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MyoSure® hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem

Gebruiksaanwijzing

HOLOGIC

LEES ALLE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR.

UITSLUITEND l‘

Beschrijving
Het MyoSure® weefselverwijderingssysteem bestaat uit de volgende
procedurele componenten:

e Regeleenheid

o Weefselverwijderingsinstrument (voor eenmalig gebruik)

e \/oetpedaal

Het steriele en disposable handinstrument wordt gebruikt om intra-uterien
weefsel hysteroscopisch te verwijderen. Het wordt via een flexibele
aandrijfas verbonden met een gemotoriseerde regeleenheid. De gebruiker
kan het weefselverwijderingsinstrument bedienen door via een voetpedaal
de motor in de regeleenheid in en uit te schakelen.

Indicaties voor gebruik

Het MyoSure weefselverwijderingssysteem is bedoeld voor
hysteroscopische intra-uteriene procedures door hiervoor opgeleide
gynaecologen, voor resectie en verwijdering van weefsel, waaronder
submuceuze myomen en endometriale poliepen.

Contra-indicaties

Het MyoSure weefselverwijderingssysteem mag niet worden
gebruikt bij zwangere patiénten of patiénten met een bekkeninfectie,
cervixmaligniteiten of eerder gediagnosticeerde endometriale kanker.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De korte gebruiksaanwijzingen in deze handleiding maken het systeem
gemakkelijker te gebruiken. Net als bij alle chirurgische instrumenten zijn er
belangrijke gezondheids- en veiligheidsoverwegingen. Deze zijn als volgt:

e Neem alle beschikbare productinformatie door voordat u het MyoSure
weefselverwijderingssysteem voor de eerste keer gebruikt.

e \/oordat u het MyoSure systeem gebruikt, moet u ervaren zijn in
hysteroscopische chirurgie met elektrische instrumenten. Gezond
baarmoederweefsel kan worden beschadigd door onjuist gebruik van het
weefselverwijderingsinstrument. Neem alle beschikbare maatregelen om
dergelijk letsel te voorkomen.

o Sluit het MyoSure® weefselverwijderingsinstrument uitsluitend aan op de
MyoSure® regeleenheid. Gebruik van andere aandrijfmechanismen kan
leiden tot falen van het instrument en letsel bij de patiént of arts.

e Stop onmiddellijk met snijden als op enig moment tijdens de procedure
de visualisatie uitvalt.

e Periodieke irrigatie van de tip van het weefselverwijderingsinstrument
wordt aanbevolen om adequaat te koelen en ophoping van geéxcideerd
materiaal op de operatieplek te verhinderen.

e Zorg ervoor dat een vacuiimdruk van meer dan 200 mm Hg beschikbaar
is, voordat u met de operatie begint.

e GEVAAR: Explosiegevaar indien gebruikt in aanwezigheid van
ontvlambare anesthetica.

e WAARSCHUWING - Wees uiterst voorzichtig bij weefselresectie bij
patiénten die implantaten hebben die tot in de uterusholte reiken.

e Gebruik het MyoSure weefselverwijderingsinstrument niet om weefsel
rond een implantaat te verwijderen. Zorg er bij weefselresecties bij
patiénten met een implantaat voor dat:

. het snijvenster van het MyoSure weefselverwijderingsinstrument van
het implantaat af is gericht (d.w.z. 180° in tegenovergestelde richting);

. het zicht vrij is, en

. het snijvenster van het MyoSure weefselverwijderingsinstrument
weefsel raakt en van de plaats van het implantaat af beweegt
naarmate de resectie vordert.

e |ndien het implantaat verstrikt raakt in een MyoSure snij-instrument,
worden de volgende stappen aanbevolen:

. stop onmiddellijk met snijden;

. knik de uitstroomslang van het MyoSure weefselverwijderings-
instrument om te verhinderen dat de baarmoederdistensie verloren
gaat;

. koppel de aandrijfkabel van het MyoSure
weefselverwijderingsinstrument los van de regeleenheid;

. pak het uiteinde van de aandrijfkabel van het MyoSure
weefselverwijderingsinstrument met een vaatklem of andere
klem vast;

