-styrenheten kan anvandas med uttag som ger 100 il
240 VAC och kommer att dra hogst 5 ampere.
NovaSure RF-kontrollern ar ett klass |, defibrillatorsaker typ BF-
instrument, enligt IEC 60601-1.
NovaSure RF-kontrollern ar ett klass Ill-instrument enligt FDA:Sregler.
NovaSure RF-kontrollern &r ett klass IIB-instrument enligt
MDD 93/42/EEC.
RF-styrenheten har testats och befunnits uppfylla kraven péa
medicintekniska produkter enligt IEC 60601-1-2 ED 4.0: 2014.
Dessa granser ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig interferens
vid en typisk medicinsk installation. Detta instrument genererar,
anvéander och kan avge radiofrekvensenergi och kan, om det inte &r
korrekt installerat enligt instruktionerna, orsaka skadlig interferens
pa andra instrument i ndrheten. Det finns dock ingen garanti for att
interferensen inte kommer att ske i en speciell installation. Om den
hér utrustningen orsakar skadlig interferens pa annan utrustning,
vilket kan faststéallas genom att stdnga av och sl pa utrustningen,
maste anvandaren forsoka korrigera interferensen genom en eller
flera av foljande atgarder:

¢ QOrientera om eller omplacera mottagarenheten

* (Oka avsténdet mellan utrustningarna

e Anslut utrustningen till ett uttag pa en annan stromkrets an den som
det andra instrumentet &r kopplat till.

e Kontakta Hologics avdelning for teknisk support (eller tillverkaren av
den andra utrustningen) for att fa hjélp.
Kontrollern uppfyller kraven enligt IEC 60601-1/UL 60601-1,
IEC 60601-2-2 och CSA C22.2 No. 601.1.
Leverans av kontrollern far endast ske i en Hologic originalfdrpackning.
Miljokrav for anvandning, transport och forvaring finns nedan.
Den absoluta maximala toppspanningen som genereras av NovaSure
RF-kontrollern &r 153 volt. Tillbehdr som anvands med RF-kontrollern
ska ha en spanning som ar lika med eller hogre an 153 volt.
Den absoluta maximala toppeffekten som genereras av NovaSure RF-
kontrollern &r 216 watt.

10. NovaSure RF-kontrollerns vikt: 11 kg, utan emballage.

11,

Hojd: 12,5", bredd: 7,5", djup: 14,5" (32 cm x 19 cm x 35,5 cm).
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engangsanordningen ska vara 95 = 15 ml/min. (Maximal CO,-
flodeshastighet frén NovaSure RF-kontrollern utan en NovaSure

SVENSKA

12. Maximalt CO,-tryck som levereras frin NovaSure RF-kontrollern &0
och engangsanordningen ska vara 90 + 10 mmHg. Maximalt
C0,-flode frdn NovaSure RF-kontrollern som &r ansluten till

engangsanordning ansluten ar 117 + 13 ml/min.)

13. NovaSure RF-generator ska anvindas utan en neutral elektrod.

Effekt jamfort med motstand
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Drift, icke-férpackade forhallanden

Hojd 0till3030m (0 till 10 000 ft)
Temperatur 10till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Luftfuktighet 15 1ill 85 % relativ luftfuktighet vid 40 °C

(icke-kondenserande)

Ej drift, forpackade férhallanden

Hojd 0till 12120 m (0 till 40 000 ft)
Temperatur -30 till 60 °C (-22 °F ill 140 °F)
Luftfuktighet 85 % relativ luftfuktighet, 72 timmar vid

38 °C (icke-kondenserande)
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©9 Grundliggande funktion: Elektromagnetiska emissioner
g * Luft maste rensas fran enheten i 10 sekunder innan den satts in Testav emissioner | Efterlovnad | Elektromagnetisk miljo —
> i papenten. . ) ) ) Vigledning
(72 Gavity Integrity Ass‘?ssm‘*”t (CIA) mg§te mata ett tryck pa RF-emissioner Grupp 1 NovaSure RF-styrenheten méste
= kommer CIA att rapportera ett fel. RF-styrenheten kommer inte att utféra sin avsedda funktion.
s att mojliggora en ablation att borja forrdn CIA lyckas. Elektronisk utrustning i narheten
)« RF-strom: RF-effekttillforselns intervall &r 55 till 180 (+/-20 %) kan paverkas.
E watt. RF-emissioner Klass A NovaSure RF-styrenheten
== e Vakuumtryckévervakning: Under en ablation ska vakuum trycket CISPR 11 %Sjﬁ?gt(:n?ﬁtgi?viii?:sﬁ\;e sjukhus
D vara i intervallet 17,"78 + 5,.08 mmHg_tiII 152,4 + 25,4 mmHg. Overtonsemissioner | Klass A och Iékarmottadningar.

