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l‘ | HENHOLD TIL AMERIKANSK (USA) LOVGIVNING
MA DETTE UDSTYR KUN S/ELGES AF EN LAEGE
ELLER EFTER DENNES ORDINATION

Lzes hele denne vejledning, fer du bruger Omni-hysteroskopet.
Denne vejledning beskriver Omni-hysteroskopet, tilknyttede hylstre og udstramningskanaler:

Vare- Produkt Vare- Produkt Diameter | Varenummer Kompatible MyoSure-anordninger
nummer nummer af hystero- | af udstrom- til vaevsfjernelse
skopets ningskanal Bemaerk: Alle modeller er muligvis ikke
arbejdskanal tilgaengelige i alle omréader. Kontakt din
Hologic-repraesentant for at f4 vist en
liste over tilgaengelige modeller i dit omrade.

REF Omni- Omni 3,7 mm | Ikke Ikke Ikke geeldende
60-200 hysteroskop 60-201 diagnostisk galdende galdende
hylster

REF Omni55mm |3 mm MyoSure-anordning til vaevsfiernelse
60-202 | operativhylster 40-201 10-401
MyoSure LITE-anordning til veevsfijernelse

30-401LITE

MyoSure REACH-anordning til vaevsfjernelse

10-401FC

MyoSure-anordning til manuel vaevsfiernelse

20-401ML

Omni 6 mm 4'mm MyoSure-anordning til vavsfiernelse
60203 | operativhylster 50-201XL 10-401
MyoSure LITE-anordning til vaevsfjernelse

30-401LITE
MyoSure REACH-anordning til vaevsfjernelse
10-401FC

MyoSure-anordning til manuel vaevfjernelse

20-401ML

MyoSure XL-anordning til veevsfjernelse

50-501XL

MyoSure FMS-XL-anordning til vaevsfjernelse

50-601XL

TABEL 1.
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Beskrivelse af enheden

Omni-hysteroskopet er beregnet til brug i visualisering af
livmoderhulen og udfersel af operative hysteroskopiprocedurer,
herunder brug sammen med MyoSure-anordningen il
veevsfiernelse. Omni-hysteroskopsystemet omfatter et basisskop
med kompatible hylstre af varierende arbejdskanalstarrelser.
De aftagelige udstrgmningskanaler er beregnet til at blive
brugt til at fremstille en flydende udstremnings-lumen til brug
med Omni 5,5 mm, og 6 mm operative hylstre. Den aftagelige
udstrgmningskanal indeholder en forseglet indgangsport for at
tillade indfgrelse af instrumentering.

Den genanvendelige stanglinse til hysteroskop udnytter stanglinser
til visualisering og fibre til belysning. Hysteroskopet omfatter

Omni 5,5 mm og 6 mm operativhylstre til at rumme de respektive
MyoSure-anordninger til vaevsfiernelse. (Se tabel 1.)

Det operative hysteroskopisystem kan kombineres med et system
til handtering af hysteroskopiveaske for at give et kontinuerligt flow
i hysteroskopets kapacitet. Hysteroskopet er normalt koblet til et
kamera og videovisningsenhed for visualisering.

Indikationer for brug

Omni-hysteroskopet bruges til at vise livmoderhalskanalen og
livmoderhulen med henblik pé at udfgre diagnostiske og kirurgiske
procedurer.

