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SVENSKA

Hysteroskopiskt MyoSure®-vavnadsborttagningssystem

MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrument

Bruksanvisning

HOLOGIC

LAS ALL INFORMATION NOGGRANT.

li ENDAST

Beskrivning
MyoSure-véivnadsborttagningssystemet bestar av foljande
procedurkomponenter:

e Kontrollenhet

e Vdvnadsborttagningsinstrument (for engéngsbruk)

e Fotpedal

Det sterila, handhallna engangsinstrumentet for vdvnadsborttagning
anvénds for att hysteroskopiskt avlagsna intrauterin viavnad. Det ansluts
via en flexibel drivaxel till en motordriven kontrollenhet. Med fotpedalen
kan anvandaren kontrollera vavnadsborttagningsinstrumentet genom att
sla pa och stidnga av motorn pa kontrollenheten.

Indikationer for anviandning

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
avldgsnande av bland annat féljande typer av vavnad: Submukdsa myom,
endometriala polyper och vavnadsrester efter graviditet.

Kontraindikationer

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

Varningar och forsiktighetsatgéirder

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

e Innan du anvander MyoSure-vavnadsborttagningssysteme for forsta
gangen ska du ga igenom all tillganglig information om produkten.

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

e Anvénd endast MyoSure-vévnadshorttagningsinstrumentet for
anslutning till MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrumentet. Anvéndning
av nagon annan drivmekanism kan leda till fel pa instrumentet eller till
att instrumentet, eller lakaren 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 Sikerstill att vakuumtrycket ar >200 mmHg innan en operation paborjas.

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

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

e Anvéand inte MyoSure XL-vévnadsborttagningsinstrumentet for resektion
av vavnad intill ett implantat. Vid resektion av vdavnad hos patienter som
har implantat méaste man se till att:

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

. synféltet ar klart och

. att MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrumentets skarningsfonster
har kontakt med vavnad och har flyttats fran implantatet nar
vavnadsresektion sker.

 VARNING - Overviig preoperativ avbildningsundersokning 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 blédning.

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

. sluta skara omedelbart

. vik MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrumentets utloppsslang for
att foérhindra att utvidgningen av livmodern gar tillbaka

. koppla fran MyoSure XL-vévnadsborttagningsinstrumentets drivkabel
fran kontrollboxen

. fatta tag i &nden pa MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrumentets
drivkabel med en hemostat eller annan kldmanordning
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. héll i drivkabelns nav och vavnadsborttagningsinstrumentet for att
forhindra vridning
. Oppna vavnadsborttagningsinstrumentets skarningsfonster genom att
manuellt vrida hemostaten moturs och
. dra forsiktigt in MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrumentet i
hysteroskopet for att frigéra MyoSure XL-instrumentet fran implantatet.
¢ Om enheten ar konfigurerad som en del av ett system, ska hela systemet
testas for Gverensstdammelse 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-godkéand skyddstransformator installeras och systemet
ska testas igen.
e Anvéndningen av tillbehdrsutrustning i patientens narhet som inte
uppfyller de medicinska sakerhetskraven for denna utrustning kan
leda till minskad niva av sékerhet for det resulterande systemet.
Anvéndningen av tillbehdrsutrustning utanfor patientens néarhet som
inte uppfyller medicinska eller andra lampliga sékerhetskrav kan leda
till minskad niva av sikerhet for det resulterande systemet.
e Anvédndning av andra tillbehor, givare eller kablar &n de som specificeras
av Hologic kan leda till 6kade emissioner eller minskad immunitet for det
hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet.

Forsiktighetsatgérder

li Federal lag (i USA) begrénsar forséljningen av denna produkt till eller
pa bestallning av lakare.

e Vavnadsborttagningsinstrumentet ska forvaras i rumstemperatur, pa
avstand fran fukt och direkt varme.

e Far ej anvindas efter utgangsdatumet.

e Anvénd inte instrumentet om den sterila forpackningen ar dppnad eller
verkar manipulerad. Anvand inte instrumentet om skada observeras.

o Sakerstall optimal prestanda genom att byta ut
vdvnadsborttagningsinstrumentet efter 2 timmars anvandning.

e Vdvnadsborttagningsinstrumentet ar endast avsett for engangsbruk.
Far ej resteriliseras. Vavnadsborttagningsinstrumentet far inte smarjas.
Kassera vavnadsborttagningsinstrumentet efter anvandning.

e Ateranvdndning av ett vivnadsborttagningsinstrument for engangsbruk

kan ge permanent skada, hindra utforandet eller orsaka fel pa det

hysteroskopiska MyoSure-vavnadsborttagningssystemet. Anvandning av

sadana 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 géra att kontrollenheten dverhettas

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

uppréatthallas mellan kontrollenheten och vdvnadsborttagningsinstrumentet

for att drivkabeln ska kunna hanga i en stor bége utan att den bojs, vrids

eller snor sig.

