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Kayttoohjeet

TARKEAA

HUOMIO: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN
TAMAN LAITTEEN SAA MYYDA VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN
MAARAYKSESTA.

Taté laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet
koulutuksen kohduntédhystykseen, ovat suorittaneet ladkéreille
tarkoitetun Hologicin Adiana® Permanent Contraception
-koulutusohjelman seké ovat lukeneet ja ymmartévat nama
kéyttoohjeet. Ladkareille tarkoitettu Adiana-koulutusohjelma
sisdltdad Adiana RT -hoitotoimenpiteen valvomisen ja
implantoitavan matriksin (matriksi) paikalleen asettamisen
vahintdadn kolmessa eri tapauksessa.

TARKEAA

Ehkaisyssa ei pida turvautua Adiana-menetelmaén ennen kuin
potilaalle on suoritettu varjoainekuvaus (HSG) kolme kuukautta
Adiana RT -hoitotoimenpiteen/matriksin asettamisen jalkeen.
Kolmen kuukauden HSG:n pitda osoittaa, ettd molemmat
munanjohtimet ovat tukkeutuneet, ennen kuin potilas

voi turvautua raskauden ehkdisyssa Adiana Permanent
Contraception -menetelméaan.

Jos Adiana RT -hoitotoimenpidettid/matriksin asettamista ei
voida suorittaa molemminpuolisesti, potilaan ei pida turvautua
tahén sterilisointimenetelméén. Adiana-menetelmén ei ole
todettu olevan tehokas, jos RT-hoitotoimenpide/matriksin
asettaminen suoritetaan yksipuolisesti.

Adiana Permanent Contraception on tarkoitettu estdméan
raskaus. Se ei suojaa HIV-infektiolta eikd muilta
sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

Naissa kayttoohjeissa annetaan ohjeet ja tiedot Adiana Permanent
Contraception -jarjestelmésté (Adiana System), joka sisltaa
radiotaajuusgeneraattorin (RT-generaattorin), sy6ttokatetrin (katetrin)
ja rontgenpositiivisen matriksin (matriksin).

Adiana System muodostuu steriileista ja ei-steriileista osista. Katetri
ja siihen kuuluva matriksi toimitetaan steriileind ja RT-generaattori
ei-steriilina.

RT-generaattoriin liittyvéa lisdtietoa on kayttdjan kasikirjan osassa
”"Radiotaajuusgeneraattorin (RT-generaattorin) lisdohjeet”.

RT-generaattorin mukana toimitettuun kayttajan késikirjaan
siséllytetyssa ja erikseen saatavassa esitteessd “Adiana Permanent
Contraception ja varjoainekuvaus (HSG)” on yksityiskohtaista tietoa
Adiana-toimenpiteen jalkeen suoritettavasta HSG:sta.

On térkeéa noudattaa huolellisesti kaikkia Adiana

Systemin kayttoon liittyvia ohjeita, jotta jarjestelmé toimii
kayttotarkoituksen mukaisesti. On myos ensiarvoisen tarkeda
noudattaa kaikkia annettuja ohjeita sen varmistamiseksi,
ettd Adiana-matriksien asettamisesta ja HSG-toimenpiteen
suorittamisesta saadaan optimaaliset tulokset.
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Yieistd
Pysyvén sterilisaation tarjoava Adiana-menetelméa on nelivaiheinen:

Vaihe 1: Kaksisuuntaisella radiotaajuusenergialla vaurioitetaan
munanjohtimen pintaa. Aikaansaatu vaurio kdynnistad haavan
valittdméan paranemisvasteen.

Vaihe 2: Matriksi asetetaan pintavaurioalueelle. Kudoskasvuvasteen
seurauksena munanjohdin tukkeutuu matriksin pituudelta.

Vaihe 3: Potilaan on kiytettdva luotettavaa ehkdisymenetelmaa,
kunnes molempien munanjohtimien tukkeutuminen vahvistetaan
Adiana HSG -toimenpiteelld kolme kuukautta Adiana-matriksin
asettamisen jdlkeen.

Vaihe 4: Munanjohtimien molemminpuolinen tukkeutuminen on
vahvistettava Adiana HSG -toimenpiteelld ennen Kuin potilaalle
voidaan antaa tiedoksi, ettd han voi raskauden ehkaisyssa turvautua
Adiana Permanent Contraception -menetelméaén.

Epiteelikerros munanjohtimen erillisessa osassa poistetaan katetrin
kautta ohjatulla kaksisuuntaisella sdhkovirralla (RT-energia). Epiteelin
poisto saa aikaan pintavaurion, joka kdynnistaa haavan vélittomén
paranemisvasteen. Kun vaurio on aikaansaatu, munanjohtimeen
sijoitetaan biomateriaali, ts. tAysin kovettunut silikonimatriksi. Matriksin
tehtdvana on toimia vaarattomana ja pysyvana tukirunkona haavan
paranemisen aikana. Matriksin kiinteda ydinta ymparoiva huokoinen
rakenne edistad kudoskasvuvastetta, joka lopulta johtaa munanjohtimen
taydelliseen tukkeutumiseen. Kudoskasvuvastetta voi kuvata

matriksin huokosten sidekudosemosolun kertymaksi, joka ilmaantuu
biomateriaaliprosessin jyvaiskudoksen muodostumisvaiheessa.

Katetrin asettaminen

RT-energian toimittamiseen kaytettavéa katetri viedaén sisadn
munanjohtimen seindméansisadiseen osaan tavanomaisessa
kohduntihystyksessd emattimen ja kohdun kaulakanavan kautta.
Katetrin oikea sijoittuminen seindménsisdiseen munanjohtimeen
varmistetaan suoralla visuaalisella mééritykselld kohduntahystimen
kautta tarkistamalla, ettd katetrin musta kohdistusmerkki on
munanjohtimen aukon kohdalla. Taydellinen kudoskontakti
varmistetaan katetrin paikannusanturilla RT-generaattorin kautta.
Paikannusanturi muodostuu neljasta pienestd, kehan muotoon katetrin
ympdrille neljaan kvadranttiin sijoitetusta anturista. Kun kaikki nelja
anturia havaitsevat yhtaaikaisesti kudoskontaktin, RT-generaattori
ilmoittaa, etta katetri on asetettu munanjohtimeen oikealla tavalla.

Vaurion muodostuminen

Kun RT-generaattori on viestittényt katetrin olevan oikein asetettu,
Kliinikko aktivoi generaattorin painamalla etupaneelissa sijaitsevaa
RT-painiketta. Kliinikko voi aktivoida RT-generaattorin myos
jalkakytkintd painamalla. Aktivoinnin seurauksena RT-generaattori
toimittaa rivielektrodin kautta kaksisuuntaista RT-energiaa (<3 wattia).
Katetrin kérjessé oleva lampdpari yllapitad 60 sekunnin ajan tasaista
64 °C:n lampotilaa, minkd seurauksena munanjohtimen pintaan
muodostuu vaurio.

Matriksin asettaminen

Munanjohtimen pintaan tehdyn vaurion jalkeen RT-generaattorin
naytto kertoo, ettd RT-energian lahettdminen on paattynyt. Taman
jalkeen Kliinikko painaa katetrissa olevaa matriksin vapauttavaa
painiketta ja asettaa matriksin vaurioalueelle. Ulkotuppi vetaytyy
taaksepadin tyonttangon pitdessd samanaikaisesti matriksia
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paikallaan asettaen sen munanjohtimeen. Katetri poistetaan ja
toimenpide toistetaan uudella katetrilla vastapuoliseen johtimeen.

Kudoskasvu

Toimenpiteen seurauksena on kudosvaste. Se on odotettavissa, kun
kyseessé on pehmytkudosimplantti, kuten matriksi. Kudosvaste johtuu
aluksi kirurgisesta toimenpiteesta itsestdan ja on samanlainen kuin
missé tahansa vélittoméssa paranemismekanismissa. Vélittomésti
ympéroivassd kudoksessa on tulehdusnestetta ja turvotusta, ja solut,
kuten neutrosolut ja valkosolut, tunkeutuvat alueelle.

Valiton kudosvaste kdynnistad kroonisen prosessin, joka kiihdyttaa
jyvaiskudoksen muodostumista. Kroonisen prosessin aikana voidaan
havaita uudissuonittumista, jota tarvitaan tukemaan sidekudoksen
uudismuodostumista. Hallitsevat solulinjat muodostuvat tassé
vaiheessa makrofageista ja sidekudosemosoluista. Epiteelisoluja
voidaan pitdd merkkind mahdollisesta fisteleiden muodostumisesta
tai uudelleenkanavoitumisesta, eika niiden esiintyminen tasta
syysta ole toivottavaa. Makrofagit sulautuvat yhteen ja muodostavat
vierasesinejattisoluja, jotka peittdvat matriksin pinnan. Jyvaiskudos
rauhoittuu steady-state-tasoon ja luja, punoutunut sidekudos

on muodostunut. Uudissuonittuminen vahenee; solukkuutta

on vahemman ja se koostuu padasiassa sidekudossoluista, ja
solunulkoinen matriksi sisdltda nyt enemmén kollageenia. Taméan
punoutuneen sidekudoksen integroituminen matriksiin on odotettu
lopputulos, ja johtaa puolestaan munanjohtimen tukkeutumiseen.

LAITTEEN KUVAUS

Adiana System koostuu kahdesta potilaskohtaisesta, kertakayttoisestd
katetrista (kumpikin sisdltdd matriksin) ja RT-generaattorista (kuva 1).
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KUVA 1: Adiana System
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Syottokatetri (ja implantoitava rontgenpositiivinen matriksi)
Katetrin pakkauksessa on mukana obturaattorilla varustettu
sisadnvieja. Sisdanvieja suojaa katetria, kun katetria viedaan

sisdan kohduntahystimeen.

Katetrissa (kuvat 1 ja 2) on nelja elektrodirengasta, jotka muodostavat
sen distaalipadssa kaksisuuntaisen RT-rivielektrodin. Katetri on
kiinnitetty proksimaalipdéstaén kahvaan.

Katetrin musta kohdistusmerkki auttaa asettamaan katetrin oikein
munanjohtimen aukkoon.

Keltainen paikannusanturi muodostuu neljasta, katetriin ympyréan
muotoon asetetusta elektrodianturista (valittdmésti RT-rivielektrodin
proksimaalipuolella); anturit havaitsevat kudoskontaktin, miké
viestittyy RT-generaattoriin.

Katetriin asetetut Idmpdparit valvovat Idmpéotilaa ja antavat
RT-generaattorille siitd palautetta.

Matriksissa on kiinted silikoniydin, johon on sulautettu tantaalia ja jota
ymparoi huokoinen silikonirakenne (kuvat 3A ja 3B). Matriksi ei johda
séhkoa eikd lampdd, silld tantaalijauhe on sihkoeristetty silikonin

sisdlle. Sen pituus on noin 4,5 mm ja ldpimitta 1,6 mm, ja se sijaitsee
valittdmasti kaksisuuntaisen RT-rivielektrodin alapuolella (kuva 2).

Katetrin kahvassa oleva matriksin vapauttava painike aktivoi matriksin
vapauttamisen RT-energian toimittamisen jalkeen (kuva 1).
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KUVA 2: Katetrin karki (yksityiskohtainen ndkyma)

KUVA 3A: Matriksi

KUVA 3B: Matriksin
lapileikkaus

RT-generaattori

RT-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan Adiana-katetrin
kanssa. Laite toimitetaan liitantdjohdolla (katetriin liittdmista varten) ja
virtajohdolla varustettuna. Valinnaisena lisdvarusteena saatava jalkakytkin
mahdollistaa RT-generaattorin kayttdmisen hands-free-laitteena.

RT-generaattori on mikrosuoritinohjattu, kaksisuuntainen
radiotaajuusgeneraattori, jossa on automaattinen lampétilanvalvonta
ja kudoskontaktin ilmaiseva anturi. Laite kéyttaa valikko-ohjattua
nayttod, joka ohjaa kayttdjaa toimenpiteen suorittamisessa.

RT-generaattorin avulla katetrin signaaleja voi tarkkailla jatkuvasti,
jotta katetrin oikea sijaintikohta voidaan maarittad. Se varmistaa, etta
vaurio aikaansaadaan hallitusti ja ettd matriksi asetetaan paikalleen,
ja se havaitsee virhetilanteet.

Kayttéja ei voi saataa RT-antotehoa, hoidon kestoa tai hoidon
lampéotilaa. RT-asetukset on ohjelmoitu generaattorin ohjelmaan, jotta
varmistetaan, etté tietty hoitolampdtila saavutetaan ja sité ylldpidetadn
koko hoitoon maéritetyn ajan. Kliinikko voi tarvittaessa keskeyttaa
hoidon, mutta RT-antotehoon ei voi vaikuttaa muulla tavoin.

Kéyttajan kasikirjan osassa "Radiotaajuusgeneraattorin (RT-
generaattorin) lisdohjeet” on lisdtietoa seuraavista RT-generaattoria
koskevista seikoista: varoitukset ja varotoimet, toimintojen kuvaukset,
tekniset tiedot, asennus- ja kdyttdonotto-ohjeet, virhekoodit,
vianméaritys seka puhdistusohjeet.

KAYTTOAIHEET

Adiana Permanent Contraception on tarkoitettu naisille, jotka haluavat
pysyvan raskaudenehkaisyn (naisen sterilisaation) munanjohtimiin
aikaansaadun tukkeuman avulla.

VASTA-AIHEET

Adiana Systemia ei saa kayttaa seuraavilla potilailla:

e Potilaat, jotka ovat epdvarmoja paatoksessaan lisdéntymiskykynsé
poistamisesta.

e Potilaat, joilla on kliinist4 néyttoa aktiivisesta lantion alueen
tulehduksesta tai joilla on hiljattain ollut lantion alueen tulehdus.
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e Potilaat, joilla on kohdunsisdinen patologia, joka voisi estdd padsyn
joko munanjohtimen aukkoon tai munanjohtimen seindmansisdiseen
osaan (kuten laajat limakalvonalaiset fibroosit, kohdun Kiinnikkeet,
selva yksi- tai kaksipuolinen proksimaalinen munanjohtimen
tukkeuma, epéilty yksisarvinen kohtu jne.).

e Potilaat, jotka ovat raskaana tai epéilevét olevansa raskaana.

e Potilaat, joiden edellisesté raskaudesta on kulunut alle kuusi viikkoa.

e Potilaat, joille on aikaisemmin tehty munanjohtimen sitominen.

e Potilaat, jotka saavat parhaillaan immuunivastetta heikentavaa
ladkitysta (esim. steroidit).

e Potilaat, joiden tiedetdén olevan allergisia varjoaineelle.

VAROITUKSET

TARKEAA

Kliinisessa Adiana-tutkimuksessa oli joitakin potilaita,

jotka tulivat raskaaksi siitd syystd, etté eivat noudattaneet
ohjeita olla turvautumatta Adiana Permanent CGontraception
-menetelméén raskauden ehkaisyssa ja ohjeita kayttaa joko
vaihtoehtoista sterilisaatiotoimenpidetta tai muuta luotettavaa
ehkdisymenetelmaa. Tasta syysta on tarkeaa, etté potilaille
annetaan asianmukaiset ohjeet kaikissa Adiana-toimenpiteen
vaiheissa.

Kaikkien munanjohtimien sulkemiseen kéaytettavien
menetelmien yhteydessa on olemassa kohdunulkoisen
raskauden riski. Kliinisessa Adiana-tutkimuksessa esiintyi
kohdunulkoisia raskauksia, mutta niiden esiintymisprosentti
oli sama tai alhaisempi kuin muissa munanjohtimien

sulkemismenetelmissa raportoidut maarat.

e Potilaiden taytyy kéyttaa hoidon jalkeen vaihtoehtoista ehkaisyé
vahintadn kolmen kuukauden ajan, kunnes HSG on varmentanut
molempien munanjohtimien tukkeutumisen.