Diagnostisk hysteroskopi

e Unormal uterin bladning

e Barnlgshed og dadfadsler

e Evaluering af abnormt hysterosalpingogram
e Intrauterin fremmedlegeme

e Amenoré

e Bakkensmerter

Operativ hysteroskopi

e Instrueret biopsi

e Fjernelse af subslime fibromer og store polypper
e Subslim myomektomi (se Kontraindikationer)

e Transektion af intrauterine vedhaftninger

e Transektion af intrauterin septa

Kontraindikationer

e Akut baekkenbeteendelse hysteroskopi kan 0gsa vaere
kontraindiceret af folgende betingelser, afheengigt af deres
alvorlighed eller omfang:

e Manglende evne til at udspile livmoderen

e Cervikal stenose

e Cervikal/vaginal infektion

e Uterin blpdning eller menstruation

e Kendt graviditet

e Invasiv karcinom i livmoderhalsen

¢ Nylige uterusperforation

e Medicinsk kontraindikation eller intolerans over for anastesi

Kontraindikationer for hysteroskopisk myomektomi

Hysteroskopisk myomektomi bgr ikke gennemfares uden
tilstreekkelig treening, praeceptorordning og klinisk erfaring.
Fplgende er en liste over kliniske tilstande, som kan komplicere
hysteroskopisk myomektomi betydeligt:

e Alvorlig anemi

¢ Manglende evne til at omga et myom pga. myomstgrrelsen
(dvs. overvejende intramurale myomer med sma submukgse
komponenter).

Advarsler

¢ Ma kun bruges af lzeger, der er uddannet i hysteroskopi.

o Mistanke om graviditet bor foresla en graviditetstest for
udfgrelsen af diagnostisk hysteroskopi.

¢ Omni-hysteroskopsattet ma kun bruges sammen med

tilbehar, der overholder falgende sikkerhedsstandarder:

Nationale/regionale versioner af IEC 60601-1, Generelle

sikkerhedskrav til medicinsk udstyr, og efter behov, IEC

60601-2-18, Saerlige krav til grundliggende sikkerhed og

vasentlige funktionsegenskaber for endoskopiudstyr, og

IEC 60601-2-2, Szerlige krav til grundliggende sikkerhed

og vesentlige funktionsegenskaber for udstyr til

hejfrekvenskirurgi og hejfrekvenskirurgisk tilbeher. For

du bruger noget tilbeher, skal du folge de anvisninger,

der leveres sammen med tilbehgret, herunder i tilfelde af

en HF-elektrode, den maksimale tilbagevendende peak-

spandingsklassifikation.

Nar du bruger HF-kirurgisk udstyr, skal du holde den aktive

elektrodes del i synsfeltet for at undga forbraendinger.

o Hysteroskopet, hylster/hylstre, udstromningskanal(er) og
tilbehorskomponenter leveres ikke-sterile. De skal rengores
grundigt og steriliseres for hver brug.

e Hvis skopets lyspostadaptere er blevet brugt, skal de skilles
ad, renggres og steriliseret far hver efterfglgende brug.

e Livmoderperforation kan resultere i mulig skade pa tarm,

blaere, store blodkar og ureter.

Udstralet lys med hgj energi, der udsendes fra lysende

fiber i den distale ende af skopet, kan fa temperaturen til

at stige over 106°F/41°C (inden for 8 mm foran skopet).

Lad ikke spidsen af skopet vaere i direkte kontakt med

patientens vav eller braendbare materialer, da der kan opsta

forbraendinger. Szenk lyskildens output, nar du arbejder i

nzrheden af objektet.

e Temperaturen i hysteroskopets lyspost og adapter kan
overstige 41°C. Hysteroskoper bor ikke placeres pa
patienten eller pa breendbare materialer, da det kan give
forbraendinger.

¢ Det anbefales at have en ekstra steril "stand-by"-enhed

under kirurgiske procedurer for at forhindre potentiel

sikkerhedsrisiko for patienten forarsaget af utilsigtet tab af
funktion af enheden (dvs. skader pa forsiden ved kirurgiske
instrumenter).

Nar skopet anvendes med laserudstyr, skal

operationsteamet bzere passende filtreringsbriller. | nogle

tilfelde skal et specifikt filter settes mellem skopet

og kamerahovedet for at forhindre kameraskader ved

laserstraling med hgj effekt. Kontakt din laserleverandgr

for yderligere oplysninger. Kontroller altid, at laserens
leveringsfiber kan ses gennem skopet og ikke er rettet mod
skopet, for der tilfores strom til laseren, for at forhindre
skader pa skopet ved laserstraling med hgj effekt.