Vrid INTE vavnadsborttagningsinstrumentet >180° om det inte

ar igang. Skarningsfonstret kan 6ppnas upp, vilket kan leda till

oférmaga att upprétthalla utvidgning. Om en sadan situation uppstar

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

vévnadsborttagningsinstrumentet. Skéarningsfonstret kommer da att

stdngas automatiskt.

Om det visar sig att vavnadsborttagningsinstrumentets knivblad upphor

att rotera under en procedur maste du kontrollera att alla anslutningar

till instrumentet och kontrollenheten (bade mekaniska och elektriska) &r

sakra och att instrumentets drivkabel inte har snott sig.

e Var forsiktig nér 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 halla instrumentets spets under direkt
visualisering och var forsiktig vid manovrering eller nér du skér vévnad

ndra livmodervaggen. Anvand aldrig instrumentets spets som en sond

eller ett dissekeringsverktyg.

Var forsiktig nér du fér in eller tar bort instrumentet. Overdriven béjning av

instrumentets distala spets kan gora att vavnadshorttagningsinstrumentets

skarare kommer ut ur skdrningsfonstret. Om en sédan skada uppstér ska
enheten omedelbart bytas ut.

e Lt inte den roterande delen av vivnadsborttagningsinstrumentet vidrora
nagot metallféremal, sasom ett hysteroskop eller en hylsa. Skada pa bada
instrumenten &r trolig. Skada pé vdvnadsborttagningsinstrumentet kan
variera fran en It forvrangning eller avtrubbning av skéreggen till att
spetsen gar av in vivo. Om sadan kontakt intréffar ska spetsen inspekteras.
Om du hittar sprickor, brott eller avtrubbning eller om du har ndgon annan
anledning att misstdnka att vdvnadsborttagningsinstrumentet ar skadat
ska det omedelbart bytas ut.

e Anvénd inte viavnadsborttagningsinstrumentet i fria luften under en

langre period, eftersom brist p& spolning kan gora att instrumentet

oOverhettas och slutar fungera.

Overdrivet tryck pa vdvnadsborttagningsinstrumentet forbattrar inte

skarningsresultatet och kan, i extrema fall, leda till forslitning, forsdmring

och att den inre enheten slutar fungera.

Sterilisera inte och sénk inte ned kontrollenheten i desinfektionsmedel.

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

Elsékerhetstestning ska utforas av en biomedicinsk tekniker eller annan

behdrig person.

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

Elektromagnetisk sdkerhet

e MyoSure-vavnadsborttagningssystemet kraver sérskilda
forsiktighetsatgérder avseende elektromagnetisk sékerhet och

maste installeras och tas i bruk enligt den elektromagnetiska
sakerhetsinformationen som finns i systemets anvandarhandbok.
Denna utrustning har utformats och testats for att minimera strningar
med annan elektrisk utrustning. Om stdrningar uppstar med annan
utrustning kan de korrigeras med en eller flera av foljande atgérder:

. 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
sdga, felet eller den forsdmrade prestandan som anges i denna handbok
kan utgora en sakerhetsrisk for patienten eller anvandaren av utrustningen.
Obs! Om MyoSure-vévnadshorttagningssystemet tas i drift i
enlighet med sékerhetsforeskrifterna i denna handbok, ska
produkten vara siker 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 fortsitta eller starta en ny procedur.

Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive mobiltelefoner
och andra tradlosa enheter, kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.
For att sakerstalla séker drift av det hysteroskopiska MyoSure-
vavnadsborttagningssystemet ska inte kommunikationsutrustning eller
mobiltelefoner finnas pa ett avstand narmare an vad som anges i tabell 4
i anvandarhandboken.

