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Fluent vatskehanteringssystem

Denna handbok &r avsedd for vardpersonal med ansvar for anvandningen av Fluent® vatskehanteringssystemet. Det ar ytterst viktigt att
anvandaren laser igenom denna handbok och ar valbekant med innehallet samt att han eller hon foljer de anvisningar som ges for tillforlitlig,
saker och effektiv anvandning av produkten.

RECEPTBELAGT (USA). Enligt USA:s federala lagstiftning far detta instrument endast séljas av lékare eller pa ldkares ordination i enlighet med
21 CFR 801.109(b)(1).

Information om upphovsratt/varumérken

Hologic och Fluent &r registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och dess dotterbolag i USA och andra Iander. Ovriga varumérken,
registrerade varumérken och produktnamn tillhor respektive agare.

Tillverkare

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA

1 800 442 9892 (avgiftsfritt telefonnr i USA)

Indikationer for anvdndning

Fluent vatskehanteringssystemet &r avsett for vatskebaserad distension av livmodern under diagnostisk och operativ hysteroskopi. Systemet &r
vidare avsett for dvervakning av volymskillnaden mellan spolningsvétskan som flédar in och ut ur livmodern, samtidigt som det driver, styr och
tillhandahaller sugfunktion for morcellatorer for hysteroskopi.

Avsedd anvéndning

Fluent® vétskehanteringssystemet &r avsett for véitskebaserad distension av livmodern under diagnostisk och operativ hysteroskopi, samt for
overvakning av volymskillnaden mellan spolningsvétskan som flédar in och ut ur livmodern.

Fluent vétskehanteringssystemet &r avsett att anvindas i operationssalar, vid 6ppenvardskirurgi och pa lakarmottagningar. Gynekologerna ska ha
genomgatt utbildning i diagnostisk och terapeutisk hysteroskopi, resektion och avidgsnande av gynekologisk vavnad.

Kontraindikationer

Systemet far inte anvandas for att fora in vétska i livmodern nér hysteroskopi kontraindiceras. Se bruksanvisningen till hysteroskopet for absoluta
och relativa kontraindikationer.

Fluent vétskehanteringssystemet ska inte anvandas for att aviagsna patologier fran gravida kvinnor eller patienter med béckeninfektion, cervikala
maligniteter eller tidigare har diagnostiserats med endometriecancer.

Relativa kontraindikationer for endometrieablation:

Hysteroskopisk endometrieablation, oavsett om den utfors med laser eller elektrokirurgi, ska endast utforas av personal som genomgatt lamplig
utbildning, handledning och skaffat sig klinisk erfarenhet. Vidar maste vavnadsprovtagning ske innan destruktion av endometriet. Foljande kliniska
tillstand kan avsevart komplicera hysteroskopisk endometrieablation:

¢ Adenomatds endometriehyperplasi

e Uterusleiomyom

e Allvarlig adenomyos

e Bickensmarta (svarbestdmbar backeninflammation [PID])

e Uterusanomalier

e Kirurgisk skicklighet (se ovan)

e Allvarlig anemi

e Oférméga att kringgd myom (p.g.a. dess storlek) — huvudsakligen intramurala myom med sma submukdsa komponenter.

Viktigt att tdnka pa for anvandare

Lés denna handledning noga och se till att du ar val inforstadd med hur Fluent vatskehanteringssystemet och dess tillbehdr fungerar och anvéinds
innan du anvander dem under kirurgiska ingrepp. Underlatenhet att folja de anvisningarna i denna handledning kan ge upphov till foljande
problem:

e Livshotande skador for patienten.
» Allvarliga skador pa operationsteamet, sjukskdterskor eller servicepersonal.
e Skada eller fel pa systemet och/eller tillbehor
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Grundldggande funktion

Den grundlaggande funktionen for Fluent vatskehanteringssystemet r att tillhandahalla vatskespolning och 6vervakning av vétskeanvéandning for
att forhindra oacceptabla nivéer av intravasering.

Varningar, Var forsiktig och observationer — definitioner

Signalorden VARNING, Var forsiktig och Obs har specifika inneborder.

A VARNING!

Varningar indikerar risker for patientens eller anvandarens séikerhet. Underlatenhet att folja varningar kan leda till skada pa patient eller
anvandare.

& Var forsiktig!

Forsiktighetsatgérder indikerar risker for utrustningen. Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarder kan leda till skador pa systemet eller potentiell
forlust av patient- eller systemdata.

Obs!
Obs-meddelanden innehdller ytterligare information eller sérskilda uppgifter som klargér anvisningar.

Varningar och forsiktighetsatgérder

Anvandningsinstruktionerna i denna handledning underléttar anvandningen av systemet, medan de rekommenderade underhallsrutinerna gor
det ldttare att sékerstélla optimala prestanda under manga ars driftséker anvandning. | likhet med alla andra kirurgiska instrument foreligger
viktiga hélso- och sakerhetshansyn. De fortecknas i listan nedan och markeras i texten. For att uppfylla kraven i sdkerhetsstandarden IEC 60601
ar denna konsol utrustad med en potentialutjimningsskena, som kan anvéndas for att se till att dvrig utrustning har samma faspotential som
konsolen.

Obs!

Féljande varningar och forsiktighetsatgérder géller endast Fluent vatskehanteringssystemet. For vidare information, varningar och
forsiktighetsatgédrder om anvandning av hysteroskopet och vévnadsborttagningsenheten med Fluent vétskehanteringssystem, se
dokumentationen till den specifika enheten.

/I\ varninG!

e Kontrollera alla fabriksinstéllningar.
e | s all tillgénglig produktinformation innan du anvander Fluent vétskehanteringssystemet for forsta gangen.

e Innan du anvander Fluent vatskehanteringssystemet ska du ha skaffat dig gedigen erfarenhet av hysteroskopisk kirurgi med eldrivna
instrument. Frisk livmodervévnad kan skadas om véavnadsborttagningsenheten anvinds pa ett felaktigt sétt. Anvénd alla tillgangliga medel for
att undvika en sadan skada.