¢ Adiana-menetelma on ymmarrettava peruuttamattomaksi
toimenpiteeksi. Tietoa toimenpiteen turvallisesta tai tuloksellisesta
peruuttamisesta kirurgisesti ei ole olemassa.

o Kliinisista Adiana-tutkimuksista saadut tehokkuustulokset
perustuvat tietoihin naispotilailta, joille on implantoitu matriksi
kumpaankin munanjohtimeen. Tehokkuutta ei ole méaaritelty
naispotilailla, joilla matriksi on implantoitu vain yhdelle puolelle
yksisarviseen kohtuun tai joilla on oletettu tai vahvistettu
vastapuolinen proksimaalinen munanjohtimen tukkeuma.

e Taman toimenpiteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu
potilailla, jotka ovat alle 18- tai yli 45-vuotiaita.

e Suhteellisen nuorina sterilisaation Iapikayvilla naisilla on suurempi
riski katua paatostaan.

e Kohdun limakalvon ablaatiota ei saa tehd& samanaikaisesti Adiana
RT -hoitotoimenpiteen ja matriksin asettamisen kanssa. Ablaatio
voi aiheuttaa kohdunsisdisid kiinnikkeitd, mika voi haitata kolmen
kuukauden kuluttua suoritettavan Adiana HSG -tutkimuksen
tuloksia. Jos molempien munanjohtimien tukkeutumista ei ole
varmistettu HSG-tutkimuksessa, potilas ei voi kdyttaa Adiana
Permanent Contraception -menetelmééa raskauden ehkaisyyn.

e Tama tuote ei suojaa HIV-infektiolta tai muilta sukupuoliteitse
tarttuvilta taudeilta.

¢ Kohduntihystyksessa kdytettdvén ionittoman véliaineen
(esim. 1,5 % glysiini, 3 % sorbitoli, 5 % mannitoli) sisddn- ja
ulosvirtausta on valvottava. Jokainen potilaalle korkeapaineista
sisddnvirtausta toimittava jarjestelma lisaa riskié nesteen
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imeytymisesté ja elektrolyyttitasapainon héiridsta (veren natriumin
niukkuus). Kiertavan veren epanormaalin runsauden vaaraa
valtetaan lopettamalla toimenpide, jos nestevajaus on yli 800 ml.
Toimenpiteen kesto ei saa ylittda 30 minuuttia.

e Munanjohtimeen kertaalleen asetettua matriksia ei saa yrittaa
poistaa kohduntahystyksessa. Matriksi on todenndkoisimmin
poistettava kirurgisesti.

e RT-generaattori voi aiheuttaa hairidita herkkiin elektronisiin
laitteisiin, kuten ulkoiseen tahdistimeen tai sisdiseen
rytminsiirtolaitteeseen.

e Valvontaelektrodit tytyy sijoittaa mahdollisimman etaélle katetrista
silloin, kun Adiana System ja elintoimintoja valvova laite ovat
samalla potilaalla yhtdaikaisessa kaytossa.

¢ Jos toimenpide on misté tahansa syysta toistettava, on
varmistettava, ettd RT-energiaa ei toimiteta yhteen munanjohtimeen
kumulatiivisesti yli 120 sekuntia.

e Kohdun perforaation vaaraa véltetaan lopettamalla toimenpide,
jos kohdunkaulan laajentamiseksi tarvitaan liilkaa voimaa (esim.
kohdunkaulan ahtauman yhteydessé).

e Erityisesti RT-generaattorin kéyttoon liittyvista varoituksista on
lisatietoa kayttdjan kasikirjan osassa ”Radiotaajuusgeneraattorin
(RT-generaattorin) lisdohjeet”.

e Katetri on vain potilaskohtaiseen kéyttdon. Katetria ei saa kéyttaa tai
steriloida uudelleen. Katetrin uudelleenkéytto sisdltdd muun muassa
seuraavat riskit:

. toimenpiteen epdonnistuminen
. infektio (vakava)

. tarttuvan taudin levidminen

. kudoshiertymé

VAROTOIMET

o Tata toimenpidettd ei saa tehda kuukautisten aikana. Se on
suoritettava kuukautiskierron aikaisessa proliferatiivisessa
vaiheessa, jotta implantointimahdollisuutta luteaalivaineessa
(diagnosoimaton raskaus) olevalle potilaalle voidaan vahentéa ja
jotta aukkojen visualisointia voidaan helpottaa.

e Katetri ja sisddnviejd on tarkoitettu potilaskohtaiseen kéyttoon ja ne
toimitetaan steriileind. Niita ei saa kiyttda pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

¢ Jos pakkauksen sinetti on avattu tai vahingoittunut, tuotetta ei saa
kayttaa. Tarkista pakkauksen sinetdinti ennen avaamista.

e Vaurioitunutta katetria ei saa kayttaa. Katetri on tarkistettava
ennen kayttoa.

e Katetrin kérjen vaurioituminen valtetaan viemalla katetri
kohduntahystimeen sisdanviejan kautta.

o Nesteroiskeiden varalta on toimenpiteen aikana kaytettava silma-
ja kasvosuojaimia.

e Molempien munanjohtimien aukot on tunnistettava visuaalisesti,
ennen kuin yritetddn paasta sisdlle munanjohtimeen. Matriksia ei
saa sijoittaa yhteen munanjohtimeen, ellei ole perusteltua syyta
olettaa, ettd vastakkainen johdin voidaan saavuttaa.

e Katetria ei saa vieda eteenpadin, jos potilas tuntee liiallista kipua
tai epdmukavuutta.

e Kun katetria viedadn munanjohtimiin, mahdollista kohdun
perforaatiota ja viereisten elinten vaurioitumista véltetdan seuraavasti:
. Katetria ei saa tyontaa eteenpdin ilman visuaalista ohjausta.

. Liiallista voimaa ei saa kayttaa.
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. Katetria ei saa tyontaa niin pitkalle, ettd musta kohdistusmerkki
ohittaa aukon.

¢ Adiana-toimenpide on keskeytettava vélittomasti, jos kohtu
perforoidaan. Kliinisen Adiana-tutkimuksen aikana ei esiintynyt
kohdun perforaatiota, mutta kaikkien kohdunsiséisten
toimenpiteiden yhteydessa on olemassa kohdun perforaation riski.

¢ RT-energian toimittamisen ja matriksin paikalleen asettamisen
aikana on véltettdva katetrin ja/tai potilaan liikkumista.

e Yksittdiseen munanjohtimeen saa sijoittaa vain yhden matriksin.

e Vaarallisten aineiden kasittelyssa ja havittdmisessd on noudatettava
sairaalan kéaytantoa tai asiasta annettuja yleisia ja virallisia ohjeita.

e Jos kohdun limakalvon ablaatio suoritetaan sen jalkeen, kun molempien
munanjohtimien tukkeutuminen on vahvistettu HSG:lI4, on silloin,
kuten aina munanjohtimien sterilisaatiotoimenpiteissa, olemassa riski
ablaatiota seuraavasta sterilisaation jalkeisestd oireyhtymasta.

¢ Ennen toimenpiteen aloittamista on varmistettava, etta tarvittava
valineisto, laakitys ja asianmukaisen koulutuksen saanut
henkilokunta ovat kéytettavissa hatatilanteissa, jollaisia voi olla
esim. vasovagaalinen vaste.

e Katetria ei saa yrittda kayttdd minkdian muun RT-generaattorin
kanssa, silld se ei silloin toimi kdyttotarkoituksen mukaisesti.

o Kayttdjan on luettava kayttdjan késikirjan osassa
”Radiotaajuusgeneraattorin (RT-generaattorin) lisdohjeet” annetut,
erityisesti RT-generaattorin kayttod koskevat lisdvarotoimet ennen
RT-generaattorin kéyttdmista.

e Magneettikuvaustiedot (MRI)

Magneettikuvausolosuhteet

Rontgenpositiivinen Adiana-implantti vaatii tietyt, maéaritysten
mukaiset magneettikuvausolosuhteet.

Ei-Kliinisissa testeissa osoitettiin, ettd rontgenpositiivinen Adiana-
implantti vaatii tietyt magneettikuvausolosuhteet. Potilas, jolle on
implantoitu tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti vélittomasti
implantoinnin jélkeen seuraavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikenttd

. enintdan 3 teslaa

. magneettikentin spatiaalinen gradientti enintddn 720 gaussia/cm
Magneettikuvaukseen liittyvd kuumeneminen

Ei-Kliinisissa testeissé rontgenpositiivinen Adiana-implantti
aikaansai seuraavan lampétilan nousun 15 minuuttia kestavan
magneettikuvauksen aikana (ts. ynden pulssisekvenssin aikana)

3 teslan (3 T/128 MHz Excite, HDx, ohjelmaversio 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) magneettikuvausjarjestelmélla:
Korkein ldmpétilan muutos oli +1,5 °C

Tasté syysté rontgenpositiivisella Adiana-implantilla suoritetuissa
magneettikuvaukseen liittyvissa kuumenemistesteiss, joissa
kéytettiin 3 teslan jarjestelmad ja lahettavia/vastaanottavaa RT-
vartalokelaa, raportoidut 2,9 W/kg:n keskimaéraiset (ts. kalorimetrin
mittaamaan kehon keskimaaréiseen arvoon 2,7 W/kg liitetyt)
ominaisabsorptionopeudet (SAR) osoittivat, ettd korkein ndissé
olosuhteissa saavutettu Idmmonnousu oli yhté suuri tai alhaisempi
kuin +1,5 °C.

Artefaktatiedot

Magneettikuvan laatu voi heikentyd, jos kohdealue on tdsmélleen
samassa kohdassa kuin rontgenpositiivinen Adiana-implantti tai
suhteellisen lahelld sité. Tastd syystd magneettikuvausparametrit

on mahdollisesti optimoitava kompensoimaan tdmén

implantin Iasnéoloa. Artefaktan enimmaéiskoko (ts. nahtyna
kenttakaikusekvenssissd) ulottuu suhteessa noin 2 mm
rontgenpositiivisen Adiana-implantin kokoa ja muotoa pitemmalle.

Pulssisek- T1-SE T1-SE GRE GRE

venssi

Signaalikato | 21 mm? 8 mm? 89 mm? 59 mm?

Tason Saman- Kohtisuora Saman- Kohtisuora

suunta suuntainen suuntainen
HAITTATAPAHTUMAT

Adiana Systemin turvallisuutta ja tehokkuutta arvioiva kliininen
tutkimus suoritettiin 13.11.2002 - 28.4.2005 (tutkimuksen nimi on
”A Multi-Center Pivotal Prospective Evaluation of the Adiana System
for Transcervical Sterilization Using Electrothermal Energy in Women
Aged 18-45 tai EASE-tutkimus”). Tutkimukseen osallistui 645 naista,
joille tehtiin Adiana System -menetelmélla toteutettu toimenpide.
Kaikki haittatapahtumat kirjattiin ja arvioitiin tutkimuksen aikana.

Vakavat haittatapahtumat

Ensimmaéisena vuotena menetelman kayttoonotosta yhdelld potilaalla
ilmeni istminen kohdunulkoinen raskaus, joka hoidettiin onnistuneesti
ladkehoidolla. Toisena vuotena menetelman kayttoonotosta

yhdelld potilaalla iimeni vasemmanpuolinen ampullaarinen
kohdunulkoinen raskaus, joka hoidettiin onnistuneesti munanjohtimen
poistoleikkauksella. Toisena vuotena menetelmén kayttoonotosta
lisdksi yhdelld potilaalla havaittiin kohtalaisesta vaikeaan oleva
kuukautiskiputapaus ja kohdun limakalvon polyyppi, joka hoidettiin
onnistuneesti avohoidossa tehdylla polyypinpoistoleikkauksella.

Muita haittatapahtumia
Taulukossa 1 esitetdén haittatapahtumat, joita ilmeni
implantointipaivana ja joita raportoitiin yli 0,5 %:lla (N=645).

TAULUKKO 1 Raportoidut haittatapahtumat (toimenpidepéivi)

Haittatapahtuma Prosentti
Krampit 26 %
Tiputteluvuoto 12 %
Toimenpiteen jalkeinen vuoto 10%
Lantiokipu 9%
Selkékipu 8 %
Pahoinvointi 5%
Paansarky 4%
Oksentelu 2%
Toimenpiteen jalkeinen kipu 2%
Muu 3%

Kaikki taulukossa 1 mainitut haittatapahtumat olivat luonteeltaan lievia
ja paranivat lyhyessé ajassa. Suurin osa kliinisessa tutkimuksessa
olleista naisista kertoi toimenpiteen olleen hyvin siedettavé ja ettd
toimenpiteen aikana koettu epdmukavuus tai kipu oli asteeltaan
odotettua tai lievempaa. Toimenpiteen jéalkeen kipu saatiin hallintaan
suun kautta otettavalla kipulddkkeelld. Yksi vakava haittatapahtuma
(ei mukana taulukossa), joka esiintyi toimenpidepaivana (veren
natriumin niukkuus), vaati Iadkityksen ennen potilaan samana
paivana tapahtunutta kotiuttamista. Tama tapaus johtui siitd, ettd
nestevajausta ei valvottu riittdvan huolellisesti kohduntahystyksen
aikana (osassa Varoitukset on tahéan liittyva varoitus).

Taulukossa 2 esitetdan raportoidut haittatapahtumat, jotka vahintaankin
mahdollisesti liittyvét implantointitoimenpiteeseen tai matrikseihin
Adiana Permanent Contraception -menetelman ensimmdisen
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kayttovuoden aikana ja sen jalkeiseen noin 15 kuukauden ajanjaksoon,
ja joita raportoitiin vahintaan 0,5 %:lla (N=625).

TAULUKKO 2 Raportoidut haittatapahtumat

(ensimmdinen kayttovuosi)

Haittatapahtuma Prosentti
Kuukautisiin liittyméattomét krampit 6 %
Kivuliaat kuukautiset 5%
Ematinverenvuoto 4%
Selkakipu 3%
Lantiokipu 3%
Yhdyntikipu 1%
Padnsarky 1%
Runsas kuukautisvuoto 1%
Pahoinvointi 1%
Tiputteluvuoto 1%
Vatsakipu <1%
Kuukautisten puuttuminen <1%
Epamiellyttava olo - maéaritteleméaton <1 %
Kipu - méaaritteleméaton <1%
Emétinvuoto <1%
Oksentelu <1%

Mitkdan taulukossa 2 mainitut haittatapahtumat eivat estaneet naisia
turvautumasta Adiana Permanent Contraception -menetelméan.

Adiana Permanent Contraception -menetelméaa arvioivaan Kliiniseen
tutkimukseen osallistuneet naiset eivat kokeneet seuraavassa
mainittavia haittatapahtumia, jotka kuitenkin ovat mahdollisia:

¢ kohdun, munanjohtimen tai muun sisdelimen perforaatio
e sivuelimen tai munanjohtimen tulehdus
e varjoainekuvaukseen (HSG) liittyvat komplikaatiot

e komplikaatiot, jotka liittyvat yritykseen peruuttaa toimenpide kirurgisesti.

KLIININEN TUTKIMUS

Toimenpide tehtiin joillekin naisille useammin kuin kerran, jos
molemminpuolinen implantointi ei onnistunut ensimmaisessa
toimenpiteessa. Kaiken kaikkiaan molemminpuolinen implantointi
onnistui tutkimuksessa 95-prosenttisesti.

