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Fluent vaeskestyringssystem

Introduktion

Denne vejledning er skrevet til medicinsk personale, som er ansvarlig for driften af Fluent® veeskestyringssystemet. Det er yderst vigtigt, at
operatgren laeser og forstér indholdet i denne vejledning samt falger instruktionerne heri for palidelig, sikker og effektiv betjening af produktet.

RX ONLY (USA) I henhold til 21 CFR 801.109(b)(1) af den amerikanske lovgivning ma dette udstyr kun selges af en leege eller efter dennes
ordination.

Oplysninger om copyright/varemarke

Hologic og Fluent er registrerede varemarker, som tilhgrer Hologic, Inc. og dets datterselskaber i USA og andre lande. Alle andre varemarker,
registrerede varemaerker og produktnavne tilhgrer deres respektive ejere.

Fabrikant

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,
Marlborough, MA 01752 USA
1.800.442.9892 (gratis i USA)

Indikationer for brug

Fluent vaeskestyringssystemet er beregnet til at give vaeskedistension af livmoderen under diagnostisk og operativ hysteroskopi og til at overvage
volumenforskellen mellem den skyllevaeske, som strammer ind i livmoderen, og den, som strammer ud derfra, samtidig med at der gives drivkraft,
kontrol og sugning for hysteroskopiske morcellatorer.

Tilsigtet anvendelse

Fluent® vaeskestyringssystemet er beregnet til at give vaeskedistension af livmoderen under diagnostisk og operativ hysteroskopi og til at
overvage volumenforskellen mellem den skyllevaeske, som stremmer ind i livmoderen, og den, som stremmer ud derfra.

Fluent vaeskestyringssystemet er designet til brug pa operationsstuer, ambulatoriske, kirurgiske afdelinger og i leegekonsultationer. Gynaekologen
skal veere uddannet i diagnostisk og terapeutisk hysteroskopi, resektion og fiernelse af gynakologisk veev.
Kontraindikationer

Systemet ma ikke bruges til at indfgre veesker i livmoderen, nar hysteroskopi er kontraindiceret. Se dit hysteroskops operatgrvejledning for
absolutte og relative kontraindikationer.

Fluent vaeskestyringssystemet méa ikke bruges til at fierne patologier fra gravide patienter eller patienter med underlivsinfektion, cervikale
maligniteter eller tidligere diagnosticeret endometrialkraeft.

Relative kontraindikationer for endometriefjernelse:

Hysteroskopisk endometriefjernelse, uanset om den udfgres ved hjeelp af laser eller elektrokirurgi, ma ikke foretages, for tilstreekkelig treening,
vejledning og Klinisk erfaring. Derudover er det ngdvendigt at tage vaevspraver, inden endometriet destrueres. Folgende er en liste over Kliniske
tilstande, som kan komplicere hysteroskopisk endometriefijernelse betydeligt:

e Adenomatgs endometriehyperplasi

e Fibroma uteri

e Alvorlig adenomyosis

e Baekkensmerter (subtil underlivsbetandelse)

e Livmoderanomalier

e Kirurgisk dygtighed (se ovenfor)

e Alvorlig anaemi

¢ Manglende evne til at omgé myomet (angar: myomstgrrelse) — overvejende intramurale myomer med sma submukgse komponenter.

Vigtige brugerbemaerkninger

Lees denne vejledning omhyggeligt igennem, og bliv bekendt med betjeningen og funktionaliteten af Fluent vaeskestyringssystemet samt tilbehar
inden brug under Kirurgiske procedurer. Manglende overholdelse af instruktionerne i denne vejledning kan fare til:

e Livstruende patientskader
* Alvorlige skader pa operationsholdet, sygepleje- eller servicepersonalet
e Skader eller funktionsfejl i systemet og/eller tiloehar
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Fundamental funktion

Fluent vaeskestyringssystemets fundamentale funktion er at levere skylleveeske samt overvage vaskeforbruget for at forhindre uacceptable
intravasationsniveauer.

Definitioner af “advarsel”, “forsigtig” og “bemaerk”
Ordene “ADVARSEL”, “forsigtig” og “bemaerk” har serlige betydninger.

& ADVARSEL!

Advarsler angiver risici for patientens eller brugerens sikkerhed. Manglende overholdelse af advarsler kan medfgre patient- eller brugerskade.

A Forsigtig!

“Forsigtig” angiver risici for udstyret. Manglende overholdelse af forsigtighedsregler kan medfgre systemskade eller potentielt tab af patient- eller
systemdata.

Bemaerk:
Bemaerkninger giver specifikke oplysninger for at praecisere instruktioner eller fremlaegge yderligere oplysninger.

Advarsler og forholdsregler

Betjeningsinstruktionerne i denne vejledning ger systemet lettere at bruge, mens de anbefalede vedligeholdelsesprocedurer hjelper med

at sikre mange ars optimal ydelse og palidelig brug. Som det er tilfeeldet for alle kirurgiske instrumenter, er der vigtige sundheds- og
sikkerhedsanvisninger, der skal overholdes. Disse er angivet nedenfor og fremhasvet i teksten. For at opfylde IEC 60601 -sikkerhedsstandarden
er denne konsol udstyret med en leder til udligning af elekirisk potentiale, som kan bruges til at give andet udstyr samme stelpotentiale som
konsollen.

Bemaerk:

Folgende advarsler og forsigtighedsregler gaelder kun for Fluent veeskestyringssystemet. For detaljer, advarsler og forsigtighedsregler om
brug af hysteroskopet og anordningen til veevsfjernelse med Fluent veeskestyringssystemet henvises til den specifikke dokumentation for
anordningen.

/I\ ADvARSEL!
¢ Tjek alle fabriksindstillinger.
e Gennemga alle tilgeengelige produktoplysninger, inden du tager Fluent veeskestyringssystemet i brug for ferste gang.

e Inden du tager Fluent vaeskestyringssystemet i brug, skal du vaere erfaren inden for hysteroskopiske indgreb med el-drevne instrumenter.
Sundt livmodervaev kan blive beskadiget ved forkert brug af anordningen til veevsfiernelse. Brug alle tilgeengelige midler til at undga denne type
beskadigelse.

e Slut kun Fluent vaeskestyringssystemet til MyoSure®-anordningen til veevsfjernelse. Brug af en anden drivmekanisme kan resultere i
anordningens disfunktionalitet, eller det kan fare til skade pa patient eller lege.

e Brug af tilbehgrsdele i nzerheden af patienten, som ikke overholder de tilsvarende medicinske sikkerhedskrav for udstyret, kan fare il et
reduceret sikkerhedsniveau for det resulterende system. Brug af tilbehgrsdele uden for patientens neerhed, som ikke overholder de medicinske
eller pa anden méde hensigtsmaessige sikkerhedskrav, kan fare til et reduceret sikkerhedsniveau for det resulterende system.

e Brug af andet tilbehar, en anden transducer eller et andet kabel end angivet af Hologic, kan resultere i @gede emissioner eller nedsat immunitet
for Fluent vaeskestyringssystemet.

e |ntrauterindistention er normalt mulig med trykveerdier imellem 35 og 70 mmHg. Et tryk over 75 til 80 mmHg er kun ngdvendigt i sjeeldne
tilfeelde, eller hvis patienten har et usadvanligt hgjt blodtryk.

e En luftemboli kan veere et resultat af, at luft i slangesattet eller et tilsluttet instrument nér patienten. Sgrg for, at der altid er veeske i posen, for
at forhindre, at der pumpes luft ind i patienten.

e Anbring systemet, sa det er nemt at se verdierne og systemfunktionerne pa skeermen og tilga styreenhederne.

o Systemet afbrydes ikke fra stikkontakten, nar du trykker pa TEND/SLUK-kontakten. Dette kraever, at du treekker stremledningen pa bagsiden
af systemet ud.

e Det er ikke tilladt at foretage aendringer til dette udstyr.
e Slut kun udstyret til en stikkontakt med jord for at undga risiko for elektrisk stad.

e Brug ikke dette udstyr i neerheden af forsaetlige magnetiske kilder, forsaetlige ultralydskilder eller forseetlige varmekilder for at undga risici for
patient og operatarer.
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e Rédfer dig med en ekspert i elektromedicinsk sikkerhed, inden du bruger dette udstyr i neerheden af en radiofrekvensgenerator, for at sikre
korrekt opsatning og brug. Hvis du opdager eller misteenker, at der er interferens imellem Fluent-systemet og noget andet medicinsk system,
skal du afbryde brugen af Fluent-systemet og kontakte kundesupport.

e Patient og operatarer udsettes for plastik (slangesat, TRD), metal (konsol, TRD) og veeske (saltvand).
e Klarggringen ma ikke udfgres inden i patienten.
Overfyldning af veeske:

Der er risiko for, at skyllevaeske passerer igennem livmoderen og nar frem til kredslgbssystemet i patientens blgde veev. Dette kan pavirkes
af distentionstryk, gennemstrgmningshastighed, perforering af livmoderhulen og varigheden af den hysteroskopiske kirurgi. Det er vigtigt at
overvage indgdende og udgéende udvidelsesvaske ngje.

Vaskeunderskud:

Tilbagevaerende veeske i patienten skal overvéges. Underskuddet er den samlede maengde vaeske, der er tilbage i patienten eller ikke er gjort
rede for p& anden vis. Veer opmaerksom pé systemets méletolerance. Det er l&gens ansvar at estimere den tilbagevaerende vaske i patienten.

Overvagning af vaeskeindtag og -udtag:

Grundig overvagning af veeskeindtag og -udtag skal opretholdes. Hvis der anvendes et veeskedistentionsmiddel med lav viskositet, skal
intrauterininstillation, der overstiger 2 liter, falges omhyggeligt p& grund af risikoen for veeskeoverfyldning. Hvis der anvendes en veeske med hgj
viskositet (f.eks. Hyskon), skal brugen af mere end 500 ml falges omhyggeligt. Se maerkaten pa Hyskon for yderligere information.

Hyponatrizemi:

Nogle distensionsvasker kan fare til vaeskeoverfyldning og falgelig hyponatrieemi med deraf falgende falgevirkninger. Dette kan pavirkes af
udvidelsestrykket, gennemstremningshastigheden og varigheden af hysteroskopisk indgreb. Det er afggrende vigtigt konstant at overvage
udvidelsesvaeskens indgéende volumen og udgéende volumen ngje.

Lungegdem:

Hysteroskopisk kirurgi er forbundet med risikoen for udvikling af lungepdem som fglge af overfyldning med isotoniske veesker. Det er vigtigt at
overvage indgdende og udgéende udvidelsesvaske ngje.

Cerebraledem:

Hysteroskopisk kirurgi er forbundet med risikoen for udvikling af cerebraladem som falge af veeskeoverfyldning og elektrolytforstyrrelser
med hyperosmolere (nonioniske) vaesker, sasom glycin 1,5 % og sorbitol 3,0 %. Det er vigtigt at overvage indgéende og udgaende
udvidelsesvaske ngje.

Idiosynkratiske reaktioner

| sjeeldne tilfelde kan idiosynkratiske reaktioner, herunder intravaskuleer koagulationsdefekt og allergisk reaktion, herunder anafylaksi, opsta
under hysteroskopi, hvis der anvendes et vaeskedistensionsmiddel. Specielt er der rapporteret idiosynatiske, anafylaktoide reaktioner, nar Hyskon
anvendes som skyllevaeske under hysteroskopi. Sddanne reaktioner bgr handteres som enhver anden allergisk reaktion.

Hypotermi (overvagning af kropstemperatur)

Kontinuerlig stramning af distentionsvaesker kan fore til en saenkning af patientens kropstemperatur under hysteroskopisk kirurgi. Lave
kropstemperaturer kan forarsage koronare og kardiovaskulere problemer. Overvag altid patientens kropstemperatur under hele operationen.
Serg iseer for, at falgende hypotermifremmende operationsforhold sé vidt muligt undgas: lange operationstider og brug af kold skyllevaeske.

Ruptur af fallopisk rgr sekundeert til tubarokklusion

Distention af livmoderen kan fare til en rift i det fallopiske rgr, hvis der er en obstruktion eller en permanent okklusion. Rupturen kan resultere
i, at der strommer skylleveeske ind i patientens peritonealhule, hvilket resulterer i veeskeoverfyldning. Det er vigtigt at overvage indgaende og
udgéende udvidelsesvaeske ngje.

Originalt tilbehor

Brug kun Fluent-tilbehgr for din egen og din patients sikkerhed.

Fare: eksplosionsfare

Ma ikke anvendes i neerheden af brandfarlige bedavelsesmidler. M& ikke anvendes i neerheden af brandfarlige gasser eller vasker.
Professionel kvalifikation

Denne vejledning indeholder ikke beskrivelser af eller instruktioner i kirurgiske procedurer/teknikker. Den er heller ikke egnet til opleering af
leger i anvendelse af kirurgiske teknikker. Medicinske instrumenter og systemer ma kun anvendes af leeger eller legeassistenter med passende
faglige/medicinske kvalifikationer, der arbejder under en leges ledelse og tilsyn.

Introduktion Dansk
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Sterile midler og tilbehgr
Anvend altid sterile stoffer og midler, sterile vaesker og sterilt tilbehar, nar det er angivet.
Erstatningstilbehar

Hav erstatningstilbeher inden for reekkevidde i tilfeelde af, at en tilbehgrsenhed svigter under en procedure, sa operationen kan feerdiggeres med
de udskiftede komponenter.

Renggring af systemet

Undga at sterilisere systemet.

Kondensation/vandindtreengning

Beskyt systemet mod fugt. Ma ikke anvendes, hvis der er fugt i systemet.
Systemdefekt

Systemet ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om systemdefekt, eller det er bekraftet, at der er systemdefekt. Serg for, at systemet fungerer
korrekt som beskrevet i kapitel 11: Arlig inspektion og test.

Udskiftning af sikring

Nar du udskifter en sikring, mé du ikke bruge en sikring af en anden type og/eller normering.
Engangsbrug

Slangesat er til engangsbrug.

Fare: Eksplosionsfare

Ma ikke anvendes i naerheden af iltrige omgivelser. lltrige omgivelser er et miljg, hvor: a) koncentrationen af ilt er hgjere end 25 % for
omgivelsestryk op til 110 kPa, eller b) partialilttrykket er stgrre end 27,5 kPa ved omgivelsestryk pa mere end 110 kPa

& Forsigtig!

