Artwork consists of:

e Five 8.25-inch x 10.875-inch sheets attached.

Artwork master contains the following file(s):

File Name

Description

AW-07979-1601_008_02.zip

Source and supplier print file

AW-07979-1601_008_02.pdf

View file

Artwork prints black and white.

REV AUTHORED BY DATE
S VAILLANCOURT 02/12/19 L[
REV DRAFTED BY DATE HOI—OGIC

S VAILLANCOURT 02/12/19

PROPRIETdARY: msldocuTenthontains TITLE DOCUMENT NUMBER REV
proprietary data of Hologic, Inc. No

disclosure, reproduction or use of any |FU, TRD, MYOSURE |_|TE,

part thereof may be made except by AW-07979-1601 008
written permission from Hologic. SV

REV.RELEASE DATE: 6 MAY 2019 SIZEA | SHEET 1 OF 1

Form ENG-0034-T01, Rev. 005



SVENSKA

Hysteroskopiskt MyoSure®-vavnadsborttagningssystem

MyoSure LITE-vavnadsborttagningsinstrument

Bruksanvisning

HOLOGIC

LAS ALL INFORMATION NOGGRANT.

li ENDAST

Beskrivning

MyoSure-vavnadsborttagningssystemet bestar av foljande procedurkomponenter:
e Kontrollenhet

e Vdvnadsborttagningsinstrument (for engéngsbruk)

e Fotpedal

Det sterila, handhallna engangsinstrumentet for vdvnadsborttagning
anvands for att hysteroskopiskt avlagsna intrauterin vavnad. Det ansluts
via en flexibel drivaxel till en motordriven kontrollenhet. Med fotpedalen
kan anvandaren kontrollera vavnadsborttagningsinstrumentet genom att
sld pa och sténga av motorn pé kontrollenheten.

Indikationer for anvdndning

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

Kontraindikationer

MyoSure-systemet for vavnadsborttagning ska inte anvindas pa gravida
kvinnor eller patienter som uppvisar backeninfektion, cervikala maligniteter
eller tidigare har diagnostiserats med livmodercancer.

Varningar och forsiktighetsatgérder

Den kortfattade bruksanvisningen i denna guide gor det lattare att anvanda
systemet. Liksom med alla kirurgiska instrument finns det viktiga halso-
och sdkerhetsaspekter. Dessa ar foljande:

e |nnan du anvander MyoSure-vavnadsborttagningssystemet for forsta
gangen ska du gé igenom all tillganglig information om produkten.

e |nnan du anvander MyoSure-vdvnadsborttagningssystemet ska du
ha erfarenhet av hysteroskopisk kirurgi med eldrivna instrument.
Frisk livmodervévnad kan skadas av felaktig anvandning av
vévnadsborttagningsinstrumentet. Anvénd alla tillgéngliga medel for
att undvika sadana skador.

e Anvénd endast MyoSure-kontrollenheten for anslutning till
MyoSure LITE-vdvnadsborttagningsinstrumentet. Anvéndning av ndgon

annan drivmekanism kan leda till fel pa instrumentet, eller till att
patienten eller l&karen skadas.

¢ 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.

e Sakerstll att vakuumtrycket ar >200 mmHg innan en operation paborjas.

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

¢ VARNING - Var sérskilt forsiktig vid resektion av vivnad hos
patienter som har implantat som striacker sig in i livmoderhalan.

e Anvénd inte MyoSure LITE-vavnadsborttagningsinstrumentet for
resektion av vavnad intill ett implantat. Vid resektion av vavnad hos
patienter som har implantat maste man se till att:

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

. synféltet ar klart och

. att MyoSure LITE-vavnadsborttagningsinstrumentet skarningsfonster
har kontakt med vdvnad och har flyttats fran implantatet nér
vavnadsresektion sker.

* VARNING - Overvig preoperativ avhildningsundersokning fore
ingreppet for att kontrollera att patienten inte uppvisar tecken pa
att moderkakan véxt in i myometriet (placenta accreta). Under den
omedelbara post partum-fasen utgér avlagsnande av restvavnad
efter graviditet i samband med bekréftad eller misstinkt placenta
accreta, placenta increta eller placenta percreta en risk for
omfattande och potentiellt livshotande blodning.

e Om ett implantat fastnar i en MyoSure-skérare rekommenderas att
foljande steg utfors:

. sluta skdra omedelbart

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

. koppla fran MyoSure LITE-vavnadsborttagningsinstrumentets drivkabel
fran kontrollboxen