. houd het aanzetstuk van de aandrijfkabel en het
weefselverwijderingsinstrument vast om draaien te voorkomen;



NEDERLANDS

. open het snijvenster van het weefselverwijderingsinstrument door de
vaatklem met de hand linksom te draaien; en

. trek het MyoSure weefselverwijderingsinstrument voorzichtig terug in
de hysteroscoop om het van het implantaat los te maken.

e Als deze eenheid is geconfigureerd als onderdeel van een systeem, moet
worden getest of het volledige systeem voldoet aan IEC 60601-1-1.

e |nstalleer een voldoende sterke, UL 2601-1/IEC 60601-1-goedgekeurde
isolatietransformator en hertest het systeem indien de lekstroom van
het geconfigureerde systeem de grenswaarden van IEC 60601-1-1
overschrijdt.

e Gebruik van accessoires in het patiéntbereik die niet aan de
desbetreffende medische veiligheidseisen voor deze apparatuur
voldoen, kan leiden tot een lager veiligheidsniveau van het resulterende
systeem. Gebruik van accessoires buiten het patiéntbereik die niet aan
de desbetreffende medische of andere toepasselijke veiligheidseisen
voldoen, kan leiden tot een lager veiligheidsniveau van het resulterende
systeem.

e Gebruik van andere accessoires, transducers of kabels dan die
door Hologic zijn gespecificeerd, kan leiden tot hogere emissies
of een lagere immuniteit van het MyoSure hysteroscopisch
weefselverwijderingssysteem.

Voorzorgsmaatregelen

1& Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit toestel slechts door of in
opdracht van een arts worden verkocht.

e Het weefselverwijderingsinstrument moet bij kamertemperatuur worden
opgeslagen, vrij van vocht en directe hitte.

e Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

e Gebruik het instrument niet indien de steriele verpakking open is
of beschadigd lijkt. Gebruik het instrument niet als schade wordt
vastgesteld.

e Vervang het weefselverwijderingsinstrument na 2 uur snijtijd, om
optimaal functioneren te waarborgen.

e Het weefselverwijderingsinstrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Niet hersteriliseren. Het weefselverwijderingsinstrument niet
smeren. Werp het weefselverwijderingsinstrument na gebruik weg.

e Gebruik van een weefselverwijderingsinstrument voor eenmalig gebruik

dat is gereedgemaakt voor hergebruik, kan het MyoSure hysteroscopisch

weefselverwijderingssysteem permanent beschadigen, het functioneren
ervan hinderen of tot storing leiden. Gebruik van zulke producten kan de
garantie doen vervallen.

De flexibele aandrijfkabel NIET in scherpe bochten met een radius van

minder dan 20 cm buigen. Een scherp gebogen of geknikte aandrijfkabel

kan ertoe leiden dat de regeleenheid oververhit raakt en stopt. Tijdens
een procedure moet een minimumafstand van 1,5 m worden bewaard
tussen de regeleenheid en het weefselverwijderingsinstrument,

zodat de aandrijfkabel in een ruime boog kan hangen, zonder bochten,

kronkels of knikken.

¢ Draai het weefselverwijderingsinstrument NIET meer dan 180°

zolang het niet is ingeschakeld. Het snijvenster kan open gaan,

waardoor het onmogelijk is distensie te behouden. Als deze situatie

optreedt, klik dan een of twee keer op het voetpedaal om het
weefselverwijderingsinstrument in te schakelen; het snijvenster wordt
dan automatisch gesloten.

Als het lijkt alsof het snijblad van het weefselverwijderingsinstrument

tijdens een procedure niet meer draait, controleer dan of alle

aansluitingen van het weefselverwijderingsinstrument en de
regeleenheid (zowel mechanische als elekirische) goed aangesloten

zijn en de aandrijfkabel niet gekronkeld is.

e \Wees voorzichtig tijdens het inbrengen en uitnemen van het instrument.
Inbrengen en uitnemen van het instrument moet te allen tijde onder
directe visualisatie plaatsvinden.

e Houd, om perforatie te voorkomen, de tip van het instrument onder

directe visualisatie en wees altijd voorzichtig wanneer u ermee

manoeuvreert of weefsel dichthij de uteruswand snijdt. Gebruik de tip
van het instrument nooit als sonde of dissectie-instrument.