Elektrisk interferens:

e Elektrisk interferens med andre anordninger eller instrumenter blev praktisk taget elimineret under udviklingen af dette system, og der blev
ikke registreret interferens under test. Men hvis du stadig detekterer eller har mistanke om sadan interferens, kan du fglge disse rad:

- Flyt Fluent vaeskestyringssystemet, den anden anordning eller begge anordninger til en anden placering
- Forpg afstanden mellem de anvendte anordninger
- Kontakt en ekspert inden for elektro-medicin

e Undga at sterilisere eller nedsanke Fluent vaeskestyringssystemet i desinfektionsmiddel.

e Elektrisk sikkerhedstest bar udferes af en biomedicinsk tekniker eller en anden faguddannet person.

e Dette udstyr indeholder elektroniske, trykte kredslgbsmoduler. Ved slutningen af udstyrets levetid skal det kasseres i overensstemmelse med
relevante nationale eller institutionsrelateret politikker vedrgrende foraeldet elektronisk udstyr.

Elektromagnetisk sikkerhed
Dette afsnit indeholder vigtige oplysninger om elektromagnetisk sikkerhed for dette produkt.

e Fluent vaeskestyringssystemet har brug for, at der tages serlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk sikkerhed, og skal installeres og
tages i brug i overensstemmelse med de elektromagnetiske sikkerhedsoplysninger, der er angivet i denne vejledning.

e Dette udstyr er designet og testet for at minimere interferens med andet elektrisk udstyr. Men hvis der opstar interferens med andet udstyr,
kan det afhjeelpes ved en eller flere af fglgende foranstaltninger:

- Vend eller flyt denne anordning, de andre anordninger eller begge dele.
- (g afstanden imellem udstyrsstykkerne.

- Slut udstyrsstykkerne til forskellige kontakter eller kredslab.

- Kontakt en biomedicinsk ingenigr.

e Alt udstyrs ydeevne betragtes som sikkerhedsrelateret ydelse. Det vil sige, at svigtet eller nedgangen i den ydeevne, der er angivet i denne
vejledning, vil udgere en sikkerhedsrisiko for patienten eller operatgren af dette udstyr.
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Bemaerk:
Hvis Fluent vaeskestyringssystemet tages i brug i overensstemmelse med sikkerhedsinstruktionerne i denne vejledning, skulle produktet
forblive sikkert og have den ovenfor angivne ydeevne. Hvis produktet ikke leverer dette ydeevneniveau, skal proceduren afbrydes. Kontakt
Hologic. Problemet skal lgses, inden du fortsetter eller starter en ny procedure.

e Baerbart og mobilt radiofrekvens-kommunikationsudstyr, herunder mobiltelefoner og andre tradigse enheder, kan pavirke medicinsk elektrisk
udstyr. For at sikre, at Fluent veeskestyringssystemet fungerer sikkert, méa du ikke bruge kommunikationsudstyr eller mobiltelefoner teettere pa
end angivet i kapitel 13: Elektromagnetisk kompatibilitet.

e Fluent vaeskestyringssystemet er ikke designet til at fungere sammen med eller i nerheden af elekirisk kirurgisk udstyr. Hvis elektrisk kirurgisk
udstyr skal anvendes i samme omrade som Fluent vaeskestyringssystemet, skal Fluent vaeskestyringssystemet observeres for korrekt drift,
inden der udfgres en procedure. Dette omfatter betjening af det elektriske kirurgiske udstyr i dets aktive tilstand pd et stremniveau, der er egnet
til proceduren.

* Brug af Fluent-vaeskestyringsystemet ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr ber undgas, da det kan resultere i forkert betjening.
Hvis sadan anvendelse er ngdvendig, skal Fluent-vaeskestyringsystemet og det andet udstyr overvages for at sikre, at de fungerer normait.

e Se kapitel 13, Elektromagnetisk kompatibilitet, for yderligere oplysninger om den elektromagnetiske sikkerhed for dette produkt.

10 Introduktion Dansk



Fluent vaeskestyringssystem

Kapitel 1: Introduktion til Fluent vaeskestyringssystem
Dette kapitel introducerer Fluent vaeskestyringssystemet ved at beskrive alle komponenterne til brug.

Introduktion til Fluent vaeskestyringssystemet

Fluent vaeskestyringssystemet (FMS) er beregnet til at give veeskedistension af livmoderen under diagnostisk og operativ hysteroskopi, mens
volumenforskellene mellem den vaeske, som strgmmer ind i livmoderen, og den, som stremmer ud derfra, overvages. Derudover understgtter
Fluent vaeskestyringssystemet brugen af MyoSure-anordninger til vaevsfjernelse.

Omfang af teknisk anvendelse af systemet

Fluent vaeskestyringssystemet muligger justering af intrauterintrykket til mellem 40 og 120 mmHg. Den maksimale indstremningshastighed er
650 ml/min og reduceres automatisk af pumpen, nar det forudindstillede intrauterintryk er naet. Systemet er designet til at levere bade veeske-
og vakuumsystemer, der maksimerer ydeevnen i MyoSure®-systemet til veevsfjernelse.

Foreslaede distensionsmidler

Fluent Fluid Management System (FMS) (Vaeskeadministrationssystem) bar kun bruges med sterile medier. FMS-systemet kan bruges med
hypotoniske, elektrolytfrie medier (f.eks. glycin 1,5% og sorbitol 3,0%) og isotoniske, elektrolytholdige medier (f.eks. saltvandsoplasning 0,9%
og Lactated Ringer’s).

Se afsnittet “Introduktion” for risici i forbindelse med viskositet og brug af medier med hgj viskositet som f.eks. Hyskon under “Fluid intake and
output surveillance” (Vaeskeindtag og outputovervagning).

Maling og regulering af tryk

Systemet maler skyllemidlets tryk fuldsteendigt uden kontakt. Trykreguleringskredslgbet sammenligner lsbende det gnskede, forudindstillede
intrauterintryk med det faktiske intrauterintryk. Funktionen af denne algoritme er at opretholde det forudindstillede intrauterintryk.

Komponenter der folger med Fluent vaeskestyringssystemet
Dette afsnit angiver og beskriver komponenterne i Fluent vaeskestyringssystemet.

[ 1 |
B Kroge til Sted til ophaengning af op til 6 liter H
vaeskeposer vaeske
2 Stang til Inkluderer to kroge til ophaengning af op
vaskeposer til 6 liter veeske pé dropstativ
[Ell Beroringsfolsom  Muligger konfigurering, justering og
skaerm overvagning af status
I3 Fluent Sted til iseetning af Fluent In-FloPak
In-FloPak-beholder
[ 5 | Fluent Out-FloPak-  Sted til iseetning af Fluent Out-FloPak
beholder . |
Il Konnektor til Sted til at forbinde MyoSure W
MyoSure- TRD-drivkablet til Fluent
anordning til vaeskestyringssystemet
vaevsfiernelse ’
(TRD) :
Konnektor til Sted til at forbinde kablet til MyoSure-
fodpedal fodpedalen til Fluent -
vaeskestyringssystemet i
IE3 Bojle til Placering til ophangning af affaldspose pr—
affaldspose (
IE} Affaldspose Affaldspose 9
3 Hiul Muligger bevaegelse og placering af
Fluent vaeskestyringssystemet
EEl Hiullés Forhindrer bevaegelse og placering af !
hjul
Figur 1: Forsiden af vaeskestyringssystemets konsol med tilsvarende
komponentdele vedhaftet
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Felgende illustration viser komponenterne bag pé Fluent vaeskestyringssystemets konsol.

]

KA Handtag - Tag fat her for at flytte
og placere systemet

- Sted til at oprulle
stremkablet, nar det
ikke er i brug

EE] Tend/sluk-kontakt Taender systemet () og

slukker det (0)

(14 ] Stremport Stedet hvor stramkablet LRI
tilsluttes systemet

15 | /kvipotentielt stik  Konnektor til at forbinde
systemet elekirisk til et
andet ledende materiale
eller til beskyttelsesjord.

I3 Opbevaringskurv —  Placering til ophangning
monterings-punkter af opbevaringskurv

Figur 2: Bagsiden af Fluent
vaeskestyringssystemets konsol

Transportkassen indeholder konsollen til Fluent vaeskestyringssystemet og en separat forsendelsesboks indeholdende komponenterne til Fluent
vaeskestyringssystemet.

Forsendelsesboksen til Fluent vaeskestyringssystemet indeholder falgende komponenter:
e Fodpedal: Styrer betjeningen af MyoSure-anordning til vaevsfjernelse (TRD)
e Opbevaringskurv: Beholder til opbevaring af lette ting sésom fodpedalen, nar den ikke er i brug
e Strgmkabel: Etablerer en elektrisk forbindelse imellem Fluent vaeskestyringssystemet og en veegkontakt
¢ |ndledende opsatningskort til Fluent vaeskestyringssystem: Et ark der viser, hvordan du pakker Fluent vaeskestyringssystemet ud og setter det op
e Qperatgrvejledning til Fluent vaeskestyringssystemet: Dokument der beskriver, hvordan Fluent vaeskestyringssystemet skal bruges
e Brugerreferencekort til Fluent vaeskestyringssystemet: Et ark der fremhaver, hvordan Fluent veeskestyringssystemet skal bruges
Se kapitel 14, Engangsenheder og tilbehar, for en liste over de komponenter, der ikke er inkluderet.
Vaskepose

Vaeskeposer (ikke inkluderet) haenger pa kroge pa dropstativet gverst pa Fluent veeskestyringssystemet. Krogene giver mulighed for at haenge op
til 6 liter vaeske indeholdende hypotoniske, isotoniske, ioniske eller ikke-ioniske distentionsvaesker op samtidig.

Vaeskeposeslangen tilsluttes det bld indstrsmningsslangesat, der igen tilsluttes slangen til hysteroskopets indstremningskanal. Vaeske treekkes fra
vaskeposen og ud igennem indstrgmningsslangesettet og leveres i patientens livmoder via hysteroskopets indstremningskanalslange.
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Fluent vaeskestyringssystem

/I\ ApvaRsEL!

Overdreven veegt eller kraft pa krogene pé dropstativet kan overbelaste stativet. Hvis du ger det, kan det resultere i en ungjagtig veerdi for
vaeskeunderskud, hvilket medfarer risiko for patientens sikkerhed.

/I\ ApvaRSEL!

Ved udfarelse af monopolar hysteroskopisk elektrokirurgi ma distensionsmidlet ikke vaere elektrisk ledende. Eksempler indbefatter glycin, sorbitol
og mannitol. Isotoniske skylleveesker ma kun anvendes ved udfarelse af bipolaere elektrokirurgiske resektionsprocedurer. Eksempler indbefatter
saltvand og Ringer’s-laktatoplgsning.

Bergringsfolsom skeerm
Den bergringsfelsomme skaerm indeholder to systemhgjttalere og den bergringsfalsomme brugergreenseflade. Vip og drej skaermen for optimal visning.

A Forsigtig!

Brug kun héandtaget til at beveege og placere Fluent vaeskestyringssystemet. Systemet ma ikke treekkes eller skubbes ved hjeelp af den
bergringsfelsomme skarm.

Bergringsfolsom brugergraenseflade

Brug den bergringsfalsomme brugergreenseflade til at konfigurere og fa vist systemoplysninger, indstille underskudsgreaensen, klargere systemet
og foretage andre justeringer efter behov. Bergringsskeermen beder dig om at udfare forskellige opgaver (sasom at haenge veeskepose op) og viser
opgavestatus (f.eks. vaeskepose ophangt).

Ikoner pa bergringsfalsom skeerm

Ikon Navn Beskrivelse
9 Help (Hjzlp) Viser yderligere oplysninger
System Settings . . -
@ (Systemindstillinger) Viser skaermen System Settings (Systemindstillinger)
Clear Clear (Ryd) Rydder en fejltilstand, nar brugeren har taget skridt til at lsse problemet
Back (Tilbage) Viser det foregdende skeermbillede
Next Next (Neeste) Viser naste trin eller skarm
( prime )  Prime (Klargering) Klarger systemet
2 Pauserer proceduren. Nar systemet sattes pa pause, &ndres denne knap til Run
ause Pause :
e (Kar) til at genstarte proceduren
w Change (Skift) Viser de tilgeengelige indstillinger for det valgte punkt
N v |4 ] Down/Up (Ned/Op) Indstiller det valgte punkt til hgjere eller lavere
Accept/Confirm . . T,
- (Accepter/Bekrazft) Bringer &ndringen af den valgte indstilling i anvendelse
| Cancel/Decline : -
_ (Annuller/Afvis) Annullerer &ndringen af den valgte indstilling
Starter pumperne for at levere skyllevaeske. Nar pumperne kerer, &ndres denne knap
Run (Ker) . .
til Pause til at stoppe pumperne

Ved afslutningen af en procedure fortseetter udstramningspumpen med at kare
et ecsnnes ~ Complete Procedure for at indsamle den resterende vaeske. Ved at trykke pa denne knap stoppes
M (Feerdigger procedure)  udstremningspumpen, og veerdierne for Total Deficit (Samlet underskud), Total Fluid
Volume (Samlet vaeskevolumen), Final Pressure (Sluttryk) og Cutting Time (Skeeretid) vises
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Exit (Afslut) Vender tilbage til den forrige skaerm

New Procedure
(Ny procedure)

Last Procedure
(Seneste procedure)

, Load Cell Calibration

e Check (Kalibreringskon-
trol af belastningscelle)
Pressure Calibration
Check (Trykkalibre-

Viser skaermen System Setup (Systemopsatning) til at starte en ny procedure

Viser resultater fra den forrige procedure

Abner vaerktgjet til kontrol af kalibrering af forsynings- og affaldsvagte. Se Kapitel 11
for at fa vejledning i, hvordan du udfarer kalibreringskontrollen af belastningsceller.

Abner vaerktgjet til kontrol af kalibrering af tryksensoren. Se Kapitel 11 for at f
vejledning i, hvordan du udferer trykkalibreringskontrollen.

ringskontrol)

Software Update Abner veerktgjet til udforelse af systemsoftwareopdateringer. Dette veerktaj er kun
(Softwareopdatering) beregnet til brug af Hologic-personale.

End (Slut) Afslutter proceduren og begynder at tamme Out-FloPak-slangen

Zero (Nulstil) Nulstiller procedurens underskudsveerdi

Reprime (Genklargering) Klarger systemet igen, efter en procedure er startet

Bluse@ B0 IE

Done (Feerdig) Afslutter tamningen af Out-FloPak-slangen
Return Tilbage Vender tilbage til forrige skeerm
Fluent proceduresat

Fluent proceduresettet indeholder Fluent In-FloPak’en, Fluent Out-FloPak’en, affaldsposen og veevsfelden.

