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MyoSure® MANUAL-kudoksenpoistolaite
Kayttoohjeet

Lue huolellisesti kaikki tiedot.

Kuvaus

Steriili, kasikayttoinen MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on kohtukudosta keradva laite, joka on yhteensopiva MyoSure-hysteroskoopin
kanssa. Laite on tarkoitettu kéytettavéksi vastaanotolla.

RX ONLY (U.S.) Yhdysvaltain lain 21 CFR 801.109(b)(1) nojalla tata laitetta saa myyda vain ladkéri tai [adkérin méaarayksesta.

Kéyttoaiheet

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on tarkoitettu koulutettujen gynekologien kayttoon kohdunsisdisiin toimenpiteisiin kudoksen, esimerkiksi
fokaalisten leesioiden kuten limakalvon polyyppien ja kohtuun jadneiden hedelmdéitystuotteiden, resektoimiseksi ja poistamiseksi.

Vasta-aiheet

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

Varoitukset

Taman oppaan lyhyet kayttoohjeet tekevét jarjestelmén helppokayttoiseksi. Kuten kirurgisiin instrumentteihin yleensa, siihen siséltyy terveyteen ja
turvallisuuteen liittyvia seikkoja. N&ita ovat seuraavat:

e Ennen toimenpidetta kannattaa selvittdd kuvaustutkimuksella, onko potilaalla nahtavissa istukan tunkeutumista myometriumiin.
e Kaikki saatavilla olevat tuotetiedot tulee lukea ennen MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen ensikayttoa.

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

¢ Jos nakoyhteys katoaa jossain toimenpiteen vaiheessa, leikkaaminen tulee keskeyttaa valittomasti.
VAROITUS: Ole dadrimmdisen varovainen resektoitaessa kudosta potilaista, joilla on kohtuonteloon ulottuvia implantteja.

* Ala resektoi MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaitteella implantin, munanjohtimensiséisen implantin tai kohdunsisdisen laitteen vieressé
olevaa kudosta.

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

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

- Nakokenttd on selked.

- MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkuna koskettaa kudosta ja siirtyy implantista poispéin kudoksen resektion edetessé.
e Mikali implantti sotkeutuu MyoSure-leikkuriin, on suositeltavaa toimia seuraavasti:

1. Lopeta leikkaaminen vélittomasti.

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

3. Avaa tukos kiertdmalla saaténuppia jompaankumpaan suuntaan.

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

Varotoimet

iYhdysvaItain lain mukaan tata laitetta saa myydé vain [aakéri tai [aakarin méaarayksesta.

e MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite tulee sdilyttad huoneenlammossé kosteudelta ja suoralta Iammolta suojattuna.
o Ei saa kéyttaa viimeisen kayttopdivan jalkeen.
e Laitetta ei saa kdyttd, jos steriili pakkaus on auki tai ndyttda vahingoittuneelta. Laitetta ei saa kayttaa, jos siind havaitaan vahinkoja.
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MyoSure® MANUAL-kudoksenpoistolaite

e MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on tarkoitettu vain kertakéyttoiseksi. Ei saa steriloida. Kudoksenpoistolaitetta ei saa liukastaa.
Kudoksenpoistolaite tulee havittaa kéayton jalkeen.

e Uudelleenkésitellyn kertakéyttoisen kudoksenpoistolaitteen kéytto saattaa vahingoittaa MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitetta,
haitata sen toimintaa tai aiheuttaa sen rikkoutumisen. Sellaisten tuotteiden kaytto saattaa mitatoida kaikki takuut.

o | aitetta sisdén vietéessa tai poistettaessa tulee olla varovainen. Laitteen sisdanvienti tai poisto tulee suorittaa aina suorassa nakoyhteydessa.

e Perforaation valttimiseksi laitteen kérkeen on pidettava suora nakoyhteys ja varovaisuutta tulee noudattaa aina laitetta liikutettaessa tai
kohdunseinén ldhellé olevaa kudosta leikattaessa. Laitteen kérked ei saa kdyttaa koettimena tai dissekointivélineend.

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

e Kudoksenpoistolaitteen leikkuuikkunaa ei saa padstaa koskettamaan mitdan metalliesineitd, kuten hysteroskooppia tai holkkia. Molemmat
valineet todennakoisesti vahingoittuvat. MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen vahingot voivat vaihdella leikkuuterén lievastd
vadntymisest tai tylsymisesta kdrjen murtumiseen potilaassa. Jos sellainen kosketus tapahtuu, kérki tulee tarkastaa. Jos nékyy halkeamia,
murtumia tai tylsymista tai jos on muita syita epéilla, ettd kudoksenpoistolaite on vaurioitunut, se tulee vaihtaa valittomésti.