Wees voorzichtig tijdens het inbrengen en uitnemen van het instrument.

Overmatig buigen van de distale tip van het instrument kan ertoe leiden

dat het mesje van het weefselverwijderingsinstrument uit het snijvenster

komt. Als dergelijke schade optreedt, moet het instrument onmiddellijk
worden vervangen.

e Laat het draaiende deel van het weefselverwijderingsinstrument niet
in contact komen met metalen voorwerpen, zoals een hysteroscoop of
inbrenghuls. Dit resulteert naar alle waarschijnlijkheid in beschadiging
van beide instrumenten. Schade aan het weefselverwijderingsinstrument
kan variéren van een kleine vervorming of stomp worden van het
snijvlak tot daadwerkelijke breuk van de tip in vivo. Inspecteer de
tip in zulke gevallen van contact. Als u scheuren, breuken of een bot
snijvlak aantreft of als u andere redenen hebt om te vermoeden dat het
weefselverwijderingsinstrument beschadigd is, moet het onmiddellijk
worden vervangen.

e Gebruik het weefselverwijderingsinstrument niet voor langere tijd in de

open lucht. Door afwezigheid van irrigatie kan het instrument oververhit

raken en vastlopen.

Overmatige druk op het weefselverwijderingsinstrument verbetert het

snijvermogen niet en kan in extreme gevallen leiden tot slijtage, slechter

functioneren en vastlopen van het binnenwerk.

¢ De regeleenheid mag niet worden gesteriliseerd of in een
desinfecteermiddel worden ondergedompeld.

e Koel het weefselverwijderingsinstrument niet door het in koud water

onder te dompelen.

Tests voor elektrische veiligheid moeten worden uitgevoerd door een

biomedisch technicus of andere gekwalificeerde persoon.

e Deze apparatuur bevat elektronische printplaten. Aan het einde van de
gebruiksperiode van de apparatuur moet deze worden afgevoerd in
overeenstemming met de geldende landelijke wetgeving of het beleid
van de inrichting ten aanzien van afgedankte elektronische apparatuur.

Elektromagnetische veiligheid

e Er zijn speciale voorzorgsmaatregelen nodig voor de
elektromagnetische veiligheid van het MyoSure hysteroscopisch
weefselverwijderingssysteem. Het moet worden geinstalleerd en in
gebruik genomen worden volgens de informatie over elektromagnetische
veiligheid in deze handleiding.

e Deze apparatuur is ontworpen en getest voor minimale interferentie

met andere elektrische apparatuur. Mocht echter toch interferentie met

andere apparatuur optreden, kan dit worden gecorrigeerd door een of
meer van de volgende maatregelen:

. Draai of verplaats deze of de andere apparatuur of beide.

. Vergroot de afstand tussen de apparatuur.

. Sluit de apparatuur aan op verschillende stopcontacten of groepen.

. Raadpleeg een biomedisch technicus.

Het functioneren van alle apparatuur wordt beschouwd als

veiligheidsrelevant functioneren. Dat wil zeggen dat storing of

verslechtering van het in deze handleiding gespecificeerde functioneren
een risico kan vormen voor de patiént of de gebruiker van deze
apparatuur.

e Opmerking: Als het MyoSure hysteroscopisch
weefselverwijderingssysteem volgens de veiligheidsinstructies in
deze handleiding in gebruik genomen wordt, behoort het product
veilig te blijven en de hiervoor beschreven functionaliteit te leveren.
Als het product dit niveau van functioneren niet bereikt, moet de



