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Hysteroskooppinen MyoSure®-kudoksenpoistolaite

MyoSure XL -kudoksenpoistolaite

Kayttéohjeet

HOLOGIC

LUE KAIKKI TIEDOT HUOLELLISESTI.

l‘ VAIN

Kuvaus
MyoSure-kudoksenpoistojrjestelma siséltad seuraavat toimenpidekomponentit:

e ohjausyksikkd

¢ kudoksenpoistolaite (kertakayttoinen)

e jalkapoljin.

Steriilid, kertakayttoista kudoksenpoistolaitetta kdytetddn kohdun sisaisen
kudoksen poistamiseen hysteroskooppisesti. Se liitetddn joustamalla
ohjausvarrella motorisoituun ohjausyksikkoon. Jalkapolkimella voidaan
ohjata kudoksenpoistolaitetta kytkemalla ohjausyksikon moottoriin virta ja
katkaisemalla sen virta.

Kayttoaiheet

Hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma ja MyoSure-
kudoksenpoistolaitteet on tarkoitettu koulutettujen gynekologien
kayttaméksi kohdunsiséisesti esim. seuraavanlaisten kudosten
hysteroskooppiseen resektioon ja poistoon: limakalvonalaiset myoomat,
kohdun limakalvon polyypit ja kohtuun jadneet hedelmaditystuotteet.

Vasta-aiheet

MyoSure-kudoksenpoistolaitetta ei saa kayttdd raskaana oleviin potilaisiin
tai potilaisiin, joilla on lantioseudun infektio, kohdunkaulan maligniteetteja
tai aiemmin todettu kohtusyopa.

Varoitukset ja varotoimet

Téaman oppaan lyhyiden kéyttoohjeiden avulla jarjestelméé on helpompi
kayttaa. Kuten kaikkien kirurgisten instrumenttien kohdalla, timéankin
instrumentin kéytdssa on otettava huomioon tarkeita terveyteen ja
turvallisuuteen liittyvia seikkoja. Naiti ovat seuraavat:

e Ennen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmian kéyttamista ensimmaistai
kertaa on kaytéava lapi kaikki saatavilla olevat tuotetiedot.

¢ Ennen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmén kéyttamista sinulla
on oltava kokemusta sahkétoimisilla instrumenteilla tehdyista
hysteroskooppisista leikkauksista. Terve kohtukudos voi vaurioitua
kudoksenpoistolaitteen vadranlaisesta kaytosta. Sellaisia vaurioita on
viltettdva kaikin mahdollisin keinoin.

e Vain MyoSure-ohjausyksikon saa liittdd MyoSure XL
-kudoksenpoistolaitteeseen. Jonkin muun ajomekanismin kdyttdminen
voi aiheuttaa laitteen toimintahairion tai johtaa potilaan tai 1dakérin
loukkaantumiseen.
¢ Jos ndkoyhteys haviaa jossain vaiheessa toimenpidetta, lopeta leikkaus
valittomasti.
e Ajoittainen kudoksenpoistolaitteen kérjen huuhtelu on suositeltavaa,
jotta se jadhtyy riittdvasti ja jotta leikkauspaikkaan ei kerry poistettua
materiaalia.
e Varmista, etté alipaine on >200 mmHg, ennen kuin aloitat leikkauksen.
o VAARA: Rajahdysvaara, jos kaytetdan syttyvien anestesia-aineiden
l&heisyydessa.
¢ VAROITUS - Ole erittdin varovainen, kun resektoit sellaisten
potilaiden kudosta, joilla on kohtuonteloon ulottuvia implantteja.
e MyoSure XL -kudoksenpoistolaitetta ei saa kayttaa resektoimaan
kudosta, joka on implantin vieressa. Kun resektoit sellaisten potilaiden
kudosta, joilla on implantteja, varmista, etta
. MyoSure XL -kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna on poispain
(ts. 180°:n suunnassa) implantista

. néet alueen selvasti

. MyoSure XL -kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna koskee kudokseen
ja siirtyy poispdin implantista kudoksen resektoinnin edetessa.

¢ VAROITUS - Toimenpidetta edeltidva preoperatiivinen kuvantaminen
paljastaa istukan mahdollisen kiinnittymisen kohtulihakseen.