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

e Laitteen kéyttod sidekudoskasvaimiin ei ole arvioitu eika sitd pida kdyttdd myomektomiaan.

Kudoksenpoistolaite: 20-401ML/20-403ML
Kéadessa pidettava MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite nakyy kuvassa 1.

MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteen osat on mééritelty seuraavassa. ! (3] N7 s 2] (6

. ) . . . o ‘ P lyeoure wun
1. Liipaisin Puristaminen aloittaa leikkauksen ja imun. ) \‘ rmm— — o
2. Saatonuppi Kaantaminen saataa leikkuuikkunan suuntausta. —_ ’< A \%
3. Kudosansa ja kansi Kaappaa irrotetun kohdunsisaisen kudoksen. Leikkuuikkuna
4. Ulosvirtausletku Poistaa manuaalisesta MyoSure-kudoksenpoistolaitteesta P [7)

ja MyoSure-hysteroskoopin ulosvirtauskanavasta
kudosansan kautta tulevan jatenesteen.

&\

N Leikkuuikkunan paikannin
5. Leikkuuikkuna Distaalikarjessa sijaitseva kylkileikkuuikkuna o . )
6. Distaalikdrjen paikannin  Osoittaa syvyyden hysteroskoopin suhteen. : ) '
7. Leikkuuikkunan paikannin Osoittaa leikkuuikkunan suunnan Tulovirtausletkusto
8. Tulovirtausletkusto Sisdhalkaisijaltaan 1/4” letku Kuva 1: MyoSure MANUAL
-kudoksenpoistolaite

Komponentit, jotka eivat sisédlly MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteeseen
Seuraavat komponentit eivét sisally MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteeseen.

e Pakaroiden alle laitettava liina tai nesteenkerdysjérjestelmé
e Tiputusteline tai nesteenhallintajarjestelméa
e Nestepussi
e MyoSure-hysteroskooppi
Huomaa: MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaite toimii vain MyoSure-hysteroskoopin kanssa.

Kayttoonotto

MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on steriloitu eteenioksidilla. Varmista ennen kayttod, ettd MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite on
steriili. Tuotetta ei saa kaytta4, jos se on vahingoittunut tai jos steriili pakkaus on auki tai vahingoittunut.

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

1. Ripusta yhden litran pussi painovoimaa hyodyntéden kohdun venyttdmiseksi.

a. Avaa pakkaus ja liita toimitettu sisdénvirtausletku nestepussiin ja hysteroskooppiin.
b. Nestepussin tulee olla vahintaan 40” potilaan ylapuolella.
c. Sijoita pakaroiden alle nesteenkerdysliina tai vastaava nesteenkeraysjarjestelma.
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MyoSure® MANUAL-kudoksenpoistolaite

2. Jos kaytat nesteenhallintajarjestelméé kohdun venyttdmiseen ja imuun, tai painovoimalla venyttdmista ja seindimua, nesteen kaytto saattaa
olla liiallista, koska laite on normaalisti auki.

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

Operaatio
Kayttoonoton jalkeen ladkari voi poistaa kudoksen MyoSure MANUAL-kudoksenpoistolaitteella.
1. Purista MyoSure MANUAL -liipaisinta ennen laitteen viemista hysteroskoopin tydskentelykanavaan.

2. Sijoita ulosvirtausletku pakaranalusliinaan tai muuhun asianmukaiseen nesteenkerdysmekanismiin.
3. Vie kudoksenpoistolaite MyoSure-hysteroskoopin 3 mm:n tydskentelykanavan kautta.
4. Suuntaa saatonupilla sivulle osoittava leikkuuikkuna kohdepatologiaan.
5. Aktivoi leikkuuterd liipaisinta puristamalla.
e [rrotettu kudos keradntyy kudosansaan.

Toimenpiteen paattadminen
Kun laakari arvioi, ettd kudosta on poistettu riittdvasti, suorita seuraavat vaiheet.
1. Veda MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite hysteroskooppiin, kunnes ikkuna on hysteroskoopin tydskentelykanavassa.

