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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Johdanto

Nama kayttoohjeet on kirjoitettu Fluent®-nesteenhallintajarjestelman kdytosta vastaaville ladketieteen ammattilaisille. Jotta tuotteen kéyttdminen olisi luotettavaa,
turvallista ja tehokasta, on erittdin tarkedd, ettd kayttaja lukee ja ymmartaa yksityiskohtaisesti ndiden kayttoohjeiden sisallon ja noudattaa niissa annettuja ohjeita.

RX ONLY (U.S.) Yhdysvaltain lain 21 CFR 801.109(b)(1) nojalla taté laitetta saa myydé vain laékari tai ladkérin maarayksesta.

Tekijanoikeus-/tavaramerkkitiedot

Hologic ja Fluent ovat Hologic, Inc. ja sen tytaryhtididen rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisterdidyt
tavaramerkit ja tuotenimet ovat omistajiensa omaisuutta.

Valmistaja

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA

1 800 442 9892 (Yhdysvalloissa maksuton)

Kayttoaiheet

Fluent-nesteenhallintajarjestelmé on tarkoitettu kohdun laajentamiseen nesteelld diagnostisen ja operatiivisen hysteroskopian aikana seké valvomaan kohtuun ja
sieltéd ulos virtaavan huuhtelunesteen tilavuuseroa samalla, kun se antaa mahdollisuuden hysteroskooppisten morsellaattoreiden ohjaamiseen, kontrolloimiseen
ja imuun.

Kéyttotarkoitus

Fluent-nesteenhallintajarjestelmé on tarkoitettu kohdun laajentamiseen nesteelld diagnostisen ja operatiivisen hysteroskopian aikana ja valvomaan kohtuun ja
sielté pois virtaavan huuhtelunesteen tilavuuseroa.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmé on tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussali-, poliklinikka- ja ldakarin vastaanottoympaéristoissé. Gynekologin taytyy olla perehtynyt
diagnostiseen ja terapeuttiseen hysteroskopiaan, resektioon ja gynekologisen kudoksen poistamiseen.

Vasta-aiheet

Jarjestelmalla ei saa vieda nesteitd kohtuun, jos hysteroskopia on vasta-aiheista. Katso hysteroskoopin kayttoohjeista absoluuttiset ja suhteelliset vasta-aiheet.

Fluent-nesteenhallintajarjestelméa ei saa kayttaa raskaana olevien potilaiden tutkimiseen tai potilaisiin, joilla on lantioseudun infektio, kohdunkaulan
maligniteetteja tai aiemmin todettu kohtusyopa.

Kohdun limakalvon poiston suhteelliset vasta-aiheet:

Hysteroskooppista endometriumablaatiota, laserilla tai sdhkokirurgisesti, ei saa suorittaa ennen kuin kéyttaja on saanut riittvan koulutuksen, perehdytyksen
ja kliinista kokemusta. Ennen kohdun limakalvon poistoa on myos otettava kudosnéytteitd. Seuraavassa on esitetty Kliiniset tilat, jotka voivat huomattavasti
vaikeuttaa hysteroskooppista endometriumablaatiota:

e Kohdun limakalvon adenomatoottinen hyperplasia
e Kohdun leiomyooma

e \aikea adenomyoosi

e |antiokipu (piileva sisdsynnytintulehdus; PID)

e Kohdun anomaliat

e Kirurgiset taidot (katso ylld)

e Vaikea anemia

e Mlyooman ympdri ei padstd (myooman koon vuoksi) - padasiallisesti intramuraaliset myoomat, joissa on pienid limakalvonalaisia osia.

Tarkeita huomautuksia kayttajalle

Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti ja perehdy Fluent-nesteenhallintajérjestelmaén ja sen varusteisiin ennen kuin kdytét niita kirurgisissa toimenpiteissa.
Jos tdssa esitettyja kéyttoohjeita ei noudateta, seurauksena saattaa olla:

¢ Henked uhkaavat vammat potilaalle
e Kirurgisen, hoito- tai huoltohenkilokunnan vakava vammautuminen
e Jarjestelman ja/tai varusteiden vahingoittuminen tai toimintahéirio
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Perustoiminnot

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén perustoiminnot ovat nestehuuhtelu ja nesteen kayton tarkkailu kelpaamattomien intravasaatiotasojen estamiseksi.

Varoitukset, huomiot ja huomautukset

Sanoilla VAROITUS, Huomio ja Huomautus on erikoismerkitys.

/\\ varoius!

Varoitukset koskevat potilaan ja kéyttdjan turvallisuutta. Jos varoituksia ei noudateta, potilas tai kdyttja voi vammautua.

& Huomio!

Huomiot koskevat laitteistoa. Jos huomioita ei noudateta, jarjestelma voi vaurioitua tai potilaan tai jarjestelmén tiedot voivat kadota.

Huomautus:
Huomautuksissa annetaan erikoistietoa, jolla selvennetéén ohjeita tai annetaan lisatietoa.

Varoitukset ja varotoimet

Naissa kdyttoohjeissa annettavat ohjeet helpottavat jarjestelmén kdyttod, ja suositelluilla kunnossapitotoimilla se toimii pitkdan optimaalisesti ja luotettavasti.
Terveyteen ja turvallisuuteen liittyvat seikat ovat tarkeitd, kuten kirurgisten instrumenttien suhteen yleensa. Ne on lueteltu alla ja korostettu tekstissa.
Turvallisuusstandardin IEC 60601 vaatimusten tayttdmiseksi tdssa konsolissa on potentiaalintasausliitin, jolla muiden laitteiden kotelopotentiaali voidaan tasata
samaksi kuin konsolin.

Huomautus:

Seuraavat varoitukset ja huomiot koskevat ainoastaan Fluent-nesteenhallintajérjestelméaa. Katso hysteroskooppia ja kudoksenpoistolaitetta koskevat
Yksityiskohtaiset tiedot, varoitukset ja huomiot laitteiden omista kéyttoohjeista.

/\ varoitust

e Tarkista kaikki tendasasetukset.
o Kaikki saatavilla olevat tuotetiedot tulee lukea ennen Fluent-nesteenhallintajarjestelmén ensimmaéista kayttoa.

e Kirurgilla tulee olla kokemusta sahkoinstrumenteilla suoritettavasta kohdun tahystyskirurgiasta ennen Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kayttamista. Terve
kohtukudos voi vahingoittua kudoksenpoistolaitteen asiantuntemattoman kayttdmisen vuoksi. Tallaista vahingoittumista tulee valttad kaikin keinoin.

o Kytke MyoSure®-kudoksenpoistolaitteeseen ainoastaan Fluent-nesteenhallintajarjestelma. Minkd tahansa muun ohjausmekanismin kdyttaminen saattaa johtaa
laitevikaan tai potilaan tai Iaékérin vammautumiseen.

¢ Jos potilaan lahelld kdytetddn lisélaitteita, jotka eivét taytd tata laitetta vastaavia ladkinnallisid turvavaatimuksia, néin syntyvéan jarjestelmén turvallisuuden
taso voi olla heikompi. Jos etddmmalld potilaasta kéytetddn lisélaitteita, jotka eivat tayta ladkinnallisid tai muuten asiallisia turvavaatimuksia, ndin syntyvén
jarjestelman turvallisuuden taso voi olla heikompi.

e Muiden kuin Hologic-yhtion mééarittdmien lisdvarusteiden, antureiden tai kaapeleiden kdyttdminen voi lisdta Fluent-nesteenhallintajarjestelman hairiopadstoja
tai vahentaa sen héiridnsietoa.

e Kohdun laajentaminen voidaan yleensé suorittaa paineen ollessa 35 - 70 mmHg. Korkeampaa 75 - 80 mmHg:n painetta tarvitaan harvinaisissa tapauksissa tai
jos potilaalla on erittdin korkea verenpaine.

e |imaembolian vaara, jos letkustossa tai potilaaseen liitetyssé laitteessa on ilmakuplia. Varmista aina, ettd pussissa on nestettd, ettei potilaaseen pumputa ilmaa.
o Sijoita jarjestelma niin, ettd ndyton lukemat ja jarjestelmén sdato- ja hallintalaitteet ovat hyvin nékyvilld ja saatavilla.

o Kun virtakytkintd painetaan, jarjestelmé saa edelleen virtaa pistorasiasta. Siksi virtajohto taytyy irrottaa laitteen taustapuolelta.

 Tahan laitteistoon ei saa tehdd mitddn muutoksia.

o Sdhkoiskun vaaran estdmiseksi tdmén laitteiston saa liittdé ainoastaan suojamaadoitettuun virtaléhteeseen.

e Potilaalle ja kayttéjille koituvien riskien estamiseksi taté laitetta ei saa kayttaa tarkoituksellisten magneetti-, ultradéni- ja Iammaonlahteiden laheisyydessa.

o Keskustele elektronisten ldékintalaitteiden turvallisuuteen perehtyneen asiantuntijan kanssa, ennen kuin kaytat taté laitetta RF-generaattorin laheisyydessé,
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jotta asennus ja kaytto sujuisivat asianmukaisesti. Jos havaitset tai epdilet hairioita Fluent-jarjestelméan ja minké tahansa muun laéketieteellisen jarjestelmén
valilla, lopeta Fluent-jarjestelméan kéyttdminen ja ota yhteytta asiakastukeen.

o Potilas ja kayttdjat altistuvat muoville (letkusto, TRD), metallille (konsoli, TRD) ja nesteille (keittosuolaliuos).
e Potilaan sisélla olevaa laitetta ei saa alustaa.
Nesteen ylikuormitus:

On riski, ettd huuhtelunestettd kulkeutuu kohdun kautta potilaan pehmytkudosten suonistoon. Asiaan vaikuttavia tekijoitd ovat laajennuspaine, virtausnopeus,
kohtuontelon perforaatio ja kohdun tahystyskirurgian kesto. Laajennusnesteen sisdan- ja ulosvirtauksen tarkka seuraaminen koko ajan on erittdin tarkeaa.

Nestehukka:

Potilaaseen jadvan nesteen maadraa taytyy tarkkailla. Nestehukka on potilaaseen jaaneen tai muutoin menetetyn nesteen kokonaisméara. Ota huomioon
jarjestelman mittaustoleranssi. Potilaaseen jdavéan nesteen mééran arvioiminen on laakarin vastuulla.

Nesteen sisddn- ja ulosvirtauksen valvominen:

Nesteen sisdan- ja ulosvirtausta taytyy seurata erittéin tarkasti. Jos laajentamiseen kéytetaan pieniviskoosista véliainetta, nesteen ylikuormitusriskin vuoksi on
oltava erittéin tarkkana, jos nestettd kdytetdan yli 2 litraa. Suuriviskoosista nestetta (esim. Hyskon) kdytettiessa erittdin tarkka seuraaminen tulee aloittaa
500 ml:n ylittyessé. Katso tarkemmat tiedot Hyskon-nesteen pakkausmerkinnoista.

Hyponatremia:

Jotkut laajennusnesteet voivat aiheuttaa nesteen ylikuormituksen ja sitd kautta hyponatremian jalkiseurauksineen. Asiaan vaikuttavia tekijoita ovat
laajennuspaine, virtausnopeus ja kohdun tahystyskirurgian kesto. Laajennusnesteen siséén- ja ulosvirtausméaarien tarkka seuraaminen koko ajan on erittdin
tarkeaa.

Keuhkoedeema:

Kohdun tahystyskirurgiaan liittyy isotonisten nesteiden ylikuormituksesta aiheutuvan keuhkoedeeman riski. Laajennusnesteen sisddn- ja ulosvirtauksen tarkka
seuraaminen koko ajan on erittdin tarkeaa.

Aivoedeema:

Kohdun tahystyskirurgiaan liittyy nesteiden ylikuormituksesta aiheutuvan aivoedeeman ja hyperosmolaarisista (ionittomista), esimerkiksi 1,5 % glysiinia ja
3,0 % sorbitolia sisaltavistd nesteistd aiheutuvan elektrolyyttihdirion riski. Laajennusnesteen sisddn- ja ulosvirtauksen tarkka seuraaminen koko ajan on erittéin
tarkeaa.

Idiosynkraattiset reaktiot

Nestemdisid laajennusvéliaineita kaytettdessa voi harvinaisissa tapauksissa ilmeté idiosynkraattisia reaktioita, muun muassa intravaskulaarista koagulopatiaa ja
allergisia reaktioita, muun muassa anafylaksiaa. ldiosynkraattisia anafylaktisia reaktioita on raportoitu erityisesti kdytettdessa Hyskon-nestettd huuhtelunesteena
hysteroskopian aikana. Niita tulee hoitaa kuten allergisia reaktioita yleensé.

Hypotermia (kehon ldmpétilan tarkkaileminen)

Jatkuva laajentavien huuhtelunesteiden virtaus saattaa alentaa potilaan lamp6a kohdun tahystyskirurgian aikana. Limmon aleneminen saattaa aiheuttaa
koronaarisia ja kardiovaskulaarisia héiri6ita. Potilaan lamp6é taytyy aina tarkkailla koko toimenpiteen ajan. Pyri vélttdmaan mahdollisimman hyvin seuraavia
hypotermiaa edistavia olosuhteita: pitkdkestoiset toimenpiteet ja kylmén huuhtelunesteen kaytto.

Munanjohtimien tukkeumasta aiheutuva munanjohtimen repeytyminen

Kohdun laajentamisesta saattaa aiheutua munanjohtimen repeytyminen, jos kyseessa on tukkeuma tai pysyva okkluusio. Repeymasté saattaa virrata
huuhtelunestetté potilaan vatsakalvononteloon ja johtaa nesteen ylikuormitukseen. Laajennusnesteen sisdén- ja ulosvirtauksen tarkka seuraaminen koko ajan on
erittdin tarkeda.

Alkuperéiset varusteet

Kéyta oman ja potilaasi turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-varusteita.

Vaara: rdjahdysvaara

Ei saa kayttaa syttyvien anestesiaseosten laheisyydessé. Ei saa kdyttaa syttyvien kaasujen tai nesteiden laheisyydessa.
Ammattipatevyys

Naissa kayttoohjeissa ei kuvata tai anneta ohjeita kirurgisista toimenpiteista/tekniikoista. Ne eivat mydskaan sovellu kirurgisten tekniikoiden kayton
opettamiseen ladkareille. Laaketieteellisid laitteita ja jarjestelmia saa kdyttaa vain 1aakari tai asianmukaisen teknisen/laéketieteellisen koulutuksen saanut
avustava henkilokunta ladkarin johdolla ja hanen valvonnassaan.

Steriilit valiaineet ja tarvikkeet
Kéyta yksinomaan steriileja aineita ja valiaineita, steriileja nesteitd ja steriileja varusteita, jos néin on indisoitu.
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Korvaavat varusteet

Silta varalta, etta varusteessa ilmenee vika toimenpiteen aikana, korvaavia varusteita taytyy pitad helposti saatavilla, jotta toimenpide voidaan suorittaa loppuun
varaosilla.

Jérjestelman puhdistaminen

Jérjestelmaa ei saa steriloida.

Tiivistyminen / Veden tunkeutuminen

Suojaa jarjestelmé kosteudelta. Ei saa kéyttaa, jos jarjestelmadn on paassyt kosteutta.
Jérjestelmavika

Jos epdilldan jarjestelmévikaa tai sellainen havaitaan, jarjestelmaé ei saa kayttaa. Varmista luvussa 11 kuvatulla tavalla, etté laite on tdysin toimintakelpoinen:
Vuositarkastus ja testaaminen.

