Artwork consists of:

e One 16.5 X9.50 inch Cover

¢ One hundred and sixty-nine 8.25 X 9.50-inch Sheets attached.

Artwork master disk contains the following file(s):

File Name

Description

MAN-08932-4280_002_01.docx

Signature File

MAN-08932-4280_(002)_01.docx

Mark-up Signature File

MAN-08932-4280_002_02.pdf Web PDF
MAN-08932-4280_002_02.pdf Combined PDF
MAN-08932-4280_(002)_02.pdf Mark-up PDF

The Artwork prints black and white.

REV AUTHORED BY DATE

G RETANA 08/25/22 H © SIG
REV DRAFTED BY DATE OI—OGIC

G RETANA 08/25/22

PROPRIETARY: This document contains
proprietary data of Hologic, Inc. No
disclosure, reproduction or use of any part
thereof may be made except by written
permission from Hologic.

REV. RELEASE DATE: 09/07/22

Before using this document, please consult Agile for the latest revision.

TITLE DOCUMENT NUMBER REV
MANUAL, IF%{I}ISOVASURE V5, MAN-08932-4280 002
SIZE A SHEET 1 OF 1

Form ENG-0034-T01, Rev. 006




MAN-08932-4280

Las leyes federales de EE.UU. limitan la venta de este dispositivo a médicos con la
debida formacién o por prescripcion facultativa.

A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo por um médico ou mediante prescricdo
de um médico com a devida formagéo.

Ifelge amerikansk lovgivning ma denne anordning kun saelges af en leege med den relevante
uddannelse eller efter dennes ordination.

Yhdysvaltain liittovaltion lain rajoitusten mukaan tdman laitteen saa myyda vain asianmukaisen
koulutuksen saanut laakari tai tallaisen 1dékarin maarayksesta.

I henhold til amerikansk lovgivning kan denne innretningen kun selges av eller pa ordre fra
lege med tilstrekkelig oppleering.

Federal lagstiftning (i USA) begransar forsaljningen av denna produkt till eller pa bestalining
av lakare med lamplig utbildning.

NovaSure V5

Endometrial Ablation

IMPEDANCE CONTROLLED ENDOMETRIAL ABLATION SYSTEM

Instrucciones de uso y manual del usuario del controlador
Instrucoes de utilizacao e manual do operador do controlador
Brugsanvisning og betjeningsmanual til kontrolenheden
Kayttoohjeet ja ohjaimen kayttoopas
Bruksanvisning og brukerhandbok for kontrolleren
Bruksanvisning och anvandarmanual for kontroller

HOLOGIC

M Hologic, Inc. 250 Campus Drive ® Marlborough, MA 01752 USA e 1-800-442-9892 c E HOLOGIC®
EC[REP] Hologic BV ¢ Da Vincilaan 5 * 1930 Zaventem, Belgium
Tel: +32 2 711 46 80 » Fax: +32 2 725 20 87 2797

MAN-08932-4280 Rev.002
07/2022



NovaSure®
Kayttdéohjeet ja ohjaimen kayttoopas
Siséllysluettelo
Laédkareita koskevat vaatimukset. ...................... 1
Jarjestelmdnkuvaus. ...........coii it i, 1
Kéyttoaiheet. . .........cciiiii i i 3
Potilaskohderyhm@ . ..............ccoiiiiiinn e, 3
Aiotut kliiniset hyodyt potilaille ........................ 3
Tarkoitettu kayttdja..................covviiiinnt 3
Vasta-aiheet...............ccoiiiiiiiii 3
Varoitukset. . .........coiiiii i s 4
Varotoimet............ccoiiiii i i 4
NovaSure - kliiniset tiedot 3 vuoden ajalta............... 6
Haittatapahtumat. .. ......coo i i e e 6
Mahdolliset toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot........... 6
Muut haittatapahtumat ...........ccoviiiii i ans 6
Kliininen tutkimus . .+« v oo i e e 7
Potilaiden valitseminen. .........covviiiiiii s, 9
Hoitoa edeltdva potilaan valmistelu . ................... 10
Impedanssiohjattu NovaSure-
endometriumablaatiojarjestelma — kayttoohjeet. ......... 10
Mallin 10 RF-ohjaimen Kayttd .. ...vvvvvvvvvnnnnnnnnns 17
Méaraaikaishuollot ja kunnossapito:
mallin 10 RF-ohjain ......cciiviirii e ee e 17
NovaSure-mallin 10 RF-ohjaimen néyttokuvakkeet ........ 17
Yleisimpien halytysten vianméaritys:
mallin T0RF-ohjain. .....cvvii i i r e e e 18
Sulakkeiden ja viallisten osien vaihtaminen.............. 20
Teknisettiedot.............cccoiiiiiiiiiii i 20
NovaSure-ablaatiolaite ...........cccvvviiiinnnn, 20
NovaSure RF -radiotaajuusohjain ..........cvvuiinnnnnn 21
Ympéristoolosuhteet . . ..o v v vi i 21
Térked suorituskyky Ominaisuudet ............ccvvunns. 22
Sahkomagneettista turvallisuutta koskevat ohjeet......... 22
Puhdistus ja desinfiointi. . oo oo v iiiiii i i i i 24
Osaluettelo v v e e s e e 24

Havittdminen . ...ttt i it et st s i anaas 25

L 11T 25
Tekninen tukipalvelu ja tuotteiden palauttaminen. ........ 25
Symbolisanasto ....................cciiiiiiii 26

HUOMAA: YHDYSVALTOJEN LIITTOVALTION LAIN RAJOITUSTEN
MUKAAN TATA LAITETTA SAA MYYDA AINOASTAAN LAITTEEN
KAYTTOKOULUTUKSEN SAANUT LAAKARI TAI TALLAISEN
LAAKARIN TILAUKSESTA.

Kaikki ohjeet, huomautukset ja varoitukset on luettava ennen
kayttoa. Ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlyéminen voi
aiheuttaa potilaalle vakavan vamman.

Huomautus: Kertakayttdisen ablaatiolaitteen mukana toimitetun
NovaSure-kéyttooppaan versio voi olla uudempi kuin ohjaimen
mukana toimitettu versio.

Kertakayttoista NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa kayttaa
muiden ohjaimien ja/tai radiotaajuusgeneraattoreiden kanssa
eika NovaSure RF-radiotaajuusohjainta saa kayttda muiden
kertakéayttbisten ablaatiolaitteiden kanssa.

Kertakayttdinen NovaSure-ablaatiolaite on lateksiton.

Ladkéreita koskevat vaatimukset
Toimenpiteestd vastaavan ladkarin tulee tayttdd seuraavat vaatimukset:

o riittavasti kokemusta kohtuonteloon kohdistuvista toimenpiteista,
kuten ehkaisykierukan (IUD) asentamisesta tai kohdun dilataatiosta
ja kaavinnasta (D/C), seka riittava koulutus, tietdmys ja kokemus
NovaSure-jarjestelmén kaytosta

e perehtynyt menettelyohjeisiin ja saanut kayttokoulutusta joko
NovaSure-edustajalta tai patevalta laakarilta

e tietoinen toimintaohjeista ja tydjarjestyksistd, jotka on kuvattu
kayttboppaan kohdissa Kéyttoohjeet ja Vianméaaritys, seké valmiudet
soveltaa néita ohjeita hoidon keskeyttamiseen, menetelmén
valitsemiseen ja/tai hoidon jatkamiseen, jos kohtuontelon
eheystarkastuksessa (CIA) mitattu CO,-taso viittaa mahdolliseen
kohdun perforaatioon.

Apuhenkilokunnan on perehdyttdva naihin ohjeisiin ja muuhun

koulutusmateriaaliin ennen NovaSure-jarjestelméan kayttoa.

Jérjestelmén kuvaus

Impedanssiohjattuun NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmain
kuuluu kertakdyttdinen Novasure-ablaatiolaite ja sen liitdntdjohto,
NovaSure RF -radiotaajuusohjain (ohjain), NovaSure CO,-silio,
kuivausainekapseli, jalkakytkin ja virtajohto. NAma osat on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa yhtend jarjestelména.



SuoMmi

Kertakdyttdinen NovaSure-ablaatiolaite, liitdntdjohto ja
imuletkun kuivausainekapseli

Kertakayttdisen NovaSure-ablaatiolaitteen kuvaus
Kertakayttdinen NovaSure-ablaatiolaite muodostuu potilaskohtaisesta,
kohdun anatomista rakennetta myotéilevasta bipolaarisesta
elektrodista, joka on kiinnitetty kohdussa levitettdvaan kehikkoon.
Elektrodi pystyy tuhoamaan limakalvoa tasaisesti kohtuontelon koko
sisdpinnalta. Kertakéyttinen ablaatiolaite vieddan transservikaalisesti
kohtuonteloon ja sauva vedetaan takaisin, jolloin bipolaarinen elektrodi
avautuu kohtuonteloon sen anatomista rakennetta mydétaillen.

Bipolaarinen elekirodi muodostuu metalloidusta, huokoisesta
kuidusta, jonka lépi kuivatusta kudoksesta tuleva hoyry ja kosteus
imeytyvét jatkuvalla alipaineella. Kertakdyttoistd ablaatiolaitetta
kaytetddn yhdessa erityisesti tata tarkoitusta varten suunnitellun
NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen kanssa ja se tuottaa kohdun
anatomista rakennetta vastaavan, tydellisen ablaation keskimaarin
noin 90 sekunnissa. Toimenpide ei vaadi hysteroskooppista
tahystysta eika endometriumin esihoitoa. Bipolaarisen elektrodin
erityisen kokoonpanon ja ohjaimeen etukéteen saddetyn tehon avulla
ablaatiosyvyyttd voidaan kontrolloida kohdussa, jos kohdun syvyyden
sondimitta on enintddn 10 cm ja kohdunsarvien vélinen etaisyys
vahintaan 2,5 cm.

Ablaatiojarjestelmén tuottama radiotaajuusenergia (RF) haihduttaa ja/
tai koaguloi endometriumin riippumatta limakalvon paksuudesta seka
kuivaa ja koaguloi limakalvon alla olevan pinnallisen lihaskerroksen.

Ohjain laskee kohdun koon perusteella automaattisesti, miké teho

(W) on optimaalinen kyseisen kohtuontelon hoitamiseen. Jérjestelma
on itsesaateleva: kun optimaalinen mééara kudosta on tuhottu, ohjain
havaitsee kudoksen impedanssin kasvavan ja lopettaa toimenpiteen
automaattisesti. Toimenpiteen aikana jatkuvakéyttoinen, automaattinen
imupumppu poistaa veren, suolaliuoksen ja muut kohtuonteloon
kerdantyvét nesteet seka kuivatusta kudoksesta vapautuneen hoyryn.

Kertakdyttoinen ablaatiolaite liitetddn ohjaimeen johdolla, joka
sisdltad radiotaajuuskaapelin, imuletkustolla, jota kdytetdén
kohtuontelon eheystarkastuksen aikaiseen painemonitorointiin

seka ablaatiotoimenpiteen aikaiseen imuun, seka alipaineistetulla
palautusletkulla, jota kdytetdan hiilidioksidin antoon kohtuontelon
eheystarkastuksen aikana ja alipaineen monitorointiin ablaatiovaiheen
aikana. Kertakéyttolaite on steriloitu eteenioksidilla (EO).

NovaSure-mallin 10
RF-ohjain
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NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen kuvaus

NovaSure RF -ohjain on jatkuvakayttdinen radiotaajuusgeneraattori, jonka
nimellinen maksimiteho on 180 wattia. Ohjain laskee ablaatiotoimenpiteen
vaatiman tehon automaattisesti kohtuontelon syvyyden (sondimitta miinus
kohdun kaulakanavan pituus) seka kéyttdjan syottdmén leveyden mukaan.
Ohjain monitoroi kudoksen impedanssia ablaatioprosessin aikana ja sdatia
limakalvon ja linaskerroksen ablaatiosyvyyden automaattisesti impedanssin
muutosten mukaan. NovaSure-toimenpide paattyy itsestadn, kun
endometriumin hdyrystyminen ja myometriumin pinnallinen kuivuminen ovat
saavuttaneet noin 50 ohmin impedanssin kudos-elektrodirajapinnassa tai
kun hoitoajastin saavuttaa kahden minuutin rajan. Ohjaimeen on integroitu
kohtuontelon eheystarkastusjarjestelma (cavity integrity assessment, CIA),
jonka tehtdvanéa on tarkastaa kohdun seindma defektien tai perforaatioiden
varalta. Kun kertakayttdinen ablaatiolaite on paikallaan kohtuontelossa,
onteloon johdetaan hiilidioksidia (CO,) turvallisella virtausnopeudella ja
paineella ablaatiolaitteen keskimmaéiseen luumeniin liitetyn alipaineistetun
palautusletkun kautta. Jos kohtuontelon CO,-painetta voidaan yllapitaa
hetken aikaa, kohtuontelo on ehjé ja eheystarkastusjérjestelma sallii
NovaSure RF -ohjaimen aktivoitumisen ja toimenpiteen jatkamisen.
NovaSure RF -ohjaimessa oleva tyhjiopumppu tuottaa ja yllapitaa
kohtuontelossa alipainetta koko ablaatiotoimenpiteen ajan. Kun alipaine on
vakiintunut, alipainetta monitoroidaan jaljell4 olevan ablaatiotoimenpiteen
ajan.



NovaSure-imuletkun
kuivausainekapselin kuvaus
NovaSure-imuletkun kuivausainekapseli
on epasteriili, potilaskohtainen osa,
joka kiinnitetadn imuletkustoon ennen
kuin kertakayttoinen ablaatiolaite
liitetddn NovaSure RF -ohjaimeen.
Ablaatiotoimenpiteen aikana
kohtuontelosta poistetaan imuletkulla
kosteutta, joka imeytyy kuivauskapselissa
olevaan kuivausaineeseen.

NovaSure-jalkakytkimen kuvaus
NovaSure-jalkakytkin on

pneumaattinen kytkin, joka kytketdan
NovaSure RF -ohjaimen etupaneeliin.
Jalkakytkimella aktivoidaan NovaSure RF
-ohjain, eika siind ole sahkdisia osia.
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NovaSure-hiilidioksidisdilion kuvaus
NovaSure-hiilidioksidisilio (USP)

painaa 16 g. Siili liitetdan

NovaSure RF -ohjaimen takana

olevaan saatimeen ennen kuin

NovaSure RF -ohjain kytketdén
verkkojéannitteeseen. Kohtuontelon
eheystarkastusjarjestelmé (CIA)

kayttaa hiilidioksidia kohtuontelon
paineistamiseen.

C02-sailion osanro: 815012 on
99 % C02.

NovaSure-verkkovirtajohdon kuvaus
NovaSure-jarjestelmassé on
laaketieteelliseen kayttoon tarkoitettu
verkkovirtajohto, jolla NovaSure RF
-ohjain kytketdan asianmukaiseen
verkkojannitteeseen. Verkkovirtajohdon
pistorasia eli virransyottdmoduuli on
NovaSure RF -ohjaimen takapaneelissa.

KAYTTOAIHEET

NovaSure-jarjestelmaa kaytetdan kohdun limakalvon poistamiseen
menorragiasta karsivilla premenopausaalisilla naisilla, joilla vuodon syy
on hyvanlaatuinen ja jotka eivét endd aio synnyttaa.

Potilaskohderyhmé

NovaSure-jarjestelma on tarkoitettu kéyttoon premenopausaalisilla
naisilla, joilla esiintyy hyvanlaatuisista syisté johtuvaa menorragiaa
(liiallista verenvuotoa) ja jotka eivat endé saa lapsia.

SuoMI

Aiotut kliiniset hyddyt potilaille Intended clinical benefits to
patient

Verenvuodon vahentaminen tai poistaminen premenopausaalisilla
naisilla, joilla esiintyy hyvanlaatuisista syista johtuvaa runsasta
kuukautisvuotoa ja jotka eivat endi saa lapsia.

Tarkoitettu kayttija

NovaSure-jarjestelmaa tulee kayttaa obstetriikan/gynekologian
erikoisladkarin tai kirurgin valvonnassa ja ohjauksessa. Laakari kayttaa
ensijaisesti NovaSure-laitetta ja voi antaa radiotaajuusohjaimen kayttod
koskevia ohjeita avustajalle ja aktivoida ohjaimen jalkakytkimella.
Radiotaajuusohjainta kayttaa ei-steriililla alueella oleva avustaja.

Laakarin on taytettava seuraavat edellytykset:

¢ Hanella on oltava riittdvasti kokemusta toimenpiteiden suorittamisesta
kohtuontelossa, kuten kierukan asettamisesta tai kohdun kaavinnasta,
sekad riittava koulutus, tietdmys ja perehtyneisyys NovaSure-jarjestelman
kayttoon.

¢ Hanen on luettava ohjeet ja tunnettava ne seka suoritettava NovaSure-
koulutus tai patevén Iaakarin antama koulutus.

Lisahenkiléston on tunnettava kayttoohjeet ja muut koulutusmateriaalit
ennen NovaSure-jarjestelman kayttoa.