procedure worden afgebroken en moet het biomedisch personeel
over het geconstateerde probleem worden ingelicht. Het probleem
moet worden verholpen voordat u verder gaat of een nieuwe
procedure begint.
e Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur, waaronder
mobiele telefoons en andere draadloze apparatuur, kan
medisch-elektrische apparatuur beinvioeden. Gebruik geen
communicatieapparatuur of mobiele telefoons op kleinere afstand dan
in tabel 4 van de gebruikershandleiding aangegeven om verzekerd
te zijn van veilig functioneren van het MyoSure hysteroscopisch
weefselverwijderingssysteem.
Het MyoSure hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem
is niet ontworpen om in de buurt van elektrische chirurgische
apparatuur te werken. Als elektrische chirurgische apparatuur
in hetzelfde gebied moet worden gebruikt als het MyoSure
hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem, moet het MyoSure
weefselverwijderingssysteem worden gecontroleerd op correct
functioneren, voordat een procedure wordt uitgevoerd. Dit omvat ook
bediening van de elekirische chirurgische apparatuur in de actieve
modus bij een vermogen dat past bij de procedure.
e Raadpleeg tabellen 1-4 achteraan in de systeemhandleiding voor meer
informatie over de elektromagnetische veiligheid van dit product.

Weefselverwijderingsinstrument: 10-401

Het MyoSure weefselverwijderingsinstrument is weergegeven in
afbeelding 1. Het handinstrument is verbonden met de MyoSure
regeleenheid via een 1,8 m (6 feet) flexibele aandrijfkabel en met een
opvangcontainer via een vacuiimslang van 3 m (10 feet). Het snijden wordt
geactiveerd door een voetpedaal. Het weefselverwijderingsinstrument is
bedoeld voor eenmalig gebruik, voor het hysteroscopisch verwijderen van
intra-uterien weefsel.

AFBEELDING 1. MYOSURE® WEEFSELVERWIJDERINGSINSTRUMENT

De flexibele aandrijfkabel wordt aangesloten op de betreffende aansluiting
aan de voorkant van de MyoSure regeleenheid.

Het proximale uiteinde van de vacutimslang wordt aangesloten op een
opvangcontainer. De vaculimdruk onttrekt vioeistof en weggesneden
weefsel via het snijvenster van het weefselverwijderingsinstrument.

Installatie

Het weefselverwijderingsinstrument is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Controleer voor gebruik of het weefselverwijderingsinstrument steriel
is. Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. Gooi alle
geopende, ongebruikte instrumenten weg.

LET OP: Het weefselverwijderingsinstrument is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. NIET HERSTERILISEREN. NIET OPNIEUW
GEBRUIKEN. Het weefselverwijderingsinstrument niet smeren. Werp
het weefselverwijderingsinstrument na gebruik weg. Werp het
weefselverwijderingsinstrument en de verpakking ervan weg volgens
de richtlijnen en procedures voor biologisch gevaarlijke materialen en
scherpe objecten van uw instelling.
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WAARSCHUWING-GEVAAR: Explosiegevaar indien gebruikt in
aanwezigheid van ontvlambare anesthetica

1. Zie het configuratiediagram in afbeelding 2 voor een
installatieoverzicht.

MyoSure® regeleenheid

Vacuiimcontainer en
vacuiimbron

Voetpedaal MyoSure® —
weefselverwijderingsinstrument

AFBEELDING 2. SYSTEEMCONFIGURATIE

2. Plaats de regeleenheid op een wagen of ander stabiel werkoppervlak.
Sluit het netsnoer aan op de aansluiting aan de achterkant van de
regeleenheid en op een geaard netstopcontact.

3. Sluit het voetpedaal aan op de aansluiting aan de voorkant van de
regeleenheid.

Het weefselverwijderingsinstrument op de regeleenheid

aansluiten

1. Neem het weefselverwijderingsinstrument (REF 10-401) uit de steriele
verpakking.

2. De steriele persoon geeft de flexibele aandrijfkabel en de vacuiimslang
aan de niet-steriele persoon.

3. De niet-steriele persoon steekt de flexibele kabel in de desbetreffende
aansluiting op de regeleenheid, zoals te zien in afbeelding 3.

4. De flexibele aandrijfkabel van het weefselverwijderingsinstrument
heeft een groef voor uitlijning van de kabel van het handstuk met de
connector van de regeleenheid. Druk de metalen lip van de connector
omlaag, sluit de flexibele kabel aan en laat de lip weer los.