Sulakkeiden vaihtaminen

Kun vaihdat sulakkeen, ala kayta erityyppista ja/tai -arvoista sulaketta.
Kertakaytto

Letkustot ovat kertakdyttotuotteita.

Vaara: Rajahdysvaara

Ei saa kayttaa happirikastetun ilman laheisyydessa. Happirikastetun ilman maaritelmé on: a) happipitoisuus on yli 25 % ympariston paineessa enintdan 110 kPa
tai b) hapen osapaine on yli 27,5 kPa ympériston paineessa yli 110 kPa

& Huomio!
Séahkohairiot:
o Sahkohdairiot muiden laitteiden tai instrumenttien kanssa on eliminoitu kaytannéllisesti katsoen kokonaan tta jarjestelmad kehitettdessd, eiké testauksessa ole
havaittu hairiditd. Jos kuitenkin havaitset tai epdilet téllaisia héiriditd, kokeile seuraavia:
- Siirrd Fluent-nesteenhallintajérjestelmé tai toinen laite tai molemmat laitteet eri paikkaan
- Sijoita laitteet etddmmalle toisistaan
- Keskustele sahkoisten ladkintalaitteiden asiantuntijan kanssa
e Fluent-nesteenhallintajarjestelmad ei saa steriloida eiké upottaa desinfiointiaineeseen.
o Biolddketieteellisen teknikon tai muun patevén henkilon tulee suorittaa sahkoturvallisuustestit.

o Tassa laitteessa on painettuja elektroniikkapiirikortteja. Laitteen kédyttoian loputtua ne pitad hévittad sahkéromuun liittyvien valtion tai sairaalan kéytantojen ja
madrdysten mukaisesti.

Sahkomagneettinen turvallisuus
Téssa osiossa on tdman tuotteen sdhkomagneettista turvallisuutta koskevaa térkeéa tietoa.

e Fluent-nesteenhallintajérjestelma vaatii erityisid sahkomagneettista turvallisuutta koskevia varotoimia, ja se taytyy asentaa ja ottaa kayttoon ndissa
kéyttdohjeissa annettujen tuvallisuusohjeiden mukaisesti.

o Tama laite on suunniteltu ja testattu minimoimaan hairiot muiden sdhkolaitteiden kanssa. Jos hirioitd muiden laitteiden kanssa ilmenee, ne voidaan ehka
korjata yhdella tai useammalla seuraavista keinoista:

- Suuntaa tdma laite, toinen laite tai molemmat uudelleen tai vaihda niiden paikkaa.
- Sijoita laitteet etddmmalle toisistaan.

- Kytke laitteet eri virtaldhteeseen tai virtapiiriin.

- Keskustele bioldéketieteellisen teknikon kanssa.

e | aitteen kaikki toiminta on turvallisuuteen liittyvaa toimintaa. Ndissa kéyttoohjeissa esitettyjen toimintojen viat tai muutokset ovat turvallisuusriskejé potilaalle
ja tamén laitteen kayttajélle.

Suomi Johdanto 9



Fluent-nesteenhallintajarjestelmé

Huomautus:

Jos Fluent-nesteenhallintajérjestelmé otetaan kayttoon ndiden kéyttéohjeiden turvallisuusohjeiden mukaisesti, laitteen pitéisi pysya turvallisena ja toimia edelld
esitetysti. Jos laite ei toimi odotusten mukaisesti, toimenpide pitéda keskeyttdd. Ota yhteyttd Hologic-yhtioon. Ongelma taytyy selvittdd, ennen kuin toimenpidetté
voidaan jatkaa tai aloittaa uusi toimenpide.

e Kannettavat ja siirrettivat radiotaajuiset viestintavélineet, kuten matkapuhelimet ja muut langattomat laitteet, saattavat héirita sahkoisia laékintalaitteita.
Jotta Fluent-nesteenhallintajérjestelmén kaytto olisi turvallista, viestintavélineitd tai matkapuhelimia ei saa kéyttda Iahempéna kuin méaaritelldén luvussa 13:
Séhkomagneettinen yhteensopivuus.

¢ Fluent-nesteenhallintajarjestelmaa ei ole suunniteltu toimimaan sihkdisten laékintélaitteiden kanssa tai niiden laheisyydessa. Jos sahkoisid
ladkintalaitteita taytyy kéyttad Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kanssa samassa tilassa, ennen toimenpiteen suorittamista on varmistettava, ettd Fluent-
nesteenhallintajéarjestelmé toimii oikein. Tahén siséltyy séhkoisen ladkintalaitteen kéyttdminen akfiivitilassaan toimenpiteeseen sopivalla tehoasetuksella.

e Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kéyttod muiden laitteiden rinnalla tulee vélttad, koska tastd saattaa aiheutua toimintahdiridita. Jos tallainen kaytto on
tarpeen, Fluent-nesteenhallintajarjestelmad ja muita laitteita tulee valvoa sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

e Tarkempia tietoja tdmén tuotteen sahkomagneettisesta turvallisuudesta on luvussa 13: Sdhkémagneettinen yhteensopivuus.
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Fluent-nesteenhallintajérjestelma

Luku 1: Fluent-nesteenhallintajarjestelman esittely
Téssa luvussa esitelladn Fluent-nesteenhallintajarjestelmé kuvailemalla sen kaikki kayttdosat.

Fluent-nesteenhallintajéirjestelmén esittely

Fluent-nesteenhallintajérjestelmé (Fluid Management System; FMS) on suunniteltu kohdun laajentamiseen nesteelld diagnostisen ja operatiivisen hysteroskopian
aikana ja valvomaan kohtuun ja sieltd pois virtaavan huuhtelunesteen tilavuuseroa. Lisaksi Fluent-nesteenhallintajérjestelmad voidaan kayttdd apuna, kun
MyoSure-kudoksenpoistolaitteilla poistetaan kudosta.

Jarjestelmén tekniset kayttosovellukset

Fluent-nesteenhallintajérjestelmélld kohdunsisdinen paine voidaan saitaa alueelle 40 - 120 mmHg. Sisdénvirtauksen enimmaisnopeus on 650 ml/min,
ja pumppu vahentaa nopeutta automaattisesti, kun esiasetettu kohdunsiséinen paine on saavutettu. Jarjestelmé on suunniteltu toimimaan neste- ja
alipainejdrjestelmind, joilla maksimoidaan MyoSure® kudoksenpoistojarjestelmén suorituskyky.

Ehdotetut laajennusvéliaineet

Fluent-nesteenhallintajérjestelméaa tulee kayttaa ainoastaan steriileilla laajennusvéliaineilla. Fluent-nesteenhallintajérjestelméa voidaan kéyttdé hypotonisilla,
elektrolyytittomilld laajennusvaliaineilla (esim. glysiini (1,5 %) ja sorbitoli (3,0 %)) ja isotonisten, elektrolyytteja sisaltédvien laajennusvaliaineiden kanssa (esim.
fysiologinen keittosuolaliuos (0,9 %) ja Ringerin laktaatti -neste).

Katso ”Johdanto”-osasta viskositeettiin ja korkean viskositeetin laajennusvaliaineisiin, kuten Hyskonin, kayttdon liittyvat riskit osasta "Nesteen saannin ja
ulostulon valvonta”.

Paineen mittaaminen ja sdteleminen

Jarjestelma toimii taysin koskettamattomilla huuhteluvéliaineen paineen mittauksilla. Paineensdatopiiri vertailee jatkuvasti kohdunsisdiselle paineelle
esiasetettua painetta senhetkiseen kohdunsiséiseen paineeseen. Taméan algoritmin tarkoitus on yllapitia esiasetettua kohdunsisaista painetta.

Fluent-nesteenhallintajdrjestelmén mukana tulevat osat
Téssé osiossa kuvataan Fluent-nesteenhallintajérjestelmén osat.

IEl Nestepussin koukut  Enintén 6 nestelitran ripustamiseen
n Nestepussin Kaksi tiputustelinekoukkua, joihin voi

tiputusteline ripustaa enintdan 6 | nestetta
n Kosketusnaytto Statuksen maarittdmiseen, saatdmiseen
ja tarkkailemiseen
IF Fluentin-FloPak Paikka Fluent In-FloPak -sarjalle ~
-liitin
3 FluentOut-FloPak  Paikka Fluent Out-FloPak -sarjalle :
-liitin Y
Bl MyoSure-kudoksen-  Paikka MyoSure TRD -Kayttbvaijerin

poistolaitteen (TRD)  kytkemiseksi Fluent-
liitanta nesteenhallintajarjestelmaén

FBl Jalkakytkimen
liitdnta
n Jatepussikoukku

IE} Jatepussi
K} Pyorit

KXl Pyorien lukot

Paikka MyoSure-jalkakytkimen liittdmiseksi
Fluent-nesteenhallintajérjestelmaan

Jatepussin ripustamiseen

Jatepussi

Fluent-nesteenhallintajérjestelman siirtdmi-
seen ja sijoittamiseen

Estavat pyodrien kaantymisen ja pydrimisen

|

= |

Kuva 1: Nesteenhallintajérjestelmén konsoli edesté katsottuna, osat siihen

liitettyind

Suomi
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Fluent-nesteenhallintajarjestelmé

Seuraavassa kuvassa nahdaan Fluent-nesteenhallintajarjestelmén konsoli takaapéin.

m Kahva

Virtakytkin
Virtaliitanta

Potentiaalinta-
sausliitin

Sailytyskorin
kiinnityskohdat

- Jarjestelmdn siirtdmiseen
ja sijoittamiseen
- Paikka, jonne virtajohto

kiedotaan, kun se ei ole
kaytossa

Jarjestelma paélle (1) ja
pois (0)

Paikka, johon jarjestelméan
virtajohto liitetdén

Liitin, jolla jarjestelma
liitetddn muuhun
johtavaan materiaaliin eli
jarjestelma maadoitetaan
turvamaadoituksella.

Paikka sailytyskorin
ripustamiseen

]

v

IJD;]EI —
m 16 |}

=N

Kuva 2: Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsoli takaa-
péin Kkatsottuna

Kuljetuslaatikko siséltdé Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsolin seké Fluent-nesteenhallintajarjestelmén osat erillisessé lahetyslaatikossa.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén lahetyslaatikko siséltdd seuraavat osat:

o Jalkakytkin: MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (Tissue Removal Device; TRD) ohjaamiseen

o Séilytyskori: Séilytyspaikka kevyille esineille, kuten jalkakytkimelle, silloin, kun ne eivéat ole kaytossa

e Virtajohto: Fluent-nesteenhallintajérjestelmén kytkemiseen pistorasiaan

e Fluent-nesteenhallintajarjestelmén aloitusasennusopas: Lyhyet ohjeet, kuinka Fluent-nesteenhallintajarjestelma puretaan pakkauksestaan ja kootaan

 Fluent-nesteenhallintajarjestelméan kayttoohjeet: Opas, jossa kerrotaan, kuinka Fluent-nesteenhallintajarjestelméaa kaytetaan

e Fluent-nesteenhallintajarjestelméan pikakayttoopas: Fluent-nesteenhallintajarjestelman tiivistetyt kayttoohjeet

Luettelo toimitukseen siséltymattomista osista on luvussa 14: Kertakdyttotuotteet ja tarvikkeet

Luku 1: Fluent-nesteenhallintajarjestelmén esittely
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Fluent-nesteenhallintajérjestelma

Nestepussi

Nestepussit (eivat sisally toimitukseen) ripustetaan Fluent-nesteenhallintajarjestelmén tiputustelineen koukkuihin. Koukkuihin voidaan ripustaa enimmillaan
6 litraa nesteita: hypotonisia, isotonisia, ionisia ja ionittomia laajennusnesteita.

Nestepussin letku liitetadn siniseen sisadnvirtausletkustoon, joka puolestaan liitetdén hysteroskoopin sisadnvirtauskanavan letkuun. Nestettd imetaan
nestepussista sisadnvirtausletkuston kautta ja viedaan hysteroskoopin sisdanvirtauskanavan letkun kautta potilaan kohtuonteloon

/\\ varortus!

Tiputustelineen koukkuihin kohdistettu liiallinen voima tai paino voi ylikuormittaa telineeseen yhdistetyn vaa’an. Tuloksena voi olla potilaan turvallisuuden
vaarantava virheellinen nestehukka-arvo.

/I\ varorus:

Monopolaarisessa hysteroskooppisessa sahkokirurgiassa laajennusvéliaineen taytyy olla sahkoa johtamatonta. Tallaisia nesteitd ovat esimerkiksi glysiini,
sorbitoli ja mannitoli. Isotonisia huuhtelunesteitd saa kdyttaa ainoastaan, kun suoritetaan bipolaarisia sdhkokirurgisia resektiotoimenpiteitd. Tallaisia nesteitd ovat
esimerkiksi keittosuolaliuos ja laktatoitu Ringerin liuos.

Kosketusnayttd

Kosketusndytossa on kaksi kaiutinta ja kosketusnayttokayttoliittyma. Nayttod voi kallistaa ja kdéntaa optimaalista katselua varten.

A Huomio!

Liikuttele ja siirrd Fluent-nesteenhallintajérjestelmaé ainoastaan sen kahvasta kiinni pitaen. Ald veda tai tyénnd jarjestelmad kosketusnaytosta.
Kosketusnayttokayttoliittyma

Kosketusnaytolld voidaan konfiguroida ja katsella jarjestelmétietoja, asettaa hukkaraja, alustaa jarjestelmé ja tehda muita tarvittavia saatoja. Kosketusnaytto
kehottaa suorittamaan erilaisia tehtévié (esimerkiksi "Ripusta nestepussi”) ja ndyttaa erilaisten tehtévien statuksia (esimerkiksi "Nestepussi ripustettu”).

Kosketusnayton kuvakkeet

Kuvake

o

Nimitys

Ohje

Kuvaus

Lisatietojen ndyttdminen

2,

Jarjestelmiasetukset

Siirtyminen jarjestelméasetusten naytolle

Clear Poista Poistaa virhetilanteen, kun kéyttdja on ryhtynyt toimenpiteisiin ongelman ratkaisemiseksi
o Back Takaisin Néyttda edellisen ruudun
Next Seuraava Siirtyminen seuraavaan vaiheeseen tai nayttoon
e ——
. Prime Alustus Jarjestelman alustus
E— Keskeytys T0|meqp|teeq kes_l_&eyt.ys. Ku_n jarjestelma on pyséytetty, tdméa painike muuttuu vaihtoehdoksi Kaynnistg,
jolla toimenpidetta voidaan jatkaa.
w Vaihto Valitun kohdan saatavilla olevien asetusten nayttdminen
‘-ni Alas/Ylds Valitun kohdan asetusarvojen pienentiminen tai suurentaminen
- Hyvéksynté/Vahvistus Muutos koskien valittua asetusta
e/

L

Peruutus/Kieltdminen

Valitun asetuksen muutoksen peruminen

Kaynnistys

Pumppujen kdynnistys huuhtelun aloittamiseksi. Kun pumppu on kdynnissd, tdmé painike muuttuu
vaihtoehdoksi Keskeytys, jolla pumpun toiminta keskeytyy.

Suomi
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Fluent-nesteenhallintajarjestelmé

Are you sure you want to
‘end the procedure?

Toimenpiteen lopetus

Kun toimenpide lopetetaan, ulosvirtauspumppu toimii vielé ja kokoaa jéljella olevaa nestetta.
Tata painiketta painettaessa ulosvirtauspumppu pysahtyy ja ndytélld nakyvat arvot Kokonaishukka,
Nesteen kokonaisméara, Lopullinen paine ja Leikkausaika.