VASTA-AIHEET

Impedanssiohjattua NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmai ei saa
kayttaa seuraavissa tapauksissa:

e Potilas on raskaana tai haluaa tulevaisuudessa tulla raskaaksi.
Ablaation jélkeiset raskaudet voivat olla vaarallisia seka aidille
etta sikiolle.

e Potilaalla tiedetdan olevan tai hanelld epaillaén olevan
endometriumsyopé (kohtusyopa) tai jokin endometriumin premaligni
tila, kuten hoitamaton adenomatoottinen hyperplasia.

e Potilaalla on jokin sellainen anatominen tila (esimerkiksi aiempi
perinteinen sektio tai transmuraalinen myomektomia) tai patologinen
tila (esim. pitkdaikainen laékitys), joka voi johtaa kohtulihaksen
heikentymiseen.

e Potilaalla on toimenpiteen aikana aktiivinen genitaalialueen infektio
tai virtsatieinfektio (esim. servisiitti, vaginiitti, endometriitti, salpingiitti
tai kystiitti).

e Potilaalla on ehkaisykierukka (IUD). Ehkaisykierukka kohtuontelossa
voi hankaloittaa NovaSure-toimenpidetta.

e Kohtuontelon syvyys on alle 4 cm. Bipolaarisen elektrodin
vahimmaispituus on 4 cm. Jos kohtuontelo on alle 4 cm syv4,
NovaSure-ablaatiojarjestelmén kayttdminen aiheuttaa kohdun
kaulakanavaan lampdvaurion.

¢ Ablaatiolaitteen WIDTH (leveysnaytto) osoittaa kohtuontelon leveyden
olevan alle 2,5 cm, kun ablaatiolaite on asetettu paikalleen kohtuun.

e Potilaalla on aktiivinen sisésynnytintulehdus.



SuoMI
VAROITUKSET

Ohjeiden noudattamatta jattaminen tai varoitusten ja
huomautusten laiminlyéminen voi aiheuttaa potilaalle vakavan
vamman.

Kertakiyttdista NovaSure-ablaatiolaitetta saa kéyttaa vain
NovaSure RF -ohjaimen kanssa.

NovaSure-toimenpide on tarkoitettu tehtédviksi vain yhden kerran
yhden leikkauskédynnin aikana. Jos samalla leikkauskéynnilla
tehddan useita NovaSure-toimenpiteiti, ne voivat aiheuttaa
Iampdvaurioita suolistoon.

Kohdun perforaatio

e Varo puhkaisemasta kohdun seindmaé sondimitan ottamisen,
laajentamisen tai ablaatiolaitteen asettamisen yhteydessa.

e Jos ablaatiolaite on vaikea asettaa kohdunkaulakanavaan, tee kliininen
arvio ja paata, onko tarpeen laajentaa kohtua lisda.

¢ Ennen hoidon aloittamista NovaSure-jarjestelma suorittaa kohtuontelon
eheystarkastuksen (CIA). Jos jarjestelmé havaitsee mahdollisen
perforaation, se antaa danihalytyksen (vaihe 2.36). (Jarjestelma
on suunniteltu tunnistamaan kohdunseindmén perforaatioita,
mutta sen havainnot ovat vain viitteellisia. Kaikkia perforaatioita
ei valttdmétta havaita kaikissa mahdollisissa tilanteissa.
Toimenpiteen tulee aina perustua ladkérin kliiniseen arvioon.)

¢ Jos kohdun perforaatiota epdilldan, toimenpide on keskeytettava
vélittomasti.

¢ Novasure-laitteen distaaliseen paahéan lisatyt merkinnat ovat vain
viitteellisia. Kertakdyttoistd Novasure-laitetta ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi mittaussondina.

e Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen
jalkeen eika ongelma korjaannu vianmaarityksen ohjeita
noudattamalla (vaihe 2.36), keskeyté toimenpide.

¢ Jos toimenpide keskeytetadn kohdun seindman perforaatioepdilyn
vuoksi, 1adkdarin tulisi harkita kohdun perforaation tarkastamista ennen
potilaan uloskirjaamista.

Yleiset vasta-aiheet

e NovaSure-jarjestelméalld suoritettu endometriumin ablaatio ei ole
sterilisaatiotoimenpide. Potilaalle tulee kertoa asianmukaisista
raskaudenehkaisymenetelmista.

e Endometriumin ablaatio ei poista endometriumin hyperplasian
tai adenokarsinooman mahdollisuutta, ja se voi estaa ladkaria
tunnistamasta tai diagnosoimasta néitéa patologioita.

¢ Endometriumin ablaatio on tarkoitettu vain naisille, jotka eivét halua
synnyttad. Toimenpide heikentad merkittavasti mahdollisuutta tulla
raskaaksi. Ablaation jalkeinen raskaus voi olla vaarallinen seké didille
etté sikiolle.

e Jos potilaalle on aiemmin tehty sterilisaatio sulkemalla munanjohtimet,
endometriumin ablaatio lisaa sterilisaation jélkeisen oireyhtyman
kehittymisen riskid. Taméa oireyhtyma voi vaatia hysterektomian. Oireet
voivat ilmaantua jopa 10 vuoden kuluttua ablaatiotoimenpiteesta.

e Terveysriski on olemassa, jos NovaSure-toimenpide tehddén, kun
kehossa on védrin sijoitettu 1ampoa ja sahkoa johtava metallinen

mikroimplantti (joka esim. perforoi munanjohtimen tai kohtulihaksen).
Jos ndin kdy, aiotulle hoitoalueelle tarkoitettua Idmpoéa voi karata kohti
niitd kudoksia ja/tai elimid, jotka ovat kosketuksissa kyseiseen lampoa
johtavaan esineeseen. Tasta voi aiheutua paikallisia palovammoja.
Siksi metallisen mikroimplantin oikea asennus on varmistettava ennen
NovaSure-toimenpidetta.

Tekniset vasta-aiheet

e Steriilid, potilaskohtaista laitetta ei saa kdyttaa, jos pakkauksessa on
vaurioitumisen merkkeja tai jos nayttaa siltd, etté laitetta on ké&sitelty
ennen toimenpiteen aloittamista.

e Kertakdyttoinen laite on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.
Laitetta ei saa kéyttad uudelleen tai steriloida. Kertakdyttoisen laitteen
uudelleenkayton riskeja ovat muun muassa seuraavat:

. tehoton toimenpide

. infektio (vakava)

. sahkoisku

. tarttuvan taudin levidminen
. kohdunkaulan laseraatio

. kohdun perforaatio

e Jos potilaalle on valittémasti ennen NovaSure-hoitoa tehty jokin
sellainen hysteroskooppinen toimenpide, jossa on kaytetty hypotonista
liuosta, kohtuontelo on huuhdeltava normaalilla keittosuolaliuoksella
ennen NovaSure-toimenpidettd. Hypotoninen liuos voi heikentda
NovaSure-jarjestelman tehoa.

e Kun kertakdyttoinen ablaatiolaite kytketadn ohjaimeen,
ablaatiolaitteeseen ja letkustoon alkaa virrata hiilidioksidia (CO,),
joka poistaa jarjestelmésté kaiken ilman. lImanpoisto kestaa
noin 10 sekuntia. lima- ja kaasuembolian riskin vélttdmiseksi
ilmanpoisto on tehtédva ennen kuin ablaatiolaite asetetaan
potilaaseen. Mallin 10 radiotaajuusohjaimessa nakyy laitteen
puhdistamista koskeva viesti ja kuuluu pulssiaani koko
puhdistusmenettelyn ajan. Kun danimerkki ja merkkivalo/nayton viesti
loppuvat, ablaatiolaitteen voi turvallisesti asettaa potilaaseen.

¢ Jos potilaalla on syddmen tahdistin tai jokin muu aktiivinen implantti,
se voi aiheuttaa vaaratilanteen. Ablaatiolaite voi aiheuttaa hairidita
tahdistimen toimintaan ja vaurioittaa sitd. Jos suunnittelet NovaSure-
toimenpidetta potilaalle, jolla on syddmentahdistin, kysy lisatietoja
tahdistimen valmistajalta.

e Potilas ei saa joutua kosketuksiin metalliosien kanssa, jotka ovat
maadoitettuja tai joissa on huomattava maakapasitanssi.

¢ Vaara: rdjahdysvaara. Jarjestelméaa ei saa kayttaa tulenarkojen
anestesia-aineiden laheisyydessa. Ei saa kéyttad tulenarkojen
kaasujen tai nesteiden laheisyydessa.

¢ Jos NovaSure RF -ohjaimeen tulee toimintahéirio, se voi nostaa
antotehoa enemmén Kkuin on tarkoitus.



Varotoimet

¢ On julkaistu raportteja, joiden mukaan kohdunsisdisen manipuloinnin
aikainen kohdun perforaatioriski on suurempi, jos kohtu on kallistunut
voimakkaasti eteenpéin, taipunut taaksepaéin tai siirtynyt lateraalisesti.

e Vadran reitin valitseminen voi olla mahdollista aina, kun kohtua

kasitellaan instrumenteilla, mutta riski on erityisen suuri, jos kohtu on

voimakkaasti eteenpéainkallistunut, taipunut taaksepdin tai siirtynyt

lateraalisesti. Noudata varovaisuutta ja varmista, etté laite asetetaan

oikein kohtuonteloon.

NovaSure-jarjestelmassé on seuraavat osat:

- potilaskohtainen, kertakéyttdinen NovaSure-ablaatiolaite ja liitdntdjohto

- NovaSure RF -radiotaajuusohjain

NovaSure-hiilidioksidiséilio

NovaSure-kuivausainekapseli

NovaSure-jalkakytkin

- virtajohto

Virheettdman toiminnan varmistamiseksi NovaSure-jarjestelmén kanssa

ei saa koskaan kayttdd muita osia. Tarkista sdannollisesti, onko osissa

vaurioita, dlaka kayta vaurioituneita osia. Jos jarjestelméan kanssa

kéytetddn muita kuin tissa kayttooppaassa ilmoitettuja kaapeleita tai

lisdvarusteita, se voi lisata radiotaajuusohjaimen tuottamia hairiita tai

heikent&a ohjaimen héirionsietoa.

Sahkomagneettisen yhteensopivuuden varmistamiseksi

radiotaajuusohjaimen asentamisessa ja kayttdonotossa on noudatettava

tassa kayttooppaassa olevaa ohjeistusta. Katso sahkomagneettisia

paastoja ja hairionsietoa koskevat taulukot luvusta Tekniset tiedot.

Radiotaajuusohjaimen vieressa, paalla tai alla ei pitaisi olla muita

laitteita. Jos tatd ei kuitenkaan voida valttad, kayttdjan on valvottava,

ettd ohjain toimii normaalisti kyseisessd kokoonpanossa.

Radiotaajuuksia kayttavat kannettavat ja siirrettavét viestintalaitteet

voivat vaikuttaa radiotaajuusohjaimeen. Lue suositeltavat vélimatkat

luvussa Tekniset tiedot olevista hairionsietotaulukoista.

Jos hormonikorvaushoitoa saavalle potilaalle on aiemmin tehty

endometriumin ablaatio, potilaan ladkehoito-ohjelmaan tulee lisata

progestiinia, jotta valtetdan liian suurien estrogeeniméérien aiheuttama

suurentunut endometriumin adenokarsinooman riski.

NovaSure-jarjestelmén turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole taysin

arvioitu seuraavissa tapauksissa:

- kohdun sondimitta on yli 10 cm

- kohtuontelossa on deformoivia submukoottisia fibroomia

- kohtu on kaksisarvinen, valiseindinen tai osittain valiseindinen

- potilaalle on annettu ladkkeellinen (esim. GnRH-agonisteilla
toteutettu) tai kirurginen esihoito

- potilaalle on aiemmin tehty endometriumin ablaatio, mukaan lukien
NovaSure-ablaatiotoimenpide tai

- potilas on postmenopausaalinen.

¢ Jos epadilet ohjaimen olevan viallinen, ala yritd korjata vikaa.
Kysy ohjeita Hologicin teknisesta tukipalvelusta tai Hologicin
myyntiedustajalta.
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o Kertakdyttoiseen ablaatiolaitteeseen liitettavat kaapelit on sijoitettava
niin, etta ne eivat padse kosketuksiin potilaan tai muiden johtimien
kanssa.

o Kayttajan tulee tarkastaa kertakayttoinen ablaatiolaite ennen kayttoa.

o |muletkuun liitettdva kuivausainekapseli on epasteriili, eikd pakkausta
saa asettaa steriilille alueelle.

¢ Jos ARRAY Position (Matriisin asento) -viesti nakyy mallin 10 néytossa,
katso Vianmaaritys-osion kohtaa "ARRAY POSITION (MATRIISIN
ASENTO) -HALYTYS”.

e NovaSure-imuletkun kuivausainekapselia ei saa kayttaa, jos
kuivausaine on vaaleanpunaista.

o Ablaatiolaitetta ei saa vieda kohtuun (sen on oltava potilaan
ulkopuolella), kun johto kytketaan etupaneelissa olevaan liittimeen
(vaihe 2.15).

e Hiilidioksidisailiossa on korkeapaineistettua kaasua. Jos

hiilidioksidiséilio tai -letku on rikkoutunut, anna séilion tyhjentya

kokonaan, ja odota, kunnes séili0 ja/tai letku on saavuttanut
huoneenlampatilan ennen niiden késittelya.

Hiilidioksidia alkaa virrata jatkuvasti heti, kun kertakayttdinen

ablaatiolaite kytketdan ohjaimeen, ja virtaus jatkuu, kunnes

kohtuontelon eheystarkastus (CIA) on valmis. Hiilidioksidin virtausajan

Iyhentdmiseksi ja emboliariskin minimoimiseksi ablaatiolaite

on asetettava paikalleen heti liittdmisen jélkeen ja kohtuontelon

eheystarkastus aloitettava heti ablaatiolaitteen asettamisen jélkeen.

Jos elektrodin Iahelld tai sen kanssa suorassa kosketuksessa

on sahkoa johtavia esineitd (esim. muiden laitteiden

monitorointielektrodeja), ne voivat vetdd puoleensa ablaatioelektrodin

virtaa. Tdma voi aiheuttaa potilaalle tai 14&karille paikallisia
palovammoja tai tuottaa elektrodin séhkokenttaan héairioita, jotka
muuttavat laitteen hoitovaikutusta (liian vahainen tai liian suuri teho).

Se voi myos aiheuttaa sdhkoa johtavassa esineessa olevan virran

saroytymista niin, ettd esimerkiksi monitorien tiedot ovat virheellisia.

Maadoitus on luotettavaa vain, kun laite on kytkettyné sairaalakayttoon

tarkoitettuun pistorasiaan.

Potilaalle ja kayttdjille koituvien riskien estdmiseksi tatd laitetta ei saa

kéyttaa tarkoituksellisten magneetti-, ultradéni- ja Ilammaonlahteiden

laheisyydessa.

e Kohdunkaulasuojus on vedettdva kokonaan proksimaaliasentoon, jotta
voidaan minimoida sauvan vaurioitumisvaara, kun elektrodi suljetaan.

e NovaSure-laite on vasta-aiheinen raskaana oleville naisille tai naisille,
jotka haluavat tulla raskaaksi tulevaisuudessa. Ablaation jalkeiset
raskaudet voivat olla vaarallisia seké &idille etté sikiolle. Toimenpiteen
suorittaminen vaatii 1a&karin huolellista harkintaa.

NovaSure - kliiniset tiedot 3 vuoden ajalta

Haittatapahtumat

NovaSure-jarjestelmaa arvioitiin satunnaistetussa, prospektiivisessa
Kliinisessa monikeskustutkimuksessa, johon osallistui 265 poikkeavasta
kohtuverenvuodosta kérsivaa potilasta. Tutkimuksessa verrattiin
NovaSure-jarjestelmaa endometriumin séhkdsilmukkaresektioon ja sitd
seuraavaan rollerball-ablaatioon.
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Taulukko 1A. Toimenpiteen aikaiset haittatapahtumat

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Bradykardia 1(0,6 %) 0

Kohdun perforaatio 0 3(3,3%)
Kohdunkaulan repeytyminen 0 2(2,2%)
Kohdunkaulan ahtautuminen 0 1(1,1%)
YHTEENSA 1 (0,6 %) 6 (6,7 %)

Taulukko 1B. Toimenpiteen jilkeiset haittatapahtumat <24 tuntia

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio
Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Lantion seudun kipu/kouristukset 6 (3,4 %) 4 (4,4 %)
Pahoinvointi ja/tai oksentelu 31,7 %) 1(1,1 %)
YHTEENSA 9 (5,1 %)* 5 (5,6 %)**

* Yhdeksén tapahtumaa raportoitu 6 potilaalla (3,4 %)
** Viisi tapahtumaa raportoitu 4 potilaalla (4,4 %)

Taulukko 1C. Toimenpiteen jalkeiset haittatapahtumat >24 tuntia -

2 viikkoa

Sisésynnytintulehdus 2(1,1%) 0
Verenvuoto 1(0,6 %) 0

Lantion seudun kipu/kouristukset 5(2,9 %) 6 (6,7 %)
YHTEENSA 21 (12,0 %)* 15 (16,17 %)**

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio

Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Verikohtu 1(0,6 %) 0
Virtsatieinfektio 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Emétininfektio 1(0,6 %) 0

Endometriitti 0 2 (2,2 %)
Sisdsynnytintulehdus 0 1(1,1%)
Verenvuoto 0 1(1,1%)
Lantion seudun kipu/kouristukset 1(0,6 %) 1(1,1 %)
Pahoinvointi ja/tai oksentelu 1(0,6 %) 1(1,1 %)
YHTEENSA 5 (2,9 %)* 7 (7,8 %)**

* Viisi tapahtumaa raportoitu 4 potilaalla (2,3 %)
** Seitseman tapahtumaa raportoitu 6 potilaalla (6,7 %)

Taulukko 1D. Toimenpiteen jéilkeiset haittatapahtumat >2 viikkoa -

1 vuosi

NovaSure Silmukkaresektio ja
rollerball-ablaatio
Haittatapahtuma n =175 (%) n =90 (%)
Hysterektomia 3(1,7%) 2 (2,2 %)
Verikohtu 1(0,6 %) 2(2,2 %)
Virtsatieinfektio 2(1,1%) 2 (2,2 %)
Ematininfektio 5(2,9 %) 2 (2,2 %)
Endometriitti 2(1,1%) 1(1,1 %)

* 21 tapahtumaa 19 potilaalla (10,9 %)

** 15 tapahtumaa 15 potilaalla (16,7 %)
Mahdolliset toimenpiteen jalkeiset komplikaatiot
Kaikkien endometriumin ablaatiotoimenpiteiden yhteydessa on raportoitu
yleisind seuraavia leikkauksen jélkeisid tapahtumia:

e Kouristuksia/lantion seudun kipua raportoitiin 3,4 %:lla NovaSure-
potilaista ja 4,4 %:lla sdhkosilmukkaresektio- ja rollerball-hoitoa
saaneista potilaista 24 tunnin kuluessa toimenpiteesta. Leikkauksen
jalkeisten kouristuksien vaikeusaste voi vaihdella lievéasta vaikeaan.
Kouristeleminen kestaa tyypillisesti muutaman tunnin, ja niita esiintyy
harvoin leikkausta seuraavan péivén jalkeen.

e Pahoinvointia ja oksentelua raportoitiin 1,7 %:lla NovaSure-potilaista
ja 1,1 %:lla séhkosilmukka- ja rollerball-hoitoa saaneista potilaista
24 tunnin kuluessa toimenpiteesta. Kun pahoinvointia ja oksentelua
esiintyy, sitéd ilmenee tyypillisesti valittdmésti toimenpiteen jalkeen, se
liittyy anestesiaan ja on hallittavissa ldékkeilla.

e Ematinvuoto

e Ematinverenvuoto/tiputteluvuoto

Muut haittatapahtumat
Kuten kaikissa endometriumin ablaatiotoimenpiteissa, myos néiden
toimenpiteiden seurauksena voi olla vakava vamma tai kuolema.