A ADVARSEL! Sterile engangsprodukter ma ikke genbruges

Genbrug af Fluent In-FloPaks eller Fluent Out-FloPaks kan resultere i infektionsfare for patienter og/eller brugere
samt forringe produktets funktionalitet. Kontaminering og/eller nedsat funktionalitet i systemet kan medfare
risiko for skade, sygdom eller dgd. Ingen af komponenterne i proceduresaettet til engangsbrug ma genbruges.

Fluent In-FloPak
Den bla Fluent In-FloPak henter ren vaeske fra veeskeposen.

Fluent In-FloPak’en indeholder veeskeposeslangen og indstremningsslangen til hysteroskopet. Den passer
perfekt ind i den bla Fluent In-FloPak-beholder foran til venstre pa veeskestyringssystemet.

Tilslut slangerne pa falgende made inden hvert indgreb:
e \/aeskeposeslangens spids til veeskeposen

* Hysteroskopets indstramningsslange (med blat bénd ved siden af Luer lock-konnektoren) til hysteroskopets  £1ent 1n-FloPak
indstrgmningskanal
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Disse tilslutninger giver mulighed for at overfare skyllevaeske fra en vaeskepose til hysteroskopets
indstremningskanal. Veeskestrammen overvages og kontrolleres ved hjelp af bergringsskaermen for at
opretholde et bestemt tryk som indstillet.

Fluent Out-FloPak

Den gule Fluent Out-FloPak bortleder affaldsveaske fra hysteroskopets udstramningskanal,
slangen til MyoSure-anordningen til veevsfjernelse (TRD) og slangen til afdeekningsstykket
til under ballerne (UB) til affaldsposen.

Fluent Out-FloPak’en indeholder slangen til affaldsposen (som har en veevsfeelde i forleengelse af slangen),
hysteroskopets udstrgmningsslange, slangen til MyoSure-anordningen til veevsfiernelse (TRD) og slangen
til afdekningsstykket til under ballerne (UB). Den passer perfekt ind i den gule Fluent Out-FloPak-beholder
foran til hgjre pa veeskestyringssystemet.

Tilslut slangerne pa felgende made inden hvert indgreb:
* Affaldsslangens konnektor til affaldsposen Eluent Out-FloPak
e Hysteroskopets udstramningsslange (med gult band ved siden af Luer lock-konnektoren) til hysteroskopets udstremningskanal

e Slut kun slangen med det grenne band ved siden af slangemodhagekonnektoren til MyoSure-anordningen
til veevsfiernelse (TRD), nér der anvendes MyoSure-anordning til veevsfiernelse (TRD)

e Slangen til afdaekningsstykket til under ballerne (UB) (med gul sugekonnektor) til porten til afdaekningsstykket til under ballerne (UB)

Disse tilslutninger gar, at veesken fra hysteroskopets udstremningskanal, MyoSure-anordning til veevsfjernelse
(TRD) og porten til afdeekningsstykket til under ballerne (UB) bliver ledt hen i affaldsposen.

Affaldspose

Affaldsposen er designet til at opfange affaldsveeske fra hysteroskopiske procedurer. Affaldsposen hanger

pé affaldsposebgjlen nederst p& Fluent vaeskestyringssystemet. Heeng kun én affaldspose pé ad gangen.
Affaldsposen indeholder en vedhangt haette. Se kapitel 6, Udskiftning af komponenter, for yderligere oplysninger
om udskiftning af affaldsposen. Haeld veaeske i kalibreret beholder, hvis der er behov for en praecis manuel
vurdering af underskud.

ADVARSEL! Mzrkerne pa affaldsposen er ikke beregnet til afmaling af en bestemt volumen. De er kun
til generel reference.

Affaldspose

Vevsfelde

Affaldsslangen har en veevsfelde i forleengelse af slangen, der er designet til at opfange resekteret veev under
hele proceduren, sa vaevet kan sendes til patologi for testning. Veevsfeeldeholderen indeholder veevsfalden, der
fanger det resekterede vaev. Vaevsfeelden skal overvages, sé den ikke overfyldes. Se kapitel 7, Demontering og
bortskaffelse, for yderligere oplysninger om handtering af vaevsfelden.

Vaevsfelde

Betjening og funktioner

Dette afsnit beskriver Fluent vaeskestyringssystemets betjening og funktioner.

Hjul

De fire hjul, der er placeret under Fluent vaeskestyringssystemet, gor det muligt at flytte og positionere Fluent vaeskestyringssystemet. Neermere
oplysninger om brug af hjulldsene fremgér af monteringsanvisningerne i kapitel 3.
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Indholdet i forsendelsesboksen
Fodpedal

Fodpedalen styrer betjeningen af anordningen til veevsfijernelse. Den tilsluttes via fodpedalkonnektoren, der er placeret pa Fluent
vaeskestyringssystemets frontpanel.

Opbevaringskurv

Opbevaringskurven hanger bag pa Fluent vaeskestyringssystemet. Den bruges til at opbevare lette genstande sasom fodpedalen, nér den ikke er i
brug. Undga at leegge tunge ting i opbevaringskurven. Det anbefales ikke at overstige en veegt pa 4,5 kg (10 pund).

Strgmkabel
Stremkablet tilsluttes stramkabelstikket bag pa Fluent vaeskestyringssystemet. Vikl stromkablet om handtaget pa bagsiden af systemet, nar
systemet ikke er i brug.

Placeret foran pa Fluent vaeskestyringssystemet.

Konnektor til MyoSure-anordning til vaevsfjernelse (TRD)

Konnektoren til MyoSure-anordningen til veevsfiernelse (TRD) er placeret pa Fluent
vaeskestyringssystemets frontpanel over konnektoren til fodpedalen. Se brugervejledningen til
MyoSure-anordning til vaevsfjernelse for yderligere oplysninger om betjening af anordningen til
veevsfjernelse.

Konnektor til fodpedal

Fodpedalsstikket er placeret pa Fluent veeskestyringssystemets frontpanel under konnektoren til
MyoSure-anordningen til veevsfjernelse (TRD)

Placeret bag pa Fluent vaeskestyringssystemet Konnektor tif fodpedal

Handtag

Handtaget er placeret bag pa systemet.
ey apas g

A Forsigtig!

Brug kun handtaget til at bevaege og placere Fluent veeskestyringssystemet. Systemet ma ikke treekkes eller

skubbes ved hjalp af krogene pa dropstativet eller den bergringsfelsomme skeerm.
Teend/sluk-kontakt

Teend/sluk-kontakten er placeret bag pa Fluent veeskestyringssystemet over konnektoren til stromkablet. Teend/
sluk-kontakten er maerket med | for Teend og O for Sluk.

Stik til stramkabel
Stikket til stramkablet er placeret bag pa Fluent veeskestyringssystemet under teend/sluk-kontakten.

/Kkvipotentielt stik :
Systemets bagside

Konnektor til at forbinde systemet elektrisk til et andet ledende materiale eller til beskyttelsesjord.

Nar du er blevet introduceret til komponenterne i Fluent veeskestyringssystemet, er du Klar til at leere at konfigurere indstillingerne til
bergringsskaermen. Det naste kapitel beskriver, hvordan du konfigurerer indstillingerne for bergringsskeermen.
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Kapitel 2: Konfigurering af indstillingerne til trykfalsom skaerm

Nar du er blevet introduceret til komponenterne i Fluent veeskestyringssystemet, er du klar til at konfigurere indstillingerne til bergringsskaermen.
Dette kapitel beskriver, hvordan du konfigurerer indstillingerne til bergringsskaermen.

Sadan teender du Fluent vaeskestyringssystemet

A ADVARSEL! Slut kun udstyret il en stikkontakt med jord for at undga risiko for elektrisk sted.

A ADVARSEL! Udstyret skal placeres, sa stramkablet nemt kan tages ud.

Udfor falgende trin for at teende systemet.
1. Tilslut stremkablet pa bagsiden af Fluent veeskestyringssystemet.

2. St stromkablet direkte i en stikkontakt med den pakrasvede effekt til Fluent
vaeskestyringssystemet.

3. Tryk toppen af teend/sluk-kontakten bag pa systemet hen pa | (teendt). Systemet udfarer en
opsetningsrutine og viser derefter skeermen System Setup (Systemopsatning) (Skaerm 1).

Bemaerk:
Tryk pd ikonet Hjeelp (@ ) ndr som helst for at fa vist trinvise instruktioner pa beraringsskeaermen.

Konfigurering af indstillingerne

System Setup

. Hang Fluid Bag
@ 1nstatl in-FioPak

SN T @ 1nstall out-FloPak
2 =
==\
g
\ N »\J .Hang Waste Bag

(2 I et
Skeerm 1: Systemopsatningsskaerm

N&r du teender for systemet farste gang, vises skaermen System Setup (Systemopsatning).

For at konfigurere systemindstillingerne skal du trykke pa ikonet Settings (Indstillinger) (@ ).
Skeaermen Settings (Indstillinger) vises som vist pa Skaerm 2. Brug skeermen Settings (Indstillinger)
til at:

e Vlge sprog til visning
e Justere bergringsskaermens lysstyrke
e Justere alarmlydstyrken
e Vise yderligere systemoplysninger
For at konfigurere indstillingerne skal du gere et af falgende:
e Hvis du vil konfigurere sproget, skal du trykke pa pil ned og velge sproget.
o Hvis du vil gge eller formindske lysstyrken, skal du trykke pa plus- eller minustegnet.
e Hvis du vil gge eller formindske lydstyrken, skal du trykke pa plus- eller minustegnet.
« Tryk pa Last Procedure (Seneste procedure) for at fa vist de seneste procedurer.

Settings

Language

aENGLISH D

Brightness

Volume

Version: 1.5.0
Build Type: P

Firmware: 1.5.0

Logic: 14:54:18 8/12/2020

Load Cell
Iy
Software
Update Calibration Check

NN e )
Skeerm 2: Indstillingsskaerm

Nar du har konfigureret indstillingerne til bergringsskeermen, skal du slutte komponenterne til Fluent vaeskestyringssystemet. Det naeste kapitel

beskriver, hvordan du slutter komponenterne til Fluent veeskestyringssystemet.

Dansk
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Kapitel 3: Tilslutning af systemkomponenterne

Nar du har konfigureret indstillingerne til bergringsskaermen, er du klar til at slutte komponenterne til Fluent veeskestyringssystemet. Dette kapitel
indeholder oplysninger om og instruktioner til flytning af systemet og tilslutning af komponenter.

Bemeerk:
For detaljer om opsaetning og drift af hysteroskopet henvises til hysteroskopets brugervejledning.

Inden du flytter Fluent vaeskestyringssystemet
For du flytter systemet fra et sted til et andet, skal du serge for, at systemet er i transportposition:

o Stramkontakten skal st& pa O (slukket)

o Strgmkablet er trukket ud af stikkontakten og viklet rundt om handtaget bag pé systemet

* Fodpedalen er frakoblet kontakten foran pa systemet og placeret i opbevaringskurven bag pa systemet
e Hjulene er uldste

* Der haenger hverken vaeskeposer pa forsynings- eller affaldskrogen
* Indholdet i kurven bagpa vejer mindre end 4,5 kg (10 pund)
Sadan laser du hjulene og laser dem op
Alle hjulene kan dreje for at lette styring og positionering af systemet, og de har alle en Ias, som vist.
For at lase hjulene:
Brug foden til at treede ned pa ydersiden af hver hjullés, som vist, for at sikre, at systemet ikke ruller.

For at lase hjulene op: )
. e Hjullas

For foden ind under hver hjullas, og pres op.

Brug handtaget til at flytte Fluent vaeskestyringssystemet

For at flytte Fluent vaeskestyringssystemet fra et sted til et andet skal du s@rge for kun at skubbe, traekke eller styre systemet via handtaget.

/I\ ApvaRsEL!

Overdreven vagt eller kraft pa krogene pa dropstativet kan overbelaste stativet. Dette kan resultere i en ungjagtig veerdi for veeskeunderskud,
hvilket medferer risiko for patientens sikkerhed.

A Forsigtig!

Undga at lene dig op ad handtaget. Dette kan forarsage, at systemet veslter.

Placering af systemet

Det er vigtigt at placere Fluent vaeskestyringssystemet mindst 5 fod (1,5 m) fra MyoSure-anordningen til veevsfijernelse (TRD), sa drivkablet til
vavsfiernelsesanordningen hanger i en stor bue uden bgjninger, knek eller lgkker.

Den ideelle placering af Fluent vaeskestyringssystemet er bag laegen til hgjre (hvis hgjrehandet) eller til venstre (hvis venstrehandet).

Tilslutning af komponenterne
Tilslutning af stramkablet

Stremkablet tilsluttes bag pa systemet og vikles rundt om handtaget, nér kablet ikke er i brug.

Slut stremkablet direkte til en stikkontakt. Sgrg for, at Fluent veeskestyringssystemet er placeret, s& stromkablet ikke forhindrer positionering eller
udger fare for at falde.

/I\ ADvARSEL!

Udstyret skal placeres, sa stromkablet nemt kan tages ud.

A Forsigtig!
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Kontrollér, at den tilgeengelige stikkontakts speending stemmer overens med de data, der star anfert pa etiketten bag pa systemet. Forkert
spaending kan forarsage fejl og fejlfunktioner og kan gdeleegge systemet.

Stramforbindelsen skal have jordforbindelse. Brug Fluent vaeskestyringssystemets stramkabel til at etablere en forbindelse imellem stikkontakten
og stremporten bag pé vaskestyringssystemet.

Bemaerk:
Se Kkapitel 12, Tekniske specifikationer, for yderligere oplysninger om stromkabelsikkerhed.

Identificeringen af Fluent FloPak-slanger
Fluent In-FloPak-slanger

Slangerne til den bl& Fluent In-FloPak tilsluttes falgende:
e \/@skeposen
e Hysteroskopets indstrgmningskanal
Fluent Out-FloPak-slanger
Slangerne til den gule Fluent Out-FloPak tilsluttes falgende:
e Affaldsposen
o Afdaekningsstykket til under ballerne (UB)
e Hysteroskopets udstramningskanal
e Valgfrit: MyoSure-anordning til vaevsfjernelse (TRD). Skal kun anvendes ved udfgrelse af MyoSure-procedurer.