For kontinuerligt flow til hysteroskopet:

¢ Hvis der anvendes et flydende udspandingsmedium, bar der
opretholdes streng overvagning af veeskeindtag og -output.



Intrauterin destillation over 1 liter bar falges ngje pga.
risikoen for veeskeophobning.
Potentielle komplikationer af kontinuerlig flow hysteroskopi:

e Hyponatrieemi

e Hypotermi

o Uterusperforation, der resulterer i eventuel skade pa
tilstadende anatomi

e Lungegdem

e Cerebralodem

Forholdsregler

e Vaginal ultralyd for hysteroskopi kan identificere kliniske
tilstande, der vil &@ndre patientbehandlingen.

e |ntrauterin udspiling kan normalt ske med pres i intervallet
35-75 mm HG. Medmindre det systemiske blodtryk er for hgit,
er det sjeeldent ngdvendigt at anvende tryk, der er storre end
75-80 mm HG.

¢ Anordningen ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er

aben eller udviser tegn pé beskadigelse. Anordningen ma ikke

anvendes, hvis den er beskadiget.

Undgé at udsaette skopet for pludselige temperaturaendringer.

Nedsank ikke de varme skoper i koldt vand eller vaeske.

Enhver mekanisk manipulation af okularet kan resultere i brud

pa pakningen. Forspg derfor ikke at fierne okularet.

¢ Undgé kontakt med metaldele af skopet og andet ledende

tilbehor far aktivering af HF-output for at sikre, at den aktive

elektrode er i tilstraekkelig afstand fra spidsen af skopet.

Undga perforering. Brug ikke skopets spids som en sonde, og

udvis forsigtighed, nér skopet indseettes gennem livmoderhalsen,

0g nar skopets spids er i naerheden af livmoderveaeggen.

Inspektion far anvendelse

Forud for hver anvendelse skal den ydre overflade af
indsaetningsdelen af hysteroskopet, hylsteret/hylstrene og
udstrgmningskanalen(er) inspiceres for at sikre, at der ikke er
utilsigtede ru overflader, skarpe kanter eller fremspring. Kontroller,
at hysteroskopet og udstrgmningskanalen indeholder pakninger.

Instruktioner til opseetning af hysteroskopsystemet
Omni-hysteroskopet bestar af et basisskop (60-200), kompatible
hylstre, herunder et Omni 3,7 mm diagnostisk hylster (60-201),
Omni 5,5 mm operative (60-202) og Omni 6 mm operative
(60-203) og aftagelige udstremningskanaler (40-201 og 50-201XL)
som vist i figur 1.

Udstremningskanal, der
kan fiernes

T
T

6,0 mm hylster ? \
55mmh @

Hysteroskop

ylster
3,7 mm diagnostisk hylster

FIGUR 1. REPRASENTATIVT HYSTEROSKOP
0G UDSTROMNINGSKANAL
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Sadan placerer du kompatible hylstre over bunden af
hysteroskopet

Brug retningspilene til at skubbe hylsteret over den eksponerede
stanglinse, indtil enden af hylsteret kommer i kontakt med bunden
af skopet og sidder fast som vist i figur 2. Tryk pa Idsemekanismen
i bunden af skopet for at udlgse hylsteret.

Skub til frigivelse

FIGUR 2. SIKRET HYLSTER

Sadan indseetter du den sterile engangspakning (40-902):

Hysteroskopet og udstrgmningskanalen indeholder
engangspakninger til deres arbejdskanaler. Figur 3 nedenfor viser
montering af pakningerne.

Forsigtig: Installer nye pakninger i hysteroskopet og
udstromningskanalen for brug for at sikre korrekt anvendelse af
systemet og forhindre leekager.