Tutkimuksen tarkoitus

EASE-tutkimus suoritettiin, jotta voitaisiin osoittaa Adiana Permanent
Contraception -menetelmén turvallisuus ja tehokkuus. Tutkimus oli
prospektiivinen, yksiryhméainen, monikansallinen monikeskustutkimus,
joka hyddynsi kvalitatiivisena vertailuarvona CREST-tutkimuksen (U.S.
Collaborative Review of Sterilization) tuloksia.

Tutkimuksen tulosmuuttujat
Tehokkuuteen liittyvé ensisijainen tulosmuuttuja:

Raskauden ehkaisyn aste 12 kuukauden kuluttua Adiana Permanent
Contraception -menetelmén kayton aloittamisesta.

Toissijaiset tulosmuuttujat:

e |ajtteen implantointiprosentti

e implantointitoimenpiteeseen liittyva potilaan tyytyvéisyys ja
mukavuuden tunne

e laitteen kayttoon liittyva potilaan tyytyvaisyys ja mukavuuden tunne

e |aitteen implantoinnin turvallisuus

e |aitteen kdyton turvallisuus

Suomi

Potilaiden demografiset tiedot

Tutkimukseen otettiin 645 naista. Osallistujat olivat 18—45-vuotiaita
naisia, jotka ennen tutkimukseen osallistumista halusivat l16ytda
pysyvan ehkaisymenetelman. Kaikki naiset olivat liséksi olleet
raskaana vahintaan kerran, heidan sukupuolieldmansa oli akiiivista,
heilld oli sdanndllinen kuukautiskierto sekd mahdollisuus ja halua
kayttaad vaihtoehtoista ehkaisya matriksin implantointia seuraavana
kolmen kuukauden ajanjaksona.

TAULUKKO 3 Potilaiden ikdjakauma ja demografiset

tiedot (N=645)

Ik (keskiarvo) 31,5
lkdryhma

18—27-vuotiaat 242 %

28-33-vuotiaat 47,7 %

34-45-vuotiaat 28,1 %
Rotu

Valkoihoinen 488

Latinalaisamerikkalainen 98

Afroamerikkalainen 47

Muu 12
Raskaus (keskiarvo, vaihteluvali) 2,9 (1-9)
Synnytykset (keskiarvo, vaihteluvéli) 2,2 (0-7)
Paino (keskiarvo, vaihteluvali [kg]) 73,4 (44,4-161)
Pituus (keskiarvo, vaihteluvéli [cm]) 164,3 (130,3-187,9)

Tutkimusmenetelmit

Kaikki osallistujat seulottiin kliinisen tutkimuksen valintaperusteiden
perusteella. Osallistujista hankittiin taydelliset terveyttd koskevat
taustatiedot. Osallistujille suoritettiin ladkarintarkastus ja lantiotutkimus,
ja heilta otettiin vaaditut laboratoriokokeet (mukaan lukien raskauskoe).

HUOMAUTUS: EASE-tutkimuksessa RT-hoitotoimenpiteeseen/
matriksin asettamiseen liittyvassa kohduntahystyksessa kaytetty
ioniton véliaine oli 1,5 % glysiini.

Adiana-toimenpide tehtiin molempiin munanjohtimiin. Jos
molemminpuolinen implantointi onnistui, osallistujia kehotettiin
kayttaméaan joko ehkdaisyvalineita tai suun kautta otettavaa ehkaisya
matriksin implantointia seuraavien kolmen kuukauden aikana.

Adiana Permanent Coniraception ja varjoainekuvaus (HSG)

HSG suoritettiin kolmen kuukauden kuluttua matriksien asettamisen
jalkeen varmentamaan, oliko molemminpuolinen munanjohtimen
tukkeuma saavutettu.

HUOMAUTUS: EASE-tutkimuksessa kaytettiin HSG:n suorittamisen

aikana paineenvalvontalaitetta varjoaineen infuusionaikaisen oikean
kohdunsisdisen paineen varmistamiseen ja ylipaineen valttdmiseen
(ts. paine >200 mmHg).

Jos molemmat munanjohtimet olivat tukkeutuneet, osallistujia kehotettiin
lopettamaan vaihtoehtoisen ehkéisymenetelman kaytto ja turvautumaan
raskauden ehkaisyssa Adiana Permanent Contraception -menetelmaan.

Tulokset

Matriksin asettamiseen liittyvét luvut

EASE-tutkimukseen Kirjattiin yhteensé 770 osallistujaa, joista
645 osallistujalle yritettiin RT-hoitoa/matriksin asettamista.
Molemminpuolinen matriksin asettaminen tehtiin onnistuneesti
604 potilaalle 645 potilaasta (94 %) ensimmaéisen toimenpiteen
jélkeen. Molemminpuolinen matriksin asettaminen tehtiin
onnistuneesti 611 potilaalle 645 potilaasta (95 %) sen jélkeen,
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Suomi

kun matriksi asetettiin onnistuneesti 7 potilaalle toisella yrityskerralla.
34 potilaalle ei kuitenkaan onnistuttu asettamaan matriksia
molemminpuolisesti (toispuolisesti = 14; ei lainkaan = 20). Lisatietoja
taulukossa 4.

Taulukossa 6 esitetddn prosenttilukuna arvio niiden naisten
madarasta, jotka mahdollisesti tulevat raskaiksi kayttdessaan tiettya
ehkaisymenetelmaa yhden vuoden ajan. Namé arviot perustuvat
lukuisiin tutkimuksiin.

Kayttaon liittyvat luvut menetelmia koskevat raskausluvut
HSG:n mukaan munanjohdin oli tukkeutunut 604 potilaalla niista ____(vuoden kaytdn Jilkeen) o
611 potilaasta, joille matriksi oli implantoitu molemminpuolisesti. Menetelma ;WI:('"'“G“ kayt:?*
Kaiken kaikkiaan yhteensd 570 potilasta 604 potilaasta (94 %) St askausprosentt
pystyi kdyttdmaan Adiana Permanent Contraception -menetelméaa. . e —
S . . " S Miehen sterilisaatio 0,15 %
Munanjohtimen avoimuus tunnistettiin HSG:n avulla potilailla, jotka - e 5
eivat voineet kayttaa Adiana Permanent Contraception -menetelmaé Nalsen sterflisaatio 0.5 %
Lisitietoia taul yk 4 P ) Hormonaaliset menetelmét
Isatietoja taulukossa 4. Implantti (Implanon®) 0,05 %
TAULUKKO 4 Matriksin molemminpuolista implantointia* Hormoniruiske (Depo-Provera®) 3%
ja kayttoa koskevat luvut (N=645) Ehkéisypilleri ja yhdistelmapilleri 8%
Maara Prosentti Ehkaisyrengas (NuvaRing®) 8 %
Matriksir) molemminpuolisen implantoinnin Ehkaisylaastari (Ortho Evra®) 8 %
prosentti 604/645 94 % Kohdunsisainen ehkisin (IUD)
ﬁnS(Tma/serll yntyksen {glkegn) — T-Kuparikierukka 0.8 %
atri Sln molemminpuolisen implantoinnin . Hormonikierukka (LNG-1US) 0.2 %
prosentti 611/645 95 % T Bl
(sisaltédd toisen yrityksen) . W — s -
Molemminpuolisesti asetetun matriksin Miehen kondomi (ilman siittioita tuhoavaa ainetta) 15%
Kéyttbprosentti*** 570/604 94 % Naisen kondomi 21%
Tutkimusryhman kéyttdprosentti**** 570/645 88 % Pessaari (siittiditd tuhoavan aineen kanssa) 16 %
*Nama matriksin molemminpuolista asettamista koskevat luvut perustuvat kliinisest Adiana- Siittioita tuhoavat aineet: (vaahdot, voiteet, geelit, 29 %
tutkimuksesta saatuihin tietoihin. puikot, kalvot)
**Ndisté 645 naisesta 14 naiselle oli matriksi asetettu vain toispuolisesti, ja 20 naiselle ei asetettu matriksia. Luonnolliset menetelmat
***Matriksin molemminpuolista asettamista koskeva luku on niiden naisten maérd, jotka pystyivét Poisvetaminen 27 %
kdyttdmaan Adiana Permanent Contraception -ehkéisymenetelmé4 jaettuna niiden naisten méaaralla, - -
jotka oli arvioitu HSG: . Hedelmoittymishetken laskemiseen perustuvat 25%
****Tutkimusryhman kayttoprosentti on Adiana Permanent Contraception -ehkéisymenetelmaé kayttaneiden menetelmat
naisten maéra jaettuna niiden naisten méérall4, joille yritettiin antaa RT-hoitoa/asettaa matriksi. Ei menetelmaa 85 %
*Tyypillinen kayttd tarkoittaa pariskuntia, jotka aloittavat tietyn ehkdisymenetelmén kayton (ei valttdmatta
TH ensimmaistd kertaa). Prosenttiluvut edustavat niitd pariskuntia, joissa nainen tulee raskaaksi vahingossa
Raskauden ehka’sy n tehokkuus ensimmadisen vuoden aikana ja joissa ehkdisyd ei ole lopetettu jostain muusta syysta. Arviot mahdollisesta
jiietq icttii i Avitiva i i raskaaksi tulemisesta tyypillisen kéyton ensimméisen vuoden aikana on saatu vuonna 1995 julkaistusta
N"Sta 570 (,)EaHIStuJaSta’_ JOt',(a kaymvat Adlan? Pel:m,an?_r,]t Contraceptlon tutkimuksesta National Survey of Family Growth, jota on sittemmin korjattu abortin osalta, koskien
-menetelmaa, 553 OS&"IStUJaa (97 %) seurattiin vahintaan 12 kuukauden seuraavia menetelmia: spermaa tuhoavat aineet, poisvetaminen, pidattymisaika, pessaari, miehen kondomi,
ajan 510 osallistujaa (90 %) seurattiin vahintdan 24 kuukauden ajan ja ehkéisytabletti ja Depo-Provera; ks. teksti arvioiden johtamisesta muiden menetelmien osalta.
481 ’ llistui 84 Y, tiin vahintsian 36 kuukaud : Yhd Léhde: Trussell J. Contraceptive efficacy. Teoksessa Hatcher RA, Trussell J, Nelson AL, Cates W, Stewart
osallistujaa ( 0) seurattin vanintaan uukauaen ajan. en FH, Kowal D. Contraceptive Technology: Nineteenth Revised Edition. New York NY: Ardent Media, 2007.

vuoden seurantajakson aikana todettiin kuusi raskautta potilailla, jotka
kéyttivat Adiana Permanent Contraception -menetelmad. Raskauksista

kolme johtui laakarin virheesta (ts. HSG-tulosten virheellisesta tulkinnasta).

Kahden vuoden seurantajakson aikana menetelméaa kéyttavien joukosta
todettiin kolme raskaustapausta, ja kolmen vuoden seurantajakson aikana
raskaustapauksia ei todettu. Taulukossa 5 esitetddn EASE-tutkimuksen
ehkaisyn epaonnistumisluvut yhdelté, kahdelta ja kolmelta vuodelta,
alkaen 31. heindkuuta 2008.

TAULUKKO 5 Ehkiisyn epidonnistumisluvut
Raskaudet - Kumulatiiviset
epaonnistumisluvut*

Yhtd vuotta koskeva 1,1%-(95%Cl0,6-2,1%)
Kahta vuotta koskeva 1,6 % - (95 % Cl 0,9 - 2,8 %)
Kolmea vuotta koskeva*™* 1,6%-(95%Cl0,9 - 2,8 %)

*Ylla esitetyt yhtd, kahta ja kolmea vuotta koskevat Adiana Permanent Contraception -menetelmén kayttoon
liittyvat epaonnistumisluvut ovat verrattavissa muita munanjohtimen sterilisaatioon kéytettévia menetelmié
koskeviin, samoissa aikarajoissa saatuihin epéonnistumislukuihin.

**Tietojen lukitsemis- ja analysointipaivdmaara oli 31.7.2008. Siihen mennessé kolmen vuoden
tutkimusaikajakson kohteina olleista 513 potilaasta 498 potilasta (97 %) oli kéyttanyt matriksia
kolme vuotta tai pitempaén. Néiden 498 potilaan joukkoon laskettiin kaikki tutkimushenkilét, jotka
joko tulivat kolmivuotisseurantakdynnille tai jattivét sen valiin. Kaikkiaan 15 tutkimushenkilon
kolmivuotisseurantakaynti ei ollut vield ajankohtainen.

Vuosia 4 ja 5 koskeva tieto on keskenerdistd. Helmikuusta 2009 Iahtien on kuitenkin todettu kaksi
raskautta neljannen kayttovuoden aikana ja yksi raskaus viidennen kéyttévuoden aikana.

EASE-tutkimushenkildiden seuranta on kdynnissa ja jatkuu, kunnes 10 vuotta tulee tayteen. Adiana
Permanent Contraception -tuotteen tietoja tarkistetaan tarvittaessa, kun pitempad aikavélia koskevat
seurantatiedot epdonnistumisten osalta ovat kdytettdvissa.

KLIINISET KAYTTOTIEDOT

Ladkarin koulutus

o Tatd laitetta saavat kayttaa vain 1aakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen
kohduntahystykseen, ovat suorittaneet ladkareille tarkoitetun Hologicin
Adiana Permanent Contraception -koulutusohjelman seka ovat lukeneet
ja ymmartavat nama kayttdohjeet.

o | dakareille tarkoitettu Adiana Permanent Contraception
-koulutusohjelma tarjoaa menetelméaa koskevaa yksityiskohtaista
tietoa. Ladkareiden on suoritettava tdmé koulutusohjelma ennen
kuin he voivat aloittaa ensimmaisen toimenpiteensé.

Potilasneuvonta

Tarkeda: Potilaalle on kerrottava, ettd tima tuote on tarkoitettu
raskauden ehkaisyyn. Se ei suojaa HIV-infektiolta eikd muilta
sukupuoliteitse tarttuvilta taudeilta.

Toimenpidettd edeltdvdssa potilasneuvonnassa on otettava huomioon
yhdessé Adiana Permanent Contraception Patient Information -esitteen
kanssa seuraavat seikat:

e Pysyvan sterilisaation tarjoava Adiana-menetelmé on nelivaiheinen: (1)
RT-energian toimittaminen, joka aikaansaa vaurion munanjohtimien
pintaan, (2) silikonimatriksin asettaminen pintavaurioalueelle
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munanjohtimessa, (3) varman vaihtoehtoisen ehkéisymenetelmén
kayttaminen kolmen kuukauden ajan ja (4) Adiana HSG, joka
varmentaa molempien munanjohtimien tukkeutuneen.

e Toimenpide on pysyvé ja peruuttamaton.

e Potilasta on neuvottava kiyttdmaéan vaihtoehtoista
ehkdisymenetelmaé vahintaan kolmen kuukauden ajan heti
molemminpuolisen RT-hoitotoimenpiteen ja matriksin asettamisen
jalkeen, kunnes hanelle on tehty kolmen kuukauden HSG-
tutkimus molemminpuolisen munanjohtimien tukkeutumisen
varmentamiseksi. On varmistettava, ettd potilaalla on
ehkaisyvalmius télle aikajaksolle. Potilasta on liséksi kehotettava
kayttamaéan kaikkein tehokkaimpia ehkaisykeinoja. Potilaalle on
myos kerrottava, ettd kohdunulkoisen raskauden riski kasvaa
munanjohtimien tukkimistoimenpiteen jalkeen, joten ehkéisyn
kdyttdminen on adrimmaisen tarkeda timan kolme kuukautta
kestavan odotusjakson aikana.

e Kolmen kuukauden HSG-tutkimuksen laiminlydminen voi johtaa
epatoivottuun raskauteen, mukaan lukien kohdunulkoiseen raskauteen.

e Kuten mitddn muutakaan ehkaisymenetelmad, myoskaan
Adiana Permanent Contraception -menetelméaa ei tule pitaa
100-prosenttisen tehokkaana menetelména.

e Kuten kaikkien muidenkin munanjohtimen sterilisaatioon
kaytettavien menetelmien yhteydessd, on tissakin olemassa riski
tulla raskaaksi, mukaan lukien kohdunulkoinen raskaus.