Seuraavat haittatapahtumat ovat mahdollisia tai niit4 on raportoitu
NovaSure-jarjestelméan kéayton yhteydessé:

e ablaatiota seuraava sterilisaation jalkeinen oireyhtyma

e raskauteen liittyvat komplikaatiot (huomautus: endometriumin
ablaation jédlkeinen raskaus on hyvin vaarallinen seki didille
etta sikidlle.)

e |3helld olevan kudoksen lampévauriot

e kohdunseindméan perforaatio

e ulostamis- tai virtsaamisvaikeudet

e kohdun nekroosi

e ilma- tai kaasuembolia

e infektio tai sepsis

e vakavaan loukkaantumiseen tai kuolemaan johtavat komplikaatiot.

Kliininen tutkimus

Tarkoitus: NovaSure-menetelman turvallisuutta ja tehokkuutta
premenopausaalisilla, hyvénlaatuisista syista johtuvasta menorragiasta
kérsivilld potilailla verrattiin sahkosilmukalla suoritettuun
endometriumresektioon, jota seurasi ns. rollerball-ablaatio.

Esihoito: NovaSure-ryhmaan satunnaistetuille potilaille ei annettu
mitaan esihoitoa (esim. hormonihoitoja, DILATAATIOTA JA KAAVINTAA tai
toimenpiteen ajoitusta). Verrokkiryhmaan satunnaistettujen potilaiden
esihoitona oli endometriumin sahkosilmukkaresektio.




Tutkimuksen paatetapahtumat: primaarinen tehokkuuden
paatetapahtuma oli Highamin kehittdma, validoitu paivittdisen
vuotoméadréan arviointiasteikko (Higham JM, 0'Brien PMS, Shaw RW Br J
Obstet Gynaecol 1990; 97:734-9). Kuukautisvuodon runsautta arvioitiin
kayttamalla apuna kuvallista vuodon mééran arviointitaulukkoa (PBLAC).
Hoidon Kkatsottiin onnistuneen, jos arviointitaulukon tulos 1 vuoden Kuluttua
toimenpiteesta oli alle 75. Tutkimus madritettiin onnistuneeksi, jos hoitojen
onnistumisasteissa oli alle 20 %:n tilastollinen ero impedanssiohjatun
NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmén ja sahkosilmukkaresektion +
rollerball-ablaation valill. Potilaisiin otettiin yhteys kahden ja kolmen
vuoden kuluttua toimenpiteesté ja heille esitettiin kysymyksia 12

edellisen kuukauden aikaisista kuukautisvuodoista. Kunkin potilaan
kuukautisvuodon tila maaritettiin kahden ja kolmen vuoden kuluttua
kayttamalla viitteend yhden vuoden PBLAC-asteikkoa seké vuotorytmié.
Nain voitiin suoraan vertailla ensimmaéisen vuoden aikaista vuotorytmia tai
kuukautisvuotojen tilaa kahden ja kolmen vuoden tilanteisiin.

Sekundaarisia padtetapahtumia olivat anestesiaohjelma, toimenpiteen
kesto ja eldamanlaatukyselyn vastaukset. Turvallisuus arvioitiin
tutkimuksen aikana esiintyneiden haittatapahtumien perusteella.

Menetelmit: satunnaistettu (2:1) prospektiivinen kliininen

tutkimus toteutettiin yhdeksassa (9) sairaalassa ja siihen osallistui

265 menorragiadiagnoosin saanutta potilasta. Vuotomaéran
arviointitaulukoista saadut tiedot keréttiin ennen toimenpidettd seka
kuukauden vélein 12 kuukauden ajan leikkauksen jalkeen. Toimenpide
suoritettiin riippumatta potilaan kuukautiskierron vaiheesta. Kukaan
potilaista ei saanut kohdun limakalvoa ohentavaa hormonihoitoa
esihoitona. Verrokkiryhméssé kéytettiin mekaanisena esihoitona
endometriumin hysteroskooppista sdhkdsilmukkaresektiota, jota seurasi
rollerball-ablaatio. Koehenkildiden tuli tayttda seuraavat valintakriteerit:

Mukaanottokriteerit

e vaikeahoitoinen menorragia, jonka orgaanista syyta ei ole voitu
selvittdd (kuukautisvuodon hairi)

e ikd 25-50 vuotta

e kohdun sondimitta on 6,0-10,0 cm (kohdun ulkosuulta interioriseen
kohdunpohjaan)

e kuukautisvuodon runsaus PBLAC-asteikolla vahintdan >150
tutkimusta edeltivien 3 kuukauden ajalta tai PBLAC-asteikolla >150
yhden kuukauden ajalta, jos potilaalla on jokin seuraavista:

- ladkehoito ei ole tehonnut, vaikka hoito on kestanyt vahintaan
3 kuukautta (dokumentoitu)

- ladkehoito on vasta-aiheinen tai

- potilas on kieltaytynyt Iadkehoidosta.

Poissulkukriteerit
e bakteremia, sepsis tai muu aktiivinen systeeminen infektio
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e aktiivinen tai uusiutuva krooninen sisasynnytintulehdus
e dokumentoidut hyytymishairiot tai antikoagulanttiladkitys
e oireinen endometrioosi
e aiempi kohtuun kohdistunut leikkaus (lukuun ottamatta kohdun
alaosaan kohdistunutta sektiota), joka vaikuttaa kohdunseindmén
eheyteen (esim. transmuraalinen myomektomia tai perinteinen sektio)
e potilaalle on aiemmin tehty endometriumin ablaatio
* potilaalla on la&kitys, joka voi ohentaa kohtulihasta (esim. pitkaaikainen
steroidien kaytto)
e potilas haluaa tulla raskaaksi tai séilyttaa hedelméllisyyden
e potilaalla on raskaudenehkéisyyn kaytetty hormoniladkitys tai hén ei
halua kéyttaa ei-hormonaalisia ehkaisymenetelmia ablaation jéalkeen
e hysteroskopiassa, suolaliuossonografiassa tai kohdun ja munanjohtimien
varjoainekuvauksessa on todettu kohtuontelon anatominen poikkeama/
ahtauma, erityisesti
- valiseindinen tai kaksisarvinen kohtu tai muu synnynnéinen kohdun
epamuodostuma
- varrelliset submukoottiset leiomyoomat tai muut kohtuontelon
muotoa vadristavat leiomyoomat; polyypit (yli 2 cm kokoiset), jotka
todennékdisesti ovat potilaan menorragian taustalla
- ehkaisykierukka
e epdilty tai vahvistettu kohtusyopéa viimeisten viiden vuoden aikana,
kudosnéaytteella vahvistettu
e endometriumin hyperplasia, vahvistettu kudosnaytteelld
e kasitteleméaton kohdunkaulan dysplasia
e kohonneet FSH-tasot, jotka ovat yhdenmukaisia ovariaali-insuffisienssin
kanssa (>40 [U/ml)
e raskaus
e aktiivinen sukupuolitauti.
Potilasaineisto: Tutkimukseen otettiin yhteensd 265 potilasta.
Potilaiden ikdjakauma oli 2550 vuotta siten, ettd 46 % potilaista oli
alle 40-vuotiaita ja 54 % oli 40-vuotiaita tai vanhempia. Demografisissa
tai gynekologisissa historiaparametreissa ei ollut eroja hoitoryhmien,
ikdryhmien ja tutkimukseen osallistuneiden yhdeksén sairaalan valilla.

Taulukko 2. Potilasaineiston luotettavuus

Potilaiden mééré NovaSure | Séhkdsilmukkaresektio
ja rollerball-ablaatio
Tutkimukseen otettuja (hoitoaikeen 175 90
mukainen potilasaineisto)
Keskeytettyja toimenpiteitd*' —4 -2
Hoidettuja 171 88
Muita hoitoja* —4 -2
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Taulukko 2. Potilasaineiston luotettavuus

Potilaiden mééré NovaSure | Séhkdsilmukkaresektio
ja rollerball-ablaatio
Hysterektomia*? -3 -2
Seurannasta pois jaaneita* -5 -2
Hodgkinin tauti* -1 0
Lantionseudun Kipu - hoidettu -1 0
leuprolidilla*

12 kk:n seurantatietojen saatavuus 157 82
Muita hoitoja* -2 -1
Hysterektomia*? -3 -1
Seurannasta pois jadneitd* -2 -5
Viliin jaanyt kaynti -1 -1
Kieltdytynyt osallistumasta -1 0
tutkimukseen*

Raskaus* -1 0

24 kk:n seurantatietojen saatavuus 147 74
Muita hoitoja* 0 -4
Hysterektomia*? -5 -1
Seurannasta pois jadneitd* -4 -2

36 kk:n seuranta 138 67
Potilaan tietoja ei saatu 24 kk:n +1 +1
seurannassa, palasi 36 kk:n
seurantaan

36 kk:n seurantatietojen saatavuus 139 68

* Tutkimuksen keskeytténeet potilaat

" Nelja NovaSure-ryhman potilasta ei téyttanyt mukaanottokriteerejd, kahdella rollerball-ryhmén potilaalla oli
kohdun perforaatio

% Hysterektomiatiedot, katso taulukko 7

Tulokset

Primaarinen tehokkuuden péétetapahtuma: vuotoméérén pisteytys

12 kuukauden kuluttua toimenpiteesta hoidon katsottiin onnistuneen,

jos arviointitaulukon tulos oli laskenut toimenpidetta edeltavéalta

tasolta (>150) tasolle <75. Amenorrea madritettiin pisteméaéaraksi 0.
Puhelinkyselyihin perustuvissa 24 ja 36 kk:n seurannoissa hoidon
katsottiin onnistuneen, jos vuoto oli joko loppunut tai vahentynyt pieneksi
tai normaaliksi. Seuraavan taulukon (taulukon 3) tiedot edustavat Kliinisia
tuloksia, jotka perustuvat tutkimukseen satunnaistettujen 265 potilaan
kokonaismaaraan (hoitoaikeen mukainen potilasaineisto (ITT)). Taulukon
arvot on laskettu pahimman tapauksen oletuksen mukaan siten, etta
jokainen tutkimuksen keskeyttanyt (kuvattu taulukossa 2, potilasaineiston
luotettavuus) on luokiteltu “epaonnistuneeksi hoidoksi”.

Taulukko 3. Tehokkuus: Onnistumisasteet — hoitoaikeen mukainen

potilasjoukko

Sahkdsilmukkaresektio
NovaSure ja rollerball-ablaatio
(n=175) (n=90)
Kuukausia
ablaatiosta 12* 24** 36** 12* 24** 36**

Taulukko 3. Tehokkuus: Onnistumisasteet — hoitoaikeen mukainen

potilasjoukko

Sahkosilmukkaresektio

NovaSure ja rollerball-ablaatio
(n=175) (n=90)
Hoidosta hyotyneita
potilaita 136 143 134 67 68 63
Tutkimuksen
onnistumisaste 777% | 81,7% | 76,6 % | 74,4 % | 75,6 % | 70,0 %

Amenorrea-potilaita 63 64 58 29 26 23
36,0 % | 36,6 % | 33,1% | 32,2% | 28,9 % | 25,6 %

Amenorrea-
potilaiden osuus

* Arviointitaulukkojen perusteella
** Puhelinkyselyjen perusteella

Sekundaarinen tehokkuuden péétetapahtuma: elaméaniaatu

Potilaiden eldmanlaatua (QOL) arvioitiin kyselylomakkeiden avulla
pyytamalla potilaita antamaan elamanlaatua (SF-12) ja kuukautisten
vaikutusta koskevia tietoja ennen toimenpidetta seka 3, 6, 12, 24

ja 36 kk:n kuluttua hoidosta. Taulukossa 4 esitetddn kummankin
potilasryhman vastaukset ennen toimenpidetta (silloin kun se on
mahdollista), seké 12, 24 ja 36 kk:n kuluttua toimenpiteesta.

Taulukko 4. Tehokkuus: Eliminlaatu (QOL)

Sahkosilmukkaresektio

NovaSure ja rollerball-ablaatio

Eldménlaatukyselyyn vastanneiden potilaiden méaara*

Ennen toimenpidettd 175 90

12 kk:n kuluttua 154 82

24 kk:n kuluttua 143 73

36 kk:n kuluttua 139 67
Tyytyvdisia tai hyvin tyytyvéisia potilaita (%)

12 kk:n kuluttua 92,8 % 93,9 %

24 kk:n kuluttua 93,9 % 89,1 %

36 kk:n kuluttua 96,3 % 89,7 %

Niiden potilaiden prosenttimaérd, jotka todennékoéisesti tai ehdottomasti
voivat suositella tité toimenpidetta

12 kk:n kuluttua 96,7 % 95,9 %
24 kk:n kuluttua 96,6 % 94,5 %
36 kk:n kuluttua 97,8 % 92,6 %
Kuukautiskivuista karsivien potilaiden prosenttimaara
Ennen toimenpidetta 57,1 % 55,6 %
12 kk:n kuluttua 20,8 % 34,2 %%
24 kk:n kuluttua 20,3 %* 30,1 %*
36 kk:n kuluttua 17,3 %* 28,4 %*
PMS-oireista kérsivien potilaiden prosenttimiéra
Ennen toimenpidetta 65,1 % 66,7 %
12 kk:n kuluttua 36,4 %* 35,4 %*
24 kk:n kuluttua 44,0 %* 46,6 %*
36 kk:n kuluttua 34,5 %* 41,2 %*




Taulukko 4. Tehokkuus: Eldménlaatu (QOL)

Sahkosilmukkaresektio
NovaSure ja rollerball-ablaatio
Niiden potilaiden prosenttiméaéra, joilla joskus, toistuvasti tai aina
on kuukautisista johtuvia vaikeuksia tyon tai muiden toimintojen
suorittamisessa

Ennen toimenpidetta 66,3 % 65,5 %
12 kk:n kuluttua 9,9 %* 8,6 %*
24 kk:n kuluttua 14,5 %* 15,0 %*
36 kk:n kuluttua 16,3 %* 13,3 %*

Niiden potilaiden prosenttimaéra, joilla joskus, toistuvasti tai aina on
kuukautisista johtuvia ahdistuksen tunteita

Ennen toimenpidetta 747 % 68,9 %

12 kk:n Kuluttua 23,6 %* 18,5 %*
24 Kk:n kuluttua 24,2 %* 19,2 %*
36 kk:n kuluttua 18,7 %* 19,1 %*

Niiden potilaiden prosenttimaéra, jotka joskus, toistuvasti tai aina
joutuvat luopumaan sosiaalisesta kanssakdymisestéd kuukautisten vuoksi

Ennen toimenpidetta 63,3 % 62,2 %
12 kk:n kuluttua 8,5 %* 8,6 %*
24 kk:n kuluttua 9,0 %* 11,1 %*
36 kk:n kuluttua 8,1 %* 10,8 %*

# Kaikki potilaat eivat vastanneet kyselyyn
* Tilastollisesti merkitseva ero verrattuna toimenpidetta edelténeisiin vastauksiin (khi-nelio; p <0,05)
& Tilastollisesti merkitseva ero NovaSure- ja rollerball-ryhmien vélilld (khi-nelid; p = 0,02)

Turvallisuuden péaétetapahtuma
Haittatapahtumista on tietoa timan kéyttdoppaan luvussa Haittatapahtumat.

