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Bruksanvisning

VIKTIGT!

FﬁnsmﬂGHETsigmimD: ENLIGT AMERIKANSK FEDERAL
LAGSTIFTNING FAR DENNA PRODUKT ENDAST SALJAS AV
LAKARE ELLER PA LAKARES ORDINATION.

Denna produkt bor endast anvéndas av lékare som uthildats i
hysteroskopi, som har fullbordat ldkarutbildningsprogrammet

for Hologics Adiana® Permanent Contraception, och som har

last och forstatt denna bruksanvisning. Slutforande av Adianas
lakarutbildningsprogram inkluderar dvervakad traning i Adiana
RF-behandling och placering av implanterbar matris i minst tre fall.

VIKTIGT!

Adiana-metoden é&r inte tillforlitlig som preventivmedel forrén
patienten har genomgétt hysterosalpingografi (HSG) tre
manader efter Adiana RF-behandlingen/matrisplaceringen.
HSG maste efter tre manader pavisa bilateral tubarocklusion
innan patienten kan forlita sig pa Adiana Permanent
Contraception for graviditetsprevention.

Om Adiana RF-behandlingen/matrisplaceringen inte kan

utforas bilateralt, ska patienten inte forlita sig pa denna
steriliseringsmetod. Adiana-metoden har inte bevisats vara
effektiv ndr RF-behandlingen/matrisplaceringen utfors unilateralt.

Adiana Permanent Contraception dr avsedd att forhindra
graviditet. Den skyddar varken mot HIV-infektion eller mot
andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Detta dokument tillhandahaller instruktioner och information som
géller anviandningen av Adiana Permanent Contraceptionssystem
(Adiana-systemet), inklusive radiofrekvens-/RF-generatorn,
inforingskatetern (katetern) och den rontgentdta matrisen (matrisen).

Adiana-systemet bestar av sterila och icke-sterila komponenter.
Katetern, som innefattar matrisen, levereras steril och RF-generatorn
levereras osteril.

Se avsnittet "Radiofrekvens- (RF)-generator - ytterligare instruktioner”
i anvandarhandboken for ytterligare information om RF-generatorn.

Se dokumentet "Hysterosalpingografi (HSG) for Adiana Permanent
Contraception”, som levereras separat och inkluderas i
anvandarhandboken, som medféljer RF-generatorn for ytterligare
information om utférande av HSG efter Adiana-proceduren.

Det &r viktigt att noggrant folja alla instruktioner betrdffande
anvandningen av Adiana-systemet for att se till att systemet
fungerar som avsett. Det dr ocksa nodvandigt att folja alla
instruktioner for att garantera optimala resultat vid placering av
Adiana-matriser och genomfdérande av HSG-proceduren.

VERKNINGSSATT

Oversikt
Adiana-metoden fér permanent sterilisering bestar av fyra steg:

Steg 1: Tillforsel av bipolér radiofrekvensenergi for att skapa en ytlig
lesion inne i dggledaren. Skapande av denna lesion initierar en akut
sérlikningsrespons.
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Steg 2: Utplacering av en matris inne i det ytliga lesionsomradet.
Véavnadsinvaxtresponsen leder till ocklusion av dggledaren utmed
matrisens langd.

Steg 3: Patienten maste anvénda ett tillforlitligt preventivmedel tills
bilateral tubarocklusion bekréaftats med Adiana HSG tre manader efter
placering av Adiana-matriserna.

Steg 4: Bilateral tubarocklusion méste bekraftas genom Adiana HSG
innan patienten kan radas att lita pa Adiana Permanent Contraception
for graviditetsprevention.

Det epiteliala skiktet i en enskild del av &ggledaren avldgsnas genom
kontrollerad applikation av bipolér elektrisk strom (RF-energi) genom
en kateter. Avlagsnande av epitelet skapar en ytlig lesion som initierar
en akut sarlikningsrespons. Ett biomaterial, som &r en fullstandigt
hardad silikonmatris, utplaceras i dggledaren nér lesionen skapats.
Matrisen fungerar som ett benignt och permanent stod under
sarlakningen. En poros arkitektur i omradet som omger matrisens
fasta kérna framjar en vivnadsinvaxtrespons som sa smaningom
leder till total ocklusion av dggledaren. Vavnadsinvéxtresponsen kan
beskrivas som en fibroblastinfiltration i matrisens porer, som sker
under biomaterialprocessens granuleringsvavnadsfas.

Kateterplacering

Katetern, som anvéands for att applicera RF-energi, introduceras i
dggledarens intramurala del genom ett konventionellt hysteroskop,
via en transvaginal och transcervikal metod. Bekréftelse av korrekt
kateterpositionering inom den intramurala dggledaren uppnés genom
direkt visuell bedomning genom hysteroskopet for att bekrafta att
det svarta positioneringsmarket pa katetern har nétt 4ggledarens
oppning. Bekréaftelse av fullstdndig vdvnadskontakt kommuniceras
genom katetern, via PDA (Position Detection Array), genom RF-
generatorn. PDA bestar av fyra smé sensorer periferiskt beldgna

i fyra kvadranter runt katetern. Nar alla fyra sensorer detekterar
vdvnadskontakt samtidigt, signalerar RF-generatorn att katetern &r
korrekt positionerad inom &ggledaren.

Lesionsbildning

Nar RF-generatorn har signalerat att katetern &r korrekt positionerad,
aktiverar lakaren generatorn genom att trycka p& RF-knappen pa
frontpanelen. Lakaren kan dven vélja att aktivera RF-generatorn
genom att trycka pa fotpedalen. Efter aktivering tillfor RF-

generatorn bipolar RF-energi (<3 W) genom elektroduppsattningen.
Termoomkopplaren i kateterspetsen bibehéller en konstant temperatur
pé 64 °C i 60 sekunder, vilket skapar en ytlig lesion inne i 4ggledaren.

Utplacering av matrisen

Nar den ytliga lesionen har skapats visar RF-generatorn att tillforsel av RF-
energi avslutats. Lakaren trycker sedan ned matrisens utlosningsknapp pa
katetern for att utplacera matrisen inom lesionsomrédet. Den yttre hylsan
dras tillbaka medan tryckstangen haller matrisen pa plats, och utplacerar
matrisen i &ggledaren. Katetern avlagsnas sedan och proceduren
upprepas med en ny kateter pa den kontralaterala aggledaren.

Vavnadsinvaxt

Proceduren resulterar i en vardrespons, som forvantas for
mjukvdvnadsimplantat, t.ex. matrisen. Den initiala responsen beror pa
den faktiska operationsproceduren och liknar all akut lakningsmekanism.
Forst finns exsudat och ddem i den omgivande vavnaden, och celler, t.ex.
neutrofiler och leukocyter, invaderar utrymmet.
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Den akuta responsen foljs av en kronisk process som stimulerar
granuleringsvavnad. Under den kroniska processen observeras
neovaskularisering, som behdvs for att stddja granuleringsprocessen.
De dominanta cellinjerna i denna fas bestar av makrofager och
fibroblaster. Epitelceller skulle kunna betraktas som en markor for
potentiell fistelbildning eller rekanalisering och ar dérfor oonskade.
Makrofagerna fusioneras for att bilda fraimmande kroppsjatteceller,
som tacker matrisens yta. Granuleringsvdvnaden 6vergar till ett stabilt
tillstand och en héallbar fibros vavnad bildas. Neovaskulariseringen
forsvinner, cellulariteten minskar och bestar huvudsakligen av
fibrocyter, och den extracelluldra matrisen innehéller nu mer kollagen.
Integration av denna fibrosa vavnad i matrisen ar det forvantade
slutresultatet, som i sin tur resulterar i tubarocklusion.

PRODUKTBESKRIVNING

Adiana-systemet bestar av tva engangskatetrar (var och en
innehallande en matris) och en RF-generator (figur 1).
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Adiana-systemet

Inforingskateter (med implanterbar rontgentit matris)
Katetern ar forpackad med en delad inféringshylsa och obturator.
Inféringshylsan skyddar katetern under inforande i hysteroskopet.

Katetern (figur 1 och figur 2) har fyra elektrodband, som bildar den
bipoldra RF-elektroduppséttningen vid dess distala dnde. Katetern &r
fast vid ett handtag vid dess proximala &nde.

Ett svart positioneringsmérke pa katetern underlattar korrekt
positionering av katetern i dggledarens Gppning.

Det guldfargade PDA bestar av fyra elektrodsensorer, periferiskt beldgna
pé katetern (precis proximalt om RF-elektroduppséttningen). Sensorerna
detekterar vdvnadskontakt, som kommuniceras till RF-generatorn.

Termoomkopplare dr placerade inne i katetern for att ge feedback till
RF-generatorn for temperaturkontroll.

Matrisen bestar av en solid kdrna av silikon med inbéddat tantal, som
omges av en pords konstruktion av enbart silikon (figur 3A och figur
3B). Matrisen leder inte elekiricitet eller vdrme, eftersom tantalpulvret
ar elektriskt isolerat inuti silikonen. Den &r ca 4,5 mm l&ng och

1,6 mm i diameter, och &r beldgen direkt under den bipoléra RF-
elektroduppséttningen (figur 2).

En matrisutldsningsknapp, som &r inbyggd i kateterns handtag, aktiverar
friséttningen av matrisen efter tillforseln av RF-energi (figur 1).
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FIGUR 2: Kateterspets (detaljbild)

FIGUR 3B: Tvérsnitt av matris

FIGUR 3A: Matris

RF-generator

RF-generatorn har konstruerats for att endast anvandas tillsammans
med Adiana-katetern. Den levereras med en anslutningskabel

(for anslutning till katetern) och en natsladd. En valfri fotpedal
tillhandahalls ocksa for att mojliggora drift av RF-generatorn utan
anvandning av handerna.

RF-generatorn dr en mikroprocessorstyrd, bipolér radiofrekvensgenerator
med automatisk temperaturkontroll och vavnadskontaktsensor. Den
anvéander en menydriven skdrm for att vagleda anvandaren genom
proceduren.

RF-generatorn ger kontinuerlig dvervakning av katetersignaler for
att bestdmma korrekt kateterpositionering, kontrollera skapande av
lesioner, sékerstélla leverans av matrisen och detektera feltillstand.

Det finns inga reglage for RF-uteffekt, behandlingstid eller
behandlingstemperatur som kan valjas av anvandaren. RF-installningar
har programmerats in i generatorprogrammet for att sékerstélla att
den specificerade behandlingstemperaturen uppnés och bibehalls for
den specificerade behandlingstiden. Lakaren kan vid behov avsluta
behandlingen. Ingen annan lakarkontroll av uteffekt &r dock mojlig.

Se avsnittet "Radiofrekvens-/RF-generator - ytterligare instruktioner”
i anvandarhandboken for ytterligare information om féljande

som galler RF-generatorn: varningar och forsiktighetséatgarder,
funktionsbeskrivningar, specifikationer, installations- och
installningsanvisningar, felkoder samt anvisningar for felsokning,
rengoring och desinfektion.

ANVANDNINGSOMRADE

Adiana Permanent Contraception indikeras for kvinnor som dnskar
permanent fodelsekontroll (kvinnlig sterilisering) genom ocklusion
av dggledarna.

KONTRAINDIKATIONER
Adiana-systemet ska inte anvéndas pa en patient som:

o 4r oséker pd sin 6nskan att avsluta fertilitet

e har kliniska bevis pa en aktiv backeninfektion eller anamnes pé en
aktuell backeninfektion

e har intrauterin patologi, som skulle kunna forhindra atkomst till
antingen dggledarens 6ppning eller den intramurala delen av endera
aggledare (t.ex. stora submukdsa fibroider, livmoderadhesioner,
uppenbar uni- eller bilateral proximal tubarocklusion, misstankt
enhornings-livmoder, etc.)
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e dr gravid eller misstanker graviditet

o for ndrvarande &r mindre &n sex veckor fran sista graviditeten

e tidigare har genomgatt en tubarligation

e for ndrvarande tar immunsuppressiva lakemedel (t.ex. steroider)
e har en kand allergi mot kontrastmedel

VARNINGAR

VIKTIGT!

| Adianas pivotala kliniska prdovning fanns vissa patienter

som blivit gravida som ett resultat av att de inte foljde
anvisningarna att de inte skulle forlita sig pa Adiana
Permanent Contraception for att forhindra graviditet, och att de
skulle anvéanda antingen en alternativ steriliseringsprocedur
eller annan tillférlitlig form av preventivmedel. Det &r darfor
viktigt att patienterna far korrekt radgivning under alla skeden
av Adiana-proceduren.