* Anslut endast MyoSure® vavnadsborttagningsenheten till Fluent vatskehanteringssystemet. Anvandning av andra drivmekanismer kan gora att
enheten inte fungerar eller leda till att patient eller lakare skadas.

¢ Om tillbehdrsutrustning, som inte uppfyller motsvarande medicinska sikerhetskrav for denna utrustning, anvinds i narheten av patienten
finns det risk for en forsdmrad sakerhetsniva for systemet som helhet. Anvandning av tillbehdrsutrustning, som inte uppfyller motsvarande
medicinska eller andra tillimpliga sékerhetskrav, som inte sker i patientens narhet, kan ocksa utgora en risk for att sdkerhetsnivan for
systemet som helhet forsamras.

e Anvandningen av andra tillbehdr, signalomvandlare och kablar 4n de som specificeras av Hologic kan leda till 6kade emissioner fran eller
forsamrad immunitet for Fluent vatskehanteringssystemet.

e Intrauterin distension kan vanligtvis dstadkommas med hjélp av ett tryck pa 35—-70 mmHg. Ett tryck pa 75-80 mmHg kravs endast i
undantagsfall eller om patienten har for hogt blodtryck.

e Luftemboli kan uppsté om luft i slangsetet eller det anslutna instrumentet nér patienten. Se alltid till att det finns vatska i pasen for att
forhindra att luft pumpas in i patienten.

e Placera systemet pd ett sddant satt att det latt gar att se varden och systemfunktioner och latt gar att komma at styrfunktionerna.

« Observera att systemet inte kopplas fran fran vdgguttaget nir man trycker pa strombrytaren (PA/AV), utan att detta kréver att man drar ut
natsladden som sitter pa baksidan av systemet.

e Det ar inte tillatet att modifiera denna utrustning.
e For att undvika risken for elstotar far denna utrustning endast anslutas till ett elnat med skyddsjord.

e For att undvika att utsitta patienter och anvéndare for risker ska denna utrustning inte anvandas i narheten av avsiktliga kallor till magnetisk
stralning, ultraljud eller varme.

 Radgor med en expert pa elektromedicinsk sékerhet innan denna utrustning anvénds i nirheten av en radiofrekvensgenerator, for att garantera
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korrekt konfiguration och anvandning. Om du upptacker eller misstinker storningar mellan Fluent-systemet och andra medicinska system ska
du avbryta anvandningen av Fluent-systemet och kontakta kundtjanst.

e Patienter och anvéandare exponeras for plast (slangset, vavnadsborttagningsenhet), metall (konsol, vavnadsborttagningsenhet) och vétska
(saltlosning).

e Prima inte inuti patienten.
Vatskebverbelastning:

Det finns risk for att spolningsvatska passerar igenom livmodern och nar cirkulationssystemet for patientens mjukvavnad. Detta kan orsakas av
distensionstryck, flodeshastighet, perforation av livmoderhalan och det hysteroskopiska ingreppets langd. Det ar dérfor ytterst viktigt att hela
tiden dvervaka in- och utflodet av distensionsvétska.

Véatskeunderskott:

Patienten maste dvervakas med avseende pa den kvarvarande vétskan i kroppen. Vétskeunderskottet ar den totala volym vétska som finns kvar
i patienten eller av annat skél inte samlats upp pa nytt. Var uppmérksam pa systemets mattolerans. Likaren ansvarar for att uppskatta den
vatskevolym som finns kvar i patienten.

Overvakning av in- och utfléde av vétska:

En noggrann dvervakning av in- och utflode av vatska ska uppratthéllas: Om distensionsvétska med Iag viskositet anvands ska patienten

vid intrauterin vatskeinstillation som dverstiger 2 | dvervakas noga med héansyn till risken for vatskedverbelastning. Om en vétska med hog
viskositet (t.ex. Hyskon) anvénds ska patienten 6vervakas med stor omsorg vid anvéndning av mer &n 500 ml. Se etiketten for Hyskon for vidare
information.

Hyponatremi:

Vissa distensionsvatskor kan orsaka vatskedverbelastning med hyponatremi, inklusive dess foljdverkningar, som foljd. Detta kan orsakas av
distensionstryck, flodeshastighet och det hysteroskopiska ingreppets langd. Det &r dérfor ytterst viktigt att hela tiden dvervaka in- och utflodet av
distensionsvatska.

Lungodem:

Hysteroskopisk kirurgi ar forknippad med en risk for att patienten utvecklar lungodem pa grund av isoton vétskedverbelastning. Det ar darfor
ytterst viktigt att hela tiden Gvervaka in- och utflodet av distensionsvatska.

Hjarnédem:

Hysteroskopisk kirurgi ar forknippad med en risk for att patienten utvecklar hjarnddem pa grund av vétskedverbelastning och
elektrolytrubbningar fran hyperosmoldra (icke-joniska) vatskor som glycin (1,5 %) och sorbitol (3,0 %). Det &r dérfor ytterst viktigt att hela tiden
overvaka in- och utflodet av distensionsvétska.

Idiosynkratiska reaktioner

| séllsynta fall kan idiosynkratiska reaktioner (inklusive intravaskuldra koagulopati) och allergiska reaktioner (inklusive anafylaxi) forekomma
under hysteroskopi, vid anviandning av vétskedistensionsmedel. | synnerhet har idiosynkratiska anafylaktoida reaktioner rapporteras i samband
med anvandning av Hyskon som spolningsvatska under hysteroskopi. Dessa reaktioner ska hanteras precis som alla andra allergiska reaktioner.

