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Forord

Denna handbok innehéller den information som behdvs for anvandning och
underhall av det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet
frén Hologic. Det &r viktigt att all information i bruksanvisningen har lasts

Hysteroskopiskt MyoSure®-vavnadsborttagningssystem

Bruksanvisning

HOLOGIC

och forstétts fore anvandning eller underhall av systemet.
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Symboler som anvénds vid mérkning

Symboler som anvénds vid mérkning

Begransning av atmosfartryck

Auktoriserad representant i den Europeiska gemenskapen

Symboler endast pa vivnadsborttagningsinstrument

Far ej ateranvindas

Lotnummer
Satsnummer

Katalognummer
Artikelnummer eller bestaliningsnummer

Se bruksanvisningen

= ElaEe

Innehall ;i{";ﬁ
Jordning

Ekvipotentialterminal

Klassificering av utrustning
Utrustning av typ BF

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

Folj bruksanvisningen

Fotpedal
Fotpedalstyrning

Sékring

Fuktighetsbegransning

Tillverkare

Icke-steril

AV
Natstrommen av

PA
Nétstrommen pé

Delar som har patientkontakt innehaller inga ftalater
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Radiofrekvensenergi (RF)

()

(icke-joniserande straining) ‘
Serienummer [sN]
Steriliserat med strélning [sTERLE[R |

Temperaturbegransning

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast séljas av lakare eller enligt Iakares ordination

Anvand fore

Vattentét utrustning enligt IEC 529

Enligt den kinesiska standarden SJ/T 11364: Produkten
innehaller inga farliga &mnen och &r en miljovanlig
("grén”) produkt som kan atervinnas ndr som helst

Anvand inte om forpackningen &r skadad

Far ej omsteriliseras

®®®

Sterilisering med etylenoxid [sTERILEEQ)

Introduktion, indikationer och
kontraindikationer

Introduktion
Las hela bruksanvisningen fore anvéndning av det hysteroskopiska
MyoSure-vavnadsborttagningssystemet.

Det hysteroskopiska MyoSure-vévnadsborttagningssystemet ar sérskilt
utformat for att uppfylla kraven for borttagning av extrauterin vavnad.
Systemet bestar av foljande komponenter, i ordningsfoljd:

e Kontrollenhet

e Vvnadsborttagningsinstrument (for engangsbruk)

e Fotpedal

Ett sterilt, handhallet engangsinstrument for vdvnadsborttagning.

Det ansluts via en flexibel drivaxel till en motordriven kontrollenhet. Med
fotpedalen kan anvandaren kontrollera vavnadsborttagningsinstrumentet
genom att sla pa och stdnga av motorn pa kontrollenheten.

Det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet har manga
|attanvénda funktioner:

e ett enkelt anvéndargrénssnitt med en enda nétsladd och

e en display som visar tidsperiod da vavnad skurits och tagits bort.

Det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet &r avsett for
anvandning i operationssalar, kirurgiska enheter inom ambulerande vard
och lakarmottagningar. Gynekologen bor vara utbildad i diagnostisk och
terapeutisk hysteroskopi, resektion och borttagning av gynekologisk vavnad.

Indikationer for anvéandning

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning vid hysteroskopi och MyoSure-
instrumenten for vavnadsborttagning ar avsedda for intrauterint bruk av
utbildade gynekologer i samband med hysteroskopi for resektion och
avlagsnande av bland annat foljande typer av vavnad: Submukdsa myom,
endometriala polyper och vavnadsrester efter graviditet.

Kontraindikationer

Det hysteroskopiska MyoSure-vévnadshorttagningssystemet ska inte
anvéndas pa gravida patienter eller patienter som uppvisar backeninfektion,
maligniteter i livmoderhalsen eller patienter som tidigare diagnostiserats
med livmodercancer.

Varningar och forsiktighetsatgérder

Den kortfattade bruksanvisningen i denna handbok gor det léttare att
anvinda systemet och de rekommenderade underhallsstegen sékerstéller
optimal prestanda for manga ars palitlig anvandning. Liksom med alla
kirurgiska instrument finns det viktiga hélso- och sékerhetsaspekter.
Dessa anges nedan och dr markerade i texten.

Varningar

* Overvég preoperativ avbildningsundersokning fére ingreppet for att
kontrollera att patienten inte uppvisar tecken pé att moderkakan
vaxt in i myometriet (placenta accreta). Under den omedelbara post
partum-fasen utgér avldgsnande av restvavnad efter graviditet
i samband med bekréftad eller misstankt placenta accreta eller



placenta percreta en risk for omfattande och potentiellt livshotande
blédning.

¢ Innan du anvander MyoSure-vavnadsborttagningssystemet for forsta
géngen ska du ga igenom all tillgénglig information om produkten.

¢ Innan du anvinder MyoSure-systemet ska du ha erfarenhet av
hysteroskopisk kirurgi med eldrivna instrument. Frisk livmodervéavnad

kan skadas av vavnadsborttagningsinstrumentet vid felaktig anvandning.

Anvand alla tillgéngliga medel for att undvika sddana skador.

¢ Anvéand endast MyoSure-kontrollenheten for anslutning till MyoSure-
vivnadsborttagningsinstrumentet. Anvindning av ndgon annan
drivmekanism kan leda till fel p& instrumentet, eller till att patienten
eller lakaren skadas.

e Om visualiseringen forsvinner nagon gang under en procedur ska man
sluta skdra omedelbart.

¢ Regelbunden spolning av vavnadsborttagningsenhetens spets
rekommenderas for att ge tillracklig kylning och for att forhindra
ansamling av bortskuret material i operationsomradet.

o Sakerstall att vakuumtrycket ar >200 mm Hg innan en operation pabdrjas.

e FARA! Risk for explosion vid anvéndning i narheten av lattantandliga
anestetika.

e VARNING - Var sarskilt forsiktig vid resektion av vdvnad hos

patienter som har implantat som strécker sig in i livmoderhalan.