Liksom med alla ocklusionsprocedurer finns en risk for
ektopisk graviditet. Ektopiska graviditeter intréffade under
Adianas pivotala kliniska prévning. Férekomsten av detta var
dock liknande eller mindre &n forekomsten som rapporterats
for andra tubarocklusionsmetoder.

e Patienterna maste anvanda alternativa preventivmedel i minst
tre manader efter behandlingen och tills bilateral tubarocklusion
bekraftats med HSG.

e Adiana-proceduren bor anses vara irreversibel. Det finns inga
data om sakerheten eller effekten av upphévande av proceduren
genom operation.

o Effektfrekvensen i Adianas pivotala kliniska provning baserades
pé kvinnor hos vilka bilateral placering uppnatts. Effekten
har inte faststéllts for kvinnor med unilateral placering i en
enhorningslivmoder eller med antagen eller bekraftad kontralateral
proximal tubarocklusion.

e Sikerheten och effekten av denna procedur har inte pavisats hos
patienter under 18 eller dver 45 &r.

e Kvinnor som genomgar sterilisering vid en relativt ung alder l6per
storre risk att angra sitt beslut.

e Utfor inte en endometrieablationsprocedur samtidigt med Adiana
RF-behandling och matrisplaceringsprocedurer. Ablation kan orsaka
intrauterin syneki, vilket kan aventyra resultaten av Adiana HSG
efter tre manader. Om bilateral tubarocklusion inte bekréftas under
denna HSG, kan patienten inte forlita sig pa Adiana Permanent
Contraception for graviditetsprevention.

e Denna produkt skyddar inte mot HIV-infektion eller andra sexuellt
overforbara sjukdomar.

e |ntag och utflode av icke-jonaktivt hysteroskopiskt
distensionsmedium (t.ex. 1,5 % glycin, 3 % sorbitol, 5 % mannitol)
bor dvervakas. Alla system som levererar inflode under hogt tryck
till en patient okar risken for vatskeabsorption och elektrolytobalans
(hyponatremi). For att minska risken for hypervolemi méaste
proceduren avslutas om vatskeunderskottet dverskrider 800 ml.
Dessutom bor procedurtiden inte dverskrida 30 minuter.

o Matrisavldgsnande bar inte goras hysteroskopiskt nér matrisen val har

placerats i &ggledaren. Avidgsnande av matrisen kréver troligen operation.

e Kanslig elektronisk utrustning, t.ex. en extern pacemaker eller intern
defibrillator, kan paverkas negativt av RF-generatorn.

SVENSKA

« (vervakningselektroder bor placeras sé langt bort fran
kateterstallet som mdjligt, nar Adiana-systemet och fysiologisk
overvakningsutrustning anvinds samtidigt pa samma patient.

e Om proceduren upprepas av nagon anledning, maste man
sékerstélla att den kumulativa tillférseltiden for RF-energi till en
enda dggledare inte dverskrider 120 sekunder.

o For att minska risken for livmoderperforation bor proceduren
avslutas om alltfor stark kraft krdvs for att uppna cervixdilatation
(t.ex. vid fall av stenotisk cervix).

e Se avsnittet "Radiofrekvens-(RF)-generator - ytterligare
instruktioner” i anvandarhandboken for ytterligare varningar som &r
specifikt relaterade till anvéndningen av RF-generatorn.

o Katetern ar endast avsedd for enpatientbruk. Katetern far inte
ateranvéndas eller resteriliseras. Risken vid &teranvindning av
katetern innefattar, men begrénsas inte till, foljande:

. Proceduren misslyckades

. Infektion (storre)

. Overféring av smittsam sjukdom
. Véavnadsabrasion

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Detta ingrepp bor inte utforas under menstruation. Det bor utforas
under den tidiga proliferativa fasen av menstruationscykeln, for att
minska risken for implantation i en patient med en odiagnostiserad
graviditet (luteal fas), och for att framja visualisering av Oppningen.

e Katetern och den delade inforingshylsan levereras sterila och ar
endast avsedda for engangsbruk. De bor inte anvéndas efter Anvand
fore-datumet som tryckts pa forpackningens etikett.

e Anvénd inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller ar
skadad. Undersok den forseglade forpackningen innan den 6ppnas.

e Anvénd inte katetern om den skadats. Undersok katetern fore
anvandning.

e Anvénd den delade inforingshylsan nér katetern fors in i
hysteroskopet, for att undvika skada pa kateterspetsen.

e Anvind dgon- och ansiktsskydd under denna procedur, for att
minska risken for vatskestank.

e |dentifiera visuellt bada dggledardppningarna innan du forsoker
komma &t dggledarna. Forsok inte implantera matrisen i en
aggledare om du inte rimligen forvantar dig att den motsatta
aggledaren kan kommas at.

e For inte fram katetern om patienten upplever stark smérta eller
obehag.

e Gor foljande for att undvika mojlig livmoderperforation och potentiell
skada pa nérliggande organ, vid inférande av katetern i aggledaren:
. For inte fram katetern utan visuell vagledning.

. Anvénd inte alltfor stark kraft.
. For inte fram katetern s att det svarta positioneringsmarket ar
bortom Gppningen.

e Vid fall av en livmodersperforation ska Adiana-ingreppet omedelbart
avbrytas. Aven om detta inte observerades under den kliniska
provningen med Adiana finns, liksom vid alla intrauterina procedurer,
en risk for livmodersperforation.

e Undvik kateter- och/eller patientrorelse under tillforseln av RF-
energi och matrisplacering.

e Placera inte mer an en matris i en och samma dggledare.

e Folj sjukhusets eller mottagningens policy och rutiner for hantering
och kassering av riskmaterial.
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¢ 0m endometrieablation utfors ndr bilateral tubarocklusion har
bekraftats med HSG finns, som vid alla tubarsteriliseringsprocedurer,
en risk for tubarsteriliseringssyndrom efter ablationen.

o Sikerstall lamplig utbildning, utrustning, lAkemedel och personal
pé plats for att hantera nddfall, t.ex. en vasovagal reaktion, innan
proceduren utfors.

* Forsok inte anvanda katetern med ndgon annan RF-generator,
eftersom denna inte kommer att fungera som avsett.

e Forsok inte anvanda RF-generatorn utan att forst ha last avsnittet
”Radiofrekvens-(RF)-generator - ytterligare instruktioner” i
anvandarhandboken, som inkluderar ytterligare forsiktighetsétgérder
vilka ar specifikt relaterade till anvandningen av RF-generatorn.

e MRT-information

MR-saker under specifika betingelser

Adiana rontgentéta implantat faststélldes vara MR-sékert under
specifika betingelser.

Icke-Kliniska tester pavisade att Adianas rontgentita implantat

ar MR-sékra under specifika betingelser. En patient med denna
enhet kan skannas pa sékert sitt omedelbart efter placering, under
foljande villkor:

Statiskt magnetfélt

. Statiskt magnetfalt pa 3-Tesla eller lagre

. Maximalt spatialt gradient magnetfalt pa hogst 720 gauss/cm
MRT-relaterad uppvdrmning

Vid icke-kliniska tester producerade Adianas rontgentita implantat
foljande temperaturstegring under MRT, som utférdes i 15 min med
skanning (dvs. pulssekvens) i 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, program 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI,
USA) MR-system:

Hogsta temperaturforandring +1,5 °C

De MRT-relaterade uppvarmningsexperimenten med Adianas
rontgentédta implantat vid 3-Tesla, med anvéndning av en
sandnings-/mottagnings-RF-spole i en MR-systemrapporterad
helkropps-SAR pa 2,9 W/kg (dvs. associerat med kalorimetrimétt
helkropps-SAR pa 2,7W/kg) indikerade darfér att den stdrsta
méngden varme som foérekom i samband med dessa specifika
forhallanden var lika med eller mindre &n +1,5 °C.
Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse finns i
exakt samma omrade som, eller relativt nara, positionen for Adianas
rontgentdta implantat. Darfor kan det bli nodvandigt att optimera
MR-bildparametrarna for att kompensera for forekomsten av denna
enhet. Den maximala artefaktstorleken (dvs. som sags pa GRE-
pulssekvensen) stracker sig ca 2 mm i forhallande till storleken och
formen av Adianas rontgentdta implantat.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Storlek pa 21 mm? | 8 mm? 89 mm? | 59 mm?
signaltomrum

Planinriktning | Parallell | Lodrat Parallell | Lodrat

BIVERKNINGAR

Mellan 13 november 2002 och 28 april 2005 genomgick totalt

645 kvinnor en procedur med anvéandning av Adiana-systemet i den
pivotala kliniska studien, A Multi-Center Prospective Evaluation of the
Adiana System for Transcervical Sterilization Using Electrothermal
Energy in Women Aged 18-45 - The EASE Trial (EASE study), for att
utvirdera dess sakerhet och effekt. Under studiens gang registrerades
och utvérderades alla biverkningar.

Allvarliga biverkningar

Under det forsta aret av forlitande pa enheten upplevde en patient

en istmisk ektopisk graviditet, som framgangsrikt [dstes genom
lakemedelsbehandling. Under det andra aret av forlitande pa

enheten upplevde en patient en ampullar ektopisk graviditet, som
framgéngsrikt lostes genom salpingektomi. Under det andra ret av
forlitande pa enheten upplevde aven en annan patient ett méattligt till
allvarligt fall av dysmenorré och endometriepolyp, som framgangsrikt
[ostes genom poliklinisk polypektomi.

Andra biverkningar

Tabell 1 visar biverkningar som intraffade under dagen for
placeringsproceduren, och som rapporterades vid en storre frekvens
an 0,5 % (N=645).

TABELL 1: Rapporterade biverkningar (dagen for proceduren)

Biverkning Procentsats
Kramper 26 %
Vaginal stinkblddning 12 %
Blodning efter proceduren 10 %
Béckensmérta 9%
Ryggsmarta 8%
lllam&ende 5%
Huvudvark 4%
Krakningar 2%
Smaérta efter proceduren 2%
Ovrigt 3%

Alla biverkningar som noterades i Tabell 1 var lindriga och forsvann efter en
kort tid. Huvuddelen av kvinnorna i den kliniska provningen rapporterade
att proceduren tolererades val och att allt eventuellt obehag eller smirta
som de upplevde under proceduren var detsamma som, eller mindre, &n de
forvantat sig. Efter proceduren hanterades smérta med orala smértstillande
medel. En allvarlig biverkning (ej inkluderad i tabellen) som intréffade under
dagen for proceduren (hyponatremi) kravde ldkemedelsintervention innan
patienten skrevs ut samma dag. Detta fall orsakades av underldtenhet att
korrekt dvervaka hysteroskopivatskeunderskott (se avsnittet Varningar for
relaterad varning).

Tabell 2 visar biverkningar som rapporterats vara relaterade till
placeringsproceduren eller matriserna under det forsta aret av forlitande
pa Adiana Permanent Contraception upp till ungefar 15 ménader efter
proceduren, och rapporterades vid en frekvens som &r storre an eller
lika med 0,5 % (N=625).

TABELL 2: Rapporterade biverkningar (forsta aret av forlitande)

Biverkning Procentsats
Kramper som inte relateras till 6%
menstruation

Dysmenorré 5%
Vaginal blddning 4 %
Ryggsmérta 3%
Béckensmarta 3%
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TABELL 2: Rapporterade biverkningar (forsta ret av forlitande)

Biverkning Procentsats
Dyspareuni 1%
Huvudvérk 1%
Menorragi 1%
lllamaende 1%
Vaginal stankblédning 1%
Buksmarta <1%
Amenorré <1%
Obehag - ej karakteriserat <1%
Smaérta - ej karakteriserad <1%
Vaginal flytning <1%
Krékningar <1%

Alla biverkningar som noterades i Tabell 2 hindrade inte kvinnor fran
att forlita sig pa Adiana Permanent Contraception.

Foljande biverkningar upplevdes inte av kvinnor som deltog i den

kliniska provningen for att utvardera Adiana Permanent Contraception,

men ar anda mojliga:

e Perforation av livmodern eller 4ggledaren, eller andra interna
kroppsstrukturer

e Adnexainfektion/salpingit

e Komplikationer som associeras med hysterosalpingografi (HSG)

e Komplikationer som associeras med operation for att forsoka
upphéva proceduren

KLINISK STUDIE

Vissa kvinnor genomgick fler an en procedur om framgangsrik
bilateral placering inte uppnaddes under den initiala proceduren. Totalt
uppnaddes framgang med bilateral placering hos 95 % av patienterna
i studien.

Syfte med studien

EASE-studien genomfordes for att pavisa Adiana Permanent Contraceptions
sékerhet och effektivitet. Den var en prospektiv, enkelarmad, multicentral,
multinationell studie, som anvénde fynd fran CREST-studien (U.S.
Collaborative Review of Sterilization) som ett kvalitativt riktmarke.