¢ On olemassa vahainen mahdollisuus, etta matriksin
molemminpuolinen asettaminen voi epdonnistua ensimmaisella
yrityksella.

¢ Adiana Permanent Contraception -menetelmén tehokkuudesta yli
kolmen vuoden hoitojaksolta ei ole tietoa.

TOIMITUSTAPA

Katetri (ja matriksi) ja obturaattorilla varustettu sisadnvieja toimitetaan
steriileind ja ne ovat VAIN KERTAKAYTTOISIA. Ndm4 valineet sailyvat
steriileind pakkauksessa ilmoitetun kayttoian ajan, jos pakkausta ei
avata eika vahingoiteta. RT-generaattori toimitetaan liitdntdjohdolla,
virtajohdolla ja valinnaisella jalkakytkimelld varustettuna. Katetri ja
RT-generaattori toimitetaan erikseen.

KAYTTOOHJEET

Potilaan valmisteleminen

¢ Raskauskoe on tehtdva 24 tuntia ennen toimenpidetta.

e Potilaalle voi antaa steroideihin kuulumatonta tulehduskipulaaketta
(NSAID) yksi tai kaksi tuntia ennen toimenpidetta. Jos kaytetddn
yksinomaan paraservikaalipuudutusta, voidaan 30 minuuttia
ennen toimenpidetta antaa anksiolyyttistd laaketta lieventamaan
ahdistusta.

Ennen implantointia

Kayttajan kasikirjan osassa "Radiotaajuusgeneraattorin (RT-generaattorin)
lisdohjeet” on lisitietoa seuraavista RT-generaattoria koskevista
seikoista: varoitukset ja varotoimet, toimintojen kuvaukset, tekniset tiedot,
asennus- ja kayttoonotto-ohjeet, virhekoodit, vianmadaritysohjeet seka
puhdistusohjeet.

Tarvittava laitteisto ja tarvikkeet:
e kaksi Adiana-katetria

e Adiana RT -generaattori

e Adiana-liitantdjohto

e Mayo-teline ja steriili leikkausliina

Suomi

e kohduntéhystin (jatkuvavirtauksinen, tyékanavan koko vahintaan
5-French)

o kaksilappainen, avosivuinen spekulum

e kohtupihdit hakasella

e monitori, kamera ja kuituvalo

o |V-teline

e kohduntahystyksessa kaytettavé ioniton valiaine (esim.
1,5 % glysiini, 3 % sorbitoli, 5 % mannitoli), joka esilammitetdan
kehonlampoiseksi minimoimaan munanjohtimen kouristukset

e |apimitaltaan suuri nesteletku

e antiseptistd vanua

¢ harsokangasta

o steriilit kdsineet

e henkildsuojaimet (suojatakki, silmédsuoja, maski)

o |itotomialeikkausliina ja nesteenkerdyspussi

Valinnainen laitteisto:
e kohdunkaulan suun loytéja
e kohdunkaulan laajentamisinstrumentit
e lisdpihdit
e Gimpelsonin pihdit
Matriksin implantointiohjeet
1. Kytke RT-generaattoriin virta painamalla etupaneelissa olevaa
virtakytkinta.
2. Viirtakytkimeen syttynyt valo ilmaisee, etta laitteeseen on
kytketty virta.
HUOMAUTUS: Kun virtakytkin kytketddn pois paalta missa
tahansa tilassa, RT-generaattori sammuu.

3. RT-generaattori suorittaa sisdisen testin ja ndyttoon tulee viesti
"Connect Catheter” (kiinnita katetri).

. Kéyta steriilid menetelmad ja noudata yleisid varotoimia.

. Aseta, valmistele ja suojaa potilas vakiomenetelmien mukaan.

. Avaa spekulumilla padsy kohdunkaulaan.

. Valmistele kohdunkaula vakiomenetelmien mukaan. Potilaan
mukavuuden vuoksi olisi kohdunkaula hyvé puuduttaa
paikallisesti puudutegeelill tai injektiolla ennen kohtupihtien
asettamista.

8. Anna potilaalle toimenpiteen aikaisen kivun hallintaan
paikallispuudute (ts. paraservikaalipuudutus) rauhoituslaakkeella
tai ilman. Toimenpidetta ei saa aloittaa, ennen kuin
paikallispuudute on alkanut vaikuttaa.

9. Laajenna kohdunkaulaa vain, jos se on vélttdméatonta. Laajenna vain
sen verran kuin on tarpeen kohduntahystimen siséan viemiseksi.

10. Avaa kohduntahystimen sisain- ja ulosvirtausportit ja huuhtele
kohduntahystimesta kaikki ilmakuplat esilammitetylla ionittomalla
viliaineella (esim. 1,5 % glyseeni, 3 % sorbitoli, 5 % mannitoli).

11. Vie kuituvalolla, kameralla seka sisdan- ja ulosvirtausletkulla
varustettu eristesuojattu kohduntahystin siséaan kohtuonteloon ja
poista spekulum.

12. Kohtua on laajennettava riittavésti ja se on pidettava laajennettuna
koko toimenpiteen ajan, jotta munanjohtimen aukot voidaan
tunnistaa ja niihin voidaan paésta.

13. Toimenpiteen kestoa ja annostellun nesteen kokonaismaaraa
on valvottava kiertavén veren epdnormaalin runsauden vaaran
vahentamiseksi.

14. Toimenpide ei saa kestda yli 30 minuuttia.

~N o o
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15.
16.

17.

18.

19

20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.

27.

28.

Toimenpide on lopetettava, jos nestevaje on yli 800 ml.

Ennen katetripakkauksen avaamista kohduntihystinti
k&énnetaan, jotta molempien munanjohtimien aukot voidaan
nahda ja varmistua, ettd patologiaa ei ole.

HUOMIO: Katetria ei saa kayttdé, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut tai jos viimeinen kayttopéaiva on ohitettu.

Avaa pakkaus ja poista katetri ja obturaattorilla varustettu
sisaanvieja steriilid menetelmaa kayttaen.
HUOMAUTUS: Vaiheessa 17 voidaan tarvita avustajaa.

Vie obturaattorilla varustettu sisddnvieja kohduntahystimen
tyokanavaan.

. Yhdista katetri RT-generaattorin liitAnt4johtoon.

HUOMAUTUS: Vaiheessa 19 voidaan tarvita avustajaa.

Tarkista, ettd RT-generaattorin ndyttd muuttuu ”Access Tube”
-tilaan (hae munanjohdin) ja naytosséa on viesti ”Position Catheter”
(aseta katetri).

Poista katetrin padssa oleva keltainen suojus varovasti steriilia
menetelméaa kayttaen.

Poista obturaattori sisdanviejasta.

Tyonna katetri sisdénviején kautta varovasti kohduntahystimen
tyokanavaan ja poista sisédnvieja. Ald sulje tydkanavan porttia,
kun katetri on viety sisdan.

HUOMIO: Jos sisddnviejada ei kdytetd katetrin sisddnviennin
aikana, ja katetrin kérki koskettaa joko suljettua tai osittain
suljettua tydkanavan venttiilia, poista katetri ja tarkista karki
vaurioiden varalta. Jos vaurioita havaitaan, havita katetri ja
vaihda uuteen.

Tutki visuaalisesti munanjohtimen aukkoa ja ohjaa sen jélkeen
katetrin kdrki munanjohtimen aukkoon katetrin kahvaa apuna
kayttaen.

Tyonnéa katetrin karked aukkoon, kunnes elektrodivarressa

oleva musta kohdistusmerkki on kohdun ja munanjohtimen
yhtyméakohdassa.

Pida katetria paikallaan ja veda kohduntdhystinta aavistuksen
verran taaksepéin, jotta panoraamakuva suurenee ja seka aukko
etta katetrin varsi nékyvat paremmin. Tdma auttaa varmistamaan,
etta katetri pysyy paikallaan koko toimenpiteen loppuajan.
RT-generaattori tunnistaa automaattisesti katetrin asennon
munanjohtimessa katetrin kérjessa olevan nelikvadranttisen
paikannusanturin avulla.

RT-generaattorissa oleva paikannusanturin naytté kertoo, milloin
kaikki paikannusanturin nelja kvadranttia ovat kontaktissa
munanjohtimeen. Kuvissa 4—6 annetaan esimerkkeja erilaisista
paikannusanturin/munanjohtimen kontaktitiloista.

Position Catheter

NV

® 1: Access Tube
® 2: Complete RF

7\

® 3: Place Matrix

KUVA 4: Paikannusanturi ei havaitse kontaktia munanjohtimeen

Position Catheter

'.\/

e

KUVA 5: Paikannusanturi havaitsee osittaisen kontaktin
munanjohtimeen

® 1: Access Tube
® 2: Complete RF

® 3: Place Matrix

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

® 1: Access Tube Start RF Treatment

® 2: Complete RF

N
X

® 3: Place Matrix

KUVA 6: Paikannusanturi havaitsee taydellisen kontaktin
munanjohtimeen

Kun tdydellinen kontakti munanjohtimeen on saatu, RT-generaattorin
nayttoon tulee viesti ”Start RF Treatment” (aloita RT-hoito).

Vakauta kohduntahystin ja katetri ennen kuin RT-energian
toimittaminen aloitetaan.

HUOMIO: Kohduntéhystin ja katetri on pidettidva paikoillaan
RT-energian toimittamisen ja matriksin implantoinnin aikana,
jotta varmistetaan matriksin asianmukainen sijoittuminen.

Varmista, ettd kohduntihystimesta kiinni pitdva késivarsi on
mukavassa asennossa. Kohduntihystimessa olevan katetrin saa
pidettya paikallaan puristamalla sitd peukalon ja etusormen vélissa.
Aseta peukalo paikkaan, josta ylldt vaivattomasti ja katevasti
painamaan matriksin vapauttavaa painiketta ja minimoimaan
siten toimenpiteenaikaisen liikkeen.

Kerro potilaalle hoidon alkamisesta, ja ettd hdnen on pysyttavé
likkumatta, kunnes toimenpide on suoritettu.

RT-energiaa toimitetaan painamalla joko RT-generaattorin
RT-painiketta tai jalkakytkinta.

HUOMAUTUS: RT-painikkeen painaminen vaiheessa 34 vaatii
avustajaa.

RT-painikkeeseen syttynyt valo kertoo, ettd RT-energiaa
toimitetaan.

RT-generaattorin nayttd vaihtuu "Complete RF” -tilaan (suorita
RT), nayttdon tulee viesti “RF On...Hold Steady” (RT kédynnissa...
pida paikallaan), ja generaattori kdynnistada 60 sekunnin ajastimen
(kuva 7).

RF On... Hold Steady

355&C

KUVA 7

® 1: Access Tube

® 2: Complete RF

@ 3: Place Matrix

RT-energiaa toimitettaessa kuuluu aanimerkki viiden sekunnin
valein.

Jos RT-energian toimittamisen aikana tapahtuu virhe, ndyttoon
tulee virhekoodi. Virhekoodien kuvaukset ja vianmaéritysohjeet
ovat kayttajan késikirjan osassa "Radiotaajuusgeneraattorin
(RT-generaattorin) lisdohjeet”.

VAROITUS: Jos toimenpide on misté tahansa syysta
toistettava, on varmistettava, ettd RT-energiaa ei toimiteta
yhteen munanjohtimeen kumulatiivisesti yli 120 sekuntia.

38. RT-energian toimittamisen loputtua néytto vaihtuu "Place

IFU-10

Matrix” -tilaan (aseta matriksi) ja ndyttoon tulee viesti
”...Hold Catheter Steady” (pida katetria paikallaan) (kuva 8).

——

® 1: Access Tube
®© 2: Complete RF
® 3: Place Matrix

...Hold Catheter Steady
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39. Kun olet varmistanut, ettd katetrin varsi ja musta kohdistusmerkki
ovat nakyvissd, sdilytd vakaa asento ja paina katetrin kahvassa
olevaa matriksin vapauttavaa painiketta.

40. Kun matriksi on asettunut paikalleen, rivielekirodi ja musta
kohdistusmerkki vetdytyviat mustaan varteen ja sininen
tyontotanko tulee néakyviin.

41. Adnimerkki ilmoittaa, ettd matriksi on asettunut paikalleen
onnistuneesti.

42. RT-generaattorin ndyttdon tulee viesti "Remove and Disconnect”
(poista ja irrota) (kuva 9). Matriksin asettaminen on suoritettu.
Poista katetri kohduntahystimesta.

—-

Remove and Disconnect

® 1: Access Tube

®© 2: Complete RF

® 3: Place Matrix

KUVA 9

43. Toista toimenpide vastapuoliseen munanjohtimeen kéyttaen
uutta katetria.

44, Poista kohduntahystin, kun molemmat munanjohtimet on hoidettu.

Jilkihoito
Potilaita on valvottava ja heidat on kotiutettava lddkérin tavanomaista
toimenpiteen jalkeista jalkihoito- ja kotiuttamiskaytantod noudattaen.

Adiana Permanent Gontraception ja varjoainekuvaus (HSG)

e Matriksin molemminpuolisen implantoinnin jalkeen potilaan on
kaytettava vaihtoehtoista ehkéisymenetelméaa vahintain kolmen
kuukauden odotusjakson ajan, kunnes kummankin munanjohtimen
tukkeutuminen on varmistettu HSG:IIA.

e Potilas voi lopettaa vaihtoehtoisen ehkaisymenetelman kayton ja
turvautua Adiana Permanent Contraception -menetelmién vasta
sen jalkeen, kun kummankin munanjohtimen tukkeutuminen on
varmennettu HSG:lI&.

e RT-generaattorin mukana toimitettuun kéyttéjén kasikirjaan
sisdlletyssd ja erikseen saatavassa esitteesséd "Adiana Permanent
Contraception ja varjoainekuvaus (HSG)” on yksityiskohtaista tietoa
Adiana-toimenpiteen jélkeen suoritettavasta HSG-tutkimuksesta.

VARASTOINTI JA KASITTELY

Varastoi katetrit seuraavien ohjeiden mukaisesti:

e |ampdtila-alue: -30-50 °C

e kosteusalue: suhteellinen kosteus 10-90 %, ei-tiivistyva

Katetrin ja matriksin kaytt6ikd on yksi vuosi valmistuspaivasta
laskettuna. Viimeinen kayttopdiva on merkitty katetrin pakkaukseen.
Al kéyta tuotetta, jonka viimeinen kayttopaiva on jo ohitettu.

Kaikkia Adiana Systemin osia on késiteltava varovasti; vadranlainen
kasittely voi aiheuttaa virheita tai vaurioittaa osia.

TEKNINEN TUKI JA TUOTEPALAUTUKSET

Ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen, jos Adiana-katetri tai
RT-generaattori eivat toimi kéyttotarkoituksen mukaisesti. Jos tuote
on jostakin syysta palautettava Hologicille, tekninen tuki

antaa palautettua materiaalia koskevan lupanumeron ja
biovaarapakkauksen, mikali saatavissa.