Anvénd inte MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet for resektion

av vavnad intill ett implantat. Vid resektion av vavnad hos patienter

som har implantat méste man se till att:

. skarningsfonstret i MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet ar
riktat bort fran implantatet (dvs. 180° i motsatt riktning)

. synfiltet ar klart

. MyoSure-vévnadsborttagningsinstrumentets skarningsfonster
har kontakt med véavnad och har flyttats fran implantatet nér
vévnadsresektion sker.

Om ett implantat fastnar i en MyoSure-skarare rekommenderas att

foljande steg utfors:

. sluta skdra omedelbart

. vik MyoSure-vévnadsborttagningsinstrumentets utloppsslang for att
forhindra att utvidgningen av livmodern gar tillbaka

. koppla fran MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentets drivkabel
fran kontrollboxen

. fatta tag i &nden p& MyoSure-vévnadsborttagningsinstrumentets
drivkabel med en hemostat eller annan kldmanordning

. hall i drivkabelns nav och vévnadsborttagningsinstrumentet for att
forhindra vridning

. Oppna vavnadsborttagningsinstrumentets skarningsfonster genom
att manuellt vrida hemostaten moturs

. dra forsiktigt in MyoSure-vévnadsborttagningsinstrumentet i
hysteroskopet for att frigéra MyoSure-instrumentet fran implantatet.

0m enheten ar konfigurerad som en del av ett system, ska hela

systemet testas for Gverensstimmelse med IEC 60601-1-1

och all utrustning som anvénds tillsammans med MyoSure-

vavnadsborttagningssystemet bor vara av typ BF.

e Om lackstrommen i det konfigurerade systemet dverskrider granserna
enligt IEC 60601-1-1, ska en lamplig klassificerad UL 2601-1/

IEC 60601-1-godkénd skyddstransformator installeras och systemet
ska testas igen.

e Anvéndningen av tillbehdrsutrustning i patientens ndrhet som inte
uppfyller de medicinska sékerhetskraven for denna utrustning kan
leda till minskad niva av sékerhet for det resulterande systemet.
Anvandningen av tillbehérsutrustning utanfér patientens nérhet som
inte uppfyller medicinska eller andra ldmpliga sakerhetskrav kan leda
till minskad niva av sékerhet for det resulterande systemet.
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Anvandning av andra tillbehdr, givare eller kablar &n de som specificeras
av Hologic kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet hos
det hysteroskopiska MyoSure-vévnadshorttagningssystemet.

Forsiktighetsatgérder

I& Federal lag (i USA) begransar forséljningen av denna produkt till eller

pa bestallning av lakare.

MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet ska forvaras i
rumstemperatur, pa avstand fran fukt och direkt varme.

Far ej anvéndas efter utgdngsdatumet.

Anvind inte instrumentet om den sterila forpackningen ar 6ppnad eller
verkar manipulerad. Anvand inte instrumentet om skada observeras.
Sékerstall optimal prestanda genom att byta ut
vévnadsborttagningsinstrumentet efter 2 timmars anvéndning.
Vdvnadsborttagningsinstrumentet dr endast avsett for engéngsbruk.
Far ej resteriliseras. Vavnadsborttagningsinstrumentet fér inte smorjas.
Kassera vavnadsborttagningsinstrumentet efter anvindning.
Ateranvandning av ett vivnadsborttagningsinstrument for
engangsbruk kan ge permanent skada, hindra utforandet eller orsaka
fel pa det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet.
Anvéndning av sddana produkter kan gora alla garantier ogiltiga.
Forsok INTE att boja den flexibla drivkabeln i en mindre diameter &n
20 cm. En kraftigt bojd eller snodd drivkabel kan orsaka att MyoSure-
kontrollenheten dverhettas och slutar fungera. Under en procedur

ska ett avstand pa minst 1,5 meter uppratthallas mellan MyoSure-
kontrollenheten och MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet for

att drivkabeln ska kunna hanga i en stor bige utan att den bojs, vrider
eller snor sig.

Vrid INTE vavnadsborttagningsinstrumentet >180° om det inte

ar igang. Skarningsfonstret kan dppnas upp, vilket kan leda il
oférméga att upprétthalla utvidgning. Om en sadan situation uppstar
ska du trycka pa fotpedalen en géng eller tva ganger for att kora
vivnadsborttagningsinstrumentet. Skdrningsfonstret kommer da att
stdngas automatiskt.

0m det visar sig att MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentets
knivblad upphor att rotera under en procedur maste du kontrollera att
alla anslutningar till MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet och
MyoSure-kontrollenheten (bade mekaniska och elektriska) ar sékra
och att instrumentets drivkabel inte har snott sig.

Var forsiktig nar du for in eller tar bort instrumentet. Inférande och
borttagning av instrumentet bor utféras under direkt visualisering vid
alla tidpunkter.

Undvik perforering genom att hlla instrumentets spets under direkt
visualisering och var forsiktig vid mandvrering eller ndr du skar vévnad
ndra livmodervaggen. Anvénd aldrig instrumentets spets som en sond
eller ett dissekeringsverktyg.

Var forsiktig nér du for in eller tar bort instrumentet. Overdriven bdjning av
instrumentets distala spets kan gora att vavnadsborttagningsinstrumentets
skérare kommer ut ur skdrningsfonstret. Om en sadan skada uppstar ska
enheten omedelbart bytas ut.