Studie-endpoints
Primir effekt-endpoint:

Graviditetspreventionsfrekvens efter 12 méanader av forlitande pa
Adiana Permanent Contraception

Sekundéra endpoints:

e Placeringsfrekvens av enheten

e Patienternas belatenhet och komfort med placeringsproceduren
e Patienternas beldtenhet och komfort med att béra enheten

e Sakerhet med enhetens placeringsprocedur

e Sdkerhet med att béra enheten

Patientdemografi

”Intent-to-treat”-studiepopulationen bestod av 645 kvinnor. Alla
studiedeltagare var mellan 18 och 45 &r och sokte permanent
fodelsekontroll innan de gick med i studien. Dessutom hade alla
kvinnor varit gravida minst en gang, var sexuellt aktiva, hade
regelbundna, cykliska menstruationer, och var villiga och kunde
anvanda alternativa preventivmedel under de forsta tre manaderna
efter placering av matriserna.

SVENSKA

TABELL 3: Aldersdistribution och patientdemografi
(N=645)
Alder (genomsnittlig &lder) 31,5
Aldersgrupp
18-27 ar 24,2 %
28-33 ar 47,7 %
34-45 ar 28,1 %
Etnisk tillhdrighet
Vit 488
Latinamerikansk/spansk 98
Afroamerikan 47
Ovrigt 12
Graviditet (genomsnitt, intervall) 2,9(1-9
Paritet (genomsnitt, intervall) 2,2 (0-7)
Vikt (genomsnitt, intervall [kg]) 73,4 (44,4-161)
Langd (genomsnitt, intervall [cm]) 164,3 (130,3-187,9)

Studiemetoder

Alla deltagare undersoktes for lamplighet for inklusion i den
kliniska studien. En fullstdndig medicinsk anamnes erhdlls.
En halsoundersokning, backenundersokning och erfordrade
laboratorietester (inklusive ett graviditetstest) utfordes.

0BS! | EASE-studien anvéndes det icke-jonaktiva hysteroskopiska
distensionsmediet 1,5 % glycin under RF-behandling/matrisplacering,

En Adiana-procedur utfordes pa var och en av dggledarna. Om
bilateral placering uppnéddes, instruerades deltagarna att antingen
anvanda en barriarmetod for fodelsekontroll eller orala preventivmedel
under de forsta tre manaderna efter placering av matriserna.

Hysterosalpingografi (HSG) fir Adiana Permanent
Contraception

HSG utfordes tre manader efter placering av matriserna, for att
bekrafta bilateral tubarocklusion.

0BS! | EASE-studien anvéndes en tryckdvervakningsenhet vid
utférande av HSG for att sakerstalla att korrekt intrauterint tryck
uppnaddes under infusion av kontrastmedlet och att alltfor hogt tryck
(t.ex. tryck >200 mmHg) undveks.

Om bada dggledare ockluderades, instruerades deltagaren att
sluta anvénda alternativa preventivmedel och forlita sig pa Adiana
Permanent Contraception for graviditetsprevention.

Resultat
Matrisplaceringsfrekvens

Totalt 770 deltagare registrerades i EASE-studien, av vilka man forsokte
RF-behandling/matrisplacering pa 645 deltagare. Framgéngsrik bilateral
placering av matriserna uppnaddes hos 604/645 (94 %) deltagare efter
den forsta proceduren. Framgangsrik bilateral placering av matriserna
uppnaddes hos 611/645 (95 %) deltagare sedan 7 deltagare genomgétt
en framgangsrik andra procedur. Bilateral placering av matriserna
uppnaddes salunda inte hos 34 deltagare (unilateral placering = 14;
ingen matrisplacering = 20). Se Tabell 4.

Forlitandefrekvens

Av de 611 deltagarna med bilateral placering av matriserna,
utvdrderades 604 deltagare for tubarocklusion genom HSG. Totalt
570/604 (94 %) deltagare kunde slutligen forlita sig pa Adiana
Permanent Contraception. Oppna dggledare identifierades genom
HSG hos de deltagare som inte kunde forlita sig pa Adiana Permanent
Contraception. Se Tabell 4.
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TABELL 4: Bilaterala matrisplaceringsfrekvenser* och TABELL 6: Graviditetsfrekvenser for preventivmedelsmetoder
forlitandefrekvenser (N=645) (under ett ars anvéndning)
Antal Procent Metod Typisk anvandning*
Bilateral matrisplaceringsfrekvens idi
U I p" g 604/645* 94 9% ] graviditetsfrekvens
(Efter forsta forsiket) Plaster (Ortho Evra®) 8 %
Bilateral matrisplaceringsfrekvens - 0 Intrauterina preventivmedel (spiral)
. 611/645 95 %
(Innefattar andra forsoket) Koppar-T 0,8 %
B]Iqteral matrlsplafinng - 570/604 94 9% LNG-IUS 0,2 %
forlitandefrekvens T TE——
“Intent-to-Treat” - forlitandefrekvens™*** 570/645 88 % - - — .
*Dessa bilaterala matrisplaceringsfrekvenser baseras pé data fran Adiana pivotala kliniska provning. Man“g kondom (anvand utan spermi edodande 15 %
**Av dessa 645 kvinnor fick 14 endast unilateral matrisplacering och 20 fick inga matriser placerade. m?dEI_)
. ) ! ) I ) L Kvinnlig kondom 21 %
Forlitandefrekvensen for den bilaterala matrisplaceringen &r det antal kvinnor som kunde férlita — —
sig pa Adiana Permanent Contraception for graviditetsprevention, dividerat med antalet kvinnor som Pessar (anvéant med spermiedodande medel) 16 %
utvrderades med HSG. Spermiedddande medel: (skum, krdmer; geler, 29 %
****Forlitandefrekvensen for Intent-to-Treat &r det antal kvinnor som kunde forlita sig pa Adiana suppositorier, filmer)
Permanent Contraception for graviditetsprevention, dividerat med antalet kvinnor pé vilka man forsckte - .
RF-behandling/matrisplacering. Naturllga metoder
Avbrutet samlag 27 %
Effektivitet av graviditetsprevention Fertilitetsbaserade metoder 25 %
I . . o . 9
Av de 570 deltagarna som forlitade sig pa Adiana Permanent iz 30 mathl S i
X o et . o Procentandelen bland fypiska par, som initierar anvandning av en metod (inte nddvandigtvis for forsta
Contraception har 553 (97 %) uppfoljts under minst 12 manader, géingen), som upplever en oavsiktlig graviditet under det forsta &ret om de inte slutar att anvénda
e e o metoden av nédgon annan anledning. Uppskattningar av sannolikheten for graviditet under det forsta aret
510 (90 %) har qufOIJtS i minst 24 manader och 481 (84 %) har av typisk anvéndning av spermiedodande medel, avbrutet samlag, periodisk avhallsamhet, pessar, manlig
Alite i mi 3 Ari olini i kondom, p-piller och Depo-Provera har tagits fran 1995 National Survey of Family Growth, korrigerad for
U"ppf0|jtS i minst 3_6_ manader. Under_ den ettanga" U.ppf0|j nilngsoperlioden underrapportering av abort; se texten for derivation av uppskattningar for de andra metoderna.
forekom SeX graVIdlteter hos de patlenter som forlltade Slg pa Adiana Kalla: Trussell J. Contraceptive efficacy. | Hatcher RA, Trussell J, Nelson AL, Cates W, Stewart FH, Kowal
Permanent Contraception, av vilka tre berodde pé |ékarmisstag (dvs_ D. Contraceptive Technology: Nineteenth Revised Edition. New York NY: Ardent Media, 2007.

feltolkning av HSG-resultat). Under den tvaariga uppfoljningsperioden
forekom tre graviditeter hos patienter som forlitade sig pa metoden,
och under den treariga uppfdljningsperioden forekom inga graviditeter.
Tabell 5 visar de ett-, tva- och tredriga misslyckandefrekvenserna for
fodelsekontroll i EASE-studien fran 31 juli 2008.

TABELL 5: Misslyckandefrekvenser for fodelsekontroll

Graviditeter - kumulativ
misslyckandefrekvens*

Ett ar 1,1 % till (95 % Cl 0,6 till 2,1 %)
Tva ar 1,6 % till (95 % C1 0,9 till 2,8 %)
Tre &ar** 1,6 % till (95 % Cl 0,9 till 2,8 %)
*De ett-, tva- och tredriga misslyckandefrekvenserna for Adiana Permanent

Contraception, som visas ovan, &r jamforbara med misslyckandefrekvensen for andra
tubarsteriliseringsmetoder vid dessa tidpunkter.

**Fran 31 juli 2008, datumet for det treériga dataldset och analysen, hade 498 av de 513 (97 %)
utvérderingshara patienterna vid den tredriga punkten fullbordat tre eller flera ar med enheten
implanterad. De 498 patienterna bestér av de patienter som antingen fullbordade eller missade
sitt tredriga uppfdljningsbesok. Totalt 15 patienter hade &nnu inte kommit till sitt tredriga
uppféljiningsbesok.

Data for ar 4 och 5 ar ofullstandiga, men fran februari 2009 har tva graviditeter rapporterats under
ar 4 av forlitande p& enheten, och en graviditet rapporterades under ar 5 av forlitande pa enheten.

Uppféljning av kvinnorna i EASE-studien pagar, och kommer att fortsatta upp till 10 ar.
Mérkningen for Adiana Permanent Contraception kommer att andras enligt behov da
uppfoljningsdata angaende langsiktiga misslyckandefrekvenser blir tillgangliga.

Tabell 6 visar uppskattningar av procentandelen kvinnor som troligen
kommer att bli gravida vid anvandning av en speciell preventivmedelsmetod
under ett ar. Dessa uppskattningar baseras pé flera olika studier.

TABELL 6: Graviditetsfrekvenser for preventivmedelsmetoder
(under ett ars anviindning)
Metod Typisk anvandning*
graviditetsfrekvens
Sterilisering
Manlig sterilisering 0,15 %
Kvinnlig sterilisering 0,5 %
Hormonmetoder
Implantat (Implanon®) 0,05 %
Hormonspruta (Depo-Provera®) 3%
Kombinerade p-piller och p-piller med enbart 8%
progestin
Vaginalring (NuvaRing®) 8%

INFORMATION OM KLINISK ANVANDNING

Lékarutbildning

e Denna produkt bor endast anvéndas av lakare som utbildats i
hysteroskopi, som har fullbordat Iakarutbildningsprogrammet for
Hologics Adiana Permanent Contraception, och som har last och
forstatt denna bruksanvisning.

o Lakarutbildningsprogrammet for Adiana Permanent Contraception
tillhandahaller information for proceduren. Lakarna méste fullborda
detta program innan de pabdrjar sin forsta procedur.

Patientradgivning

Viktigt! Patienterna bor radas att denna produkt ar avsedd att
forhindra graviditet. Den skyddar varken mot HIV-infektion eller
mot andra sexuellt éverforbara sjukdomar.

Foljande bor beaktas i samband med patientbroschyren for
Adiana Permanent Contraception nér patienterna radgivs fore proceduren:

¢ Adiana-metoden for permanent sterilisering bestar av fyra steg: (1)
tillférsel av RF-energi for att skapa en ytlig lesion inne i dggledarna,
(2) utplacering av en silikonmatris i det ytliga lesionsomrédet inne
i dggledaren, (3) forlitande pa en tillforlitlig form av alternativa
preventivmedel under tre manader och (4) en Adiana HSG for att
bekréfta bilateral tubarocklusion.

e Proceduren ar permanent och irreversibel.

e |nstruera patienten att anvanda en alternativ form av preventivmedel
under minst de forsta tre manaderna efter bilateral RF-behandling
och matrisplacering, tills hon har genomgétt HSG efter tre manader
for att bekrafta bilateral tubarocklusion. Se till att patienten fatt,
eller redan har, preventivmedel for denna tidsperiod. Dessutom bor
patienten radges att anvinda de mest effektiva preventivmedel som
ar mojliga for henne. Patienten bor dven radges att en okad risk
for ektopisk graviditet foreligger efter en tubarocklusionsprocedur,
varfor det ar mycket viktigt att anvanda preventivmedel under denna
vénteperiod pa tre manader.
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e Underlatenhet att komma tillbaka for HSG efter tre manader kan
leda till oonskad graviditet, inklusive ektopisk graviditet.

e Liksom med alla andra fodelsekontrollmetoder bor Adiana
Permanent Contraception inte anses vara 100 % effektiv.

e | iksom med alla tubarsteriliseringsprocedurer finns en risk for
graviditet, inklusive ektopisk graviditet.

e Det finns en liten risk for att bilateral placering av matrisen inte
lyckas vid det forsta forsoket.

e Data angdende effektiviteten av Adiana Permanent Contraception
efter den treériga behandlingen &r inte tillganglig.

LEVERANSFORM

Katetern (med matris) och delad inforingshylsa med obturator
levereras sterila och &r ENDAST avsedda for ENGANGSBRUK. Dessa
artiklar ar sterila under hela den markta hallbarhetstiden, sé lange
forpackningen inte Gppnats eller skadats. RF-generatorn levereras
med en anslutningskabel, natsladd och alternativ fotpedal. Katetern
och RF-generatorn levereras separat.