. fatta tag i inden pa MyoSure LITE-vdvnadsborttagningsinstrumentets
drivkabel med en hemostat eller annan kldmanordning
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. hall i drivkabelns nav och vavnadsborttagningsinstrumentet for att
forhindra vridning
. Oppna vavnadshorttagningsinstrumentets skarningsfonster genom att
manuellt vrida hemostaten moturs och
. dra forsiktigt in MyoSure LITE-vavnadsborttagningsinstrumentet i
hysteroskopet for att frigéra MyoSure LITE-instrumentet fréan implantatet.
e Om enheten &r konfigurerad som en del av ett system, ska hela systemet
testas for dverensstdammelse med IEC 60601-1-1.
e Om lackstrommen i det konfigurerade systemet dverskrider granserna enligt
IEC 60601-1-1, ska en lamplig klassificerad UL 2601-1/
IEC 60601-1-godkand skyddstransformator installeras och systemet
ska testas igen.
e Anvandningen av tillbehorsutrustning i patientens nérhet som inte
uppfyller de medicinska sékerhetskraven for denna utrustning kan leda till
minskad niva av sakerhet for det resulterande systemet. Anvandningen av
tillbehdrsutrustning utanfor patientens narhet som inte uppfyller medicinska
eller andra limpliga sakerhetskrav kan leda till minskad nivé av sakerhet for
det resulterande systemet.
e Anvéndning av andra tillbehdr, givare eller kablar an de som specificeras
av Hologic kan leda till dkade emissioner eller minskad immunitet hos det
hysteroskopiska MyoSure-vévnadshorttagningssystemet.

Forsiktighetsatgérder

l‘ Federal lag (i USA) begrénsar forséljningen av denna produkt till eller pa
bestéllning av lakare.

e \dvnadshorttagningsinstrumentet ska forvaras i rumstemperatur, pa avstand
frén fukt och direkt varme.

e Fér ej anvéndas efter utgangsdatumet.

¢ Anvénd inte instrumentet om den sterila forpackningen &r 6ppnad eller
verkar manipulerad. Anvand inte instrumentet om skada observeras.

o Sakerstéll optimal prestanda genom att byta ut
vavnadsborttagningsinstrumentet efter 2 timmars anvandning.

* Vivnadshorttagningsinstrumentet ar endast avsett for engangsbruk. Far ej

resteriliseras. Vavnadsborttagningsinstrumentet far inte smorjas. Kassera

vavnadsborttagningsinstrumentet efter anvandning.

Ateranvéndning av ett vavnadsborttagningsinstrument for engangsbruk

kan ge permanent skada, hindra utforandet eller orsaka fel p& det

hysteroskopiska MyoSure-vévnadsborttagningssystemet. Anvandning av

sédana produkter kan gora alla garantier ogiltiga.

Forsok INTE att boja den flexibla drivkabeln i en mindre diameter an 20 cm.

En kraftigt bojd eller snodd drivkabel kan gora att kontrollenheten Gverhettas

och slutar fungera. Under en procedur ska ett avstand pa minst 1,5 meter

upprétthallas mellan kontrollenheten och vévnadsborttagningsinstrumentet

for att drivkabeln ska kunna hanga i en stor bage utan att den bdjs, vrids

eller snor sig.

Vrid INTE vévnadsborttagningsinstrumentet >180° om det inte

ar igang. Skérningsfonstret kan dppnas upp, vilket kan leda till

ofdrméga att uppratthélla utvidgning. Om en sédan situation uppstar

ska du trycka pa fotpedalen en gang eller tva ganger for att kora

vévnadsborttagningsinstrumentet. Skarningsfonstret kommer da att stingas

automatiskt.

Om det visar sig att vvnadsborttagningsinstrumentets knivblad upphor

att rotera under en procedur méste du kontrollera att alla anslutningar till

instrumentet och kontrollenheten (bédde mekaniska och elektriska) ar sékra

och att instrumentets drivkabel inte har snott sig.

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

e Undvik perforering genom att hélla instrumentets spets under direkt
visualisering och var forsiktig vid mandvrering eller nir du skér vvnad néra

livmodervaggen. Anvand aldrig instrumentets spets som en sond eller ett
dissekeringsverktyg.

e Var firsiktig nar du fér in eller tar bort instrumentet. Overdriven bdjning av

instrumentets distala spets kan gora att vavnadsborttagningsinstrumentets

skdrare kommer ut ur skarmingsfonstret. Om en sédan skada uppstar ska
enheten omedelbart bytas ut.