Lat inte den roterande delen av vavnadsborttagningsinstrumentet vidrora
nagot metallforemal, sdsom ett hysteroskop eller en hylsa. Skada pa
béda instrumenten &r trolig. Skada pé vdvnadsborttagningsinstrumentet
kan variera fran en latt forvrangning eller avtrubbning av skédreggen

till att spetsen gar av in vivo. Om sidan kontakt intraffar ska

spetsen inspekteras. Om du hittar sprickor, brott eller avtrubbning

eller om du har nagon annan anledning att missténka att
vavnadsborttagningsinstrumentet &r skadat ska det omedelbart bytas ut.



SVENSKA

e Anvand inte vavnadsborttagningsinstrumentet i fria luften under en
langre period, eftersom brist p& spolning kan gora att instrumentet
overhettas och slutar fungera.

o Overdrivet tryck pa vdavnadsborttagningsinstrumentet forbattrar
inte skarningsresultatet och kan, i extrema fall, leda till forslitning,
forsdmring och att den inre enheten slutar fungera.

e Sterilisera inte och sank inte ned MyoSure-kontrollenheten
i desinfektionsmedel.

e Forsok inte kyla ned instrumentet genom att sénka ned det
i kallt vatten.

e Elsékerhetstestning ska utforas av en biomedicinsk tekniker eller
annan behorig person.

e Denna utrustning innehaller elektroniskt tryckta kretskortsuppséattningar.

Vid slutet av instrumentets livslédngd ska dessa kasseras i enlighet med
tilldmpliga nationella eller institutionellt relaterade policyer rorande
uttjént elektronisk utrustning.

Elektromagnetisk sékerhet

e Det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet kraver

sérskilda forsiktighetsétgérder avseende elektromagnetisk sékerhet

och méste installeras och tas i bruk enligt den elektromagnetiska

sékerhetsinformationen som finns i denna bruksanvisning.

Denna utrustning har utformats och testats for att minimera storningar

med annan elektrisk utrustning. Om storningar uppstar med annan

utrustning kan de korrigeras med en eller flera av foljande atgarder:

. Vrid eller flytta denna utrustning, den andra utrustningen eller bada.

. Oka avstandet mellan utrustningens delar.

. Anslut utrustningens olika delar till olika eluttag eller kretsar.

. Rédfraga en biomedicinsk tekniker.

All utrustningsprestanda anses vara sakerhetsrelaterad prestanda.

Det vill séga, felet eller den forsdmrade prestandan som anges

i denna handbok kan utgéra en sakerhetsrisk for patienten eller

anvandaren av utrustningen.

¢ Obs! Om det hysteroskopiska MyoSure-
vavnadsborttagningssystemet tas i drift i enlighet med
sakerhetsforeskrifterna i denna handbok, ska produkten vara
sédker och ge den prestanda som anges ovan. Om produkten
inte ger denna niva av prestanda, ska forfarandet avbrytas och
den biomedicinska personalen larmas om det observerade
problemet. Problemet méaste korrigeras innan man kan
fortsitta eller starta en ny procedur.

e Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive

mobiltelefoner och andra tradldsa enheter, kan paverka medicinsk

elektrisk utrustning. For att sakerstélla saker drift av det

hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet ska inte

kommunikationsutrustning eller mobiltelefoner finnas pa ett avstand

narmare &n vad som anges i Tabell 4 i denna bruksanvisning.

Det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet ér

inte utformat for att fungera med eller i ndrheten av elektrisk

kirurgisk utrustning. Om elektrisk kirurgisk utrustning méste

anvéndas i samma omrade som det hysteroskopiska MyoSure-

vavnadsborttagningssystemet, ska det hysteroskopiska MyoSure-

vavnadsborttagningssystemet testas for korrekt funktion innan en

procedur utfors. Detta inkluderar drift av elektrisk Kirurgisk utrustning

i aktivt lage vid en effektniva som ar lAmplig for proceduren.

e Ytterligare information om den elektromagnetiska sikerheten for
denna produkt finns i Tabell 1-4 pa baksidan av bruksanvisningen.

Systemkomponenter
MyoSure-kontrollenhet (REF 10-550)

Kontrollenhet - frontpanel

Frontpanelen pa MyoSure-kontrollenheten har en strombrytare,
display med timer for vavnadsborttagningssystemet, fotpedal och
anslutningar till vavnadsborttagningsinstrumentet (Figur 1).

Mge&tm
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FIGUR 1. MYOSURE-KONTROLLENHET — FRONTPANEL

Strombrytare

Strombrytaren slar PA/AV hela systemet och maste aktiveras fore
anvandning.

0BS! Om systemet av nagon anledning ér avstingt maste du
vinta minst 15 sekunder innan du slar pa strommen igen.

Klockans displayfénster

MyoSure-kontrollenheten visar forfluten drifttid med
vavnadsborttagningsinstrumentet i formatet MIN:SEK.

MyoSure-ansiutningar for fotpedal och
vdvnadsborttagningsinstrument

Fotpedalen och anslutningarna till vdvnadsborttagningsinstrumentet
sitter pa frontpanelen.

MyoSure-kontrollenhet — bakpanel
Det finns en terminal for anslutningar och
potentialutjamningskompensatorer p& bakpanelen (Figur 2).

FIGUR 2. MYOSURE-KONTROLLENHET — BAKPANEL
(*=TERMINAL FOR ANSLUTNING AV
POTENTIALUTJAMNINGSKOMPENSATORER)

3-stiftselkontakten passar alla spanningskallor med 100-120/
200-240 VAC, 50/60 Hz, ISO VA med natsladden som medféljer
systemet. Den lokala natstandarden identifieras automatiskt i
MyoSure-kontrollenheten och vavnadshorttagningsinstrumentet
anpassas till samma standard. Potentialutjamningsterminalen
kan anvandas for att ansluta MyoSure-kontrollenheten till extern
jordning (okénd).