Om vaII:utumtnt;(I:ktt_et overskrider detta intervall avslutar IEC 61000-3-2 VARNING! Utrustningens
W . ?r;ygzgaﬁs%zsrv:l::izzn. RF-styrenheten avslutar en ablation Spanningsvaria. Complies fleml:sl'sa'lrzﬁ%g:pts:: p;nrd%‘;r id

- A= tioner/flimmer IEC ( Npiig att anv Vi

2> nir den uppméitta vévnadens impedans uppgar till 50 ohm. 61000-3-3 industrianlaggningar och pa
= Styrenheten kommer dven att agera p& samma sitt om sjukhus (CISPR 11 klass A). Om
— impedansen uppmats till mindre &n 0,5 ohm den anvands i bostadsmiljo
| ’ : (dar CISPR 11 klass B normalt
5 e Tva minuters timer: Efter tvd minuters tillférsel av RF-energi krévs) ger utrustningen
p avslutar styrenheten ablationen. eventuellt inte tillréckligt
3= * Timeout i tio minuter: efter att ablationsproceduren har siutforts skydd for radiofrekvent |

h het tidsara 410 minut der vilk kommunikationsutrustning.
= ar styren eten en tidsgrans pd 10 minuter under vilken Anviindaren kan behéva
<_ styrenheten inte kan tillfora energi. vidta tgarder, som att flytta
=, DC-kortslutningsskydd: Om RF-styrenheten detekterar en utrustningen eller rikta den at
% kortslutning (d.v.s. <13 +/-6 ohm) avslutas ablationen. annat hall.
>
> VARNING: | vissa fall kan brannskador uppsta pa ett annat stille
T Riktlinjer och tillverkarens deklaration - elektromagnetisk  nir ett hogfrekvent instrument anvinds. Hud mot hud-kontakt ska

emission och immunitet

NovaSure RF-kontrollern ér avsedd for anvéndning i den
elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av NovaSure RF-kontroller ska se till att
den anvands i sadan miljo.

undvikas, t.ex. genom att fora in torr gasvéav.