Sulkeminen

Palaa edelliseen nayttoon

Uusi toimenpide

Jarjestelmiasetusten néytto, josta voidaan aloittaa uusi toimenpide

Viimeisin toimenpide

Edellisen toimenpiteen tietojen ndyttdminen

Punnituskennon kalibroinnin
testi

Kéynnistad apuohjelman syotto- ja jatevaakojen kalibroinnin testaamiseksi. Punnituskennon kalibroinnin
testaamisesta kerrotaan luvussa 11.

Painekalibrointi-

Kéynnistad apuohjelman painetunnistimen kalibroinnin testaamiseksi. Painekalibroinnin testaamisesta

testi kerrotaan luvussa 11.

Ohielmistopéivitys Kaynn_|s_taa Jarjggl,tellmarlohjue"lmwton paivitysapuohjelman. Tama apuohjelma on tarkoitettu vain
Hologicin henkiloston kayttoon.

Lopeta Lopettaa toimenpiteen ja alkaa tyhjentda Out-FloPak-letkua

Nollaa Nollaa toimenpiteen hukka-arvon

Alusta uudelleen

Alustaa jarjestelmén uudelleen toimenpiteen alkamisen jalkeen

Valmis

Lopettaa Out-FloPak-letkun tyhjennyksen

Return

QlosoBEENIG

Palaa

Palaa edelliseen nayttoon

Fluent-toimenpidesarja

Fluent-toimenpidesarjassa on Fluent In-FloPak -sarja, Fluent Out-FloPak -sarja, jatepussi ja kudoskerain.

A VAROITUS! Ala kasittele steriileja kertakéyttotuotteita uudelleen

Fluent In-FloPaks- tai Fluent Out-FloPaks -sarjojen uudelleenkéyttdminen voi altistaa potilaat ja/tai kédyttdjét infektiovaaralle
seké heikentad tuotteen suorituskykya. Kontaminaatio ja/tai jarjestelmén heikentynyt suorituskyky voivat johtaa
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Mitaan kertakéyttoisen toimenpidesarjan osia ei saa kasitella uudelleen.

Fluent In-FloPak -sarja
Sinisen Fluent In-FloPak -sarjan tehtdva on imeé puhdasta nestettd nestepussista.

Fluent In-FloPak -sarjan osat ovat nestepussiletku ja hysteroskoopin sisdénvirtausletku. Letku kiinnittyy tiiviisti
nesteenhallintajarjestelméan etupuolella vasemmalla sijaitsevaan siniseen Fluent In-FloPak -liitinporttiin.

Liita ennen jokaista toimenpidetta letkut seuraavasti:

 Nestepussin letku lavistimestd nestepussiin

e Hysteroskoopin sisadnvirtausletkusta (jossa on sininen raita Luer lock -liittimen vieressd) hysteroskoopin

sisdanvirtauskanavaan

Fluent In-FloPak -sarja

Luku 1: Fluent-nesteenhallintajérjestelmén esittely Suomi



Fluent-nesteenhallintajérjestelméa

Nailla liitoksilla huuhteluneste saadaan kulkemaan nestepussista hysteroskoopin sisadnvirtauskanavaan.
Nesteen virtausta tarkkaillaan ja saddetaan kosketusnéyton avulla, niin ettd paine pysyy tietyssa asetustasossa.

Fluent Out-FloPak -sarja

Keltaisen Fluent Out-FloPak -sarjan tehtdva on tyhjentad jateneste hysteroskoopin ulosvirtauskanavasta,
MyoSure-kudoksenpoistolaitteesta (TRD) ja pakaranalusliinan (UB) letkusta jatepussiin.

Fluent Out-FloPak -sarjassa on jatepussiletku (joka siséltad kudoskerdimen), hysteroskoopin ulosvirtausletku, MyoSure-
kudoksenpoistolaitteen (TRD) letku ja pakaranalusliinan (UB) letku. Letku kiinnittyy tiiviisti nesteenhallintajarjestelmén
etupuolella oikealla sijaitsevaan keltaiseen Fluent Out-FloPak -liitinporttiin.

Liitd ennen jokaista toimenpidetta letkut seuraavasti:
e Jateletkun liittimesta jatepussiin

e Hysteroskoopin ulosvirtausletkusta (jossa on keltainen raita Luer lock -liittimen vieressd) hysteroskoopin
ulosvirtauskanavaan

e Ainoastaan silloin, kun kaytetdén MyoSure-kudoksenpoistolaitetta (TRD), liitetadn letku, jossa on vihrea raita

vakasliittimen vieressa, MyoSure-kudoksenpoistolaitteeseen (TRD) Fluent Out-FloPak- sarja

e Pakaranalusliinan (UB) letku (jossa on keltainen imuliitin) pakaranalusliinan (UB) porttiin

Nailla kytkenndilla neste saadaan kulkemaan hysteroskoopin ulosvirtausletkusta, MyoSure-kudoksenpoistolaitteesta (TRD)
ja pakaranalusliinan (UB) portista jatepussiin.

Jatepussi

Jatepussi on tarkoitettu hysteroskoppisten toimenpiteiden nestemadisen jatteen kerddmiseen. Jatepussi ripustetaan
Fluent-nesteenhallintajarjestelmén alaosassa olevaan jatepussikoukkuun. Ripusta vain yksi jatepussi kerrallaan.
Jatepussilla on myos korkki. Tarkempia tietoja jatepussin vaihtamisesta on luvussa 6: Osien vaihtaminen.

Jos vaaditaan tarkkaa manuaalista hukan arvioimista, kaada nestetta kalibroituun séilioon.

VAROITUS! Jitepussin merkintdja ei ole tarkoitettu mittausvélineeksi tai tarkaksi tilavuusmittariksi,
ainoastaan yleisviitteeksi.

Jatepussi
Kudoskerain
Jateletkussa on kudoskeréin, joka on tarkoitettu kokoamaan resektoidut kudokset koko toimenpiteen ajan, niin ettd ne
voidaan lahettdé patologian laboratorioon tutkittaviksi. Resektoituja kudoksia kokoavalla kudoskerdimelld on oma pidike.
Kudoskerainta tulee tarkkailla, ettei se tule liian tdyteen. Tarkempia tietoja kudoskerdimen késittelysta on luvussa 7:
Purkaminen ja havittdminen.
Kudoskeréin

Séaatimet ja toiminnot
Tassa osiossa kuvataan Fluent-nesteenhallintajarjestelmén sdétimia ja toimintoja.

Pyorat

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén pohjassa on nelja pyorad, joiden avulla jarjestelmaa voidaan liikutella ja siirtda. Katso Luvussa 3 olevista kokoamisohjeista
tarkempia tietoja pydrien lukituksesta.
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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Lahetyslaatikon sisalto
Jalkakytkin

Jalkakytkimelld ohjataan kudoksenpoistolaitteen toimintaa. Se liitetddn Fluent-nesteenhallintajarjestelman etupaneeliin jalkakytkimen liitdntaén.

Sailytyskori

Sailytyskori riippuu Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolella. Sielld voidaan silyttaa pienié kevyita esineitd, esimerkiksi jalkakytkintd, silloin, kun ne eivét

ole kéytossa. Sdilytyskoriin ei saa laittaa painavia esineitd. Suositeltu enimmaispaino on 4,5 kg (10 paunaa).
Virtajohto

Virtajohto kytketdédn Fluent-nesteenhallintajarjestelman taustapuolella olevaan liittimeen. Kun jarjestelma ei ole kdytossa, kiedo virtajohto taustapuolen kahvan

ympérille.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén etupuolen liitdnnat

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) liitin

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajarjestelman etupaneelissa
jalkakytkimen liittimen ylapuolella. Katso tarkempia tietoja MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kdyttoohjeista.

Jalkakytkimen liitin

Jalkakytkimen liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajarjestelmén etupaneelissa MyoSure-kudoksenpoistolaitteen
(TRD) liittimen alapuolella.

Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolen liitdnnat

Jalkakytkimen liitin

Kahva
Kahva sijaitsee jarjestelmén taustapuolella.

& Huomio!

Liikuttele ja siirré Fluent-nesteenhallintajérjestelmaa ainoastaan sen kahvasta kiinni pitden. Al veda tai tyonnd
jarjestelmad tiputustelineen koukusta tai kosketusnaytosta.

Virtakytkin

Virtakytkin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolella virtajohdon liittimen yldpuolella. Kytkimessa virta

paélle -valinnan symboli on | ja virta pois -valinnan symboli on 0.

Virtajohdon liitin

Virtajohdon liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolella virtakytkimen alapuolella.
Potentiaalintasausliitin

Talla liittimelld jarjestelma liitetddn muuhun johtavaan materiaaliin eli jarjestelmd maadoitetaan turvamaadoituksella.

Kun olet tutustunut Fluent-nesteenhallintajarjestelmén osiin, olet valmis opettelemaan, kuinka kosketusnayton
asetukset madritetadn. Seuraavassa luvussa kuvataan, kuinka kosketusnéyton asetukset maaritetaan.

HOLOGIC

Jérjestelmén taustapuoli
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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Luku 2: Kosketusnayton asetusten maarittaminen

Kun olet tutustunut Fluent-nesteenhallintajérjestelman osiin, olet valmis maarittimaan kosketusndyton asetukset. Tassa luvussa kuvataan, kuinka kosketusnéyton
asetukset madritetaan.

Fluent-nesteenhallintajéarjestelmén kdynnistdminen

A VAROITUS! Sahksiskun vaaran estamiseksi timén laitteiston saa liittaa ainoastaan suojamaadoitettuun virtalahteeseen.

A VAROITUS! Laitteisto téytyy sijoittaa niin, etté virtajohdon voi helposti irrottaa.

Kéynnista jarjestelma seuraavassa jéarjestyksessa.
1. Liitd virtajohto Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolelle.

2. Liita virtajohto suoraan séhkovirraltaan Fluent-nesteenhallintajérjestelmén kanssa yhteensopivaan
pistorasiaan.

3. Paina jéarjestelman taustapuolella yldosassa sijaitseva kdynnistyskytkin paalld-asentoon (1). Jarjestelméa
kaynnistyy, ja esiin tulee jarjestelman valmistelundyttd (Nayttoruutu 1).

Huomautus:
Voit milloin tahansa koskettaa Ohje-kuvaketta (@), jotta saat kosketusnéytdlle yksityiskohtaiset ohjeet.

Asetusten maarittiminen

System Setup

. Hang Fluid Bag
@ 1nstatl in-FioPak

'\/Jiv‘% @ 1nsta out-Fiopak

=1 /

é\’\\! .HangWaste Bag
(2 I ext ]

Naytto 1: Jarjestelméan valmistelunéaytto

Kun jérjestelmé kaynnistetddn ensimmaisen kerran, jarjestelmén valmistelundytté avautuu.

Jarjestelmaasetusten valinta aloitetaan koskettamalla Asetukset-kuvaketta (@). Esiin tulee Asetusnaytto, joka

nakyy kuvassa Nayttoruutu 2. Asetusnaytolla:
e Valitaan naytettava kieli
e Saadetaan kosketusndyton kirkkaus
e Sdadetadn kaiuttimista kuuluvien halytysten ddnenvoimakkuus
e Naytetddn muita jarjestelmétietoja
Asetusten méérittdminen:
e Valitse kieli nuolipainikkeilla.
e Lisdd/vahenna kirkkautta plus- ja miinusmerkeilla.
e Lisdéd/vahennd adnenvoimakkuutta plus- ja miinusmerkeilla.
e Last Procedure -painikkeella saat esiin viimeksi suoritetun toimenpiteen.

Settings

Language

aENGLISH D

Firmware: 1.5.0 Brightness
Logic: 14:54:18 8/12/2020 q
XN +)

Load Cell
Lt Calibration Check Volume
Software Pressure
Update Calibration Check

. 0&E»
Néytto 2: Asetusnéytto

Version: 1.5.0
Build Type: P

Kun kosketusnayton asetukset on méaritetty, vuorossa on Fluent-nesteenhallintajérjestelmén osien liittdminen. Seuraavassa luvussa kuvataan, kuinka Fluent-

nesteenhallintajarjestelman osat liitetaan.
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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Luku 3: Jarjestelman osien liittdminen

Kun olet méérittanyt kosketusndyton asetukset, olet valmis liittimaén Fluent-nesteenhallintajarjestelmén osat. Tdssé luvussa annetaan tietoja ja ohjeita
jarjestelman siirtdmisestd ja sen osien liittdmisesta.

Huomautus:
Tarkempia tietoja hysteroskoopin valmistelemisesta ja kdyttamisestéd on hysteroskoopin kéyttoohjeissa.

Ennen Fluent-nesteenhallintajarjestelman siirtamista

Ennen kuin jarjestelma siirretdédn paikasta toiseen, on varmistettava, ettd se valmis liikuteltavaksi:

e Virtakytkin on pois-asennossa (0)

e Virtajohto on irrotettu pistorasiasta ja kierretty jarjestelmén taustapuolen kahvan ympdrille
e Jalkakytkin on irrotettu jarjestelméan etupuolelta ja laitettu taustapuolen séilytyskoriin

e Pygrien lukitus on avattu

o Syotto- tai jatenesteen koukuissa ei ole pusseja
* Taustapuolen séilytyskorissa on yhteensa enintaan 4,5 kg (10 paunaa) painavia esineita
Pydrien lukitseminen ja lukituksen avaaminen

Kaikki pyorat kaantyvat helpottaen jarjestelmén ohjaamista ja sijoittamista, ja niissa on kuvassa nékyva
lukitusmekanismi.

Pydrien lukitseminen:

Paina jalallasi kunkin pyoran lukituksen ulompi osa alas kuvan mukaisesti estaaksesi jarjestelmaa liikkkumasta.

Pyérien lukituksen avaaminen: Pydran lukko
Nosta jalallasi kunkin pydran lukituksen yldosa ylos (sisddnpéin).

Kahvan kdyttaminen Fluent-nesteenhallintajarjestelmén siirtdmiseen
Kun Fluent-nesteenhallintajarjestelma siirretddn paikasta toiseen, sen tyontdmiseen, vetdmiseen ja ohjaamiseen saa kayttad ainoastaan taustapuolen kahvaa.

A VAROITUS!

Tiputustelineen koukkuihin kohdistettu liiallinen voima tai paino voi ylikuormittaa telineeseen yhdistetyn vaa’an. Se voi aiheuttaa potilaan turvallisuuden
vaarantavan virheellisen nestehukka-arvon.

& Huomio!

Kahvaan ei saa nojata. Jarjestelma voi kaatua, jos siihen nojataan.

Jarjestelmén sijoittaminen

On tarkedad, ettd Fluent-nesteenhallintajérjestelmé sijoitetaan vahintdén 5 jalan (1,5 m:n) pddhdn MyoSure-kudoksenpoistolaitteesta (TRD), jotta
kudoksenpoistolaitteen kéyttovaijeri paasee riippumaan laajalla kaarella, iiman taipumia, silmukoita tai kiertymia.

Fluent-nesteenhallintajérjestelmén ihanteellinen sijoituspaikka on kirurgin oikealla (jos oikeakatinen) tai vasemmalla (jos vasenkétinen) puolella.

Osien liittdminen
Virtajohdon liittdminen

Virtajohdon liitin on jarjestelmén taustapuolella, ja johdon tulee olla kierrettynd kahvan ympéri, kun se ei ole kaytosséa.

Kytke virtajohto suoraan pistorasiaan. Varmista, ettei Fluent-nesteenhallintajarjestelmaa ole sijoitettu niin, etté virtajohto esta sijoittelemisen tai aiheuttaa
kompastumisvaaran.

VAROITUS!

Laitteisto taytyy sijoittaa niin, etté virtajohdon voi helposti irrottaa.
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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

A Huomio!