Systemopsatning

Udfer trinene for systemopsatning i den reekkefglge, der er mest logisk for din afdeling. Handter alt
materiale i overensstemmelse med protokollen for din afdeling. Udfer fglgende trin for at forberede
Fluent veeskestyringssystemet til brug.

Heeng vaskeposen op

A ADVARSEL!

Den maksimale veegt bar ikke overstige 6 liter veeske. Hvis den ger det, kan det pavirke ngjagtigheden
af vaeskeunderskud negativt.

1. Haeng op til 6 liter vaeske med distensionsmidler, der egner sig til proceduren, op pa dropstativet.
Se kapitel 6, Udskiftning af komponenter, hvis du skal udskifte en vaeskepose under proceduren.

Bemaerk:

Det er ikke nadvendigt for at haeenge vaeskeposerne op, at Fluent veeskestyringssystemet er taenat. Hvis det
er tzendt, sa folg skeermbeskederne. Nar vaeskeposerne er haengt korrekt op, viser systemet et grant hak.

Pak Fluent-proceduresattet ud

Bajle til affaldspose

2a. Abn Fluent-proceduresatpakken.
2b. Lzg den ikke-sterile affaldspose til side.
2c. Traek den sterile forsegling tilbage for at bne Fluent In-FloPak og Fluent Out-FloPak, og leeg dem pa en steril overflade.
Haeng affaldsposen op
/I\ ApvaRsEL!
Den maksimale veegt ber ikke overstige én fuld affaldspose (6 kg). Dette kan pévirke ngjagtigheden af vaeskeunderskuddet negativt.
3. Heng en ny affaldspose pa affaldsposebgjlen for at begynde en ny procedure.
Nar affaldsposen er haengt korrekt op, viser systemet et grgnt hak.
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Tilslut den bl Fluent In-FloPak

& ADVARSEL! Originalt tilbehor
Brug kun Fluent-tilbeher for din egen og din patients sikkerhed.

4a. Klik Fluent In-FloPak pé plads, og vent p, at det grenne hak vises, inden du fortsaetter.
Sarg for, at Fluent In-FloPak er pa linje med konsollens forside.

4b. Haeng vaskeposen op.
4c. Luk begge slangeklemmer.

4d. Szt en spids i veeskeposen.

4e. Slut hysteroskopets indstremningsslange (med bldt band ved siden af Luer lock-konnektoren)
til hysteroskopets indstremningskanal.

4f. Tilslut lyskablet og kameraet til hysteroskopet.

Bemeerk:
Abn ikke klemmerne pa vaeskeposens slanger, for systemet beder dig om det.

Luk slangeklemmen og spidsen.
Tilslut den gule Fluent Qut-FloPak

A ADVARSEL! Originalt tilbehgr
Brug kun Fluent-tilbeher for din egen og din patients sikkerhed.

5. Klik Fluent Out-FloPak pé plads, og vent p4, at det grenne hak vises, inden du fortsatter. Sgrg for,
at Fluent Out-FloPak er pa linje med konsollens forside.

6a. Slut hysteroskopets udstremningsslange (med gult band ved siden af Luer lock-konnektoren) til
hysteroskopets udstrgmningskanal.

6b. Tryk affaldsslangens konnektor godt fast i affaldsposens &bning.
6¢. Forbind den gule sugekonnektor med porten pa afdeekningsstykket under ballerne (UB).
7. Tryk pa ‘Next’ (Neeste) pa beraringsskarmen.

Nar du trykker pa ‘Next’ (Naeste), vil Fluent In-FloPak og Fluent Out-FloPak blive I&st p& plads. Abn klemmen
pé vaeskeposens slange far klargaringen. Hvis du udfarer dette trin for trin 7, vil der stramme vaske ud af
hysteroskopet.

Udstremningsslange pa
hysteroskop

e

/& C |

Konnektor til affaldsslange
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Tilslut MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse efter behov
Bemaerk:
Opsaetning af MyoSure-anordningen til vavsfiernelse kan ske pa ethvert trin i proceduren.

A ADVARSEL! Originalt tilboehar

Brug kun Fluent-tilbeher for din egen og din patients sikkerhed. Slangeset er til engangsbrug.
Udfar felgende trin, imens du fglger den sterile protokol for din afdeling:

1. Tilslut fodpedalen.

2. Slut MyoSure-drivkablet til konnektoren foran pa Fluent veeskestyringssystemets panel.

3. Forbind sugeslangen fra MyoSure-anordningen til veevsfiernelse med slangen pa Out-FloPak’en med det grenne band ved siden af
slangemodhagekonnektoren.

Nar du har tilsluttet komponenterne i Fluent vaeskestyringssystemet, er du parat til at klarggre systemet som i kapitel 4: Klargering af systemet.

Dansk Kapitel 3: Tilslutning af systemkomponenterne
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Kapitel 4: Klargering af systemet

Nar du har tilsluttet alle komponenterne i Fluent veeskestyringssystemet, er du parat til at klargere systemet.

Dette kapitel indeholder instruktioner til, hvordan du klarger systemet.
En bergring af ikonet Prime (Klargaring) far falgende haendelser til at ske:
e Udstramnings- og indstramningspumpe tender
e Standardtrykveerdien indstilles til 80 mmHg
e Standardunderskudsgreensen indstilles til 800 ml
 Der hentes vaeske fra vaeskeposen via slangen og ud igennem hysteroskopet (som er rettet mod afdeekningsstykket til under ballerne (UB)),
hvorefter den opsamles i affaldsposen.
Klarggring af Fluent vaeskestyringssystemet

Begynd hver procedure med en ny, fuld vaeskepose. Ved klarggring af systemet karer pumpen i cirka 1 minut for at tamme slangerne for luft og
bestemme hysteroskopets stramningsmodstand. Undga at justere veeske- eller affaldspose, nar klarggring er pabegyndt. Lad systemet fuldfere
klarggring inden justering af affalds- eller veeskepose. Manglende overholdelse af dette kan fare til upraecise
underskudsveerdier eller endelige procedureresultater. Hvis dette sker, skal underskud eller de endelige
procedureresultater beregnes manuelt.

Inden klargering: Serg for, at Fluent In-FloPak og Fluent Out-FloPak er korrekt tilsluttet, som beskrevet i
kapitel 3: Tilslutning af systemkomponenterne.

Hvornar du skal klargere: Du klarger systemet inden en procedure og igen, hvis du skifter hysteroskop.
Sadan klarger du: Udfer falgende trin for at klargere systemet:

1. Bekraeft, at Klemmen pa vaeskeposen er aben.

2. Serg for, at hysteroskopets bl indstremningskanal er aben.

3. Ret hysteroskopet ind pa afdaekningsstykket til under ballerne (UB) i patientens hgjde.

/I\ ADvARSEL!

Klargeringen ma ikke udfgres inden i patienten. Abn indstromningskanal

4. Tryk pa ‘Prime’ (Klarger) p& beraringsskaermen.
Tryk pa ‘Pause’ for til hver en tid at stoppe klargering.
Nér klargering genoptages efter en pause, starter systemet klargeringssekvensen fra begyndelsen.

5. Nar klargeringsprocessen er afsluttet, stopper indlsbs- og udstremningsmotorerne. Tryk pa "Next” (Neeste) pa bergringsskeermen for at
fortseette.

Priming Complete

€D O 0

Efter vellykket klargering af Fluent vaeskestyringssystemet er det klar til betjening under en procedure. Systemet behgver ikke at blive nulstillet
efter klargering, hvis klarggringen blev foretaget inden i afdeekningsstykket til under ballerne. Hvis klargaringen blev foretaget uden for
afdeekningsstykket til under ballerne, skal veeskeunderskuddet nulstilles, da der kan opsté et falsk underskud.

Det neeste kapitel indeholder instruktioner til betjening af Fluent vaeskestyringssystemet.
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Kapitel 5: Betjening af systemet
Nar du har klargjort Fluent vaeskestyringssystemet, er du klar til at betjene det.

Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner til betjening af Fluent vaeskestyringssystemet med MyoSure-hysteroskopet og MyoSure-
anordningen til veevsfjernelse (TRD). For de fulde instruktioner om brugen og betjeningen af hysteroskopet og anordningen til vaevsfjernelse,
herunder advarsler og forsigtighedsregler, henvises til dokumentationen for disse anordninger.

Indstilling af intrauterintryk
Dette afsnit beskriver, hvordan du indstiller intrauterintrykket. Trykket kan indstilles til imellem 40 mmHg og 120 mmHg.

/I\ ADVARSEL!

Hvis underskuddet stiger hurtigt, eller hvis visualiseringsfeltet ikke reagerer pa en &ndring i trykindstillingen, kan det veere tegn p4, at livmoderen er
blevet perforeret, eller at der strammer vaeske ud et andet sted. Undersgg visualiseringsfeltet for skader eller veeskeudstrsmning fra livmoderhalsen.

Sadan justerer du trykket:

1. Tryk pé knappen ‘Change’ (/ndr) i trykcirklen.

2. Tryk pé kontrollerne Down (Ned) eller Up (Op) for at e&ndre trykindstillingen.
3. Tryk pa ikonet Accept (Accepter) (EB) for at bekrafte.

/I\ ApvarseL:

Hvis intrauterintrykket ikke reagerer pa en stigning i trykindstillingen under proceduren, kan perforering af livmoderhulen veere arsagen.
Dette resulterer i en gget risiko for intravasation. Undersgg livmoderhulen for skader og laekage i livmoderhalsen.

Indstilling af underskudsgraensen
Underskuddet er den samlede mangde vaeske, der er tilbage i patienten, i Out-FloPak’en eller som der ikke er gjort rede for pa anden vis.
Om underskudsgreaenser
e Standardunderskudsgraensen indstilles til 800 ml.
e \led start af procedure kan Defictgraensen indstilles til imellem 100 ml og 2.500 ml i trin pa 50 ml.
* Nar proceduren er pabegyndt, kan underskudsgraenser om ngdvendigt @ges til over 2.500 ml efter leegens sken.
Bemaerk:

Det rapporterede underskud er den samlede mangde vaeske, som er strammet ud af vaeskeposerne, og som ikke er lpbet tilbage fil
affaldsposen. Dette kan omfatte tilbagevaerende vaske i Out-FloPak’en.

Udfer felgende trin for at justere Deficit Limit (Underskudsgraense) efter behov.
1. Tryk pé knappen ‘Change’ (/ndr) i cirklen for Deficit Limit (Underskudsgraense).

2. Tryk pa kontrollerne Down (Ned) eller Up (Op) for at andre Deficit Limit (Underskudsgraense) eller veelge en af de forudindstillede indstillinger
(750, 1.000 eller 2.500 mi).

3. Tryk pa (E®) for at bekrasfte.

Start hysteroskopet
Tryk pa ‘Run’ (Ker) for at starte hysteroskopet, og vent 3 sekunder, til systemet er stabiliseret.

Brug af MyoSure-anordning til veevsfjernelse (TRD)

Efter tryk p& knappen ‘Run’ (Kar) til start af proceduren kan fodpedalen bruges til at betiene MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse.
Nér MyoSure-anordningen til veevsfjernelse farst betjenes, vises den forlebne driftstid pa skeermen i formatet MIN:SEC (MIN:SEK).
MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse kan ikke betjenes, nar Fluent vaeskestyringssystemet er sat pa pause. Se brugervejledningen ftil
MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse for neermere oplysninger om, hvordan MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse anvendes.

Systemgendannelse

Hvis skaermen System Recovery (Systemgendannelse) pa noget tidspunkt bliver vist under en procedure (dvs. efter et stramsvigt), vil et tryk pa
‘Recover’ (Gendan) gendanne proceduredata, inklusive underskudsdata, for at genoptage den igangveerende procedure. Det anbefales at trykke
pé ‘Recover’ (Gendan), hvis genoptagelse af en igangvaerende procedure er gnsket. Start af en ny procedure vil medfare tab af alle tidligere
proceduredata. Hvis en ny procedure bliver startet utilsigtet, skal underskuddet beregnes manuelt.

Udskiftning af komponenter under en procedure
Fluent vaeskestyringssystemet giver dig mulighed for at udskifte falgende komponenter under en procedure.
e \/@skeposen
o Affaldsposen
o \/zvsfelden
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Se kapitel 6, Udskiftning af komponenter, for instruktioner i udskiftningen af disse komponenter.

Udskiftning af hysteroskop under en procedure

Fluent vaeskestyringssystemet giver dig mulighed for at udskifte hysteroskop under en procedure. Hvis hysteroskopet &ndres under proceduren,
skal systemet klargares igen med det nye hysteroskop. Ellers kan brugeren blive bedt om at klargare igen ved skift af hysteroskopet. For de
fulde instruktioner om brugen og betjeningen af hysteroskopet, herunder advarsler og forsigtighedsregler, henvises til dokumentationen for
anordningerne.

& Forsigtig!

Manglende Klargering efter skift af hysteroskopet kan pévirke reguleringen af trykket i livmoderen.
Systemet ma kun tilsluttes hysteroskoper, der er beregnet til en sédan kombineret anvendelse og har de tekniske specifikationer, der tillader en
sédan kombineret anvendelse. Alle benyttede hysteroskoper skal overholde de seneste versioner af IEC 60601-2-18 og ISO 8600.

Bemaerk:

Inden pabegyndelse af en ny kilargaring skal det sikres, at vaeskeposen har tilstraekkeligt med veeske til at gennemfare klargaringsprocessen. Udskift
vaeskeposen med en ny, fuld vaeskepose, hvis der ikke er nok veaeske. Undgd at justere vaeske- eller affaldspose, nar ny klargering er pabegynat.

Lad systemet fuldfgre den nye klargering inden justering af affalds- eller veeskepose. Manglende overholdelse af dette kan fare til upraecise
underskudsvaerdier eller endelige procedureresultater. Hvis dette sker, skal underskud eller de endelige procedureresultater beregnes manuelt.

Gennemforelse af procedure

Udfar felgende trin for at afslutte proceduren:

1. Tryk pa knappen ‘End’ (Slut), nar proceduren er faerdig.

2. Systemet viser en meddelelse, der bekrafter, at du ensker at afslutte proceduren.

3. Tryk pé ‘Yes’ (Ja) for at afslutte proceduren. Tryk pa ‘No’ (Nej) for at fortsatte proceduren.
Bemaerk:

Fjern ikke Fluent Out-FloPak’en, hvis du vil fortseette sugning for at fjerne overskydende vaeske fra afdaekningsstykket til under ballerne (UB)
for ngjagtig angivelse af underskud. Fluent Out-FloPak’en fortsaetter med at suge vaeske ud for at sikre den korrekte underskudsveerdi, og alt
resekteret veev indsamles.