VARNING: Risken for dverslag finns med all elektrokirurgisk
apparatur och neuromuskulér stimulering kan intraffa. Nar
denna enhet anvands pa ratt satt i livmodern ar risken for
muskelstimulering, i synnerhet av hjartmuskeln, mycket liten.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER
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Test av |IEC 60601 Efterlevnad | Elektromagnetisk
immunitet Testniva Niva miljo - riktlinjer
Elektrostatisk | +2kV, +4kV, | £2kV, +4kV, | Golven ska vara av tré,
urladdning +8KV Kontakt | +8kV Kontakt | cement eller kakel. Om
(ESD) golven dr tackta av syn-
L tetmaterial méste den
IEC 61000-4-2 £2kV, +4KV, [ £2kV, 4KV, | relativa luftfuktigheten
=8KkV, =8KkVY, vara minst 30 %.
+15KkV Luft +15KkV Luft
Elektrisk snabb | +0,5 kV, +1 +0,5 kV, =1 Natanslutningen
transient/spik | kV, 2 kV for | kV, =2 kV for | ska vara anpassad
IEC 61000-4-4 matningsled- | matningsled- | till kommersiella
ningar ningar forhallanden och
sjukhusmiljoer.
100 kHz 100 kHz
upprepnings- | upprepnings-
frekvens frekvens
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Test av IEC 60601 Efterlevnad | Elektromagnetisk Test av IEC 60691 Efteorlevnad Elektromagnetisk
immunitet Testnivd Niva milj - riktlinjer immunitet Testniva Niva milj6 - riktlinjer
Spénnings- +0,5 kY, +0,5 kY, Natanslutningen Bérbar och rpobi_l
sprang +1 KV +1kV ska vara anpassad RF-kommynlkatlon_sut-
IEC 61000-4-5 ledning(ar) till | ledning(ar) till | till kommersiella rL{stning faor ej anvandas
ledning(ar) ledning(ar) forhallanden och narmare nagon del
sjukhusmiljoer. av RF-generatorn,
inklusive kablar, an det
+0,5 kV, +0,5 kV, rekommenderade
+1 KV, +1 kY, separationsavstandet
+2 KV +2 KV som beraknats fran
ledning(ar) | ledning(ar) ekvationen som ar
till jord till jord 'f?é"ksg%sfof sandarens
Spanningsfall, [ 0% U,; 0%U,; Natanslutningen '
korta avbrott 0,5 cykel vid | 0,5 cykel vid | ska vara anpassad
och spannings- | 0°,45°,90°, | 0°,45°,90°, | till kommersiella Rekommenderat.
variationeri | 135°,180°, | 135°,180°, | forhallanden och separationsavstnd
matningsled- 225°,270° 225°,270° sjukhusmiljer. Ledningsbun- | 3V 3V _ .
ningar och 315° och 315° Om anvéandaren av den RF 015 MHz— 045 MHz— ‘éollﬁf 150 kHz il
NovaSure RF-kontroller IEC 61000-4-6 | 80 MHz 80 MHz
kraver fortlopande
IEC 61000- drift vid stromavbrott, 6VilSM- 6VilSM-
4-11 0%U.: 0% U.: rekommenderar vi och amatér- | och amatbr-
Tcykeloch |1 cykeloch | att NovaSure RF- radioband radioband
70% U 20% U kontrollern kopplas mellan mellan
Py Yy till en avbrottsfri 0,15 MHz och | 0,15 MHz och
25/30 cykler | 25/30 cykler spanningskalla eller ett 86 MHz Sb MHz
Enfas: vid 0° | Enfas: vid 0° | batteri.
nfas:vid 0° | Enfas: vid 0 80 % AM vid | 80 % AM vid
1 kHz 1 kHz
g;{; UTl;(l 250{‘)’ UTI;(I Strélad RF 3V/m 3V/m d=1.2\P 80 MHz till
evrer over EC 61000-4-3 | 80MHz— | 80MHz— | 800 MHz
2,7 GHz 2,7 GHz d=2.3P 800 MHz
[?l‘f“? y 80 % AMvid | 80 % AMvid | 2,7 GHz
tlﬁft:tnt RE- 1kHz 1kHz dar P ar den
gty,enheten maximala uteffekten
Sténgs av for sandaren i watt
och sedan (W) enligt séndarens
Atergar il tillverkare, och d &r
standby-I4ge. det rekommenderade
- - separationsavstandet
Stromfrekvens | 30 A/m 30A/m Natfrekvensens i meter (m).
50/60Hz 50 Hz 50 Hz magnetfalt ska . .
Magnetfalt vara anpassade Faltstyrkor"fran
IEC 61000-4-8 till kommersiella fasta RF-sandare,

forhallanden och
sjukhusmiljoer.

som faststéllts med

en elektromagnetisk
platsundersokning,?

ska vara mindre &n
overensstdmmelsenivan
i varje frekvensomréde.”

Storningar kan uppsta

i nérheten av utrustning
som markerats med
foljande symbol:

()
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ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre
frekvensomradet.

ANM 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorbering och
reflektioner fran strukturer, objekt och manniskor.

2 Faltstyrka fran fasta séndare, sdsom basstationer for radio- (mobila/tradlosa) telefoner och
mobilradioséndare, amatdrradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningar kan inte
forutségas teoretiskt med noggrannhet. For att utvardera det elektromagnetiska forhéllandet
frén fasta RF-sandare, kan det vara lampligt att utfora en elektromagnetisk platsundersokning.
Om den uppmétta féltstyrkan pa platsen dar RF-generatorn anvénds Gverstiger den tillimpliga
RF-6verensstammelsenivan ovan, ska RF-generatorn undersokas for att bekréfta normal drift.
Om onormal drift uppmarksammas, kan det vara ndvéndigt att vidta ytterligare atgarder sasom
omplacering eller forflyttning av RF-generatorn.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, ska féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderat separationsavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning och
NovaSure RF-kontroller

NovaSure RF-kontroller & avsedd for anvandning i en
elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av NovaSure RF-
kontrollern kan bidra till att forebygga elektromagnetisk

storning genom att bibehalla ett minsta avstand mellan
den portabla och mobila RF-kommunikationsutrustningen

(sandare) och NovaSure RF-kontrollern enligt
rekommendationerna i foljande tabell, i enlighet med
maximal uteffekt for kommunikationsutrustningen.

Rekommenderat separationsavstand

Berdknad Separationsavstéand i enlighet med
maximal sandarens frekvens
uteffekt fran m
sa““;;‘"’“ 150 kHz till | 80 MHz till | 800 MHz till
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12\P d=12\P d=2.3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

For sandare som berdknats vid en maximal uteffekt som inte finns med ovan, kan rekommenderat
separationsavstand i meter (m) beraknas med ekvationen som &r tillamplig for séndarens
frekvens, ddr P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, géller separationsavstandet for
det hdgre frekvensomradet.