Jos istukan tiedetédéan tai epéillaan kiinnittyneen epanormaalisti
(placenta acreta, placenta increta tai placenta percreta),
raskausjaannosten (kohtuun jaéneiden hedelmoitystuotteiden)
poisto vilittomasti synnytyksen jalkeen muodostaa vakavan ja
mahdollisesti hengenvaarallisen verenvuodon riskin.

o Mikéli implantti sotkeentuu MyoSure-leikkuriin, seuraavat toimet ovat
suositeltavia:

. Lopeta leikkaus vélittomasti.

. Taivuta MyoSure XL -kudoksenpoistolaitteen ulosvirtausletkua, jotta
kohdun laajennus ei havia.

. Irrota MyoSure XL -kudoksenpoistolaitteen ohjauskaapeli ohjauslaatikosta.

. Tartu MyoSure XL -kudoksenpoistolaitteen ohjauskaapelin padhén
hemostaatilla tai muulla puristinlaitteella.
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. Pitele ohjauskaapelin kantaa ja kudoksenpoistolaitetta niin, etteivat
ne vaanny.
. Avaa kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna vaantamalla hemostaattia
manuaalisesti vastapdivaan.
. Veda MyoSure XL -kudoksenpoistolaite varovasti hysteroskooppiin, jotta
MyoSure XL -laite irtoaa implantista.
¢ Jos tama yksikko on méadritetty osaksi jarjestelméaa, koko jarjestelma
on testattava IEC 60601-1-1 -standardin noudattamisen varalta.
¢ Jos madritetyn jarjestelman vuotovirta ylittad IEC 60601-1-1 -standardissa
médritetyt rajat, asenna nimellisteholtaan sopiva
UL 2601-1- / IEC 60601-1 -hyvaksytty eristysmuuntaja ja testaa jarjestelma
uudelleen.
o Mikali potilaan laheisyydessa kéytetdan lisdvarusteita, jotka eivat
noudata timan laitteen vastaavia ladketieteellisen turvallisuuden
vaatimuksia, se voi aiheuttaa heikentyneen turvallisuustason syntyneessa
jarjestelmassa. Mikali kauempana potilaasta kdytetaan lisdvarusteita,
jotka eivét noudata ladketieteellisen turvallisuuden vaatimuksia tai muita
turvallisuusvaatimuksia, se voi aiheuttaa heikentyneen turvallisuustason
syntyneessa jarjestelmissa.
¢ Muiden kuin Hologicin maarittdmien lisdvarusteiden, antureiden tai
kaapeleiden kaytto voi aiheuttaa padstojen lisadntymista tai heikentad
hysteroskooppisen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelman hairionsietoa.

Varotoimet

l&Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda vain
|adkéri tai 1a3karin madrayksesta.

¢ Kudoksenpoistolaitetta on sailytettava huoneenlammaosséa poissa kosteudesta
ja suorasta lammasta.

o Al4 kiytd viimeisen kdyttopaivamadran jalkeen.

e Laitetta ei saa kayttad, jos steriili pakkaus on auki tai vaikuttaa
vaarantuneelta. Ei saa kayttaa, jos laitteessa nékyy vaurioita.

e Optimaalisen toiminnan varmistamiseksi kudoksenpoistolaite on vaihdettava
kahden tunnin leikkuuajan jalkeen.

e Kudoksenpoistolaite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida

uudelleen. Kudoksenpoistolaitetta ei saa voidella. Havita kudoksenpoistolaite

kéyton jalkeen.

Uudelleensteriloidun, kertakdyttoisen kudoksenpoistolaitteen

kaytto voi pysyvasti vahingoittaa hysteroskooppista MyoSure-

kudoksenpoistojarjestelmaa tai heikentd sen toimintakykya tai aiheuttaa siind

toimintahéirion. Sellaisten tuotteiden kayttd voi mitatoida kaikki takuut.

o ALA yrita taivuttaa joustavaa ohjauskaapelia teravalle, halkaisijaltaan
alle 20 cm:n mutkalle. Terdvésti taivutettu tai kiertynyt ohjauskaapeli voi
aiheuttaa ohjausyksikon ylikuumenemisen ja pysahtymisen. Toimenpiteen
aikana on pidettdva vahintaan 1,5 metrin etdisyys ohjausyksikon ja
kudoksenpoistolaitteen vélill4, jotta ohjauskaapeli voi roikkua suuressa
kaaressa taipumatta, kiertymatta tai asettumatta silmukalle.

o ALA kierrd kudoksenpoistolaitetta >180°, jos kudoksenpoistolaite ei ole

kéynnissa. Leikkausikkuna voi avautua, mika aiheuttaa kyvyttomyyden

yllapitad laajennusta. Jos sellainen tilanne esiintyy, napauta jalkapoljinta

kerran tai kaksi kertaa kudoksenpoistolaitteen kayttdmista varten.

