MyoSure Manual-vavnadshorttagningsinstrument
Bruksanvisning

Lés igenom all information noggrant.

Beskrivning

Det sterila, icke-drivna, handmandvrerade MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet &r en MyoSure hysteroskop-kompatibel enhet som
samlar livmodervavnad. Enheten ar avsedd att anvandas i antingen ett kontor eller en operationssal.

ENDAST RX. | USA begransar federal lag anvéndning av denna anordning till Iakare eller pa lakares ordination enligt 21 CFR
801.109(b)(1).
ONLY

Indikationer for anvindning

MyoSure Manual-vévnadshorttagningsinstrumentet ar avsett for hysteroskopiska intrauterina procedurer av utbildade gynekologer for resektion
och avlagsnande av vavnad:

Kontraindikationer

MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet ska inte anvandas pa en patient som ar gravid eller missténkt gravid, med kliniska bevis for en
aktiv backeninfektion, med en historik av en firsk backeninfektion, som har livmodermaligniteter eller tidigare har fatt diagnosen livmodercancer.

Varningar

De korta instruktionerna i den hér guiden gor systemet enklare att anvanda. Som med alla kirurgiska instrument maste viktiga 6vervdganden
angéende hélsa och sakerhet goras. Dessa 4r foljande:

e | 3s all tillgdnglig information om produkten innan du anvénder MyoSure Manual-vdvnadsborttagningsinstrumentet forsta gangen.

e |nnan du anvénder MyoSure Manual-vévnadsborttagningsinstrumentet bor du ha erfarenhet av hysteroskopisk kirurgi. Frisk livmodervavnad
kan skadas om vdvnadsborttagningsenheten anvands pa ett felaktigt sitt. Anvind alla till buds stdende medel for att undvika en séddan skada.

e Sluta omedelbart skéra om visualiseringen forsvinner under en procedur.
VARNING! Vara mycket forsiktig vid vdvnadsresektion hos patienter med implantat som striacker sig in i livmodern.

¢ Anvénd inte MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet for att resekera véavnad som ligger i anslutning till ett implantat. Vid vavnads-
resektion hos patienter med implantat, sékerstéll att;

- MyoSure-enhetens skérfonster ar vant bort fran implantatet (dvs 180°);

- Det visuella faltet ar klart.

- MyoSure-enhetens skérfonster &r i kontakt med vavnad och flyttas bort fran implantatet efterhand som vavnadsresektionen fortskrider.
e | hiandelse av att ett implantat trasslar in sig med ett MyoSure-skarblad rekommenderas féljande steg:

1. Upphor omedelbart att skara.

2. Sékerstall att fonstret ar oppet. Om inte, tryck distalt pa avtryckaren for att 6ppna fonstret.

3. Gor en forflyttning genom att vrida justeringsratten i endera riktningen.

4. Dra forsiktigt MyoSure-enheten for manuell vdvnadsborttagning in i hysteroskopet att [6sgora MyoSure-enheten fran implantatet.

Forsiktighetsatgarder

il USA begransar federal lag anvandning av denna anordning till Idkare eller pa ldkares ordination.

e MyoSure Manual-vavnadshborttagningsinstrumentet ska forvaras vid rumstemperatur, torrt och skyddad mot direkt varme.
e Anvand inte efter utgéngsdatum.
e Anvénd inte enheten om den sterila férpackningen &r bruten eller verkar skadad. Anvand inte enheten om den &r skadad.

e MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet ar endast avsett for engéngsbruk. Omsterilisera inte. Smorj inte vdvnadsborttagnings-
enheten Kassera vavnadsborttagningsenheten efter anvandning.

¢ Anvéndning av en ateranvand, engangs vavnadsborttagningsenhet kan permanent skada, sdnka prestanda eller orsaka fel pa MyoSure
Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet. Anvandning av sadana produkter kan gora att alla garantier slutar gélla.
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e Var forsiktig nar du satter in eller tar bort enheten. Inséttning och borttagning av enheten bor utforas under direkt dvervakning vid alla tillfallen.

« Qvervaka alltid enhetens spets for att undvika perforation och var alltid forsiktig vid manévrering eller vid skérning av vdvnad nara
livmodervaggen. Anvand aldrig spetsen som sond eller dissekeringsverktyg.

o Var forsiktig nér du satter in eller tar bort enheten. Overdriven bdjning av enhetens distala spets kan gora att enhetens skérblad kommer ut ur
skarfonstret. Byt ut enheten omedelbart om en sadan skada intraffar.

e Kontrollera att vdvnadsborttagningsenhetens skérfonster inte vidror nagot metallforemal, som ett hysteroskop eller ett hdlje. Det medfor risk
for skador pa béada instrumenten. Skada pa MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet kan strécka sig fran en liten skevhet eller
avtrubbning av skéreggen till en faktisk spricka i spetsen in vivo. Kontrollera spetsen om sédan kontakt intréffar. Om du upptacker sprickor,
brott eller avtrubbning, eller om du har annan anledning att misstinka skada pé en vévnadsborttagningsenhet ska den bytas ut omedelbart.