VARNING: For att undvika risk for elstotar ska utrustningen
endast anslutas till ett elndt med skyddsjordning.



MyoSure-vivnadshorttagningsinstrument
MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet visas i Figur 3. Det ar en
handhallen enhet som &r ansluten till MyoSure-kontrollenheten med

en 1,8 meters flexibel drivkabel och till en uppsamlingsbehéllare med

en 3 meters sugslang. Skarningsforfarandet aktiveras med en fotpedal.
MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet ar avsett for engangsbruk for
att hysteroskopiskt avlidgsna extrauterin vavnad.

FIGUR 3. MYOSURE-VAVNADSBORTTAGNINGSINSTRUMENT

Den bdjliga drivkabeln fors in i instrumentets drivkabelanslutning pé
frontpanelen pa MyoSure-kontrollenheten.

Den proximala dnden av sugslangen &r ansluten till en
uppsamlingsbehallare. Undertrycket drar vatska och bortskuren
vévnad genom vévnadsborttagningsinstrumentets skdrningsfonster.

MyoSure-fotpedal (REF 52124-001)

Fotpedalen i vavnadsborttagningssystemet (Figur 4) anvénds for att
kontrollera driften av vdvnadsborttagningsinstrumentet. Fotpedalen
ansluts i kontakten pa MyoSure-kontrollenhetens frontpanel.

Det finns en pedal som drivs pneumatiskt.

FIGUR 4. FOTPEDALEN

Montering

Montera det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet
fran Hologic

VARNING: Innan du anvénder MyoSure-vévnadshorttagningssystemet
for forsta gangen ska du ga igenom all tillganglig information om
produkten. Du bor ha erfarenhet av hysteroskopisk kirurgi med
eldrivna instrument. Frisk livmodervéavnad kan skadas av felaktig
anvandning av vavnadsborttagningsinstrumentet. Anvénd alla
tillgéngliga medel for att undvika sadana skador.

MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet &r steriliserat med EtO.

Verifiera att vavnadsborttagningsinstrumentet ar sterilt fore anvandning.
Far ej anviandas om forpackningen har dppnats eller dr skadad. Kassera
alla 6ppnade, oanvénda enheter. Far ej anvandas efter utgdngsdatumet.

FORSIKTIGHET: MyoSure-vivnadshorttagningsinstrumentet ar
endast avsett for engéngsbruk. FAR EJ RESTERILISERAS. FAR EJ
ATERANVANDAS. MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet far inte
smorjas. Kassera MyoSure-vavnadsborttagningsinstrumentet efter
anvéndning. Kassera MyoSure-vévnadsborttagningsinstrumentet
och forpackningen enligt sjukhusets riktlinjer och rutiner rorande
biologiskt riskmaterial och vasst avfall.
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VARNING - FARA: Risk for explosion vid anvandning i ndrheten av

lattantandliga anestetika

1. Granska diagrammet for systemkonfiguration i Figur 5 for
monteringsanvisningar.

| ,, Sugbehallare och
. % vakuumkalla
MyoSure-kontrollenhet / Pyt
- 4
’ T -

r"L_.L'!I/ - ij

Fotpedal Myo@r;-véivnadsborttagningsinstrument

FIGUR 5. SYSTEMKONFIGURATION

2. Placera MyoSure-kontrollenheten ovanpd en arbetsvagn eller annan
stabil arbetsyta. Anslut MyoSure-kontrollenhetens nétkabel till
anslutningen pa bakpanelen och i ett jordat eluttag.

3. Anslut fotpedalens slang till anslutningen pa MyoSure-
kontrollenhetens frontpanel.

Ansluta ett MyoSure-vivnadshorttagningsinstrument till

kontrollenheten

1. Ta ut vdvnadsborttagningsinstrumentet ur den sterila forpackningen.

2. En steril person ger den flexibla drivkabeln och sugslangen till en
icke-steril person.

3. Enicke-steril person for in den flexibla kabeln i motsvarande
anslutning p& MyoSure-kontrollenheten, sésom visas i Figur 6.

4. Vavnadsborttagningsinstrumentets flexibla drivkabel har en
markning som hjélper till att rikta in handtagets kabel med MyoSure-
kontrollenhetens anslutning. Metallfliken pa anslutningen trycks ned,
den flexibla kabeln fors in och fliken slapps dérefter upp.

HoLoGIC”®

——

HoLoOGIC”

FIGUR 6. FOR IN DRIVKABELN OCH FOTPEDALEN |
MYOSURE-KONTROLLENHETEN
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FORSIKTIGT: Forsok INTE att boja den flexibla drivkabeln i en
mindre diameter &n 20 cm. En kraftigt bdjd eller snodd drivkabel
kan orsaka att MyoSure-kontrollenheten dverhettas och slutar
fungera. Under en procedur ska ett avstand pa minst 1,5 meter
uppratthallas mellan MyoSure-kontrollenheten och MyoSure-
vavnadshorttagningsinstrumentet for att drivkabeln ska kunna
hanga i en stor bage utan att den bojs, vrider eller snor sig.

5. Den icke-sterila personen ansluter vavnadsborttagningsinstrumentets
sugslang till motsvarande anslutning pa véivnadsfiltret pa
uppsamlingsbehallaren, sésom visas i Figur 7.

.4
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FIGUR 7. ANSLUT SUGSLANGEN TILL UPPSAMLINGSBEHALLAREN

6. Patienten bor placeras pa rygg i litotomistallning nar MyoSure-
vavnadsborttagningsinstrumentet anvénds som en hysteroskopisk
procedur.

Drift

1. Tryck pa strémbrytaren sa att den andras till PA-l4get (|).

2. Fotpedalen aktiverar drift av vdvnadsborttagningsinstrumentet.
Fotpedalen slar PA och stinger AV motorn. Nér fotpedalen ar
nedtryckt accelererar vavnadsborttagningsinstrumentet och roterar
till den installda hastigheten och fortsétter tills pedalen slapps.