Hypotermi (6vervaka kroppstemperaturen)

Det kontinuerliga flodet av distensionsvédska kan leda till en sankning av patientens kroppstemperatur under hysteroskopisk kirurgi. Lagre
kroppstemperaturer kan orsaka kranskarlsproblem och andra hjért-karlbesvar. Overvaka alltid patientens kroppstemperatur under hela
operationen. | synnerhet &r det viktigt fljande operationsforhallanden, som befrdmjar hypotermi, undviks: ldngre operationstider och anvandning
av kall spolningsvatska.

Ruptur pa aggledarna sekundért dggledsobstruktion

Distension av livmodern kan leda till en ruptur pa dggledaren i hidndelse av obstruktion eller permanent ocklusion. Rupturen kan leda till att
spolningsvatska flodar in i patientens peritonealhalan, med vétskedverbelastning som foljd. Det ar darfor ytterst viktigt att hela tiden dvervaka
in- och utflodet av distensionsvatska.

Originaltillbehor

For patientens och din egen sdkerhets skull ska endast Fluent-tillbehdr anvéndas.

Fara! Explosionsrisk

Anvénd inte i ndrheten av brandfarliga anestesiblandningar. Anvand inte i ndrheten av brandfarliga gaser eller vétskor.
Yrkeskvalifikationer

Denna handledning innehaller inga beskrivningar eller anvisningar for kirurgiska ingrepp/metoder. Den &r inte heller Iamplig att anvanda som
undervisningsmaterial vid utbildning av lakare i kirurgiska metoder. Medicinska instrument och system far endast anvandas av ldkare eller
operationssjukskoterskor med lamplig teknisk/medicinsk behdrighet, som arbetar under ledning och éverinseende av en lakare.
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Sterila media and tillbehor
Arbeta alltid uteslutande med sterila &mnen, media och vétskor, samt steriliserade tillbehor om detta indiceras.
Reservtillbehor

| den handelse nagot av tillbehoren slutar fungera under ett ingrepp, ska reservtillbehor finnas néra till hands sa att operationen kan slutforas
med hjdlp av reservdelarna.

Rengodring av systemet

Sterilisera inte systemet.

Kondenshildning/vattenintrang

Skydda systemet mot fukt. Anvind inte systemet om fukt har tréngt in i det.
Systemdefekt

Om en systemdefekt missténks eller bekraftas far systemet inte anvandas. Se till att systemet r fullt funktionsdugligt enligt beskrivningen i
kapitel 11: Arlig och testning.

Sakringsbyte

Anvind inte en sékring av en annan typ och/eller klassificering nar du byter sékring.
For engangsbruk

Slangset ar forbrukningsartiklar avsedda for engangsbruk.

Fara! Explosionsrisk

Anvénd inte i syrerika miljoer. Med syrerika miljoer avses miljoer a) dar syrehalten dverstiger 25 % for lufttryck upp till 110 kPa eller b) det
partiella syretrycket dverstiger 27,5 kPa vid lufttryck som dverstiger 110 kPa

A Var forsiktig!

Elektriska storningar:

e Elektriska storningar av andra enheter eller instrument eliminerades praktiskt taget under utvecklingen av detta system och inga identifierades
under testning. Om sidana stérningar trots detta forekommer (eller du har anledning att missténka att de gor det), vidta de atgarder som
foreslas nedan:

— Flytta Fluent vétskehanteringssystemet, 6vriga instrument eller badadera till en annan plats.

— Oka avsténdet mellan apparaterna.

— Radgor med en expert pa elektronisk utrustning for medicinskt bruk.
e Fluent vatskehanteringssystemet far inte steriliseras med eller sénkas ned i desinficeringsmedel.
e Elsakerhetstester ska utforas av en biomedicintekniker eller annan [ampligen utbildad person.

e Denna utrustning innehaller elektroniska kretskortenheter. | slutet av utrustningens tekniska livsldngd ska den kasseras i enlighet med
tillampliga nationella bestdmmelser eller institutionens protokoll for omhandertagande av uttjant elektronisk utrustning.

Elektromagnetisk sakerhet
Detta avsnitt innehaller viktig information om elektromagnetisk sékerhet for denna produkt.

e Fluent vatskehanteringssystemet krdver sarskilda forsiktighetsatgarder i fraga om elektiromagnetisk sékerhet och méste installeras och tas i
drift enligt informationen om elektromagnetisk sikerhet i denna handledning.

e Denna utrustning har tillverkats for att, och genom tester befunnits, minimera strningar pa och fran annan elektrisk utrustning. Om storningar
med annan utrustning trots detta forekommer kan den atgardas med hjélp av en eller flera av foljande atgarder:

— Rikta om eller flytta denna eller den andra utrustningen eller bada tva.
— Oka avsténdet mellan utrustningens olika komponenter.

— Anslut utrustningens komponenter till olika vagguttag eller kretsar.

— Konsultera en biomedicintekniker.

« Alla utrustningsprestanda betraktas som sékerhetsrelaterade prestanda. Det vill siga att fel pa funktioner eller forsdmrade prestanda, som
anges i denna handledning, utgor en sakerhetsrisk for patienten eller anviandaren av denna utrustning.
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Obs!