AFBEELDING 3. SLUIT DE AANDRIJFKABEL EN HET VOETPEDAAL
AAN OP DE REGELEENHEID
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LET OP: De flexibele aandrijfkabel NIET in scherpe bochten met
een radius van minder dan 20 cm (8 inch) buigen. Een scherp
gebogen of geknikte aandrijfkabel kan ertoe leiden dat de
regeleenheid oververhit raakt en stopt. Tijdens een procedure moet
een minimumafstand van 1,5 m (5 feet) worden bewaard tussen

de regeleenheid en het weefselverwijderingsinstrument, zodat

de aandrijfkabel in een ruime boog kan hangen, zonder bochten,
kronkels of knikken.

5. De niet-steriele persoon sluit de vacuiimslang van het
weefselverwijderingsinstrument aan op de desbetreffende connector
op het weefselfilter van de opvangcontainer, zoals te zien op
afbeelding 4.

AFBEELDING 4. SLUIT DE VACUUMSLANG AAN OP DE
OPVANGCONTAINER

Bediening

1. Zet de aan-/uitschakelaar op AAN (I).

2. Het voetpedaal schakelt het weefselverwijderingsinstrument in.
Omdat het weefselverwijderingsinstrument slechts in één richting
en met één snelheid werkt, hoeft het voetpedaal de motor alleen
AAN en UIT te schakelen. Als het voetpedaal wordt ingedrukt, komt
het weefselverwijderingsinstrument op snelheid tot het draait op de
ingestelde snelheid. Het instrument blijft draaien tot het voetpedaal
wordt losgelaten.

3. Druk het voetpedaal in en observeer de werking van het
weefselverwijderingsinstrument om te controleren of de motor draait
en het snijvenster gesloten is, zoals te zien in afbeelding 5.

AFBEELDING 5. GESLOTEN SNIJVENSTER VAN HET
WEEFSELVERWIJDERINGSINSTRUMENT LINKS

WAARSCHUWING: Periodieke irrigatie van de tip van het weefselver-
wijderingsinstrument wordt aanbevolen om adequaat te koelen en
ophoping van geéxcideerd materiaal op de operatieplek te verhinderen.

4. Breng het weefselverwijderingsinstrument transvaginaal in door het
rechte 3mm-werkkanaal van een eerder geplaatste hysteroscoop.

5. Positioneer het snijvenster aan de zijkant van het
weefselverwijderingsinstrument onder direct hysteroscopische
visualisatie tegen de beoogde pathologische locatie.

LET OP: Overmatige druk op het weefselverwijderingsinstrument

verbetert het snijvermogen niet en kan in extreme gevallen leiden tot

slijtage, slechter functioneren en vastlopen van het snijgedeelte.

6. Druk het voetpedaal in om het snijblad van het weefselverwijderings-
instrument te activeren.

7. De heen-en-weergaande beweging van het
weefselverwijderingsinstrument opent en sluit het snijvenster voor de
vacutimflow, waardoor weefsel het snijvenster wordt binnengezogen.

8. Het snijden vindt plaats wanneer het snijvlak van het
weefselverwijderingsinstrument roteert en langs het snijvenster van
het weefselverwijderingsinstrument beweegt.

LET OP: Als het lijkt alsof het snijblad tijdens een procedure

niet meer draait, controleer dan of alle aansluitingen van het

weefselverwijderingsinstrument en de regeleenheid (zowel

mechanische als elektrische) goed aangesloten zijn en de
aandrijfkabel niet gekronkeld is.

OPMERKING: Als het systeem om ongeacht welke reden wordt
uitgeschakeld, wacht dan ten minste 15 seconden voordat u het weer
inschakelt.

Opslag

Het weefselverwijderingsinstrument moet bij kamertemperatuur worden
opgeslagen, vrij van vocht en directe hitte. Niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum.

Steriliteit

Het weefselverwijderingsinstrument is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
NIET HERSTERILISEREN. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Niet gebruiken als
de verpakking geopend of beschadigd is Gooi alle geopende, ongebruikte
instrumenten weg.