INSTRUKTIONER

Firberedelse av patient

e Utfor ett graviditetsprov inom 24 timmar fore proceduren.

e Administrering av ett icke-steroidalt, anti-inflammatoriskt Iakemedel
(NSAID) kan dvervégas, en till tva timmar fore proceduren. Om
endast ett paracervikalt block anvands, kan ett anxiolytiskt medel
aven erbjudas 30 minuter fore proceduren for att minska oro.

Fire implantation

Se avsnittet "Radiofrekvens-/RF-generator - yiterligare instruktioner” i
anvandarhandboken for ytterligare information om foljande som géller
RF-generatorn: varningar och forsiktighetsétgarder, funktionsbeskrivningar,
specifikationer, installations- och instéliningsanvisningar, felkoder samt
anvisningar for felsokning, rengdring och desinfektion.

Utrustning och tillbehér som behévs:

e Tva Adiana-katetrar

e Adiana RF-generator

e Adiana anslutningskabel

e Mayo-stativ och steril duk

e Hysteroskop [kontinuerligt flode med en arbetskanal pa 5 French
(minst)]

o Tvéskaligt, 6ppensidigt spekulum

e Enkeltandat tenakulum

¢ Monitor, kamera och fiberoptisk ljuskalla

e |V-stativ

e |cke-jonaktivt hysteroskopiskt distensionsmedium (t.ex. 1,5 % glycin,
3 % sorbitol, 5 % mannitol), som foruppvarmts till kroppstemperatur,
for att minimera &ggledarspasm

e Spolningsslang med stort hal

e Antiseptiska kompresser

e (Gasvav

e Sterila handskar

e Personlig skyddsutrustning (handskar, dgonskydd, mask)

e Litotomiduk med vétskeuppsamlingsficka

Tillvalsutrustning:

e Cervikal Oppningssokare
e Cervikal dilatationssats

SVENSKA

e Yiterligare tenakulum
e Gimpelsons tenakulum

Instruktioner for matrisimplantation
1. Sla pa RF-generatorn genom att trycka pa strombrytaren pa
frontpanelen.
2. Av/pa-knappen lyser for att visa att strommen ar pa.
OBS! All strom till RF-generatorn bryts nar av/pa-knappen stings
av i nagot lage.

3. RF-generatorn utfor ett internt sjélvtest och visar meddelandet
Connect Catheter (anslut kateter).

. Anvand steril teknik och allmanna forsiktighetsatgérder.

. Positionera, forbered och drapera patienten enligt standardpraxis.

. For in ett spekulum for att komma at cervix.

. Forbered cervix enligt standardpraxis. Overvég att bedéva cervix
genom att applicera eller injicera ett lokalt beddvningsmedel fore
placering av tenakulum, for patientens komfort.

8. Ge lokalanestesi (dvs. paracervikalt block), med eller utan
sedering, for smarthantering vid proceduren. Tillat tillracklig tid for
lokalanestesin att verka innan du fortsatter.

9. Utfor cervikal dilatation endast om detta &r nddvandigt. Dilatera
endast s& mycket som kravs for att fora in hysteroskopet.

10. Oppna inflédes- och utflddesportarna p& hysteroskopet, och spola
ut alla luftbubblor ur hysteroskopet med forvarmt, icke-jonaktivt
hysteroskopiskt distensionsmedium (t.ex. 1,5 % glycin,

3 % sorbitol, 5 % mannitol).

11. For in hysteroskopet med hylsan, med vidfést fiberoptisk ljuskélla,
kamera och inflddes- och utflédesslangar, i livmoderhalan och ta
bort spekulumet.

12. Tillracklig utvidgning av livmodern maste uppnés och bibehéllas
under hela proceduren for att medge identifiering av och atkomst
till &ggledardppningarna.

13. For att minska risken for hypervolemi ska hela proceduren och
total védtskevolym som applicerats dvervakas.

14. Procedurtiden bor inte dverskrida 30 minuter.

15. Proceduren bor avslutas om vétskeunderskottet Gverskrider 800 ml.

16. Vrid hysteroskopet for att visualisera och bedéma bada
aggledardppningarna for att sakerstalla franvaro av patologi innan
kateterforpackningen dppnas.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvind inte katetern om
forpackningen ar skadad eller dppnad, eller om Anvéand fore-
datumet har passerats.

~N o OB~

17. Oppna forpackningen och ta ut katetern och den delade
inforingshylsan med obturatorn med anvéandning av steril teknik.
0BS! Steg 17 kraver assistans.

18. For in den delade inforingshylsan med obturator i hysteroskopets
arbetskanal.

19. Anslut katetern till anslutningskabeln pa RF-generatorn.
0BS! Steg 19 kraver assistans.

20. Verifiera att RF-generatorns skirm andras till Iaget Access Tube
(6ppna &ggledare) och anger Position Catheter (positionera kateter).

21. Anvand steril teknik for att forsiktigt ta av den gula skyddshylsan
fran kateterns dnde.

22. Ta ut obturatorn ur den delade inforingshylsan.
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23. For forsiktigt in katetern genom den delade inforingshylsan i
hysteroskopets arbetskanal, och avidgsna den delade inforingshylsan.
Sténg inte arbetskanalens port nar katetern har forts in.
FORSIKTIGHETSATGARD: Om den delade inforingshylsan
inte anvinds under kateterinférande och kateterspetsen
kommer i kontakt med antingen en sténgd eller delvis sténgd
arbetskanalventil, ska katetern avldagsnas och spetsen
inspekteras for skada. Om skada observeras ska katetern
kasseras och bytas ut mot en ny.

24. Visualisera aggledarens 6ppning och anvand sedan katetern for
att vigleda kateterspetsen in i &ggledarens dppning.

25. For in kateterspetsen i dppningen tills det svarta
positioneringsmérket pa elektrodhylsan ar vid livmoder-/
aggledarforbindelsen.

26. Hall katetern stadigt och dra tillbaka hysteroskopet nagot for
att 6ka panoramabilden for att visualisera bade dppningen och
kateterskaftet. Detta hjdlper till att sakerstélla att katetern forblir
stadig under resten av proceduren.

27. RF-generatorn kommer automatiskt att kdnna av kateterns
position inne i dggledaren via PDA med fyra kvadranter, som &r
inbyggd i kateterspetsen.

28. PDA-skdrmen pa RF-generatorn anger nér alla fyra kvadranter pa
PDA ar i kontakt med aggledaren. figur 4 till 6 &r exempel pé olika
kontakttillstand for PDA-/aggledare.

Position Catheter

N/
7\

® 1: Access Tube
@® 2: Complete RF

@ 3: Place Matrix

FIGUR 4: PDA kinner inte av ndgon kontakt med sggledaren
® 1: Access Tube Position Catheter
® 2: Complete RF .\./
® 3: Place Matrix /.
FIGUR 5: PDA kénner av partiell kontakt med dggledaren

® 1: Access Tube Start RF Treatment
© 2: Complete RF '.\/

@ 3: Place Matrix

4

FIGUR 6: PDA kénner av fullsténdig kontakt med dggledaren

29. Nar fullstandig kontakt med &ggledaren uppnatts, visar RF-
generatorns skarm Start RF Treatment (starta RF-behandling).

30. Stabilisera hysteroskopet och katetern innan RF-energitillforsel
initieras.
FORSIKTIGHETSATGARD: Hysteroskopet och katetern maste
héllas stadigt under tillférsel av RF-energi och utplacering av
matrisen, for att sékerstélla korrekt matrisplacering.

31. Se till att armen som haller hysteroskopet &r bekvamt placerad
och stabilisera katetern inuti hysteroskopet genom att klimma
ihop katetern mellan tummen och pekfingret.

32. Positionera tummen inom bekvamt avstand fran matrisutlosnings-
knappen, for att begransa rorelsen under proceduren.

33. Informera patienten om att behandling kommer att bérja och att
hon maste vara stilla tills proceduren &r fullbordad.

34. Leverera RF-energi antingen genom att trycka pa RF-knappen pa
RF-generatorn eller genom att trycka pa fotpedalen.
0BS! Att trycka pa RF-knappen i steg 34 kommer att kriva
assistans.

35. RF-knappen tands for att ange att RF-energi levereras.

36. RF-generatorns skdrm &ndras till Iaget Complete RF (fullstandig
RF), anger RF On...Hold Steady (RF pé...héll stadigt) och raknar
ned frén 60 sekunder (figur 7).

RF On... Hold Steady

3556C

FIGUR 7

®© 1: Access Tube

® 2: Complete RF

@ 3: Place Matrix

37. En ljudton hors var femte sekund under tillforsel av RF-energi.
Om ett fel intraffar under RF-energitillforseln kommer en felkod
att visas. Se avsnittet "Radiofrekvens-(RF)-generator - ytterligare
instruktioner” i anvandarhandboken for en beskrivning av
felkoden och felsokningsinstruktioner.

VARNING! Om proceduren upprepas av nagon anledning,
maste man sékerstilla att den kumulativa tillférseltiden
for RF-energi till en enda dggledare inte dverskrider
120 sekunder.

38.Vid slutet av tillforseln av RF-energi dndras skarmen till [aget
Place Matrix (placera matris) och visar meddelandet Hold Catheter
Steady (hall katetern stadigt) (figur 8).

| r——

...Hold Catheter Steady

® 1: Access Tube

® 2: Complete RF

® 3: Place Matrix

FIGUR 8

39. Samtidigt som du ser till att kateterskaftet och det svarta
positioneringsmérket ar synliga, trycker du pa matrisutlosningsknappen
pé kateterns handtag och bibehaller en stadig position.

40. Nar matrisen utplaceras dras elektroduppséattningen och det
svarta positioneringsmérket tillbaka in i det svarta skaftet och en
bla stav blir synlig.

41. En ljudton hors, som anger framgéngsrik utplacering av matrisen.

42. RF-generatorns skdrm visar meddelandet Remove and Disconnect
(avlagsna och koppla fran) (figur 9). Matrisplaceringen har
avslutats. Ta bort katetern fran hysteroskopet.

r—-

Remove and Disconnect

® 1: Access Tube

® 2: Complete RF

® 3: Place Matrix

FIGUR 9

43. Upprepa proceduren pa den kontralaterala dggledaren med en ny
kateter.

44, Efter bilateral &ggledarbehandling ska hysteroskopet avidgsnas.

Efterbehandling

Patienter bor 6vervakas och skrivas ut enligt lakarens vanliga
utskrivningsmetod efter en procedur.
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Hysterosalpingografi (HSG) for Adiana Permanent

Contraception

e Nar bilateral matrisplacering avslutats méaste patienten anvdnda en
alternativ form av preventivmedel under en vanteperiod pa minst tre
manader, tills den bilaterala tubarocklusionen bekréaftats med HSG.

¢ Endast efter att HSG bekréftar bilateral tubarocklusion kan patient
radas att sluta anvinda det alternativa preventivmedlet och forlita
sig pa Adiana Permanent Contraception.

e Se dokumentet "Hysterosalpingografi (HSG) for Adiana Permanent
Contraception”, som tillhandahalls separat och inkluderas i
anvandarhandboken, som medféljer RF-generatorn, for ytterligare
information om utférande av HSG efter Adiana-proceduren.

FORVARING OCH HANTERING
Forvara katetrarna enligt foljande:

e Temperaturomrade: -30 °C till 50 °C
o Luftfuktighetsomrade: 10 % till 90 % relativ luftfuktighet, icke
kondenserande

Lagringstid for katetern med matris ar ett ar fran tillverkningsdatumet.
Anvand fore-datumet &r tryckt pa kateterns forpackningsetikett.
Produkten fér inte anvéndas efter dess Anvéand fore-datum.

Hantera alla Adiana-systemkomponenter forsiktigt. Felaktig hantering
kan orsaka fel eller skada.

TEKNISK SUPPORT OCH INFORMATION OM RETURNERING AV
PRODUKT

Kontakta Hologics tekniska support om Adiana-katetern eller RF-
generatorn inte fungerar som avsett. Om produkten ska returneras till
Hologic av nagon anledning, utfirdar teknisk support ett RMA-nummer
(Returned Materials Authorization) och biorisksats om sa ar tillimpligt.

Returnera anvénda eller 6ppnade katetrar enligt anvisningarna som
medfoljer biorisksatsen fran Hologic.

Returnera RF-generatorer enligt anvisningarna fran teknisk support.
Se till att RF-generatorn ar rengjord innan den returneras och
inkludera alla tillbehor i kartongen med den returnerade enheten.

Hologic och dess distributdrer och kunder inom EU maste folja EU-
direktiv 2002/96/EC om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk
eller elektronisk utrustning. Kontakta Hologics tekniska support for att
arrangera korrekt kassering av RF-generatorn i enlighet med WEEE-
direktivet. Se avsnittet "Radiofrekvens-(RF)-generator - ytterligare
instruktioner” i anviandarhandboken for ytterligare information om
WEEE-direktivet.