Kéytetyt tai avatut katetrit palautetaan Hologicin toimittamassa
biovaarapakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

Suomi

RT-generaattoreiden palauttamisessa on noudatettava teknisen tuen
ohjeita. RT-generaattori on puhdistettava ennen palautusta, ja kaikkien
lisdvarusteiden on oltava mukana palautuspakkauksessa.

Hologicin, sen jalleenmyyjien ja Euroopan yhteison alueella toimivien
asiakkaiden on noudatettava sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
(WEEE) annettua direktiivia (2002/96/EY). Ota yhteys Hologicin
tekniseen tukeen sopiaksesi RT-generaattorin asianmukaisesta
havittdmisestd WEEE-direktiivin madrdyksia noudattaen.

Lisatietoa WEEE-direktiivista on kayttdjan kdsikirjan osassa
”"Radiotaajuusgeneraattorin (RT-generaattorin) lisdohjeet”.

Hologicin tekninen tuki

Yhdysvallat ja Kanada:

Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton) tai 1 508 263 2900
Faksi: 1 508 229 2795

Valtuutettu edustaja Euroopassa:
Puhelin: +44 (0) 1293 522 080
Faksi: +44 (0) 1293 528 010

SYMBOLIT

Symbolit (katetri ja/tai RT-generaattori)

Huomio, lue tuotteen mukana toimitetut asiakirjat

Valmistaja

Luettelonumero

Eranumero

Sarjanumero

Viimeinen kayttopéiva

Ei saa kéyttda, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei saa kayttad uudelleen

=)

Steriloitu hoyrylla

Ei saa steriloida uudelleen

R @2 ]8>

§
n
—_
g
[a}

Lampdtilarajat -30 °C +50 °C

©
-1
K

Kosteusrajat suhteellinen kosteus 10-90 %,
ei-tiivistyva

3
&

Ei valmistettu luonnonkumilateksista

@'

Vasen munanjohdin

Oikea munanjohdin

= -
28| |58
m3 m=

Syottokatetri (tai katetri)

Vaatimustenmukaisuutta osoittava CE-merkki ja C E
ilmoitetun tarkastuslaitoksen tunnusnumero 0086
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Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossé

m
!

Symbolit (vain RT-generaattori)

Vaarallinen jannite

BF-tyypin laite

Valmistuspaivamaéara

Tasapotentiaalinen maadoitusliitin

Sulake

Jalkakytkin

Virta

Alkutila-asetus

Radiotaajuusenergia (RT)
(ei-ionisoiva séteily)

2 96eM[ |+ xR

Adnenvoimakkuus (kaiutin)

A=
[ N

Kontrasti (ndytto)

Lisddminen (d4anenvoimakkuus tai kontrasti)

Véhentaminen (d4&nenvoimakkuus tai kontrasti)

Euroopan yhteison sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
(WEEE) annettu direktiivi 2002/96/EY

I 4 )@

H Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

Yhdysvallat

Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton Yhdysvalloissa) tai
1508 263 2900

ﬂ Hologic UK Ltd.

Link 10 Napier Way

Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Iso-Britannia

Puhelin: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana ja niihin liittyvét logot ovat Hologic, Inc.:n ja/tai sen
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa olevien tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/
tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Kaikki tdssa mainitut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta.

Adiana Permanent Contraception on Hologic, Inc.:n valmistama ja
jalleenmyyma.

©2011 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
AW-04555-1701 Rev. 001
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Adiana® Permanent Contraception
ja varjoainekuvaus (HSG)

Tamaén toimenpiteen saavat suorittaa ja sen tuloksia saavat
arvioida vain laakarit, jotka ovat perehtyneet varjoainekuvauksen
(HSG) suorittamiseen ja rontgenkuvien tulkitsemiseen.

Matriksin molemminpuolisen implantoinnin jalkeen potilaan
on kaytettdva vaihtoehtoista ehkaisymenetelméaa vahintain
kolmen kuukauden odotusjakson ajan, kunnes kummankin
munanjohtimen tukkeutuminen on vahvistettu HSG:ll4.

Laakarin tulee neuvoa potilasta lopettamaan vaihtoehtoisen
ehkaisyn kaytto ja kayttdméaan Adiana Permanent Contraception
-menetelméad raskauden ehkéisyyn vasta sen jalkeen, kun
kummankin munanjohtimen tukkeutuminen on vahvistettu HSG:lI4.

Varotoimet

¢ HSG-tutkimuksessa on infusoitava riittvasti varjoainetta, jotta
kummankin kohdunsarven riittdvéa laajentaminen onnistuu ja
laajennusta voidaan yllapitaa. Samalla on kuitenkin minimoitava
toimenpiteen epdmukavuus potilaalle.

* Akkingisen tai liiallisen voiman kayttdé varjoaineen infuusion

aikana on véltettavé, silla se voi héirita implantoituja matrikseja.

Nopea paineennousu voi myos aiheuttaa voimakkaita kouristuksia

kohdussa tai vasovagaalisen vasteen, jolloin potilaalla voi esiintyd

bradykardiaa, huimausta, hikoilua ja/tai pyortymista.

Implantoidut matriksit ovat rontgenpositiivisia.

HUOMAUTUS: Potilaan anatomia voi estdd matriksin nakemisen.

Tama ei kuitenkaan esta varmistamasta, ettd munanjohtimet

ovat tukkeutuneet.

Munanjohtimien tukkeutuminen vahvistetaan, jos varjoainetta

nahdaan lapivalaisussa ja rontgenkuvissa rontgenpositiivisen

matriksin kohdalla tai matriksin sijaintialueella (jos matriksia ei

voi ndhda), mutta sité ei valu munajohtimen istmiselle alueelle,

lantioon tai vatsaonteloon.

e Virheellinen HSG-tulkinta voi johtaa siihen, ettd potilas tulee
raskaaksi.

Jos potilaan munanjohdin on avoin tai HSG-tulos ei ole
vakuuttava toimenpiteen jalkeisessa kolmen kuukauden
varjoainekuvauksessa, potilaan on kaytettava edelleen
vaihtoehtoista ehkéisyd, kunnes HSG-tutkimus uusitaan kolmen
kuukauden lisdodotusajan kuluttua. Jos munanjohtimet eivat
ole tukkeutuneet kuuden kuukauden kuluttua toimenpiteestd,
potilasta on neuvottava olemaan kéyttdmatta Adiana Permanent
Contraception -menetelméa raskauden ehkaisyyn.

Varjoainekuvauksen (HSG) suorittaminen

o | 43kareitd kehotetaan noudattamaan varjoainekuvauksessa
normaalisti kdyttdmidan puudute- ja kivunhallintamenetelmia.

e Kaikkien HSG-toimenpiteiden yhteydessd saadaan parhaat
hoitotulokset kayttdmélla vain HSG-katetreja. Muita katetreja
ei saa kayttaa.

o L ipivalaisusateen pitdisi olla suunnattuna kohtuonteloon nahden
niin lahelle postero-anteriorista kuvakulmaa kuin mahdollista.

e Spekulum on poistettava ennen lapivalaisua, jotta varmistetaan,
etté se ei estd ndkemdasti mahdollista varjoaineen roiskumista
kohdun takaiselle alueelle.

Suomi

¢ Toimenpiteen aikana kohdunkaulan on oltava hyvin tiivistettyn4,
jotta kohdun asianmukainen laajeneminen varmistetaan.
Kohdunkaulaa laajennetaan vain tarvittaessa.

* HUOMAUTUS: Kliinisessd Adiana-tutkimuksessa (EASE-
tutkimuksessa) kaytettiin HSG:n suorittamisen aikana
paineenvalvontalaitetta, jolla varmistettiin riittdvé kohdunsiséinen
paine varjoaineen infuusion aikana ja vltettiin ylipaineen
muodostuminen (ts. paine >200 mmHg).

¢ Kohdunkaulan kohtupihteja on mahdollisesti pingotettava alaspéin,
jotta lapivalaisussa saadaan mahdollisimman hyva kuvakulma.

e Kohtuontelon on oltava sellaisessa kuvakulmassa, etta kohdunsarvet
nahdaan selvasti.

o Vahintddn kuusi rontgenkuvaa on otettava HSG-tutkimuksen
aikana munanjohtimien tukkeutumisen vahvistamiseksi (lisatietoja
seuraavissa kuvauksissa). Vasemman- tai oikeanpuoleisia merkkeja
on kaytettévé, jotta vasen ja oikea kohdunsarvi voidaan erottaa
rontgenkuvissa toisistaan. Seuraavissa kuvissa potilaalle on
kohduntahystyksessé implantoitu rontgenpositiivinen matriksi
vasemmalle puolelle ja silikonimatriksi oikealle puolelle.

Taltioi kuva lantionalueesta valittomésti ennen varjoaineen infusointia
kohtuonteloon (kuva 1). Matriksit voi nahdé testikuvassa (kuva 1).
Jos matrikseja ei voi ndhdd, HSG on silti suoritettava munanjohtimien
tukkeutumisen vahvistamiseksi seuraavassa annettujen vaiheiden
mukaan.

Rontgenpositiivinen
matriksi

KUVA 1: LANTIONALUEEN TESTIKUVA
HUOMAUTUS: Potilaan oikealla puolella oleva matriksi ei ole
rontgenpositiivinen.

Aloita varjoaineen infusoiminen kohtuonteloon hitaasti. Kiinnita erityista

huomiota siihen, ettd kohdunkaula on tiivistetty riittvan hyvin. Varmista,
ettd kohtuontelo on postero-anteriorisella tasolla. Jos ndin ei ole, sdddot
on tehtdva pingottamalla kohtupihteja ja/tai siirtdmélld potilasta.
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Taltioi kuva, kun varjoainetta on infusoitu vain vahan (kuva 2). Timén
kuvan pitéisi osoittaa, ettd kohdunkaula on riittavén tiivis, ja kohtuontelo
alkaa nakya kuvassa jonkin verran lapikuultavana. Varjoaine ei
todennékdisesti ole saavuttanut kohdunsarvia tassa rontgenkuvassa.

Rontgenpositiivinen
matriksi

KUVA 2: KOHTUONTELOA TAYTETTY VAIN VAHAN
HUOMAUTUS: Potilaan oikealla puolella oleva matriksi ei ole
rontgenpositiivinen.

Taltioi kuva osittain taytetysta kohtuontelosta (kuva 3), kun se on melkein
taynna varjoainetta tai samentunut, jotta kohtuontelon tayttyminen voidaan
nahda. Kohdunsarvet eivit mahdollisesti ole vield laajentuneet riittavasti.

Rontgenpositiivinen
matriksi

KUVA 3: KOHTUONTELO TAYTETTY OSITTAIN
HUOMAUTUS: Potilaan oikealla puolella oleva matriksi ei ole
rontgenpositiivinen.

VAROTOIMI: Akkindisen tai liiallisen voiman kéyttoa on viltettéiva,
kun varjoainetta infusoidaan kokonaan tdynna olevan kohtuontelon
kuvaamista varten (kuva 4), silld se voi hdirita implantoituja
matrikseja. Nopea paineennousu voi myds aiheuttaa vakavia
kohdun kouristuksia tai vasovagaalisen vasteen.

Ruiskun mannéssa tuntuu yleensa vastusta, kun varjoainetta on
infusoitu pari millilitraa, edellyttden, ettd kohdunkaulan tiiviste on
riittdvan hyva. Jos kohdunsarvet ovat lapikuultavia, ruiskun méannén
painamisen voi lopettaa. Mannén vastusta on yllapidettdva edelleen
jonkin verran, jotta kohdunsarvien riittdva laajentuminen varmistetaan.
Vaihtoehtoisesti kohdunsarvien laajentumista voidaan yllapitad
pingottamalla kohdunkaulaa kohtupihdeilla.

Taltioi kuva kokonaan tiytetysta kohtuontelosta (kuva 4), jossa
kohtuontelo on kokonaan tiynna ja kumpikin kohdunsarvi
laajennettuna kokonaan tai potilaan sietokykyyn asti. Tdssd kuvassa
kohdunsarvien pitisi nakya selvésti varjoaineen ulottuessa
rontgenpositiiviseen matriksiin tai matriksin sijoitusalueelle.

Rontgenpositiivinen
matriksi

KUVA 4: KOHTUONTELO TAYTETTY KOKONAAN
HUOMAUTUS: Potilaan oikealla puolella oleva matriksi ei ole
rontgenpositiivinen.
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Siirrd potilasta siten, ettd kuvat voi ottaa viistosta kuvakulmasta
vasemmalta ja oikealta puolelta (kuvat 5 ja 6). Tdma parantaa
kuvakulmaa; kuvassa voi mahdollisesti ndhda vasemman ja oikean
kohdunsarven paremmin.

Rontgenpositiivinen
matriksi

KUVA 5: VIISTO KUVAKULMA VASEMMALTA
HUOMAUTUS: Potilaan oikealla puolella oleva matriksi ei ole
rontgenpositiivinen.

KUVA 6: VIISTO KUVAKULMA OIKEALTA
HUOMAUTUS: Potilaan oikealla puolella oleva matriksi ei ole
rontgenpositiivinen.

Suomi

Varjoainekuvien (HSG) arvioiminen

VAROTOIMI: Jos potilaan munanjohdin on avoin tai HSG-tulos

ei ole vakuuttava toimenpiteen jélkeisessa kolmen kuukauden
varjoainekuvauksessa, potilaan on kéytettéva edelleen
vaihtoehtoista ehkéaisyd, kunnes HSG-tutkimus uusitaan kolmen
kuukauden lisédodotusajan kuluttua. Jos munanjohtimet eivét
ole tukkeutuneet kuuden kuukauden kuluttua toimenpiteestd,
potilasta on neuvottava olemaan kdyttimétta Adiana Permanent
Contraception -menetelméa raskauden ehkaisyyn.

HSG-kuvia arvioitaessa on tarkeda varmistaa, etta edella mainitut
rontgenkuvat on otettu ja etti kohdunsarvet ovat selvésti nakyvissa
vahintadn yhdessa kuvassa. HSG on suoritettava valittomésti
uudestaan, jos:

e Kuvakulma kohtuonteloon on suunnattu fundaalisesti eikd postero-
anteriorisesti.

o Rontgenkuvat on taltioitu asianmukaisessa jarjestyksessd, mutta
toinen kohdunsarvi tai kumpikaan niista ei ndy kuvassa selvasti.

e Rontgenkuvia ei otettu asianmukaisessa jarjestyksessé ja/tai
kohdunsarvet eivit ole selvasti ndkyvissa tai ovat muutoin haméria,
minka vuoksi arviointi on mahdotonta tai kyseenalaista.

Adiana-matriksin sijainti

Adiana-matriksi sijoitetaan munanjohtimen seindménsiséiselle
alueelle noin 10 mm munanjohtimen sis&éan.

Huomautus: Matriksi on rontgenpositiivinen, mutta sitd ei ndhda
kaikissa tilanteissa siindkddn tapauksessa, etta se on sijoitettu oikein
ja munanjohtimet ovat tukkeutuneet. Seuraavat kuvat ndyttavéat
implantoidun matriksin sijaintikohdan (kuva 7) ja HSG-kuvan (kuva 8):

Seindaménsisadinen alue

Munanjohtimen aukko—{ /I/
Istminen
alue

Réntgenpo-
sitiivinen
matriksi

Kohdun seiniméa
KUVA 7: IMPLANTOIDUN MATRIKSIN SIJAINTIKOHTA
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Proksimaalinen
munanjohdin téyttyy

KUVA 8: HSG-KUVA

Munanjohtimen tukkeutumisen vahvistaminen

Matriksin ndkyminen ei vahvista munanjohtimen tukkeutumista.
Munanjohtimen tukkeutuminen vahvistetaan yksinomaan
varmistamalla, ettd varjoainetta ei paase yhtdan munanjohtimeen
implantoitua matriksia pitemmélle. Varjoaineen virtausta ei saa nikya
yhtddn munanjohtimen istmiselld alueella, eiké varjoainetta saa vuotaa
lantion tai vatsaontelon seudulle.