Varmista, ettd saatavilla olevan pistorasian jannite vastaa jarjestelmén taustapuolelle kiinnitetyn arvokilven tietoja. Vadrasta jannitteesta voi aiheutua virheitd,
toimintahairiita ja jarjestelméan rikkoutuminen.

Jarjestelma on aina kytkettdva maadoitettuun pistorasiaan. Pistorasian ja Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolen virtaportin valilla saa kdyttaa vain
jarjestelman omaa virtajohtoa.

Huomautus:
Tarkempia tietoja virtajohdon turvallisuudesta on luvussa 12: Tekniset tiedot.

Fluent FloPak -letkujen tunnistaminen
Fluent In-FloPak -letkut
Sinisen Fluent In-FloPak sarjan letkut liitetan:

e Nestepussiin
e Hysteroskoopin sisadnvirtauskanavaan
Fluent Out-FloPak -letkut
Keltaisen Fluent Out-FloPak -sarjan letkut liitetaén:
e Jatepussiin
e Pakaranalusliinaan (UB)
e Hysteroskoopin ulosvirtauskanavaan
e Valinnainen: MyoSure-kudoksenpoistolaite (TRD). Kéytetdan vain MyoSure-toimenpiteissa.

Jarjestelman valmisteleminen

Suorita jarjestelman valmisteluvaiheet sairaalan kannalta loogisimmassa jarjestyksesséa. Kasittele kaikkia materiaaleja sairaalan kiytdnnon mukaisesti. Valmistele
Fluent-nesteenhallintajarjestelmé kéyttoa varten seuraavassa jarjestyksessa.

Ripusta nestepussi

A VAROITUS!

Suurin sallittu maara on 6 litraa nestetti. Sen ylittdminen saattaa hairitd nestehukan mittaustarkkuutta.

1. Ripusta tiputustelineeseen 6 litraa toimenpiteeseen sopivaa laajennusnestetta. Jos nestepussi taytyy vaihtaa
toimenpiteen aikana, katso ohjeet luvusta 6: Osien vaihtaminen.

Huomautus:

Fluent-nesteenhallintajérjestelméssa ei tarvitse olla virta p4alld, kun nestepussit ripustetaan. Jos virta on pééllé, noudata
esiin tulevia kehotuksia. Kun nestepussit on ripustettu oikein, jérjestelméa néyttéa vihreén oikein-merkin.

Fluent-toimenpidesarjan purkaminen pakkauksesta

2a. Avaa Fluent-toimenpidesarjan pakkaus.

2h. Aseta epésteriili jatepussi sivuun.

2¢. Ota Fluent In-FloPak- ja Fluent Out-FloPak -sarjat steriilisté pakkauksesta ja aseta ne steriilille alustalle.

Jatepussikoukku

Ripusta jatepussi
VAROITUS!
Suurin sallittu paino on yhden tayden jatepussin paino (6 kg). Sen ylittdminen saattaa héiritd nestehukan mittaustarkkuutta.
3. Ripusta uusi jatepussi jatepussikoukkuun uuden toimenpiteen aloittamiseksi.
Kun jatepussi on ripustettu oikein, jarjestelméa néyttaa vihredn oikein-merkin.
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Liitd sininen Fluent In-FloPak

/I\| VAROITUS! Alkuperéiset varusteet

Kéyta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita.

4a. Napsauta Fluent In-FloPak paikalleen ja odota vihreaa oikein-merkkid, ennen kuin jatkat.
Varmista, ettd Fluent In-FloPak on konsolin etupinnan tasalla.

4b. Ripusta nestepussi.
4c¢. Sulje molemmat letkusulkimet.
4d. Lavistd nestepussi.

4de. Liita hysteroskoopin sisadnvirtausletku (jossa on sininen raita Luer lock -liittimen vieresséd)
hysteroskoopin sisdanvirtauskanavaan.

4f. Liitd valojohto ja kamera hysteroskooppiin.

Huomautus:
Avaa nestepussin letkusulkimet vasta, kun jérjestelmé kehottaa.

Liita keltainen Fluent Out-FloPak

Sulje letkusuljin ja lavistin.

& VAROITUS! Alkuperiiset tarvikkeet

Kéyta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita.

5. Napsauta Fluent Out-FloPak paikalleen ja odota vihredé oikein-merkkié, ennen kuin jatkat.
Varmista, ettd Fluent Out-FloPak on konsolin etupinnan tasalla.

6a. Liitd hysteroskoopin ulosvirtausletku (jossa on keltainen raita Luer lock -liittimen vieressd) hysteroskoopin
ulosvirtauskanavaan.

6b. Paina jateletkun liitin pitdvasti jatepussin aukkoon.

6c. Kytke keltainen imuliitin pakaranalusliinan (UB) porttiin.

7. Kosketa ‘Next’ (Seuraava) kosketusnéytolla.

Kun olet koskettanut painiketta ‘Next’, Fluent In-FloPak ja Fluent Out-FloPak lukittuvat paikoilleen.

Avaa nestepussin letkusuljin ennen alustusta. Jos teet ndin ennen vaihetta 7, hysteroskoopista alkaa vuotaa nestetta.

\@
X |
o
Jételetkun liitin
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Liita tarvittaessa MyoSure-kudoksenpoistolaite

Huomautus:
MyoSure-kudoksenpoistolaitteen valmistelu voidaan suorittaa missé vaiheessa toimenpidetta tahansa.

A VAROITUS! Alkuperiiset tarvikkeet

Kéyta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita. Letkustot ovat kertakdyttotuotteita.
Sairaalan steriilikdytantoja noudattaen suorita jarjestyksessa:
1. Liitd jalkakytkin.
2. Liitd MyoSure-kéyttovaijeri Fluent-nesteenhallintajérjestelméan etupaneelin liittimeen.
3. Liitd MyoSure-kudoksenpoistolaitteen imuletku Out-FloPakin letkuun, jonka vakasliittimen vieressa on vihred rengas.

Kun olet liittanyt Fluent-nesteenhallintajarjestelman osat, olet valmis alustamaan jarjestelmén, kuten kuvataan luvussa 4: Jarjestelman alustaminen.

Suomi Luku 3: Jérjestelmén osien liittdminen
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Luku 4: Jarjestelman alustaminen

Kun olet liittanyt Fluent-nesteenhallintajarjestelmén osat, olet valmis alustamaan jérjestelman.

Téssa luvussa opastetaan, kuinka jarjestelma alustetaan.
Kun Prime-kuvaketta kosketetaan:
e Ulos- ja sisaanvirtauspumput kéynnistyvéat
e Paineen oletusarvoksi tulee 80 mmHg
e Hukan oletusraja-arvoksi tulee 800 ml
e Neste alkaa kulkeutua nestepussista letkustoon, sitten hysteroskooppiin (joka on suunnattu pakaranalusliinaan (UB)) ja lopuksi se kerétdén jatepussiin.

Fluent-nesteenhallintajdrjestelmén alustaminen

Aloita uusi toimenpide aina uudella, tdydelld nestepussilla. Kun jarjestelma alustetaan, pumppu kdy noin yhden (1) minuutin ajan, jotta ilma saadaan poistetuksi
letkustosta ja hysteroskoopin virtausvastus todetuksi. Ald saddé neste- tai jatepussia alustuksen kdynnistyttya. Anna
jéarjestelman alustua taysin ennen neste- tai jatepussin sadtédmista. Jos ndin ei tehdd, nestehukkalukemat tai lopulliset
toimenpiteen tulokset saattavat olla epatarkkoja. Talloin nestehukkalukemat tai lopulliset toimenpiteen tulokset on
laskettava kasin.

Ennen alustamista: Varmista, ettd Fluent In-FloPak ja Fluent Out-FloPak on liitetty kunnolla, kuten kuvataan
luvussa 3: Jarjestelman osien liittdminen.

Milloin alustetaan: Jarjestelma tulee alustaa hoitotapauksen aluksi ja uudelleen, jos vaihdetaan hysteroskooppia.
Kuinka alustetaan: Jarjestelmén alustamisen vaiheet:

1. Varmista, ettd nestepussin suljin on avattu.

2. Varmista, ettéd hysteroskoopin sininen sisdénvirtauskanava on auki.

3. Suuntaa hysteroskooppi pakaranalusliinaan (UB) potilaan korkeudella.

/\\ varorust

Potilaan sisdlla olevaa laitetta ei saa alustaa. Avaa sisdénvirtauskanava

4. Kosketa ‘Prime’ kosketusnaytolla.

Alustamisen voi keskeyttdd milloin tahansa koskettamalla ‘Pause’-painiketta.

Kun alustamista jatketaan pysdyttamisen jalkeen, jarjestelma kdynnistaa alustamisjakson taas alusta.

5. Kun esitdytto on valmis, sisdén- ja ulosvirtausmoottorit pysahtyvat. Voi jatkaa koskettamalla kosketusndytossa Next’ (Seuraava).

Priming Complete

€D O 0

Kun olet onnistuneesti alustanut Fluent-nesteenhallintajérjestelmén, olet valmis kdyttdmaéan sitd toimenpiteen aikana. Jarjestelmaa ei tarvitse nollata
alustamisen jélkeen, jos alustaminen on tehty pakaranalusliinan sisapuolella. Jos alustaminen on tehty pakaranalusliinan ulkopuolella, nestehukka-arvo taytyy
nollata, ettei seurauksena ole virheellinen hukka-arvo.

Seuraavassa luvussa kuvataan Fluent-nesteenhallintajarjestelman kéayttamista.
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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Luku 5: Jarjestelman kayttaminen

Kun olet alustanut Fluent-nesteenhallintajérjestelmén, olet valmis kéyttdmaéan sité.

Tassa luvussa annetaan tietoja ja ohjeita, kuinka Fluent-nesteenhallintajarjestelméé kéaytetadn MyoSure-hysteroskoopin ja MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD)
kanssa. Katso taydelliset kdyttoa ja toimintaa koskevat ohjeet, myos varoitukset ja huomautukset, hysteroskoopin ja TRD:n kdyttoohjeista.

Kohdunsisdisen paineen saatdminen

Tassé luvussa kuvataan, kuinka kohdunsisdinen paine séddetdan. Paine voidaan sadtaa alueelle 40 - 120 mmHg.

/\\ varorus:

Kohtuontelon laajentamiseen kéytettavan paineen tulee olla pienin kohtuontelon laajentamiseen riittdva paine ja ihannetapauksessa pysya keskiverenpainetta
(mean arterial pressure; MAP) pienempéana.

Sédda paine seuraavasti:

1. Kosketa ‘Change’-painiketta Pressure-ympyrassa.

2. S4adéa paineasetusta nuolindppéimia koskettamalla.

3. Vahvista asetus koskettamalla Hyvaksy-kuvaketta (E9).

/\ varorust

Jos hukka kasvaa nopeasti tai visualisointikenttd ei vastaa paineasetuksen muutokseen, timé voi merkita sitd, ettd kohtu on puhjennut tai nestettd vuotaa
muualle. Tutki, onko visualisointikentdssa vaurioita tai onko kohdunkaulassa vuoto.

Hukan raja-arvon sdatdminen
Nestehukka on potilaaseen Out-FloPakiin jadneen tai muutoin menetetyn nesteen kokonaisméaara.

Hukan raja-arvoista
e Hukan oletusraja-arvoksi tulee 800 ml
e Havikkiraja voidaan saitaa toimenpiteen alussa 50 ml:n lisdyksin vélille 100-2 500 ml.
e Toimenpiteen aloittamisen jélkeen Havikkiraja voidaan tarvittaessa nostaa yli 2 500 ml:n arvoon ldékérin harkinnan mukaan.

Huomautus:
limoitettu hukka vastaa nestepusseihin jadneen ja jatepussiin palautumattoman nesteen kokonaisméarad. Tahén saattaa siséltyé Out-FloPakiin jaényt neste.
Sadda tarvittaessa hukan raja-arvo seuraavasti.
1. Kosketa ‘Change’-painiketta Deficit Limit (hukan raja-arvo) -ympyrésséa.
2. Muuta Havikkiraja-asetusta koskettamalla nuolindppdimia tai valitse yksi esiasetuksista (750, 1 000 tai 2 500 ml).
3. Paina (E) vahvistukseksi.

Hysteroskopian aloittaminen
Aloita hysteroskopia koskettamalla ‘Run’ ja odota 3 sekuntia, ettd jarjestelmé stabiloituu.

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) kédyttdminen

Run-painikkeen painamisen ja toimenpiteen aloituksen jélkeen voidaan jalkapolkimella kédyttda MyoSure-kudoksenpoistolaitetta. Kun MyoSure-kudoksenpoistolaitetta
kéytetadn ensimmaisen kerran, kulunut kéyttoaika nékyy naytossé MIN:SEK-muodossa. MyoSure-kudoksenpoistolaitetta ei voi kdyttad, kun Fluent-
nesteenhallintajérjestelmé on pysaytetty. Katso MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kayttoohjeista lisétietoja siitd, miten MyoSure-kudoksenpoistolaitetta kdytetan.

Jarjestelman elvytys

Jos jarjestelman elvytysndytto tulee nakyviin missa vaiheessa tahansa (esim. virtakatkon jalkeen), toimenpiteen tiedot, mukaan lukien nestehukkatiedot, voidaan
palauttaa senhetkisen toimenpiteen jatkamiseksi koskettamalla "Recover” (elvytd). Jos nykyista toimenpidettd halutaan jatkaa, on suositeltavaa koskettaa
"Recover” (elvytd). Uuden prosessin kéynnistdminen aiheuttaa kaikkien aiempien toimenpidetietojen menettdmisen. Jos uusi toimenpide kdynnistetdén
tahattomasti, nestehukka on laskettava késin.

Vilineiden vaihtaminen toimenpiteen aikana
Fluent-nesteenhallintajarjestelma sallii seuraavien osien vaihtamisen toimenpiteen aikana:

¢ Nestepussi
e Jatepussi
e Kudoskeréin
Tarkempia tietoja ndiden osien vaihtamisesta on luvussa 6: Osien vaihtaminen.
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Hysteroskoopin vaihtaminen toimenpiteen aikana

Fluent-nesteenhallintajérjestelmé sallii hysteroskoopin vaihtamisen toimenpiteen aikana. Jos hysteroskooppi vaihdetaan toimenpiteen aikana, jarjestelméa
on esitdytettdva uudelleen uutta hysteroskooppia varten. Muutoin kéyttdjaa saatetaan kehottaa alustamaan uudelleen, kun hysteroskooppi vaihdetaan.
Katso tdydelliset kédyttoa ja toimintaa koskevat ohjeet, myos varoitukset ja huomautukset, laitteiden kdyttdohjeista.

A Huomio!

Jos hysteroskoopin vaihdon jilkeen ei tehdé uudelleenalustusta, se saattaa vaikuttaa kohdun painehallintaan.

Jarjestelma voidaan liittda ainoastaan hysteroskooppeihin, jotka on suunniteltu tallaista yhdistelmékayttoa varten ja joita teknisten ominaisuuksiensa puolesta
voidaan kayttaa siihen. Kaytettavan hysteroskoopin on oltava uusimpien standardien IEC 60601-2-18 ja ISO 8600 mukainen.

Huomautus:

Ennen alustuksen aloittamista uudelleen on varmistettava, ettd nestepussissa oleva nestemaara riittad koko uudelleenalustuksen suorittamiseen. Jos nestetté
ei ole riittévésti, vaihda nestepussi uuteen, tdyteen nestepussiin. Alé sééida neste- tai jitepussia uudelleenalustuksen kéynnistyttyd. Anna jérjestelmén alustua
uudelleen tdysin ennen neste- tai jatepussin sdatamista. Jos néin ei tehdd, nestehukkalukemat tai lopulliset toimenpiteen tulokset saattavat olla epétarkkoja.
Talloin nestehukkalukemat tai lopulliset toimenpiteen tulokset on laskettava kasin.