Om Fluent vatskehanteringssystemet tas i bruk i enlighet med sékerhetsforeskrifterna i denna handledning bor produkten forbli séker och
fungera i enlighet med ovan angivna prestanda. Om produkten inte uppnar dessa prestanda ska ingreppet avbrytas och Hologic kontaktas.
Problemet maste atgérdas innan ingreppet dterupptas eller ett nytt ingrepp inleds.

e Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning, inklusive mobiltelefoner och andra tradldsa enheter, kan paverka medicinsk elektrisk
utrustning. For att garantera séker anvandning av Fluent vatskehanteringssystemet ska inte mobiltelefoner eller annan
kommunikationsutrustning anvandas ndrmare systemet an vad som anges i kapitel 13, Elekiromagnetisk kompatibilitet.

e Fluent vatskehanteringssystemet ar inte avsett anvéndas med eller i narheten av elektrokirurgisk utrustning. Om elektrokirurgisk utrustning
méste anvandas pa samma plats som Fluent vatskehanteringssystemet ska Fluent-systemet 6vervakas med avseende pa korrekt funktion
innan ingreppet utfors. Detta inkluderar att kora den elektrokirurgiska utrustning i dessa aktiva lage pa en effektniva som lampar sig for
ingreppet.

e Anvandning av Fluent Fluid Management-systemet intill eller ovanpa annan utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om
sadan anvandning &r nodvéndig ska Fluent Fluid Management-systemet och den andra utrustningen observeras for att verifiera att de fungerar
normait.

e For vidare information om elektromagnetisk sékerhet for denna produkt, se kapitel 13, Elektromagnetisk kompatibilitet.

10 Inledning Svenska



Fluent vatskehanteringssystem

Kapitel 1. Introduktion till Fluent vatskehanteringssystem
| detta kapitel presenteras Fluent vatskehanteringssystemet och dess viktiga komponenter beskrivs.

Introduktion till Fluent vatskehanteringssystemet

Fluent vatskehanteringssystemet &r avsett for vétskedistension av livmodern under diagnostisk och operativ hysteroskopi, samt for Gvervakning
av volymskillnaden mellan spolningsvétskan som flodar in och ut ur livmodern. Fluent vatskehanteringssystemet har dessutom stod for
MyoSure-enheter for vavnadsborttagning och kan anvéndas vid denna typ av ingrepp.

Systemets tekniska anvandningsomrade

Fluent vatskehanteringssystemet mojliggér justering av det intrauterina trycket mellan 40 och 120 mmHg. Den maximala inflodesvolymen ar
650 ml/min och reduceras automatiskt av pumpen nér borvardet for intrauterint tryck uppnas. Systemet dr avsett att tillhandahalla bade vétske-
och undertryckssystem som maximerar prestanda for MyoSure®-systemet for vavnadsborttagning.

Rekommenderade distensionsmedia

Fluent vétskehanteringssystem far endast anvandas med sterila medier. Fluent vatskehanteringssystem kan anvandas med hypotoniska,
elektrolytfria medier (t.ex. glycin 1,5 % och sorbitol 3,0 %) och isotoniska medier som innehaller elektrolyt (t.ex. saltlésning 0,9 % och Lactated
Ringer’s).

Se avsnittet ”Inledning” angéende risker i samband med viskositet och anvandningen av medier med hdg viskositet som Hyskon i avsnittet

”Overvakning av in- och utflode av vatska”.
Métning och reglering av tryck

Systemet arbetar med fullstandigt kontaktfri matning av spolningsmediets tryck. Tryckregleringskretsen jamfor kontinuerligt det
onskade borvardet for intrauterint tryck med det verkliga trycket i livmodern. Denna algoritm har till uppgift att uppratthalla borvardet for
intrauterint tryck.

Komponenter som ingar i Fluent véitskehanteringssystemet
| det hér avsnittet fortecknas och beskrivs komponenterna i Fluent vatskehanteringssystemet.

[ 1 | (2|
B Krokar for Avsedda for upphangning av max.
vétskepase 6 | vétska.
A stativ for Tva dopprstallningskrokar avsedda for
vitskepédse upphangning av max. 6 | vitska.
Il Pekskdrm Mdjliggor konfiguration, justering och
overvakning av status.
I3 Anslutning for Plats for anslutning av Fluent In-FloPak.
Fluent In-FloPak
[ 5 | Anslutning for Plats for anslutning av Fluent Out-FloPak. / =
Fluent Out-FloPak
Il Kontakt for Plats for anslutning av drivkabeln
MyoSure-enheten  for MyoSure-enheten for
for vavnadsbort-  vdvnadsborttagning till Fluent
tagning (TRD) vatskehanteringssystemet. f :
Kontakt for Plats for anslutning av sladden
fotpedal for MyoSure-fotpedalen till Fluent
vétskehanteringssystemet. ——
Bl Krok fér Plats for upphéngning av avfallspase. = ’
avfallspase —
IE} Avfallspése Avfallspasen
g Hiul Majliggor forflyttning och
omplacering av placera om Fluent
vitskehanteringssystemet. 0
EEl Hiullds Léser hjulen och forhindrar att systemet
kommer i rorelse nér det stéllts pa plats.
Figur 1. Framsidan av vétskehanteringssystemet med motsvarande komponenter
anslutna.
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lllustrationen nedan visar komponenterna pa baksidan av Fluent vatskehanteringssystemets konsol.

P
EE Handtag — Anvénds for att flytta £
systemet och justera
om det pa plats.
— Nétsladden lindas om
handtaget nér det inte j
anvéands.
EE] strombrytare  Anvénds for att sla pa H§
(pé/av) (1) och stanga av (0) gy
systemet.
(14 ] Matningsingang Plats for anslutning av

natsladden till systemet.

Potentialutjiam-  Kontakten anvands

ningskontakt for att elektriskt binda
systemet till ett annat
ledande material, eller
for att jorda systemet till
sakerhetsjord.

I Forvaringskor-  Plats for upphangning
gens fastpunk-  av forvaringskorgen.
ter

Figur 2. Baksidan av Fluent
vatskehanteringssystemets konsol.