3. Tryck pa fotpedalen och observera
vévnadsborttagningsinstrumentets rorelse for att kontrollera att

motorn gar och att skarningsfonstret r stangt, sdsom visas i Figur 8.

FIGUR 8. STANGT SKARNINGSFONSTER TILL VANSTER PA
VAVNADSBORTTAGNINGSINSTRUMENTET

VARNING: Regelbunden spolning av vdvnadshorttagningsenhetens
spets rekommenderas for att ge tillrdcklig kylning och for att
forhindra ansamling av bortskuret material i operationsomradet.

4. For in vavnadsborttagningsinstrumentet genom den raka
arbetskanalen i ett hysteroskop.
5. Tillampa direkt hysteroskopisk visualisering och placera sidan
med vavnadsborttagningsinstrumentets skarningsfonster mot
malpatologin.
FORSIKTIGT: Overdrivet tryck pa vivnadsborttagningsinstrumentet
forbattrar inte skérningsresultatet och kan, i extrema fall, leda till
forslitning, forsdmring och att skirarenheten slutar fungera.

6. Tryck pa fotpedalen for att aktivera vdvnadsborttagningsinstrumentets
knivblad.

7. Vavnadsborttagningsinstrumentets véxelfunktion 6msom éppnar och
omsom stanger enhetens skarningsfonster till vakuumflodet och drar
darmed in vavnad i skarningsfonstret.

8. Skarning sker nér vdavnadborttagningsinstrumentets knivblad roterar
och visas i vavnadsborttagningsinstrumentets skarningsfonster.

FORSIKTIGT: Om det visar sig att knivbladet inte roterar under en

procedur maste du kontrollera att alla anslutningar till MyoSure-

vavnadshorttagningsinstrumentet och MyoSure-kontrollenheten

(bade mekaniska och elektriska) sitter ordentligt och att

instrumentets drivkabel inte har snott sig till en dgla.

OBS! Om systemet av nagon anledning dr avstingt maste du
viinta minst 15 sekunder innan du slar pa strommen igen.

FORSIKTIGT: Anviind inte vivnadsborttagningsinstrumentet i fria
luften under en langre period, eftersom brist pa spolning kan gora
att instrumentet dverhettas och slutar fungera.

Rengdring

Rengdring av MyoSure-kontrollenhet och fotpedal
Anvénd detta forfarande efter varje operation for att rengora MyoSure-
kontrollenheten och fotpedalen:

1. Koppla frén vavnadsborttagningsinstrumentet fran MyoSure-
kontrollenheten och kassera det.

2. Koppla bort MyoSure-kontrollenheten fran eluttaget.

3. Torka av MyoSure-kontrollenheten med en ren, fuktad trasa och milt
bakteriedodande medel eller ISO propanol.

FORSIKTIGT: Sterilisera inte och séink inte ned MyoSure-
kontrollenheten i desinfektionsmedel.

4. Torka av fotpedalen och dess slang med en ren, fuktad trasa.
Fotpedalen (REF 52124-001) har inga elanslutningar och ar vattentat i
enlighet med IPX8.

Underhall och service

Underhall

Elektrisk interferens

FORSIKTIGT: Denna utrustning har utformats och testats for att
minimera storningar med annan elektrisk utrustning. Om stérningar
uppstar med annan utrustning kan de korrigeras med en eller flera
av foljande atgéarder:

o Vrid eller flytta denna utrustning, den andra utrustningen eller bada.
* (ka avstandet mellan utrustningens delar.

¢ Anslut utrustningens olika delar till olika eluttag eller kretsar.
 Radfraga en biomedicinsk tekniker.



Miljoskydd

FORSIKTIGT: Kontrollenheten och viivnadshorttagningsinstrumentet
innehaller elektroniskt tryckta kretskortsuppsattningar. Vid slutet
av instrumentets livslangd ska dessa kasseras i enlighet med
tillampliga nationella eller institutionellt relaterade policyer rérande
uttjant elektronisk utrustning.

FORSIKTIGT: Vavnadsborttagningsinstrumentet (engangsbruk) kan
innehalla biologiskt riskavfall. Hantera och kassera i enlighet med
tillampliga nationella regler eller sjukhuspolicy.

Forebyggande underhall

Rekommenderade arliga funktionskontroller

Hologic rekommenderar att dielektrisk styrka, jordlackstrom och
jordning ska testas arligen for att sakerstalla standig efterlevnad av
alla tillampliga sékerhetskrav. Dessa tester ska utforas i enlighet med
specifikationerna i UL 2601-1/IEC 60601-1.

FORSIKTIGT: Elsikerhetstestning ska utforas av en biomedicinsk
tekniker eller annan behorig person.

Service
Nedan anges reservdelar till det hysteroskopiska MyoSure-
vévnadsborttagningssystemet fran Hologic:

REF Beskrivning
52124-001

MyoSure-fotpedal

Servicefilosofi

Det finns inga delar som kan servas av anvandaren i det hysteroskopiska
MyoSure-vavnadsborttagningssystemet. Reparation och justeringar far
endast utforas av auktoriserade Hologic-servicecentra.

VARNING: Det &r inte tillatet att gora nagra dndringar pa denna
utrustning.

Vid behov av service hanvisar vi till informationen om teknisk support
och produktreturer i denna bruksanvisning.

MyoSure-kontrollenhet, sikringar

MyoSure-kontrollenheten skyddas av tva 1,5 amp/250 V-sékringar som
finns monterade p& bakpanelen under 3-stiftselanslutningen.