Toimenpiteen paattadminen
Paata toimenpide seuraavassa jarjestyksessa:

1. Kun toimenpide on valmis, kosketa ‘End’-painiketta.
2. Jarjestelma néyttaa viestin, jossa pyydetdan vahvistamaan, ettd haluat lopettaa toimenpiteen.
3. Lopeta toimenpide koskettamalla ‘Yes’. Jos haluat jatkaa toimenpidettd, kosketa ‘No’.

Huomautus:

Al irrota Fluent Out-FloPak -sarjaa, jos haluat imun jatkuvan ja poistavan likanestettd pakaranalusliinasta (UB), jolloin hukan mittaustulos on tarkempi. Fluent
Out-FloPak jatkaa nesteen tyhjentdmista tarkan hukka-arvon ja kaiken resektoidun kudoksen talteenoton varmistamiseksi.

Al poista nestepussia ja jétepussia téssé vaiheessa. Anna jérjestelmén poistaa liika neste, jotta saadaan tarkka kuva nestehukasta. Jos nestepussi tai jéatepussi
poistetaan tédssé vaiheessa, nestehukka on laskettava kéasin.

4. Kun arvelet liilkanesteen poistuneen pakaranalusliinasta (UB), kosketa ‘Done’ (Valmis).
5. Jérjestelméa ndyttad viestin ‘OK to remove Disposables’ (Kertakéyttotuotteet voi irrottaa).
6. Sulje Fluent In-FloPakin letkut.
7. Yhteenvetondytolle tulevat seuraavat lopulliset toimenpiteen tulokset:
e Kokonaishukka (Total Deficit)
e Kootun nesteen kokonaismadré (Total Fluid Volume Collected)
e Loppupaine (Final Pressure)
e |eikkausaika (Cutting Time)
8. Irrota jatepussin ulosvirtausletku.
9. Irrota kudoskerain pidikkeestaén resektoidun kudoksen talteen ottamiseksi.
10. Sulje korkki ja irrota jatepussi.
11. Irrota letkut hysteroskoopista.
12. Havit FloPak -sarjat ja jatepussi.
13. Sammuta laite ja veda virtajohto pistorasiasta.
14. Irrota In-FloPak ja Out-FloPak ja hévita ne.

Huomautus:

Jos unohdat tallentaa tiedot: Fluent-nesteenhallintajérjestelma séilyttaa viimeisen toimenpiteen tiedot. Jos haluat katsella néité tietoja ennen uuden
toimenpiteen aloittamista:

1. Kosketa jérjestelmén valmistelunéytolla Asetukset-kuvaketta ().
2. Kosketa asetusnaytolld ‘Last Procedure’.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kéyttamisen jalkeen vuorossa on purkaminen ja toimenpiteen aikana kéytettyjen materiaalien havittdminen.
Luvussa 7 on purkamis- ja havitysohjeita.
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Luku 6: Osien vaihtaminen

Tassé luvussa annetaan tietoja ja ohjeita Fluent-nesteenhallintajarjestelmén nestepussien, jatepussien ja kudoskerdimien vaihtamisesta.

Toimenpiteen kulun mukaan kertakdyttdosia taytyy ehké vaihtaa. Fluent-nesteenhallintajérjestelmén tiputustelineen ja jatepussin siséiset vaa’at antavat
tarvittaessa kehotuksen vaihtamisesta. Jatepussin vaihto jarjestelméa pyséayttamatta saattaa johtaa epatarkkoihin hukka-arvoihin.

Huomautus:

Varmista, ettd mahdolliset virheilmoitukset ratkaistaan ennen jérjestelméan minkéan osan vaihtamista. Jos néin ei tehdé, nestehukkalukemat tai lopulliset
toimenpiteen tulokset saattavat olla epétarkkoja.

Jos neste- tai jétepussia ei vaihdeta seuraavien ohjeiden mukaisesti, nestehukkalukemat ja/tai lopulliset toimenpiteen tulokset on ehké laskettava kasin.

Nestepussin lisidminen
Vaihda uusi Nestepussi, kun jarjestelma hélyttaa syottopussin nesteen vahyydesta.

Lisad Nestpussi toimenpiteen aikana suorittamalla seuraavat vaiheet:

1. Ripusta pussi kumpaan tahansa koukkuun (élé poista tyhjaa pussia, sillé se voi aiheuttaa lopullisten toimenpiteen tulosten, kuten kerityn nesteen
kokonaisméaran, epatarkkuuden).

2. Pussin koko voi olla mika tahansa.

3. Sallittu enimmadispaino koukussa = 6 litraa nestetta.

4. Tyonna lavistin pussin porttiin.

5. Jos kaytat kahta pussia, lavistd vain yksi kerrallaan.

6. Avaa lavistetyn pussin suljin ennen toimenpiteen jatkamista.

Jatepussin vaihtaminen
Vaihda jatepussi, kun jarjestelma kehottaa vaihtamaan sen.

Vaihda jatepussi toimenpiteen aikana seuraavassa jarjestyksessé:
1. Pysayta jarjestelmé koskettamalla "Pause”. (Jos "Pause” (keskeytys) -kohtaa ei kosketeta, nestehukkalukemat saattavat olla epétarkkoja.)
2. Irrota jatepussin ulosvirtausletku.
3. Kierra korkki jatepussin suuhun.
4. Irrota jatepussi koukuista ja havitd se sairaalan kdytdnnon mukaisesti.
5. Ripusta uusi jatepussi niin, ettd molemmat ulommat renkaat tulevat koukkuihin.
6. Jatepussin taytyy riippua selvasti koukkujen pohjassa.
7. Varmista, ettei jatepussin korkki ole kiinni.
8. Liita keltaisen Out-FloPak -sarjan ulosvirtausletku jatepussin suuhun.

9. Jos naytolle tulee virheilmoitus ‘Missing Waste Bag’ (ei jatepussia), varmista, ettd jatepussi riippuu koukkujen pohjassa, kosketa ‘Clear’ ja jatka toimenpidetta.

Kudoskerdimen vaihtaminen
Vaihda kudoskeréin toimenpiteen aikana seuraavassa jarjestyksessa:

1. Pysayta jarjestelma koskettamalla ‘Pause’.

2. Avaa kudoskerdimen pidikkeen kansi.

3. Irrota kudoskerain ja laita se kudosndyteastiaan.

4. Laita kudoskeraimen pidikkeeseen uusi kudoskeréin.

5. Sulje kudoskerédimen pidikkeen kansi tiiviisti.

6. Tarkista, ettd jatepussin korkki on edelleen kiinni jatepussissa.
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Luku 7: Purkaminen ja havittaminen

Kun olet suorittanut toimenpiteen Fluent-nesteenhallintajérjestelmalld, olet valmis purkamaan jarjestelman ja havittdmééan toimenpiteen aikana kdytetyt
materiaalit. TAssd luvussa annetaan tietoja ja ohjeita Fluent-toimenpidesarjojen ja muiden osien irrottamisesta Fluent-nesteenhallintajarjestelmésta seké tietoja
osien havittdmisesta.

/I\ VAROITUS! Steriilien kertakéytttuotteiden uudelleenkésitteleminen

Fluent In-FloPaks- tai Fluent Out-FloPaks -sarjojen uudelleenkayttdminen voi altistaa potilaat ja/tai kayttdjat infektiovaaralle seké heikentad tuotteen
suorituskykya. Kontaminaatio ja/tai jarjestelman heikentynyt suorituskyky voivat johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Kertakayttoisia Fluent
In-FloPaks- tai Fluent Out-FloPaks -sarjoja ei saa kéyttda uudelleen.

Huomautus:
Noudata sairaalan hygieniasdéntoja, kun hévitat Fluent-toimenpidesarjoja, kudoskerdimid, koottuja nesteita ja jatepusseja.

Purkaminen ja hévittdminen

1. Poista MyoSure-kudoksenpoistolaite (TRD) ja hysteroskooppi potilaasta.
2. Suorita seuraavat vaiheet:
1. Pura MyoSure-kudoksenpoistolaite (TRD)
a. Irrota TRD hysteroskoopista.
b. Irrota TRD-ulosvirtausletku TRD:st.
¢. Irrota TRD Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsolista.
d. Havitd TRD sairaalan kaytdnnon mukaisesti.
2. Keraa kudosnaytteet
a. Ota kayttoon kudosnayteastia (ei sisdlly toimitukseen).
b. Veda jatepussin liitin irti jatepussista pussin irrottamiseksi.
¢. Avaa kudoskeraimen pidikkeen kansi.
d. Irrota kudoskerain ja laita se kudosndyteastiaan.

e. Jos haluat keraté lisad kudosta, laita kudoskerdimen pidikkeeseen uusi kudoskerdin. Sulje kudoskerdimen pidikkeen kansi tiiviisti ja kiinnita
jateletkun liitin jatepussiin.

3. Havita jatemateriaalit
a. Kierrd jatepussin korkki Kiinni ja irrota jatepussi.
b. Havitd jatepussi sairaalan kéytannon mukaisesti.
4. Pura pakaranalusliina (UB)
a. Irrota pakaranalusliinan (UB) letku pakaranalusliinan (UB) portista.
b. Havita pakaranalusliina (UB) sairaalan kaytannon mukaisesti.
5. Pura hysteroskooppi
a. Sulje hysteroskoopin sisadnvirtausletku.
b. Irrota hysteroskoopin sisdénvirtausletku.
c. Irrota hysteroskoopin ulosvirtausletku.
6. Pura Fluent In-FloPak
a. Sulje nestepussin letku.
b. Irrota lavistin nestepussista.
¢. Irrota Fluent In-FloPak- sarja Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsolissa etupuolella vasemmalla sijaitsevasta liitinportistaan.
d. Havita Fluent Out-FloPak sairaalan kaytdnnon mukaisesti.
7. Irrota Fluent Out-FloPak
a. Irrota Fluent Out-FloPak- sarja Fluent-nesteenhallintajarjestelméan konsolissa etupuolella oikealla sijaitsevasta Fluent Out-FloPak -liitinportistaan.
b. Havita Fluent Out-FloPak sairaalan kdytdnnén mukaisesti.
8. Pura Fluent-nesteenhallintajarjestelma
a. K&anna virtakytkin pois-asentoon (0).
b. Irrota jalkakytkin ja sijoita se séilytyskoriin.
¢. Irrota Fluent-nesteenhallintajérjestelman virtajohto pistorasiasta.
d. Kiedo virtajohto jérjestelmén taustapuolen kahvan ympérille.
e. Desinfioi Fluent-nesteenhallintajérjestelmén pinnat sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

Purkamisen ja menetelméssé kéytettyjen materiaalien havittdmisen jalkeen vuorossa on Fluent-nesteenhallintajérjestelmén puhdistaminen ja séilytys myohempaé
kayttod varten. Seuraavassa luvussa kuvataan jarjestelmén kunnossapitoa.
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Luku 8: Kunnossapito

Kun olet purkanut ja havittdnyt toimenpiteessa kédytetyt materiaalit, olet valmis Fluent-nesteenhallintajérjestelmén kunnossapitoon eli sammuttamaan sen
ja varastoimaan sen seuraavaan toimenpiteeseen asti. Tdssé luvussa annetaan tietoja ja ohjeita Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kunnossapidosta.
Muita huollettavia osia ei ole.

Jéarjestelmén sailyttdminen
Kun toimenpide on tehty, sammuta laite ja varastoi se seuraavaan toimenpiteeseen asti seuraavassa jarjestyksessé:

1. Varmista, ettd Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolella sijaitseva virtakytkin on pois-asennossa (0).
2. Irrota virtajohto pistorasiasta.
3. Kiedo virtajohto Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolella sijaitsevan kahvan ymparille.
4. Irrota jalkakytkin Fluent-nesteenhallintajarjestelman etupuolelta ja sijoita se taustapuolen sailytyskoriin.
5. Puhdista Fluent-nesteenhallintajarjestelma seuraavaksi suoritettavaa toimenpidetté varten.
Huomautus:
Fluent-nesteenhallintajérjestelman kéyttoian pidentamiseksi élé ripusta tiputustelineeseen tai jatepussikoukkuihin mitdén séilytyksen aikana.

Fluent-nesteenhallintajérjestelmén puhdistaminen
1. Irrota Fluent-nesteenhallintajarjestelma virtalahteesta

2. Pyyhi jarjestelma puhtaalla liinalla, joka on kostutettu desinfiointiaineella tai isopropyylialkoholilla

Jarjestelmén puhtaaksi pyyhkiminen

Pyyhi jarjestelmén pinnat pehmeélla liinalla, joka on kostutettu desinfiointiaineella (esimerkiksi 5 % tiskiainetta vedessa tai PDI Sani-Cloth AF3:a tai
PDI Sani-Cloth HB:t4 tai 70-prosenttista isopropyylialkoholia tai 10-prosenttista valkaisuaineliuosta). Kaytettdvan desinfiointiaineen pitoisuus vaihtelee tdman
aineen valmistajan antamien tietojen mukaan. Varmista, ettei jarjestelméan paase kosteutta.

Huomautus:
a) 10-prosenttinen valkaisuaineen ja veden liuos (yksi osa kaupallisesti saatavilla olevaa valkaisuainetta ja yhdeksén osaa vetts)
b) kaupallisesti saatavilla oleva isopropyylialkoholiliuos (tyypillisesti 70 tilavuus-% isopropyylialkoholia laimentamattomana)

A Huomio!

Fluent-nesteenhallintajérjestelméaa ei saa steriloida eikd upottaa desinfiointiaineeseen.

Sulakkeen vaihtaminen
Jos jarjestelma ei toimi, syyna saattaa olla viallinen sulake, joka taytyy vaihtaa.

Sulakkeenpidike sijaitsee jarjestelmén virtamoduulissa taustapuolella. Sulakkeen tyyppi on T5AH, 250 V. Niitd on jarjestelméssa 2 kappaletta.
Tarkista ennen sulakkeen vaihtamista:

e Virtajohto on kiinnitetty asianmukaisesti seka Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolella olevaan liittimeen ettd
maadoitettuun pistorasiaan.

e Pistorasia saa virtaa. Testaa pistorasian asianmukainen toiminta kytkemalla siihen jokin toinen laite.
Sulakkeen vaihtamiseksi:

A VAROITUS!

Irrota virtajohto pistorasiasta ja jarjestelmdstd, ennen kuin tarkastat sulakkeen.

A Huomio!

Ennen kuin vaihdat sulakkeen, tarkista, etta sulake on Tekniset tiedot -luvussa méériteltya tyyppia.
1. Sammuta jarjestelma (0).
2. Irrota virtajohto pistorasiasta.
3. Irrota sulakkeenpidike pienelld tasapdisellé ruuvitaltalla.

4. Veda sulakkeenpidike ulos ja tarkasta sulake.

Sulakkeen paikka

5. Aseta uusi sulake. Sulaketyypin taytyy olla: TS5AH 250 V.
6. Tyonna sulakkeenpidike sisaan.
7. Kytke virtajohto takaisin pistorasiaan, kéynnista jarjestelmé virtakytkimelld (1) ja tarkista, toimiiko laite asianmukaisesti.
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Luku 9: Halytykset ja viestit

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kosketusnaytolle tulee vianméaaritys helpottavia ilmoituksia ja viesteja. Saat esille osaa koskevia ohjeita koskettamalla kyseisen
osan keltaista ympyraa kosketusnaytolla.