MyoSure-véavnadsborttagningssystemet &r inte utformat for att fungera
med eller i ndrheten av elektrisk kirurgisk utrustning. Om elekirisk
kirurgisk utrustning méste anvandas i samma omrade som det
hysteroskopiska MyoSure-véavnadsborttagningssystemet, ska MyoSure-



systemet 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 Yiterligare information om den elektromagnetiska sakerheten fér denna
produkt finns i tabell 1-4 pa baksidan av anvandarhandboken.

Véivnadshorttagningsinstrument: 50-501XL

MyoSure XL-vavnadsborttagningsinstrumentet visas i figur 1. Det

ar en handhallen enhet som &r ansluten till kontrollenheten med en
1,8 meters flexibel drivkabel och till en uppsamlingsbehéllare med en
3 meters sugslang. Skarningsforfarandet aktiveras med en fotpedal.
Vavnadsborttagningsinstrumentet ar avsett for engangsbruk for att
hysteroskopiskt avlagsna intrauterin vavnad.

Figur 1. MyoSure XL-vivnadshorttagningsinstrumentet

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

Den proximala dnden av sugslangen &r ansluten till en
uppsamlingsbehallare. Undertrycket drar vitska och bortskuren vavnad
genom vavnadsborttagningsinstrumentets skdrningsfonster.

Montering

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

FORSIKTIGT: Vavnadshorttagningsinstrumentet dr endast avsett for
engangsbruk. FAR EJ RESTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS.
Vavnadshorttagningsinstrumentet 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.

Sugbehéllare och

/ lsg—,u vakuumkélla
MyoSure- j "
kontrollenhet ~ \
T
(4—1_ “- !\ v \J\lf )
e s

Fotpedal MyoSureﬁ-'véivnadsborttagningsinstrument

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 pé kontrollenhetens frontpanel.

Ansluta viavnadshorttagningsinstrumentet till kontrollenheten

1. Ta ut viavnadsborttagningsinstrumentet (REF 50-501XL) 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
pé kontrollenheten, sésom 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”®

=

HOLOGIC®

Figur 3. For in drivkabeln och fotpedalen i kontrollenheten

FORSIKTIGT: Forsok INTE att boja den flexibla drivkabeln i en mindre
diameter &n 20 cm. En kraftigt bojd eller snodd drivkabel kan géra att
kontrollenheten éverhettas och slutar fungera. Under en procedur ska
ett avstand p& minst 1,5 meter uppritthallas mellan kontrollenheten
och viavnadshorttagningsinstrumentet for att drivkabeln ska kunna
hinga i en stor bage utan att den bdjs, vrids eller snor sig.

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

Figur 4. Anslut sugslangen till uppsamlingsbehéllaren
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Drift

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

2. Fotpedalen aktiverar drift av vavnadsborttagningsinstrumentet.
Fotpedalen slar PA och stinger 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 vavnadsborttagningsinstrumentets
rorelse for att kontrollera att motorn gér och att skérningsfonstret ar
stingt, sdsom visas i figur 5.

Figur 5. Stéingt skiirningsfonster till vinster pa
viavnadshorttagningsinstrumentet
VARNING: Regelbunden spolning av vavnadsborttagningsenhetens
spets rekommenderas for att ge tillrédcklig kylning och fér att
forhindra ansamling av bortskuret material i operationsomradet.

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

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

FORSIKTIGT: Overdrivet tryck pa viivnadsborttagningsinstrumentet

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

forslitning, forsdmring och att skérarenheten slutar fungera.

6. Tryck pa fotpedalen for att aktivera véavnadshorttagningsinstrumentets
knivblad.

7. Vévnadsborttagningsinstrumentets véxelfunktion émsom oppnar och
6msom stanger enhetens skérningsfénster till vakuumflédet och drar
darmed in vavnad i skérningsfonstret.

8. Skérning sker nar vavnadsborttagningsinstrumentets knivblad roterar
och visas i vavnadsborttagningsinstrumentets skérningsfonster.

Rensa synfiltet

1. Om visualiseringen férsvinner ska man sluta skdra omedelbart.

2. For att hjdlpa till att rensa synféltet kan man trycka pa

aspirationsknappen pé tumstddet (figur 6) for att tillfalligt 6ka sugningen.

3. Vid behov kan man regelbundet trycka pa aspirationsknappen for att

rensa synfaltet.