Fjern ikke vaskepose eller affaldspose péd dette tidspunkt. Giv systemet tid til at fierne overskydende vaeske for at afspejle underskuddet
preecist. Hvis vaeskeposen eller affaldsposen bliver fiernet pa dette tidspunkt, skal underskuddet beregnes manuelt,

4. Tryk pa ‘Done’ (Feerdig), nar du mener, at overskydende vaeske er fiernet fra afdeekningsstykket til under ballerne (UB).
5. Systemet viser meddelelsen ‘OK to remove Disposables’ (OK at fjerne engangsanordninger).
6. Luk klemmerne pa slangerne til Fluent In-FloPak.
7. Skaermen Summary (Resumé) viser falgende endelige procedureresultater:
e Samlet underskud
e Samlet indsamlet vaeskevolumen
e Endeligt tryk
e Skeeretid
8. Afmonter affaldsposens udstrgmningsslange.
9. Fjern vaevsfelden fra veevsfaeldeholderen for at fa adgang til resekteret vaev.
10. Skru haetten pa, og fiern affaldsposen.
11. Afmonter hysteroskopets slangeset.
12. Bortskaf FloPaks’erne og affaldsposen.
13. Sluk for systemet, og tag stikket ud af stikkontakten.
14. Fjern In-FloPak’en og Out-FloPak’en, og bortskaf dem.
Bemaerk:

Fluent vaeskestyringssystemet gemmer resultaterne fra den sidste procedure, hvis du glemmer at registrere dem. For at se resultaterne, for du
starter en ny procedure, skal du udfare falgende trin:

1. Tryk pa ikonet Indstillinger (@ ) pa skaermen System Setup (Systemopsatning).
2. Tryk pa ‘Last Procedure’ (Seneste procedure) pa skeermen Settings (Indstillinger).

Nér du er feerdig med at betjene Fluent veeskestyringssystemet, skal du afmontere og bortskaffe de materialer, du har brugt under proceduren.
Du finder instruktioner til afmontering og bortskaffelse i kapitel 7.
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Kapitel 6: Udskiftning af komponenter

Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner til udskiftningen af veeskeposer, affaldsposer og veevsfalder til Fluent
vaeskestyringssystemet.

Athangigt af proceduren skal du muligvis udskifte engangskomponenter. For at advare dig om endringer vil en indbygget veegtméling af
dropstativ og affaldspose i Fluent veeskestyringssystemet underrette dig, hvis du skal gare noget. Hvis systemet ikke pauseres, nér affaldsposen
skiftes, kan det medfgre ungjagtige underskudsveerdier.

Bemaerk:

Inden udskiftning af nogen systemkomponent skal det sikres, at eventuelle fejlmeddelelser er afhjulpet forst. Manglende overholdelse af dette
kan fare til upreecise underskudsverdier eller endelige procedureresultater.

Hvis veaeske- eller affaldspose ikke bliver udskiftet i henhold til de nedenstaende anvisninger, skal underskud eller de endelige
procedureresultater muligvis beregnes manuelt.

Tilfoj en vaeskeposen

Tilfgj en ny veeskepose, nar systemet giver dig besked om, at forsyningsposen er ved at veere tom.
Udfer falgende trin for at tilfaje en vaeskeposen under proceduren:

1. Heeng pose pé begge kroge (fjern ikke en tom pose, da dette vil resultere i upraecise endelige procedureresultater, som f.eks. Samlet
indsamlet vaeskevolumen.)

2. Der kan anvendes en pose af en hvilken som helst starrelse.

3. Maksimal vaegt pé krog = 6 liter vaeske.

4. Indfer spidsen i posens port.

5. Hvis der anvendes to poser, indfares en spids ad gangen.

6. Abn klemmen pa posen med spidsen, inden proceduren genoptages.

Udskiftning af affaldsposen
Udskift affaldsposen, nér systemet giver dig besked.

Udfer falgende trin for at udskifte affaldsposen under en procedure:
1. Tryk pa ‘Pause’ for at pausere systemet. (Undladelse af at trykke pa ‘Pause’ kan resultere i upracise underskudsvaerdier).
2. Fjern udstremningsslangen fra affaldsposen.
3. Skru hetten i affaldsposens &bning.
4. Fjern fra kroge, og bortskaf i henhold til protokollen pé stedet.
5. Haeng posen op ved at haenge yderringene pé de to kroge.
6. Posen skal sidde godt fast i krogenes hakker.
7. Sorg for, at affaldsposens heette ikke er lukket.
8. Monter udstremningsslangen fra gul Out-FloPak til affaldsposens abning.
9. Hvis fejlen ‘Missing Waste Bag’ (Manglende affaldspose) vises, skal du sgrge for, at affaldsposen sidder i bunden af krogene, trykke ‘Clear’
(Ryd) og fortseette med proceduren.
Udskiftning af vaevsfaelden
Udfer felgende trin for at udskifte veevsfaelden under en procedure:

1. Tryk pé ‘Pause’ for at pause systemet.

2. Rbn vaevsfaldeholderens 14g.

3. Fjern vaevsfelden, og leeg den i en patologibeholder.

4. Szt en ny vevsfelde i veevsfaeldeholderen.

5. Luk laget til veevsfeeldeholderen grundigt.

6. Sorg for, at affaldsposens hette stadig er vedhaftet affaldsposen.
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Kapitel 7: Demontering og bortskaffelse

Nar du har gennemfert en procedure i Fluent vaeskestyringssystemet, er du klar til at afmontere og bortskaffe de materialer, du har brugt under
proceduren. Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner til afmontering af Fluent-proceduresettet og andre komponenter fra Fluent
vaeskestyringssystemet samt oplysninger om, hvordan du bortskaffer komponenterne.

ADVARSEL! Genbrug af sterile engangsprodukter

Genbrug af Fluent In-FloPaks eller Fluent Out-FloPaks kan resultere i infektionsfare for patienter og/eller brugere samt forringe produktets
funktionalitet. Kontaminering og/eller nedsat funktionalitet i systemet kan medfare risiko for skade, sygdom eller dgd. Du méa ikke genbruge Fluent
In-FloPaks’er eller Fluent Out-FloPaks'er til engangsbrug.

Bemaerk:
Overhold hygiejnebestemmelserne for din afdeling ved bortskaffelse af Fluent procedureset, vavsfalden, opsamlet vaske og affaldsposen.

Demontering og bortskaffelse
1. Fjern MyoSure-anordningen til veevsfijernelse (TRD) og hysteroskopet fra patienten.
2. Udfer felgende trin:
1. Afmonter MyoSure-anordningen til veevsfijernelse (TRD)

a. Fjern TRD’en fra hysteroskopet.
b. Afmonter udstrgmningsslangen til TRD’en fra TRD’en.
c¢. Afmonter TRD’en fra Fluent vaeskestyringssystemets konsol.
d. Bortskaf TRD’en i henhold til protokollen pa din afdeling.
2. Indsaml il patologi
a. Find en patologibeholder (falger ikke med).
h. Treek affaldsposens konnektor af affaldsposen for at tage den af.
c. Abn vaevsfzldeholderens Iag.
d. Tag vaevsfaelden ud, og placer den i patologibeholderen.

e. Sat en ny vaevsfalde i veevsfaeldeholderen, hvis der er mere vaey, der skal indsamles. Luk laget til veevsfeeldeholderen godt fil,
og seet affaldsslangens konnektor pé affaldsposen.

3. Bortskaf affaldsmaterialer
a. Skru den medfalgende heette til affaldsposen pa, og fiern affaldsposen.
b. Bortskaf affaldsposen i henhold til protokollen pa din afdeling.
4. Afmonter afdeekningsstykket til under ballerne (UB)
a. Fjern UB-slangen (afdaekningsstykket til under ballerne) fra UB-porten.
b. Bortskaf afdeekningsstykket til under ballerne i henhold til protokollen pé din afdeling.
5. Afmonter hysteroskopet
a. Szt en klemme pé hysteroskopets indstrgmningsslange.
b. Fjern hysteroskopets indstrgmningsslange.
c. Fjern hysteroskopets udstramningsslange.
6. Afmonter Fluent In-FloPak’en
a. St en klemme pa vaeskeposens slange.
b. Fjern spidsen fra veeskeposen.
¢. Fjern Fluent In-FloPak’en fra Fluent In-FloPak-beholderen til venstre foran pé Fluent veeskestyringssystemets konsol.
d. Bortskaf Fluent Out-FloPak’en i henhold til protokollen pé din afdeling.
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7. Afmonter Fluent Qut-FloPak’en

a. Fjern Fluent Out-FloPak’en fra Fluent Out-FloPak-beholderen til hgjre foran pa Fluent vaeskestyringssystemets konsol.

b. Bortskaf Fluent Out-FloPak’en i henhold til protokollen pa din afdeling.
8. Afmonter Fluent vaeskestyringssystemet
a. Tryk Teend/sluk-kontakten hen pa O (slukket).
b. Tag fodpedalen ud af kontakten, og opbevar den i opbevaringskurven.
¢. Tag Fluent vaeskestyringssystemets konsolstrgmkabel ud af stikket.
d. Vikl stremkablet om handtaget pa bagsiden af systemet.
e. Desinficer Fluent veeskestyringssystemets overflade i henhold til protokollen pa din afdeling.

Efter afmontering og bortskaffelse af de materialer, du brugte under proceduren, skal du renggre Fluent vaeskestyringssystemet og opbevare det

til senere brug. Dette kapitel indeholder instruktioner til, hvordan du vedligeholder systemet.

Dansk Kapitel 7: Demontering og bortskaffelse

29



Fluent vaeskestyringssystem

Kapitel 8: Vedligeholdelse

Efter afmontering og bortskaffelse af de materialer, du brugte under proceduren, er du Klar til at vedligeholde Fluent vaeskestyringssystemet
ved at lukke det ned og opbevare det til naeste procedure. Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner til vedligeholdelse af Fluent
vaeskestyringssystemet. Ingen andre servicerbare komponenter

Opbevaring af systemet
Nar proceduren er gennemfart, skal du udfere falgende trin for at lukke systemet ned og opbevare det til naeste procedure:

1. Serg for, at stremafbryderen bag pé Fluent veeskestyringssystemet stéar pa 0 (slukket).
2. Tag stremkablet ud af stikkontakten.
3. Vikl stromkablet rundt om handtaget bag pa Fluent vaeskestyringssystemet.
4. Afmonter fodpedalen pa Fluent vaeskestyringssystemets forside, og opbevar den i opbevaringskurven.
5. Renger Fluent vaeskestyringssystemet, sé det er klar til naeste procedure.
Bemeerk:
For at forlzenge Fluent veaeskestyringssystemets levetid skal du undlade at haenge noget pa dropstativet eller affaldsposekrogene under
opbevaring af systemet.
Renggring af Fluent vaeskestyringssystemet
1. Frakobl strammen til Fluent vaeskestyringssystemet
2. Tor systemet med en ren, fugtig klud med et mildt bakteriedraebende middel eller isopropylalkohol

Aftarring af systemet

Tor systemets overflade med en blad klud fugtet med et desinfektionsmiddel (f.eks. 5 % opvaskemiddel i vand eller PDI Sani-Cloth AF3 eller
PDI Sani-Cloth HB eller 70 % isopropylalkohol eller 10 % blegemiddel). Koncentrationen af det anvendte desinfektionsmiddel athenger af
oplysningerne fra producenten af desinfektionsmidlet. Serg for, at der ikke kommer fugt ind i systemet.

Bemeerk:
a) Oplasning af 10 % klorblegemiddel og vand (bestaende af en del kommercielt tilgeengeligt blegemiddel og ni dele vand)
b) Kommercielt tilgeengelig isopropylalkoholoplasning (typisk 70 volumenprocent isopropylalkohol, ufortyndet)

A Forsigtig!

Undga at sterilisere eller nedseenke Fluent vaeskestyringssystemet i desinfektionsmiddel.

Udskiftning af sikring

Hvis systemet ikke fungerer, kan det veere, at sikringen er defekt og skal udskiftes.
Sikringsholderen er placeret i stremmodulet bag pa systemet. Sikringstypen er T5AH, 250 volts sikring. Der er 2 pr. system.
Kontroller fglgende, inden du skifter en sikring:

o At stromkablet bade er korrekt tilsluttet stramporten bag p Fluent vaeskestyringssystemet og en
stikkontakt med beskyttelsesjord.

e Stikkontakten har stram. Test stikkontakten ved at tilslutte en anden enhed for at sikre, at den fungerer
korrekt.

Sadan skifter du sikring:

A ADVARSEL!

Tag stremkablet ud af stikkontakten og systemet, inden du kontrollerer sikringen.

A Forsigtig!

Inden du udskifter sikringen, skal du tjekke, at den nye sikring er af samme type som angivet i kapitlet
Tekniske specifikationer.

1. Sluk for systemet (0).

2. Tag stremkablet ud af stikkontakten.

3. Fjern sikringsholderen med en lille flad skruetraekker.
4, Treek sikringsholderen ud, og kontrollér sikringen.

Sikringens placering
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5. Is&et den nye sikring. Brug kun sikringer af typen: T5AH, 250-volts-sikring.
6. Isat sikringsholderen.
7. Sat stromkablet i stikkontakten igen, og teend systemet (I) for at sikre, at det fungerer korrekt.

Dansk Kapitel 8: Vedligeholdelse
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Kapitel 9: Alarmer og beskeder

Fluent veeskestyringssystemets bergringsskeerm hjeelper med fejlfindingsnotifikationer og -meddelelser. For at fa hjelp til en komponent skal du
trykke pa komponenten inden for dens gule cirkel pa bergringsskeermen.

Hjeelp under opsatning
* Du kan nar som helst trykke pé ikonet Help (Hjeelp) (@ ) for at fa hjeelp.

e Alternativt vises en hjeelpeskeerm for den pageeldende komponent, hvis du bergrer en
komponenten inden for dens gule cirkel.

System Setup

* Fplg beskederne pa skeermen.