Ladkarin tulee neuvoa potilasta lopettamaan vaihtoehtoisen

ehkaisyn kaytto ja kayttdmaan Adiana Permanent Contraception
-menetelméaa raskauden ehkaisyyn vasta sen jalkeen, kun kummankin
munanjohtimen tukkeutuminen on varmistettu kiistiméattomasti
lapivalaisussa ja vahvistettu rontgenkuvista.

u Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

Yhdysvallat

Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton Yhdysvalloissa) tai
1508 263 2900

ﬂ Hologic UK Ltd.

Unit 2, Link 10 Napier Way
Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Iso-Britannia

Puhelin: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana ja niihin liittyvét logot ovat Hologic, Inc.:n ja/tai sen
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa olevien tytaryhtididen tavaramerkkeja ja/
tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Adiana Permanent Contraception on Hologic, Inc.:n valmistama ja jalleenmyyma.
©2011 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
AW-04556-1701 Rev. 001
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Aiarna

Permanen t Contraception

Radiotaajuusgeneraattorin
(RT-generaattorin) lisaohjeet
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Radiotaajuusgeneraattorin
(RT-generaattorin) lisdohjeet

RT-generaattoria koskevat varoitukset

¢ Réjahdysvaara. RT-generaattoria ei saa kayttaa tilassa, jossa on
syttymisvaara tai jossa voi olla herkésti syttyvaa anestesia-ainepitoisuutta.

¢ Endogeenisten kaasujen syttymisvaara on olemassa.

e Mahdollinen héirié voi saattaa vaaraan potilaat, joilla on
sydamentahdistin tai muu aktiivinen implantti. Hanki kyseiselta
valmistajalta lisatietoa, kun Adiana Permanent Contraception
-menetelmén kayttoa harkitaan.

e Potilasta ei saa sijoittaa suoraan kontaktiin RT-generaattorin tai
katetrin johtojen kanssa.

* Potilasta ei saa sijoittaa suoraan kontaktiin maadoitettujen
metalliesineiden kanssa (esim. leikkauspdydén runko,
instrumenttipoyta jne.) RT-energian toimittamisen aikana.

¢ Neulallisia valvontaelektrodeja ei saa kayttdd Adiana-toimenpiteen
aikana.

¢ RT-generaattorin suojakantta ei saa poistaa, silld sen poistaminen
voi aiheuttaa séhkdiskun vaaran.

o Merkkivaloja ei saa peittdd tai adnimerkkejé poistaa kéytosta, silla
ne ovat tarkeité turvallisuusominaisuuksia.

e Laitteen johtoa ei saa kietoa metalliesineen ympérille, silld se voi
aiheuttaa vaarallisia séhkovirtoja.

e Hiirio RT-generaattorissa voi aiheuttaa tahattoman tehon nousun.

e Valvontajérjestelmassé suositellaan kéytettavaksi
korkeataajuusvirran rajoittimella varustettuja laitteita.

e Adiana System on tarkoitettu kdytettavaksi kohduntahystimen
kanssa, minka vuoksi potilaan vuotovirrat saattavat olla
additiivisia. On myos huolellisesti pyrittdva valttdméaan mahdollisia
turvallisuusriskejd, jotka voivat aiheutua kohduntdhystimen kaytosta
Adiana Systemin kanssa. Kohduntihystimen kéyttoohjeissa on
ohjeet kohduntahystimen oikeaan kayttoon, mukaan luettuna kaikki
varoitukset ja varotoimet.

RT-generaattoriin liittyvéit varotoimet

RT-generaattorin mahdolliset vauriot ja toimintahairiot véltetddn
seuraavasti:

¢ Adiana Systemin kéyton aikana on véltettdva suoraa kontaktia
aktivoituihin monopolaarisiin laitteisiin.

¢ Jannitteenvalitsin ja virransy6ttomoduuli taytyy asettaa samalle
jannitteelle, jotta RT-generaattorin toimintahéirié ja mahdollinen
vaurioituminen véltetddn. Jannitteenvalitsin asetetaan valmiiksi
tehtaalla, eika kayttaja saa muuttaa sité.

e Yhdistd RT-generaattorin verkkovirtajohto asianmukaisesti
maadoitettuun pistorasiaan. Jatkojohtoja ja/tai jakorasioita ei saa
kéyttaa.

o Kdyt4 RT-generaattorin kanssa ainoastaan Adiana-katetreja.

¢ Kyt ainoastaan RT-generaattorin mukana toimitettua virtajohtoa,
jalkakytkintd ja liitAntdjohtoa seké tarkista niiden kunto
saédnndllisesti. Kaikkien muiden kuin néissé ohjeissa erikseen
mainittujen kaapeleiden ja lisévarusteiden kdytosta saattaa
olla seurauksena séteilyn lisdantymista tai RT-generaattorin
hairionsiedon heikkenemista.

¢ Sidhkomagneettisen yhteensopivuuden varmistamiseksi RT-
generaattori taytyy asentaa ja ottaa kdyttoon néissd kdyttoohjeissa

Suomi

annettuja ohjeita noudattaen. Sdhkdmagneettisen séteilyn ja
hairionsiedon taulukot ovat teknisten tietojen osassa.

¢ RT-generaattori on testattu ja sen on todettu noudattavan
IEC 60601-1-2 -standardin ladkinnillisille laitteille maaradmia
rajoituksia. Ndiden rajoitusten tarkoituksena on varmistaa riittdvé
suoja haitallista hairiota vastaan tyypillisessa laakinnéllisten
laitteiden kokoonpanossa. Tama laite tuottaa, kayttad ja voi sateilla
radiotaajuusenergiaa, ja jos laitetta ei ole asennettu eikd kaytetd
ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallista h&iriéta lahelld
olevien laitteiden toimintaan. Ei kuitenkaan voida taata, etteiko
hairiota esiintyisi tietyssa laitteistokokoonpanossa. Jos tdma laite
aiheuttaa haitallista hairiota muiden laitteiden toimintaan, mika
voidaan méaarittdd sammuttamalla ja kdynnistamaélla laite uudestaan,
kayttajaa pyydetdan yrittimaan poistaa héirio yhdelld tai useammalla
seuraavista toimenpiteista:

. Suuntaa vastaanottava laite toisaalle tai sijoita toiseen paikkaan.

. Siirrd laitteet etddmmadlle toisistaan.

. Kytke laite eri virtapiirin pistorasiaan kuin mihin toinen laite/toiset

laitteet on kytketty.

. Ota yhteytta Hologicin tekniseen tukeen (tai toisen laitteen valmistajaan).
¢ RT-generaattoria ei saa kaytt4a toisen laitteen vieressa tai

paalld. Jos kaytto toisen laitteen vieressa tai paalla on kuitenkin

valttdmatonta, RT-generaattoria on valvottava ja on varmistettava,

etta se toimii normaalisti kokoonpanossa, jossa sitd kaytetaan.

e Kannettavat RT-viestintélaitteet voivat vaikuttaa RT-generaattorin
toimintaan. Teknisten tietojen osassa olevissa sahkomagneettisen
séteilyn ja hairionsiedon taulukoissa annetaan suositellut etdisyydet.

¢ Sihkokomponentteja ei saa upottaa veteen eikd paastid kontaktiin
veden kanssa.

o Vilti altistamasta RT-generaattorin osia aarilampatiloille. Lisatietoja
on osassa Ympdristovaatimukset.

¢ Ota RT-generaattoria koskevissa asioissa yhteyttd Hologicin
tekniseen tukeen.

RT-generaattorin ominaisuudet

Etupaneeli: Siséltda sdatopainikkeet, nayton ja liitdntdjohdon portin
(kuva 1 ja taulukko 1).

Liitanta-
RT- johdon
painike portti

Niyttd  Nollauspainike

Virtapainike

b

Adnenvoimak- Kontrastipainikkeet
kuuspainikkeet
KUVA 1: RT-GENERAATTORIN ETUPANEELI
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TAULUKKO 1 RT-generaattorin etupaneeli

Virtapainike

Kytkee RT-generaattorin virran péalle ja
pois paalta. Virtapainikkeeseen syttynyt
valo (vihred) ilmaisee, ettd laitteeseen on
kytketty virta.

Aanenvoimakkuuspainikkeet

Vasen — Laskee kaiuttimen
danenvoimakkuutta. Yksi painikkeen
painallus laskee d4nenvoimakkuutta
yhden yksikon. Painikkeen pitdminen
painettuna laskee aanenvoimakkuutta
jatkuvasti, kunnes painike vapautetaan
tai 4dnenvoimakkuuden vahimmadistaso
saavutetaan.

Oikea — Nostaa kaiuttimen
danenvoimakkuutta. Yksi painikkeen
painallus nostaa 4anenvoimakkuutta
yhden yksikon. Painikkeen pitdminen
painettuna nostaa ddnenvoimakkuutta
jatkuvasti, kunnes painike vapautetaan
tai 4dnenvoimakkuuden enimmaéistaso
saavutetaan.

TAULUKKO 1 RT-generaattorin etupaneeli

Nollauspainike
Nollaa RT-generaattorin virhetilassa
(lisétietoa virhetilasta on taulukossa 3).

Nollauspainikkeen painaminen RT-
energian toimittamisen aikana lopettaa
energian toimittamisen.

Nollauspainike vilkkuu (punaisena),
jos jarjestelméan tulee toimintahairio,
ja ilmoittaa, ettd RT-generaattori

on virhetilassa.

Kontrastipainikkeet

Vasen — Laskee ndyton kontrastia. Yksi
painikkeen painallus laskee kontrastia
yhden yksikon. Painikkeen pitdminen
painettuna laskee kontrastia jatkuvasti,
kunnes painike vapautetaan tai
kontrastin vahimmaistaso saavutetaan.

Oikea — Lisaa nayton kontrastia. Yksi
painikkeen painallus lisdd kontrastia
yhden yksikon. Painikkeen pitdminen
painettuna lisda kontrastia jatkuvasti,
kunnes painike vapautetaan tai
kontrastin enimmaéistaso saavutetaan.

RT-painike
Kéynnistdd RT-energian toimittamisen.

RT-painike vilkkuu (keltaisena), kun
katetrin paikannusanturi havaitsee
taydellisen kudoskontaktin

(nelja kvadranttia).

Vilkkuvan RT-painikkeen painaminen
aloittaa RT-energian toimittamisen.

RT-painikkeen valo palaa tasaisesti
(keltaisena) RT-energian toimittamisen
aikana ja sammuu automaattisesti, kun
energiaa on toimitettu 60 sekunnin ajan.

RT-painikkeen painaminen RT-energian
toimittamisen aikana lopettaa energian
toimittamisen.

RF On... Hold Steady

© 1: Access Tube

@ 2: Complete RF
© 3: Place Matrix

Néaytto (esimerkki)

Antaa RT-generaattorin tilaa koskevaa ja
ohjeistavaa tietoa Adiana-toimenpiteen
aikana.

Liitdntajohdon portti
Liitantajohdon liitinportti. (Taméa
portti on tarkoitettu vain Adianan
RT-generaattorin mukana tulevalle
liitdntdjohdolle.)
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Takapaneeli: Sisaltdd tuulettimen, RS-232-portin, jalkakytkimen
portin, virransy6ttdmoduulin (sulakekoteloineen), jannitteenvalitsimen
ja tasapotentiaalisen maadoitusliittimen (kuva 2 ja taulukko 2).

Sulakekotelo Jénnitteenvalitsin

- 4'{;!’/{///(?

RS-232-
portti

Jalkakytki-
men portti

Virransydatti-
moduuli

Tasapotentiaa-
linen
maadoitusliitin

KUVA 2: RT-GENERAATTORIN TAKAPANEELI

TAULUKKO 2 RT-generaattorin takapaneeli

Tasapotentiaalinen maadoitusliitin
Yhdistad RT-generaattorin maadoituksen
turvallisesti muihin maadoitettuihin
laitteisiin.

RS-232-portti
Vain Hologicin huoltohenkilfston
kayttoon.

Virransyottomoduuli
Vaihtovirtajohdon liitinportti.

Sisaltda sulakekotelon ja ikkunan,
josta voidaan valita joko 115 voltin tai
230 voltin jannite.

Ennen sulakekotelon avaamista on
otettava yhteyttd Hologicin tekniseen
tukeen.

Jannitteenvalitsin

VOLTAGE
SELECTOR Siirtda RT-generaattorin joko 110 voltin
b tai 220 voltin jannitteelle.
110
B Ennen tdman asetuksen muuttamista
& on otettava yhteyttd Hologicin tekniseen
tukeen.
Jalkakytkimen portti

Jalkakytkimen liitinportti.

FOOTBWITCH

Suomi

Asentaminen ja kayttoonotto

Tarkista heti RT-generaattorin vastaanotettuasi, onko sen etupaneelissa,
rungossa tai kannessa havaittavissa vaurion merkkeja. Jos vaurion
merkkeja havaitaan, laitetta ei saa kayttaa. Ota yhteyttd Hologicin
tekniseen tukeen (lisitietoja osassa Tekninen tuki ja tuotepalautukset).

RT-generaattorin valmisteleminen kayttda varten

1. Aseta RT-generaattori laitevaunuun tai tukevalle poydélle.

2. Jatd RT-generaattorin sivuille ja yl&puolelle vahintdén 10 cm tyhjaa
tilaa ilmanvaihtoa varten. On normaalia, ettd RT-generaattorin
yla- ja takapaneeli lampenevat, kun laitetta kédytetddn pitkia aikoja
ilman taukoja.
HUOMIO: Jannitteenvalitsin ja virransydttdmoduuli taytyy asettaa
samalle jannitteelle, jotta RT-generaattorin toimintahéirio
ja mahdollinen vaurioituminen viéltetdan. Jannitteenvalitsin
asetetaan valmiiksi tehtaalla, eiké kéyttdja saa muuttaa sité.

3. Liita virtajohto RT-generaattorin takaosaan ja maadoitettuun
sahkopistorasiaan. Jatkojohtoja ja/tai jakorasioita ei saa kiyttaa.

4. Yhdista valinnainen jalkakytkin RT-generaattorin takapaneelissa
olevaan porttiin, jossa lukee "FOOTSWITCH” (jalkakytkin).

5. Tyonna liitantdjohtoa etupaneelin oikealla olevaan porttiin, jossa
lukee "CATHETER” (katetri), kunnes kuulet napsahduksen.