Leikkausikkuna sulkeutuu sitten automaattisesti.

Jos vaikuttaa siltd, ettd kudoksenpoistolaitteen leikkaustera on

lakannut pydrimasté toimenpiteen aikana, varmista, etta kaikki liitinnat

kudoksenpoistolaitteeseen ja ohjausyksikkoon (sekd mekaaniset etta

sahkoiset) ovat tiukalla ja ettd ohjauskaapelia ei ole kéaritty silmukalle.

Ole varovainen, kun asetat tai poistat laitteen. Laitteen asetus ja poisto on

aina tehtava suorassa nakoyhteydessa.

Vélta perforaatiot pitdmalla laitteen karki suorassa nékoyhteydessa ja ole

aina varovainen, kun kaytét laitetta tai leikkaat kudosta kohdun seindman

lahelta. Ald koskaan kéyta laitteen kérked anturina tai dissektiotydkaluna.

e Qle varovainen, kun asetat tai poistat laitteen. Laitteen distaalisen kérjen
liiallinen taivutus voi aiheuttaa kudoksenpoistolaitteen leikkurin tulemisen
ulos leikkausikkunasta. Jos sellaisia vaurioita tapahtuu, vaihda laite
valittomésti.

o A4 anna kudoksenpoistolaitteen pydrivan osan koskea mihinkaan
metalliseen esineeseen, kuten hysteroskooppiin tai holkkiin.

Se todennékoisesti vahingoittaa molempia instrumentteja.
Kudoksenpoistolaitteen vauriot voivat olla pienesta vaantymésta tai
leikkausreunan tylsymisesta varsinaiseen kérjen murtumiseen in

vivo. Jos sellaista kosketusta tapahtuu, tarkasta karki. Jos havaitset
halkeamia, murtumia tai tylsymist tai jos sinulla on jokin muu syy epéilla
kudoksenpoistolaitteen vahingoittumista, vainda se heti.

o A4 kiytd kudoksenpoistolaitetta avoimessa ilmassa pitkié aikoja, koska
huuhtelun puute voi saada kudoksenpoistolaitteen ylikuumenemaan ja
pysahtymaan.

e Liiallinen kudoksenpoistolaitteen kéytto ei paranna leikkaustehoa ja
voi ddrimmaisissa tapauksissa aiheuttaa sisakokoonpanon kulumista,
heikkenemista ja pysdhtymista.

* Al steriloi ohjausyksikkod tai upota siti desinfiointiaineeseen.

o A4 jadhdyta kudoksenpoistolaitetta upottamalla sitd kylméén veteen.

e Bioladketieteellisen insindorin tai muun patevan henkilon taytyy suorittaa
sahkoturvallisuustestaus.

e Tamad laite sisaltad sahkoisia piirilevyja. Kayttoian paattyessa laite on
hévitettava kaikkien sovellettavien kansallisten tai laitoskohtaisten
vanhentuneita elektronisia laitteita koskevien kédytantjen mukaisesti.

Sahkomagneettinen turvallisuus

¢ MyoSure-kudoksenpoistolaite edellyttaa erityisvarotoimia
sahkomagneettisen turvallisuuden osalta, ja se on asennettava ja otettava
kéyttoon jarjestelman kayttdoppaassa annettujen sdhkomagneettista
turvallisuutta koskevien tietojen mukaisesti.

Tama laite on tarkoitettu minimoimaan héiriot muiden séhkolaitteiden
kanssa, ja testien mukaan se toimii niin. Jos héiridita kuitenkin esiintyy
muiden laitteiden kanssa, asia voidaan yrittda korjata yhdella tai useammalla
seuraavalla toimenpiteella:

. Suuntaa laite tai toinen laite uudelleen tai siirrd sita tai molempia.