ANM 2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorbering och

reflektioner fran strukturer, objekt och ménniskor.
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Rengoring och sanering

Anvéndning av icke-brandfarliga medel for rengoring och sanering
rekommenderas. Brandfarliga medel eller I6sningsmedel for rengdring
och sanering ska avdunsta innan de anvands pa NovaSure-systemet.

NovaSure RF-kontrollern &r inte steril. Rengoringen ska utféras med
en losning av milt rengdringsmedel och vatten, och endast ytorna ska
torkas av. Sank aldrig ned enheten i vatska och undvik att hélla vétska
i kylningsventilerna eller i omradet for RF-kablarna.

NovaSure engangsanordning &r ett sterilt instrument som endast &r
avsett for en-patientbruk.

o Far ej anvandas om paketet har dppnats eller ar skadat.
¢ Engéngsinstrumentet far inte ateranvéndas eller resteriliseras.

Sterilisera inte nagon del av NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem.

Lista dver reservdelar
Bestéliningsinformation och relaterade delar och tillbehor

Produktnummer Beskrivning

RFC2009 NovaSure RF-kontroller, modell 09

RFC2010 NovaSure RF-kontroller, modell 10

814002 Nétsladd, 115 volt, Nordamerika

814003 Néatsladd, 230 volt, Europa

814004 Natsladd, 220 volt, Storbritannien/Irland

814005 Natsladd, Danmark

814009 Nétsladd, Italien

814011 Natsladd, Schweiz

814015 Natsladd, Japan

814016 Natsladd, Australien

RFC2000-FS Fotpedal

815012 CO, (USP), Cylinder 5-pack

NS2013 NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem for engangsbruk

NS2013KIT NovaSure-sats: 3 NovaSure impedanskontrollerat
endometrieablationssystem for engangsbruk
forpackade med 3 SureSound-enheter

300001 Biorisksats

Garanti

Utom s& som uttryckligen i dvrigt anges i dverenskommelsen galler
foljande: i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga
kunden fungera i sak i enlighet med publicerade produktspecifikationer
under ett (1) & med borjan fran datumet for leverans eller, om installation
kravs, fran datumet for installation ("Garantiperiod”); ii) réntgenrdr for
mammografi med digital bildbearbetning garanteras under tjugofyra

(24) manader, under vilken period rontgenrdren garanteras fullt under de
forsta tolv (12) m&naderna och garanteras pé rak proportionerlig basis
under ménaderna 13-24; iii) erséttningsdelar och ombearbetade delar
garanteras under den ldngsta perioden av aterstoden av Garantiperioden



eller nittio (90) dagar fran leveransen; iv) forbrukningsartiklar garanteras
uppfylla publicerade specifikationer under en period som avslutas

pé det utgangsdatum som uppges pa sina respektive forpackningar;

v) licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) tjinster garanteras tillhandahallas pé ett
yrkesmannamaéssigt satt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic
garanteras genom sin tillverkare och respektive tillverkares garantier
ska gélla for Hologics kunder i den utstrackning som detta tillats av
tillverkaren av utrustningen som inte tillverkats av Hologic. Hologic
garanterar inte att anvandningen av produkterna sker utan avbrott eller
fel eller att produkterna fungerar tillsammans med tredjepartsprodukter
som inte godkénts av Hologic.

Dessa garantier géller inte for ndgot objekt som: () reparerats, flyttats
eller &ndrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic;
(b) utsatts for misshandel (inklusive termisk eller elektrisk), pafrestning
eller missbruk; (c) forvarats, underhllits eller drivits pa ett satt som

ar oférenligt med tillampliga specifikationer eller instruktioner fran
Hologic, inklusive kundens végran att tilldta programuppgraderingar som
rekommenderats av Hologic; eller (d) betecknas som levererat utan en
garanti fran Hologic eller pa en for-utgivningsbasis eller “befintligt skick”-
basis.

Teknisk support och information om produktretur

VARNING: Om RF-kontrollern tappas géller inte garantin och

det kan skada kontrollern sa att den inte langre kan repareras.

Vi rekommenderar starkt anvandning av en stabil vagn och att
kontrollern spéanns fast eller stabiliseras, for att minska risken

for att den tappas. lakttag extra forsiktighet vid transport av RF-
kontrollern till en plats utanfor institutionen. Om du har nagra fragor
avseende RF-kontrollern kan du ringa 1-800-442-9892

eller +1 508 263-2900.