Sekundaarinen péédtetapahtuma: toimenpiteeseen kulunut aika
Sekundaarinen péatetapahtuma oli toimenpiteeseen kulunut aika, joka
méaéritettiin merkitsemalla muistiin laitteen asettamis- ja poistamisajat
jokaiselta potilaalta. Keskiméadrdinen toimenpiteen pituus oli NovaSure-
potilailla merkittavasti lyhyempi kuin rollerball-ryhmalla (NovaSure-
ryhmalla 4,2 + 3,5 minuuttia, rollerball-ryhmalla 24,2 + 11,4 minuuttia).
Kun NovaSure-potilaiden alajoukolta mitattiin radiotaajuusenergian
tuottamiseen kulunut aika, keskimééaréinen tulos oli 84,0 + 25,0 sekuntia
(taulukko 5).

Taulukko 5. Toimenpiteen parametrit

Sahkosilmukkare-
sektio ja rollerball-
NovaSure ablaatio
Toimenpideparametrit n=175 n=90
Hoidettujen potilaiden maard* 17 88
Toimenpiteeseen kulunut aika 4,2 + 3,5 24,2 = 11,4*
minuutteina (= SD)
(ablaatiolaitteen asettamisesta sen
poistamiseen)
Toimenpiteeseen kulunut aika 84,0 = 25,0 EM*
sekunteina (+ SD)
(energian tuottamiseen kulunut aika)

* Katso taulukko 2, potilasaineiston luotettavuus
** Tilastollisesti merkitseva ero hoitoryhmien vlilld (Studentin t-testi; p <0,05)
# Ei madritelty
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Sekundaarinen péétetapahtuma: anestesiaohjelma

Kunkin potilaan anestesiaa koskevat paatokset jatettiin kyseisen potilaan,
Kliinisen tutkijan ja hoitavan anestesialaakarin patettavaksi. NovaSure-
potilaista 27,0 %:lle (47/174) toimenpide tehtiin nukutuksessa tai
epiduraalipuudutuksessa ja 73,0 %:lle (127/174) paikallispuudutuksessa
jastai IV-sedaatiossa. Yhdelld tdmén ryhmén potilaista ei ollut raportoitua
anestesiaohjelmaa. Rollerball-ryhmén potilaista 82,2 %:lle (74/90)
toimenpide tehtiin nukutuksessa tai epiduraalipuudutuksessa ja 17,8 %:lle
(16/90) paikallispuudutuksessa ja/tai IV-sedaatiossa (taulukko 6).

Taulukko 6. Anestesiaohjelma

Sahkdsilmukkaresektio
NovaSure ja rollerball-ablaatio
n =175* n=90
Nukutus tai epiduraali 27,0 % 82,2 %
Paikallispuudutus ja/tai IV-sedaatio 73,0% 17,8 %

*Yhdella potilaalla ei ollut raportoitua anestesiaohjelmaa.

Kliiniset havainnot
Hysterektomia

Viidelletoista naiselle tehtiin hysterektomia ablaatiota seuranneiden
kolmen vuoden aikana. Taulukossa 7 esitetaan hysterektomian syyt.

Taulukko 7. Hysterektomia

Sahkosilmukkaresektio
NovaSure ja rollerball-ablaatio
n=175 n=90

Adenokarsinooma diagnosoitu 1 1
ablaatiotoimenpiteen yhteydessa

Fibroomat
Lantion absessi

Hysterektomian syy

Endometrioosi

Adenomyoosi
Verikohtu
Menorragia
YHTEENSA 11 (6,3 %) 4 (4,4 %)

Hysterektomiapotilaista 7 oli alle 40-vuotiaita (kaikki 7 olivat NovaSure-ryhmassd) ja 8 oli yli 40-vuotiaita
(NovaSure-ryhmdssé 4, rollerball-ryhméssé 4).

0
1
0
0
1
1
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Potilaiden valitseminen

Menorragia voi johtua monista taustalla vaikuttavista ongelmista.
Niita voivat olla esimerkiksi endometriumsy6pa, myoomat, polyypit,
ladkkeet ja kuukautisvuodon hairiot (anovulatorinen vuoto).
Runsaan kuukautisvuodon syy tulee aina tutkia ja arvioida ennen
minka&n hoidon aloittamista. Ennen mink&&n endometriumablaation
suorittamista ladkarin tulee tutkia laédketieteellisia julkaisuja ja ottaa
selvéa eri ablaatiotekniikoista seka niiden kéytto- ja vasta-aiheista,
komplikaatioista ja vaaroista.
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Potilaiden opastaminen

Ennen endometriumin ablaation suorittamista laakarin tulee keskustella
potilaan kanssa ablaation riskeistd, eduista ja vaihtoehdoista. Potilaalle

tulee selvittdd ymmaérrettavalla tavalla, etta toimenpiteen tavoitteena on
pienentad vuoto normaalille tasolle.

Kertakayttoinen ablaatiolaite on tarkoitettu vain sellaisille naisille,

jotka eivat halua synnyttda. Toimenpide heikentdé merkittavasti
mahdollisuutta tulla raskaaksi. Hedelmallisessa idssa olevia potilaita tulee
varoittaa, ettd raskaaksi tuleminen toimenpiteen jélkeen voi aiheuttaa
komplikaatioita. Potilasta on tarvittaessa opastettava toimenpiteen
jalkeisen raskaudenehkéisyn jarjestamisessd. Endometriumin ablaatio ei
ole sterilisaatiotoimenpide, ja toimenpiteen jalkeiset raskaudet voivat olla
vaarallisia didille ja sikidlle.

Ematinvuotoa ilmenee tyypillisesti ensimmaisten ablaatiota seuraavien
viikkojen aikana, ja vuodot voivat kestaa jopa kuukauden. Yleensé vuotoa
kuvaillaan veriseksi ensimmaéisten paivien aikana, herais-veriseksi

noin viikon kuluessa ja runsaaksi ja vetiseksi sen jalkeen. Poikkeavasta
tai pahanhajuisesta vuodosta on ilmoitettava véalittomasti ladkérille.
Muita yleisid toimenpiteen jalkeisid komplikaatioita ovat kouristukset/
lantionseudun kivut, pahoinvointi ja oksentelu.

Jos potilaalla on toimenpiteen jalkeen akuuttia vatsakipua, kuumetta,
hengenahdistusta, huimausta, epanormaalin matala verenpaine tai jokin
muu kohdun perforaatioon mahdollisesti liittyvé oire, johon liittyy tai ei
liity vatsaontelon lahelld olevien elinten vaurioita, erotusdiagnoosissa

on aina otettava huomioon kohdun perforaation mahdollisuus. Potilasta
tulee kehottaa kertomaan ladkarille valittomasti, jos hanelld ilmenee jokin
edella mainituista oireista.

Hoitoa edeltéivéa potilaan valmistelu

Impedanssiohjattu NovaSure-endometriumablaatiojarjestelma tuhoaa
onnistuneesti kohdun limakalvoa sen paksuudesta riippumatta. Kohdun
limakalvoa ei tarvitse ohentaa ennen toimenpidettd, ja toimenpide voidaan
suorittaa kuukautiskierron proliferaatio- tai eritysvaiheessa. Vaikka
NovaSure-jarjestelmén turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole taysin arvioitu
potilailla, joille on annettu I&akkeellisté tai kirurgista esihoitoa, sitd on
arvioitu pienelld maaralla potilailla, joiden esihoitona kytettiin GnRH-
agonisteja. Mitddn komplikaatioita tai haittatapahtumia ei esiintynyt.

Aktiivisen vuodon ei ole todettu haittaavan NovaSure-jérjestelmén
kayttod. Toimenpiteen aikaisten ja sitd seuraavien kohdun supistelujen
vahentdmiseksi potilaalle on suositeltavaa antaa tulehduskipuldéketta
vahintadn yksi tunti ennen toimenpidetta. Kipulaakitysta tulee jatkaa
toimenpiteen jalkeen.

Impedanssiohjattu NovaSure-endometriumablaatiojarjestelma -
kéyttoohjeet

Perehdy kaikkiin ohjeisiin, varotoimiin ja varoituksiin ennen kuin ryhdyt
kayttamaan laitetta.
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1.0 Kayttodnotto

HOLOGIC

@

T KERTAKAYTTOINEN NovaSure-

ABLAATIOLAITE, LITANTAJOHTO
NovaSure JA IMULETKUN KUIVAUSAINEKAPSELI
RF -OHJAIN
NovaSure- OVASURE-JALKAKYTKIN
HIILIDIOKSIDISAILID

— —
— o

NovaSure-VIRTAJOHTO NOVASURE -IMULETKUN

KUIVAUSAINEKAPSELI

1.1 NovaSure-jarjestelmén kayttdmiseen tarvitaan seuraavat varusteet:
e yksi steriili, potilaskohtainen NovaSure-ablaatiolaite, jossa on
e liitAntdjohto
e yksi NovaSure RF -radiotaajuusohjain
e yksi NovaSure-jalkakytkin
e yksi NovaSure-verkkovirtajohto
e yksi kuivausainekapselilla varustettu, epasteriili NovaSure-imuletku
e yksi NovaSure-hiilidioksidisilio.

Lukituksen

vapautuspainike Kohtuontelon syvyysasetus

Alipaineen
WIDTH paastoventtiili
LEVEYSmlttarl Kohdunkaulasuolus
( 8 Jilovosur l. ———m e ————
Alipaineistetun
Imuetiu ‘J palautusletkun  Sauva
vakanen
Kahvan
takakappale < Bipolaarinen
Kahvan etukappale elektrodi

Huomautus: varmista, etti kaytettavissa on vahintaan yksi
ylimaéardinen ablaatiolaite, kuivausainekapselilla varustettu
imuletku ja hiilidioksidisailio.



1.2 Valmistele NovaSure RF -ohjain. Aseta ohjain potilaan vieressa olevalle
pienelle poydalle niin, etta [aakarilla on siihen hyva nakyvyys. Kiinnita
verkkovirtajohto ohjaimeen ja kytke se pistorasiaan.

1.3 Kiinnita hiilidioksidiséilio ohjaimen takapaneelissa olevaan saatimeen
kiertdmalla sité niin kauan, etta se Kiristyy.

= l
> @®

Vipukytkin n

Hiilidioksidisailio
Virtajohto

1.4 Vaénna hiilidioksidisailion saatonuppi kokonaan auki Hl-asentoon
(jos on).

Huomautus: uudempien ohjainmallien saatimissa ei ole saatonuppia,

koska niissi hiilidioksidivirtaus saddetdédn automaattisesti.

Jos ohjaimessasi ei ole saatonuppia, siirry vaiheeseen 1.5.

1.5 Paina ohjaimen takapaneelissa oleva vipukytkin péélle.
1.6 Kytke jalkakytkin ohjaimen etupaneelissa olevaan porttiin.

Portti

Huomautus: Kun mallin 10 RFC-ohjain kytketédén paélle ensimmaista
kertaa, nakyviin tulee "Valitse kieli” -ndytto. Oletuskielena on englanti.
Voit valita toisen kielen painamalla kyseisen kielen painiketta.
Tallenna valinta painamalla vihreéna vilkkuvaa painiketta.

Kielivalinta sdilyy tallennettuna. Voit vaihtaa kielivalinnan alkuasetusten
madarittdmisen jalkeen ”Asetukset”-ndytdll4. Paina vaihdettavaa kieltd
naytolta. Tallenna muutokset painamalla vihreéné vilkkuvaa painiketta.
Voit peruuttaa valinnan painamalla sinist4 X-painiketta.

2.0 Toimenpide

2.1 Valmistele potilas anestesiaa varten.

2.2 Aseta potilas dorsaaliseen litotomia-asentoon.

2.3 Kéynnista anestesia normaalin kdytannon mukaisesti.

2.4 Tutki molemmin késin kohdun koko, muoto ja asento. Maaritd, onko
kohtu kallistunut eteen- tai taaksepéin.

Valmistele potilas ja levité leikkausliinat samalla tavoin kuin ennen
dilataatiota ja kaavinta.

Vie emattimeen spekula.

Tartu kohtupihdeilla kohdunkaulaan.

2.5

2.6
2.7
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2.8 Mittaa sondin avulla kohdun syvyys kohdunpohjasta kohdun
ulkosuuhun. NovaSure-jarjestelmén tehokkuutta ei ole tiysin
arvioitu tapauksissa, joissa kohdun sondimitta on yli 10 cm.
Maarita kohdunkaulan kanavan syvyys ja laajenna kanava
laitteen asettamista varten.

HUOMAUTUS: NovaSure-ablaatiolaitteen nimellislapimitta

on 6 mm.

2.10 Kayta apuna kohdun sondimittaa seké& kohdunkaulan kanavan
mittaustulosta ja tarkista oikeat kohtuontelon syvyyden saadot
seuraavasta taulukosta. Taulukon suurimpia mittoja on sdadetty
ja ne edustavat ablaatiolaitteen elektrodin pituutta.

Turvallisen ja tehokkaan hoidon varmistamiseksi on tarkedé, etta
kohtuontelon syvyys maéaritetdan oikein. Jos kohtuontelo arvioidaan
todellista syvemmaksi, se voi aiheuttaa kohdun kaulakanavaan
lampovaurioita.

Varoitus: varo puhkaisemasta kohdun seindméaéa sondimittauksen,

laajentamisen tai kertakéayttbisen ablaatiolaitteen asettamisen

yhteydessa.

TAULUKKO 8. KOHTUONTELON SYVYYS

2.9

Kohdun sondimitta (cm)
Kohdunkaulan
syvyys (cm)
10 | 95| 9 |85| 8 |75 | 7 |65
2 6,565 65°|165| 6 | 55| 5 |45
25 65165 | 65| 6 | 55| 5 [45]| 4
3 65165 6 | 55| 5 |45]| 4
35 65| 6 55 5 |45 4
4 6 | 55| 5 |45 4
45 55| 5 | 45| 4
5 5 45| 4
55 45| 4
6 4

*Arvo 6,5 ei edusta numeerista eroa sondimitan ja kohdun kaulakanavan syvyyden valilld.
Arvo 6,5 edustaa NovaSure-jérjestelman bipolaarisen elektrodin maksimipituutta.

Vasta-aihe: 4la suorita toimenpidettd, jos kohdun syvyys on alle
4 cm, koska se voi vahingoittaa kohdun kaulakanavaa.

Huomautus: potilaat, joiden kohtuontelon syvyys oli yli 6,0 cm,
hyotyivit toimenpiteestd keskimaarin vihemmaén kuin muut
tutkimukseen osallistuneet.

2.11 Avaa NovaSure-ablaatiolaitteen steriili pakkaus. Aseta ablaatiolaite
ja siihen Kiinnitetty liitdnt&johto steriilille alueelle. Varmista, ettd
epasteriili imuletkun kuivausainekapselin laatikko pysyy steriilin
alueen ulkopuolella.

Varoitus: steriilid, potilaskohtaista ablaatiolaitetta ei saa kayttaa,

jos pakkauksessa on vaurioitumisen merkkeja tai jos nayttaa silta,

etté laitetta on késitelty ennen toimenpiteen aloittamista.



Huomio: Hiilidioksidia alkaa virrata jatkuvasti heti, kun
kertakayttdinen ablaatiolaite kytketdén ohjaimeen, ja virtaus jatkuu,
kunnes kohtuontelon eheystarkastus (CIA) on valmis. Hiilidioksidin
virtausajan lyhentdmiseksi ja emboliariskin minimoimiseksi
ablaatiolaite on asetettava paikalleen heti liittdmisen jilkeen

ja kohtuontelon eheystarkastus aloitettava heti ablaatiolaitteen
asettamisen jélkeen.

Varoitus: varo puhkaisemasta kohdun seindméaéa sondimittauksen,
laajentamisen tai kertakéyttoisen ablaatiolaitteen asettamisen

2.12 Avaa epésteriili imuletkun kuivausainekapselin laatikko ja yhteyde-ssajl. . ) ) ) )
suojapussi. Irrota punaiset Korkit. 2.16 Aktivoi kertakayttoinen laite potilaan ulkopuolella ja varmista,
ettd nayttoviesti ei ndy mallin 10 radiotaajuusohjaimessa, kun
S ey = matriisi avataan. Jos néyttéviesti nakyy edelleen mallin 10
i o - =

radiotaajuusohjaimessa, sulje kertakéyttoinen laite ja avaa se
uudelleen. Jos ongelma jatkuu, vaihda ablaatiolaite.

. T . . - 2.17 Varmista, ettd leveysmittarin (WIDTH) lukema on vahintaan 4,0 cm.
Huomaa: imuletkuun liitettdva kuivausainekapseli on epasteriili, B
eikd pakkausta saa asettaa steriilille alueelle.