Packlaren for leverans innehaller Fluent vétskehanteringssystemet och en separat leveranslada med Fluent-systemets olika komponenter.
Féljande komponenter ligger forpackade i Fluent vitskehanteringssystemets leveranslada:

e Fotpedal: Anvands for att styra MyoSure-enheten for vavnadsborttagning.

e Forvaringskorg: Behallare for latta delar (som fotpedalen) nér de inte anvénds.

e Natsladd: Anvénds for att ansluta Fluent véatskehanteringssystemet till ett vagguttag (och stromforsorjning av systemet).

e Kort for ursprungskonfiguration av Fluent vatskehanteringssystemet: Blad som visar hur Fluent vatskehanteringssystemet ska packas upp och
konfigureras.

e Bruksanvisning till Fluent vatskehanteringssystem: Dokument som beskriver hur Fluent vatskehanteringssystemet anvénds.
* Referenskort for anvdndare av Fluent vatskehanteringssystemet: Blad som beskriver hur Fluent vatskehanteringssystemet anvands.
En lista 6ver de komponenter som inte ingdr finns i kapitel 14, Forbrukningsartiklar och tillbehor.

Vitskepase

Vatskepasar (ingar ej) hangs upp pa droppstallningens krokar, upptill pa Fluent vatskehanteringssystemet. Krokarna gor det majligt att samtidigt
hanga upp pasar med upp till 6 | hypoton, isoton, jonisk eller icke-jonisk distensionsvétska.

Vatskepasens slang ansluts till det bla inflodesslangsetet, som ansluts till slangen pa hysteroskopets inflodeskanal. Vatska sugs fran véitskepasen
genom inflodesslangsetet, vidare genom slangen till hysteroskopets inflodeskanal, och slutligen in i patientens livmoder.
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/I vaRNING!

Om for stor kraft utovas eller for stor vikt placeras pa droppstéliningens krokar finns det risk for dverbelastning av vagen som &r kopplad il
krokarna. Det kan i sin tur leda till ett felaktigt varde for vatskeunderskott och utsatta patienten for fara.

/I\ varninG!

Vid hysteroskopi som utfors med monopoldr elektrokirurgi maste distensionsmediet vara elektriskt icke-ledande. Exempel pa lampliga vatskor
ar glycin, sorbitol och mannitol. Isotona spolningsvatskor far endast anvéndas vid resektionsingrepp som utférs genom bipolar elektrokirurgi.
Exempel pa lampliga vatskor &r saltlosning och Ringer-laktatldsning.

Pekskarm

Pekskéarmen innehaller tva systemhdgtalare och pekskdrmen (anvandargrinssnittet). Skarmen kan vinklas och vridas for basta méjliga
visningsvinkel.

A Var forsiktig!

Anvénd endast handtaget for att flytta eller placera om Fluent vatskehanteringssystemet. Flytta inte systemet genom dra i eller knuffa pa
pekskarmen.

Pekskdrmens anvandargranssnitt

Anvand pekskérmen (anvandargranssnittet) for att konfigurera och visa systeminformation, stélla in granser for vatskeunderskott, prima systemet
och utfdra andra justeringar efter behov. P& pekskarmen visas meddelanden som uppmanar dig att utféra en atgard (t.ex. "Hang Fluid Bag” [Hang
upp vatskepase]) och indikerar atgérdsstatus (t.ex. “Fluid Bag Hung” [Vatskepase upphangd]).

Ikoner pa pekskédrmen

Ikon Namn Beskrivning
9 Hjalp Visar ytterligare information.
@ Systeminstallningar Visar skdarmen ”System Settings” (Systeminstallningar).
Clear Clear (Rensa) Aterstaller ett feltillstand ndr anvandaren har vidtagit steg fér att &tgérda felet.
Back (Bakat) Visar foregéende skarm.
Next Next (Nésta) Visar nésta steg eller skarm.
( Prime )  Prime (Prima) Flodar systemet.
Pausar processen under ingreppet. Nar systemet pausas andrar knappen namn till
Pause Pause (Paus) ”Run” (Kor). Tryck pa den knappen igen nér det dr det dags att ateruppta processen
och ingreppet.
w Change (Andra) Visar tillgangliga installningar for det valda alternativet.
N v [« ) Uppét-/nedatpilar Anvénds for att hoja eller sanka installningsvardet for valda alternativet.
- Godta/Bekrafta Anvindargrénssnittet dndras till valt sprak.
| Cancel/Decline I P
_ (Avbryt/Awisa) Avbryter andringen av den valda installningen.
. Startar pumparna for att tillhandahalla spolning. Nar pumpaarna gar dndras den hér
Run (Kor) . . . N
knappen till Pause (Paus). Tryck pa den nar du behover stoppa pumparna.
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Are you sure you want to
‘end the procedure?

Avsluta process

Nér ett ingrepp avslutas fortsatter utflédespumpen att ga for att mojliggora
uppsamling av aterstaende vétska. Nar du trycker du pa den hér knappen stannar
utflodespumpen och vardena "Total Deficit” (Totalt underskott), "Total Fluid Volume”
(Total vatskevolym), "Final Pressure" (Sluttryck) och "Cutting Time" (Skartid).

Exit (Avsluta)

Atergér till foregaende skarm.

New Procedure
(Ny process)

Visar skarmen System Setup (Systeminstéllningar) for att starta en ny process.

1H

Last Procedure
(Senaste process)

Visar resultat fran foregaende process.

_ Load Cell

Kontroll av
lastcellkalibrering

Oppnar funktionen fér att kontrollera kalibreringen av vagar for matning och avfall.
Se kapitel 11 for instruktioner om hur man utfor kontroll av lastcellkalibrering.