Lat inte den roterande delen av vivnadsborttagningsinstrumentet vidrora

nagot metallfdremal, sdsom ett hysteroskop eller en hylsa. Skada pa bada

instrumenten ar trolig. Skada pa vavnadsborttagningsinstrumentet kan
variera fran en It forvrangning eller avtrubbning av skdreggen till att
spetsen gar av in vivo. Om sadan kontakt intraffar ska spetsen inspekteras.

Om du hittar sprickor, brott eller avtrubbning eller om du har ndgon annan

anledning att misstdnka att vavnadsborttagningsinstrumentet ar skadat ska

det omedelbart bytas ut.

e Anvand inte vavnadsborttagningsinstrumentet i fria luften under en langre

period, eftersom brist pa spolning kan gora att instrumentet dverhettas och

slutar fungera.

Overdrivet tryck pa vévnadsborttagningsinstrumentet forbattrar inte

skdrningsresultatet och kan, i extrema fall, leda till forslitning, férsdmring och

att den inre enheten slutar fungera.

Sterilisera inte och sank inte ned kontrollenheten i desinfektionsmedel.

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

Elsakerhetstestning ska utfdras av en biomedicinsk tekniker eller annan

behdrig person.

e Denna utrustning innehaller elektroniskt tryckta kretskortsuppséttningar.
Vid slutet av instrumentets livsldngd ska dessa kasseras i enlighet med
tillimpliga nationella eller institutionellt relaterade policyer rorande uttjant
elektronisk utrustning.

Elektromagnetisk sikerhet

e MyoSure-vavnadsborttagningssystemet kraver sarskilda forsiktighetsatgarder
avseende elekiromagnetisk sakerhet och maste installeras och tas i bruk
enligt den elektromagnetiska sékerhetsinformationen som finns i systemets
anvéndarhandbok.

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

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

. Oka avstdndet mellan utrustningens delar.

. Anslut utrustningens olika delar till olika eluttag eller kretsar.

. Radfraga en biomedicinsk tekniker.

All utrustningsprestanda anses vara sakerhetsrelaterad prestanda. Det vill
sdga, felet eller den forsdmrade prestandan som anges i denna handbok kan
utgora en séakerhetsrisk for patienten eller anvandaren av utrustningen.

Obs! Om MyoSure-védvnadsborttagningssystemet tas i drift i enlighet med
sakerhetsforeskrifterna i denna handbok, ska produkten vara sdker 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 maste korrigeras innan
man kan fortsétta eller starta en ny procedur.

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive mobiltelefoner
och andra tradlosa enheter, kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

For att sikerstélla siker drift av det hysteroskopiska MyoSure-
véavnadsborttagningssystemet ska inte kommunikationsutrustning eller
mobiltelefoner finnas pa ett avstand narmare &n vad som anges i tabell 4 i
anvandarhandboken.

MyoSure-vavnadsborttagningssystemet ar inte utformat for att fungera

med eller i ndrheten av elektrisk kirurgisk utrustning. Om elekirisk kirurgisk
utrustning maste anvandas i samma omrade som det hysteroskopiska
MyoSure-vavnadsborttagningssystemet, ska MyoSure-systemet testas

for korrekt funktion innan en procedur utfors. Detta inkluderar drift av



elektrisk kirurgisk utrustning i aktivt Iige vid en effektniva som ar lamplig for
proceduren.

e Ytterligare information om den elektromagnetiska sékerheten for denna
produkt finns i tabell 1—4 pa baksidan av anvandarhandboken.

Vavnadshorttagningsinstrument: 30-401LITE

MyoSure LITE-vévnadsborttagningsinstrumentet visas i figur 1. Det
ar en handhallen enhet som &r ansluten till kontrollenheten med en
1,8 meters flexibel drivkabel och till en uppsamlingsbehallare med en
3 meters sugslang. Skarningsforfarandet aktiveras med en fotpedal.
Vévnadsborttagningsinstrumentet &r avsett for engangsbruk for att
hysteroskopiskt avidgsna intrauterin vavnad.

FIGUR 1. MYOSURE LITE-VAVNADSBORTTAGNINGSINSTRUMENTET

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

Den proximala anden av sugslangen ar ansluten till en
uppsamlingsbehallare. Undertrycket drar vatska och bortskuren vavnad
genom vavnadsborttagningsinstrumentets skarningsfonster.

Montering

Vévnadsborttagningsinstrumentet ar steriliserat med EtO. Verifiera att
vavnadsborttagningsinstrumentet ar sterilt fore anvandning. Far ej
anvédndas om forpackningen har dppnats eller dr skadad. Kassera alla
oppnade, oanvanda enheter.