Huomaa: jos kuivausaine on vaaleanpunaista, vaihda se ennen

ablaatiotoimenpiteen aloittamista. / b - | |
2.13 Liit4 kuivausainekapseli ablaatiolaitteen imuletkussa oleviin vakasiin. WIDTH

Varmista, ettd vikaset ovat kokonaan kuivausainekapselin sisélla. (LEVEYSmittari)

Huomautus: Jos leveysmittarin lukema on alle 4,0 cm, sulje

AP
J’wf‘; ’ ablaatiolaite ja toista vaihe 2.16. Jos leveysmittarin lukema on
Sl edelleen alle 4,0 cm, avaa uusi ablaatiolaite ja palauta vanha
v ablaatiolaite Hologicin tekniseen tukeen.
o o ) o 2.18 Avaa ablaatiolaitteen lukitus painamalla lukituksen vapautuspainiketta.
2.14 Huomaa: kertakayttoista ablaatiolaitetta ei saa vieda Sulje ablaatiolaite pitimalla kahvan etukappaletta paikallaan ja
potilaaseen (sen on oltava potilaan ulkopuolella) ennen kuin vetamalld kahvan takakappaletta varovasti taaksepain, kunnes kahvan
siirrytdan vaiheeseen 2.15. etu- ja takakappaleiden vélisesséd saranassa nékyy teksti "ARRAY
2.15 Kytke ablaatiolaitteen liitdntdjohto ohjaimen etupaneelissa olevaan CLOSED” ("elektrodi suljettu”). Tdmé tarkoittaa, etté elektrodi on
porttiin. kokonaan sauvan sisélla ja ablaatiolaite on suljettu.
KK
Ablaatiolaite Lukituksen
Portti vapautuspainike

ARRAY CLOSED
Varoitus: Kun kertakayttoinen NovaSure-ablaatiolaite kytketdan (Elektrodi V¢
NovaSure RF -ohjaimeen, ablaatiolaitteeseen ja letkustoon alkaa ff#gt.g.‘%
virrata hiilidioksidia (CO0,), joka poistaa jarjestelmasta kaiken ilman. fmaist
limanpoisto kestdé noin 10 sekuntia, ja se on tehtédva ennen kuin 2.19 Varmista, ettd elekirodi on kokonaan ulomman sauvan sisélla.
ablaatiolaite viedaan potilaaseen. Mallin 10 radiotaajuusohjaimessa 220 Tarkista, etté leveysmittarin lukema on noin 0,5 cm.
nakyy laitteen puhdistamista koskeva viesti ja kuuluu pulssi&éni 2.21 Kaytd apuna kohdun sondimittaa sek kohdun kaulakanavan
koko puhdistusmenettelyn ajan. alo/nayton viesti loppuvat, mittaustulosta ja tarkista oikeat kohtuontelon syvyyden saadét ylla
NovaSure-ablaatiolaitteen voi turvallisesti asentaa potilaaseen. vaiheessa 2.10 kuvatulla tavalla taulukosta.
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Vasta-aihe: dld suorita toimenpidettd, jos kohdun syvyys on alle
4 cm, koska se voi vahingoittaa kohdun kaulakanavaa.

2.22 Katso kohtuontelon syvyys kohdassa 2.10 olevasta taulukosta ja
valitse tdmé luku NovaSure RF -ohjaimen ndyttdon painamalla yl&-
ja alanuolipainikkeita.

2.23 Saada kertakayttoinen ablaatiolaite kohtuontelon syvyysasetuksen
mukaisesti ja lukitse saato. (Katso vaihe 2.21.) Varmista, ettd
kohdunkaulasuojus on vedetty kokonaan proksimaaliasentoon.

<)

2.24 Varmista, ettd kohdunkaula on laajentunut véhintadn 6 mm:iin
(kertakayttoisen NovaSure-laitteen nimellislapimitta).

2.25 Veda kohtu pihdeilla mahdollisimman suoraksi.

2.26 Ablaatiolaite asetetaan kohtuun transservikaalisesti. Kohdista
ablaatiolaitteen kallistuskulma kohdun pituusakselin suuntaisesti.
Pida kiinni kahvan etukappaleesta ja vie ablaatiolaite syvemmalle
kohtuun, kunnes sauvan distaalipda koskettaa kohdunpohjaa.
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Varoitus: Ali tydnna laitetta syvemmiille onteloon, jos holkin
merkinnéan lukema ei vastaa alkuperdistid sondauspituutta. Kayta
kliinista arviointikykyasi sen varmistamiseen, etté laite kulkee oikein
kohdun kaulakanavan lapi eika vaaraa reittia.

2.27 Varmista viitteeksi kohdunpohjan sijainti tarkastelemalla distaalista
merkkid, joka on lahimpané kohdun kaulakanavan ulkosuuta (os
externumia).

2.27.1 ATasséa vaiheessa holkin merkintdjen lukeman pitdisi vastata
alussa mitattua sondauspituutta.

VAROTOIMI: Holkin takaisinvetamisen aikana holkin merkinnét

eivat enada osoita kokonaissondauspituutta, vaan vastaavat

kohdunkaulan pituutta. TAma on seurausta siitd, ettd bipolaarinen
elektrodimatriisi on asetettu kohtuonteloon ja holkki on vedetty
takaisin kohdunpohjasta.

Varoitus: jos ablaatiolaite on vaikea asentaa kohdun
kaulakanavaan, tee kliininen arvio ja paata, onko tarpeen laajentaa
kohtua lisaa.

2.28 Vleda ablaatiolaitetta noin 0,5 cm pois kohdunpohjasta. Purista
kahvan etu- ja takakappaletta hitaasti (LUKITSEMATTA KAHVAA),
kunnes vastus lisaantyy.

Ulompi sauva on nyt vedetty takaisin. Tassa vaiheessa leveysmittarin
lukeman tulisi olla 0,5 cm.

2.28.1 Purista edelleen ablaatiolaitteen kahvaosia hitaasti ja liikuta
laitetta varovasti ~0,5 cm kohdunpohjaan ja takaisin. Kierrd samalla
kahvaa 45° vastapaivaan pystyasennosta ja 45° myotapaivaan
pystyasennosta, kunnes kahvat lukittuvat.

Leveysmittarin lukeman tulisi olla yli 2,5 cm.
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Huomautus: kun ablaatiolaitteen kahvat ovat lukittuneet, kohdun
kuuluu liikkua ablaatiolaitteen mukana.

2.29 Liikuta ablaatiolaitetta varovasti anteriorisesti, posteriorisesti ja
lateraalisesti.

2.30 Vedé ablaatiolaitetta hieman takaisinpéin, kunnes leveysmittarin
lukema pienenee noin 0,2—0,5 cm.
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2.31 Pida kiinni kohtupihdeistd ja vie ablaatiolaite hitaasti ja varovasti
kohdunpohjaan. Leveysmittarin lukeman tulisi olla suurempi tai yhta
suuri kuin aiemmin saatu mittaustulos.

2.32 Liu'uta kohdunkaulasuojusta eteenpain painamalla suojuksessa
olevaa uloketta kevyesti, kunnes suojus asettuu tiiviisti kohdun
ulkosuuhun.

Paina kevyesti

2.33 Katso leveysmittarista kohdunsarvien vlinen etéisyys (vahintaan
2,5cm).

Vasta-aihe: &la suorita toimenpidettd, jos ablaatiolaitteen leveysmittari
osoittaa kohtuontelon leveyden olevan alle 2,5 cm, kun ablaatiolaite on
asetettu paikalleen kohtuun.

Huomaa: jos elektrodin sijaintia koskeva ilmoitus tulee nakyviin,
katso luku Vianmédritys, kohta ”ARRAY POSITION (Elektrodin
sijainti) -hélytys”.

2.34 Valitse ablaatiolaitteen leveysmittarissa (WIDTH) nakyvé lukema
NovaSure RF -ohjaimen sy6ttondytoltd painamalla yla- ja
alanuolipainikkeita.

2.35 Jarjestelmaa voidaan kayttda joko automaattisessa tai manuaalisessa
tilassa. Automaattisessa tilassa ablaatio kdynnistyy automaattisesti,
kun jarjestelméa on lapaissyt kohtuontelon eheystestin (CIA).
Manuaalisessa tilassa ablaatio ei kdynnisty automaattisesti, vaikka
kohtuontelon eheystesti onnistuu.
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huomautus: Toimenpiteen turvallisuuden ja tehokkuuden varmistamiseksi on tirkeéa, etti elektrodi on oikein kiinni kohdunpohjassa. Jos
osa elektrodista tai ulomman sauvan distaalinen reuna on kohdun kaulakanavassa hoidon aikana, se voi aiheuttaa kohdun kaulakanavaan

lampdvaurioita.

VAARIN ASETETTU
Kohdunpohja

Elektrodi

Sauvan reuna

Kohdun
kaulakanava

Sauvan reuna on kohdun
kaulakanavassa
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OIKEIN ASETETTU
Kohdunpohja

Elektrodi

N Sauvan reuna
} Kohdun
V) kaulakanava

Sauvan reuna on kohdun
alaosassa



suomi
Mallin 10 RF-ohjaimen kaytto

NavaSure \

~ HOLOGIC | \‘

A. Automaattinen tila

Jos haluat kéyttdd mallin 10 RFC-ohjainta automaattisessa tilassa,
paina "Vaihda tilaa” -painiketta, joka nékyy ndyton alalaidassa. Siirry
vaiheeseen 2.36, mutta la noudata kohdassa 2.37 annettuja ohjeita, jos
jarjestelméa on automaattisessa tilassa.

B. Manuaalinen tila

Huomautus: manuaalinen tila on jarjestelmén oletustoimintatila.

Jos haluat kdyttad manuaalista toimintatilaa, 414 paina "Vaihda
tilaa” -painiketta ennen kohtuontelon eheystarkastuksen (CIA)
aloittamista. Toimi vaiheiden 2.36 ja 2.37 mukaisesti.

2.36 Aloita kohtuontelon eheystarkastus painamalla jalkakytkinta kerran.
Naytolle tulee viesti "Kohtuontelon eheystesti kdynnissa...” samalla
kun viisi pistetta syttyy ja sammuu perédkkaisessa jarjestyksessa.
Testi kestad noin 7-30 sekuntia. Kun jarjestelma on lapaissyt
testin, nakyviin tulee "Kohtuontelon eheystesti valmis” -nytto ja
laite pystyy tuottamaan radiotaajuusenergiaa. Ablaatiolaite ei toimi
ennen kuin ”Kohtuontelon eheystesti valmis” -néytto tulee nakyviin.
Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu, naytolle tulee viesti
”Kohtuontelon eheystesti epdonnistui” sekd vianmaaritystoimet.

A, Jos epiillaan perforaatiota, toimenpide on keskeytettava
valittomasti.

B. Jos kohtuontelon eheystarkastus epédonnistuu toisen kerran,
tarkasta, onko jarjestelméssé tai kohdun ja kohdunkaulasuojuksen
vilissé vuotoja. Tarkasta kaikki letkustoliitdnnat, ja tarkista,
ettd kuivausainekapseli on paikallaan imuletkussa. Jos
vuoto ndyttad olevan kohdunkaulassa eika sitd voida korjata
kohdunkaulasuojuksen avulla, ota sauvan ymparilld olevasta
kohdunkaulasta kiinni toisilla kohtupihdeilla. Toista kohtuontelon
eheystarkastus painamalla jalkakytkinta.

Huomautus: Jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa, hiilidioksidia voi

vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin néista hiilidioksidivuodoista

voi aiheuttaa nékyvia kuplia tai pakenevan kaasun aiheuttamaa
sihinda”.

C. Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jélkeen
eikd ongelma korjaannu vianmaérityksen ohjeita noudattamalla
(vaihe 2.36), keskeyta toimenpide.

Huomautus: jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta

eheystarkastuksen jilkeen, uudelleen asetetun ablaatiolaitteen

kéynnistdminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun

laite on lapéissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka

eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselld kerralla).

2.37 Vain manuaalinen tila
Manuaalisessa tilassa ablaatio ei kdynnisty automaattisesti, vaikka
kohtuontelon eheystarkastus (CIA) onnistuu. Kun kohtuontelon
eheystarkastus on valmis, kdynnisté ablaatio painamalla AKTIVOI-
painiketta ja polkemalla jalkakytkinta toisen kerran.
Huomautus: Kaikissa mallin 10 RF-ohjaimissa ablaation
aloittamista edeltdd imupumpun automaattinen toimintatesti.
Imupumpun toimintatestin aikana nékyviin tulee ”Alipaineen
tarkistus kdynnissa” -ndytto ja laite antaa danimerkin, joka kestaa
enintdan 10 sekuntia.

Ablaation aikana nékyviin tulee ablaation kulkua seuraava RF ON
(RF paalld) -naytto, jossa on ajastin.

L:5.5cm W:4.5cm P:136w

RF PAALLA

Huomautus: radiotaajuusenergian sydttdminen voidaan keskeyttida
milloin tahansa painamalla jalkakytkinta.

2.38 Kun ablaatio loppuu automaattisesti (noin 90 sekunnin kuluttua),
veda kohdunkaulasuojus kokonaan takaisin proksimaaliasentoon
painamalla suojuksessa olevaa uloketta.

Huomio: kohdunkaulasuojus on vedettiva kokonaan

proksimaaliasentoon, jotta voidaan minimoida sauvan

vaurioitumisvaara, kun elektrodi suljetaan.

Kohdunkaulasuojus

Kun ablaatio on tehty, nakyviin tulee "Toimenpide valmis” -néytto, jossa
on toimenpiteen yhteenveto. "Toimenpide valmis” -naytto sisaltaa
seuraavat tiedot kustakin toimenpiteesta:

e Ontelon pituus

e Ontelon leveys
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e Tehotaso
¢ RF-ablaatioaika

L:5.5cm W:4.5cm P:136w

Toimenpide valmis

« Ontelon pituus
* Ontelon leveys
* Tehotaso

* RF-ablaatioaika

5.5cm
4.5 cm
136 W
1:28

2.39 Avaa ablaatiolaitteen lukitus painamalla lukituksen
vapautuspainiketta. Sulje ablaatiolaite pitdmalla kahvan
etukappaletta paikallaan ja vetdmalld kahvan takakappaletta
varovasti taaksepain, kunnes kahvan etu- ja takakappaleiden
vilisessd saranassa nékyy teksti ELEKTRODI SULJETTU. Taméa
tarkoittaa, etta elektrodi on kokonaan sauvan sisalla ja ablaatiolaite
on suljettu.

Huomautus: jos ablaatiolaitteen sulkeminen ja poistaminen

on vaikeaa, katso luku Vianmadritys, kohta ”Ablaatiolaitteen

poistaminen ja havittdminen on vaikeaa ablaation jalkeen”.

Huomio: varo vahingoittamasta laitetta vetamalla elektrodi
varovasti takaisin sauvan sisille.

2.40 Veda ablaatiolaite ulos potilaasta.

‘N@Y
VRS
e

2.41 Sammuta NovaSure RF -ohjain.

2.42 Tee leikkauksen jalkeiset hoitotoimet sairaalan kaytannon
mukaisesti.

2.43 Kirjaa potilas ulos sairaalasta tai vastaanotolta johtavan laakéarin
ohjeiden mukaan.

Mairaaikaishuollot ja kunnossapito

RF-ohjain on suunniteltu standardin IEC 60601-1 ja muiden
turvallisuusstandardien mukaisesti ja sen on testattu tayttavén niiden
vaatimukset. Huoltoa ei tarvita, koska jarjestelma tekee itsetarkistuksia,
kun virta on kytketty.Katso ohjeita ohjaimen puhdistamisesta kohdasta
Puhdistus ja desinfiointi.

Radiotaajuusohjaimen odotettu kayttdika on viisi vuotta tai 2 000
toimenpidetta edellyttden, etta fyysisten iskujen, kuten putoamisen tai
karkean kasittelyn, aiheuttamat vahingot véltetdan. Jos ohjain putoaa
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tai saa kovan fyysisen iskun, keskeytéd kéytto ja ota yhteytta Hologicin
tekniseen tukeen.

Katso osiota "Tekninen tuki ja tuotteen palautustiedot”. NovaSure RF
-ohjaimelle ei ole olemassa huoltokasikirjaa, koska laitteessa ei ole
kayttajan huollettavia osia.

Varoitus: laitetta ei saa muokata milldan tavalla.

Radiotaajuusenergian tuottamistesti

NovaSure RF -ohjaimen mallissa 10 on kdynnistyksen aikainen
automaattinen toimintatesti (POST), jossa testataan myos jarjestelmén
antoteho. POST-testin aikana ohjaimen ulostuloteho (Pc) siirtyy ohjaimen
sisélld olevaan vastukseen (Rs). Pc:n asetusarvo on 180 wattia ja Rs:n
nimellisvastus on 25 ohmia. Kun jarjestelma suorittaa POST-testid,
ohjaimen etupaneelissa oleva ablaatiolaitteen liitin ei toimi.

NovaSure RF -ohjaimen malli 10 suorittaa POST-testin automaattisesti
kaynnistyksen yhteydessa. POST-testin tietoihin padstadn menemalla
Asetukset-kohtaan ja vierittdamélla kohtaan Jarjestelmatiedot. Paina
”Katso tiedot” -painiketta.

Huomautus: Jos POST-testin aikana ilmenee jarjestelmévika,
sammuta laite virransydéttomoduulin kytkimestd ja toista POST-testi.
Jos jarjestelmévirhe esiintyy uudestaan, poista radiotaajuusohjain
kdytosta ja ota yhteys Hologicin Tekninen tuki.

Huomio: Jos epdilet ohjaimen olevan viallinen, al3 yrita korjata
vikaa. Toimi tiassé kayttooppaassa olevien vianméaéritysohjeiden
mukaisesti. Jos ongelma ei ratkea, kysy neuvoa Hologicin teknisesta
tukipalvelusta.

Steriili, kertakéyttoinen NovaSure-ablaatiolaite: Ei vaadi huoltoa. Tarkoitettu
vain potilaskohtaiseen kayttoon. NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa kayttaa tai
steriloida uudelleen.

NovaSure-mallin 10 RF-ohjaimen nédyttokuvakkeet
Seuraavassa on kuvaus NovaSure-mallin 10 RF-ohjaimen nayton
kuvakkeista.

Asetukset-kuvake:

Painamalla tata painiketta ndet kielen,

kirkkauden ja &anenvoimakkuuden
asetusvaihtoehdot.

Edellinen toimenpide -kuvake:
Painamalla tata painiketta saat
nakyviin “Toimenpide valmis”
-ndyton ja edellisen toimenpiteen
yhteenvedon.