Kontroll av
tryckkalibrering

Oppnar funktionen fér kontroll av kalibreringen av trycksensorn. Se kapitel 11 for
instruktioner om hur man utfér kontroll av tryckkalibrering.

i Programvaruuppdate-  Oppnar funktionen for programvaruuppdateringar. Funktionen &r endast avsedd att
ring anvandas av Hologics personal.
@I c£nd Sluta) Avslutar proceduren och paborjar evakuering av Out-FloPak-slangar.
. Zero Zero (Noll) Aterstaller procedurens underskottsvarde till noll.
 Reprime Reprime (Prima pa nytt) Primar systemet pa nytt efter att en procedur har paborjats.
@I Done (Klar) Avslutar evakueringen av Out-FloPak-slangar.
[ Return IO Atergar till foregaende skdrm

Fluent processkit

Fluent-processetet innehaller Fluent In-FloPak, Fluent Out-FloPak, en avfallspase och vavnadsfallan.

A VARNING! Ateranvind inte sterila engéngsprodukter

Ateranvandning av Fluent In-FloPaks eller Fluent Out-FloPaks utsétter patienter och/eller anvéndare for
infektionsrisk och kan dessutom paverka produktens funktion negativt. Kontaminering av systemet och/eller
forsamrad systemfunktion utgor en risk for skada, sjukdom eller dodsfall. Bearbeta inte nagra av de
komponenter som ingar i processetet for engangsbruk.

Fluent In-FloPak
Den blé Fluent In-FloPak suger upp ren vétska fran vatskepasen.

Fluent In-FloPak innehaller vatskepasens slang och hysteroskopets inflodesslang. Den passar ordentligt i den
bla Fluent In-FloPak-kopplingen till vinster, pa framsidan av vatskehanteringssystemet.

Anslut slangarna enligt nedan infor varje ingrepp:
e Fran vitskepésens slangspets till vitskepasen.

e Fran hysteroskopets inflodesslang (den har ett bldtt band intill luerlaskopplingen)
till hysteroskopets inflodeskanal.

Fluent In-FloPak

Dessa anslutningar mojliggor overforing av spolningsvétska fran vatskepase till hysteroskopets inflodeskanal. Med hjélp av pekskarmen overvakar
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och reglerar du vatskeflodet sa att trycket bibehélls vid den angivna instéllningen.

Fluent Out-FloPak

Den gula Fluent Out-FloPak tdmmer avfallsvétska fran hysteroskopets uflddeskanal, slangen for MyoSure-
enheten for vdvnadsborttagning (TRD) och slangen for duken under skinkorna (UB) till avfallspasen.

| Fluent Out-FloPak ingér avfallspasens slang (som innehéller den slangmonterade vavnadsfallan),
hysteroskopets uflddeskanal, MyoSure-enhetens slang for vavnadsborttagning (TRD) och slangen for duken
under skinkorna (UB). Den passar ordentligt i den gula Fluent Out-FloPak-kopplingen till hoger pa framsidan av
vatskehanteringssystemet.

Anslut slangarna enligt nedan infor varje ingrepp:
e Fran avfallsslangkopplingen till avfallspasen.

e Fran hysteroskopets utflodesslang (den har ett gult band intill luerlaskopplingen) till hysteroskopets
utflodeskanal.

e Endast vid anvandning av MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD): Anslut slangen med grént band Fluent Out-FloPak
intill hullingkopplingen till MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD).

* Fran slangen for duken under skinkorna (forsedd med en gul sugkoppling) till porten for duken under skinkorna.

Dessa anslutningar mojliggor overforing av vétska fran hysteroskopets uflddeskanal, slangen for MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD)
och slangen for duken under skinkorna (UB) till avfallspasen.

Avfallspése

Avfallspasen &r avsedd att samla upp avfallsvitska fran hysteroskopiingrepp. Avfallspasen hangs upp pa
kroken for avfallspasen liangst ned pa Fluent vatskehanteringssystemet. Hang endast upp en avfallspése i taget.
Avfallspasen har ett lock med fastanordning. For anvisningar om hur du byter avfallspasen, se kapitel 6, Utbyte
av komponenter. Om en korrekt manuell utvardering av underskottet krdvs, héll vatska i en graderad behallare.

VARNING! Markeringarna pé avfallspasen ar endast avsedda for allmén referens och ska inte anvandas
for specifika volymmatningar.

Avfallspase

Vavnadsfalla

Avfallslangen innehéller en vavnadsfalla som ar avsedd att fanga upp resekerad vavnad under ingreppet

och skicka den for patologisk analys. Vavnadsfallan for uppfangning av resekerad vavnad sitter i en héllare.
Overvaka vavnadsféllan s att den inte dverfylls. For anvisningar om hur du hanterar vavnadsfllan, se kapitel 7,
Demontering och kassering.

Vavnadsfélla

Reglage och funktioner

| det har avsnittet beskrivs Fluent vitskehanteringssystemets reglage och funktioner

Hjul

Det sitter fyra hjul pa undersidan av Fluent vétskehanteringssystemet som gor det mojligt att forflytta och placera om Fluent-systemet.
For ytterligare information om hur hjullas anvindes, se monteringsanvisningen som finns i kapitel 3.
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Foljande ingar i leveransladan

Fotpedal

Fotpedalen anvénds for att styra enheten for vdvnadsborttagning. Den ansluts till fotpedalkontakten péa Fluent vétskehanteringssystemets frontpanel.
Forvaringskorg

Forvaringskorgen hanger pa baksidan av Fluent vitskehanteringssystemet. Den anvénds for forvaring av latta delar (som fotpedalen) nér de inte
anvands. Placera inga tunga foremal i forvaringskorgen. Maximal rekommenderad vikt ar 4,5 kg.

Nétsladd
Nétsladden ansluts till matningsingangen pa baksidan av Fluent vatskehanteringssystemet. Nar systemet inte anvands ska natsladden lindas runt
handtaget pa baksidan av systemet.

Foljande komponenter sitter pa framsidan av Fluent vatskehanteringssystemet

Kontakt for MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD)

Kontakten for MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD) sitter p& Fluent
vatskehanteringssystemets frontpanel, ovanfor fotpedalkontakten. Se bruksanvisningen till MyoSure-
enheten for vdvnadsborttagning for information om hur du anvander vdavnadsborttagningsenheten.