Merkkiddnet

RT-generaattorissa on kuusi erilaista merkkidanta taydentamassa
naytossa esitettyjd ilmaisimia. Namé merkkidéanet ovat seuraavat:

1.Toimenpiteen aloituksen merkkidéni:
e Yksittdinen merkkiaani, joka kuuluu, kun RT-generaattori
kaynnistetaan ja uutta tietoa tulee nayttoon.
e Sama merkkidani kuuluu myoés viiden sekunnin valein
RT-energiaa toimitettaessa.
2.Keskeytyksen merkkidani:
¢ Kahden merkkidanen sarja, joka kuuluu toimintavirheen tapahtuessa,
esimerkiksi kun yksi tai useampi katetrin kvadranteista menettia
kudoskontaktin katetria munanjohtimeen sijoitettaessa.
e Sama merkki&éni kuuluu myds, kun vadraa painiketta painetaan
(esimerkiksi kun RT-painiketta painetaan silloin, kun se ei vilku).
3.Matriksin sijoittamisen merkkiééani:
¢ Kolmen merkkiaanen sarja, joka kuuluu RT-energian
toimittamisen loputtua.
4.Sijoitetun matriksin merkkiaani:
e Kahden merkkidanen sarja, joka kuuluu, kun matriksi on
vapautettu katetrista.
5.Virheen merkkidéni:
e Kahden merkkiddnen sarja, joka kuuluu, jos toimenpiteen aikana
tapahtuu virhe.
e Virheestd ilmoittavan merkkidénen jalkeen nayttdon tulee
virheilmoitus.
6. Laitevian merkkiaani:
¢ Neljan merkkidanen sarja, joka kuuluu, kun RT-generaattori
havaitsee ongelman siséisen testin aikana.
¢ Virheest4 iimoittavan merkkidénen jalkeen nayttoon tulee virheilmoitus.

RT-generaattorin toimintatilat

RT-generaattorin toimintatilojen jarjestys ndytetddn seuraavassa
vuokaaviossa (kuva 3) ja esitetdén yksityiskohtaisesti seuraavassa
taulukossa 3.
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Pois pédélta

HUOMAUTUS: Kaikki tilat
kytkeytyvét POIS PAALTA, kun virta
sammutetaan.

Verkkovirta PAALLA

Testitila

Testi onnistui

A

Katetrin kiinnitystila

Katetri irti

Katetri yhdistetty

Munanjohtimen hakutila

A

Paikannusanturi: o
Kudoskontaktin tunnistus ja RT PAALLA

RT-energian
toimittamistila
Vaurio aikaansaatu
Y
Matriksin
implantointitila
Katetri irti

KUVA 3: RT-TOIMINTATILOJEN VUOKAAVIO
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TAULUKKO 3 RT-generaattorin toimintatilat

Suomi

Pois pélta RT-generaattorin virta on joko kytketty pois POIS PAALTA POIS PAALTA Tyhja Ei mikaan
paélta tai virtajohtoa ei ole yhdistetty RT-
generaattoriin tai pistorasiaan.

Kéynnistyksen aikainen Kun RT-generaattorin virtapainiketta PAALLA PAALLA Ohjelmistoversio ndytetdén | Toimenpiteen aloituksen

itsetestitila painetaan, RT-generaattori kdynnistaa noin kahden sekunnin ajan. | &&nimerkki
sisdisen testin. Jos testi epdonnistuu,
jarjestelmd siirtyy vikatilaan. Jos testi
onnistuu, jérjestelma siirtyy katetrin
Kiinnitystilaan.

Katetrin Kiinnitystila limoittaa, milloin katetri on kiinnitettava POIS PAALTA POIS PAALTA Viesti "Connect Catheter...” | Toimenpiteen aloituksen
litdntdjohtoon. Kun katetri on kiinnitetty, (kiinnitd katetri) ja aanimerkki
jarjestelma siirtyy munanjohtimen katetrikuvake tulevat
hakutilaan. nayttoon.

Munanjohtimen hakutila limoittaa, milloin katetri on asetettava POIS PAALTA POIS PAALTA Viesti "Position Catheter” Toimenpiteen aloituksen
munanjohtimen aukkoon. Kun katetri on (kunnes anturi saa (sijoita katetri) ja aanimerkki
paikallaan, nayttoon tulee viesti "Start RF tayden paikannusanturin kuvake
Treatment” (aloita RT-hoito). Vilkkuvan RT- kontaktin munan- tulevat nayttoon.
pa!nlkkgen (tg! v“a_llh.t‘qc'ehtmses.tl Jalkakytkln_wen) johtimeen) Paikannusanturin yksi,
painaminen s.urtaa jérjestelmén RT-energian kaksi tai kolme kvadranttia
toimittamistilaan. syttyvat merkkind siitd, etta

munanjohtimeen on saatu

osittainen kontakti.
PAALLA POIS PAALTA Viesti "Start RF Toimenpiteen aloituksen
(vilkkuu, kun anturi Treatment” (aloita RT- merkkiaani
on saanut téyden hoito) ja paikannusanturin | (keskeytyksen merkkiaéni,
kontaktin munan- kuvake tulevat ndyttoon jos taydellista kontaktia
johtimeen) (paikannusanturin munanjohtimeen ei

neljd kvadranttia yllapidetd)

palavat merkkind

taydellisesta kontaktista

munanjohtimeen).

RT-energian toimittamistila | limoittaa, milloin RT-energiaa toimitetaan. PAALLA POIS PAALTA Viesti "RF On...Hold Toimenpiteen aloituksen
Kun RT-energiaa on toimitettu taydet (RT-energian Steady...” (RT kdynnissd... | merkkidani (joka viides
60 sekuntia, jarjestelma siirtyy matriksin toimittamisen pida paikallaan) ja ajastin sekunti RT-energian
implantointitilaan. ajan) (ndyttaa jaljelld olevan RT- | toimittamisen aikana)

energian toimittamisajan)
tulevat nayttoon.
POIS PAALTA PAALLA (vilkkuu, | Jos RT-energian Virheen merkki&ni
kunnes virhetila toimittaminen keskeytyy
korjataan tai jostakin syysta, nayttoon
nollauspainiketta | tulee virheilmoitus, jossa
painetaan) nakyy, kuinka pitkén aikaa
RT-energiaa ehdittiin
toimittaa.

Matriksin implantointitila limoittaa, milloin matriksin vapauttavaa POIS PAALTA POIS PAALTA Katetrikuvake ja viesti Matriksin asettamisen
painiketta painetaan ja matriksi ”...Hold Catheter Steady” merkkidani
implantoidaan. (pida katetria paikallaan)

tulevat nayttoon.

POIS PAALTA POIS PAALTA Kun matriksi on asetettu Paikalleen asetetun
paikalleen, katetrikuvake matriksin merkki&ani
ja viesti "Remove and
Disconnect” (poista ja
irrota) tulevat nayttoon.

Virhetila limoittaa korjattavissa olevasta POIS PAALTA PAALLA Virheviesti ja siihen Virheen merkki&éni
virhetilanteesta, joka on sattunut jossain (vilkkuu, liittyva virhekoodi
muussa toimintatilassa kuin vikatilassa. kunnes virhetila ndytetadn naytossa

korjataan tai (virhekoodit kuvataan
nollauspainiketta | yksityiskohtaisesti
painetaan) taulukossa 4).
Vikatila limoittaa vakavasta virhetilanteesta, jokaon | POIS PAALTA PAALLA Vikaviesti ja siihen Laitevian merkkisani

sattunut jossain muussa toimintatilassa kuin
virhetilassa.

liittyva virhekoodi
ndytetddn ndytossa
(virhekoodit kuvataan
yksityiskohtaisesti
taulukossa 4).
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TAULUKKO 4 Virhekoodit ja vianmaaritysohjeet

1A-K System Error (jarjestelmévirhe) Irrota katetri ja kytke RT-generaattorin virta pois paélta ja takaisin péélle. Jos virhetilanne toistuu, ota yhteytta Hologicin
Turn Unit Off (sammuta laite) tekniseen tukeen.
SEE INSTRUCTIONS (KS. OHJEET)

2A Bad Connection (huono yhteys) Irrota katetri ja liitdntdjohto RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitintakaapeli RT-generaattoriin
Replace Catheter or Cable ja jatka toimenpidettd. Jos virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnitd uusi katetri ja jatka toimenpidetta.
(vaihda Kkatetri tai johto)

2D No Matrix Present (ei matriksia) Irrota katetri. Paina nollauspainiketta ja kiinnitd uusi katetri jatkaaksesi toimenpidetta.
Replace Catheter (vaihda katetri)

3A Bad Connection (huono yhteys) Irrota katetri ja liitdntajohto RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitintakaapeli RT-generaattoriin
Replace Catheter or Cable ja jatka toimenpidettd. Jos virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnitd uusi katetri ja jatka toimenpidetta.
(vaihda katetri tai johto)

3B Bad Connection (huono yhteys) Irrota katetri ja liitdntajohto RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitintakaapeli RT-generaattoriin
Replace Catheter or Cable ja jatka toimenpidetta. Jos virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnitd uusi katetri ja jatka toimenpidetta.
(vaihda katetri tai johto)

3D Unexpected Matrix Ejection Témaé koskee tilannetta, jossa matriksi on asetettu paikalleen Access Tube -tilassa (hae munanjohdin) eikd RT-energiaa ole
(matriksin odottamaton ulostulo) vield toimitettu.
SEE INSTRUCTIONS (KS. OHJEET) A) Irrota katetri, jos se ei ollut munanjohtimessa, kun matriksi asetettiin paikalleen. Paina nollauspainiketta, kiinnit& uusi

katetri ja toista toimenpide.
B) Lopeta toimenpide, jos katetri oli munanjohtimessa, kun matriksi asetettiin paikalleen.

3E Bad Connection (huono yhteys) Paina nollauspainiketta ja jatka toimenpidetta siirtdmélla katetria munanjohtimen aukossa. Jos virhe toistuu, irrota katetri
Replace Catheter or Cable ja liitantajohto RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitdntakaapeli RT-generaattoriin ja jatka
(vaihda katetri tai johto) toimenpidettd. Jos virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnitd uusi katetri ja jatka toimenpidetta.

3G System Error (jarjestelmévirhe) Irrota katetri ja kytke RT-generaattorin virta pois paélt ja takaisin paalle. Jos virhetilanne toistuu, ota yhteyttd Hologicin
Turn Unit Off (sammuta laite) tekniseen tukeen.
SEE INSTRUCTIONS (KS. OHJEET)

4A Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Irrota katetri ja liitintdjohto RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitintakaapeli RT-generaattoriin
Bad Connection (huono yhteys) ja jatka toimenpidettd. Jos virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnitd uusi katetri ja jatka toimenpidetta.
Replace Catheter or Cable VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mista tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,

: i RT-energian toimittamiseen kulunut aika néytetdén néytdssa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté

(vaihda Kkatetri tai johto) 9 A, )

munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
4B Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Paina nollauspainiketta ja jatka toimenpidetta kiinnittdmalla katetri uudestaan.

Catheter Disconnected (katetri irti) VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mistd tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetdan ndytdssa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhtéa

Restart RF Treatment ohdinta kohden ei viita 120 sekunti

(aloita RT-hoito uudestaan) munanjohdinta kohden ei ylita sekuntia.

4C Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Irrota katetri ja liitdntajohto RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitintakaapeli RT-generaattoriin
Bad Connection (huono yhteys) ja jatka toimenpidetta. Jos virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnitd uusi katetri ja jatka toimenpidetta.
Replace Catheter or Cable VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mistd tahansa syystd ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
: A RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetdan ndytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yht4

(vaihda Kkatetri tai johto) 2 A .

munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
4D Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Tarkista katetrin sijainti. Jos tiedetaén tai epéilladn, ettd katetri siirtyi pois munanjohtimesta RT-energian toimittamisen
: aikana, paina nollauspainiketta, siirrd katetrin paikkaa ja jatka toimenpidetté. Jos virhe toistuu, irrota katetri ja liitdnt&johto

Bad Connection (huono yhteys) RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitdntdkaapeli RT-generaattoriin ja jatka toimenpidetta. Jos

Replace Catheter or Cable virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnita uusi katetri ja jatka toimenpidetta.

(vaihda katetri taf johto) VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mistd tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetaén néytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.

4AE Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Téma viittaa tilanteeseen, jossa matriksi on asetettu paikalleen RT-energian toimittamisen aikana.
Incomplete Treatment (hoito kesken) A) Lopeta toimenpide, jos matriksi oli asetettu munanjohtimeen.
SEE INSTRUCTIONS (KS. OHJEET) B) Irrota katetri, jos voidaan vahvistaa visuaalisesti, ettd matriksia ei ollut asetettu munanjohtimeen. Paina nollauspainiketta,
kiinnitd uusi katetri ja toista toimenpide.
VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mistd tahansa syystd ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetdan naytdssa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
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TAULUKKO 4 Virhekoodit ja vianmaaritysohjeet

4F Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Paina nollauspainiketta ja siirrd katetrin paikkaa jatkaaksesi toimenpidetta.
Movement Detected (liiketté havaittiin) VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy misté tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
Restart RF Treatment RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetaén naytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
(aloita RT-hoito uudestaan) munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
4G Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Paina nollauspainiketta ja siirrd katetrin paikkaa jatkaaksesi toimenpidetta.
4H Temperature Fault (lampatilavika) VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mistd tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
al Restart Treatment RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetaén naytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
(aloita hoito uudestaan) munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
4)
4K
4L Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Irrota katetri. Paina nollauspainiketta ja kiinnitd uusi katetri jatkaaksesi toimenpidetta.
Catheter Fault (katetrivika) VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy misté tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
Replace Catheter (vaihda katetri RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetddn ndytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
4M Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Irrota katetri ja liitdntdjohto RT-generaattorista. Paina nollauspainiketta, kytke katetri ja uusi liitintdkaapeli RT-generaattoriin
Bad Connection (huono yhteys) ja jatka toimenpidetta. Jos virhe toistuu, irrota katetri, paina nollauspainiketta, kiinnita uusi katetri ja jatka toimenpidetta.
Replace Catheter or Cable VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy misté tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
(vaihda Katetri tai johto) RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetdan ndytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
40 Treatment Time: X sec (hoitoaika: X s) Paina nollauspainiketta ja siirrd katetrin paikkaa jatkaaksesi toimenpidetta.
Treatment Halted by User VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mistd tahansa syysté ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
(kéyttaja keskeyttanyt hoidon) RT-energian toimittamiseen kulunut aika ndytetdan ndytdssa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
Restart RF Treatment munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
(aloita RT-hoito uudestaan)
5A Catheter Disconnected (katetri irti) Kiinnitd katetri uudestaan, paina nollauspainiketta ja toista toimenpide.
Restart RF Treatment VAROITUS: Jos RT-energian toimittaminen keskeytyy mistd tahansa syystd ennen 60 sekunnin toimittamisajan loppumista,
aloita RT-hoito uudestaan -energian toimittamiseen kulunut aika ndytetadn naytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT-energian toimittamisaika yhté
(aloita RT-hoito uudestaan) RT. ian toimittami kulunut aika naytetdan naytossa. Varmista, ettd kumulatiivinen RT- ian toimittamisaika yhta
Before Placing Matrix munanjohdinta kohden ei ylitd 120 sekuntia.
(ennen matriksin asettamista)
0A-Q System Error (jarjestelmévirhe) Irrota katetri ja kytke RT-generaattorin virta pois pailta ja takaisin pélle. Jos virhetilanne toistuu, ota yhteytta Hologicin
Turn Unit Off (sammuta laite) tekniseen tukeen.
SEE INSTRUCTIONS (KS. OHJEET)
TEKNISET TIEDOT . ]
Enimmdisantoteho vs. kuormitus
RT-antoteho 6
¢ Adianan RT-generaattori on luokan I, tyypin BF instrumentti 1
IEC 60601-1 -standardin mukaan. 5]
¢ RT-energia: 460 KHz + 10 KHz s 4
* Enimmaisteho: 5SW S 3-
(ohjelmisto rajoitettu 3 wattiin 250 ohmilla) E 2_‘
¢ Enimmaisjannite: 50V rms 1
e Enimmdisvirta: 0,2Arms 17
e Ulostulo on eristetty maanpinnasta ja tarkoitettu kéytettavaksi 01—
kaksisuuntaisen katetrin kanssa. Tdméan RT-generaattorin kanssa 0 200 400 600 800 1000
ei kdytetd neutraalielektrodia. Kuormitus (ohmia)
. ?:r—]g:r:r\?;tgé ;p;ﬁze:] l’j:gﬁ;leiltjitomaatnsestl oikealle asetukselle; [==-~ Ohjelmistorala _—— Laitteistoraja_|
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Sahkotiedot
e Vaihtovirta
. Sulakkeet: Kaksi sulaketta: T1A250 V, 100-240 V~, 50/60 Hz

. Virta: 100-120 V~/50/60 Hz médritys: 1,0 A
220-240 V~/50 Hz médritys: 0,5 A
Mekaaniset tiedot
e Koko: 341 mm (leveys) x 456 mm (Syvyys) x
108 mm (korkeus) (14" x 18" x 4,25")
e Paino: enintdén 9 kg (20 paunaa)
e Jalkakytkimen
tekniset tiedot: Pneumaattinen
Ympiristovaatimukset
o Kayttélampdtila: 10°C-40°C
o Sailytysympdriston lampdtila: -30°C-50 °C
o Kayttoympariston kosteus: suhteellinen kosteus 20—80 %,
ei-tiivistyva
¢ Sailytysympériston kosteus: suhteellinen kosteus 10-90 %,
ei-tiivistyva

Liittimien tiedot
e Potilasliitinnat
. Eristetty potilasliitanta
. 14-nastainen liitin
e Verkkovirran sisdantulo
. Standardi IEC/UL-virtajohtoliiténta
¢ RT-antoteho
. Liitantd ainoastaan katetrin liittimen kautta

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus -

Sahkdomagneettinen sateily ja hdiridnsieto

RT-generaattori (mallit FA 007 01 ja FA 007 02) on tarkoitettu
kaytettavaksi seuraavissa taulukoissa médritetyssa sahkomagneettisessa
ympéristossa. Asiakkaan tai RT-generaattorin kéyttdjan on varmistettava,
ettd sitd kaytetdan kyseisessd ymparistossa.