« Qverdriven belastning p& MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet forbéttrar inte skérprestanda och kan i extrema fall resultera i att
den inre enheten slits ned, slutar fungera och fastnar.

Vavnadshborttagningsenhet: 20-401ML
Den handhallina MyoSure Manual-vévnadsborttagningsinstrumentet visas i Figur 1.

Delarna till MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet beskrivs nedan.

1. Avtryckare Tryck for att aktivera skérning och sugning. ' 6 7 (2 o (6)
2. Justeringsratt Vrid ratten for att justera orienteringen ; @
av skarfonstret. R

3. Vavnadssamlare och lock Samlar in borttagen intrauterin vévnad.

Skarfonster

4. Utflodesslang Tar bort avfallsvétska fran MyoSure Manual- — @
vavnadsborttagningsinstrumentet och MyoSure \
hysteroskopets utflodeskanal genom vavnadssamlaren. Lokeliseraren b
5. Skérfonster Sidoskérfonstret vid distala spetsen i T 0
6. Distala spetsens lokaliserare Indikerar djup i forhallande till hysteroskop. o I i ' 4
=7

7. Skérfonstrets lokaliserare  Indikerar skarfonstrets orientering

Infléde slangset

8. Inflode slangset 1/4” invandig slangdiameter Figur 1: MyoSure Manual-
vdvnadsborttagningsinstrumentet

Komponenter som inte medfdljer MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet
Foljande komponenter medfdljer inte MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet

e Draperi for placering under skinkorna eller vatskeuppsamlingssystem
e |V-stang eller hanteringssystem for vétska

o \Vitskepase

e MyoSure hysteroskop

Instéllning

Delarna till MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet ar EtO-steriliserade. Kontrollera att MyoSure Manual-
vavnadsborttagningsinstrumentet &r sterilt fore anvéndning. Anvand inte om produkten &r skadad eller om forpackningen ar bruten eller skadad.

FORSIKTIGHET: MyoSure Manual-vévnadsborttagningsinstrumentet ar endast avsett for engangsbruk. OMSTERILISERA INTE.
ATERANVAND INTE.

1. Anvand din foredragna metod for vétskehantering for att faststélla uterusfordjupning. Hing antingen en 11-pase som vikt eller stéll
in ditt vatskehanteringssystem.

2. 0m du anvénder gravitationssystemet:
A. A. Oppna forpackningen och anslut den medfdljande inflodesslangen till vatskepésen och hysteroskopet.
B. Vétskepasen bor hdnga minst 102 cm (40 tum) Gver patienten.

3. Placera ett draperi under skinkorna eller anvéand ett liknande vatskeuppsamlingssystem.

Operation

Efter installationen kan lakaren ta bort vdvnad med MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet.

1. Anvénd din foredragna metod for vatskehantering for att faststélla uterusfordjupning. Hang antingen en 11-pase som vikt eller stall
in ditt vatskehanteringssystem.
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2. For in vavnadsborttagningsenheten genom MyoSure-hysteroskopets 3 mm-arbetskanal.
0bs! Den Manual-véavnadsborttagningsinstrumentet fungerar endast med Myosure-hysteroskopet.
3. Placera utflodesslangen i en l1amplig vatskesamlingsmekanism.
4. Anvénd justeringsknappen for att rikta in det sidovanda skarfonstret mot malpatologin.
5. Aktivera avtryckaren for att aktivera skérbladet.
e Utskuren vévnad samlas i vavnadssamlaren.

Avsluta proceduren
Nar lakaren faststéller att tillracklig vavnad har tagits bort, utfor foljande steg.

1. Dra tillbaka MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet i hysteroskopet tills fonstret ligger inom hysteroskopets arbetskanal.
2. Aktivera avtryckaren tre ganger for att sikerstalla att all vdvnad hamnar i vdvnadssamlaren.
3. Avldgsna MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet fran MyoSure-hysteroskopet.

4. For att komma &t utskuren vavnad gor du féljande:
a. Orientera MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet med enhetens distala spets pekande uppat.
b. Rotera locket till vdvnadssamlaren moturs for att ta bort den.
c. Sékerstéll att vdvnadssamlaren forblir inom vévnadssamlarens lock.
d. Avlagsna vavnadssamlaren fran vdvnadssamlarens lock.
e. Transportera och bearbeta vavnadsprover enligt rutinerna pa din enhet.