Om MyoSure-kontrollenheten inte startar vid korrekt anslutning till
en natspanningskélla med 100-120/200-240 VAC, 50/60Hz, 150 VA
kontrollerar du sdkringarna pa bakpanelen.

Sa hér byts en sakring pa bakpanelen:

1. Koppla bort enheten fran spanningskallan.

2. Leta upp sakringspanelen ovanfor nétsladdens uttag under
sakringsméarkningen (se Figur 2 dver bakpanelen).

3. Anvand en skruvmejsel for att trycka in flikarna pé vardera sidan av

sékringshallaren mot mitten av panelen.

Skjut ut sékringspanelen.

Byt sékringen mot en trog sakring pa 1,5 amp/250 V.

Skjut in panelen i hallaren tills flikarna klickar fast.

. Koppla in spanning till enheten igen.

OBS! Brinda sékringar tyder ofta pa kortslutning eller driftfel

i en komponent. Kontrollera att sadana komponenter ar ritt

kopplade. Kontakta Hologics tekniska support och he om hjilp

med felsokning om problemet kvarstar.

FORSIKTIGT: Elsikerhetstestning ska utféras av en biomedicinsk
tekniker eller annan behorig person.

N ook
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Felsokning

Det hysteroskopiska MyoSure-vévnadsborttagningssystemet ar

mycket enkelt att anvinda. Kontrollenheten slas PA med frontpanelens
strombrytare. Om den inte fungerar méste du kontrollera foljande:

Att enheten ar ansluten till vagguttaget.

Att vagguttaget &r stromforande.

Att ndtkabeln ar ansluten till baksidan pa MyoSure-kontrollenheten.
Att fotpedalen har anslutits till frontpanelen.

Att det finns vakuumtryck.

6. Att sugslangen ar ansluten.

Om man anvéander alltfor stark kraft eller bojer MyoSure-
vavnadsborttagningsinstrumentet for mycket, kommer kontrollenheten
att stdnga av klockans display for att skydda systemet. Om detta
hander ska du stélla huvudstrombrytaren, beldgen pa framsidan

av kontrollenheten, pa AV, vinta 15 sekunder och sedan stélla
huvudstrémbrytaren pa PA for att ateruppta driften av MyoSure-
vavnadsborttagningssystemet.

0BS! Om systemet av nagon anledning &r avstingt maste du vinta
minst 15 sekunder innan du slar pa strommen igen.

Tekniska specifikationer

o~ W~

MyoSure-kontrollenhet (REF 10-550)

Matt 19cmBx28cmLx7,6cmH
75tumBx 11 tumL x 3 tumH

Vikt 2460¢
Effekt 100-240 VAC, 50/60 Hz, 1,5 A

Utrustningens klassificering

Skydd mot elektriska stotar klass 1 med applicerad del av typ BF.
Skydd mot intrdngande vatten, IPX1.

Utrustningen &r inte Iampad for bruk i ndrvaro av lattantandlig
anestesiblandning med luft, syrgas eller dikvéveoxid. (Olampligt.)
Driftstyp

Miljéférhallanden

Transport och forvaring

Temperaturomréde: -15 °C till 40 °C

Relativ fuktighet: 10 till 93 % relativ fuktighet, icke-kondenserande
Lufttryck: 500 till 1 060 hPa

Drift

Temperaturomrade: 10 °C till 40 °C

Relativ fuktighet: 30 till 75 % relativ fuktighet

Lufttryck: 700 till 1 060 hPa

Frontpanel
Strémbrytare PA/AV
Fénster med visning av tid
Numerisk display for 6 tecken pa en rad som visar forfluten tid i min:sek
Kopplingar
Anslutning av flexibel drivkabel for vavnadsborttagningsinstrument.
Anslutning av fotpedalkabel for styrning med foten.

Kontinuerlig drift

Tryckknapp
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Bakpanel
Kylning Behdvs e;.

Nétspénning

Avtagbar natsladd med 3-stiftskontakt for sjukhus.
Natspénningsstandard identifieras automatiskt i ineffektkrets.
0BS! Avlidgsnande av den horttagbara nitsladden fran
kontrollenheten isolerar enheten fran elnitet.

Jordningsterminal Potentialutjzmningsterminal

Sékringar Tvé troga sakringar 1,5 amp/250 V

MyoSure-vivnadshorttagningsinstrument

MyoSure-vév- | MyoSure LI- | MyoSure MyoSure
nad-short- TE-vdvnads- | XL-vév- REACH-
tagnings- borttag- nadsbort- | vdvnads-
instrument ningsinstru- | tagningsin- | borttag-
ment strument ningsin-
strument
Arbetsldngd: | 32,0 cm 32,0cm 32,0cm 32,0cm
(12,6 tum) (12,6 tum) (12,6 tum) | (12,6 tum)
Ytterdiameter: [ 3 mm 3 mm 4 mm 3 mm
MyoSure-fotpedal (REF 52124-001)
Matt: 10cmx15cmx5cm

Vikt: 284 ¢
Utrustad med 3,6 meters sladd. Fotpedalen (REF 52124-001) har inga
elanslutningar.

MyoSure-vivnadshorttagningsinstrument, tillbehor
Vakuumkilla — 200—650 mm Hg

Aquilex™ vétskekontrollsystem eller motsvarande i enlighet med den
nationella versionen av sékerhetsstandard IEC 60601-1 (motsvarande
UL 60601-1 for USA, CSA C22.2 nr 601.1 for Kanada, SS-EN 60601-1
for Europa 0.8.v.).