Vaihe 1

@ Kytke jalkakytkin

Ohjekuvake:

Painamalla tata painiketta saa lisatietoja
toimenpiteen nykyisestd vaiheesta.
Talla kuvakkeella naet tiivistetyn version
kayttoohjeiden kielesta.
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Huomautus: Kun painat ”Edellinen toimenpide” -kuvaketta,
vain edellinen toimenpide tulee nékyviin. Tietoja viimeisinta
toimenpidetta edeltivistd toimenpiteista ei ole saatavilla.

Huomautus: sddda ”Asetukset”-ndytolta ddnenvoimakkuutta ja
kirkkautta painamalla ”-” tai ”+”-painiketta.

Asetukset

[
s [0 (IR Y

Kieli

Huomautus: Kun mallin 10 RFC-ohjain kytketdén paéalle ensimmaisté
kertaa, "Valitse kieli” -ndyttd tulee nakyviin. Oletuskielend on
englanti. Voit valita toisen kielen painamalla kyseisen kielen
painiketta. Tallenna valinta painamalla vihredna vilkkuvaa

painiketta. Kielivalinta sdilyy tallennettuna. Voit vaihtaa kielivalinnan
alkuasetusten maarittimisen jalkeen ”Asetukset”-néytolla. Paina
vaihdettavaa kielté ndytolta. Tallenna muutokset painamalla vihredné
vilkkuvaa painiketta. Voit peruuttaa valinnan painamalla néytén
vasemmassa alakulmassa olevaa sinista X-painiket.

Yleisimpien héalytysten vianmaaritys

KOHTUONTELON EHEYSTARKASTUS -HALYTYS

Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu, naytolle tulee

viesti "Kohtuontelon eheystesti epdonnistui”, jonka alla nakyvat
vianmadritysvinkit tiivistettynd. Kohtuontelon eheystarkastuksen (CIA)
epaonnistuminen johtuu siita, ettd onteloon ei muodostu painetta. Sen
syyna voi olla jokin seuraavista seikoista:

1.Vuoto laitteessa: Tarkista, ettd imuletkun kuivausainesuodatin on
paikallaan. Varmista, etta kaikki letkuliitinnat ovat tiiviita.
2.Kohdun ulkosuun kohdalla on vuoto: tarkista, nakyyké kohdun
ulkosuulla kuplia tai kuuluuko sieltd "sihinda”.
Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’uttamalla suojusta

kohdun ulkosuuta kohti. Tee kohtuontelon eheystarkastus uudestaan.

Jos kohtuontelon eheystarkastus epdonnistuu jalleen, ota NovaSure-
ablaatiolaitteen sauvan ympdrilla olevasta kohdunkaulasta kiinni
toisilla kohtupihdeill. Tee kohtuontelon eheystarkastus uudestaan.
3.Kohdun perforaatio: jos epaillddn perforaatiota, toimenpide on
keskeytettdva valittomasti.
Huomautus: Jos kohdunkaulaa laajennetaan liikaa, hiilidioksidia voi
vuotaa kohdun ulkosuusta. Kumpikin naista hiilidioksidivuodoista
voi aiheuttaa nékyvia kuplia tai pakenevan kaasun aiheuttamaa
“sihinda”.
Huomautus: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen
vianmaaritystoimia, saa lisatietoja painamalla néytolla ?-painiketta ja
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kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata paéanaytolle
ylimaaraisista vianméaaritysvinkeista painamalla X-painiketta nayton
oikeasta yldkulmasta.

Jos kohtuontelon eheystarkastus ei onnistu usean yrityksen jélkeen eiké
ongelma korjaannu vianmadarityksen ohjeita noudattamalla (vaihe 2.36),
keskeyta toimenpide.

Alipainehélytys
Alipainehalytys annetaan, kun alipaine poikkeaa madaritetylta
painealueelta. Tdma voi johtua jostain seuraavista seikoista:

e Kohdunkaulaa on laajennettu liikaa

e Kohdunkaulan suojus ei ole tiiviisti kiinni ulkosuussa

e Alipaineen paastoventtiili on suljettu

e Ablaatiolaitteen toisessa tai kummassakin suodattimessa tai
kuivausainekapselissa on tukos

o Ablaatiolaitteen sisélld on tukos.

Jos imupumpun toimintatesti epaonnistuu, naytolle tulee viesti

”Alipainevirhe” seka tiivistetty versio seuraavista vianmadaritysvinkeista:

e Paina 2-3,5 mm:n kokoinen kohdun laajennin tai sondi alipaineen
paastoventtiiliin.

e Tarkasta kohdunkaulasuojuksen asento ja korjaa tarvittaessa.
Varmista, ettd kohdunkaulasuojus on tiiviisti kohdun ulkosuulla,
painamalla suojuksessa olevaa uloketta ja liu’uttamalla suojusta
kohdun ulkosuuta kohti. Varmista, ettd kohdunkaulaan ei padse
ilmaa kohdunkaulasuojuksen ja kohdun kaulakanavan vélista (jos
kohdunkaulasuojus ei ole riittdvan tiiviisti paikallaan). Jos kohdun
kaulakanavaan vuotaa ilmaa, yrita korjata kohdunkaulasuojuksen
ja ablaatiolaitteen sauvan asentoa niin, ettd iimavuoto loppuu.

e Varmista, ettd ablaatiolaitteen imukanisteri on pystyasennossa ja
etta laitteen letkusto ei ole kietoutunut potilaan jalan ympérille.

o Varmista, etta kaikki letkuliitinnat ovat tiiviita. Tarkista, ettd
kuivausainekapseli on kunnolla liitetty imuletkun vakasiin. Vaihda
kuivausainekapseli, jos kuivausaine on vaaleanpunaista. Varmista,
ettd alipaineistetun palautusletkun kertakéyttoisen liittimen lahelld
sijaitseva suodatin on paikallaan.

e Yrita ablaatiota uudestaan.

Jos "Alipainevirhe”-néytto tulee nakyviin uudelleen:

e |rrota ablaatiolaite radiotaajuusohjaimesta.

e Poista kertakayttoinen laite ja vaihda se uuteen kertakdyttoiseen
laitteeseen.

e Tee ablaatio uudella laitteella.

Huomautus: Kun noudatat mallin 10 RFC-ohjaimen

vianmaaritystoimia, saa lisatietoja painamalla naytolla ?-painiketta

ja kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata

paanaytolle ylimaaraisista vianmaaritysvinkeista painamalla

X-painiketta ndyton oikeasta yldkulmasta.

Jos painehalytys toistuu myds uuden laitteen kanssa, keskeyta
toimenpide.



Huomautus: Jos ablaatiolaite poistetaan kohtuontelosta
eheystarkastuksen jilkeen, uudelleen asennetun ablaatiolaitteen
kéynnistdminen ja ablaation aloittaminen onnistuu vasta, kun
laite on lapéissyt kohtuontelon eheystarkastuksen (vaikka
eheystarkastus olisikin onnistunut jo edelliselld kerralla).

Hiilidioksidisdilio on vajaa tai tyhja

Néytdlle tulee viesti "Vaihda CO,” ja kuva ohjaimen takapaneelista.
Aanimerkki kuuluu kerran sekunnissa. Tama héalytys ei vaikuta muihin
hélytysviesteihin, vaan ne pysyvat samassa tilassa kuin ennen halytysta.
Halytysta ei voi sammuttaa painamalla jalkakytkinta.

1. Adnihdlytys loppuu, kun hiilidioksidisilié on vaihdettu.

Huomautus: ablaatiolaitetta ei tarvitse poistaa kohdusta ennen
hiilidioksidisailion vaihtamista.
2.Jatka toimenpidetta.

ELEKTRODIN SIJAINTI -hilytys

Elektrodin sijainti -viesti tulee néytolle, kun elektrodi ei ole taysin auki.
Ohjain ei voi suorittaa ablaatiota, kun Elektrodin sijainti -viesti on naytolla.
Jos ELEKTRODIN SIJAINTI -hélytys esiintyy, naytolle tulee viesti "Tarkista
elektrodi” seka tiivistetty versio seuraavista vianmaaritysvinkeista:

1. Liikuta ablaatiolaitteen proksimaalipaté varovasti ja katso, poistuuko
Elektrodin sijainti -viesti ndytoltd. Jos viesti on edelleen ndytolld, toimi
seuraavasti:

2. Yritd korjata NovaSure-ablaatiolaitteen asentoa varovasti.

Toimi seuraavasti:

A.  Veda elektrodi osittain takaisin sauvaan painamalla
ablaatiolaitteen kahvassa olevaa lukituksen vapautuspainiketta.

B.  Vedi ablaatiolaitetta varovasti irti kohdunpohjasta.

C.  Avaa ablaatiolaite uudestaan hitaasti. Keinuta samalla
ablaatiolaitetta varovasti edestakaisin ja lukitse ablaatiolaitteen
kahvaosat.

D. Aseta ablaatiolaite uudestaan kohdunpohjaan kéyttdoppaan
vaiheissa 2.26—2.33 kuvatulla tavalla.

3. Jos kohtu on kallistunut taaksepain, varo perforaatiota. Veda
kohdunkaulaa pihdeilla varovasti kaudaalisuuntaan ja nosta
ablaatiolaitteen kahvaosaa ylospdin kohti kattoa (samassa linjassa
kohdun pituusakselin kanssa), kun asetat elekirodia paikalleen.

4. Jos Elektrodin sijainti -viesti ndkyy edelleen, vedé elektrodi kokonaan
sauvan sisadn ja poista ablaatiolaite kohdusta.

5. Kun olet poistanut ablaatiolaitteen potilaasta, tarkista onko elektrodi
vaurioitunut ja poistuuko Elektrodin sijainti -viesti.

6. Vie ablaatiolaite uudestaan kohtuun, avaa elektrodi ja aseta
se paikalleen kohdassa 2.0 kuvatulla tavalla.

7. Jos Elektrodin sijainti -viesti nékyy edelleen, vaihda ablaatiolaite.

8. Jos Elektrodin sijainti -viesti nakyy edelleen, vaikka ablaatiolaite
on vaihdettu, keskeyté toimenpide.

Huomautus: Kun noudatat mallin 10 RFG-ohjaimen

vianméaritystoimia, saa lisatietoja painamalla naytolld ?-painiketta

ja kayttamalla oikealla olevia vierityspainikkeita. Voit palata
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paandytolle ylimaaraisistd vianmaaritysvinkeista painamalla
X-painiketta ndyton oikeasta yldkulmasta.

Katso kidyttoohjeiden loppuosa
seuraavaltasivulta. Lisdvianmaaritys.

SuoMI
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Epéilty kohdun perforaatio

Ennen radiotaajuusenergian
kayttamista:

Radiotaajuutta kaytettdessa tai
sen jalkeen:

1. Keskeyta toimenpide. 1. Keskeyta toimenpide.
2. Varmista potilaan tila.

3. Harkitse kohdun
perforaation tutkimista.

2. Varmista potilaan tila.

3. Sulje pois sisdelinvamman
mahdollisuus.

4. Varaa tarvittaessa aika uutta
toimenpidetta varten.

4. Varaa tarvittaessa aika
uutta toimenpidetta varten.

Elektrodi ei aukea kunnolla ja kiinnity kohtuun

1. Veda elektrodi osittain takaisin sauvaan (pidéd kahvan etukappaletta
paikallaan ja veda takakappaletta taaksepéin ja poispain potilaasta).
Vie ablaatiolaite uudestaan kohtuun.

Avaa elektrodi kohtuontelossa.

Jos ablaatioelektrodin lukitseminen ei vieldkaan onnistu, poista se
kohdusta.

Tarkasta ablaatiolaite vaurioiden varalta.

Yrit4 avata ja lukita ablaatiolaite potilaan ulkopuolella.

Jos laite on viallinen, vaihda se.

Jos se ei ole viallinen, vie se uudestaan kohtuonteloon ja avaa
ablaatioelektrodi.

Jos elektrodi ei aukea vahintaan 2,5 cm (kohdunsarvien valinen
etaisyys), keskeyta toimenpide.

10. Harkitse, voiko ongelma johtua kohdun perforaatiosta.

> w
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9.

Ablaatiolaitteen sulkeminen ja poistaminen on vaikeata
toimenpiteen jalkeen
Varmista, etta lukituksen vapautuspainike on painettuna.

e Jos ndin on, veda ablaatiolaite asteittain pois kohdusta.

¢ Jos ndin ei ole, paina lukituksen vapautuspainiketta ja sulje ablaatiolaite
uudestaan. Jos ablaatiolaite ei vieldkdan sulkeudu kunnolla, veda se
asteittain pois kohdusta.

”Procedure GComplete” (Toimenpide suoritettu) -ndytto ei ndy
mallin 10 radiotaajuusohjaimessa toimenpiteen lopussa.

Jos virtaa ei ole kdytetty vahintadn 30 sekunnin ajan, "Procedure
Complete” (Toimenpide suoritettu) -naytto ei tule nékyviin mallin 10
radiotaajuusohjaimessa.

1. Fjern enheten fra pasienten og utplasser elektrodesettet

a. Bekreft at elektrodesettet IKKE er skadet

b. Bekreft at elektrodesettposisjonen IKKE vises
2. Trykk pal@ifor & f& mer hjelp
Hvis a og b bekreftes, setter du inn enheten pa nytt og
TRYKKER PA FOTBRYTER for & forsoke behandlingen pa nytt.
Hvis det blir funnet et problem, skifter du ut enheten og starter
prosedyren pa nytt.

1. Poista NovaSure-ablaatiolaite kohdusta sen jalkeen, kun olet vetanyt
elektrodin kokonaan sauvan sisélle. Toimi seuraavasti:
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A, Vapauta lukituksen vapautuspainike.
B.  Pid4 ablaatiolaitteen kahvan etukappale vakaana.
C. Vedi ablaatiolaitteen kahvan takakappaletta taaksepain.

2. Tarkasta ablaatiolaite vaurioiden varalta. Ota elektrodimatriisi
kokonaan kéyttoon potilaan ulkopuolella sen osoittamiseksi, etta
viesti ei ndy mallin 10 radiotaajuusohjaimessa. Jos ongelma jatkuu,
vaihda ablaatiolaite.

Jos kertakayttGinen laite ei ole vaurioitunut ja viesti-ikkuna ei nay
mallin 10 radiotaajuusohjaimessa, aseta laite uudelleen paikoilleen,
ota se uudelleen kayttoon ja yritd hoitoa uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, vaihda ablaatiolaite uuteen.

Tee toimenpide uudestaan. Jos ongelma toistuu, keskeyté
toimenpide.

”RF ON” (Radiotaajuus kdytissd) -naytto ei ndy mallin 10

radiotaajuusohjaimessa

1. Jos jalkakytkimen painaminen ei kdynnista energian syottod, vaikka
NovaSure RF -ohjain on kytketty ja kdynnistetty ja ENABLE (Aktivoi)
-painiketta on painettu, tarkasta jalkakytkimen liitantd. Varmista
myos, ettd CAVITY ASSESSMENT (Kohtuontelon eheystarkastus)
onnistui.

2. Jos ongelma toistuu, keskeytd toimenpide.

Arvot eivit ndy, kun yli- tai alanuolipainiketta painetaan
Varmista, ettd ablaatiolaite on kytketty ohjaimeen. Arvot nakyvat vain,
jos ablaatiolaite on kunnolla kytketty ohjaimeen.

Sulakkeiden ja viallisten osien vaihtaminen

NovaSure RF -ohjain kdyttaa kahta sulaketta, jotka sijaitsevat
virransyottdmoduulin sulakekotelossa. Sulakkeiden tyyppi on T5AH,
jannite 250 V. Sulakekotelon luukun voi napsauttaa auki littedpaiselld
ruuvimeisselilla. Tarvittaessa sulakekotelo voidaan irrottaa ja

sulakkeet vaihtaa. Sulakkeiden asentaminen tapahtuu painvastaisessa
jarjestyksessa. Kaikki viallisiksi epaillyt NovaSure-tuotteet on
palautettava Hologicille arvioitaviksi. Lue palautuksen valtuutusnumeron
(RMA-numero) tilausohjeet timan kdyttéoppaan luvusta Tuotteiden
palauttaminen huoltoon. NovaSure-ablaatiolaitetta ei saa havittaa.

Tekniset tiedot

NovaSure-ablaatiolaite

1. Kertakéyttéinen NovaSure-ablaatiolaite on lateksiton.
2. NovaSure-ablaatiolaite on FDA:n luokituksen mukaisesti luokan Il laite.
3. NovaSure-ablaatiolaite on lddkinnallisista laitteista annetun Asetus

(EU) 2017/742.

NovaSure-ablaatiolaitteen kérjen nimellislapimitta: 6 mm.
NovaSure-ablaatiolaitteen muut mitat:

19" x 6" x 12" (48,3 cm x 15,2 cm x 5 cm).
NovaSure-ablaatiolaitteen jannite on 153 V.



NovaSure RF -radiotaajuusohjain

1. NovaSure-RF-ohjainta voi kdyttaa virtalahteiden kanssa, jotka
tuottavat 100240 VAC:n virtaa, ja se kayttaa enintdan 5 A.