@ nstall in-Fiopak

3 @ instail out.Fiopak

e Under opsetning er der hjelp til falgende procedurer:
e Ophzngning af veeskepose

* Installering af In-FloPak : L
e Installering af Out-FloPak (20 et
e Ophaengning af affaldspose Hjeelp under opsatning

Hjeelp under en procedure
e Du kan nar som helst trykke pa ikonet Help (Hjeelp) (@ ) for at fa hjelp.

e Fplg beskederne pa skeermen.
e Under en procedure er der hjalp til felgende komponenter:
e \/&skepose
e [ndstramning og In-FloPak
e Udstrgmning og vaevsfalde
e Affaldspose
e Hysteroskop
e MyoSure-anordning til veevsfjernelse
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Kapitel 10: Fejifinding
Dette kapitel beskriver de problemer, som du kan stgde p&, nar du bruger Fluent vaeskestyringssystemet, og hvordan du Igser dem. For hjeelp med

fejl, der ikke er angivet i dette kapitel, falges vejledningen pa skeermen.
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Under opsatningen
* Hvis In-FloPak’en ikke registreres, skal der udgves et fast, jeevnt tryk pé In-FloPak’en for at sikre, at den sidder rigtigt fast. Tryk derefter pa

‘Next” (Neeste).
e Hvis affaldsposen ikke registreres, skal det sikres, at slangetilslutningen vender lodret.

Tab af sug
e Sprg for, at hysteroskopets udstrgmningsslange er tilsluttet til hysteroskopet.

e Sgrg for, at slangen til afdaekningsstykket til under ballerne er tilsluttet til afdeekningsstykket.

e Sgrg for, at udstremningsslangen er tilsluttet til udstremningsporten.

Problemer med synlighed

e Kontroller, at klemmen til veeskeposen er aben.
e For at give en tamponadeeffekt kan det vaere ngdvendigt at justere intrauterintrykket under proceduren.

e Hvis der udfgres en MyoSure-procedure, fremfgres MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse til fundus, og veeskecirkulationen ledes igennem

bladet for at frigare synsfeltet.
e Sprg for, at udstrgmningsstophanen er helt &ben.

Darlig livmoderdistension
* Undga overdilation af livmoderhalsen. Hvis livmoderhalsen er overdilateret, skal du bruge en anden tenaculum til at forsegle livmoderhalsen.

e Kontrollér, at klemmen til veeskeposen er &ben.

e Sgrg for, at trykindstillingen er passende.
e Sgrg for, at indstramningsslangen ikke er tilstoppet eller lukket til med en klemme.
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Skaereproblemer

e Sgrg for, at MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse er helt indfart i Fluent vaeskestyringssystemet.

* Drej skaerevinduet til MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse hen imod veevet med fodpedalen aktiveret. Hvis du ser lys, der blinker,
fra hysteroskopet, betyder det, at vinduet ikke er direkte over vavet.

e Sgrg for, at udstremningsslangen ikke er tilstoppet eller lukket til med en klemme.

e Undga at bgje handtaget til MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse.

Fluent vaeskestyringssystem

e Hvis Fluent vaeskestyringssystemet uventet lukker ned, skal du lade det veere i 15 sekunder og derefter starte systemet igen og falge

instruktionerne pa skarmen.
Vis fejl og fejlfinding

Advarselstekst

Advarselskode

Beskrivelse

Lgsning

Supply bag low 01010033 Posen indeholder mindre end 500 ml Tilfgj en ny vaeskepose og st en spids
(Forsyningspose er nasten tom) - i den.
Waste bag almost full 01010034 Affaldspose er fuld om 500 ml Udskift vaeskeposen.
(Affaldspose er nasten fuld) -
Approaching Deficit Limit 01010037 Underskud er inden for 75 % af den Genindstil underskudsgraense, hvis det
(Underskudsgraense er nar) - indstillede graense er passende.
Warning - High Pressure 010A0004 Ethvert momentant hgjtryksforhold, der Serg for, at slangen mellem In-FloPak'en
(Advarsel - Hajt tryk) - varer mere end 2 sek. men mindre end og hysteroskopets indstremning er aben.
5 sek. Serg for, at hysteroskopets spids ikke
rgrer livmodergrunden.
Reprime suggested 010A0008 Uventet forskel mellem det malte og det Under klargering skal hysteroskopet veere
(Genklarggring foreslaet) - forventede tryk i livmoderen. abent for luften pa patientniveau.
Serg for, at veeskestrgmmen i enden af
hysteroskopet ikke er blokeret.
Hysteroskopet ma ikke veere i livmoderen
under Kklargering.
Serg for, at klemmen pa
indstremningsslangen og hysteroskopets
stophane er abne, sa vaesken kan
stromme frit.
Nér ovenstaende trin er blevet kontrolleret,
skal hysteroskopet klargares igen.
MyoSure device not found 01070001 Anordningen er defekt eller ikke tilkoblet ~ Serg for, at anordningen er tilkoblet
(MyoSure-anordning ikke fundet) - fuldsteendigt. korrekt. Brug en anden MyoSure-
anordning, hvis problemet fortsetter.
Excessive torque detected, 01070002 MyoSure motor error (MyoSure-motorfejl)  Mindsk trykket, der bgjer MyoSure-
reduce pressure on device, anordningen, slip derefter fodpedalen,
tap foot pedal to continue o0g tryk den ned igen for at genoptage
(For meget vridningsmoment skeringen. Brug en anden MyoSure-
detekteret, reducer trykket i anordning, hvis problemet fortsetter.
enheden, tryk pa fodpedal for at
fortseette) -
Pressure limited by scope size 010A000B Det indstillede tryk er storre, end systemet  Brug et skop med storre diameter,

being used (Tryk begraenset af
anvendt hysteroskopstarrelse) -

tillader med det anvendte hysteroskop.

hvis det er klinisk sikkert.

Kontrollér, om stophanen pé
indstremningssiden er delvist lukket eller
tilstoppet under klargeringen. | sa fald
skal hysteroskopet klargeres igen.
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Advarselstekst Advarselskode Beskrivelse Lgsning
Flow limited by scope size 010A000C Gennemstrgmningshastigheden er Hvis det er klinisk sikkert, skal du bruge
being used (Gennemstrgmning begraenset af det anvendte hysteroskop. en storre hysteroskopdiameter.
begraenset af anvendt Kontrollér, om stophanen pé
hysteroskopstarrelse) - indstremningssiden er delvist lukket eller
tilstoppet under klarggringen. | sé fald
skal hysteroskopet klargares igen.
Fejltekst Fejlkode Beskrivelse Lasning
Supply empty, clamped or 020A0006 Den anvendte pumpevaske er starre end  Sgrg for, at forsyningsslangen er dben, og
not spiked (Forsyning tom, den anvendte belastningscellevaeske. at der er vaeske i posen.
klemt til eller uden spids) -
Supply bag missing 02010023 Forsyningspose mangler eller er tom. Haeng en ny forsyningspose op.
(Forsyningspose mangler) -
Waste bag missing 02010024 Affaldsposen er ikke haengt korrekt op eller Sgrg for, at affaldsposen er hangt korrekt
(Affaldspose mangler) - mangler. op pé begge affaldskroge.
Waste bag full 02010025 Affaldsposen er helt fuld. Udskift affaldsposen med en ny
(Affaldspose er fuld) - affaldspose.
Check fluid bag hooks 02010026 Kontroller, om krogene er blevet berort, Hold handerne fra forsyningskrogene.
(Kontrollér krogene til eller om der er blevet skubbet for meget til  Fjern alt andet end poser fra krogene.
vaeskepose) - en forsyningspose. Hvis posen bevager sig, skal den
Dette kan ogsa forekomme, hvis der er stabiliseres. Vent et par sekunder, og tryk
brugt momentan kraft pa krogene under pé ‘Clear’ (Ryd)
udskiftningen af pose eller ved flytning af
konsollen.
Check waste bag hooks 02010027 Kontroller, om krogene er blevet berort, Hold haenderne fra affaldskrogene. Fjern
(Kontrollér affaldsposekrogene) - eller om der er blevet skubbet for meget til alt andet end posen fra krogene.
affaldsposen. Hvis posen bevager sig, skal den
Dette kan ogsa forekomme, hvis der er stabiliseres. Vent et par sekunder,
brugt momentan kraft pa krogene under og tryk pa ‘Clear’ (Ryd)
udskiftningen af pose eller ved flytning
af konsollen.
Deficit limit reached/exceeded 02010028 Underskudsgraense er naet/overskredet Afslut proceduren.
(Underskudsgraense Hvis laegen vurderer, at det er klinisk
er néet/overskredet) - forsvarligt, s& sg underskudsgraensen,
tryk pa Clear (Ryd), og genoptag
proceduren.
Deficit error. 02010029 Systemet registrerede pjeblikkeligt Bemark sidste underskudsveerdi

Record last value, zero deficit,
proceed, use manual count.
Deficit value= XXX
(Underskudsfejl

Optag sidste veerdi,

nul underskud, fortsat,

brug manuel opteelling
Underskudsveerdi= XXX) -

underskudsspring pa 500 ml eller mere.

for manuel beregning af underskud
(XXX). Nulstil derefter underskud,

ryd fejlen og gé videre med manuel
underskudsberegning for varigheden af
proceduren.
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Fejltekst Fejlkode

Tubing pressure high. 020A0005
Open inflow or unclamp -
(Slangetrykket hgjt. Abn indlgb/

klemme af)

Beskrivelse

Hgijt tryk er registreret i indlgbsslangen.

Lgsning

Serg for, at hysteroskopet er rent, og at
spidsen ikke er tilstoppet.

Serg for, at bade ind- og udlgbsstophanen
er aben, og at slangen ikke er fastklemt i
narheden af skopet. Nar trykket er blevet
lettet, skal du trykke pa ”Clear” (ryd) og
genoptage proceduren.

Priming error, ensure scope end  020A0007
not blocked (Klarggringsfejl —
sorg for, at hysteroskopet ikke

er blokeret) -

Systemet har detekteret en trykophobning
under klargering.

Under klargering skal hysteroskopet veere

abent for |uften pé patientniveau.

Serg for, at veeskestremmen i enden af

hysteroskopet ikke er blokeret.

Hysteroskopet ma ikke veere i livmoderen

under klargering.

Sgrg for, at klemmen pa

indstremningsslangen og hysteroskopets

stophane er abne, sa vaesken kan

stramme frit. Alle hysteroskoper skal

klargares inden brug.

Luk denne skaerm for at fortseette

proceduren:

1. Tryk pa Clear (Ryd)

2. Fjern hysteroskopet fra livmoderen

3. Klarger hysteroskopet igen, inden du
fortseetter proceduren.

In-FloPak not detected. Open 0208000A
inflow stopcock, push blue

In-FloPak back in, clear error -

(In-FloPak ikke registreret. Abn
indlgbsstophanen, tryk den bla

In-FloPak ind igen, ryd fejl)

Systemet har registreret, at In-FloPak ikke
leengere er helt indsat.

FloPaks ma ikke fiernes

1. Abn indigbsstophanen

pé hysteroskopet.

2. Skub In-FloPak pé igen, s den
flugter med systemets forside.

3. Nar In-FloPak er blevet geninstalleret,
skal du trykke pa "Clear” (Ryd).

4.Tryk p& "Run” (Ker) for at genoptage
proceduren.
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Fejltekst Fejlkode Beskrivelse Lgsning

Out-FloPak not detected. Open 0209000A Systemet har registreret, at Out-FloPak FloPaks m ikke fjernes

inflow stopcock, push yellow ikke lzengere er helt indsat. 1. Abn indigbsstophanen

Out-FloPak back in, clear error - pé hysteroskopet.

(Out-FloPak ikke registreret. Abn 2. Skub Out-FloPak pé igen, sa
indlgbsstophanen, tryk den gule den flugter med systemets forside.
Out-FloPak ind igen, ryd fejl) 3. Nér Out-FloPak er blevet geninstalleret,

skal du trykke pa "Clear” (Ryd).
4. Tryk pa "Run” (Ker) for at genoptage

proceduren.
Karsels- og systemfejltekst Karsels- og Beskrivelse Lasning
systemfejlkode
Supply bag overweight 04010020 Der hanger mere end 15 kg pa Fjern al veegt fra forsyningskrogene,
(Overveegt i forsyningsposekrogene. 0g genstart systemet.

forsyningspose) -

Waste bag overweight 04010021 Der er mere end 15 kg pé af Fjern al veegt fra affaldskrogene,
(Overveegt i affaldspose) - faldsposekrogene. 0g genstart systemet.
Forskellig tekst - 04XXXXXX Forskellige kerselsfejl Sluk for strammen, og teend igen.

Kontakt Hologic, hvis problemet fortsetter.
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Kapitel 11: Arlig inspektion og test

Dette kapitel indeholder oplysninger om den arlige inspektion og oplysninger om og instruktioner til udferelse af sikkerhedstest. Hvis der er
mistanke om eller bekreaftelse af en systemfejl, kan falgende sikkerhedstests udfgres for at vurdere systemets funktionalitet.
Arlig inspektion

Producenten har fastsat, at disse test skal udfgres arligt for at vurdere systemets funktionalitet og tekniske sikkerhed. Disse inspektioner skal
udferes arligt. Regelmaessig inspektion vil medvirke til tidlig pavisning af mulige funktionsfejl. Dette hjeelper med at vedligeholde systemet og @ger
dets sikkerhed og levetid.

/I\ ADVARSEL!

Hvis de angivne parametre og tolerancer overskrides, skal systemet returneres til Hologic til evaluering.

Kalibreringskontrol af belastningscelle

Maletesten for veeskeunderskud kontrollerer cellen for veeskeposebelastning og affaldsposebelastning og den ngjagtige méaling af veegttryk
(og differentieret) for at sikre, at alle elementer fungerer korrekt. Denne test kraever en vaegt pa 500 gram.

1. Teend for systemet.

2. Tryk pa knappen (@) for at tilga skeermen Settings (Indstillinger)

3. Tryk pa knappen "Load Cell Calibration Check” (Kalibreringskontrol af belastningscelle).

4. Tryk pa knappen ”Zero Load Cells” (Nulstil belastningsceller). Fglg vejledningen pa skaermen for at nulstille belastningscellerne (dvs. vegte).

5. Nar belastningscellerne er nulstillet, skal ”Supply Weight” (Forsyningsvaegt) og ”Collection Weight” (Samlingsveegt) vise 0+25 g. Hvis en af
vaegtene ikke er inden for det acceptable omrade, skal du kontakte teknisk support.

6. Heng vaegten pa 500 gram pé en af vaeskeposekrogene. "Supply Weight” (Forsyningsvaegt) skal vise 50025 g. Hvis aflaesningen ikke er
inden for det acceptable omrade, skal du kontakte teknisk support.

7. Fjern vaegten pa 500 gram fra vaeskeposekrogene, og haeng den pé en af affaldsposekrogene. ”Collection Weight” (Samlingsveegt) skal vise
50025 g. Hvis aflaesningen ikke er inden for det acceptable omréde, skal du kontakte teknisk support.