Pakningshatte

2

Pakning

FIGUR 3. INSTALLATION AF PAKNINGER

Sadan placerer du aftagelige udstromningskanaler i
hysteroskopet:

Indseet den aftagelige udstramningskanal i den proksimale pakning
pa hysteroskopets arbejdskanal. Udfar denne proces i omvendt
reekkefolge for at fjerne udstremningskanalen.

Sadan tilslutter du vasketilslutninger:

Omni 3,7 mm diagnostisk hylster, Omni 5,5 mm operativ hylster

og Omni 6 mm operativ hylster accepterer en standard han-luer-
tilslutning til vaeskeindstramning. Den aftagelige udstrgmningskanal
indeholder en universel hane til luer- og friktionstilslutninger.

Ngdvendigt udstyr til indikerede procedurer

Fiberoptisk lyskilde, fiberoptisk lysguide (leveres ikke med dette
produkt)

Vejledning i samling/demontering af hysteroskop

Omni-hysteroskopet er kompatibelt med metalhalogen- og xenon-
lyskilder med op til 300 W strgm.
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Placer den korrekte adapter pa lysposten af det fiberoptiske skop
o0g pa instrumentenden af lyskilden. Adaptere er tilgaengelige for

tilslutning til Storz-, Olympus-, Dyonics-, Wolf- og ACMI-lyskilder

som vist i figur 4.

ACMI
Dyonics/Wolf

Storz/0Olympus

o=

FIGUR 4. LYSPOSTADAPTERE

Gevindet i lysposten kan smares efter behov, sé du er sikker pa,
at eventuelt overskydende smgremiddel fiernes. Sgrg for, at den
fiberoptiske overflade forbliver fri for fremmedlegemer. Brug ikke
verkigj til at stramme adapterne — stram kun med fingrene.

Brugsanvisning

Kirurgen kan se gennem hysteroskopet med direkte visning (med
okular) direkte med sit gje. Hvis et videosystem forbindes til skopet,
skal du sette en kamerakobler pa kamerahovedet og derefter
indsatte okularet i kamerakoblingen.

Indset videokablet i kameraets styreenhed (CCU).

Teend for stremmen til skaeermen, CCU'en og lyskilden. Juster
videosystemets komponenter i henhold til producentens vejledning.
Systemet er nu Klar til brug.

Renggringsinstruktioner til hysteroskopet — generelt

Apparatet ma ikke tarre efter proceduren far rengering for at sikre
effektiv fiernelse af forurenet materiale.

e Hvis den aftagelige udstremningskanal stadig er indsat, skal du

adskille den fra hysteroskopet.

Hvis hylsteret stadig er fastgjort, skal du adskille det fra

hysteroskopet vha. ldsemekanismen i bunden af hysteroskopet.

Lyspostadaptere skal fiernes far renggring og sterilisation.

Fjern engangspakninger og pakningshatter fra hysteroskopet og

den eller de aftagelige udstrgmningskanaler.

e Advarsel: Hvis du ikke fijerner engangspakninger fra
hysteroskopet og de aftagelige udstremningskanaler, vil det
pavirke korrekt rengering og sterilisering af produktet.

« Abn hanerne pa hylsteret/hylstrene og den eller de aftagelige

udstrgmningskanaler.

Skyl alle hysteroskopets, hylsteret/hylstrenes og den eller de

aftagelige udstramningskanalers lumen med varmt vand fra hanen.

Skrub hysteroskopet, hylsteret/hylstrene og den eller de

aftagelige udstremningskanaler vha. en bgrste med nylonhar, der

er egnet til at rense lumenens fulde mal (diameter og lengde).

Skrub alle overflader, spraekker, indvendige hulrum af hanen

og lumen for at fjerne eventuelle synlige rester. Undga at ridse

nogen af de optiske overflader.