.

FIGUR 6. ASPIRATIONSKNAPP FOR ATT RENSA SYNFALTET

FORSIKTIGT: Om det visar sig att knivbladet inte roterar under en
procedur méaste du kontrollera att alla anslutningar till instrumentet
och kontrollenheten (bade mekaniska och elektriska) sitter ordentligt
och att instrumentets drivkabel inte har snott sig till en dgla.

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

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

Sterilitet

Vavnadsborttagningsinstrumentet &r steriliserat med Et0. FAR EJ
RESTERILISERAS. FAR EJ ATERANVANDAS. Fér ej anvindas om forpackningen
har oppnats eller &r skadad. Kassera alla 6ppnade, oanvinda enheter.

Kassering

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

FORSIKTIGT: Vivnadsborttagningsinstrumentet innehéller elektroniskt
tryckta kretskortsuppséttningar. Vid slutet av instrumentets livsldngd
ska dessa kasseras i enlighet med tillimpliga nationella eller
institutionellt relaterade policyer rorande uttjant elektronisk utrustning.

Felsokning
MyoSure-véivnadsborttoagningssystemet ar mycket enkelt att anvanda.
Kontrollenheten slas PA med frontpanelens strombrytare. Om den inte
fungerar maste du kontrollera foljande:

1.Att enheten &r ansluten till vdgguttaget.

2.Att vigguttaget &r 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 hdnder ska du stélla huvudstrombrytaren, beldgen
pa framsidan av kontrollenheter], pa AV, vanta 15 sekunder och sedan
stalla huvudstrombrytaren pé 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

Gor sa hir for att bestilla: 50-501XL  3-pack: 50-503XL
Sterilt engangsinstrument

Arbetslangd: 32 ¢m (12,6 tum)

Ytterdiameter: 4 mm

Véavnadshorttagningsinstrument, tillbehor

Vakuumkilla — 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.).

Sugbehallare och vivnadsfilter

Bemis 3000 cc behallare med hogt flode, modell 3002 055 eller liknande
Bemis provinsamlingsadapter 533810 eller liknande



GARANTI, SERVICE OCH REPARATIONER

GARANTI

Utom sé& som uttryckligen i 6vrigt 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) &r med borjan fran datumet for leverans eller, om installation
krévs, fran datumet for installation (”Garantiperiod”); i) rontgenrér for
mammografi med digital bildbearbetning garanteras under tjugofyra

(24) manader, under vilken period rontgenroren garanteras fullt under de
forsta tolv (12) ménaderna och garanteras pa rak proportionerlig basis
under méanaderna 13-24; iii) erséttningsdelar och ombearbetade delar
garanteras under den langsta 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 pé sina respektive forpackningar;

v) licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) tjanster garanteras tillhandahallas pa ett
yrkesmannaméssigt sétt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic
garanteras genom sin tillverkare och respektive tillverkares garantier ska
galla fér 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
godkants av Hologic.

Dessa garantier géller inte for ndgot objekt som: (a) reparerats, flyttats

eller andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b)
utsatts for misshandel (inklusive termisk eller elektrisk), pafrestning eller
missbruk; (c) forvarats, underhallits eller drivits pa ett satt som ar oférenligt
med tillimpliga specifikationer eller instruktioner fran Hologic, inklusive
kundens vagran 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 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 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 nbestéallning, kontakta:

Hologic, Inc.

M 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 Ltd.

Heron House Oaks Business Park, Crewe Road
Wythenshawe, Manchester. M23 9HZ, UK

Telefon: +44 (0)161 946 2206

Symboler som anvénds vid mérkning

SVENSKA

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

[ec [ree]
Satskod, lotkod
Katalognummer, artikelnummer eller bestallningsnummer
Se bruksanvisningen
Innehall ==
N
=4

Ateranvind ej

Anvand inte om forpackningen &r skadad

Folj bruksanvisningen

Anvénd fore

Tillverkare

PA
Nétstrommen pé

AV
Natstrdommen av

Delar som har patientkontakt innehaller inga ftalater

Sterilisering med etylenoxid

Far ej omsteriliseras

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt
endast séljas av lakare eller enligt I&kares ordination.
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Hologic, Aquilex, MyoSure och tillhorande logotyper &r varumarken och/
eller registrerade varumarken som tillhor 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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