Afvoeren

Ontkoppel het weefselverwijderingsinstrument van de regeleenheid. Werp
het weefselverwijderingsinstrument en de verpakking ervan weg volgens
de richtlijnen en procedures voor biologisch gevaarlijke materialen en
scherpe objecten van uw instelling.

LET OP: Het weefselverwijderingsinstrument bevat elektronische
printplaten. Aan het einde van de gebruiksperiode van de apparatuur
moet deze worden afgevoerd in overeenstemming met de geldende
landelijke wetgeving of het beleid van de inrichting ten aanzien van
afgedankte elektronische apparatuur.

Problemen oplossen

Het MyoSure® weefselverwijderingssysteem is zeer eenvoudig te bedienen.
De regeleenheid wordt met de schakelaar aan de voorkant ingeschakeld.
Controleer het volgende als de eenheid niet werkt:

1. De stekker zit in het stopcontact.

2. Het stopcontact heeft spanning.

3.Het netsnoer is aangesloten op de achterkant van de regeleenheid.

4.Het voetpedaal is op de voorkant aangesloten.

5.Er is vacuiimdruk beschikbaar.

6.De vacuiimslang is aangesloten.
Als overmatige kracht wordt uitgeoefend op het weefselverwijderings-
instrument of het wordt sterk verbogen, wordt de regeleenheid
uitgeschakeld om het systeem te beschermen. In dat geval zet u de aan-/



uitschakelaar aan de voorkant van de regeleenheid op UIT, wacht u 15
seconden en zet u de schakelaar weer op AAN om het gebruik van het
MyoSure® weefselverwijderingssysteem te hervatten.

OPMERKING: Als het systeem om ongeacht welke reden wordt
uitgeschakeld, wacht dan ten minste 15 seconden voordat u het weer
inschakelt.

Technische specificaties

Weefselverwijderingsinstrument: 10-401
Steriel, instrument voor eenmalig gebruik

Lengte: 64,14 cm/ 25,25"
UD: 3mm
Gewicht: 482g/17 oz

Accessoires voor het weefselverwijderingsinstrument

Vacuiimbron — 200—-650 mm Hg

Olympus vacuiimpomp model KV-5 of gelijkwaardig, in
overeenstemming met de nationale versie van de veiligheidsstandaard
IEC 60601-1:1988-1995 (voor de VS bijvoorbeeld UL 60601-1:2003;
voor Europa EN 60601-1:1990-1996, voor Canada, CSA (22.2

nr. 601.1:1998, enz.)

Vacuiimcontainer en weefselfilter
Bemis 3000 cc Hi-Flow-container model 3002 055 of equivalent
Bemis monstercollectieadapter 533810 of equivalent

GARANTIE, SERVICE EN REPARATIE

INFORMATIE OVER DE GARANTIE

Hologic garandeert de primaire koper van het MyoSure®

hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem dat het vrij is van

fouten in materiaal en vakmanschap, mits gebruikt als bedoeld

onder normale operatieomstandigheden en conform de gebruiks- en
onderhoudsaanwijzingen. De verplichtingen van Hologic krachtens deze
garantie beperken zich tot reparatie of vervanging (beide kosteloos), zulks
ter beoordeling van Hologic, binnen één jaar na de datum van aankoop,
indien bij onderzoek blijkt dat het product naar het oordeel van Hologic niet
aan deze garantie voldoet.

DEZE GARANTIE KOMT IN PLAATS VAN ALLE ANDERE EXPLICIETE

OF IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES VAN
VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR GEBRUIK EN