8. Fjern veegt fra affaldsposens krog
9. Veelg ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skaermen Settings (Indstillinger), og veelg derefter ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skeermen
Setup (Opsatning).

Trykkalibreringskontrol

Trykmalingstesten kontrollerer trykkammeret, tryksensoren og den ngjagtige trykmaling for at sikre, at alle elementer fungerer som de skal.
Denne test kreever en In-FloPak og en 3000 ml vaeskepose og et afdaekningsstykke til under ballerne eller en spand. Vaeskeposen anbringes pa
bgjlen til forsyningsbelastningscellen for at fremstille det hydrostatiske tryk, der anvendes til at teste tryksensoren.

1. Teend for systemet.

2. Placer In-FloPak’en pa konsollen.

3. Tryk pa knappen (@) for skeermen Settings (Indstillinger)

4. Vizlg ‘Pressure calibration check’ (Trykkalibreringskontrol)

5. Veelg ‘Lock’ (Lés)

6. Heng 3000 ml vaeskeposen pa én veeskeposekrog. Sarg for, at poseklemmen er klemt sammen. (Ellers vil der sprajte veeske ud)
7. Klem begge indstrgmningsklemmer helt sammen

8. Fjern haetten til posespidsen, og seet én indstremningsspids i posen. Lad haetten sidde pa den anden spids.

9. Placer en spand pé gulvet, og leeg Luer lock’en til hysteroskopets indstrgmningskanal i spanden.

10. Abn klemmen forbundet med den fulde pose

11. Abn klemmen forbundet med In-FloPak’en

12. Abn klemmen forbundet med Luer Lock’en til hysteroskopets indstremningskanal

13. Tryk pé ‘Start’ for at fylde slangen med vaske. Nar slangen er fyldt, og luftboblerne i slangen er vaek, skal du trykke pa ‘Stop’.
14. Fjern Luer Lock’en fra spanden, og hold den i lige linje med spidsen af veeskeposebeslaget.

15. Udgv et fast, jeevnt tryk pa In-FloPak’en for at sikre, at den sidder rigtigt fast.

16. Viste nummer for trykmaling skal veere 20+5 inH20.

17. Placer Luer Lock’en i spanden igen.

18. Valg ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skeermen Settings (Indstillinger), og veelg derefter ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skeermen
Setup (Opsetning).

19. Klem vaeskeposeklemmen sammen.
20. Fjern posekanylen fra veeskeposen. Fjern derefter patronen fra konsollen for at lade vaesken Igbe ned i spanden.
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Kapitel 12: Tekniske specifikationer

Dette kapitel indeholder de tekniske specifikationer for Fluent veeskestyringssystemet og oplysninger om stromkabelsikkerhed.

Tekniske specifikationer

Tabel 1 Tekniske specifikationer for Fluent vaeskestyringssystemet

Element Specifikation

Model eller typebetegnelse FLT-100
Netspeendingsomrade [V] 100-240 V vekselstrgm
Forsyningsfrekvensomréade [Hz] 50-60 Hz
Sikringsbetegnelse T5AH, 250-volts-sikring
Betjeningstilstand Kontinuerlig
Stremforbrug 350 W
Speaendingsomrédes gvre greense
Normal betjening 240 V vekselstrgm
Toppunkt 264 V vekselstrom
Speaendingsomrades nedre grense
Normal betjening 120 V vekselstrom
Toppunkt 90 V vekselstrgm
Beskyttelsesklasse (I, II, Il) |
Anvendt komponenttype (B, BF, CF) BF
Defibrillatorbeskyttet (ja, nej) Nej
Beskyttelsestype (IP-kode) IP21
Overholder fglgende standarder IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015
IEC 62304:2006 +A1:2015
IEC 60601-1-2:2014
Betjeningsforhold 15-30 °C (58-85 °F)
20-80 % rel. luftfugtighed, ikke-kondenserende
Maks. 2438.4 meter (8000 fod) over havniveau ved brug

Opbevarings- og transportforhold -10-60 °C (14-140 °F)
10-80 % rel. luftfugtighed, ikke-kondenserende
Mulig brug med braendbare anastesigasser Nej
Maksimalt lydniveau <75 decibel (dBA ved 1 meter)
Justerbare verdier
Trykomréde (mmHg) 40-120
Underskudsgraense (ml) 100 - 2.500 ved procedurens start
100 - 9.950 efter procedurens start
Maleomrade
Strgm (ml/min) 0-650
Underskud (ml) + 9999
Ngjagtighed
Tryk (mmHg) +15
Strom (ml/min) +50
Underskud (ml) + 50 ved normal brug

Dansk Kapitel 12: Tekniske specifikationer 43



Fluent vaeskestyringssystem

Element Specifikation

Mal (bredde x hgjde x dybde) 635 mm x 1524 mm x 635 mm (25" x 60" x 25")
Veegt Uudpakket konsol 40 kg
Masse 40 kg
Sikker arbejdsmasse 44,5 kg
Graenseflader
Signal IND/UD-komponenter Ingen
Netstrgmstilslutning IEC 60320-1 C14
Maksimal belastningscellekapacitet < 6,3 kg for forsynings- og affaldsposekroge
Systemets levetid Systemet har en levetid pa op til 1.000 timer
Strgmkabelsikkerhed

Serg for, at tilslutningsdata og de tekniske specifikationer for stremforsyningen er i overensstemmelse med DIN VDE eller nationale krav.
Stremforsyningsledningen skal saettes i en korrekt installeret sikkerhedsstikkontakt (se DIN VDE 0107). Laes anordningsetiketten pa bagsiden af
pumpen for at se systemets driftsspaending.

Stremforbindelsen skal have jord. Brug Fluent vaeskestyringssystemets stremkabel til at etablere en forbindelse imellem stikkontakten og
stremkabelstikket bag pa systemet.

Kun for brugere i USA: Brug kun et certificeret (UL-listet), aftageligt stramkabel, type SJT, minimum 18 AWG, 3 ledere. Stikkonnektorerne skal
vaere i overensstemmelse med NEMA 5-15 eller IEC 320/CEE22. Jordforbindelse vil kun veere palidelig, hvis udstyret er tilsluttet en tilsvarende
udgang klassificeret til et hospitalsmiljg.

Integrer systemet i systemet til udligning af elektrisk potentiale som angivet i lokale sikkerhedsregler og -forskrifter.

Medicinske anordninger er underlagt sarlige sikkerheds- og beskyttelsesforanstaltninger vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (herefter
forkortet EMC).

Dette system ma kun bruges til de formal, der er beskrevet i brugervejledningen, og skal installeres, opsettes og betjenes i overensstemmelse
med EMC-anmarkninger og -instruktioner. Se kapitel 13: Elektromagnetisk kompatibilitet.
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Kapitel 13: Elektromagnetisk kompatibilitet

Dette kapitel indeholder oplysninger om Fluent vaeskestyringssystemets elektromagnetiske kompatibilitet.

Vejledning og producentens erklaring

Elektromagnetiske emissioner

FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er anfert nedenfor. Kaberen af FLUENT
V/ESKESTYRINGSSYSTEMET skal sikre, at det bruges i et sadant miljp.

Emissionstest Komplians Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET bruger udelukkende RF-energi til interne

CISPR 11 funktioner. Derfor er RF-emissionerne meget lave, og det er ikke sandsynligt,
at de vil forarsage interferens i omkringliggende elektronisk udstyr.

RF-emissioner Gruppe 2 FLUENT-V/AESKESTYRINGSSYSTEMET kan ikke undga at udsende

CISPR 11 elektromagnetisk energi under beregnede drift. Omkringliggende elektronisk
udstyr kan blive pavirket.

RF-emissioner Klasse A FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET er egnet til brug i alle bygninger,

CISPR 11 bortset fra private hjem og andre bygninger, der er direkte tilsluttet det

Harmoniske emissioner Overholder | Offentlige lavspaendingsnetveerk, som forsyner bygninger, der anvendes til

IEC 61000-3-2 beboelsesformal.

Spandingsfluktuationer/flimmeremissioner | Overholder | BEMARK: Dette udstyrs emissionsegenskaber ger det egnet til brug

IEC 61000-3-3 i industriomréder og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det
anvendes i et beboelsesmiljg (hvor der normalt kraeves CISPR 11
klasse B), vil dette udstyr muligvis ikke yde tilstraekkelig beskyttelse af
radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal maske tage afhjeelpende
foranstaltninger, f.eks. flytning eller omorientering af udstyret.

Vejledning og producentens erklaering

Elektromagnetisk immunitet

FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er anfgrt nedenfor. Keberen af FLUENT
V/ESKESTYRINGSSYSTEMET skal sikre, at det bruges i et sadant miljp.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljo — vejledning

testniveau melsesniveau
Elektrostatisk udladning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulve skal veere af tree, beton eller keramiske
IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft fliser. Hvis gulvet bestar af syntetiske materialer,

skal den relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Kortvarige elektriske transienter/ + 2 kV for + 2 kV for Stremkvaliteten skal veere af typisk erhvervs- eller
bygetransienter forsyningsledninger forsyningsledninger hospitalsmiljgkvalitet.
IEC 61000-4-4 + 1 kV for indgangs-/

udgangsledninger
Overspeanding + 1 kV ledning(er) til + 1 kV ledning(er) til Stromkvaliteten skal veere af typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-5 ledning(er) ledning(er) hospitalsmiljgkvalitet.

+ 2 kV ledning(er) til jord | + 2 kV ledning(er) til jord
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Immunitetstest

IEC 60601

testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Spandingsfald, korte afbrydelser
og spaendingsvariationer i
stromforsyningsindgangskabler
IEC 61000-4-11

0% UT (100 % fald i UT)
i V2 cyklus ved 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270° og 315°

0 % UT (100 % fald i UT)
i ¥2 cyklus ved 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270° og 315°

0 % UT (100 % fald i UT)
i 1 cyklus og 70 % (30
% fald i UT) UT i 25/30

0 % UT (100 % fald i UT)
i 1 cyklus og 70 % (30
% fald i UT) UT i 25/30

Stremkvaliteten skal veere af typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljgkvalitet.

Hvis brugeren/operatoren af FLUENT-
V/ESKESTYRINGSSYSTEMET har brug

for fortsaettelse af funktionalitet efter
stromafbrydelser/forstyrrelser, anbefales det at
forsyne FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET med

cykler ved 0° cykler ved 0° strgm fra en nadstremsforsyning eller -batteri.
0% UT (100 % fald i UT) | 0 % UT (100 % fald i UT)
i 250/300 cykler i 250/300 cykler
Stremfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30A/m Stromfrekvensens magnetiske felter skal vaere af
magnetisk felt en kvalitet svarende til et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmiljg.
Ledt radiofrekvens 3Vrms 3Vrms Baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz ma ikke bruges teettere pd FLUENT-

Udstralede HF-interferensmangder
i overensstemmelse med
IEC 61000-4-3

6 Vrms i ISM-band
mellem 150 kHz og
80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

6 Vrms i ISM-band
mellem 150 kHz og
80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

VAESKESTYRINGSSYSTEMET (inklusive kabler)
end den anbefalede sikkerhedsafstand, som
er beregnet pé grundlag af sendefrekvensens
geldende formel.

Anbefalet sikkerhedsafstand:

d = 1,2y/P for 150 KHz til 80 MHz
d = 1,2y/P for 80 MHz til 800 MHz
d = 2,3P for 800 MHz til 2,7 GHz

Med P som senderens maksimalle
udgangseffektforbrug i watt [W] ifelge
producenten af senderen og d som den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter [m].

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved
en elektromagnetisk undersggelse ¢, skal veere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i narheden af udstyr
merket med fglgende symbol:

()
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Immunitetstest IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljg — vejledning

melsesniveau

testniveau
Bemaerk *: UT er netvekselstramspandingen for anvendelse af testniveauet.

Bemeaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgje frekvensomrade.

Bemarkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke er gaeldende. Den elektromagnetiske spredning er pavirket af
konstruktioner, genstande og menneskers absorption og refleksion.

a) Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner/tradigse) og landmobilradioer, amatarradio, AM- og
FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. En elektromagnetisk undersggelse bar overvejes

med henblik pa at vurdere det elektromagnetiske miljs, som skyldes faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrke i omradet, hvor FLUENT-
V/ESKESTYRINGSSYSTEMET anvendes, overstiger ovenstaende geeldende overensstemmelsesniveau, skal FLUENT-V/ESKESTYRINGSSYSTEMET
overvages for at dokumentere korrekt funktionalitet. Hvis der observeres en usadvanlig ydeevne, kan det blive ngdvendigt med yderligere
forholdsregler, sésom aendring af retning eller placering af FLUENT-V/AESKESTYRINGSSYSTEMET.

b) | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrker veere mindre end 3 V/m.

Anbefalede sikkerhedsafstande
Fplgende angiver de anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder og FLUENT-VAESKESTYRINGSSYSTEMET.
Anbefalede sikkerhedsafstande

FLUENT-VAESKESTYRINGSSYSTEMET er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor RF-forstyrrelser kontrolleres. Kaberen eller brugeren
af FLUENT-V/ESKESTYRINGSSYSTEMET kan hjaelpe med at undga elektromagnetiske forstyrrelser ved at overholde herunder anbefalet
minimumsafstand mellem baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder (sendere) og FLUENT-VAESKESTYRINGSSYSTEMET — afhangigt af
udgangsstremmen for kommunikationsenheden.
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Nominel maksimalydelse for sender [W]

Sikkerhedsafstand ifglge senderens frekvens [m]

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12"P d=12"P d=2,3VP
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 sendere, der er nomineret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m)
estimeres ved anvendelse af ligningen, der gaelder for frekvensen af senderen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt [W] ifalge
producenten af senderen.

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgje frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke er gaeldende. Den elektromagnetiske spredning pavirkes af
absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Kapitel 14: Engangsenheder og tilbehor

Dette kapitel indeholder en angivelse af tilgaengeligt tilbehar til brug med Fluent vaeskestyringssystemet.

Tilbeher
Folgende tilbehar er tilgaengeligt.