Folgende berstedimensioner anbefales

« Til Omni 5,5 mm og 6 mm operative hylstre anbefales en
barste med nylonhdr med en bgrsteomradeleengde pa 2"

(50 mm), barstediameter p& 0,315" (8 mm) og en samlet
lengde pa 14" (35 cm)

e Til Omni 3,7 mm diagnostiske hylster og alle andre
lumen anbefales en bgrste med nylonhar med en
borsteomradelengde pa 2" (50 mm), berstediameter pa
0,197" (5 mm) og en samlet l&engde pa 14" (35 cm).

e Brug hanerne til at skylle hylsteret/hylstrenes og den eller de
aftagelige udstremningskanalers lumen med et enzymatisk,
neutralt pH-renggringsmiddel mindst tre (3) gange for at sikre,
at der ikke er luft tilbage i lumen.

e Hysteroskopets lumen skylles med et enzymatisk, neutralt
pH-renggringsmiddel mindst tre (3) gange for at sikre, at der
ikke er luft tilbage i lumen.

o Hysteroskopet, hylsteret/hylstrene, den eller de aftagelige
udstrgmningskanaler og tilbehgrskomponenter bor leegges
i blgd i et enzymatisk, neutralt pH-renggringsmiddel iht.
rengeringsoplgsningens anvisninger.

o Skyl hysteroskopet, hylsteret/hylstrene og den eller de aftagelige
udstrgmningskanaler grundigt, og skyl herunder alle lumen
og tilbehgrskomponenter for at fierne rengaringsoplasningen
fuldsteendigt.

e Tor hysteroskopet, hylsteret/hylstrene, den eller de aftagelige
udstremningskanaler og tilbehgrskomponenter med en fnugfri,
blgd klud eller filtreret trykluft.

e Kontroller visuelt alle overflader, spraekker, indvendige hulrum
af hanen og lumen.

e Kontroller visuelt for renlighed for at sikre, at alt snavs er fiernet.
Hvis det ikke er visuelt rent, skal du gentage trinnene, indtil
enheden er visuelt ren.

Rengeringsvejledning hysteroskop—Optiske overflader

Som fglge af utilstreekkelig rengaring eller kontaminering af
fremmedlegemer kan der opst& ophobninger pa hysteroskopets tre
optiske overflader som vist nedenfor.

Disse er:

e Den distale spids
e Det proksimale vindue eller okularet
e Den fiberoptiske lyspost

?

Brug det ror af bio-kompatibel poleringspasta, som er vedlagt hvert
hysteroskop, til at fierne disse ophobninger.

Dub noget poleringspasta pa en ren vatpind med bomuldsspids for
at fierne ophobningerne. Tryk forsigtigt vatpinden pa den optiske
overflade, der skal renggres, og skrub overfladen med en cirkulaer
bevagelse. Skyl den optiske overflade med vand for at fierne
resterende poleringspasta.

BEMZ/RK: Renggring bar kun udfores, nér billedet, som
vises gennem skopet, er uklart, og ikke som en del af dine
rutinemaessige renggringsprocedurer.

BEMZRK: Brug ikke renggringsmetoder, som involverer
ultralyd. Den energi, der transmitteres gennem



vaskekavitationer, vil skade pakningen og de optiske
overflader og vil ugyldiggare garantien.

BEMZRK: Resterende fremmedlegemer pa fiberoverfladen af
lysposten efter rengering kan have tendens til at breende og
misfarve overfladen, nér de udseettes for en lyskilde med hgj
intensitet.

Sterilisation

Hysteroskopet, hylsteret/hylstrene, den eller de aftagelige
udstrgmningskanaler og tilbehgrskomponenter ber steriliseres
inden anvendelse ifglge parameterene navnt nedenfor. Serg for, at
den distale arbejdslengde ikke oplever nogen ungdige kreefter eller
stress, som kan skade den sarte interne optik.