TAULUKKO 5 Sahkdomagneettinen siteily

TAULUKKO 6 Sihkdomagneettinen hairionsieto

Staattisen +6 kV +6 kV Lattiamateriaalien on
sahkon purkaus | kontakti kontakti oltava puuta, betonia tai
(ESD) +8kVilma | +8 KVilma kergamistgll_gattaa. Jos
IEC 61000-4-2 lattiat on pagllystetty
synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.
Nopea sahkoinen | + 2 kV vir- | £ 2 kV Verkkovirran laadun on
transientti/ tajohdoille | virtajohdoille | oltava samanlaista kuin
purske £ 1KV + 1KV tulo-/ Iiike.— jg sa[ra_e_nlatilqi_sg
IEC 61000-4-4 | tulo-/Iaht6- | lantdlinjoille | YPillisesti kaytettava.
linjoille
Ylijanniteaalto +1kV +1kV Verkkovirran laadun on
IEC 61000-4-5 I!njasta Iinj:asta q!tavq sam.anlais.ta _kuin
linjaan linjaan liike- ja sairaalatiloissa
£ 2KV £2KV tyypillisesti kaytettava.
linjasta linjasta
maahan maahan
Virransyéttolin- | <5 % <5% Verkkovirran laadun on
jojen jannite- 0,5 jaksolla | 0,5 jaksolla | oltava samanlaista kuin
kuopat, lyhyet 40 % 40 % liike- ja sairaalatiloissa
virtakatkokset 5jaksolla | 5 jaksolla tyypillisesti kdytettava.
ja jannitteen- Jos RT-generaattorin
vaihtelut 70 % 70 % kayttdjan on voitava
IEC 61000-4-11 25 jaksolla | 25 jaksolla ja_ltkaa kayttoa .
<5%5s |<5% virtakatkoksen aikana,
250 jaksolla | On suositeltavaa, ettd RT-
o generaattori saa virran
T_ama tila keskeytymattomasta
aheuttaa | ialshteest tai akusta.
sen, ettd RT-
generaattori
sammuu ja
palaa sitten
valmiustilaan.
Verkkotaajuuden | 3 A/m 3A/m Verkkotaajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttien on
magneettikenttd oltava samalla tasolla
IEC 61000-4-8 tyypillisessa liike- ja

sairaalaympéristossa
kdytetyn tason kanssa.

RT-séteily Ryhma 2 RT-generaattorin on vapautettava

CISPR11 sdahkomagneettista energiaa, jotta se voi
toimia kayttotarkoituksensa mukaisesti.
Se voi vaikuttaa lahell4 oleviin
sdhkolaitteisiin.

RT-séteily Luokka A RT-generaattori sopii kdytettavéksi

CISPR11 kaikissa muissa tiloissa paitsi
asuintiloissa ja sellaisissa tiloissa,

Harmoninen Luokka A jotka ovat suorassa yhteydessa yleisiin

sateily kotitalouskaytdssa oleviin rakennuksiin

IEC 61000-3-2 virtaa syGttavéadn pienjanniteverkkoon.

Jannitteenvaihte- | Vaatimus-

lut/valkynta tenmukainen

IEC 61000-3-3

GEN - 10




TAULUKKO 6 Sahkdmagneettinen héirionsieto

Johdettu RT
IEC 61000-4-6

RT-séteily
IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz -
80 MHz

3Vrms

80 MHz —
2,5 GHz

3Vrms

3Vrms

Kannettavia RT-
viestintélaitteita ei saa
kayttaa lahempand mitdan
RT-generaattorin osaa
(johdot mukaan lukien)
kuin suositeltu etdisyys
laskettuna soveltuvan
lahettimen taajuuden
mukaan.

Suositeltu etéisyys

d=12JP
80 MHz -
d=12VP  goo MHz
800 MHz —
d=12JP 250H;

jossa Pon lahettimen
nimellinen enimmaisteho
watteina (W) ja don
suositeltu etéisyys
metreind (m).

Sahkomagneettisessa
aluetutkimuksessa RT-
lahettimille maaritettyjen
kenttdvoimakkuuksien 2
tulee olla alhaisemmat
kuin kunkin taajuusalueen
yhdenmukaisuustaso.
Héiriota saattaa esiintya
seuraavilla symboleilla
merkittyjen laitteiden lahell:

()

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tapauksessa sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nité ohjeita ei voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineista ja ihmisista vaikuttavat sahkdmagneettiseen etenemiseen.

2 Kiinteiden Idhettimien, kuten radiopuhelimien (matkapuhelin/langaton) ja maaradioliikenteen tukiasemien,
radioamatddriliikenteen, AM- ja FM-radioldhetyksien ja TV-Idhetyksien, kenttédvoimakkuuksia ei voi
teoreettisin menetelmin varmuudella ennustaa. Kiinteiden RT-I&hettimien tuottaman sahkomagneettisen
ymparistén médrittdmiseksi on suositeltavaa tehdé séhkomagneettinen aluetutkimus. Jos mitattu
kenttdvoimakkuus RT-generaattorin kdyttopaikalla ylittda edelld iimoitetun RT-yhdenmukaisuustason, RT-
generaattorin toimintaa on tarkkailtava, jotta voitaisiin varmistua sen normaalista toiminnasta. Jos laitteen
toiminnassa havaitaan poikkeavuuksia, on tarvittaessa turvauduttava lisatoimenpiteisiin, joita ovat esim.
RT-generaattorin suuntaaminen toisin tai laitteen siirtdminen toiseen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz on kenttavoimakkuuksien oltava alle 3 V/m.

Suositeltavat etiisyydet RT-generaattorin ja kannettavien
RT-viestintélaitteiden vélilla

RT-generaattori (mallit FA 007 01 ja FA 007 02) on tarkoitettu
kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistossé, jossa RT-
sateilyhéirié on kontrolloitu. RT-generaattorin omistaja tai kayttaja
voi auttaa estdméaan sahkomagneettista hairiota yllapitamalla
kannettavien RT-viestintalaitteiden (lahettimien) ja RT-generaattorin

Suomi

valilla vahimmaisetdisyyttd seuraavassa taulukossa annettujen
suositusten ja viestintdlaitteen suurimman antotehon mukaisesti.

TAULUKKO 7 Suositeltu etiisyys

0,01 0,12 0,12 0,2
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3,8 7,3
100 12 12 23

Léhettimille, joiden suurinta antotehoa ei ole taulukossa, voidaan maarittéd suositeltu etdisyys d
metreissé (m) kdyttdmalla lahettimen taajuudelle sovellettavaa yhtdlod, jossa P on ldhettimen valmistajan
ilmoittama lahettimen enimmaisantoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n tapauksessa sovelletaan korkeamman taajuusalueen
etaisyyttd.

HUOMAUTUS 2: Naita ohjeita ei voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Imeytyminen ja heijastuminen
rakenteista, esineistd ja ihmisista vaikuttavat séhkémagneettiseen etenemiseen.

PUHDISTAMINEN

Puhdistamiseen suositellaan aineita, jotka eivét ole herkésti syttyvid.
Puhdistamiseen tarkoitettujen herkésti syttyvien aineiden ja liuottimien
tulee antaa hoyrystyd, ennen kuin niita kdytetadn Adiana Systemissa.

Adianan RT-generaattori ei ole steriili. Puhdistaminen tehd&én
tarvittaessa mietoa pesuainetta ja vesipohjaista liuosta kayttdmalla, ja
laite pyyhitd&n ainoastaan ulkopuolelta. RT-generaattoria tai sen osia
ei saa upottaa nesteeseen. RT-generaattorin jadhdytysaukkoihin tai
liitinporttien alueille ei saa padstdé nestetta.

RT-generaattoria tai sen osia ei saa steriloida.
OSALUETTELO

TAULUKKO 8 Tilausta koskevat tiedot, liittyvat osat ja

lisdvarusteet

FA 007 01 RT-generaattori (115 V)
FA 007 02 RT-generaattori (230 V)
CS 228 01 Liitdntéjohto

FS-1 Jalkakytkin

AB00ORO Syottokatetri (6 kpl)
A1000R0 Syéttokatetri (1 kpl)
328001 Biovaarapakkaus
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TAKUUTIEDOT

Hologic takaa alkuperéisen RT-generaattorin ostajalle laitteen olevan
materiaaliltaan ja valmistukseltaan virheeton, kun sitd kdytetdén niissa
normaaleissa kirurgisissa toimenpiteissa, joihin se on tarkoitettu,

seka kéytto- ja kunnossapito-ohjeita noudattaen. Tama takuu rajoittaa
Hologicin vastuun vain tuotteen korjaamiseen ja vaihtamiseen,
molemmat maksutta ja Hologicin harkinnan mukaisesti, ynden vuoden
sisdlla ostopdivastd, mikali tutkinta tuo Hologicia tyydyttavalla tavalla
esille sen, ettd RT-generaattori ei taytd timéan takuun ehtoja.

TAMA TAKUU KORVAA KAIKKI MUUT SUORAT TAI EPASUORAT TAKUUT,
MUKAAN LUKIEN KAUPALLISEN TAKUUN JA TAKUUN KELPOISUUDESTA
KAYTTOON SEKA KAIKKI MUUT HOLOGICIA KOSKEVAT SITOUMUKSET

JA KORVAUSVELVOLLISUUDET. HOLOGIC EI EDELLYTA EIKA VALTUUTA
KETAAN MUUTA HENKILOA OTTAMAAN ITSELLEEN RT-GENERAATTORIN
MYYMISEEN LIITTYVAA VASTUUTA. TAMA TAKUU EI KOSKE RT-
GENERAATTORIA TAI MITAAN SEN OSAA, JOKA ON VAHINGOITTUNUT
ONNETTOMUUDEN, HUOLIMATTOMUUDEN, MUUNTELUN,
VAARINKAYTON TAI VIRHEELLISEN KAYTON JOHDOSTA, El MYOSKAAN
RT-GENERAATTORIA, JOTA ON KORJATTU TAI MUUTELTU JONKUN
MUUN KUIN HOLOGICIN VALTUUTTAMAN HENKILON TOIMESTA. HOLOGIC
EI OTA MINKAANLAISTA VASTUUTA SELLAISISTA OHEISLAITTEISTA

TAI OSISTA, JOITA ON KAYTETTY RT-GENERAATTORIN KANSSA JA
JOTKA EIVAT OLE OLLEET HOLOGICIN TOIMITTAMIA JA VALMISTAMIA.
TAKUUSSA KAYTETTAVALLA TERMILLA ”ALKUPERAINEN OSTAJA”
TARKOITETAAN SITA HENKILOA TAI ORGANISAATIOTA JA TARVITTAESSA
SEN PALVELUKSESSA OLEVIA, JOLLE HOLOGIC MY! RT-GENERAATTORIN.
TATA TAKUUTA EI VOI OSOITTAA TAI SIIRTAA TOISELLE MILLAAN
TAVALLA.

TEKNINEN TUKI JA TUOTEPALAUTUKSET

Ota yhteyttd Hologicin tekniseen tukeen, jos Adiana-katetri tai
RT-generaattori eivét toimi kéyttotarkoituksen mukaisesti. Jos tuote on
jostakin syysta palautettava Hologicille, tekninen tuki antaa palautettua
materiaalia koskevan lupanumeron ja biovaarapakkauksen, mikali
saatavissa.

RT-generaattoreiden palauttamisessa on noudatettava teknisen tuen
ohjeita. RT-generaattori on puhdistettava ennen palautusta, ja kaikkien
lisdvarusteiden on oltava mukana palautuspakkauksessa.

Kéytetyt tai avatut katetrit palautetaan Hologicin toimittamassa
biovaarapakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.

Hologicin, sen jalleenmyyjien ja Euroopan yhteison alueella toimivien
asiakkaiden on noudatettava sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
(WEEE) annettua direktiivid (2002/96/EY). Hologic ottaa tuotteidensa
suhteen huomioon ympéristoystavallisesta kasittelysta annetut
maakohtaiset méaraykset. Hologicin tavoitteena on vihentda
sahko- ja elektroniikkalaitteidensa havittamisesta kertyvaa jatetta.
Hologic ynmértaa edut, jotka saavutetaan noudattamalla annettuja
madarayksia, kuten WEEE-direktiivid, mahdollisen uudelleenkéyton,
kasittelyn, kierratyksen tai talteenoton suhteen, jotta ymparistoon
joutuvien vaarallisten aineiden maara olisi mahdollisimman
vahainen. Hologicin asiakkaat Euroopan yhteisossa ovat velvollisia
varmistamaan, ettd seuraavilla WEEE-direktiivin alaisuutta osoittavilla
symboleilla merkityt ladkinnalliset laitteet eivét joudu kunnalliseen
jatteidenkerdysjarjestelmaén, elleivat paikallisviranomaiset toisin

ole méaranneet.
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Ota yhteys Hologicin tekniseen tukeen sopiaksesi RT-generaattorin
asianmukaisesta havittdmisesta WEEE-direktiivin maarayksia
noudattaen.

Hologicin tekninen tuki

Yhdysvallat ja Kanada:
Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton) tai 1 508 263 2900
Faksi: 1 508 229 2795

Valtuutettu edustaja Euroopassa:
Puhelin: +44 (0) 1293 522 080
Faksi: +44 (0) 1293 528 010

H Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

Yhdysvallat

Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton Yhdysvalloissa) tai
1508 263 2900

E Hologic UK Ltd.

Link 10 Napier Way

Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Iso-Britannia

Puhelin: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com

www.hologic.com

Hologic, Adiana ja niihin liittyvét logot ovat Hologic, Inc.:n ja/tai sen
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa olevien tytaryhtididen
tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Adiana Permanent Contraception on Hologic, Inc.:n valmistama ja
jalleenmyyma.
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