2. NovaSure RF -ohjain on standardin IEC 60601-1 mukaisesti luokan |
defibrillaatiosuojattu tyypin BF laite.

3 NovaSure RF -ohjain on FDA:n luokituksen mukaisesti luokan Il laite.

4. NovaSure RF -ohjain on laakinnallisista laitteista annetun Asetus (EU)
2017/742.

5 RF-ohjain tayttaa testatusti 1ddkintalaitteille maaritetyt rajat
standardissa IEC 60601-1-2 ED 4.0: 2014. Néiden rajoitusten
tarkoituksena on varmistaa kohtuullinen suoja haitallisia hairioita
vastaan tyypillisessa ladketieteellisessd asennuksessa. Laite tuottaa,
kéyttaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa. Jos laitteen asennuksessa
ja kdytossa ei noudateta timéan kéyttoppaan ohjeita, se saattaa
aiheuttaa hairi6ita muihin lahistolla oleviin laitteisiin. Ei voida kuitenkaan
taata, ett héirioté ei tapahtuisi jossakin tietyssa asennustilanteessa.
Jos tdma laitteisto aiheuttaa haitallisia hairiditd muihin laitteisiin, mika
voidaan méadrittdd sammuttamalla ja kéynnistamalla laite uudestaan,
kéyttdja voi yrittda korjata ongelman yhdelld tai useammalla seuraavista
menetelmista:

e Kdanna tai siirrd vastaanottavaa laitetta.

e |isaa laitteiden vélista etaisyytta.

e Liitd laite eri virtapiiriin kuin muut laitteet.

e Ota yhteys Hologicin tekniseen tukipalveluun (tai muiden laitteiden
valmistajiin) ja kysy neuvoa.

6. Ohjain vastaa standardien IEC 60601-1/UL 60601-1, IEC 60601-2-2
ja CSA C22.2 NRO 601.1 vaatimuksia.

7. Léhetettava ohjain tulee pakata vain alkuperdiseen Hologicin
pakkaukseen. Seuraavassa ilmoitetaan tuotteen kaytto-, kuljetus ja
sailytysympéristoa koskevat vaatimukset.

8. NovaSure RF -ohjaimen tuottama absoluuttinen maksimihuippujannite
on 153 volttia. Radiotaajuusohjaimen kanssa kéytettavien
lisdvarusteiden jannitteen tulee olla véhintédén 153 V.

9. NovaSure RF -ohjaimen tuottama absoluuttinen maksimihuipputeho
on 216 wattia.

10. NovaSure RF -radiotaajuusohjaimen paino: 11 kg (24 paunaa) ilman
pakkausta.

11. Korkeus: 12,5"; leveys: 7,5"; syvyys: 14,5"

(32cmx 19 cm x 35,5 cm).

12. NovaSure RF -ohjaimen ja ablaatiolaitteen tuottama hiilidioksidipaineen
maksimitaso on 90 = 10 mmHg. Ablaatiolaitteeseen kytketyn ohjaimen
tuottama hiilidioksidin virtausnopeuden maksimi on 95 = 15 ml/min
(hiilidioksidin enimmaisvirtausnopeus NovaSure RF-ohjaimesta ilman
ablaatiolaitetta on 117 = 13 ml/min).

13. NovaSure-radiotaajuusgeneraattoria tulee kayttaa ilman
neutraalielektrodia.
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Teho vs. vastus
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NovaSure RF -radiotaajuusohjain
Kéyttoympiristén vaatimukset (pakkaamattomana)

200

Korkeus 0-10 000 jalkaa (0-3030 m)

Lampotila 10-40 °C (50-104 °F)

Suhteellinen kosteus 15-85 % :(ei-tiivistyvéd)

Séilytysympiériston vaatimukset (pakattuna)

Korkeus 0-40 000 jalkaa (0-12120 m)

Lampdtila -30...+60 °C (—22...+140 °F)

Suhteellinen kosteus 85 %, (ei-tiivistyva)
korkeintaan 90 % (tiivistymaton)
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Tarkeda suorituskyky Ominaisuudet

e | aitteesta on poistettava ilma 10 sekuntia ennen potilaaseen
asettamista.

e Ontelon eheyden arvioinnin (Cavity Integrity Assessment, CIA)
lapéisy edellyttdd 50 + 10 mmHg:n paineen mittaamista vahintain
3 sekunnin ajan. Muussa tapauksessa CIA ilmoittaa virheesta. RF-
ohjain ei salli ablaation aloittamista, ennen kuin CIA on lapéisty.

e RF-teho: RF-tehontuottoalue on 55-180 (+/-20 %) wattia.

e Tyhjion paineen valvonta: Ablaation aikana tyhjion paineen on oltava
alueella 17,78 + 5,08 mmHg — 152,4 + 25,4 mmHg. Jos tyhjion
paine ylittda tdman alueen, ohjain lopettaa ablaation.

e Impedanssin valvonta: Radiotaajuusohjain lopettaa ablaation, kun
kudoksen mitattu impedanssi saavuttaa noin 50 ohmia.

e Kahden minuutin ajastin: Kun RF-energiaa on annettu kaksi
minuuttia, ohjain lopettaa ablaation.

e Kymmenen minuutin aikakatkaisu: ablaatiotoimenpiteen valmistuttua
ohjaimessa tapahtuu 10 minuutin aikakatkaisu; tana aikana ohjain ei
pysty tuottamaan energiaa.

e Tasavirtaoikosulkusuojaus: Jos RF-ohjain havaitsee oikosulun
(eli < 13 +/-6 ohmia), ablaatio lopetetaan.
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Sihkomagneettista turvallisuutta koskevat ohjee

Taulukko 1 - Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus -
sdhkémagneettiset pééstit

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettiset

paastot

NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kaytettaviksi

seuraavanlaisessa sdhkdmagneettisessa ymparistossa.

Asiakkaan tai NovaSure RF -ohjaimen kéyttdjan tulee huolehtia,

ettd ndma vaatimukset toteutuvat.

Padstotesti | Vaatimus- | Sdhkomagneettinen ymparisto—

tenmukai- | ohjeet
suus

Radiotaa- Ryhma 1 NovaSure-RF-ohjaimen on tuotettava

juuspaastot sdhkémagneettista energiaa

CISPR 11 tarkoituksenmukg_isqn toimintonsa
suorittamiseen. Taméa saattaa vaikuttaa
I&helld oleviin séhkolaitteisiin.

Radiotaa- Luokka A NovaSure-RF-ohjain on

juuspééastot tarkoitettu ammattimaisten

CISPR 11 terveydenhoitolz.a.i.t.os.s.ten, kuten
sairaaloiden ja la&karin vastaanottojen,

Harmoninen | Luokka A kayttoon.

sateily . .t
Varoitus: Tama laite soveltuu

IEC 61000- PAASTOominaisuuksiensa ansiosta

3-2 kéytettiviksi teollisuuden

Jannite- Yhdenmu- | tiloissa ja sairaaloissa (CISPR

vaihtelut / kainen 11, luokka A). Jos tité laitetta

valkynti- kaytetdan asuinymparistossa

péastot IEC (jossa vaatimuksena on

61000-3-3 tavallisesti CISPR 11, luokka B),
se ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuustiedonsiirtopalveluille.
Kayttdjén on ehka ryhdyttava
lievennystoimiin ja siirrettdva tai
suunnattava laite uudelleen.

Varoitus: Tietyissé olosuhteissa palovammojen vaara on olemassa
suurtaajuuslaitetta kéytettdesséa. Ihokontaktia on véltettdva
esimerkiksi kayttdmalla kuivaa harsoa.

Varoitus: Kuten kaikkia sahkokirurgisia laitteita kdytettaessa,
valokaaren muodostuminen on mahdollista. Liséksi saattaa ilmeta
neuromuskulaarista stimulaatiota. Kun laitetta kaytetdan kohdussa
oikein, lihasarsytyksen - erityisesti sydanlihaksen - riski on
vahdinen.



Taulukko 2 - Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus -
sédhkdémagneettinen héiriénsieto

héirionsieto

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen

NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kaytettaviksi seuraavanlaisessa
sahkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai NovaSure
RF -ohjaimen kéyttajan tulee huolehtia, ettd ndma vaatimukset

toteutuvat.
Hairiénsieto- | IEC 60601 Vaatimus- Sahkoémagneettinen
testi -testitaso tenmukai- ympéristo — ohjeistus
suus -taso
Sahkostaatti- | =2 kV, +2 kV, Lattian tulee olla puuta,
nen purkaus +4 KV, +4 KV, betonia tai keraamista
(ESD) +8 kV +8 kV laatoitusta. Jos lattiat on
IEC 61000-4-2 kosketus kosketus pinnoitettu synteettisella
materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
=2 kY, 2KV, ainakin 30 %.
+4 kV, +4 kY,
+8 kV, +8 kV,
+15KkV ilma | £15kV ilma
Nopeat +0,5kV, =1 | =0,5kV, =1 | Verkkovirran on
sahkoiset KV, 2 kV kV, +2 kV oltava laadultaan
transientit / virransyotto- | virransyotto- | tyypillista kaupalliseen
purskeet johdoille johdoille tai sairaalakéyttoon
IEC 61000-4-4 tarkoitettua sdhkoé.
100 kHz:n 100 kHz:n
toistotaajuus | toistotaajuus
Ylijanniteaalto | +0,5 kV,+ +0,5 kV,x Verkkovirran on
s | 1KV johdos- | 1 kV johdosta | oltava laadultaan
IEC 61000-4-5 ta johtoon johtoon tyypillista kaupalliseen
tai sairaalakayttoon
tarkoitettua séhkoé.
+0,5 kV, +0,5 kY,
+1 kY, +1 kY,
+2KkV +2KkV
johdosta johdosta
maahan maahan
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettinen

héirionsieto

NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kdytettdviksi seuraavanlaisessa
sahkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai NovaSure
RF -ohjaimen kéyttdjan tulee huolehtia, ettd ndma vaatimukset

toteutuvat.
Héirionsieto- | IEC 60601 Vaatimus- Sahkomagneettinen
testi -testitaso tenmukai- ymparisto — ohjeistus
suus -taso
Jannitekuopat, | 0% U_; 0%U,; Verkkovirran on oltava laa-
lyhyet katkot | 0,5 jakson 0,5 jakson dultaan tyypillista kaupal-
ja jannitevaih- | ajan arvossa | ajan arvossa | liseen tai sairaalakdytt6on
telut virran- 0°,45°,90°, | 0°,45°,90°, | tarkoitettua sdhkoa. Jos
syottolinjoissa | 135°,180°, | 135°,180°, | NovaSure RF-ohjainta on
225°,270° | 225°,270° | voitava kéyttaa jatkuvasti
and 315° and 315° myds sahkokatkoksen
IEC 61000- aikana, on suositelta-
4-11 vaa, ettd NovaSure RF
-ohjaimen teholahteena
0%U; 0%U; kaytetaan katkeamatonta
1 jakson Ja 1 jakson ja tehonsyottoa ta| akkua.
70%U,; 70% U, ;
25/30 jakson | 25/30 jakson
ajan ajan
Yksi vaihe: Yksi vaihe:
arvossa 0° arvossa 0°
0%U, 0%U,
250 jakson | 250 jakson
ajan ajan
Téssé tilassa
RF-ohjaimen
virta katkeaa
ja ohjain
palaa valmi-
ustilaan.
Verkkotaajui- | 30 A/m 30A/m Verkkotaajuisten
nen 50/60 Hz | 50 Hz 50 Hz magneettikenttien
agneettikentta tulee vastata tasoltaan
IEC 61000-4-8 tyypillista kaupallista tai

sairaalaymparistoa.

Huomautus : UT on verkkojénnite ennen testitason soveltamista.
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Taulukko 3 - Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus -
sédhkomagneettinen héirionsieto

héirionsieto

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen

NovaSure RF -ohjain on tarkoitettu kaytettaviksi seuraavanlaisessa
sahkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai NovaSure
RF -ohjaimen kayttdjan tulee huolehtia, ettd ndma vaatimukset

toteutuvat.
Héiridnsieto- | IEC 60601 Vaatimus- Sédhkomagneettinen
testi -testitaso tenmukai- ympéristo — ohjeistus
suus -taso
Johtunut 3V 3V
radiotaajuus o 15-80 MHz | 0,15-80 MHz
IEC 61000-4-6 | gy j5m-ja | 6VISM-ja
amatdoritaa- | amatoritaa-
juuskaistoilla | juuskaistoilla
vélilla vélilla
0,15-80 MHz | 0,15-80 MHz
80 % AM 80 % AM
taajuudella | taajuudella
1 kHz 1 kHz
Séteileva 3V/m 3V/m Suositeltu pienin
radiotaajuus 80 MHz - 80 MHz - erotusetdisyys
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 2,7 GHz Kannettavia radiotaajuus-
80 % AM 80 % AM viestintélaitteita (mukaan
taajuudella | taajuudella lukien oheislaitteet, kuten
1 kHz 1 kHz antennikaapelit ja ulkoiset

antennit) ei pidd kayttaa alle
30 cm:n (12 tuuman) eti-
syydelld mistaan impedans-
siohjatun NovaSure-endo-
metriumablaatiojarjestelméan
osasta, mukaan lukien
Hologic Inc:n maérittdméat
kaapelit. Muussa tapauk-
sessa laitteen suorituskyky
saattaa heikentya. .

Sahkomagneettisen kent-
tatutkimuksen® mukaan
kiinteiden radiotaajuus-
lahettimien kenttien voi-
makkuuden on oltava alle
yhteensopivuusrajan jokai-
sella taajuusalueella.’

Laite voi aiheuttaa hairioita,
jos siind on tdméa symboli:
)

24

HUOMAUTUS 1: taajuuksien 80 MHz ja 800 MHz kohdalla on
voimassa korkeampi taajuusalue.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjearvot eivit vélttdmatta pade

kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen séiteilyn etenemiseen
vaikuttavat imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka
heijastuminen niista.

@ Kiinteiden ldhettimien, kuten matkapuhelinten tukiasemien (matkapuhelin / langaton

puhelin) ja siirtyvan maaliikenteen asemien, radioamatédrilahettimien, AM- ja FM-radioasemien
ja Tv-asemien aiheuttamia kenténvoimakkuuksia ei ole mahdollista arvioida tdsméllisesti
teorian perusteella. Kiinteiden radiolahettimien synnyttdman sahkomagneettisen ympériston
arvioimiseksi kannattaa harkita sdhkdmagneettista kartoitusta. Jos radiotaajuusgeneraattorin
sijoituspaikassa mitattu kentdnvoimakkuus ylittaa edelld maaritetyn radiotaajuusvaatimusten
rajan, radiotaajuusgeneraattorin toimintaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos toimintahdirioita ilmenee, voidaan tarvita lisdtoimenpiteitd. Radiotaajuusgeneraattori voidaan
esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

b Taajuusalueen 150 kHz—80 MHz ulkopuolella kenténvoimakkuuden on oltava alle 3 V/m.

Suositeltava etéisyys kannettavien ja siirrettivien
radiotaajuuslédhettimien ja NovaSure RF -ohjaimen vililld
Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennikaapelit ja ulkoiset antennit) ei pida kayttaa alle 30 cm:n
(12 tuuman) etéisyydella mistaan impedanssiohjatun NovaSure-
endometriumablaatiojirjestelmin osasta, mukaan lukien Hologic Inc:n
madarittdamat kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky saattaa
heikentya.

Puhdistus ja desinfiointi

Puhdistukseen ja desinfiointiin suositellaan palamattomia
puhdistusaineita. Jos puhdistukseen tai desinfiointiin kdytetain
tulenarkoja aineita tai liuoksia, niiden on annettava haihtua ennen
NovaSure-jarjestelman kayttamista.

NovaSure RF -ohjain ei ole steriili. Pyyhi ohjaimen pinnat veteen
sekoitetulla miedolla puhdistusaineella. Laitetta ei saa upottaa nesteeseen
eikd jaahdytysaukkoihin tai radiotaajuuskaapeleiden

alueelle saa paasta nesteita.

NovaSure-ablaatiolaite on steriili, kertakdyttdinen laite, joka on tarkoitettu
vain potilaskohtaiseen kayttoon.

e |aitetta ei saa kéyttad, jos pakkaus on avattu tai rikki.

o |aitetta ei saa kayttda uudelleen tai steriloida.

Mitaan impedanssiohjatun NovaSure-endometriumablaatiojarjestelméan
0saa ei saa steriloida.

Osaluettelo

Tilaustiedot seké toimenpiteeseen liittyvat osat ja lisdvarusteet
Tuotenumero Kuvaus
RFC2010 NovaSure RF -ohjain, malli 10
814002 Verkkovirtajohto, 115 volttia, Pohjois-Amerikka
814003 Verkkovirtajohto, 230 volttia, Eurooppa
814004 Verkkovirtajohto, 220 volttia, Iso-Britannia/Irlanti
814005 Verkkovirtajohto, Tanska
814009 Verkkovirtajohto, Italia
814011 Verkkovirtajohto, Sveitsi



814015 Verkkovirtajohto, Japani

814016 Verkkovirtajohto, Australia

52124-001 Jalkakytkin

815012 C0, (USP), silid, 5 kpl/pakkaus

NSV5-001 NovaSure V5, yksittiispakkaus

NSV5-003 NovaSure V5, 3-pakkaus

300001 Tartuntavaarallisten tuotteiden setti
Hévittéiminen

Huomaa: Kéytettya ablaatiolaitetta on kéasiteltédva artuntavaarallisena
jatteend ja sen havittadmisessa on noudatettava sairaalan tai klinikan
toimintaohijeita.

Tutustu paikallisiin hadvittdmista ja elektroniikan kierritysta
koskeviin saannoksiin. Al4 toimita laitetta yhdyskuntajitteen
kerdysjarjestelméaan, ellei paikallinen viranomainen ole antanut
siihen lupaa.