Sterrad®— (100NX-systemer Standardcyklusindstilling,100S-
system - kort cyclusindstilling) Enheden overholder retningslinjerne
forSterrad 100S- og 100NX-systemerne og kraever anvendelsen

af en Sterrad-kompatibel bakke eller et Sterrad-kompatibelt
beholdersystem (APTIMAX®-bakke REF:13831 eller tilsvarende).
Se producentens brugsanvisning for at fa flere oplysninger. Bakker
skal altid vaere indpakket i to lag af steriliseret indpakning, som

er godkendt af FDA, til den angivne steriliseringscyklus (Halyard
Health H400 eller tilsvarende).

Damp-autoklaver — For sterilisering skal hysteroskopet,
hylsteret/hylstrene, den eller de aftagelige udstremningskanaler og
tilbehgrskomponenterne fremstilles i falgende konfiguration:

e Dobbeltindpakket i sterilisationsposer, der er godkendt af FDA
for den angivne sterilisationscyklus (Cardinal Health pouch CAT
#T90009 eller tilsvarende).

Falg hospitalets standardprocedurer:

Praevakuum-metode: 132° C (270° F) i 4 minutter og 35 minutter
tarretid

VIGTIGT: Det anbefales, at instituttet anvender procedurer, der
omfatter anvendelse af biologiske indikatorer med henblik pa at
bestemme effektiviteten af sterilisationsprocessen.

Vedligeholdelse

Vi anbefaler, at du inspicerer hysteroskopet, hylsteret/hylstrene og
udstremningskanalen(erne) grundigt far og efter proceduren for
mulige tegn pa beskadigelse.

Kontroller farst skopets billedkvalitet ved at se pa skaermen. Hvis
billedkvaliteten er nedsat:

e Kontroller hysteroskopets distale og proksimale linser for
revnede eller ridsede linser.

e Kontroller renligheden af de distale og proksimale linsers
overflader. Et tget eller uklart billede kan veere resultatet af fugt
i det optiske system eller mangel pa rengering af de udvendige
overflader. Nér du ser reflekteret lys, skal overfladerne fremsté
jeevne og skinnende.

Som andet trin skal du kontrollere skopets belysningssystem.

Reduceret lysstyrke kan skyldes fiberskader:

e Kontroller for fiberoptiske skader i skopet ved at holde den
distale ende af skopet mod et lys med lav stram, og observer
lysposten pa navet. Midten af lysposten skal fremsta tydelig
eller hvid. Meerkbare sorte pletter indikerer alvorlige skader pa
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fiberbelysningspakken i skopet. Det pavirker lystransmission og
lysstyrken pa det billede, der vises pa skaermen.

e Kontroller lyskablet for beskadigede fibre ved at holde den ene
ende af kablet mod et lys med lav stram og observere den anden
ende. @delagte fibre vil fremsta som sorte pletter i lysfeltet.

Et beskadiget lyskabel vil pavirke dets evne til at overfare lys og
lysstyrken pa det billede, der vises pa skeermen.

Opbevaring

Omni hysteroskopsystemet bar opbevares i dets emballage eller i
en sterilisationsbakke. | begge tilfeelde skal man vare omhyggelig
med at sikre, at basishysteroskopet, hylsteret/hylstrene og
udstremningskanalen(erne) er ikke-mobile for at undgé skader.

Service - Tilbehgr
Felgende er udskiftning/servicedele til Omni hysteroskopsystemet:

REF Beskrivelse
40-201 Udskiftningsdel til MyoSure-udstrgmningskanal
50-201XL | Udskiftningsdel til MyoSure XL-udstramningskanal
ASY-04996 | Hysteroskopets lyskildeadaptere -

1 hver: Wolf og Storz
40-902 MyoSure-engangspakningssat - 10 pr. kasse
40-904 Pakningsheette til MyoSure-hysteroskop

0g -udstremningskanal
60-201 Omni 3,7 mm diagnostisk hylster
60-202 Omni 5,5 mm operativhylster
60-203 Omni 6 mm operativhylster