. Suurenna laitteiden vélista etdisyytta.

. Liita laitteet eri pistorasioihin tai piireihin.

- Kysy neuvoa biolaaketieteelliseltd insindorilta.

Kaikki laitteiden toiminta katsotaan turvallisuuteen liittyvaksi toiminnaksi.
Toisin sanoen tassa oppaassa maéritetyn toimintakyvyn estyminen tai
heikkeneminen voi aiheuttaa turvallisuusvaaran potilaalle tai timén laitteen
kayttajalle.

Huomautus: Jos MyoSure-kudoksenpoistojérjestelma otetaan kéyttoon
tamén oppaan turvallisuusohjeiden mukaisesti, tuotteen pitdisi pysya
turvallisena ja toimia ylla mainitun kuvauksen mukaisesti. Jos tuote ei
toimi téll4 tasolla, toimenpide on keskeytettéva ja havaitusta ongelmasta
kerrottava bioldéketieteelliselle henkildstolle. Ongelma on korjattava
ennen jatkamista tai uuden toimenpiteen aloittamista.

Kannettavat ja liikuteltavat radiotaajuutta hyddyntavat viestintalaitteet,
kuten matkapuhelimet ja muut langattomat laitteet, voivat vaikuttaa
ladketieteellisiin sahkolaitteisiin. Voit varmistaa hysteroskooppisen
MyoSure-kudoksenpoistojérjestelmén turvallisen toiminnan kayttdmalla
viestintalaitteita tai matkapuhelimia vahintaan kayttdoppaan taulukossa 4
médritetylld etdisyydelld.

MyoSure-kudoksenpoistojérjestelmaa ei ole suunniteltu toimimaan
sahkokirurgialaitteiden kanssa tai niiden lahelld. Jos sahkokirurgialaitteita
on kaytettava samalla alueella kuin hysteroskooppista MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelmad, MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmaé on
seurattava ja on varmistettava, etté se toimii oikein, ennen kuin toimenpide



suoritetaan. Tama sisaltaa sahkokirurgialaitteiden kéyton aktiivisessa
tilassa toimenpiteeseen sopivalla tehotasolla.

e Lisatietoa tdmén tuotteen sdhkdmagneettisesta turvallisuudesta on
taulukoissa 1—4 kayttooppaan lopussa.

Kudoksenpoistolaite: 50-501XL

MyoSure XL -kudoksenpoistolaite on esitetty kuvassa 1. Se on
kannettava laite, joka liitetddn ohjausyksikkdon 1,8 metrin pituisella
joustavalla ohjauskaapelilla ja kerdysastiaan 3-metriselld alipaineletkulla.
Leikkaustoiminto aktivoidaan jalkapolkimella. Kudoksenpoistolaite on
kertakéyttoinen laite, joka on suunniteltu kohdunsiséisen kudoksen
poistamiseen hysteroskooppisesti.

Kuva 1. MyoSure XL -kudoksenpoistolaite

Joustava ohjauskaapeli asetetaan MyoSure-ohjausyksikon etupaneelissa
olevaan ohjauskaapelin liitdntaan.

Alipaineletkuston proksimaalinen paa liitetdan kerdysastiaan. Alipaine vetaa

nestettd ja resektoitua kudosta kudoksenpoistolaitteen leikkausikkunan lapi.

Valmistelu

Kudoksenpoistolaite on steriloitu eteenioksidilla (Et0). Tarkista, ettd
kudoksenpoistolaite on steriili ennen kayttoa. Laitetta ei saa kayttaa,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Havita kaikki avatut,
kayttaméattomat laitteet.

HUOMIO: Kudoksenpoistolaite on tarkoitettu vain kertakayttoon.

El SAA STERILOIDA UUDELLEEN. El SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Kudoksenpoistolaitetta ei saa voidella. Havitd kudoksenpoistolaite
kayton jalkeen. Havitd kudoksenpoistolaite ja pakkaus laitoksesi
biovaarallisia materiaaleja ja pistdvaa jatettd koskevien kédytiantojen
ja menettelytapojen mukaisesti.

VAROITUS - VAARA: Réjdhdysvaara, jos kdytetdan syttyvien
anestesia-aineiden laheisyydessa.