Bortskaffande
Kassera MyoSure Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet enligt rutinerna pé din enhet och for biologiskt farligt material och vassa foremal.

Lagring
Vévnadsborttagningsenheten bor forvaras vid rumstemperatur, torrt och skyddad mot direkt varme.

Sterilitet

Vavnadsborttagningsenheten dr EtO-steriliserad. OMSTERILISERA INTE. ATERANVAND INTE. Anvénd inte om forpackningen ar bruten eller
skadad. Kassera alla 6ppna, oanvanda enheter

Tekniska specifikationer
Vavnadshorttagningsenhet: 20-401ML
Steril, engangsenhet

Léngd: 21,75"/55,25 cm

Arbetslangd: 12,67/32 cm

0D: 0,1207/3,0 mm

Vikt: 6.1 0z./172 gram

Tillbehor for vavnadsborttagningsenheten

Myosure hysteroskop med 3 mm rak arbetskanal

GARANTI, SERVICE OCH REPARATION
Garanti

Utdver det som uttryckligen i dvrigt anges i dverenskommelsen galler foljande: i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den
ursprungliga kunden fungera i sak i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar med borjan fran datumet for leverans
eller, om installation krévs, fran datumet for installation (*Garantiperiod”); ii) rontgenrér for mammografi med digital bildbearbetning garanteras
under tjugofyra (24) manader, under vilken period rontgenréren garanteras fullt under de forsta tolv (12) manaderna och garanteras pa

rak proportionerlig basis under manaderna 13-24; iii) ersattningsdelar och ombearbetade delar garanteras under den ldngsta perioden av
aterstoden av Garantiperioden eller nittio (90) dagar fran leveransen; iv) forbrukningsartiklar garanteras uppfylla publicerade specifikationer
under en period som avslutas pa det utgangsdatum som uppges pa sina respektive forpackningar; v) licensierad programvara garanteras
fungera i enlighet med publicerade specifikationer; vi) tjdnster garanteras tillhandahallas pa ett professionellt sétt; vii) utrustning som inte
tillverkats av Hologic garanteras genom sin tillverkare och respektive tillverkares garantier ska galla for Hologics kunder i den utstrackning
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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 godkants av Hologic. Dessa garantier géller inte

for nagot objekt som: (a) reparerats, flyttats eller dndrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b) utsatts for misshandel
(inklusive termisk eller elektrisk), pafrestning eller missbruk; (c) forvarats, underhéllits eller drivits pa ett sétt som ar ofdrenligt med tillimpliga
specifikationer eller instruktioner fran Hologic, inklusive kundens végran att tillata programuppgraderingar som rekommenderats av Hologic; eller
(d) betecknas som levererat utan en garanti fran Hologic eller pa en for-utgivningsbasis eller ”befintligt skick”-basis.

Teknisk support och produktinformation

Kontakta Hologic Technical Support om MyoSure Manual-vdvnadsborttagningsinstrumentet inte fungerar som det ska. Om produkten av nagon
anledning ska returneras till Hologic utfardar teknisk support ett RMA-nummer och en sats for biologiskt riskavfall vid behov. Returnera MyoSure
Manual-vavnadsborttagningsinstrumentet enligt anvisningarna fran den tekniska supporten. Var noga med att rengdra och sterilisera produkten
innan den returneras och ta med alla tillbehdr i ladan med den returnerade enheten.

Returnera begagnad eller dppnad produkt enligt de anvisningar som medfoljer Hologics sats for biologiskt riskavfall.

Mer information
For teknisk support eller information om nya bestallningar i USA, kontakta:

Hologic, Inc., 250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
Telefon: 1 800 442 9892 (avgiftsfritt)
www.hologic.com

Internationella kunder ska kontakta sin distributor eller lokala forsaljningsrepresentant for Hologic:
Europeisk representant

Hologic Ltd.

Heron House Oaks Business Park, Crewe Road

Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, Storbritannien

Telefon: +44 (0)161 946 2206

Symboler Definitioner
E Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Satskod, Lot-kod

LOT
REF

Katalognummer, artikelnummer eller bestéllningsnummer

Se bruksanvisningen for anvandning

Nt
@
1

% Innehéll

Ateranvénd inte.
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Anvand senast

Tillverkare

Patientkontaktdelarna innehaller inte ftalater

Serienummer

ae) 18

Steriliserad med etylenoxid

STERILE|

Federal lag i USA begréansar anvandning av denna anordning till Iakare eller pa
l&kares ordination.

Omsterilisera inte.

® =

Anvénd inte om forpackningen ar skadad.

Hologic, MyoSure och associerade logotyper ar registrerade varumérken som tillhdr Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och andra
lander. Alla andra varumarken, registrerade varumarken och produktnamn tillhor respektive dgare.

©2017 Hologic Inc.
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