Hologics tekniska support

USA och Kanada:
Telefon: 1 800 442 9892 (avgiftsfritt inom USA) eller +1 508 263 2900
Fax: +1 508 229 2795

Auktoriserad representant i Europa:
Telefon: +44 (0) 1293 522 080
Fax: +44 (0) 1293 528 010

SYMBOLDEFINITIONER

SVENSKA

Symboler (kateter och/eller RF-generator)

Forsiktighet, se handhavandebeskrivningen

Tillverkare

Katalognummer

ARD>

Lot nummer

r
o
1

Serienummer

Anvéand fore

Anvénd inte om férpackningen ar skadad

Ateranvand ej

Sterilisering med anga eller torr virme

——

Sterilisera inte igen

Temperaturbegransning -30 °C till 50 °C

1 H )] sl

g
[a}
-
g
n

Luftfuktighetsbegransning 10 % till 90 % relativ
luftfuktighet, icke kondenserande

)
2

Ej gjord av naturlig gummilatex

Vénster dggledare

LEFT

Hoger &ggledare

Inforingskateter (eller kateter)

CE-mérkning for dverensstdmmelse med ID-nummer
for underrattad myndighet

Auktoriserad representant i Europeiska Gemenskapen

Symboler (endast RF-generator)

Farlig spanning

Utrustning av typ BF

Produktionsdatum

Ekvipotentiell jord

Sakring

Fotpedal

Strém

Aterstall

Radiofrekvent (RF) energi
(icke-joniserande stralning)

m
2z ®6eM l+zpRp E%L’ﬁﬂ
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Volym (hogtalare)

Kontrast (skdrm)

(Oka (volym eller kontrast)

Minska (volym eller kontrast)

EU-direktiv 2002/96/EG (WEEE) om avfall som utgors
av eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning
(WEEE)

I | 4| ) @k
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H Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

USA

Telefon: 1 800 442 9892 (avgiftsfritt inom USA) eller
+1 508 263 2900

m Hologic UK Ltd.

Link 10 Napier Way

Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Storbritannien

Telefon: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana och associerade logotyper &r varuméarken och/eller registrerade
varumérken som tillhdr Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller
andra lander.

Alla varumarken som hénvisas till hari tillhér sina respektive innehavare.
Adiana Permanent Contraception tillverkas och distribueras av Hologic, Inc.

©2011 Hologic, Inc. Med ensamratt.
AW-04555-1601 Rev. 001
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Permanent Contrace ption

Hysterosalpingografi (HSG)
for Adiana Permanent Contraception
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Hysterosalpingografi (HSG)
for Adiana® Permanent
Contraception

Denna procedur bor endast utforas och resultaten bor
endast utvérderas av lakare som har erfarenhet av att utfora
hysterosalpingografi (HSG) och av att tolka radiografiska bilder.

Nér bilateral matrisplacering avslutats maste patienten anvénda
en alternativ form av preventivmedel under en vénteperiod pa
minst tre manader, tills den bilaterala dggledarocklusionen har
bekréftats med HSG.

Endast efter bilateral tubarocklusion har bekréaftats genom HSG
bor lakaren instruera patienten att sluta anvanda alternativ
preventivmedel och forlita sig pa Adiana Permanent Contraception
for fodelsekontroll.

Forsiktighetsatgirder

e HSG kraver infusion av tillréckligt med kontrastmedel

for att uppné och bibehélla adekvat distension av bada

livmoderhornen, och samtidigt minimera patientens obehag.
e Anvandning av abrupt eller alltfor stark kraft under infusionen av
kontrastmedlet bér undvikas, eftersom det potentiellt kan rubba
de implanterade matriserna. Snabb tryckokning kan ocksa
orsaka kraftiga kramper i livmodern eller vasovagal reaktion,
varigenom patienten kan uppleva bradykardi, yrsel, svettningar
och/eller svimma.
De implanterade matriserna r inte rontgentéta.
OBS! Anatomin kan eventuellt forsdmra matrisens formaga att
visualiseras. Detta hindrar dock inte att tubarocklusion bekréftas.
Tubarocklusion bekréftas om kontrastmedlet ses vid den
rontgentata matrisen eller matrisplaceringsstéllet [i det fall dar
matrisen inte kan visualiseras], och inte flédar in i den istmiska
delen av dggledaren eller spiller in i backenet eller buken vid
fluoroskopi och réntgenbilder.
Felaktig radiologisk tolkning av HSG kan resultera i graviditet.
En patient med en dppen/dppna aggledare eller ett ofullstandigt
HSG-resultat vid tre manader efter proceduren, maste fortsatta
att anvénda en alternativ form av preventivmedel tills HSG
upprepas efter en ytterligare tremanaders vénteperiod. Om
tubarocklusion inte etableras vid sex manader efter proceduren,
maste patienten radas att inte forlita sig p& Adiana Permanent
Contraception for att forhindra graviditet.

Utfora HSG

o Likare rads att folja sina vanliga protokoll fér HSG-anestesi
och analgesi.

e |iksom vid alla HSG-procedurer bér endast en HSG-kateter
anvéndas for att sakerstélla optimala resultat. Far e ersattas.

e Livmoderh&lan bor, med hansyn till fluoroskopistralen, vara s&
nara P/A-projektionen som mjligt.

e Spekulumet bor avldgsnas fore fluoroskopi, for att sakerstalla att
det inte blockerar sikten for ett potentiellt spill av kontrastmedel
i fossa Douglasi.

SVENSKA

» En god cervikal titning bor bibehallas under proceduren for att
sékerstilla Idmplig livmodersdistention. Dilatera inte cervix savida
detta inte ar nodvandigt.

o OBS! | Adianas pivotala kliniska prévning anvéndes en
tryckdvervakningsenhet vid utférande av HSG for att sakerstalla
att korrekt intrauterint tryck uppnaddes under infusion av
kontrastmedlet och att alltfor hogt tryck (dvs. tryck >200 mmHg)
undveks.

* Nedatgaende strackning av det cervikala tenakulumet kan krévas
for att optimera fluoroskopisk vy.

« Livmoderhalans silhuett méste medge tydlig visualisering av hornet.

e Minst sex rontgenbilder behdvs for att utféra HSG och bekréafta
tubarocklusion (se beskrivningar nedan). Vanster eller hoger
sidomarkor bor anvéndas for att skilja mellan vanster och hoger
horn pa rontgenbilderna. | figurerna nedan har patienten en
rontgentdt matris hysteroskopiskt implanterad till vanster och en
matrisk med enbart silikon till hoger.

Ta en bild av backenet omedelbart fore infusion av kontrastmedel i
livmoderhalan (se figur 1). Matriserna kan visualiseras pa scoutbilden
(se figur 1). Om matriserna inte kan visualiseras bor HSG fortfarande
utforas, for att bekrafta tubarocklusion enligt stegen nedan.

Rontgentét matris

FIGUR 1: SCOUT-RONTGENBILD AV PELVIS
0BS! Matrisen pé patientens hogra sida &r inte réntgentat

Borja langsamt infusera kontrastmedlet i livmoderhalan. Var speciellt
uppmérksam pa den cervikala titningens precision. Sékerstall att
livmoderhalan &r i ett P/A-plan. Om detta inte ar fallet bor justering
utforas genom att stricka tenakulumet och/eller placera om patienten.

HSG -3



SVENSKA

Ta en bild av minimal fylining (se figur 2), som skulle kunna pavisa
adekvat tatning av livmodercervix och borjan av opacifiering

av livmoderhalan. Det ar inte troligt att kontrastmedlet har natt
livmoderhornet pa denna rontgenbild.

Rontgentét matris

FIGUR 2: MINIMAL FYLLNING AV LIVMODERHALAN
OBS! Matrisen pa patientens hogra sida ar inte rontgentét

Ta en bild av partiell fyllning (se figur 3), ndr livmoderhéalan dr nistan

full av kontrastmedlet eller opacifierad, fér att pavisa fyllning av
livmoderhalan. Hornet har eventuellt nnu inte utvidgats tillrackligt.

Rontgentét matris

FIGUR 3: PARTIELL FYLLNING AV LIVMODERHALAN
0BS! Matrisen pé patientens hogra sida &r inte rontgentat

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik anvindning av abrupt eller alltfor
stark kraft under infusionen av kontrastmediet for att producera
total fyliningsbild (se figur 4), eftersom det potentiellt kan rubba
de implanterade matriserna. Snabb tryckokning kan dven orsaka
kraftiga kramper i livmodern eller en vasovagal reaktion.

Motstand pa sprutkolven kanns vanligen efter infusion av en eller
tva milliliter av kontrastmedel, s lange ldmplig tétning av cervix har
uppnatts. Om hornet &r opakt behover man inte fortsétta att trycka
ned sprutkolven. Bibehall 1att motstand pa kolven for att sékerstélla
adekvat distention av hornet. Alternativt kan distention av hornet
bibehéllas med anvandning av ett tenakulum for att stricka cervix.

Ta en bild av total fylning (se figur 4) nér livmoderhalan &r

helt fylld och varje horn utvidgats, eller s& ldnge patienten kan
tolererar det, beroende pa vad som intréffar forst. Denna bild

bor tillhandahélla tydlig visualisering av livmoderhornet med
kontrastvatska, som stracker sig fran den rontgentéta matrisen eller
till matrisplaceringsstéllet.

Rontgentat matris

FIGUR 4: TOTAL FYLLNING AV LIVMODERHALAN
OBS! Matrisen pa patientens hogra sida ar inte réntgentat
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Flytta om patienten for att ta oblika bilder av vanster och higer sida
(se figur 5 och figur 6). Detta kan forbattra granskningsvinkeln och
potentiellt optimera visualisering av vanster och hdger horn.

Rontgentat matris

FIGUR 5: OBLIK BILD AV VANSTER SIDA
OBS! Matrisen pé patientens hogra sida &r inte rontgentat

FIGUR 6: OBLIK BILD AV HOGER SIDA
0BS! Matrisen pa patientens hdgra sida &r inte rontgentit

SVENSKA

Utvirdera HSG

FORSIKTIGHETSATGARD: En patient med en dppen/dppna
aggledare eller ett ofullstandigt HSG-resultat vid tre manader

efter proceduren, maste fortsitta att anvinda en alternativ

form av preventivmedel tills HSG upprepas efter en ytterligare
tremanadersvinteperiod. Om tubarocklusion inte etableras vid sex
manader efter proceduren, maste patienten radas att inte forlita
sig pa Adiana Permanent Contraception for att forhindra graviditet.

Nar HSG utvérderas ar det viktigt att bekréfta att rontgenbilderna
som beskrivs ovan tillhandahalls och att hornet &r tydligt visualiserat,
atminstone pa en bild. HSG méaste upprepas omedelbart om:

* Projektionen av livmoderhalans silhuett ar fundal snarare an P/A.

e Den lampliga sekvensen av rontgenbilder har tagits, men ett eller
bada livmoderhornen &r inte tydligt visualiserade.

e Den [dmpliga sekvensen av rontgenbilder togs inte och/eller
livmoderhornet ar inte tydligt visualiserat eller skyms pa annat satt,
vilket gor utvérdering omdjlig eller tvetydig.

Adiana-matrisens plats

Adiana-matrisen fors in i den intramurala delen av dggledaren och
placeras ca 10 mm in i dggledaren.

Obs! Matrisen r rontgentdt men kan inte visualiseras i alla fallen,
dven med lamplig placering och tubarocklusion. Foljande figurer visar
den implanterade matrisens lage (figur 7) och HSG-bilden (figur 8):

Intramural del

Aggledarens dppning-{
Istmisk del

Rontgentit
matris

Livmodervigg
FIGUR 7: PLATS FOR IMPLANTERAD MATRIS

Proximal tubar
fyllning

FIGUR 8: HSG-BILD
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Bekrifta tubarocklusion

Visualisering av matrisen bekraftar inte tubarocklusion. Tubarocklusion
kan endast bekraftas genom att verifiera att det finns en total
blockering av kontrastmedel i 4ggledaren, men inte bortom den
implanterade matrisen. Det bor inte finnas bevis pa ett flode av
kontrastmedel i den istmiska delen av aggledarna eller spill av
kontrastmedel in i pelvis eller buken.

Endast efter otvetydig tubarocklusion har faststéllts vid utférande av
fluoroskopi och bekréftats med rontgenbilder, bor Idkaren instruera
patienten att sluta anvinda alternativ preventivmedel och forlita sig pa
Adiana Permanent Contraception for fodelsekontroll.

u Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

USA

Telefon: 1 800 442 9892 (avgiftsfritt inom USA) eller
+1 508 263 2900

m Hologic UK Ltd.

Unit 2, Link 10 Napier Way
Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Storbritannien

Telefon: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana och associerade logotyper ar varumérken och/eller
registrerade varuméarken som tillhor Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i
USA och/eller andra lander.

Adiana Permanent Contraception tillverkas och distribueras av Hologic, Inc.
©2011 Hologic, Inc. Med ensamratt.
AW-04556-1601 Rev. 001
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Ytterligare instruktioner
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Radiofrekvens-/RF-generator
Ytterligare instruktioner

RF-generator - Varningar
e Explosionsrisk. Anvand inte RF-generatorn i en brandfarlig atmosfar

eller dér koncentrationer av brandfarliga anestesimedel kan intréffa.