1. Tarkista kuvan 2 jarjestelman kokoonpanokaaviosta asennusohjeet.

| Alipainesailio ja
alipaineldhde
MyoSure- | O
ohjausyksikko - \
| =g
(4—1_ “- !\ v 4 J \J\lf )
Jalkapoljin MyoSure XL -kudoksenpoistolaite

Kuva 2. Jarjestelmén kokoonpano

2. Aseta ohjausyksikko vaunun yldosaan tai muulle vakaalle tydpinnalle.
Liitd ohjausyksikon virtajohto takapaneelin liitdntaan ja maadoitettuun
verkkovirtapistorasiaan.

3. Liita jalkapolkimen letku ohjausyksikon etupaneelin liitdntaan.

Suomi

Kudoksenpoistolaitteen liittéiminen ohjausyksikkodn

1. Poista kudoksenpoistolaite (viite 50-501XL) steriilistd pakkauksesta.

2. Steriili henkilo ojentaa joustavan ohjauskaapelin ja alipaineletkuston
epasteriilille henkildlle.

3. Epasteriili henkilo asettaa joustavan kaapelin ohjausyksikon kuvassa 3
esitettyyn liitdntaan.

4. Kudoksenpoistolaitteen joustava ohjauskaapeli on muotoiltu niin, etta
kasikappaleen kaapeli kohdistuu ohjausyksikon liitdntaan. Liitdnnan
metallikieleke painetaan alas, joustava kaapeli asetetaan paikoilleen ja
kieleke vapautuu.

HoLoGIC”®
= |

HOLOGIC®

Kuva 3. Ohjauskaapelin ja jalkapolkimen liittiminen ohjausyksikkdon

HUOMIO: ALA yriti taivuttaa joustavaa ohjauskaapelia teréville,
halkaisijaltaan alle 20 cm:n mutkalle. Terdvésti taivutettu tai kiertynyt
ohjauskaapeli voi aiheuttaa ohjausyksikon ylikuumenemisen ja
pysédhtymisen. Toimenpiteen aikana on pidettédva vahintdan 1,5 metrin
etdisyys ohjausyksikdn ja kudoksenpoistolaitteen vililla, jotta
ohjauskaapeli voi roikkua suuressa kaaressa taipumatta, kiertymatta
tai asettumatta silmukalle.

5. Epasteriili henkild liittda kudoksenpoistolaitteen alipaineletkuston
kerdysastian kudoslukon vastaavaan liitdntadn kuvan 4 mukaisesti.

Kuva 4. Alipaineletkun liittiminen kerdysastiaan
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Kaytto

1. Paina virtakytkin ON (1) -asentoon.

2. Jalkapoljin aktivoi kudoksenpoistolaitteen toiminnan. Jalkapoljin
kytkee moottoriin virran ja katkaisee sen. Kun jalkapoljinta painetaan,
kudoksenpoistolaite kiihdyttaa ja pyorii asetetulla nopeudella ja jatkaa,
kunnes jalkapoljin vapautetaan.

3. Paina jalkapoljinta ja seuraa kudoksenpoistolaitteen toimintaa, jotta
voit varmistaa moottorin kdyvén ja leikkausikkunan sulkeutuvan
kuvan 5 mukaisesti.

Kuva 5. Suljettu kudoksenpoistolaite,
leikkausikkuna vasemmalla

VAROITUS: Ajoittainen kudoksenpoistolaitteen kérjen huuhtelu on
suositeltavaa, jotta se jaédhtyy riittivasti ja jotta leikkauspaikkaan
ei kerry poistettua materiaalia.

4. Vie kudoksenpoistolaite hysteroskoopin suoran 4 mm:n
tyoskentelykanavan lapi.

5. Sijoita kudoksenpoistolaitteen sivulle suuntautuva leikkausikkuna
kohdepatologiaa vasten suorassa hysteroskooppisessa nakoyhteydessa.

HUOMIO: Liiallinen kudoksenpoistolaitteen vipuvoima ei paranna

leikkaustehoa ja voi ddrimmadisissa tapauksissa aiheuttaa leikkurin

kulumista, heikkenemista ja pysahtymista.