FORSIKTIGT: Vavnadshorttagningsinstrumentet 4r endast avsett for
engangsbruk. FAR EJ RESTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS.
Vévnadsborttagningsinstrumentet far inte smorjas. Kassera instrumentet
efter anvandning. Kassera vavnadsborttagningsinstrumentet och
forpackningen enligt sjukhusets riktlinjer och rutiner rérande biologiskt
riskmaterial och vasst avfall.

VARNING - FARA: Risk for explosion vid anvandning i narheten av
lattanténdliga anestetika.

1. Granska diagrammet for systemkonfiguration i figur 2 for
monteringsanvisningar.

1 Sugbehéllare och vakuumkalla
MyoSure- / e
kontrollenhet £ 4
pm \\/j
AP . '
‘ )
Fotpedal MyoSure LITE-vavnadsborttagningsinstrument

FIGUR 2. SYSTEMKONFIGURATION

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

SVENSKA
3. Anslut fotpedalens slang till anslutningen pa kontrollenhetens frontpanel.

Ansluta viavnadshorttagningsinstrumentet till kontrollenheten

1. Ta ut vdavnadsborttagningsinstrumentet (REF 30-401LITE) 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
pa kontrollenheten, sdsom visas i figur 3.

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

HoLoGIC”®

FIGUR 3. FOR IN DRIVKABELN OCH FOTPEDALEN | KONTROLLENHETEN

FORSIKTIGT: Forsok INTE att boja den flexibla drivkabeln i en mindre
diameter &n 20 cm. En kraftigt bdjd eller snodd drivkabel kan gora att
kontrollenheten dverhettas och slutar fungera. Under en procedur ska
ett avstand pa minst 1,5 meter uppritthallas mellan kontrollenheten
och vavnadsborttagningsinstrumentet for att drivkabeln ska kunna
hanga i en stor bage utan att den bojs, vrids eller snor sig.

5. Den icke-sterila personen ansluter vavnadsborttagningsinstrumentets
sugslang till motsvarande anslutning pa vavnadsfiltret pa
uppsamlingsbehéllaren, sdsom visas i figur 4.

FIGUR 4. ANSLUT SUGSLANGEN TILL UPPSAMLINGSBEHALLAREN
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Drift

1. Tryck pa strombrytaren sa att den slas PA (4gel).

2. Fotpedalen aktiverar drift av vavnadsborttagningsinstrumentet.
Fotpedalen sl&r PA och stdnger AV motorn. Nér fotpedalen &r nedtryckt
accelererar vavnadsborttagningsinstrumentet och roterar till den
instéllda hastigheten och fortsatter tills pedalen slapps.

3. Tryck pé fotpedalen och observera vivnadsborttagningsinstrumentets
rorelse for att kontrollera att motorn gér och att skdrningsfonstret ar
stangt, sdsom visas i figur 5.

FIGUR 5. STANGT SKARNINGSFONSTER TILL VANSTER PA
VAVNADSBORTTAGNINGSINSTRUMENTET

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

4. For in vavnadsborttagningsinstrumentet genom den raka 3 mm
arbetskanalen i ett hysteroskop.

5. Tillampa direkt hysteroskopisk visualisering och placera sidan med
vévnadsborttagningsinstrumentets skérningsfonster mot mélpatologin.

FORSIKTIGT: Overdrivet tryck pa vivnadsborttagningsinstrumentet

forbattrar inte skdrningsresultatet och kan, i extrema fall, leda till

forslitning, forsamring och att skérarenheten slutar fungera.

6. Tryck pa fotpedalen for att aktivera vivnadsborttagningsinstrumentets
knivblad.

7. Vavnadsborttagningsinstrumentets véxelfunktion dmsom oppnar och
omsom stinger enhetens skadrningsfonster till vakuumflodet och drar
darmed in vévnad i skérningsfonstret.

8. Skérning sker nar vavnadborttagningsinstrumentets 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 instrumentet

och kontrollenheten (badde mekaniska och elektriska) sitter ordentligt
och att instrumentets drivkabel inte har snott sig till en dgla.

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

Forvaring
Vavnadsborttagningsinstrumentet ska forvaras i rumstemperatur, pa
avstand fran fukt och direkt varme. Fr ej anvandas efter utgdngsdatumet.

Sterilitet

Vavnadsborttagningsinstrumentet &r steriliserat med Et0. FAR EJ
RESTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS. Fr ej anvdndas om
forpackningen har dppnats eller ar skadad. Kassera alla 6ppnade,
oanvanda enheter.