Ohjeet valmistelemisen aikana
oSaat ohjeet nakyviin milloin tahansa painamalla Help-kuvaketta (@).

System Setup

o \aihtoehtoisesti voit painaa osan keltaista ympyrad, jolloin ndytolle tulee juuri sitd koskevia ohjeita.
. Hang Fluid Bag

. Install in-FloPak

—_—
4 @ nstail out-Fiopak

¢ Noudata naytdlle tulevia kehotuksia.
e \almistelemisen aikana on saatavana ohjeita seuraaviin toimiin:
e Ripusta nestepussi (Hang Fluid Bag)

« Asenna In-FloPak (Install In-FloPak) @ enovice=te;
* Asenna Out-FloPak (Install Out-FloPak) @
* Ripusta jatepussi (Hang Waste Bag) Ohje valmistelemisen aikana

Toimenpiteen aikaiset ohjeet
e Saat ohjeet nakyviin milloin tahansa koskettamalla Help-kuvaketta (@).

¢ Noudata néytélle tulevia kehotuksia.
* Toimenpiteen aikana on saatavana ohjeita seuraaviin toimiin:
¢ Nestepussi (Fluid Bag)
e Sisdénvirtaus ja In-FloPak (Inflow and In-FloPak)
e Ulosvirtaus ja kudoskeréin (Outflow and Tissue Trap)
e Jatepussi (Waste Bag)
o Hysteroskooppi (Hysteroscope)
e MyoSure-kudoksenpoistolaite (MyoSure Tissue Removal Device)

32 Luku 9: Halytykset ja viestit Suomi



Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Luku 10: Vianmaaritys
Tassa luvussa kuvataan ongelmia, joita saattaa ilmeta Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kéayttdmisen aikana, ja kuinka ne voidaan ratkaista. Jos virhetta ei

mainita tdssa luvussa, noudata naytolle tulevia kehotuksia.
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Valmistelemisen aikana
¢ Jos In-FloPakia ei ole havaittu, paina In-FloPakia lujaa ja tasaisesti sen kunnollisen paikalleen asettumisen varmistamiseksi ja paina "Next’

e Jos jatepussia ei havaita, varmista, etté letkuliitdnta on pystysuuntainen.
Eiimua
e Varmista, ettd hysteroskoopin ulosvirtausletku on liitetty hysteroskooppiin.

o Varmista, ettd pakaranalusliinan letku on liitetty pakaranalusliinaan.
o \armista, ettd ulosvirtausletku on kytketty ulosvirtausporttiin.

Nékyvyysongelmat

o Varmista, ettd nestepussin suljin on avattu.
* Tamponaatiovaikutuksen aikaansaamiseksi kohdunsisdista painetta taytyy ehka sdataa toimenpiteen aikana.

o MyoSure-toimenpidetta suoritettaessa vie MyoSure-kudoksenpoistolaite fundukseen ja anna nesteen kiertaa terdn lapi nakyvyyden parantamiseksi.

o \armista, ettd ulosvirtauksen sulkuhana on tdysin auki.

Kohdunlaajennusongelmat
e Varo ylilaajentamasta kohdunkaulaa. Jos kohdunkaula on ylilaajentunut, sulje kohdunkaula toisella kohdunpitimella.

o Tarkista, ettd nestepussin suljin on avattu.
o Varmista, ettd paineasetus on riittava.
e Varmista, ettei sisddnvirtausletku ole tukkeutunut tai puristunut.

Leikkausongelmat
e Varmista, ettd MyoSure-kudoksenpoistolaite on viety koko pituudeltaan Fluent-nesteenhallintajérjestelméan sisaén.
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e Suuntaa MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna kudosta vasten, kun jalkakytkin aktivoidaan. Jos néet vélahdyksen skoopissa, ikkuna ei ole suoraan

kudoksen palla.

e \armista, ettei ulosvirtausletku ole tukkeutunut tai puristunut.

e \aro taivuttamasta MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kahvaa.

Fluent-nesteenhallintajarjestelma

¢ Jos Fluent-nesteenhallintajarjestelma sammuu yllattden, anna sen olla sammuksissa 15 sekunnin ajan ja kdynnista jarjestelma sitten uudelleen ja noudata

ndytolle tulevia keh°tuksia.

Nayton virheviestit ja vianmadritys

Varoitusteksti
Syottopussin neste vahissé -

Varoituskoodi

01010033

Kuvaus
Pussissa jéljelld alle 500 ml

Ratkaisu
Vaihda ja lavisté uusi nestepussi

Jatepussi lahes tdynné -

01010034

Jatepussi tdynnd, kun siind on 500 ml

Vaihda jatepussi

Hukkaraja saavutettu pian -

01010037

Hukka on 75 % asetetusta rajasta

Saada hukkarajaa, jos mahdollista.

Varoitus - Korkea paine -

010A0004

Hetkellinen korkea paine, kesto yli 2 s mutta
alle5s

Varmista, ettd In-FloPakin ja skoopin
sisdanvirtauksen valinen linja on
auki. Varmista, ettei skoopin kérki ole
kohdunpohjaa vasten.

Uudelleenalustusta suositellaan--

010A0008

Mitattu ja ennustettu kohdun paine poikkeavat
odottamattomasti toisistaan

Skoopin taytyy olla alustamisen aikana auki
ilmalle potilaan tasolla.

Varmista, ettei nesteen virtaus skoopin
kérjessd ole estynyt.

Skooppi ei saa olla kohdussa
alustamisen aikana.

Varmista, ettd sisdanvirtausletkun suljin
ja skoopin sulkuhana ovat auki ja neste
virtaa vapaasti.

Kun edeltavat tarkistusvaiheet on tehty -
Alusta skooppi uudelleen.

MyoSure-laitetta ei [oydy -

01070001

Laitetta ei ole kytketty kunnolla tai se
on viallinen

Varmista, ett4 laite on kytketty asianmukaisesti.
Jos ongelma jatkuu, vaihda toiseen
MyoSure-laitteeseen.

Liian suuri vaantdmomentti, jatka
vahentamalla laitteen painetta ja
napauttamalla jalkakytkinta -

01070002

MyoSuren moottorin virhe

Vahenné MyoSure-laitteeseen kohdistuvaa
taivutusvoimaa, vapauta jalkapoljin ja paina
sitd uudelleen leikkauksen jatkamiseksi.
Jos ongelma jatkuu, vaihda toiseen
MyoSure-laitteeseen.

Kéytetyn tahystimen koko rajoittaa
painetta -

010A000B

Asetuspaine on suurempi kuin jarjestelma sallii
kéytettavalle skoopille.

Jos Kliinisesti turvallista, kdyta suurempaa
skooppia.

Tarkista alustuksen aikana, onko
sisadnvirtauksen sulkuhana osittain kiinni
tai tukossa. Jos néin on, alusta skooppi
uudelleen.
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Varoitusteksti

Varoituskoodi

Kuvaus

Ratkaisu

Kaytetyn skoopin koko rajoittaa 010A000C Kaytettdvan skoopin koko rajoittaa Jos Kliinisesti turvallista, kdytd suurempaa
virtausta - virtausnopeutta. skooppia.
Tarkista alustuksen aikana, onko
sisadnvirtauksen sulkuhana osittain kiinni tai
tukossa. Jos ndin on, alusta skooppi uudelleen.
Virheteksti Virhekoodi Kuvaus Ratkaisu
Syottopussi tyhja, suljettu tai 020A0006 Kaytetty pumppuneste suurempi kuin kdytetty ~ Varmista, ettd sy6ttolinja on auki ja etta
|avistdméaton - punnituskennoneste. pussissa on nestetta.
Ei syottopussia - 02010023 Syottopussi puuttuu tai on tyhja. Ripusta uusi sy6ttopussi.
Ei jatepussia - 02010024 Jatepussia ei ole ripustettu oikein tai se puuttuu  Varmista, etta jatepussi on ripustettu oikein
molemmista jatekoukuista.
Jatepussi tdynni - 02010025 Jatepussiin ei mahdu enempéa nestetta. Vaihda jatepussi uuteen jatepussiin.
Tarkista nestepussin koukut - 02010026 Tarkista, onko koukkuja kasitelty tai A3 koske sy6ttdpussien koukkuihin kasin.
syottopussia heiluteltu liikaa. Poista koukuista muut esineet kuin pussit.
Syy voi olla myds se, ettd koukkuihin Jos pussi liikkuu, odota hetki ja kosketa sitten
kohdistetaan hetkellisesti liikaa voimaa ‘Clear’-painiketta
pussinvaihdon aikana tai ettd konsolia
liikutellaan.
Tarkista jatepussin koukut - 02010027 Tarkista, onko koukkuja késitelty tai jatepussia  Ala koske jatepussien koukkuihin kasin. Poista
heiluteltu liikaa. koukuista muut esineet kuin pussit.
Syy voi olla myés se, ettd koukkuihin Jos pussi liikkuu, odota hetki ja kosketa sitten
kohdistetaan hetkellisesti likaa voimaa ‘Clear’-painiketta
pussinvaihdon aikana tai ettd konsolia
liikutellaan.
Havikkiraja saavutettu/ylitetty - 02010028 Havikkiraja saavutettu/ylitetty Lopeta toimenpide.
Jos ladkarin mielesta kliinisesti turvallista,
nosta hukkarajaa, kosketa Clear-painiketta ja
suorita toimenpide loppuun.
Hukka-arvovirhe. Kirjaa viimeisin 02010029 Jarjestelma tunnisti véhintdan 500 ml:n Kirjoita muistiin edellinen hukka-arvo sen
arvo, nollaa hukka, jatka, laske muutoksen hukka-arvossa. manuaalista laskemista varten (XXX). Nollaa
manuaalisesti. Hukka-arvo = XXX - hukka-arvo, poista virhe ja laske hukka-arvo
manuaalisesti toimenpiteen valmistumiseen
saakka.
Letkun paine korkea. Avaa 020A0005 Sisadnvirtausletkussa on havaittu korkea paine. Varmista, ettd skooppi on puhdas eika karki

sisadnvirtaus tai suljin-

ole tukossa.

Varmista, ettd sisdanvirtauksen hana

ja ulosvirtauksen hana ovat molemmat
auki ja ettd letkua ei ole suljettu skoopin
laheisyydessa. Kun paine on vapautettu,
kosketa Tyhjenna ja jatka toimenpiteen
suorittamista.

Suomi
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Virhekoodi

Virheteksti

Kuvaus

Ratkaisu

Alustusvirhe, varmista, ettei skoopin ~ 020A0007 Jarjestelma on havainnut paineen lisddntymistd ~ Skoopin taytyy olla alustamisen aikana auki
karki ole tukkeutunut - alustamisen aikana. iimalle potilaan tasolla.
Varmista, ettei nesteen virtaus skoopin
kérjessd ole estynyt.
Skooppi ei saa olla kohdussa alustamisen
aikana.
Varmista, ettd sisddnvirtausletkun suljin ja
skoopin sulkuhana ovat auki ja neste virtaa
vapaasti. Kaikki skoopit taytyy alustaa ennen
kayttoa.
Jatka toimenpidettd poistumalla tiltd naytolta:
1. Kosketa ‘Clear’
2. Ota skooppi kohdusta
3. Alusta skooppi uudelleen ennen
toimenpiteen jatkamista.
In-FloPak ia ei havaittu. Avaa 0208000A Jarjestelmd on havainnut, ettd In-FloPak ei ole  Ald poista FloPak eja
sisaanvirtauksen hana, paina sininen enaa taysin paikallaan. 1. Avaa hysteroskoopin sisdanvirtauksen hana.
In-FloPak takaisin sisadn, poista 2. Tyonné In-FloPak takaisin paikalleen niin,
virhe — etté se on jarjestelméan etuosan tasalla.
3. Kun In-FloPak on asennettu
uudelleen, kosketa "Tyhjenna”.
4. Jatka toimintoa koskettamalla ”Suorita”.
Out-FloPak ia ei havaittu. Avaa 0209000A Jérjestelm4 on havainnut, ettd Out-FloPak ei ole Ald poista FloPak eja

sisadnvirtauksen hana, paina
keltainen Out-FloPak takaisin sisaan,
poista virhe —

enaa taysin paikallaan.

1. Avaa hysteroskoopin sisdanvirtauksen hana.
2. Tyonné Out-FloPak takaisin paikalleen

niin, etta se on jérjestelmén etuosan tasalla.

3. Kun Out-FloPak on asennettu

uudelleen, kosketa "Tyhjenna”.

4. Jatka toimintoa koskettamalla ”Suorita”.

Suorituksenaikaisen
ja jarjestelmavirheen
koodi

Suorituksenaikaisen ja
jarjestelmavirheen teksti

Kuvaus

Ratkaisu

Syottopussi liian painava - 04010020 Syottopussin koukussa on yli 15 kg painoa.  Poista syttopussien koukuista kaikki paino ja
kaynnista jarjestelmé uudelleen

Liian painava jatepussi - 04010021 Jatepussin koukussa on yli 15 kg painoa. Poista jatepussien koukuista kaikki paino ja kdyn-
nista jarjestelma uudelleen

Erilaisia teksteja 04XXXXXX Erilaisia suorituksenaikaisia virheita Sammuta ja kdynnista virta.

Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd Hologic-yhtion.
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Luku 11: Vuositarkastus ja testaaminen

Téssé luvussa annetaan tietoja vuositarkastuksesta ja tietoja ja ohjeita turvallisuustestien suorittamisesta. Jos jarjestelmén vikaa epailladn tai se vahvistetaan,
jarjestelman toimivuuden arvioimiseksi voidaan tehda seuraavat turvatestit.

Vuositarkastus

Valmistaja vaatii, ettd ndma testit suoritetaan vuosittain jarjestelmén toiminnan ja teknisen turvallisuuden arvioimiseksi. Ndma tarkistukset on suoritettava
vuosittain. Sdannallisilla tarkastuksilla mahdolliset hairiot havaitaan varhaisessa vaiheessa. Silld autetaan jarjestelman kunnossapitamista ja lisatadn sen
turvallisuutta ja kayttoikaa.

A VAROITUS!

Jos madritetyt parametrit ja toleranssirajat ylittyvat, jarjestelma pitaa palauttaa Hologic-yhtidlle arvioitavaksi.

Punnituskennokalibrointitesti

Nestehukan mittaustesti tarkistaa nestepussin punnituskennon ja jatepussin punnituskennon seka mittaa tarkasti painon paineen (ja erotuksen) varmistaakseen,
ettd kaikki osat toimivat asianmukaisesti. Tassa testissa tarvitaan 500 gramman paino.

1. Kéynnista jarjestelma.

2. Kosketa asetusnayton (@) -painiketta

3. Paina Load Cell Calibration Check (Punnituskennon kalibroinnin testi) -painiketta

4, Paina Zero Load Cells (Nollaa punnituskennot) -painiketta. Voit nollata punnituskennot noudattamalla ndyttdon tulevia ohjeita

5. Kun punnituskennot on nollattu, Supply Weight- ja Collection Weight -lukemien tulee olla 0 + 25 g. Jos jompikumpi arvo ei ole hyvaksyttavalld alueella, ota
yhteys tekniseen tukeen

6. Ripusta 500 gramman paino toiseen nestepussikoukkuun Supply Weight -lukeman tulee olla 500 + 25 g. Jos arvo ei ole hyvéksyttavalld alueella, ota yhteys
tekniseen tukeen

7. Ota 500 gramman paino nestepussikoukusta. Ripusta se johonkin jatepussikoukkuun Collection Weight -lukeman tulee olla 500 + 25 g. Jos arvo ei ole
hyvéksyttavalld alueella, ota yhteys tekniseen tukeen

8. Ota paino jatepussin koukusta
9. Palaa asetusnéytolle valitsemalla ‘Exit’ ja sitten valmistelundytdlle valitsemalla uudelleen ‘Exit’.