6. Aktivoi kudoksenpoistolaitteen leikkaustera painamalla jalkapoljinta.
7. Kudoksenpoistolaitteen edestakainen toiminta vaihtoehtoisesti avaa
ja sulkee laitteen leikkausikkunan alipainevirtauksen, mika vetia

kudosta leikkausikkunaan.
8. Leikkaus tapahtuu, kun kudoksenpoistolaitteen leikkausreuna pyorii
ja kaantyy kudoksenpoistolaitteen leikkausikkunan poikki.

Nékdkentédn puhdistaminen

1. Jos nakyvyys heikkenee, keskeyta leikkaus heti.

2. Lisaa imua hetkellisesti painamalla peukalotuessa olevaa
aspirointipainiketta (kuva 6). Timéa helpottaa nékokentan puhdistamista.

3. Puhdista ndkokenttad tarvittaessa painamalla aspirointipainiketta

aika ajoin.

P

KUVA 6. ASPIROINTIPAINIKE NAKOKENTAN PUHDISTAMISEEN

HUOMIO: Jos vaikuttaa siltd, ettd leikkaustera on lakannut

pyorimésté toimenpiteen aikana, varmista, ettd kaikki liitdnnat
kudoksenpoistolaitteeseen ja ohjausyksikkdon (sekd mekaaniset ettéd
sadhkoiset) ovat tiukalla ja ettd ohjauskaapelia ei ole kaéritty silmukalle.

HUOMAUTUS: Jos jarjestelmén virta katkaistaan jostain syysta,
odota vahintééan 15 sekuntia ennen virran kytkemisté uudelleen.

Sdilytys
Kudoksenpoistolaitetta on sdilytettdva huoneenlammaossa poissa kosteudesta
ja suorasta l[ammosta. Ala kdyta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Steriiliys

Kudoksenpoistolaite on steriloitu eteenioksidilla (Et0). EI SAA STERILOIDA
UUDELLEEN. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Laitetta ei saa kéyttaa, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Havita kaikki avatut, kayttdméattomat laitteet.

Hévittaminen

Irrota kudoksenpoistolaite ohjausyksikdsté. Havitd kudoksenpoistolaite ja
pakkaus laitoksesi biovaarallisia materiaaleja ja pistavéa jatetta koskevien
kdytantbjen ja menettelytapojen mukaisesti.

HUOMIO: Kudoksenpoistolaite siséltda elektronisia piirilevyja.
Kéayttoidn paattyessa laite on hévitettdva kaikkien sovellettavien
kansallisten tai laitoskohtaisten vanhentuneita elektronisia laitteita
koskevien kaytantdjen mukaisesti.

Vianméaritys
MyoSure-kudoksenpoistojarjestelmé on hyvin yksinkertainen kayttaa.
Ohjausyksikkdon kytketaan virta etupaneelin virtakytkimella. Jos laite ei
toimi, tarkista seuraavat:

1.Laite on liitetty sdhkdpistorasiaan.

2.Sahkopistorasiaan tulee virtaa.

3.Virtajohto on liitetty ohjausyksikon taakse.

4. Jalkapoljin on liitetty etupaneeliin.

5. Alipainetta on kytettavissa.

6. Alipaineletkusto on liitetty.
Jos kudoksenpoistolaitteeseen kaytetdan liikaa voimaa tai sitd taivutetaan,
ohjausyksikko sammuttaa ajastinndyton jarjestelman suojaamiseksi.
Téssé tapauksessa katkaise verkkovirta kdantamalla ohjausyksikon
etupaneelin virtakytkin OFF-asentoon, odota 15 sekuntia ja kdénna
virtakytkin sen jalkeen ON-asentoon, jotta voit jatkaa MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelmén kayttamista.
HUOMAUTUS: Jos jarjestelmén virta katkaistaan jostain syysté, odota
vahintdédn 15 sekuntia ennen virran kytkemisti uudelleen.