Sugbehallare och véivnadsfilter
Bemis 3000 cc behéllare med hogt flode, modell 3002 055 eller liknande
Bemis provinsamlingsadapter 533810 eller liknande

GARANTI, SERVICE OCH REPARATIONER

GARANTI

Utom sa som uttryckligen i dvrigt anges i 6verenskommelsen galler
foljande: i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga
kunden fungera i sak i enlighet med publicerade produktspecifikationer
under ett (1) &r med bérjan fran datumet for leverans eller, om installation
kravs, fran datumet for installation (”Garantiperiod”); ii) réntgenror for
mammografi med digital bildbearbetning garanteras under tjugofyra

(24) manader, under vilken period rontgenrdren garanteras fullt under de
forsta tolv (12) manaderna och garanteras pa rak proportionerlig basis
under ménaderna 13-24; i) erséttningsdelar och ombearbetade delar
garanteras under den ldngsta perioden av aterstoden av Garantiperioden
eller nittio (90) dagar frén leveransen; iv) forbrukningsartiklar garanteras
uppfylla publicerade specifikationer under en period som avslutas pa det
utgangsdatum som uppges pa sina respektive forpackningar; v) licensierad
programvara garanteras fungera i enlighet med publicerade specifikationer;
vi) tjnster garanteras tillhandahéllas pa ett yrkesmannamassigt satt;

vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic garanteras genom sin

tillverkare och respektive tillverkares garantier ska galla 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 galler inte for ndgot objekt som: (a) reparerats, flyttats

eller andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b)
utsatts fér misshandel (inklusive termisk eller elektrisk), pafrestning eller
missbruk; (c) forvarats, underhallits eller drivits pa ett sdtt som &r ofdrenligt
med tillampliga specifikationer eller instruktioner fran Hologic, inklusive
kundens vagran att tilldta programuppgraderingar som rekommenderats av
Hologic; eller (d) betecknas som levererat utan en garanti fran Hologic eller
pé en for-utgivningsbasis eller "befintligt skick”-basis.

TEKNISK SUPPORT OCH INFORMATION OM RETUR AV PRODUKTEN

Kontakta Hologic tekniska support om det hysteroskopiska MyoSure-
vavnadsborttagningssystemet inte fungerar som avsett. Om produkten
ska returneras till Hologic kommer teknisk support att utfarda ett
auktoriserat returnummer (RMA-nummer) och skicka en biorisksats

om sa behovs. Skicka tillbaka det hysteroskopiska MyoSure-
vivnadsborttagningssystemet enligt instruktionerna fran teknisk support.
Se till att produkten ar rengjord innan den returneras och inkludera alla
tillbehor i kartongen med den returnerade enheten.

Returnera anvénd eller 6ppnad produkt enligt instruktionerna som
tillhandahélls med Hologics medfoljande biorisksats.

Hologic och deras distributdrer och kunder inom EU méaste folja WEEE-
direktivet (avfall géllande elekirisk och elektronisk utrustning) (2002/96/
EG). Hologic anser att det &r ytterst viktigt att uppfylla landsspecifika krav
relaterade till miljovénlig behandling av foretagets produkter. Hologics
mal &r att minska miljopaverkan till foljd av kassering av foretagets
elektriska och elektroniska produkter. Hologic inser fordelarna med att
folja WEEE-direktivet for att om mdjligt ateranvanda, behandla, &tervinna
eller &terstalla produkter for att minska méngden hélsovadligt avfall som
slapps ut i naturen. Hologics kunder inom EU &r ansvariga att se till att
all medicinsk utrustning med féljande symbol, som pavisar att WEEE-
direktivet galler, inte placeras i vanligt hushéllsavfall om det inte har
godkénts av lokala myndigheter.

)

|
Kontakta Hologics tekniska support for att arrangera korrekt avyttring av
kontrollenheten enligt WEEE-direktivet.

Mer information

For att f& teknisk support eller for information om nybestalning,

kontakta:
Hologic, Inc.

“ 250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 1.800.442.9892 (avgiftsfritt)

www.hologic.com

Internationella kunder ska kontakta sin distributér eller lokala
forséljningsrepresentant for Hologic:
Representant i Europa
Hologic Ltd.
Heron House Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK
Telefon: +44 (0)161 946 2206



Elektromagnetisk sikerhet - riktlinjer

| foljande tabeller finns det information om den elekiromagnetiska miljo dar
det hysteroskopiska MyoSure-vdvnadsborttagningssystemet kan anvéindas
pé ett sakert satt. Anvandning av denna utrustning i nagon miljé som
overskrider dessa granser kan fororsaka att utrustningen slutar fungera,
skarhastigheten dndras eller annat oként beteende. Den person som
monterar det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet frén
Hologic ansvarar for att den elektromagnetiska miljén inte 6verskrider de
angivna begransningarna i Tabell 1-4.

Tabell 1 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska
emissioner

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet ar

avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras

nedan. Kunden eller anvandaren av det hysteroskopiska MyoSure-

vdvnadsborttagningssystemet maste se till att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

RF-emissioner Grupp 1 Det hysteroskopiska MyoSure-

CISPR 11 vavnadsborttagningssystemet
anvander radiofrekvent energi
endast for intern funktion. Darfor
ar dess RF-emission mycket lag
och kommer sannolikt inte att
orsaka interferens for elektronisk
utrustning i ndrheten.

RF-emissioner Klass B Det hysteroskopiska MyoSure-

CISPR 11 vavnadsborttagningssystemet

. lampar sig for anvéndning i alla

Overtonsemissioner Klass A typer av fastigheter.