Painekalibrointitesti

Painemittaustesti tarkistaa paineséilion, paineanturin ja paineen tarkan arvon varmistaakseen, etté kaikki osat toimivat asianmukaisesti. Tassa testissa tarvitaan
In-FloPak -sarja ja 3000 ml:n nestepussi sekd pakaranalusliina tai mpdri. Nestepussi asetetaan punnituskennon koukkuun, niin ettd saadaan aikaan paineanturin
testaamisessa kdytettdva hydrostaattinen paine.

1. Kéynnista jarjestelma.

2. Laita In-FloPak konsoliin.

3. Kosketa asetusnayton (@) -painiketta

4. Valitse ‘Pressure calibration check’

5. Valitse ‘Lock’

6. Ripusta 3000 ml:n nestepussi toiseen nestepussikoukkuun. Varmista, ettd pussi on suljettu puristimella. (Muutoin nestetté vuotaa)
7. Sulje hyvin molemmat sisaanvirtaussulkimet

8. Irrota pussin ldvistimen suojus ja lavistd pussi yhdelld sisdanvirtauslavistimelld; jat toiseen lavistimeen suojus péalle.

9. Laita dmpdri lattialle ja aseta hysteroskoopin sisddnvirtauskanavan Luer-lukko &mpériin.

10. Avaa tayden pussin suljin

11. Avaa In-FloPak -sarjan suljin

12. Avaa hysteroskoopin siséanvirtauskanavan Luer-lukkoon liitetty suljin

13. Tayta letku nesteelld koskettamalla ‘Start’-painiketta. Kun letku on téynnd, eikd linjastossa ole ilmakuplia, kosketa ‘Stop’-painiketta.
14. Ota Luer-lukko ampéristd ja pida sitd samalla tasolla nestepussin kiinnikkeen kérjen kanssa.

15. Paina In-FloPakia lujaa ja tasaisesti sen kunnollisen paikalleen asettumisen varmistamiseksi.

16. Painelukeman tulisi olla 20 + 5 inH,0.

17. Laita Luer-lukko takaisin ampaériin.

18. Palaa asetusndytolle valitsemalla ‘Exit’ ja sitten valmistelunéytolle valitsemalla uudelleen ‘Exit’.

19. Purista nestepussin suljinta.

20. Ota pussin lavistin nestepussista. Poista sitten kasetti konsolista, niin ettd neste padsee valumaan dmpdriin.
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Luku 12: Tekniset tiedot

Téssé luvussa esitetdan Fluent-nesteenhallintajérjestelmén tekniset tiedot seka tietoja virtajohdon turvallisuudesta.

Tekniset tiedot

Taulukko 1 Fluent-nesteenhallintajérjestelmén tekniset tiedot

Nimike Erittely

Malli- tai tyyppimerkint& FLT-100
Syottojannitealue [V] 100-240 VAC
Syottétaajuusalue [Hz] 50-60 Hz
Sulakkeen merkintd Sulakkeet T5AH 250 V
Toimintatapa Jatkuva
Virrankulutus 350 W
Jannitealueen yléraja

Normaali toiminta 240 VAC

Huippu 264 VAC
Jannitealueen alaraja

Normaali toiminta 120 VAC

Huippu 90 VAC
Suojausluokat (1, 11, 1ll) [
Liityntéosan tyyppi (B, BF, CF) BF
Defibrilloinnin kestava (kyll4, ei) Ei
Kotelointiluokka (IP-koodi) P21
On seuraavien standardien maardysten mukainen IEC 60601-1:2005 + A1:2012

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015
IEC 62304:2006 +A1:2015
IEC 60601-1-2:2014

Kéyttoolosuhteet

15-30 °C (58-85 °F)
Suhteellinen kosteus 20-80 %, ei tiivistyva

Kéyton suurin sallittu korkeus merenpinnasta 2 438.4 metriin (8 000 jalkaan)

Séilytys- ja kuljetusolosuhteet

-10-60 °C (14-140 °F)
Suhteellinen kosteus 10-80 %, ei tiivistyva

Kéytto anestesiakaasujen kanssa sallittu

Ei

Korkein &anitaso

< 75 desibelia (dbA 1metrin etdisyydelld)

Séadettavat arvot

Painealue (mmHg) 40-120

Hukkaraja (mL) 100-2 500 toimenpiteen alussa

100-9 950 toimenpiteen aloittamisen jalkeen

Mittausalue

Virtaus (mL/min) 0-650

Hukka (mL) + 9999
Tarkkuus

Paine (mmHg) +15

Virtaus (mL/min) +50

Hukka (mL) + 50 normaalikéytossa
Mitat (Lx Kx S) 25 x 60 x 25 tuumaa (635 mm x 1524mm x 635 mm)
Paino Avaamaton konsoli 40 kg
Massa 40 kg

Suomi
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Nimike Erittely

Turvallinen tydskentelymassa 44,5 kg
Liitannat
Signaali IN/OUT -komponentit Eiole
Séhkoverkon kytkennét IEC 60320-1 C14
Punnituskennon enimmadiskapasiteetti < 6,3 kg syotto- ja jatepussien koukuissa
Jarjestelman kayttoika Laitteen kayttoika on enimmilladn 1 000 tuntia

Virtajohdon turvallisuus

Varmista virtaldhteen kytkenta- ja teknisista tiedoista, ettd se tayttaé standardin DIN VDE tai kansalliset vaatimukset. Seindpistokkeen virransyottojohdon taytyy
olla kytketty asianmukaisesti asennettuun, turvalliseen pistorasiaan (katso DIN VDE 0107). Katso jarjestelman kéyttojannite pumpun taustapuolen arvokilvesta.

Virtakytkennén taytyy olla maadoitettu. K&yt pistokkeen ja Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolen virtaliitdnnén valilld vain jarjestelmin omaa
virtajohtoa.

Kéyttdjille vain Yhdysvalloissa: Kayta vain sertifioitua (UL-listattua), irrotettavaa virtajohtoa, tyyppi SJT, minimi 18 AWG, 3 johtoa. Pistokkeen liittimien tulee tayttaa
standardin NEMA 5-15 tai IEC 320/CEE22 vaatimukset. Maadoitus on luotettava vain, jos laite on kytketty vastaavaan sairaalakéyttoon luokiteltuun pistorasiaan.

Integroi jarjestelmé potentiaalintasausjarjestelmaan paikallisten turvallisuussaantojen ja méaaraysten mukaisesti.
Ladkintalaitteiden kaytossa on huomioitava erityisid sahkomagneettista yhteensopivuutta (tdmén jalkeen lyhenteend EMC) koskevia varotoimia.

Taté jarjestelméa saa kéyttaa ainoastaan ndissa kéyttoohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin, ja se on asennettava ja valmisteltava ja sitd on kaytettédva EMC-
huomautusten ja ohjeiden mukaisesti. Katso luku 13: Sahkdmagneettinen yhteensopivuus.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Luku 13: Sdhkomagneettinen yhteensopivuus

Téssa luvussa annetaan tietoja Fluent-nesteenhallintajarjestelman sdhkomagneettisesta yhteensopivuudesta.

Sahkoémagneettiset paéstot

FLUENT-NESTEENHA!_LINTAJARJ‘I‘ESTELMZ\ on tarkoitettu kédytettavaksi alla madritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossd. FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakkaan tai kdyttdjan tulee varmistaa, etté laitetta kdytetaén sellaisessa ympaéristossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus ~ Sahkdmagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuuspéastot Ryhma 1 FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA kayttda radiotaajuusenergiaa vain

CISPR 11 sisdisiin toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat erittéin pienet
eivatkd todenndkdisesti aiheuta héiridita I1ahelld oleville séhkolaitteille.

Radiotaajuuspéastot Ryhma 2 FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA séteilee sdhkomagneettista

CISPR 11 energiaa toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti. Taméa saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuuspédstot Luokka A FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA sopii kéytettévéksi

CISPR 11 kaikissa laitoksissa paitsi asunnoissa ja asuinrakennuksien julkiseen

Harmoninen séteily Yhdenmukainen matalajannitteiseen séhkoverkkoon suoraan kytketyissé laitoksissa.

IEC 61000-3-2 HUOMAUTUS: Tédmé laite soveltuu PAASTOominaisuuksiensa ansiosta

Jannitevaihtelut/valkyntipaastot Yhdenmukainen kaytettdvaksi teollisuuden tiloissa ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka

IEC 61000-3-3 A). Jos tatd laitetta kaytetadn asuinympéristssé (jossa vaatimuksena
on tavallisesti CISPR 11, luokka B), se ei ehké tarjoa riittdvad suojaa
radiotaajuustiedonsiirtopalveluille. Kayttdjan on ehka ryhdyttava
lievennystoimiin ja siirrettdva tai suunnattava laite uudelleen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Sahkoémagneettinen héirionsieto

FLUENT—NESTEENHAJ.LINTAJARJ‘I‘ESTELMZ\ on tarkoitettu kaytettdvaksi alla maéritetyssa séhkomagneettisessa ympéristossd. FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakkaan tai kayttdjan tulee varmistaa, etté laitetta kdytetaén sellaisessa ympaéristossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Sahkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

= 8 kV kontakti
=15 kVilma

= 8 kV kontaki
=15 kVilma

Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiapinta on synteettistd materiaalia,
suhteellisen kosteuden tulee olla vahintdan 30 %.

Nopeat sahkoiset transientit / purskeet
IEC 61000-4-4

+ 2 KV virransyottéjohdoille
+ 1 kV tulo/Iahtojohdoille

+ 2 KV virransyottojohdoille

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen
tai sairaalan ympériston kaltainen.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV johdosta johtoon
+ 2 kV johdosta maahan

+ 1 kV johdosta johtoon
+ 2 kV johdosta maahan

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen
tai sairaalan ympériston kaltainen.

Jannitekuopat, lyhyet katkot ja
jannitevaihtelut virransyottolinjoissa
IEC 61000-4-11

0 % UT (100 %:n lasku
UT:ssd) 2 jakson ajan
tasoissa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°

0% UT (100 %:n lasku
UT:ssd) %2 jakson ajan
tasoissa 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°

0 % UT (100 %:n lasku
UT:ssd) 1 jakson ajan ja 70
% (30 %:n lasku UT:ssd) UT
25/30 jakson ajan tasolla 0°

0 % UT (100 %:n lasku
UT:ssd) 1 jakson ajan ja 70
% (30 %:n lasku UT:ssd) UT
25/30 jakson ajan tasolla 0°

0 % UT (100 %:n lasku
UT:ssd) 250/300 jakson ajan

0 % UT (100 %:n lasku
UT:ssd) 250/300 jakson ajan

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen
tai sairaalan ympériston kaltainen.

Jos FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA
vaatii keskeytymatonta kayttod sahkokatkojen
aikana, on suositeltavaa, ettd FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMA on kytketty
keskeytyméattomaéan virransyottojarjestelmaan tai
akkuun.

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)

30 A/m

30A/m

Tehon taajuuden magneettikenttien on vastattava

magneettikenttd tasoltaan tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalan
IEC 61000-4-8 ymparistoon tarkoitettua tyypillista tilaa.
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Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ympéristo - ohjeet

Johtunut radiotaajuus
IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3:n mukaan

Séteilevien suurtaajuushairididen maara

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrm ISM-kaistoissa
valilla 150 kHz ja 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrm ISM-kaistoissa
valilla 150 kHz ja 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintélaitteita ei saa kayttaa lahempana FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAA, johdot mukaan
lukien, kuin suositellut erotusetéisyydet, jotka
lasketaan lahettimen taajuuteen perustuvalla
yhtalolla.

Suositeltu turvaetaisyys:

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

Jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama
lahettimen maksiminimellisteho watteina [W] ja d
suositeltava erotusetéisyys metreind [m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kentanvahvuuksien
tulee séhkomagneettisen aluetutkimuksen 2
mukaisesti maaritettyind olla pienempid kuin kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso.

Hairioita voi esiintyd sellaisten laitteiden
laheisyydessé, jotka on merkitty symbolilla:

()

Huomautus *: UT on verkkojéannite ennen testitason soveltamista.

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla korkeampi taajuusalue on voimassa.

Huomautus 2: Ndmé ohjeet eivét vélttdméttd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen kentdn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelimet, langattomat) ja maaradioliikenteen, amatédriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten seka tv-
lahetysten tukiasemien kentédnvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti maarittaa tarkasti. Jotta kiinteiden radiotaajuusléhettimien sahkomagneettista ympéristoa
voidaan arvioida, asennuspaikalla kannattaa tehdé sahkémagneettinen mittaus. Jos mitattu kentanvoimakkuus FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN
kayttopaikalla ylittéd sallitun edelld mainitun radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason, FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAA on tarkkailtava,

jotta varmistetaan normaali toiminta. Jos toiminnassa havaitaan hairioité, lisétoimet, kuten FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN suunnan tai paikan
vaihtaminen voi olla tarpeen.

b) Taajuusalueella 150 kHz—80 MHz kentanvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Suositellut erotusetdisyydet

Suositellut erotusetdisyydet kannettavien ja siirrettavien radiotaajuisten viestintévélineiden ja FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN vélilla on esitetty

seuraavassa taulukossa.

Suositellut erotusetaisyydet

FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA on tarkoitettu kéytettdvaksi sahkémagneettisessa ympéristossd, jossa radiotaajuushairiét ovat hallinnassa.
FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakas tai kéyttéjé voi osaltaan ehkaistd séhkomagneettista hairiotd noudattamalla kannettavien ja siirrettévien
radiotaajuisten viestintavalineiden (I&hettimien) ja FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN valistd vahimmaisetaisyyttd, joka riippuu kyseisen viestintévélineen

maksiminimellistehosta.
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Lahettimen nimellinen enimmaislahtéteho [W] Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan [m]

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz

d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Niiden lahettimien osalta, joiden maksiminimellistehoa ei ole mainittu yll&, suositeltu erotusetdisyys d metreind (m) voidaan arvioida lahettimen taajuuteen
perustuvalla yhtalolla, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen maksiminimellisteho watteina [W].

Huomautus 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla korkeamman taajuusalueen erotusetéisyys on voimassa.

Huomautus 2: Namaé ohjeet eivit valttdmétta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen kentin etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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Luku 14: Kertakayttotuotteet ja tarvikkeet

Tassa luvussa luetellaan saatavilla olevat Fluent-nesteenhallintajarjestelméan kanssa kéytettavat tarvikkeet.

Tarvikkeet
Saatavilla on seuraavia tarvikkeita.

Nimike Tilausnumero

Fluent-nesteenhallintajarjestelméd, kuuden toimenpidesarjan pakkaus (In-FloPak, Out-FloPak, kudoskerdin ja jatepussi) FLT-112
Fluent-nesteenhallintajarjestelmén jatepussi - Viiden pakkaus FLT-005
Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kudoskerédin - Kymmenen pakkaus FLT-010
Yhteensopiva MyoSure -kudoksenpoistolaitteen kanssa 10-403
Yhteensopiva MyoSure Lite -kudoksenpoistolaitteen kanssa 30-403LITE
Yhteensopiva MyoSure Reach -kudoksenpoistolaitteen kanssa 10-403FC
Yhteensopiva MyoSure XL Fluent -kudoksenpoistolaitteen kanssa 50-603XL
Paino 500 g MME-03095
Fluent-virtajohto ASY-11124
Fluent-kori FAB-13444
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Luku 15: Huolto- ja takuutiedot

Téssé luvussa annetaan tietoja suositelluista huoltovéleistd, sertifioinnista, teknisestd tulesta ja takuusta.