Servicerepresentanter

Om NovaSure RF-kontrollern inte fungerar, ska du kontakta Hologic
tekniska support for instruktioner och for att fa ett auktoriserat
returnummer (RMA-NUMMER). Rengér och packa in kontrollern och
returnera den for reparation eller service till ndgon av de auktoriserade
platserna nedan. Om den inte &r under garanti kommer en hanterings-
och reparationskostnad att utga vid erhallande och undersokning av
NovaSure RF-kontrollern.

Mer information

For att fa teknisk support eller for information om nybestélining, kontakta:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 800-442-9892 (avgiftsfritt nummer)

www.hologic.com

0BS! Om mot all formodan en incident eller ett problem skulle
uppsta i samband med engangsanordningen, ska detta rapporteras
till Hologic tekniska support.
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Internationella kunder ska kontakta sin distributor eller lokala
forsaljningsrepresentant for Hologic:
Hologic BVBA
EC
-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

Federal lagstiftning (i USA) begransar forsaljningen av denna
produkt till eller pa bestallning av ldkare med lamplig utbildning.

Retur av produkt for service
Las dessa instruktioner innan du returnerar en anvénd/icke-
anvand potentiellt defekt produkt till Hologic.

Kontakta Hologic tekniska support om NovaSure
engangsanordningen eller RF-kontrollern inte fungerar som de ska.
0m produkten ska returneras till Hologic kommer teknisk support
att utfarda ett auktoriserat returnummer (RMA-nummer) och skicka
en biorisksats om sa behdvs.

Skicka tillbaka RF-kontrollern enligt instruktionerna som
tillhandahalls av teknisk support. Se till att rengora RF-kontrollern
fore en retur och inkludera alla tillbehor i 1adan tillsammans med
instrumentet.

Returnera anvanda eller 6ppnade engangsanordningar enligt
instruktionerna som tillhandahalls med Hologics medféljande
biorisksats.

Hologic och deras distributérer och kunder inom EU maste

folja WEEE-direktivet (avfall géllande elektrisk och elektronisk
utrustning) (2002/96/EC). Hologic anser att det &r ytterst viktigt att
uppfylla landsspecifika krav relaterade till miljovénlig behandling
av foretagets produkter. Hologics mal ar att minska miljopaverkan
till foljd av kassering av foretagets elektriska och elektroniska
produkter. Hologic inser fordelarna med att folja WEEE-direktivet
for att om mojligt ateranvanda, behandla, atervinna eller aterstilla
produkter for att minska mangden halsovédligt avfall som slapps
ut i naturen. Hologics kunder inom EU &r ansvariga att se till att all
medicinsk utrustning med foljande symbol, som pavisar att WEEE-
direktivet galler, inte placeras i vanligt hushallsavfall om det inte
har godkénts av lokala myndigheter.

)

Kontakta Hologic tekniska support for att arrangera korrekt
avyttring av RF-kontrollern enligt WEEE-direktivet.
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Forklaring av symboler

Vaxelstrom
Atmosférisk tryckbegransning

Lotnummer

Koldioxid
Katalognummer

Ej kategori AP-utrustning

CE-mérkning med berérd myndighets
identifikationsnummer

Farlig spanning

Produktionsdatum

Defibrillatorsaker utrustning av Typ BF
Sterilisera inte igen

Ateranvand ej

Far ej placeras ovanpé annan utrustning

Anvénd inte om forpackningen ar skadad

Ekvipotential jordning

European Community Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE) Directive 2002/96/EC

Fotpedal

Folj bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt
Sékring

Hogt tryck
Luftfuktighetsbegrénsning
Forvaras torrt

Tillverkare

Ingen olja

Ej tillverkat av naturgummilatex

Skyddas mot viarme

Aer e 3 1-IMIHX T O @B E~R@FSE ]

A
\
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Radiofrekvens- (RF) energi (icke-joniserande

stralning)

Serienummer

Sterilisering med etylenoxid
Sterilisering med stralning
Temperaturbegransning
Denna sida upp

Anvénd fore

Innehaller ftalat

()

—
—
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Hologic, SureSound, NovaSure och tillhdrande logotyper ar varumérken
och/eller registrerade varumarken som tillhdr Hologic, Inc. och/eller dess

dotterbolag i USA och/eller i andra lander.

NovaSure impedanskontrollerat endometrieablationssystem tillverkas och

distribueras av Hologic, Inc.
© 2014-2019 Hologic, Inc.
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