2. Purista liipaisinta kolmesti sen varmistamiseksi, ettd kaikki kudos siirtyy kudosansaan.
3. Irrota MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite MyoSure-hysteroskoopista.
4. Irrotettuun kudokseen padsee kasiksi seuraavasti:
a. Suuntaa MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite niin, ettd sen distaalikérki osoittaa ylospéin.

b. Irrota kudosansa kiertdmélld kantta vastapaivaan.

c. Varmista, ettd kudosansa ja kansi pysyvét toisissaan kiinni.

d. Irrota kudosansa kannestaan.

e. Tarvittaessa kudosansa voidaan irrottaa, tyhjentad ja kiinnittaa takaisin kudoksen keradmisen jatkamiseksi.
f. Kuljeta ja kasittele kudosnaytteet laitoksen toimintamenettelyjen mukaisesti.

Havitys

Havita MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite laitoksen biovaarallisia ja terdvid jatteitd koskevien kaytantojen ja toimintamenettelyjen
mukaisesti.

Sailytys

Kudoksenpoistolaite tulee sailyttdd huoneenldmmaossé kosteudelta ja suoralta lAmmolté suojattuna.

Steriiliys
Kudoksenpoistolaite on steriloitu eteenioksidilla. El SAA STERILOIDA. EI SAA KAYTTAA UUDESTAAN. Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on auki tai
vahingoittunut. Havita kaikki avatut, kayttimattomat laitteet

Tekniset méaaritykset
Kudoksenpoistolaite: 20-401ML/20-403ML
Steriili kertakayttolaite

Tybéskentelypituus: 12,6” / 32 cm

UH: 0,120”/ 3,0 mm
Kudoksenpoistolaitteen varusteet

MyoSure-hysteroskooppi 3 mm:n suoralla tydskentelykanavalla

TAKUU, HUOLTO JA KORJAUS
Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) Takuu koskee Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperaisen asiakkaan
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kaytossa ja julkaistujen kayttdohjeiden mukaan kaytettyna yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspaivimaarasts, jos erillinen asennus
on tarpeen ("Takuuaika”); ii) digitaalisen mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on kaksikymmentanelja (24) kuukautta, josta
rontgenputkien taystakuu koskee ensimmaisia kahtatoista (12) kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
kunnostettujen osien takuu kestda alkuperdisen takuuajan loppuun tai yhdeksankymmenta (90) paivaa lahetyksesta riippuen siitd, kumpi on
pitempi; iv) kulutustavaroiden kayttdohjeiden mukainen toiminta on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeisen kayttopaivamaaraan asti; v)
luvallisen ohjelmiston takuu koskee ohjelmiston julkaistun kéyttoohjeen mukaista toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti;
vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myds Hologicin asiakkaisiin kyseisen valmistajan
sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, etté tuotteiden kéytto olisi keskeytyksetonta tai virheetonta tai ettd tuotteet toimivat kolmannen osapuolen
tuotteiden kanssa, joita Hologic ei ole valtuuttanut.

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

Tekninen tuki ja tuotetiedot

Ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen, jos MyoSure MANUAL -kudoksenpoistolaite ei toimi tarkoituksenmukaisesti. Jos tuote pitaé jostain
syysté palauttaa Hologicille, tekninen tuki toimittaa palautusnumeron (RMA) ja tarvittaessa biovaarapaketin. Palauta MyoSure MANUAL
-kudoksenpoistolaite teknisen tuen antamien ohjeiden mukaan. Puhdista ja steriloi tuote huolellisesti ennen palautusta ja laita palautettavan
laitteen laatikkoon kaikki lisdvarusteet.

Palauta kaytetty tai avattu tuote Hologicin toimittamaan biovaarapakettiin siséltyvien ohjeiden mukaan.
Lisétietoja
Tekninen tuki ja uudet tilaukset Yhdysvalloissa:
u Hologic, Inc., 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton)
www.hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteyttd jalleenmyyjadn tai paikalliseen Hologic-edustajaan.
Euroopassa toimiva edustaja
| EC |REP| Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Puhelin: +32 2 711 46 80

Symbolit Madaritelmat

E Euroopan yhteisdssa toimiva valtuutettu edustaja
L OT Erdnumero
R E F Kuvastonumero, osanumero tai tilausnumero
o~ Tutustu kayttoohjeisiin
®
1
e =
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Sisélto

X
=

Ei saa kayttad uudestaan

Kaytettava viimeistaan

Valmistaja

Potilasta koskettavien osien valmistuksessa ei ole kaytetty DEHP:ta

Sarjanumero

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1adkéri tai 1adkéarin
madrayksesta.

Ei saa steriloida

B = [ZOR™

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

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

© 2018-2019 Hologic Inc.

Suomi 5



MyoSure® MANUAL-kudoksenpoistolaite

AW-17560-1701 Rev. 006

Suomi