Valtuutetun huoltoteknikon suorittama kunnossapito
Kahden vuoden vélein

Turvallisuuden ja toimivuuden takaamiseksi on suositeltavaa, ettd Hologic-yhtion henkildsto huoltaa jérjestelmén saanndllisesti. Minimihuoltovéli on kaksi vuotta,
kayton tiheyden ja keston mukaan.

Jos huoltovéli on pidempi, valmistaja ei ole vastuussa jarjestelmén toiminnallisesta turvallisuudesta. Jarjestelman takapaneelin tarrassa on paivdmadara, jota
ennen seuraava huolto tai kunnossapitotarkistus taytyy tehdéa.

Takuutiedot

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologic-yhtién valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperéisen asiakkaan kdytossé ja
julkaistujen kayttoohjeiden mukaan kéytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspéivdmaérasta, jos erillinen asennus on tarpeen ("takuuaika”);
i) digitaalisen mammografiakuvantamisen réntgenputkien takuuaika on kaksikymmentanelja (24) kuukautta, josta réntgenputkien tdystakuu koskee kahtatoista
(12) ensimmaistd kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13—24; iii) korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaa alkuperdisen takuuajan
loppuun tai yhdeksankymmenta (90) péivéaa lahettdmisestd sen mukaan, kumpi on pitempi; iv) kertakéyttotuotteiden kéyttdohjeiden mukainen toiminta on

taattu niiden pakkaukseen painettuun viimeiseen kéyttopaivaméaaraén asti; v) luvallisen ohjelmiston takuu koskee ohjelmiston julkaistun kéyttdohjeen mukaista
toimintaa; vi) palvelut on taattu toimitettaviksi ammattimaisesti; vii) muuta kuin Hologic-yhtion valmistamaa laitteistoa koskee valmistajan oma takuu, joka ulottuu
myds Hologic-yhtion asiakkaisiin kyseisen valmistajan sallimissa puitteissa. Hologic ei takaa, etté tuotteiden kéytto olisi keskeytyksetonté tai virheetdnta tai ettd
tuotteet toimivat sellaisten kolmannen osapuolen tuotteiden kanssa, joita Hologic ei ole valtuuttanut.

Nama takuut eivat koske mitdan tavaraa, joka on: (a) korjattu, siirretty tai muutettu muun kuin Hologic-yhtion valtuuttaman huoltohenkilon toimesta; (b) altistunut
fyysiselle (mukaan lukien lamp0 tai sdhko) vaarinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) séilytetty, yllapidetty tai kdytetty tavalla, joka ei vastaa
soveltuvia Hologic-yhtién spesifikaatioita tai ohjeita, mukaan lukien se, etté asiakas ei suostu asentamaan Hologic-yhtion suosittelemia ohjelmistopéivityksig; tai
(d) toimitettu muun kuin Hologic-yhtion takuun alaisena tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka myydaén sellaisenaan.

Tekninen tuki ja tuotepalautustiedot

Ota yhteytta Hologic-yhtioon tai paikalliseen edustajaan, jos Fluent-nesteenhallintajarjestelmé ei toimi asianmukaisesti. Jos tuote jostain syysté pitad palauttaa
Hologic-yhtidlle, tekninen tuki ilmoittaa palautusnumeron (RMA). Palauta Fluent-nesteenhallintajarjestelma teknisen tuen antamien ohjeiden mukaan. Puhdista
Fluent-nesteenhallintajérjestelmé puhtaalla kostealla liinalla ja desinfiointiaineella tai isopropyylialkoholilla ennen palauttamista ja pane kaikki lisdvarusteet
palautettavan laitteen laatikkoon.

Hologic-yhtion, sen maahantuojien ja asiakkaiden tulee toimia sahko- ja elektroniikkalaiteromua (WEEE) koskevan direktiivin (2002/96/EC) mukaisesti. Hologic
haluaa tayttaa tuotteidensa ympariston kannalta kestavaan kasittelemiseen kohdistuvat maakohtaiset vaatimukset.

Hologic-yhtion tavoitteena on vahentdd sahko- ja elektroniikkalaitteidensa hévittdmisesta syntyvad jatetta. Hologic on tietoinen WEEE-direktiivin soveltamisen
hyddyista, kun mahdollisella uudelleenkaytélld, kasittelylld, kierratyksella tai talteenotolla minimoidaan ympéristéon joutuvien vaarallisten aineiden maara.

Hologic-yhtion asiakkaat Euroopan yhteisossa ovat vastuussa siitd, ettd ladkintélaitteita, joissa on seuraava WEEE-direktiivin soveltamista osoittava merkintd, ei
saa havittda yhdyskuntajatteend, elleivét paikalliset viranomaiset tita salli.
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Yhteyden ottaminen Hologic-yhtién tekniseen tukeen
Ota yhteyttd Hologic-yhtioon halutessasi jarjestad Fluent-nesteenhallintajarjestelman asianmukaisen havittdmisen WEEE-direktiivin mukaisesti.

Hologic-yhtion tekninen tuki
Yhdysvallat ja Kanada:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton)
www.hologic.com

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssé:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgia

Puhelin: +32 2 711 46 80
Faksi: +32 2 725 20 87
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Symbolisanasto
Standardiviite Standardiviite
Symbolit ' ja symbolin Symbolin nimi | Symbolin kuvaus Symbolit  ja symbolin Symbolin nimi | Symbolin kuvaus
numero numero
Euroopan
) yhteisossé Osoittaa valtuutetun _— Osoittaa pakkauksen
 EC |REP] El\i lg’o 152231, oimiva edustajan Euroopan N/A Sisalto sisallon. P
o valtuutettu yhteis0ssa.
edustaja
o ) Potilasta kos-
Osoittaa iimanpaineen kettavien osien | Osoittaa, ettd potilasta
ENISO 15223-1, ' imanpainera- | Vainteluvalin, jolle = N/A valmistuksessa | koskettavat osat eivét
5.3.9 joitus laakinnallinen laite eiole kaytetty | sisélla ftalaatteja.
ISO 7000, 2621 voidaan turvallisesti DEHP:t4
altistaa.
EN ISO 15223-1, ) - Osoittaa laakinnallisen
EN IS0 15223-1, Osoittaa valmistajan % 5.2.6 Fl saa sterlloida. | gitteen, jota ei saa
LOT| 515 Erékoodi erakoodin, jotta era IS0 7000, 2608 steriloida uudelleen.
ISO 7000, 2492 voidaan tunnistaa.
Osoittaa valmistajan El\zlgo 152231, | Osoittaa laakinnallisen
EN ISO 152231, luettelonumeron. iotta Eisaa kdyttaa | laitteen, joka on
REF| 516 Luettelonumero | iz o onitioron: ) IS0 7000, 1051 i in yhti
5 000, 2493 lakinnallinen laite IEC 60601-1, uudelleen tarkoitettu vain yhta
’ voidaan tunnistaa. Taulukke D.1, 28 kayttokertaa varten.
Osoittaa, ettd
AN Luokitus: ei Identifioi laitteen, joka toimituspakkausten
AP-laite ei ole AP-laite. IS0 7000, 2403 | [ . pinoaminen el
IS0 780 ’ Ei saa pinota ole sallittua eika
. toimituspakkausten
péadlle saa asettaa
Osoittaa, ettd painoa.
varovaisuus on
tarpeen, kun laitetta Osoittaa laakinnallisen
tai saadintd kaytetadn laitteen, jota ei tule
EN 180 152231, lahelld symbolin ENISO 15223-1, | Eisaa kayttdd, | Kaytta, jos pakkaus on
5.4.4 . sijoituspaikkaa, 52.8 jos pakkaus on | vaurioitunut tai avattu
150 7000, 0434A | Huomio tai osoittaa etta ISO 7000, 2606 | vaurioitunut ja ettd kayttajan tulee
IEC 60601-1, senhetkinen tilanne tutustua kayttoohjeisiin
Taulukke D.1, 10 edellyttad kayttajan lisitietojen saamiseksi.
tietoisuutta tai
kéyttajan toimia, jotta Sahko- ja
valtetadn epétoivotut elektroniikka-
seuraukset. WEEE-Direktiivid  laiteromusta | Osoittaa, ett4 sahko ja
2002/96/EC (WEEE) annettu | lektroniik-kalaiteromu
. - 2012/19/EC Euroopan (WEEE) on lajiteltava
%Z?Jiﬁt]?]?a{]lierli laite EN 60417,6414 | yhteison erikseen.
Eurooppalainen on eurooppalaisen [ ] direktiiv
adkinalate- ikintalaite-direkiivi 2002/96/EY
direktivi 93/42/  YAUMUSIEN- 1 93,42 ETY mukainen O
ETY, artikla 17ja | (o otn ja tayttad soveltuvat 1SO 7010 Noudata kgr t%()agé/e d
lite XIl CE-merkki torveys-, turvallisuus- IS0 3864-2, kayttoohjeita 0 leleh[%inen on
Eurooppalainen | 2= ot ja ympéristovaati- MO002 yttoohy p
2797 laakinnéllista Jlgiicl)qlzg(ler? un mukset. Jos merkin luettava.
laitteista annettu tunnuShUMero yhteydessa on numero, '
lé;gt.et\t;s 2017/745, :&ytselnen |Im0|;e;tnu X EN S0 152931 OS‘%Itn?a I§?ste‘uﬁen
iite aitos on varmistanu -1, _ | vaihteluvélin, jolle
vaatimusten- % 5.3.8 !:)rir;ﬁgkosteusra laékinnallinen laite
mukaisuuden. AAN IS0 7000, 2620 | voidaan turvallisesti
altistaa.
Osoittaa Laitteen ja sen Osoittaa mekaanisten
IEC 60601 Laitteen paino turvallisen kaytto- koteloiden ja
yhteensé kuormituksen paino Laitteen ko- sdhkokoteloiden
yhteensa. IP 2 1 IEC 60529 teloiden ggﬂg%sglrjlokltuksen
EN IS0 15223-1, o suojausluokitus | sisaanpassy4, polya,
5.4.3 o Osoittaa, ettd kéyttdjan tahatonta kosketusta ja
ISO 7000, 1641 Lue kayttoohjeet | on tutustuttava vettd vastaan.

IEC 60601-1,
Taulukke D.1, 11

kayttoohjeisiin.
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KonLy

SN

STERILE|

2~ |

Standardiviite
ja symbolin
numero

EN ISO 15223-1,
5.3.4

IS0 7000, 0626
IS0 780

EN ISO 15223-1,
5.1.1
IS0 7000, 3082

IEC 60417-5008

IEC 60417-5007

FDA 21 CFR 801

N/A

IEC 60417, 5140

EN ISO 15223-1,
5.1.7
IS0 7000, 2498

EN ISO 15223-1,
5.2.3
ISO 7000, 2501

EN ISO 15223-1,
5.3.7
IS0 7000, 0632

IS0 7000, 0623
ISO 780, 0623
IATA 2004

Symbolin nimi

Pidettava
kuivana

Valmistaja

Virta pois paélta

Virta paalla

Vain 148karin
madrayksesta

Maara

lonisoimaton
sahkomagneet-
tinen séteily

Sarjanumero

Steriloitu
eteenioksidilla

Lampatila
rajoitus

Tama puoli
ylospain

Symbolin kuvaus

Osoittaa laakinnallisen
laitteen, joka on
suojattava kosteudelta.

Osoittaa laakinnallisen
laitteen valmistajan.

Osoittaa, ettd sddtimen
kéytto katkaisee
laitteen virran.

Osoittaa, etta saddin
asettaa laitteen taysin
virroitettuun tilaan.

Huomio: Yhdysvaltojen
liittovaltion laki rajoittaa
laitteen myymisen
ladkérille tai 1adkéarin
maarayksesta.

Osoittaa pakkauksessa
olevan kappalemaéaréan.

Osoittaa yleisesti
korkeita, mahdollisesti
vaarallisia

ionisoimattoman
séteilyn tasoja tai
osoittaa esimerkiksi
ladkinnallisiin
sahkolaitteisiin kuuluvia
|aitteita tai jarjestelmid,
joissa on radiotaajuisia
|ahettimia tai jotka
kayttavét radiotaajuista
séhkomagneet-tista
energiaa tarkoituk-
sellisesti diagnoosi- tai
hoito-tarkoituksiin.

Osoittaa valmistajan
sarjanumeron, jotta
tietty laakinnallinen
laite voidaan tunnistaa.

Osoittaa laakinnallisen
laitteen, joka

on steriloitu
eteenioksidilla.

Osoittaa lampatilan
vaihteluvalin, jolle
lagkinnéallinen laite
voidaan turvallisesti
altistaa.

Osoittaa
kuljetuspakkauksen
oikean pystyasennon.

Standardiviite
ja symbolin
numero

(] IEC 60601-1,
Taulukke D.1, 20
IEC 60417, 5333

Symbolit Symbolin nimi | Symbolin kuvaus

Identifioi tyypin BF

BF-tyypin sovel- | liityntdosan [EC

lettu osa 60601-1 -standardin
mukaisesti.
EN ISO 15223-1 Osoittaa paivamadran,
514 * | Viimeinen jonka jalkeen
' kayttopaiva laakinnallista laitetta ei

ISO 7000, 2607 saa Kiiytt3a.

Hologic, MyoSure, Fluent ja niiden logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen
tytaryhtididen rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa
maissa. Kaikki muut tavaramerkit, rekisteroidyt tavaramerkit ja tuotteiden
nimet ovat omien omistajiensa omaisuutta.

© 2018-2022 Hologic, Inc.

Symbolit

Suomi



Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Termi Méaritelmat

Kontaminoiva Huoneiden, veden, ruuan, esineiden tai henkildiden saastuminen, jonka aiheuttajia ovat mikrobit, radioaktiiviset aineet, biotoksiinit

likaantuminen tai kemialliset aineet

Vasta-aihe Olosuhteet (esim. ikd, raskaus, tietyt sairaudet, ladkitys), jotka estévéat muuten indisoidun kayton (kdyttoaiheen vastaisesti)

Vaje Potilaaseen jadneen tai muutoin menetetyn nesteen kokonaisméaara. Potilaaseen jadvén nesteen maaraa taytyy tarkkailla.

Embolia Verisuonen tukkeutuminen hyytymaén tai iimakuplan takia

Virtausnopeus Letkuston 1api minuutissa virtaavan huuhtelunesteen maara (millilitroina).

Hypervolemia Kiertavan veren suurentunut tilavuus.

Hyponatremia Pieni natriumpitoisuus (< 130 mmol/l) potilaan verenkierrossa.

Hysteroskooppi Instrumentti, jolla kohtua voidaan tarkastella tdhystimen avulla

Kohdunsisdinen paine Kohtuontelonsisdinen paine.

Intravasaatio Vierasaineen (laajennusnesteen) tunkeutuminen verisuoniin

Keittosuolaliuos Isotoninen suolaliuos, ts. yhdessa litrassa () on 9,0 grammaa natriumkloridia.

Kudoskerain Jatteen ulosvirtauksen ja jatepussin vélinen osa, joka erottelee kudokset nesteesta ja kerda resektoituja kudoksia toimenpiteen
ajan lahetettavéksi kudosnaytteind tutkittavaksi.

TRD Tissue Removal Device = kudoksenpoistolaite

UB Drape Under Buttocks Drape = pakaranalusliina

C€
2797
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