Tekniset tiedot

Tilaaminen: 50-501XL 3 kpl:n pakkaus: 50-503XL
Steriili, kertakéayttoinen laite
Tyoskentelypituus: 12,6” / 32 cm

Ulkohalkaisija: 4 mm

Kudoksenpoistolaitteen lisdvarusteet

Alipaineldhde — 200-650 mmHg

Aquilex™-nesteenohjausjérjestelmé tai vastaava kansallisen
turvallisuusstandardin mukaisesti: IEC 60601-1 (esim. USA:ssa UL
60601-1, Euroopassa EN 60601-1, Kanadassa CSA C22.2 Nro 601.1 jne.).
Alipaineastia & kudoslukko

Bemis 3000 ml:n korkeavirtaussailio malli 3002 055 tai vastaava
Bemis-ndytteenkerdyssovitin 533810 tai vastaava



TAKUU, HUOLTO JA KORJAUS

TAKUU

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti ilmaista toisin: i) Takuu koskee
Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperéisen asiakkaan
kéytossd ja julkaistujen kayttoohjeiden mukaan kaytettynd yhden (1) vuoden
ajan alkaen lahetys- tai asennuspdivamadarasta, jos erillinen asennus

on tarpeen (“Takuuaika”); i) digitaalisen mammografiakuvantamisen
rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelja (24) kuukautta, josta
rontgenputkien taystakuu on koskee ensimmaisid kahtatoista (12) kuukautta
ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
uudelleenvalmistettujen osien takuu kestad 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 kayttdohjeen
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, ettd tuotteiden kaytto olisi keskeytyksetonté tai
virheetont, tai ett tuotteet toimivat kolmannen osapuolen valmistamien
tuotteiden kanssa, joita Hologic ei ole auktorisoinut.

Nama takuut eivét koske mitaén tavaraa, joka on: (a) korjattu, siirretty

tai muutettu muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkilon toimesta;

(b) altistunut fyysiselle (mukaan lukien lampo tai sdhko) vaarinkaytolle,
rasitukselle tai virheelliselle kiytolle; (c) sailytetty, ylldpidetty tai kaytetty
milladn tavalla, joka ei vastaa soveltuvia Hologicin spesifikaatioita tai ohjeita,
mukaan lukien se, ettd asiakas ei suostu asentamaan Hologicin suosittelemia
ohjelmistopaivityksid; tai (d) toimitettuna muun kuin Hologicin takuun alainen,
tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka myydaan sellaisenaan.

TEKNINEN TUKI JA TUOTTEEN PALAUTUSTIEDOT

Ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen, jos hysteroskooppinen MyoSure-
kudoksenpoistojarjestelma ei toimi sen kéyttétarkoituksen mukaisesti.
Jos tuote on mista tahansa syysté palautettava Hologicille, tekninen

tuki lahettaa palautusta varten palautuslupanumeron (RMA-numero)

ja tarvittaessa tartuntavaarallisten tuotteiden pakkaussetin. Palauta
hysteroskooppinen MyoSure-kudoksenpoistojarjestelma teknisen tuen
antamien ohjeiden mukaisesti. Puhdista ja steriloi tuote ennen palautusta
ja liitd mukaan kaikki pakkaukseen kuuluvat lisdvarusteet.

Kéytetty tai avattu tuote on palautettava Hologicin toimittamien,
tartuntavaarallisia tuotteita koskevien pakkausohjeiden mukaisesti.
Lisétietoja
Tekninen tuki ja uudet tilaukset Yhdysvalloissa:
Hologic, Inc.
M 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, VS
Puhelin: 800-442-9892
www.hologic.com

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaéan tai paikalliseen
Hologic-edustajaan.

Edustaja Euroopassa
Hologic BVBA
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium
Puhelin: +32 2 711 46 80

Suomi

Tuotemerkinndissa kaytetyt symbolit
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Erdkoodi

Tuotenumero, osanumero tai tilausnumero

Katso kdyttdohjeita

Siséllys

Ei saa kéyttda uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Noudata kéyttoohjeita

Viimeinen kayttopadivamaara

Valmistaja

ON

Verkkovirta kytketty

OFF

Verkkovirta ei kytketty

Potilaaseen koskevat osat eivét sisélla ftalaatteja.

Steriloitu eteenioksidilla
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Ei saa steriloida uudelleen

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdméan tuotteen saa
myyda vain ladkari tai laakarin madrayksesta.

Hologic, Aquilex, MyoSure ja niiden logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen
tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja
Yhdysvalloissa ja muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisteroidyt
tavaramerkit ja tuotteiden nimet ovat omien omistajiensa omaisuutta.
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