Hologicin ja sen jalleenmyyjien seka Euroopan yhteison alueella toimivien
asiakkaiden on noudatettava sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
annetun direktiivin 2002/96/EY (WEEE) vaatimuksia. Hologic

sitoutuu noudattamaan maakohtaisia vaatimuksia tuotteittensa
ympdristoystavallisesta kasittelysta. Hologicin tavoitteena on vahentia
valmistamiensa sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittdmisesta
aiheutuvaa jatettd. Hologic tiedostaa, ettd kéaytosté poistettujen

sahko- ja elektronisten laitteiden uudelleenkéytto (mahdollisuuksien
mukaan), kasittely, kierrdttdminen tai talteenotto auttaa vahentdméaén
haitallisten aineiden padsya ympéristoon. Euroopan yhteison alueella
toimivien Hologicin asiakkaiden vastuulla on varmistaa, ettd seuraavalla
symbolilla (joka osoittaa, etta laitteen hdvittdmisessa on noudatettava
WEEE-direktiivid) merkittyja laaketieteellisia laitteita ei toimiteta yleiselle
kaatopaikalle, paitsi jos paikalliset viranomaiset sen sallivat.

)¢

Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen ja sovi radiotaajuusohjaimen
oikeasta, WEEE-direktiivin mukaisesta havittdmisesta.

Takuu

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti ilmaista toisin: i Takuu koskee
Hologicin valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperaisen
asiakkaan kaytossa ja julkaistujen kayttoohjeiden mukaan kaytettyna
yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspédivimaarast,
jos erillinen asennus on tarpeen (“Takuuaika”); ii) digitaalisen
mammografiakuvantamisen réntgenputkien takuuaika on
kaksikymmenténeljé (24) kuukautta, josta rontgenputkien

taystakuu on koskee ensimmadisia kahtatoista (12) kuukautta ja
tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13-24; iii) korvaavien ja
uudelleenvalmistettujen osien takuu kestaa alkuperdisen takuuajan
loppuun tai yhdeksédnkymmenta (90) paivaa lahetyksesta riippuen siitd,
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kumpi on pitempi; iv) kulutustavaroiden kayttoohjeiden mukainen toiminta
on taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeisen kayttopaivamaaraan
asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee ohjelmiston julkaistun
kayttoohjeen mukaista toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi
ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologicin valmistamaa laitteistoa
koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu myds Hologicin asiakkaisiin
kyseisen valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, ettd
tuotteiden kéytto olisi keskeytyksetonta tai virheetontd, tai ettd tuotteet
toimivat kolmannen osapuolen valmistamien tuotteiden kanssa, joita
Hologic ei ole auktorisoinut.

Namaé takuut eivat koske mitdén tavaraa, joka on: (a) korjattu, siirretty
tai muutettu muun kuin Hologicin valtuuttaman huoltohenkilon toimesta;
(b) altistunut fyysiselle (mukaan lukien 1dmpd tai sahko) vaarinkaytolle,
rasitukselle tai virheelliselle kéytolle; (c) sailytetty, yllapidetty tai kéytetty
millaén tavalla, joka ei vastaa soveltuvia Hologicin spesifikaatioita tai
ohjeita, mukaan lukien se, ettd asiakas ei suostu asentamaan Hologicin
suosittelemia ohjelmistopéivityksid; tai (d) toimitettuna muun kuin
Hologicin takuun alainen, tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka
myydéaan sellaisenaan.

Tekninen tukipalvelu ja tuotteiden palauttaminen

Varoitus: Jos radiotaajuusohjain putoaa, takuu raukeaa

ja ohjain voi vioittua korjauskelvottomaksi. On erittéin
suositeltavaa, ettd putoamisriskia pienennetaén kiinnittamalla
ohjain tukevaan vaunuun hihnoilla tai muilla kiinnityskeinoilla.
Erityista varovaisuutta tulee noudattaa, jos radiotaajuusohjain
kuljetetaan alkuperdisen sijaintipaikan ulkopuolelle. Jos sinulla
on kysyttédvaa radiotaajuusohjaimesta, soita numeroon

+1 800 442 9892 tai +1 508 263 2900.

Huoltoedustajat

Jos NovaSure RF -ohjaimeen tulee vika, ota yhteys Hologicin tekniseen
tukipalveluun ja pyydé ohjeita seké palautuslupanumero (RMA-NUMERO).
Puhdista tuote, pakkaa se asianmukaisesti ja toimita korjattavaksi

tai huollettavaksi paikalliseen valtuutettuun huoltoon, joka néakyy
seuraavassa luettelossa. Jos ohjaimen takuu ei ole voimassa, kasittely-
ja korjausmaksut mééritetddn sen jalkeen, kun NovaSure RF -ohjain on
vastaanotettu ja tutkittu.

Lisatietoja:
Tekninen tuki ja uudet tilaukset Yhdysvalloissa:

-l

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Puhelin: +1 800 442 9892 (maksuton Yhdysvalloissa)
www.hologic.com

Huomautus: kaikista sellaisista liittyvistd ongelmista, joiden
uskotaan vaarantavan turvallisuutta, tulee ilmoittaa Hologicin
tekniseen tukipalveluun.

Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta jalleenmyyjaén tai paikalliseen
Hologic-edustajaan.



Hologic BV

EC

-E Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Tel: +322 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87

limoita kaikista tdman tuotteen laatua, luotettavuutta, turvallisuutta

tai suorituskykya koskevista valituksista tai ongelmista Hologicille. Jos
laite on aiheuttanut potilaalle vamman tai pahentanut potilaan vammaa,
ilimoita tapahtumasta vélittomésti Hologicin valtuutetulle edustajalle

ja kKyseisen jasenvaltion tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Laakinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen viranomainen on yleensé
kyseisen jasenvaltion terveysministerio tai terveysministerion virasto.

Tuotteen palauttaminen huoltoon

Lue ndma ohjeet ennen kuin ryhdyt palauttamaan mitaan
mahdollisesti viallisia tuotteita Hologicille (kaytettyja tai
kayttamattomia).

Jos NovaSure-ablaatiolaite tai radiotaajuusohjain eivét toimi odotetulla
tavalla, ota yhteys Hologicin tekniseen tukipalveluun. Jos tuote on
mista tahansa syysté palautettava Hologicille, tekninen tuki lahettaa
palautusta varten palautuslupanumeron (RMA-numero) ja tarvittaessa
tartuntavaarallisten tuotteiden pakkaussetin.

Radiotaajuusohjaimet tulee palauttaa teknisen tuen antamien ohjeiden
mukaisesti. Puhdista radiotaajuusohjain ennen palautusta ja liitd mukaan
kaikki pakkaukseen kuuluvat lisdvarusteet.

Kaytetyt tai avatut ablaatiolaitteet tulee palauttaa Hologicin toimittamien
tartuntavaarallisia tuotteita koskevien pakkausohjeiden mukaisesti.
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Symbolisanasto
.. | Standardiviite ja | Symbolin .
Symbolit symbolin numero | nimi Symbolin kuvaus
Euroopan
hteisossa :
ENISO 15223-1, | Y€t Osoittaa valtuutetun edusta-
[c [ree 51.2 glr’:]ulx?ettu jan Euroopan yhteisossa.
edustaja
Osoittaa arvokilvessd, etta
IEC 60601-1, Tau- Vaihtovirta laite soveltuu ainoastaan
7\ | lukke D.1,1 (AC) vaihtovirtakdyttoon. Mah-
IEC 60417, 5032 dollistaa asianmukaisten
liitinten tunnistamisen.
EN 1SO 15223-1 Osoittaa ilmanpaineen vaih-
@ 539 " | limanpainera- | teluvalin, jolle l&&kinnallinen
joitus laite voidaan turvallisesti
EN ISO 15223-1, Osoittaa valmistajan era-
LOT]| |515 Erékoodi koodin, jotta erd voidaan
ISO 7000, 2492 tunnistaa.
CO, |m Hiilidioksidi | Osoittaa hillidioksidia.
EN ISO 15223-1, Osoittaa valmistajan luette-
REF| [516 Luettelont= 1 lonumeron, jotta fakinnli-
IS0 7000, 2493 nen laite voidaan tunnistaa.
‘!V N/A Luokitus: ei Identifioi laitteen, joka ei ole
\ AP-laite AP-laite.
Osoittaa, ettd varovaisuus
on tarpeen, kun laitetta tai
EN 120 15223-1, saddintd kdytetaan lahelld
o symbolin sijoituspaikkaa, tai
ISO 7000, 0434A | Huomio osoittaa ettd senhetkinen
_ ~ tilanne edellyttaa kayttajan
[EC 506011, Tau tietoisuutta tai kiyttajan
B toimia, jotta véltetdén epa-
toivotut seuraukset.
Eurooppa|ainen 0$0ittaa, etta Iaakmna”lnen
|aakintalaite- laite on eurooppalaisen
direktiivi 93/42/ Vaatimusten- | laékintélaite-direktiivin
ETY, artikla 17 ja | Mukaisuutta | 93/42/ETY mukainen ja
c € liite, X1 osoittava tayttad soveltuvat terveys-,
) CE-merkki turvallisuus- ja ymparisto-
2797 | Eurooppalainen | ja iimoitetun | vaati-mukset. Jos merkin
laakinnallista laitoksen tun- | yhteydessa on numero,
laitteista annettu | nysnumero | kyseinen ilmoitettu laitos on
ﬁﬁgt\gs 2017/745, varmistanut vaatimusten-

mukaisuuden.




- | Standardiviite ja | Symbolin .
Symbolit symbolin numero | nimi Symbolin kuvaus
EN ISO 15223-1,
543 Lue k 0 y
ue kaytto- soittaa, ettd kayttdjan on
IS0°7000, 1641 | jpicet futustuttava kyttoohjeisiin.

IEC 60601-1, Tau-
lukke D.1, 11

C

ISO/DIS 15223-1,
5.7.11

ISO 7000, 6049

Valmistusmaa

limaisee tuotteiden valmist-
usmaan.

EC 60601-1, Tau-

1A ~E =

SuoMI

niiden sijainnin.

ISO 780

korkeammalle
kuin "n”

maérad enemman joko kul-
jetuspakkauksen ominaisu-
uksien tai tuotteiden omien
ominaisuuksien vuoksi.

lukke D.1, 24 Vaarallinen Osoittaa vaarallisista jénnit-
IEC 6041 7 5036 jannite teistd aiheutuvat vaarat
EN ISO 15223-1, ) ) e )
5.1.3 Valmistus- Osoittaa laakinnéllisen lait-
divdmaara teen valmistuspéivamaaran.
150 7000, 2497 | " P
IEC 60601-1, Tau- | Defibrillaatio- limaisee defibrillaatiosuo-
R |oennat e | gy it
o -1 -standardin
IEC 60417, 5334 | tyypin laite mukaisesti
ENISO 15223-1, | _ .| Osoittaa lagkinnallisen lait-
@ 5.2.6 Egsﬁﬁdzﬁfég?‘" teen, jota ei saa steriloida
IS0 7000, 2608 uudelleen.
EN ISO 15223-1, o
54.2 Osoittaa laakinnallisen
Ei saa kéyttdéd | laitteen, joka on tarkoitettu
IS07000,1051 | dellgen | vain yhta kayttokertaa
IEC 60601-1, Tau- varten.
lukke D.1, 28
Osoittaa, ettd tuotteita ei
saa pinota pystysuun-
IS0 7000, 2403 Ei saa pinota | nassa numerolla osoitettua

Osoittaa laakinnallisen lait-

IEC 60417, 5021

liin, joka ei valttdmétta ole
maapotentiaali, esimerkiksi
paikallista liittdmista varten.

E  NISO 15223- | Eisaa kéyttaa, | teen, jota ei tule kdytta, jos
1.52.8 jos pakkaus | pakkaus on vaurioitunut tai
X on vaurioi- avattu ja etta kayttajan tu-
ISO 7000, 2606 tunut lee tutustua kayttoohjeisiin
lisitietojen saamiseksi.
limaisee liittimet, jotka yh-
teen kytkettyind saattavat
IEC 60601-1, Tau- Potentiaa- laitteen tai jarjestelméan eri
lukke D.1, 8 intasaus osat samaan potentiaa-

N/A

Korkea paine

Osoittaa korkeaa painetta.

EN IS0 15223-1,

Osoittaa kosteuden vaihte-

.. | Standardiviite ja | Symbolin .
Symbolit symbolin numero | nimi Symbolin kuvaus
Sahko- ja
WEEE-Direkiivi gﬁ‘;trgonqu';'t‘:
2002/96/EC _ | Osoittaa, etta sahko ja lekt-
(WEEE) annet- | oniik-Kalaiteromu (WEEE)
2012/19/EC yhteisbnp on lajiteltava erikseen.
I | EN 60417,6414 direktiivi
2002/96/EY
IS0 7010 Noudata kéyt- | Tarkoittaa, ettd kayttsopas/
ISO 3864-2, M002 | toohieita opaslehtinen on luettava.
: limaisee jalkakytkimen tai
2 IEC 60417, 5114 | Jalkakytkin | 2ok tkimen liitannén.
E'\EHSO 152231, Osoittaa laékinnéllisen
- Sarkyvai laitteen, joka voi rikkoutua
I1SO 7000, 0621 \ tai vahingoittua, jos sit ei
1SO 780 kasitelld huolellisesti.
‘E‘ IEC 60143-1, 5016 | Sulake [Imaisee sulakerasiat tai

5.3.8 llmankosteus- | luvélin, jolle I&&kinnallinen
rajoitus laite voidaan turvallisesti
IS0 7000, 2620 | altistaa.
NP EN IS0 15223-1, ) e .
~'a . -
T orom e | S, | en o st
/.\ ' [ammonléhteilta.
ISO 780
., | ENISO 15223-1, 0
/s | 534 e soittaa ladkinnallisen
Pidettava ; B h
’ laitteen, joka on suojattava
’ ISO 7000, 0626 kuivana kosteudelta.
IS0 780
EN IS0 15223-1, ) s .
51.1 Valmistaja Osoittaa ldakinnallisen lait-

ISO 7000, 3082

teen valmistajan.

=
o

ISO/DIS 15223-1,
5.7.7

Ladkinnallinen
laite

Osoittaa, etté tuote on
|aékinnallinen laite
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SuoMmi

ISO 7000, 2501

eteenioksidilla

Pakkausyk- Osoittaa pakkauksessa
IS07000,2794 | ikks olevan kappalemaarn.
Huomio: Yhdysvaltojen
Vain 1d&kérin | liittovaltion laki rajoittaa
B ONLY| FOA21 CFRB0T | 2 ok eesti | aitieon myymisen lakrile
tai 148karin méarayksesta.
Osoittaa yleisesti korkeita,
mahdollisesti vaarallisia
ionisoimattoman séateilyn
tasoja tai osoittaa esimer-
((.,) sahkomag- | laitteisiin kuuluvia laitteita
IEC 60417, 5140 | oot tinen tai jérjestelmia, joissa on
‘ sateily radiotaajuisia lahettimid tai
jotka kayttavéat radiotaa-
juista sahkomagneet-tista
energiaa tarkoituk-sellisesti
diagnoosi- tai hoito-tarkoi-
tuksiin.
EN ISO 15223-1, Osoittaa valmistajan sar-
517 : janumeron, jotta tietty
SN Sarjanumero ladkinnéllinen laite voidaan
|SO 7000, 2498 tunnistaal
ISO/DIS 15223-1, | Yksinker-
O 5.7.11 tainen steriili | Osoittaa yksinkertaisen
suojajarjest- | steriilin suojajarjestelman.
ISO 7000, 3707 elma
ENISO15223-1, | o itoitu Osoittaa laakinnéllisen
[sTERILEEQ] | 5.2.3 laitteen, joka on steriloitu

eteenioksidilla.

A

ENISO 15223-1,
5.3.7

ISO 7000, 0632

Ldmpatila
rajoitus

Osoittaa lampdtilan vaihte-
luvélin, jolle ladkinnallinen
laite voidaan turvallisesti
altistaa.
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IS0 7000, 2607

laitetta ei saa kayttaa.

Hologic, NovaSure, SureSound, SureClear ja niiden logot ovat Hologic,
Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

- | Standardiviite ja | Symbolin . .. | Standardiviite ja | Symbolin ;
Symbolit symbolin numero | nimi Symbolin kuvaus Symbolit symbolin numero | nimi Symbolin kuvaus
% I N/A Oljyton Osoittaa, ettd 6ljy4 ei ole. IS0 7000, 0623
o W tt IS0 780. 0623 Tama puoli Osoittaa kuljetuspakkauk-
ATA ’ ylospdin sen oikean pystyasennon.
L 2004
EN IS0 152231, Osoittaa ladkinnallisen lait-
5.1.7 Ei steriili teen, jolle ei ole tehty steril-
ISO 7000, 2609 ointiprosessia ISO/DIS 15223-1, | Yksildllinen Osoittaa laakinnallisen
UDI 5710 laitetunniste | /aitteen laitetunnisteet ja
o tuotantotunnisteet.
Ei valmistettu | Osoittaa, ettd tuotteessa ei
EN IS0 15223-1 P o
o ’ luonnon- ole kuivaa luonnonkumia tai EN 1SO 15223-1 . I,
Liite B p . ) p ) T Osoittaa paivamadran,
@ kumilateksista | luonnonkumilateksia. g 514 \Iig%éggirbé jonka jalkeen lakinnallista

Impedanssiohjatun NovaSure-endometriumablaatiojarjestelmén
valmistaja ja myyja on Hologic, Inc.

© 2014-2022 Hologic, Inc.

C€
2797

AW-25491-1701 REV. 002
07/2022