¢ Det & mdjligt att endogena gaser antinds.

 For patienter med hjértpacemakers eller andra aktiva implantat finns
en risk for storningar som kan skada pacemakern eller andra aktiva
implantat. Rdédgor med respektive tillverkare for ytterligare information,
nar patienten avser anvinda Adiana Permanent Contraception.

e Positionera inte patienten i direktkontakt med RF-generatorn eller
kateterkablarna.

* Positionera inte patienten i direktkontakt med metallféremal (t.ex.
operationsbordsram, instrumentbord, etc.) under tillforsel av RF-energi.

¢ Anvénd inte nalovervakande elektroder under Adiana-proceduren.

« Ta inte bort holjet pa RF-generatorn eftersom detta skulle utgora en
fara for elektriska stotar.

e Tack inte Gver aktiveringslampan och avaktivera inte ljudtonen,
eftersom dessa &r viktiga sékerhetsfunktioner.

e Linda inte instrumentkabeln runt metallforemal, eftersom detta kan
inducera farlig strom.

* Fel pd RF-generatorn kan resultera i en oavsiktlig okning av uteffekt.

¢ Anvéandning av dvervakningssystem som inbegriper
hdgfrekvensstrombegrénsande anordningar rekommenderas.

¢ Adiana-systemet dr avsett att anvéindas tillsammans med ett
hysteroskop, varfor patientléckstrom kan férekomma. Var dven
noga med att undvika potentiella sékerhetsrisker som skulle kunna
uppkomma fran anvandningen av hysteroskopet med Adiana-
systemet. Se bruksanvisningen for hysteroskopet for korrekt
anvéandning av hysteroskopet, inklusive alla tillimpliga varningar
eller forsiktighetsétgarder.

RF-generator - Forsiktighetsatgarder
Gor foljande for att undvika skada eller fel pa RF-generatorn:

e Undvik direktkontakt med alla aktiverade monopoldra anordningar
under anvandning av Adiana-systemet.

 Spanningsvéljaren och stromingdngsmodulen méaste vara instéllda
pa samma spanning, for att forhindra felfunktion och potentiell
skada p& RF-generatorn. Spanningsvéljaren ar fabriksinstélld och
bor inte &ndras av anvéndaren.

¢ Anslut RF-generatorns nétsladd till ett Idmpligt jordat uttag. Anvéand
inte forlangningssladdar och/eller adapterpluggar.

¢ Anvand endast Adiana-katetrar med RF-generatorn.

¢ Anvand endast den natsladd, fotpedal och anslutningskabel som
medféljer RF-generatorn, och undersok dem regelbundet for att se
till att de inte ar skadade. Anvandning av andra kablar eller tillbehor
an de som specificerats i dessa instruktioner kan orsaka okade
strlningsemissioner eller forsdmrad immunitet i RF-generatorn.

¢ RF-generatorn maste installeras och tas i bruk enligt de riktlinjer
som tillhandahdlls i dessa instruktioner, for att sékerstélla dess
elekiromagnetiska kompatibilitet. Se tabellerna 6ver elektromagnetiska
emissioner och immunitet i avsnittet Tekniska specifikationer.

SVENSKA

¢ RF-generatorn har testats och befunnits uppfylla grénserna for
medicinsk utrustning enligt IEC 60601-1-2. Dessa gransvérden ar
utformade for att tillhandahalla rimligt skydd mot skadlig interferens
i en typisk medicinsk installation. Denna utrustning genererar,
anvénder och kan utstrala radiofrekvent energi och kan, om den inte
installeras och anvénds i enlighet med anvisningarna, ge upphov till
skadliga storningar for annan apparatur i nérheten. Det finns dock
inga garantier for att interferens inte kommer att uppsta i en viss
installation. Om denna enhet ger upphov till skadlig interferens till
annan apparatur, vilket kan avgéras genom att man sténger av och
slar pa enheten, bor anvandaren forsoka korrigera interferensen
med en eller flera av foljande &tgarder:

. Vrid eller flytta den mottagande enheten.

. Oka avstandet mellan enheterna.

. Anslut enheten till ett uttag i en annan stromkrets an kretsen som
den andra enheten ar ansluten till.

. Kontakta Hologics tekniska support (eller tillverkaren av den andra
utrustningen) for hjalp.

* RF-generatorn far inte anvindas i nirheten av eller staplas pa
annan utrustning. Om RF-generatorn maste anvandas i narheten av
eller staplad pa annan utrustning maste man kontrollera den for att
verifiera normal drift i den konfiguration i vilken den anvénds.

e Portabel och mobil utrustning for RF-kommunikation kan paverka RF-
generatorn. Se tabellerna dver elektromagnetisk immunitet i avsnittet
Tekniska specifikationer for rekommenderade separationsavstand.

e Sénk inte ned elektriska komponenter eller anslutningar i vatten.

e Undvik att utsétta RF-generatorns komponenter for extremt varma
eller kalla temperaturer. Se avsnittet Miljospecifikationer.

 Kontakta Hologics tekniska support for service pa RF-generatorn.

RF-generatorns funktioner

Frontpanel: Bestar av mandverknappar, en skidrm och ett uttag for
anslutningskabel (se figur 1 och tabell 1).

. Uttag for
Aterstiéllnings- RF- anslut-
Av/pa-knapp Skidrm knapp knapp ningskabel

St
{ - - Cahdth
a ® " S
e |

Kontrastknappar

b

Volymknappar
FIGUR 1: RF-GENERATORNS FRONTPANEL

GEN -3



SVENSKA

TABELL 1: RF-generatorns frontpanel

Av/pa-knapp

Slar pa eller stdnger av strommen till
RF-generatorn. Av/pa-knappen lyser
(gront) for att visa att strommen &r pa.

Volymknappar

Vénster - sénker hogtalarens volym. Om
du trycker p& knappen en gang sénks
volymen med ett steg. Om du trycker pa
och haller ned knappen sanks volymen
kontinuerligt tills knappen sldpps upp
eller den lagsta volymnivan uppnatts.

Hoger - Hojer hogtalarens volym. Om

du trycker pa knappen en gang hojs
volymen med ett steg. Om du trycker pa
och haller ned knappen hdjs volymen
kontinuerligt tills knappen slépps upp
eller den hogsta volymnivan uppnatts.

TABELL 1:

RF-generatorns frontpanel

RF

(R

RF-knapp
Startar tillforsel av RF-energi.

RF-knappen blinkar (gult) ndr kateterns
PDA kénner av fullstandig (fyra
kvadranter) vavnadskontakt.

Om du trycker pa den blinkande RF-
knappen initieras tillférsel av RF-energi.

RF-knappen lyser (gult) med ett fast
sken under tillforsel av RF-energi och
lampan slocknar automatiskt efter
60 sekunders energileverans.

Om du trycker p& RF-knappen under
tillférsel av RF-energi stoppas tillforseln
av energi.

@ 2: Complete RF

RF On... Hold Steady

Skarm (exempel)
Visar RF-generatorns status och ger
instruktioner under Adiana-proceduren.

Kontrastknappar

Vénster - sénker skdrmens kontrast.
Om du trycker pa knappen en géang
sanks kontrasten med ett steg. Om
du trycker pé och haller ned knappen
sanks kontrasten kontinuerligt tills
knappen slapps upp eller den l&gsta
kontrastnivan uppnatts.

Hdger - hojer skarmens kontrast.
Om du trycker pa knappen en gang
hojs kontrasten med ett steg. Om du
trycker pa och héller ned knappen
okar kontrasten kontinuerligt tills
knappen slapps upp eller den hogsta
kontrastnivan uppnétts.

Uttag for kabelanslutning

Tar emot anslutningskabeln.
(Detta uttag far endast anvindas
med den anslutningskabel som
medféljer Adiana RF-generatorn.)

Knappen Reset (aterstill)
Aterstéller RF-generatorn i fellige (se
tabell 3 for information om fellage).

Om du trycker pa knappen Reset
(aterstall) under tillforsel av RF-energi
stoppas tillforseln av energi.

Knappen Reset (aterstall) blinkar (rott)
om ett systemfel intréffar, vilket anger
att RF-generatorn &r i felldge.

GEN -4




Bakpanel: Innehéller en kylflakt, RS-232-port, uttag for fotpedal,
stromingangsmodul (med sakringsfack), spanningsvéljare och
ekvipotential jordanslutning (se figur 2 och tabell 2).

Sikringsfack  Spénningsviljare

RS-232- “-Fotpedal
port Uttag

Stromin-

! Ekvipotential
gangsmodul

jordanslutning

FIGUR 2: RF-GENERATORNS BAKPANEL

TABELL 2: RF-generatorns bakpanel

Ekvipotential jordanslutning
Tillhandahéller ett satt att sakert ldnka
RF-generatorns jordning till annan
jordad utrustning.

RS-232-port
Endast for Hologics servicepersonal.

Stromingangsmodul
Tar emot natsladden.

Innehéller sékringsfacken med
visningsfonster for att se antingen
115 eller 230 voltinstéliningen.

Kontakta Hologics tekniska support for
hjélp innan du dppnar sékringsfacket.

Spéanningsvaljare
Konfigurerar RF-generatorn for att drivas
med antingen 110 eller 220 V.

VOLTAGE
SELECTOR

Kontakta Hologics tekniska support for
hjélp innan du &ndrar denna instélining.

ey Uttag for fotpedalen
‘ Tar emot fotpedalens anslutning.
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Installation och konfiguration

Undersok RF-generatorn vid mottagande for eventuella tecken pa fysisk
skada pé frontpanelen, chassit eller holjet. Om enheten ar fysiskt skadad
far den inte anvandas. Kontakta Hologics tekniska support for hjélp (se
avsnittet Teknisk support och information om produktretur).

Forbereda RF-generatorn for anviindning

1. Placera RF-generatorn pa en vagn eller ett stadigt bord.

2. Lamna minst 10 cm spelrum runt sidorna p& RF-generatorn for
konvektionskylning. Vid kontinuerlig anvandning under I&nga tidsperioder
&r det normalt att RF-generators dvre och bakre panel blir varma.
FORSIKTIGHETSATGARD: Spinningsviljaren och
stromingangsmodulen maste vara instillda pa samma
spanning, for att forhindra felfunktion och potentiell skada pa
RF-generatorn. Spanningsvéljaren ar fabriksinstélld och bor
inte dndras av anviandaren.

3. Anslut natsladden pa baksidan av RF-generatorn och i ett jordat
eluttag. Anvand inte forlangningssladdar och/eller adapterpluggar.

4. Anslut den alternativa fotpedalen till uttaget mérkt FOOTSWITCH
(fotpedal) p& RF-generatorns bakpanel.

5. Satt i anslutningskabeln i uttaget markt CATHETER (kateter) pa den
hogra frontpanelen tills ett klick hors.

Ljudtoner

RF-generatorn framstéller sex ljudtonskategorier for att komplettera
de visuella indikatorerna pé& skarmen. Dessa beskrivs nedan:

1. Forloppston:
e En enkel ton som hdrs nar RF-generatorn forst slés p& och nar ny
information visas pa skarmen.
¢ Den hors dven var femte sekund under tillférsel av RF-energi.
2. Icke-forloppston:
 En dubbel ton som hors om en felaktig atgérd forekommer, t.ex.
nar en eller flera kvadranter pa katetern forlorar vdvnadskontakt
under positionering av katetern i &ggledaren.
¢ Den hérs dven nér fel knapp trycks ned (till exempel om RF-
knappen trycks ned nér den inte blinkar).
3. Placera matris-ton:
e En tredubbel ton som hors vid slutet av tillforsel av RF-energi.
4. Matris placerad-ton:
e En dubbel ton som hdrs nar matrisen har utlosts frén katetern.
5. Felton:
 En dubbel ton som hors om ett fel patraffas under proceduren.
* Den &tféljs av ett felmeddelande pa skdrmen.
6. Felton:
e En fyrdubbel ton som hdrs om RF-generatorn detekterar ett
problem under ett internt sjélvtest.
« Den 4tfoljs av ett felmeddelande pa skirmen.