IEC 61000-3-2

Spénningsvariationer/ Uppfyller

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3
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Tabell 2 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk

immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet ar

avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvandaren av det hysteroskopiska MyoSure-
vdvnadsborttagningssystemet maste se till att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest | IEC 60601 Overensstim- | Elektromagnetisk
testniva melseniva miljo - riktlinjer
Elektrostatisk +6 KV kontakt | +6 kV kontakt | Golv ska vara av
urladdning (ESD) tré, betong eller
IEC 61000-4-2 | TSRVt =8 KVIuft keramikplattor. Om
golvet &r tackt med
ett syntetiskt material
ska den relativa
fuktigheten vara minst
30 %.
Elektrisk snabb +2 KV for +2 KV for Natanslutningen
transient/skur natsladdar natsladdar ska vara anpassad
IEC 61000-4-4 1 KV for 1 KV for tiJI kommersiella
ingangs-/ ingangs-/ f‘.’”l‘(?]"a”d.‘;’.! och
utgéngskablar | utgéngskablar | SIUKNUSMIYOET.
Spanningssprang | =1 kV +1 KV differen- | Natanslutningen
IEC 61000-4-5 :egn@ng/ tiallage s_I|<|akvara anp_alslsad
edningar +2kV alimnt | til kommersiella
till ledning/ 4 forhallanden och
: ge X o
ledningar sjukhusmiljoer.
+2 kV
ledning/
ledningar
till jord
Spanningsfall, <5 % U, <5 % U, Nétanslutningen ska
korta spannings- (>95 % fall (>95 % fall vara anpqssad till
avbrott och span- i) i) kommersiella
ningsvariationer i T T forhallanden och
ineffektledningar | under under 0,5 cykel | sjukhusmiljser. Om
IEC 61000-4-11 | O° CVkel <40% U, den som anvénder
<40 % U, 60 % fall i U det hysteroskopiska
60 % fal i (60 % fall i Ur) | MyoSure-vévnadsbort-
(U o fall | under 5 cykler | tagningssystemet
) 70 % U kraver fortsatt drift
under 5 cykler T under stromavbrott
70% U (30 % falli U;) | bor MyoSure-
o under 25 cykler | systemet fa sin
(30 % fall i % U elfdrsorjning frén en
U;) <5% U avbrottsfri
under (>95 % fall spanningskélla.
25 cykler i)
<5% U, i5 sek
(>95 % fall
iu)
i 5sek
Natfrekvensens | 3A/m 3A/m Natfrekvensens
(50/60 Hz) magnetfalt ska
magnetfalt vara anpassade
IEC 61000-4-8 till kommersiella

forhallanden och
sjukhusmiljoer.

0BS! U, &r nétspanningen fore tillimpning av testnivén.
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Tabell 3 - Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk

immunitet
Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Det hysteroskopiska MyoSure-vdvnadsborttagningssystemet &r
avsett for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras
nedan. Kunden eller anvéndaren av det hysteroskopiska MyoSure-
vivnadsborttagningssystemet maste se till att det anvinds i en sédan miljo.
Immunitets- | IEC 60601 | Overens- | Elektromagnetisk miljo —
test testniva stammel- | riktlinjer
seniva
Portabel och mobil RF-
kommunikationsutrustning far
inte anvandas nirmare nagon
del av det hysteroskopiska
MyoSure-vavnadsborttagnings-
systemet (inklusive kablar)
an det
rekommenderade
separationsavsténd som
beraknas med hjélp av den
ekvation som galler for
sandarens frekvens.
Rekommenderat separa-
tionsavstand (i meter)
Ledd RF 3Vrms 3Vrms d=1,2y/P
IEC 61000-4-6 | 150 kHz till
80 MHz
Utstralad RF 3V/m 3V/m d=1,2y/P 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 MHz till d = 2,3y/P 800 MHz till 2,5 GHz
2,5 GHz
dar Pér max. markuteffekt
for sdndaren i watt (W)
enligt séndartillverkaren
och d ar rekommenderat
separationsavstand i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-
sandare, enligt bestdmning
genom en elekiromagnetisk
platsundersokning,? ska vara
lagre an efterlevnadsnivan i
varje frekvensintervall®.
Interferens kan upptrada i
narheten av utrustning som ar
mérkt med féljande symbol:
()
0BS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz tillaimpas det hdgre frekvensintervallet.
0BS 2! Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, fremal och méanniskor.
a Féltstyrkor fran fasta RF-séndare som basstationer for radiotelefoner (mobil/tradlgs) och
landmobilradior, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar samt tv-sandningar kan inte forutses teoretiskt
med noggrannhet. For att utvdrdera den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare ska
en elektromagnetisk platsundersokning dvervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa platsen dar det
hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet anvands Gverskrider den géllande RF-nivan ovan
ska det hysteroskopiska MyoSure-vévnadsborttagningssystemet observeras for att sakerstélla normal
funktion. Om det fungerar onormalt kan du behdva vidta ytterligare &tgérder som att rikta eller placera om
det hysteroskopiska MyoSure-vévnadsborttagningssystemet.
b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bor faltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m.
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Tabell 4 - Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och
mobil RF-kommunikationsutrustning och det hysteroskopiska MyoSure-
vavnadshorttagningssystemet

Rekommenderade separationsavstand mellan portabel och mobil
RF-kommunikationsutrustning och det hysteroskopiska MyoSure-
vdvnadsborttagningssystemet

Det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet &r avsett for
anvandning i en elektromagnetisk miljd i vilken utstralade RF-storningar ar
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av det hysteroskopiska MyoSure-
vavnadsborttagningssystemet kan hjdlpa till att férebygga elektromagnetiska
storningar genom att upprétthalla det minsta avstand mellan portabel och
mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och det hysteroskopiska
MyoSure-vavnadsborttagningssystemet som rekommenderat nedan, beroende
p& kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Max. Separationsavstind beroende pa radiossindarens

markuteffekt frekvens

for séndare i meter

W 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
80 MHz 800 GHz 2,5 GHz
d=12\P d=12P d=23\/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

For sandare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med anvandning av den ekvation som &r tillamplig for
sdndarfrekvensen dér P &r sdndarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

0BS 1! Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for den hdgre frekvensen.

0BS 2! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, foremal och ménniskor.
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