Kontakt for fotpedal

Kontakten for fotpedalen sitter pa Fluent vatskehanteringssystemets frontpanel, nedanfor MyoSure-
enheten for vavnadsborttagning.

Kontakt for fotpedal
Foljande komponenter sitter pa baksidan av Fluent vatskehanteringssystemet
Handtag
Handtaget sitter pa baksidan av systemet. [ |
Avﬂfﬁrsikﬁg! L gy,

Anvénd endast handtaget for att flytta eller placera om Fluent vétskehanteringssystemet. Flytta inte systemet
genom dra i eller knuffa pa droppstallningens krokar eller pekskérmen.

Stimonytare sy

Strombrytaren (pé/av) sitter pa baksidan av Fluent vitskehanteringssystemet, ovanfor natsladdens ingang.
Strombrytaren ar markt | for pa och 0 for av.

Ingang for natsladd

Ing&ngen for nétsladden sitter pa baksidan av Fluent vétskehanteringssystemet, nedanfor strombrytaren
(pé/av).

Potentialutjamningskontakt |

Kontakten anvands for att elektriskt binda systemet till ett annat ledande material eller for att jorda systemet Systemet sett bakifran
till sdkerhetsjord.

Efter denna beskrivning av de viktigaste komponenterna i Fluent vitskehanteringssystemet dr det dags att ga vidare och beskriva hur du
konfigurerar pekskarmen. Konfigurationen av pekskarmen beskrivs i ndsta kapitel.
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Kapitel 2. Pekskarmsinstallningar

Efter beskrivningen av de viktigaste komponenterna i Fluent vétskehanteringssystemet ar det dags att ga vidare och beskriva hur pekskérmen

konfigureras. | det har kapitlet beskrivs de olika instaliningarna for pekskarmen.

Sla pa Fluent vitskehanteringssystemet

A VARNING! For att undvika risken for elstotar far denna utrustning enbart anslutas till ett skyddsjordat végguttag.

A VARNING! Utrustningen ska placeras s att natsladden latt kan dras ut ur vagguttaget.

Folj anvisningarna nedan for att starta systemet:
1. Anslut natsladden till baksidan av Fluent vatskehanteringssystemet.

2. Anslut natsladden direkt till ett vagguttag med lamplig matningsspéanning for Fluent
vatskehanteringssystemet.

3. Tryck in Gverdelen av strombrytaren (pé/av) pa baksidan av systemet till 1age pa (I). Systemet
gar igenom startproceduren, varefter skdrmen ”System Setup” (Systemkonfiguration) (skarm 1)
visas.

Obs!

Du kan nér som helst trycka pa hjélpikonen (@) for att visa stegvisa anvisningar pa pekskérmen.

Konfigurera instéllningar

System Setup

. .Install in-FloPak
- A
Vlv:iv‘\:‘ @ 1nstati out-Fiopak
\ | \I' = !’ .HangWaste Bag
~

Skarm 1. Skdarmen "System Setup”
(Systemkonfiguration).

Forsta gangen du slar pa systemet visas skdrmen ”System Setup” (Systemkonfiguration).

Tryck pd instéllningsikonen (@) for att konfigurera systeminstallningarna. Skarmen ”Settings”
(Installningar) visas (se skdrm 2). Pa skarmen "Settings” (Instéliningar) kan du gora foljande:

o Vilja spraket for anvandargranssnittet
e Justera pekskarmens ljusstyrka
e Justera hogtalarvolymen for larm
e \lisa ytterligare systeminformation
Folj anvisningarna nedan for att konfigurera de olika instéllningarna:
o Tryck pa nedatpilen for att vélja onskat sprak.
e Tryck pa plus- eller minusknappen for att oka eller minska ljusstyrkan.
* Tryck pa plus- eller minusknappen for att hoja eller sanka volymen.
* Tryck pa ”Last Procedure” (Senaste Process) for att visa den senaste processen.

Settings

Language
Version: 1.5.0 quag
Build Type: P GENGLISH D
Firmware: 1.5.0 Brightness

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

Load Cell
Calibration Check Volume
Software Pressure
Update Calibration Check
L 0€E

Skérm 2. Skdarmen ”Settings” (Instéllningar).

Nér du har konfigurerat pekskdrmen ar det dags att ansluta komponenterna i Fluent vatskehanteringssystemet. | ndsta kapitel beskrivs hur du

ansluter Fluent vatskehanteringssystemets komponenter.
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Kapitel 3. Anslutning av systemkomponenter

Efter konfigurationen av pekskdrmen &r det dags att ansluta Fluent vétskehanteringssystemets komponenter. Det hér kapitlet innehéaller
information och anvisningar om forflyttning av systemet och anslutning av komponenter.

Obs!
Se bruksanvisningen till hysteroskopet for vidare information om konfiguration och anvédndning av detta.

Saker att tinka pa innan du flyttar Fluent vatskehanteringssystemet
Se till att systemet ar i transportldge innan du flyttar systemet fran en plats till en annan:
e Stall om strombrytaren till 1age av (0).
* Dra ut nétsladden ur vagguttaget och linda den runt handtaget pa baksidan av systemet.
» Koppla fran fotpedalen fréan kontakten pa framsidan av systemet och placera den i férvaringskorgen pa baksidan av systemet.
e Las upp hjulen.
e Avldgsna alla vitskepésar som &r upphangda pa krokarna for tillforsel- eller avfallspasar.

o Se till att innehéllet i korgen pé baksidan inte vager mer an 4,5 kg.
Lésa och lasa upp hjulen

Samtliga hjul &r av svénghjulstyp for att underlatta styrning och placering av systemet och kan lasas
(se figuren t.h.).