RF-generatorns ligen

Sekvensen for RF-generatorns driftsldgen visas i foljande
flodesdiagram (Figur 3) och visas i detalj i Tabell 3 nedan.
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0BS! Alla ldgen stédngs av nar

" trombrytaren stdngs av.
Av-lige strombrytaren stangs a
\ Strom PA
Testldge
\ Godkéndes i test
Lége Connect Catheter
g (anslut kateter)
f,gﬁg; plad Kateter ansluten
Lége Access Tube
(6ppna édggledare)
Positionsdetektionsuppséttning (PD,il‘):
\ Védvnadskontaktavkanning och RF P
Fullstéindigt RF-lige
Lesion fullbordad
Y
Lége Placera matris

Kateter frinkopplad

FIGUR 3: RF-GENERATORNS LAGEN - FLODESDIAGRAM
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TABELL 3: RF-generatorns ligen

SVENSKA

Av-lage Strom till RF-generatorn &r antingen avsténgd | AV AV Tom Inget
eller nétsladden &r inte ansluten till RF-
generatorn eller ett elektriskt uttag.
Péslagning Nér du trycker pa av/pa-knappen utfor RF- PA PA Programvaruversionen Forloppston
Sjélv-testldge generatorn ett internt sjélvtest. Om testet visas i ungefar tva
misslyckas gér systemet in i fel-ldge. Om sekunder.
testet godkéanns gar systemet in i laget
Connect Catheter (anslut kateter).
Lége Anslut kateter Anger nér katetern ska anslutas till AV AV Meddelandet Connect Férloppston
anslutningskabeln. Nér katetern anslutits Catheter... (anslut kateter)
gar systemet in i Idget Access Tube (Gppna och katetersymbolen visas.
&ggledare).
L4ge Oppna dggledare Anger nér katetern ska placeras i AV AV Meddelandet Position Férloppston
dggledardppningen. N&r katetern ar pa plats, | (tills en fullstandig Catheter (placera kateter)
visas meddelandet Start RF Treatment (starta | tubarkontakt och PDA-symbolen visas.
Rf-behan_dling) pé skarmen. Om du trycker etablerats) En, tva eller tre kvadranter
pa den blinkande RF-knappen (eller den M
valfria fotpedalen) dvergar systemet till Idget av PDA-_syn]bolen tands
Complete RF (fullstandig RF) om partiell dggledarkontakt
’ etableras.
PA AV Meddelandet Start Férloppston
(blinkar nar RF Treatment (starta (icke-forloppston om
en fullstindig RF-behandling) och fullstandig &ggledarkontakt
tubarkontakt PDA-symbolen visas inte bibehalls)
etablerats) (fyra kvadranter av PDA-
symbolen lyser, vilket anger
fullstandig kontakt med
dggledaren).
Complete RF Mode Anges nér RF-energi tillférs. Nar PA AV Meddelandet RF On...Hold | Férloppston (var femte
(fullsténdigt RF-l&ge) den fullstdndiga 60 sekunders RF- (nér RF-energin Steady (RF p&...hall stadigt) | sekund under tillforseln av
energileveranscykeln uppnétts gar systemet | levereras) och raknaren (anger RF-energi)
in i Iaget Place matrix (placera matris). aterstaende tid for tillforsel
av RF-energi), visas.
AV PA (blinkar tills Om tillforseln av RF- Felton
feltillstandet energi avbryts av nagon
korrigerats och anledning, visar skérmen
knappen Reset ett felmeddelande som
(aterstll) tryckts | inkluderar den forflutna
ned) tiden for tillforsel av RF-
energi.
Lé&ge Placera matris Anger nér matrisens utlésningsknapp ska AV AV Katetersymbolen och Placera matris-ton
tryckas ned pé katetern, for att utplacera meddelandet Hold Catheter
matrisen. Steady (hall katetern
stadigt) visas.
AV AV Efter matrisen utplacerats Matris placerad-ton
visas meddelandet Remove
and Disconnect (avldgsna
och koppla fran).
Felldge Anger ett rekonstruerbart feltillstand som AV PA Felmeddelandet, inklusive | Felton
intréffar under nagot annat lage an felldge. (blinkar tills dess associerade felkod,
feltillstandet visas (se tabell 4 for en
korrigerats och fullstandig lista dver
knappen Reset felkoder).
(aterstall) tryckts
ned)
Fellage Anger ett oaterkalleligt feltillstand som AV PA Felmeddelandet, inklusive | Felton

intraffar under nagot annat lage an felldge.

dess associerade felkod,
visas (se tabell 4 for en
fullstandig lista dver
felkoder).
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TABELL 4: Felkoder och felsikningsinstruktioner

1A-K Systemfel Koppla fran katetern och sting av RF-generatorn och slé sedan pa den igen. Kontakta Hologics tekniska support om felet
Stédng av enheten aterkommer.
SE INSTRUKTIONER

2A Délig anslutning Koppla fran kateter och anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och anslut katetern igen

Byt ut katetern eller kabeln och en ny anslutningskabel till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet aterkommer ska du koppla fran katetern,

trycka péa knappen Reset (aterstll) och ansluta en ny kateter for att fortsatta proceduren.
2D Det finns ingen matris Koppla fran katetern. Tryck pa knappen Reset (aterstall) och anslut en ny kateter for att fortsédtta proceduren.
Byt ut katetern
3A Dalig anslutning Koppla fran kateter och anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck pa knappen Reset (aterstall) och anslut katetern igen

Byt ut katetern eller kabeln och en ny anslutningskabel till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet aterkommer ska du koppla fran katetern,

trycka pa knappen Reset (aterstéll) och ansluta en ny kateter for att fortsétta proceduren.
3B Dalig anslutning Koppla fran kateter och anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck pa knappen Reset (aterstall) och anslut katetern igen
Byt ut katetern eller kabeln och en ny anslutningskabel till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet aterkommer ska du koppla fran katetern,
trycka pa knappen Reset (aterstéll) och ansluta en ny kateter for att fortsétta proceduren.
3D Ovéantad matrisutstotning Detta géller tillstandet nar matrisen har utplacerats i lIdget Access Tube (Oppna dggledare) och RF-energi dnnu inte tillforts.
SE INSTRUKTIONER A) Koppla fran katetern om katetern var placerad i &ggledaren ndr matrisen utplacerades. Tryck pa knappen Reset (aterstéll),
anslut en ny kateter och upprepa proceduren.
B) Avbryt proceduren om katetern var placerad i dggledaren ndr den implanterbara matrisen utplacerades.
3E Dalig anslutning Tryck pé knappen Reset (aterstéll) och positionera om katetern i aggledarens dppning for att fortsatta proceduren. Om felet

Byt ut katetern eller kabeln aterkommer, koppla frén kateter och anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och anslut
katetern igen och en ny anslutningskabel till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet aterkommer ska du koppla
fran katetern, trycka p& knappen Reset (dterstéll) och ansluta en ny kateter for att fortsatta proceduren.

3G Systemfel Koppla fran katetern och sting av RF-generatorn och slé sedan pa den igen. Kontakta Hologics tekniska support om felet
Sténg av enheten aterkommer.
SE INSTRUKTIONER

4A Behandlingstid: X sek Koppla fran kateter och anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck p& knappen Reset (aterstéll) och anslut katetern igen

Dalig anslutning och en ny anslutningskabel till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet &terkommer ska du koppla fran katetern,
trycka pa knappen Reset (aterstéll) och ansluta en ny kateter for att fortsétta proceduren.

Byt ut katetern eller kabeln VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden p& 60 sekunder har avslutats visar
skarmen den forflutna tiden for tillforsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillforsel av RF-energi till en enda
aggledare inte overskrider 120 sekunder.

4B Behandlingstid: X sek Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och anslut sedan katetern igen for att fortsatta proceduren.

Kateter frankopplad VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av ndgon anledning innan tillforselperioden pé 60 sekunder har avslutats visar

Starta om RF-behandling gkarmen d_en fqrflutna_tlden for tillférsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillférsel av RF-energi till en enda
&ggledare inte verskrider 120 sekunder.

4C Behandlingstid: X sek Koppla fran kateter och anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och anslut katetern igen

Dalig anslutning och en ny anslutningskabel till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet aterkommer ska du koppla fran katetern,
trycka pa knappen Reset (aterstéll) och ansluta en ny kateter for att fortsétta proceduren.

Byt ut katetern eller kabeln VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
skarmen den forflutna tiden for tillférsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillférsel av RF-energi till en enda
aggledare inte dverskrider 120 sekunder.

4D Behandlingstid: X sek Kontrollera kateterns lage. Om kateterns forflyttning fran dggledaren under tillférsel av RF-energi bekréaftats eller

Dalig anslutning missténkts, tryck pa Reset (aterstéll), flytta katetern, och fortsétt proceduren. Om felet &terkommer, koppla fran kateter och
anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och anslut katetern igen och en ny anslutningskabel

Byt ut katetern eller kabeln till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet dterkommer ska du koppla frén katetern, trycka p& knappen Reset
(aterstall) och ansluta en ny kateter for att fortsétta proceduren.
VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden p& 60 sekunder har avslutats visar
skarmen den forflutna tiden for tillforsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillforsel av RF-energi till en enda
aggledare inte overskrider 120 sekunder.

4E Behandlingstid: X sek Detta hanvisar till tillstandet nar matrisen har utplacerats under tillférsel av RF-energi.
Ofullsténdig behandling A) Avbryt proceduren om matrisen utplacerats i aggledaren.
SE INSTRUKTIONER B) Om det kan bekréaftas visuellt att matrisen inte utplacerats i &ggledaren ska katetern kopplas fran. Tryck pa knappen
Reset (aterstll), anslut en ny kateter och upprepa proceduren.

VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
skarmen den forflutna tiden for tillforsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillforsel av RF-energi till en enda
&ggledare inte overskrider 120 sekunder.
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TABELL 4: Felkoder och felsdkningsinstruktioner

4F Behandlingstid: X sek Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och positionera om katetern for att fortsatta proceduren.
Rorelse detekterad VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
Starta om RF-behandling skéarmen den forflutna tiden for tillforsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillforsel av RF-enerqi till en enda
aggledare inte dverskrider 120 sekunder.
4G Behandlingstid: X sek Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och positionera om katetern for att fortsatta proceduren.
4H Temperaturfel VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
al Starta om behandling skarmen den forflutna tiden for tillfrsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillférsel av RF-energi till en enda
&ggledare inte dverskrider 120 sekunder.
4)
4K
4L Behandlingstid: X sek Koppla fran katetern. Tryck pa knappen Reset (aterstll) och anslut en ny kateter for att fortsétta proceduren.
Kateterfel VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av ndgon anledning innan tillférselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
Byt ut katetern skarmen den forflutna tiden for tillférsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillférsel av RF-energi till en enda
aggledare inte dverskrider 120 sekunder.
4M Behandlingstid: X sek Koppla fran kateter och anslutningskabel fran RF-generatorn. Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och anslut katetern igen
Dalig anslutning och en ny anslutningskabel till RF-generatorn for att fortsétta proceduren. Om felet aterkommer ska du koppla fran katetern,
trycka pa knappen Reset (aterstéll) och ansluta en ny kateter for att fortsétta proceduren.
Byt ut katetern eller kabeln VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
skarmen den forflutna tiden or tillforsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillférsel av RF-energi till en enda
&ggledare inte dverskrider 120 sekunder.
40 Behandlingstid: X sek Tryck pa knappen Reset (aterstéll) och positionera om katetern for att fortsatta proceduren.
Behandling avbruten av anvindaren VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
Starta om RF-behandling §karmen dgn fq_rﬂutna _tlden for tillforsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillforsel av RF-energi till en enda
dggledare inte Gverskrider 120 sekunder.
5A Kateter frankopplad Anslut katetern igen, tryck pa knappen Reset (aterstall), och upprepa proceduren.
Starta om RF-behandling VARNING! Om tillforseln av RF-energi avbryts av nagon anledning innan tillforselperioden pa 60 sekunder har avslutats visar
Innan matrisen utplaceras §karmen d_en fo"n‘lutna _tlden for tillforsel av RF-energi. Se till att den kumulativa tiden for tillforsel av RF-enerqi till en enda
aggledare inte dverskrider 120 sekunder.
0A-Q Systemfel Koppla fran katetern och sting av RF-generatorn och sla sedan pa den igen. Kontakta Hologics tekniska support om felet
Stang av enheten dterkommer.
SE INSTRUKTIONER

TEKNISKA SPECIFIKATIONER
Maximal uteffekt kontra belastning
RF-uteffekt 6
¢ Adiana RF-generatorn r ett instrument av klass I, typ BF, enligt 1
IEC 60601-1. 5]
¢ RF-energi: 460 KHz + 10 KHz s 4]
o Maximal effekt: 5W E 3-
(programmet begransat till 3 W vid 250 Ohm) g 2_‘
e Maximal spanning: 50V rms 1
e Maximal strom: 0,2V rms 17
o Uteffekten ar isolerad fran jordning och &r avsedd att anvindas med 01—
den bipoléra katetern. Ingen neutral elektroddyna anvénds med denna 0 200 400 600 800 1000
RF-generator. Laddning (Ohm)
* RF-generatorn justerar automatiskt sin uteffektniva till lamplig (===~ Programvarubegransning —— Maskinvarubegransning |
installning. Det finns inga manuella stromreglageinstéliningar.
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Elektriska specifikationer
e Markspanningar vaxelstrom
. Sakringar: Tva sékringar: T1A250 V, 100-240 V~, 50/60 Hz
. Strom:  100-120 V~ / 50/60 Hz konfiguration: 1,0 A
220-240 V~ / 50 Hz konfiguration: 0,5 A

Mekaniska specifikationer

e Storlek: 341 mm (bredd) x 456 mm (djup) x
108 mm (hdjd)
o Vikt: Hogst 9 kg
e Fotpedalen
Specifikationer: Pneumatisk
Miljospecifikationer

e Temperaturomrade for drift: 10 °C till 40 °C

o Temperaturomrade for forvaring: -30 °C till 50 °C

o Luftfuktighetsomrade for drift: 20 % till 80 % relativ
luftfuktighet, icke kondenserande

o Luftfuktighetsomrade for forvaring: 10 % till 90 % relativ
luftfuktighet, icke kondenserande

Information om anslutningar
e Patientanslutningar
. Isolerad patientanslutning
. 14 stifts anslutning
e |ntag for huvudstrom
. Standard IEC/UL nétkabelanslutning
¢ RF-uteffekt
. Anslutning endast genom kateteranslutning

Vagledning och tillverkarens intyg - Elektromagnetisk
stralning och immunitet

RF-generatorn (modell FA 007 01 och FA 007 02) &r avsedd att
anvéndas i den elektromagnetiska miljo som specificeras i foljande
tabeller. Kunden eller anvindaren av RF-generatorn maste sakerstélla
att den anvénds i en sadan miljo.