Element Ordrenummer

Fluent vaeskestyringssystempakke med seks proceduresat (In-FloPak, Out-FloPak, vaevsfelde og affaldspose) FLT-112
Affaldspose til Fluent vaeskestyringssystem — pakke med fem FLT-005
Vavsfealde til Fluent veeskestyringssystem — pakke med i FLT-010
Kompatibel med MyoSure-anordning til vaevsfjernelse 10-403
Kompatibel med MyoSure Lite-anordning til vaevsfjernelse 30-403LITE
Kompatibel med MyoSure Reach-anordning til vaevsfjernelse 10-403FC
Kompatibel med MyoSure XL til Fluent-anordning til veevsfijernelse 50-603XL
500 g veaegt MME-03095
Fluent-strgmkabel ASY-11124
Fluent-kurv FAB-13444
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Kapitel 15: Oplysninger om servicering og garanti

Dette kapitel indeholder oplysninger om det anbefalede vedligeholdelsesinterval og den anbefalede vedligeholdelsescertificering, teknisk support
0g garanti.

Autoriseret servicetekniker til vedligeholdelse
To ars vedligeholdelsesinterval

Det anbefales, at en tekniker fra Hologic servicerer systemet med passende mellemrum for at sikre sikkerhed og funktionalitet. Der ma hgjst ga to
ar imellem hver servicering afhaengigt af hyppighed og varighed af anvendelse.

Hvis dette interval ikke overholdes, patager producenten sig intet ansvar for systemets funktionelle sikkerhed. Et Klistermaerke bag pé systemet
angiver sidste dato for naste servicering eller vedligeholdelseskontrol.

Garantioplysninger

Med mindre andet er udtrykkeligt angivet i aftalen: i) garanteres udstyr, der er produceret af Hologic, for den oprindelige kunde til i det
vasentlige at kunne yde i overensstemmelse med de udgivne produktspecifikationer i et (1) & med begyndelse fra forsendelsesdatoen eller,
hvis installation pakraeves, fra installationsdatoen (garantiperioden); ii) garanteres rgntgenrer til digital billedfremkaldelse for mammografi i
fireogtyve (24) maneder, hvorunder rentgenrgrene fuldt ud garanteres i de ferste tolv (12) maneder og i ménederne 13-24 garanteres pa et
linezert forholdsmaessigt grundlag; iii) garanteres reservedele og genproducerede genstande i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage
fra forsendelsen, hvor den lengste periode geelder; iv) garanteres forbrugsmaterialer til at overholde de udgivne specifikationer i en periode
med afslutning pa den udlgbsdato, der er angivet p& de respektive pakker; v) garanteres licenseret software til at virke i overensstemmelse
med de udgivne specifikationer; vi) garanteres det, at serviceydelser udfgres pa professionel vis; vii) garanteres udstyr, der ikke er produceret af
Hologic, af den respektive producent, og disse garantier skal omfatte Hologic kunder, i det omfang producenten af sadant ikke-Hologic produceret
udstyr tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, at brug af produkterne vil vaere uforstyrret eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med
tredjepartsprodukter, der ikke er autoriseret af Hologic.

Disse garantier gaelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes eller &ndres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udsattes

for fysisk (herunder termisk og elekirisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c) opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en hvilken
som helst made, der ikke stemmer overens med Hologic gaeldende specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning af at tillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) angives som leveret underlagt en garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pé basis af en
forud-udgivelse eller ‘som det er’.

Teknisk support og oplysninger om produktreturnering

Kontakt Hologic eller din lokale repraesentant, hvis Fluent vaeskestyringssystemet ikke fungerer efter hensigten. Hvis produktet skal returneres til
Hologic af nogen som helst arsag, vil den tekniske supportafdeling udstede et RMA-nummer (Returned Materials Authorization). Returnér Fluent
vaeskestyringssystemet i henhold til den tekniske supportafdelings anvisninger. Sgrg for at rengere Fluent vaskestyringssystemet med en ren,
fugtig klud med et bakteriedreebende middel eller isopropylalkohol, inden det returneres, og vedlag alt tilbehar i kassen med den returnerede
enhed.

Hologic og dets distributgrer og kunder i Det Europaiske Feellesskab skal overholde Direktiv 2002/96/EF om bortskaffelse af elekirisk og
elektronisk udstyr (WEEE). Hologic gér op i at overholde landespecifikke krav i forbindelse med miljgmaessigt forsvarlig behandling af sine
produkter.

Hologic mél er at reducere affald som fplge af bortskaffelse af sit elektriske og elektroniske udstyr. Hologic forstér fordelene ved at gere sadant
elektrisk og elektronisk udstyr til genstand for potentiel genanvendelse, behandling, genbrug eller genvinding for at minimere meangden af farlige
stoffer, der kommer ud i miljpet.

Hologic kunder i Det Europaeiske Faellesskab er ansvarlige for at sikre, at medicinsk udstyr merket med falgende symbol, der angiver, at direktivet
for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr geelder, ikke bortskaffes i et kommunalt affaldssystem, medmindre det er tilladt af de lokale
myndigheder.
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Kontakt Hologic tekniske support

Kontakt Hologic tekniske support for at arrangere, at Fluent vaeskestyringssystemet bortskaffes korrekt i henhold til direktivet om bortskaffelse af
elekirisk og elektronisk udstyr.

Hologic tekniske support
USA og Canada:

u Hologic, Inc.
250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA

TIf.: 1.800.442.9892 (gratis)
www.hologic.com

Autoriseret representant i Europa:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

TIf.: +322 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Symbol

m
H

Standard-
reference og
symbolnummer

EN IS0 15223-1,
5.1.2

EN ISO 15223-1,
5.3.9
IS0 7000, 2621

ENISO 15223-1,
51.5
IS0 7000, 2492

EN IS0 15223-1,
5.1.6
IS0 7000, 2493

N/A

EN IS0 15223-1,
5.4.4

ISO 7000, 0434A
IEC 60601-1,
Tabell D.1,10

Det europeiske,
medicinske
direktiv 93/42/
EQF, artikel 17 og
bilag Xl

Den europaiske
forordning om
medicinsk udstyr
2017/745, bilag V

IEC 60601

EN ISO 15223-1,
5.4.3

IS0 7000, 1641
IEC 60601-1,
Tabell D.1, 11

Symbolets titel

Autoriseret
repreesentant
i EU

Atmosfaerisk
trykk-
begrensning

Batchkode

Katalog-
nummer

Kategori ikke-
AP-utstyr

Forsigtig

CE-samsvars-
merking med
identifikasjons-
nummer

fra teknisk
kontrollor-gan

Udstyrets sam-
lede veegt

Se i bruksan-
visningen.

Ordliste over symboler

Definisjoner av
symboler

Angiver den
autoriserede
repreesentant i EU.

Angiver det omfang af
atmosfeerisk tryk, som
det medicinske udstyr
kan udsattes for uden
risiko.

Angiver producentens
batchkode, sa partiet
eller batchen kan
identificeres.

Angiver producentens
katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan
identificeres.

For at identificere en
kategori af ikke-AP-
udstyr.

For at angive, at
der skal udvises
forsigtighed ved
betjening af en
anordning eller et
betjeningsorgan i
naerheden af det
sted, hvor symbolet
er placeret, eller for
at angive, at den
aktuelle situation
kraever operatgrens
opmerksomhed
eller handling for
at undga ugnskede
konsekvenser.

For at angive, at
der skal udvises
forsigtighed ved
betjening af en
anordning eller et
betjeningsorgan i
neerheden af det
sted, hvor symbolet
er placeret, eller for
at angive, at den
aktuelle situation
kreever operatgrens
opmarksomhed
eller handling for
at undgé ugnskede
konsekvenser.

Angivet Udstyrets
samlede vaegt og sikre
driftsbelastning.

Angiver, at
brugeren skal lese
brugsanvisningen.

Symbol

QI @ OB

IP21

Standard-
reference og
symbolnummer

N/A

N/A

EN ISO 15223-1,
5.2.6
ISO 7000, 2608

EN ISO 15223-1,
5.4.2

ISO 7000, 1051
IEC 60601-1,
Tabell D.1, 28

ISO 7000, 2403
ISO 780

ENISO 15223-1,
528
ISO 7000, 2606

EF-direktiv
2002/96/EC
2012/19/EC

EN 60417, 6414

IS0 7010
ISO 3864-2,
MO002

ENISO 15223-1,
5.3.8
ISO 7000, 2620

IEC 60529

Symbolets titel

Indhold

De dele, der
kommer i
kontakt med
patienterne,
indeholder ikke
DEHP

Ma ikke
resteriliseres

M ikke
gjenbrukes

Undga at stable

Ma ikke
anvendes, hvis
emballagen er
beskadiget

EF-direktiv
2002/96/EF

om avfall fra
elektrisk og
elektronisk
utstyr (WEEE -
Waste Electrical
and Electronic
Equipment)

Folg bruksan-
visningen

Fugtighedsbe-
graensning

Degree il
beskyttelse mod
indtraengen

pé betingelse af
indkapslingerne

Definisjoner av
symboler

Angiver indholdet af
emballagen.

Angiver, at de dele,
der kommer i kontakt
med patienten, ikke
indeholder phthalater.

Angiver et medicinsk
udstyr, der ikke mé
steriliseres igen.

Angiver et medicinsk
udstyr, der kun er
beregnet til en enkelt
anvendelse.

Angiver, at det ikke

er tilladt at stable
distributionspakkerne,
og at der ikke ma
leegges nogen
belastning pa
distributionspakkerne.

Angiver et medicinsk
udstyr, der ikke mé
anvendes, safremt
emballagen er blevet
beskadiget eller &bnet,
0g at brugeren bar lese
brugsanvisningen for
yderligere oplysninger.

For at angive, at

der kraeves sarskilt
indsamling af affald af
elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE).

For at angive, at
brugsanvisningen/
heeftet skal leses.

Angiver det omfang

af |uftfugtighed, som
det medicinske udstyr
kan udsettes for uden
risiko.

Angiver Klassificering
og vurderer den

grad af beskyttelse,
som mekaniske og
elektriske indkapslinger
yder mod indtreengen,
stov, utilsigtet bergring
o0g vand.
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aTy

SN

STERILE|

>>. I?»"?!

Standard-
reference og
symbolnummer

EN IS0 15223-1,
5.3.4

IS0 7000, 0626
IS0 780

ENISO 15223-1,
5.1.1
IS0 7000, 3082

IEC 60417-5008

IEC 60417-5007

N/A

FDA 21 CFR 801

IEC 60417, 5140

EN IS0 15223-1,
5.1.7
ISO 7000, 2498

EN IS0 15223-1,
5.2.3
ISO 7000, 2501

EN IS0 15223-1,
5.3.7
IS0 7000, 0632

ISO 7000, 0623
ISO 780, 0623
IATA 2004

IEC 60601-1,
Tabell D.1, 20
IEC 60417, 5333

Symbolets titel

Oppbevares tort

Fabrikant

Sluk

Teend

Kvantitet

Kun til
professionel
brug

lkke-
joniserende,
elektro-
magnetisk
straling

Serienummer

Sterilisert
ved & bruke
etylenoksid

Temperatur-
grense

Denne vej op

Anvendt del
type BF

Definisjoner av
symboler

Angiver, at der er tale
om medicinsk udstyr,
der skal beskyttes mod
fugt.

Symbol

Standard-
reference og
symbolnummer

EN IS0 15223-1, .
5.1.4 Sidste anven-

IS0 7000, 2607 | delsesdato

Symbolets titel

Definisjoner av
symboler

Angiver den dato,
hvorefter det
medicinske udstyr ikke
leengere ma anvendes.

Hologic, MyoSure, Fluent e os logotipos associados sdo marcas registradas

Angiver producenten af
medicinsk udstyr.

da Hologic, Inc. e/ou de suas subsidiarias nos Estados Unidos e em outros
paises. Todas as outras marcas comerciais, marcas registradas e nomes

de produtos pertencem aos seus respectivos proprietarios.:

Angiver, at brugen

af betjeningsorganet
afbryder strammen til
enheden.

Angiver, at
betjeningsorganet
setter udstyret i fuld
stromtilstand.

Angiver antallet af
enheder i en pakke.

Forsigtig: | henhold il
federal lovgivning i USA
ma dette udstyr kun
s&lges af en lege eller
efter dennes ordination.

Til angivelse af generelt
forhgjede, potentielt
farlige niveauer

af ikke-ioniserende
straling eller til
angivelse af udstyr eller
systemer, f.eks. pa det
medicinske, elekiriske
omrade, der omfatter
RF-sendere eller som
bevidst anvender
elektromagnetisk
RF-energi til
diagnosticering eller
behandling.

Angiver producentens
katalognummer, s&

et bestemt medicinsk
udstyr kan identificeres.

Angiver medicinsk
udstyr, der er blevet
steriliseret med
ethylenoxid.

Angiver det omfang

af temperaturskalaen,
som det medicinske
udstyr kan udsettes for
uden risiko.

Til angivelse af
transportemballagens
korrekte, oprejste
position.

For at angive, at den
anvendte type BF-del
overholder IEC 60601-1.

© 2018-2022 Hologic, Inc.
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Term Definitioner

Kontaminerings- Forurening af rum, vand, fadevarer, objekter eller personer som fglge af mikroorganismer eller radioaktive materialer,

tilsmudsning biologiske gifte eller kemiske midler

Kontraindikation Omstendigheder (f.eks. alder, graviditet, visse sygdomme, medicin), der forhindrer brugen af en ellers angivet
procedure (modsatningen af en indikation)

Underskud Den samlede maengde vaeske, der er tilbage i patienten eller ikke er gjort rede for pa anden vis. Tilbagevaerende
vaeske i patienten skal overvages.

Emboli Obstruktion, sasom en blodprop eller luftboble, af et blodkar

Gennemstrgmnings- Skyllevaeskekvantiteten (i ml), der stremmer igennem slangesattet pr. minut.

hastighed

Hypervolaemi (@get cirkulerende blodvolumen.

Hyponatrizemi En lav natriumkoncentration (< 130 mmol/l) i patientens blodbane.

Hysteroskop Et instrument designet til at undersgge livmoderen visuelt

Intrauterintryk Trykket i livmoderhulen.

Intravasation Indtreengning af fremmedlegemer (distentionsvaske) i blodkarrene

Saltvand Isotonisk saltvandsoplgsning, dvs. én liter (I) indeholder 9,0 gram natriumklorid.

Vavsfaelde En komponent imellem affaldsudstremningen og affaldsposen, der adskiller veev og vaeske og opsamler resekteret
vaev under hele proceduren, s& vaevet kan sendes til patologi for testning.

TRD Anordning til vaevsfjernelse

UB-afdaekningsstykke Afdaekningsstykke til under ballerne

C€
2797
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