GARANTI, SERVICE 0G REPARATION

GARANTIER

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) garanteres
udstyr, der er produceret af Hologic, for den oprindelige kunde

til i det veesentlige at kunne yde i overensstemmelse med de
udgivne produktspecifikationer i et (1) ar med begyndelse

fra forsendelsesdatoen eller, hvis installation pakraeves, fra
installationsdatoen (“Garantiperioden®); i) garanteres rentgenrgr
til digital billedfremkaldelse for mammografi i fireogtyve (24)
maneder, hvorunder rentgenrgrene fuldt ud garanteres i de

forste tolv (12) maneder og i manederne 13-24 garanteres pa

et lineaert forholdsmaessigt grundlag; iii) garanteres reservedele
og genproducerede genstande i resten af garantiperioden eller
halvfems (90) dage fra forsendelsen, hvor den laengste periode
gelder; iv) garanteres forbrugsmaterialer til at overholde de
udgivne specifikationer i en periode med afslutning pé den
udlgbsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) garanteres
licenseret software til at virke i overensstemmelse med de udgivne
specifikationer; vi) garanteres det, at serviceydelser udfgres pa
professionel vis; vii) garanteres udstyr, der ikke er produceret

af Hologic, af den respektive producent, og disse garantier skal
omfatte Hologic-kunder, i det omfang producenten af sédant udstyr,
der ikke er produceret af Hologic, tillader det. Hologic stiller ingen
garanti for, at brug af produkterne vil vaere uforstyrret eller fejlfri,
eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, der ikke er
autoriseret af Hologic.

Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes
eller &ndres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale;
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(b) udseettes for fysisk (herunder termisk og elektrisk) fejlagtig
anvendelse, belastning eller misbrug; (c) opbevares, vedligeholdes
eller betjenes pa en made, der ikke stemmer overens med Hologics
specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning

af at tillade anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller

(d) anvises som leveret underlagt en garanti, der ikke kommer fra
Hologic, eller p& basis som forudgivelse eller "som det er".

TEKNISK SUPPORT 0G OPLYSNINGER OM
PRODUKTRETURNERING

Kontakt Hologics tekniske supportafdeling, hvis Omni-
hysteroskopsystemet ikke fungerer efter hensigten. Hvis
produktet skal returneres til Hologic af nogen som helst arsag,

vil den tekniske supportafdeling udstede et RMAnummer
(Returned Materials Authorization) og om ngdvendigt et sat til
sundhedsfarlige materialer. Returnér Omni-hysteroskopetsystemet
i henhold til den tekniske supportafdelings anvisninger. Sarg for at
rengere og sterilisere produktet, inden det returneres, og vedlaeg alt
tilbehgr i kassen med den returnerede enhed.

Returnér brugte eller &bnede produkter i henhold til de anvisninger,
der falger med saettet til sundhedsfarlige materialer fra Hologic.

For yderligere information

For teknisk support eller genbestillingsinformation i USA, kontakt:

el

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf.: 1.800.442.9892 (gratis)
www.hologic.com

Internationale kunder bar kontakte distributaren eller den lokale
Hologic-salgsrepraesentant:

Repraesentant i EU
Hologic Ltd.
Heron House Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, Storbritannien
Telefon: +44 (0)161 946 2206

Symboler anvendt pa etikettering

Serienummer

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun selges af
en leege eller efter dennes ordination.

Mé ikke genbruges

Steriliser ikke igen

Steriliseret med stréling
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Bestillingsnummer

Udlgbsdato

Fabrikant

Dele, der bergrer patienter indeholder ikke ftalater
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Hologic, Omni og MyoSure og tilknyttede logoer er registrerede
varemarker, som tilhgrer Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber
i USA og andre lande. Alle andre varemarker, registrerede
varemerker og produktnavne tilhgrer deres respektive ejere.
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