TABELL 5: Elektromagnetiska emissioner

TABELL 6: Elektromagnetisk immunitet

RF-stralning Grupp 2 RF-generatorn maste avge

CISPR11 elektromagnetisk energi for att den ska
kunna utfora avsedd funktion. Elektronisk
apparatur i narheten kan paverkas.

RF-strélning Klass A RF-generatorn &r lamplig for

CISPR11 anvandning i alla lokaler, utom bostider

— - och lokaler som ar direktanslutna till

Overtonsemis- [ Klass A det kommunala lgspanningsnétet som

sioner forser byggnader som anvédnds som

IEC 61000-3-2 bostader.

Spénningsvaria- | Uppfyller

tioner/flimmere- | kraven

missioner

IEC 61000-3-3

Elektrostatisk +6kV +6kV Golven ska vara av trg,
urladdning (ESD) | kontakt kontakt betong eller keramiskt
EC 61000-4-2 |«8KkVIuft |=8kyiuft | Kakel. Om golven aray
syntetiskt material bor den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Elektrisk snabb | =2 kV +2KkV Natstrommens
transient/ kablar for | kablar for kvalitet maste vara av
signalskur elforsorj- elforsorjning | kommersiell kvalitet eller
IEC 61000-4-4 ning £ 1KV sjukhuskvalitet.
+1kVfor |forin-/
in-/utled- | utledningar
ningar
Stétspanning +1kV +1kV Néatstrommens
IEC 61000-4-5 Iedn!ng/ Iedn@ng/ kvalitet m_éste vara av
ledningar ledningar kommersiell kvalitet eller
till ledning/ | till ledning/ | sjukhuskvalitet.
ledningar ledningar
+2kV +2kV
ledning/ ledning/
ledningar ledningar till
till jord jord
Spanningsfall, <5 % fall <5 % fall Natstrommens kvalitet
korta stérningar | under under maste vara av kommersiell
och spannings- | 0,5 cykel 0,5 cykel kvalitet eller sjukhuskvalitet.
variationer p& 40 % fall 40 % fall Om anvandaren av
ingdende strom- under under RF-generatorn kréver
ledningar. 5 cykler 5 cyKler fortsatt fqpktion
IEC 61000-4-11 under stromavbrott,
70 % fall | 70 % fall rekommenderar vi att RF-
under under generatorn drivs fran en
25 cykler | 25 cykler avbrottsfri stromkalla eller
<5 %fall | <5 % fall ett batteri.
under under
5 sek 250 cykler
Detta
tillstand
gor att RF-
generatorn
stdngs av
och sedan
atergar till
standby-ldge.
Natfrekvens 3A/m 3A/m Frekvensens magnetfalt
(50/60 Hz) ska ligga pa nivaer som
magnetfalt ar karakteristiska for en
IEC 61000-4-8 typisk lokal i en typisk

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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TABELL 6: Elektromagnetisk immunitet

Bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
bor inte anvindas narmare
négon del av RF-genera-
torn, inklusive kablarna, &n
det rekommenderade se-
parationsavstandet, enligt
berékningen som galler for

sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand
d=1.2JP
Ledd RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kHz till
80 MHz
Utstralad RF 3Vrms 3Vrms 412 «/5 80 MHz till
IEC 61000-4-3 | 80 MH til o 800 MHz
2,5 GHz 800 MHz

d=12VP 2,5 GHz

dér Par den hogsta
uteffekten hos sandaren i
watt (W) enligt séndarens
tillverkare och d &r

det rekommenderade
separationsavsténdet i
meter (m).

Féltstyrkor fran

fasta séndare, som
faststallts genom en
elektromagnetisk
platsundersokning,?

bor vara mindre dn
overensstimmelsenivan i
varje frekvensomréde.’

Stérningar kan forekomma
i nérheten av utrustning
som markts med foljande

symbol: ((‘R))

0BS! 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomrédet

0BS! 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning péverkas av
absorption och reflexer frén strukturer, objekt och manniskor.

@ Fltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/sladdldsa) och
landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radioséndning samt TV-séndning kan inte exakt
forutsagas teoretiskt. Overvég att genomféra en elektromagnetisk platsundersokning
for att uppskatta den elektromagnetiska miljon pé grund av fasta RF-séndare. Om den
uppmétta féltstyrkan pa den plats dér RF-generatorn anvands overstiger den tillimpliga
Gverensstammelsenivan for RF ovan, bor RF-generatorn hallas under observation for att verifiera
att den fungerar pa ett normalt satt. Om onormal drift observeras kan ytterligare atgarder vara
nddvéndiga, sdsom inriktningséndring eller omflyttning av RF-generatorn.

b Qver frekvensomrédet 150 kHz till 80 MHz bér féltstyrkorna vara Igre &n 3 V/m.

SVENSKA

Rekommenderade separationsavstand mellan birbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning och RF-generatorn
RF-generatorn (modell FA 007 01 och FA 007 02) &r avsedd att
anvandas i den elektromagnetiska miljo dar utstralade RF-storningar &r
kontrollerade. Kunden eller anvandaren av RF-generatorn kan hjélpa till
att forhindra elektromagnetiska storningar genom att hélla ett minsta
avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning
(sdndare) och RF-generatorn som rekommenderas i foljande tabell,
enligt kommunikationsenhetens maximala uteffekt.

TABELL 7: Rekommenderat separationsavstand

0,01 0,12 0,12 0,23
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

For sandare vars maximala nominella uteffekt inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet
di meter (m) beraknas med tillamplig ekvation for sandarens frekvens, dar P &r sandarens maximala
nominella uteffekt i watt (W) enligt tillverkaren av séndaren.

0BS! 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

0BS! 2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av
absorption och reflexer frén strukturer, objekt och manniskor.

RENGORING OCH DESINFICERING

Anvandning av brandsakra medel for rengdring och sterilisering
rekommenderas. Brandfarliga medel eller Idsningsmedel for rengdring eller
sterilisering maste f& avdunsta innan de anvénds pa Adiana-systemet.

Adiana RF-generatorn &r inte steril. Rengdring bor utforas efter behov
med anvandning av ett milt rengdringsmedel och vattenldsning, for
att endast torka av ytorna. Sank inte ned RF-generatorn eller dess
komponenter i vétska. Introducera inte vétska i RF-generatorns
kylflaktar eller anslutningsomréden.

RF-generatorn eller dess komponenter fér inte steriliseras.
LISTA OVER DELAR

TABELL 8: Bestéllningsinformation och relaterade delar
och tillbehor

FA 007 01 RF-generator (115V)
FA 007 02 RF-generator (230 V)
CS 228 01 Anslutningskabel
FS-1 Fotpedal

A6000RO Inféringskateter (6 st)
A1000RO Inféringskateter (1 st)
328001 Biorisksats
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SVENSKA
GARANTIINFORMATION

Hologic garanterar den ursprungliga inkbparen av RF-generatorn

att den &r fri fran defekter i material och utférande nér den anvénds
som avsett under normala operationsforhllanden och i enlighet med
dess bruksanvisning och underhallsanvisningar. Hologics skyldighet
under denna garanti begrénsas till reparation eller utbyte, bédda utan
kostnad, enligt Hologics gottfinnande, inom ett &r fran inkdpsdatum,
om undersokning avsldjar enligt Hologics beldtenhet att RF-generatorn
inte uppfyller denna garanti.

DENNA GARANTI GALLER | STALLET FOR ALLA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA , INKLUSIVE GARANTIER
AVSEENDE SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ANVANDNING, SAMT
ALLA ANDRA SKYLDIGHETER FRAN HOLOGICS SIDA. HOLOGIC TAR
VARKEN PA SIG ELLER AUKTORISERAR NAGON ANNAN PERSON

ATT TA PA SIG NAGON ANNAN SKYLDIGHET | SAMBAND MED
FORSALJNINGEN AV EN RF-GENERATOR. DENNA GARANTI GALLER
INTE FOR EN RF-GENERATOR ELLER NAGON ANNAN DEL DARAV SOM
HAR UTSATTS FOR OLYCKSHANDELSE, FORSUMLIGHET, ANDRING
ELLER MISSBRUK, ELLER EN RF-GENERATOR SOM HAR REPARERATS
ELLER ANDRATS AV NAGON ANNAN AN EN SERVICETEKNIKER SOM
AUKTORISERATS AV HOLOGIC. HOLOGIC UTFARDAR INGEN SOM
HELST GARANTI AVSEENDE TILLBEHOR ELLER DELAR SOM ANVANDS
TILLSAMMANS MED RF-GENERATORN, OCH SOM INTE LEVERERATS
OCH TILLVERKATS AV HOLOGIC. UTTRYCKET "URSPRUNGLIG
INKOPARE”, SOM DET ANVANDS | GARANTIN, BETYDER DEN PERSON
ELLER ORGANISATION OCH DESS ANSTALLDA, OM TILLAMPLIGT, TILL
VILKEN RF-GENERATORN SALDES AV HOLOGIC. DENNA GARANTI FAR
INTE OVERLATAS ELLER OVERFORAS PA NAGOT SATT.

TEKNISK SUPPORT OCH INFORMATION OM RETURNERING
AV PRODUKT

Kontakta Hologics tekniska support om Adiana-katetern eller RF-
generatorn inte fungerar som avsett. Om produkten ska returneras till
Hologic av ndgon anledning, utfardar teknisk support ett RMA-nummer
(Returned Materials Authorization) och biorisksats om sa &r tillampligt.

Returnera RF-generatorer enligt anvisningarna frén teknisk support.
Se till att RF-generatorn ar rengjord innan den returneras och
inkludera alla tillbehor i kartongen med den returnerade enheten.

Returnera anvénda eller 6ppnade katetrar enligt anvisningarna som
medfoljer biorisksatsen fran Hologic.

Hologic och dess distributorer och kunder inom EU méste folja EU-
direktiv 2002/96/EC om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk
eller elektronisk utrustning. Hologic tar pa sig ansvaret att uppfylla
landsspecifika krav relaterade till miljévanlig behandling av dess
produkter. Hologics mal ar att minska avfallet som uppstar fran
kassering av dess elektriska och elektroniska utrustning. Hologic inser
fordelarna med att sédan WEEE potentiellt &teranvénds, behandlas
eller atervinns for att minimera mangden riskmaterial som kommer ut
i miljon. Hologics kunder inom EG &r ansvariga att se till att medicinsk
utrustning, som mérkts med foljande symbol som anger att WEEE-
direktivet géller, inte placeras i ett kommunalt avfallssystem sdvida
detta inte godkénts av lokala myndigheter.

X

Kontakta Hologics tekniska support for att arrangera korrekt kassering
av RF-generatorn i enlighet med WEEE-direktivet.

Hologics tekniska support

USA och Kanada:
Telefon: 1 800 442 9892 (avgiftsfritt inom USA) eller +1 508 263 2900
Fax: +1 508 229 2795

Auktoriserad representant i Europa:
Telefon: +44 (0) 1293 522 080
Fax: +44 (0) 1293 528 010

H Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752

USA

Telefon: 1 800 442 9892 (avqiftsfritt inom USA) eller
+1 508 263 2900

E Hologic UK Ltd.

Link 10 Napier Way

Crawley, West Sussex, RH10 9 RA
Storbritannien

Telefon: +44 (0) 1293 522 080

www.adiana.com
www.hologic.com

Hologic, Adiana och associerade logotyper &r varumarken och/eller
registrerade varumérken som tillhdr Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i
USA och/eller andra lander.

Adiana Permanent Contraception tillverkas och distribueras av Hologic, Inc.
©2011 Hologic, Inc. Med ensamratt.
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