Kassering

Koppla fran vdvnadsborttagningsinstrumentet fran kontrollenheten. Kassera
vavnadsborttagningsinstrumentet och forpackningen enligt sjukhusets
riktlinjer och rutiner rérande biologiskt riskmaterial och vasst avfall.

FORSIKTIGT: Viivnadsborttagningsinstrumentet innehéller elektroniskt
tryckta kretskortsuppséttningar. Vid slutet av instrumentets livsléngd
ska dessa kasseras i enlighet med tilldmpliga nationella eller
institutionellt relaterade policyer rérande uttjant elektronisk utrustning.

Felsdkning

MyoSure-vavnadsborttagningssystemet &r mycket enkelt att anvanda.
Kontrollenheten slas PA med frontpanelens strombrytare. Om den inte
fungerar maste du kontrollera foljande:

1.Att enheten &r ansluten till vigguttaget.

2. Att vagguttaget ar stromforande.

3. Att natkabeln ar ansluten till kontrollenhetens baksida.

4. Att fotpedalen har anslutits till frontpanelen.

5.Att det finns vakuumtryck.

6. Att sugslangen ar ansluten.
Om man anvander alltfor stark kraft eller bojer instrumentet for mycket,
kommer kontrollenheten att stdnga av klockans display for att skydda
systemet. Om detta hander ska du stélla huvudstrombrytaren, beldgen
pa framsidan av kontrollenheter], pa AV, vanta 15 sekunder och sedan
stalla huvudstrombrytaren pa PA for att ateruppta driften av MyoSure-
vdvnadsborttagningssystemet.

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

Tekniska specifikationer

Véavnadshorttagningsinstrument: 30-401LITE
Sterilt engangsinstrument

32.cm (12,6 tum)
Ytterdiameter: 3 mm

Arbetslangd:

Véavnadshorttagningsinstrument, tillbehor

Vakuumkiilla — 200—-650 mmHg

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.s.v.).

Sugbehéllare och vivnadsfilter
Bemis 3000 cc behéllare med hdgt flode, modell 3002 055 eller liknande
Bemis provinsamlingsadapter 533810 eller liknande

GARANTI, SERVICE OCH REPARATIONER

GARANTI

Utom sa som uttryckligen i 6vrigt anges i dverenskommelsen géller foljande:
i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga kunden
fungera i sak i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett
(1) & med borjan fran datumet for leverans eller, om installation kravs, fran
datumet for installation ("Garantiperiod”); ii) rontgenror 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; iii) ersattningsdelar och ombearbetade delar garanteras under den
langsta perioden av &terstoden 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) tjanster
garanteras tillhandahéllas pé ett yrkesmannaméssigt sétt; vii) utrustning som
inte tillverkats av Hologic garanteras genom sin tillverkare och respektive
tillverkares garantier ska gélla 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 nagot objekt som: (a) reparerats, flyttats eller
andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b) utsatts
for misshandel (inklusive termisk eller elektrisk), p&frestning eller missbruk;
(c) forvarats, underhallits eller drivits pa ett satt som &r oférenligt 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-
vdvnadsborttagningssysteme 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 sé behdvs.
Skicka tillbaka det hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet
enligt instruktionerna fran teknisk support. Se till att produkten &r rengjord
innan den returneras och inkludera alla tillbehdr i kartongen med den
returnerade enheten.

Returnera anvand eller dppnad produkt enligt instruktionerna som
tillhandahalls med Hologics medfbljande biorisksats.

Mer information
For att fa teknisk support eller for information om nybestélining, kontakta:
M Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, VS
Telefon: 800-442-9892
www.hologic.com

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

Representant i Europa
Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80

SVENSKA

Symboler som anvénds vid mérkning

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Satskod, lotkod

Katalognummer, artikelnummer eller bestéllningsnummer
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Se bruksanvisningen

Innehall

Ateranvind ej

Anvand inte om forpackningen &r skadad

Folj bruksanvisningen

Anvand fore

Tillverkare

Delar som har patientkontakt innehaller inga ftalater

Sterilisering med etylenoxid

Far ej omsteriliseras

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast sdljas av lakare eller enligt I&kares ordination.
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Hologic, Aquilex, MyoSure och tillhorande logotyper &r varumarken och/
eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess
dotterbolag i USA och i andra lander. Alla andra varumarken, registrerade
varuméarken och produktnamn tillhor respektive agare.
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