ALLE ANDERE VERPLICHTINGEN EN AANSPRAKELIJKHEDEN VAN

HOLOGIC. HOLOGIC AANVAARDT GEEN AANSPRAKELIJKHEID EN

STAAT NIEMAND ANDERS TOE ENIGE ANDERE AANSPRAKELIJHEID TE
AANVAARDEN IN SAMENHANG MET DE AANKOOP VAN EEN MYOSURE
HYSTEROSCOPISCH WEEFSELVERWIJDERINGSSYSTEEM. DEZE GARANTIE
IS NIET VAN TOEPASSING OP EEN MYOSURE HYSTEROSCOPISCH
WEEFSELVERWIJDERINGSSYSTEEM OF ENIG ANDER ONDERDEEL
DAARVAN WANNEER HET BLOOTGESTELD IS GEWEEST AAN EEN ONGEVAL,
VERWAARLOZING, WIJZIGING, MISBRUIK OF VERKEERD GEBRUIK, NOCH OP
ENIG MYOSURE HYSTEROSCOPISCH WEEFSELVERWIJDERINGSSYSTEEM
DAT IS GEREPAREERD OF VERANDERD DOOR IEMAND ANDERS DAN

EEN DOOR HOLOGIC ERKEND ONDERHOUDSTECHNICUS. HOLOGIC

BIEDT GEEN ENKELE GARANTIE MET BETREKKING TOT ACCESSOIRES

OF ONDERDELEN DIE SAMEN MET HET MYOSURE HYSTEROSCOPISCH
WEEFSELVERWIJDERINGSSYSTEEM WORDEN GEBRUIKT EN DIE

NIET DOOR HOLOGIC ZIJN GELEVERD EN VERVAARDIGD. ONDER DE

TERM 'PRIMAIRE KOPER', ZOALS GEBEZIGD IN DE GARANTIE, WORDT
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VERSTAAN DIE PERSOON OF ORGANISATIE, EN (INDIEN VAN TOEPASSING)
DE WERKNEMERS VAN DIE ORGANISATIE, AAN WIE HET MYOSURE
HYSTEROSCOPISCH WEEFSELVERWIJDERINGSSYSTEEM IS VERKOCHT
DOOR HOLOGIC. DEZE GARANTIE KAN OP GENERLEI WIJZE AAN DERDEN
WORDEN TOEGEWEZEN OF OVERGEDRAGEN.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING EN INFORMATIE OVER HET
TERUGZENDEN VAN PRODUCTEN

Neem contact op met de technische ondersteuning van Hologic als

het MyoSure hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem niet
functioneert als bedoeld. Als het product om welke reden ook aan Hologic
moet worden geretourneerd, geeft de technische ondersteuning een
retourmachtigingsnummer uit (RMA-nummer), alsmede een kit voor
biologisch gevaarlijk materiaal, indien nodig. Retourneer het MyoSure
hysteroscopisch weefselverwijderingssysteem volgens de instructies van
de technische ondersteuning. Vergeet niet het product te reinigen en te
steriliseren voordat u het retourneert, en plaats alle accessoires in de doos
met de te retourneren eenheid.

Retourneer het gebruikte of geopende product volgens de instructies
die worden meegestuurd met de Hologic-kit voor biologisch gevaarlijk
materiaal.

Hologic Technical Support

United States

Hologic, Inc., 250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 VS
Telefoon: 1.800.442.9892 (gratis) of 1.508.263.2900

Fax: 1.508.229.2795

Europese vertegenwoordiger

Hologic UK, Ltd.

Link 10 Napier Way, Crawley, West Sussex, RH10 9 RA VK
Telefoon: +44 (0) 1293 522 080

Symbolen op de etiketten
Gemachtigde in de Europese Unie

Batchcode, lotnummer

Catalogusnummer, onderdeelnummer of
nabestelnummer

Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten

Inhoud

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Uiterste gebruiksdatum

Fabrikant

AAN
Netvoeding aan

— || @|(© > &l




NEDERLANDS

Symbolen op de etiketten
uir
Netvoeding uit

Onderdelen die met de patiént in contact komen bevatten
geen ftalaten

Serienummer

Met ethyleenoxide gesteriliseerd

Krachtens de federale wetgeving (VS) mag dit instrument
slechts door of in opdracht van een arts worden verkocht

=|0|g]|@|O

Hologic, MyoSure en de bijbehorende logo’s zijn gedeponeerde
handelsmerken van Hologic, Inc. en/of haar dochterondernemingen

in de Verenigde Staten en andere landen. Alle andere handelsmerken,
gedeponeerde handelsmerken en productnamen zijn eigendom van hun
respectieve eigenaren.
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