Sa har laser du hjulen:

Trampa ned tungan pé hjulldset pa varje hjul for att forhindra att systemet kommer i rullning (se
figuren t.h.).

Sa hér laser du upp hjulen: Hjulls
Anvind foten for att trycka (in) den 6vre delen av laset pa varje hjul.

Anvinda handtaget for att flytta Fluent vitskehanteringssystemet

Var noga med att endast anvanda handtaget for att dra, knuffa och styra Fluent vatskehanteringssystemet vid forflyttningen av det fran en plats
till en annan.

VARNING!

Om for stor kraft utovas eller for stor vikt placeras pa droppstéliningens krokar finns det risk for dverbelastning av vagen som &r kopplad il
krokarna. Detta kan i sin tur leda till ett felaktigt vérde for vatskeunderskott och utsétta patienten for fara.

A Var forsiktig!

Luta dig inte mot handtaget eftersom detta kan gora att systemet tippar Gver.

Placering av systemet

Det &r viktigt att placera Fluent vétskehanteringssystemet minst 5 ft (1,5 m) frdn MyoSure-enheten for vdvnadsborttagning (TRD), sé att
vivnadsborttagningsenhetens drivkabel hinger i en vid bage utan dglor eller skarpa bojar eller veck.

Den idealiska placeringen av Fluent véatskehanteringssystemet ar snett bakom lakaren, antingen till hoger (om han eller hon ar hogerhant) eller il
vanster (om vansterhant).

Anslutning av komponenter
Anslutning av nétsladden
Natsladden ska vara ansluten pa baksidan av systemet och lindad runt handtaget nér systemet inte anvénds.

Anslut nitsladden direkt till ett vigguttag. Se till att Fluent vétskehanteringssystemet &r placerat sa att natsladden inte utgor en snubbelrisk eller
pa annat ar i vagen for systemet.

A VARNING!

Utrustningen ska placeras sa att nétsladden I4tt kan dras ut ur vigguttaget.
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A Var forsiktig!

Kontrollera att det tillgangliga vagguttagets spanning motsvarar de data som star pa mérkdekalen p& baksidan av systemet. Fel spanning kan
orsaka fel och funktionsproblem och i allvarliga fall forstora systemet.

Systemet maste anslutas till ett jordat vagguttag. Anslut Fluent vétskehanteringssystemets natsladd till matningsingangen pé baksidan av
systemet och till vagguttaget.

Obs!
For vidare information om nétsladdssékerhet, se kapitel 12, Tekniska specifikationer.

Identifiering av Fluent FloPak-slangar
Fluent In-FloPak-slangar
Slangarna pa den bla Fluent In-FloPak ska anslutas till féljande komponenter:
o Vitskepdsen.
e Hysteroskopets inflodeskanal.
Fluent Out-FloPak-slangar
Slangarna pa den gula Fluent Out-FloPak ska anslutas till foljande komponenter:
o Avfallspésen.
e Duken under skinkorna (UB).
e Hysteroskopets utflodeskanal.
o Valfritt: MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD) ska endast anvéndas vid MyoSure-ingrepp.

Systemkonfiguration

Utfor systemkonfigurationsstegen i den ordning som ar mest logisk for institutionen. Hantera alla material i
enlighet med institutionens protokoll. Utfor foljande steg for att forbereda Fluent vatskehanteringssystemet.

Héang upp vatskepésen

/I\ VARNING!

Den maximala vikten ska inte 6verstiga 6 | vitska, eftersom detta skulle kunna paverka noggrannheten i
uppskattningen av vatskeunderskottet.

1. Hang upp till 6 | Idmplig distensionsvatska for ingreppet pa IV-stativet. Om du behdver byta ut en vatskepase
under ingreppet, se kapitel 6, Utbyte av komponenter.

Obs!

Fluent vétskehanteringssystemet behdver inte vara paslaget nér vatskepasarna hangs upp. Folj
uppmaningarna pa skdrmen om systemet ar paslaget. Efter att vétskepasarna har hédngts upp ordentligt
visas en gron bock pa skdrmen.

Packa upp Fluent-processetet
2a. Oppna Fluent-processetet.
2b. Légg den icke-steriliserade avfallspasen at sidan.
2c¢. Skala tillbaka den sterila forseglingen for att 6ppna Fluent In-FloPak och Fluent Out-FloPak och placera dem pa ett sterilt underlag.
Héang upp avfallspasen

/I\ VARNING!

Den maximala vikten ska inte dverstiga en full avfallspase (6 kg) eftersom det skulle kunna péverka noggrannheten i uppskattningen av
vatskeunderskottet.

3. Hang upp en ny avfallspase pa avfallspaskroken for att paborja en ny process.
Efter att avfallspasen har hangts upp ordentligt visas en gron bock pa skiarmen.

Krok for avfallspdse
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Anslut den bla Fluent In-FloPak

A VARNING! Originaltillbehor

For patientens och din egen sdkerhets skull ska endast Fluent-tillbehdr anvéandas.

4a. Snapp Fluent In-FloPak pé plats och vénta tills den grona bocken visas pa skarmen innan du
fortsatter. Forsakra dig om att Fluent In-FloPak spolas med framsidan av konsolen.

4b. Hang upp vatskepasen.
4¢. Dra at bada slangklammorna.
4d. Anslut vatskepésen till infusionsaggregatet.

4e. Anslut hysteroskopets inflodesslang (den har ett blatt band intill luerlaskopplingen)
till hysteroskopets inflodeskanal.

4f. Anslut belysningssladden och kameran till hysteroskopet.

Obs!
Oppna inte vétskepdsens slangkldmmor férrén systemet uppmanar till detta.

Anslut den gula Fluent Out-FloPak

Dra &t slangklimman och anslut
till infusionsaggregatet.

A VARNING! Originaltillbehor

For patientens och din egen sdkerhets skull ska endast Fluent-tillbehdr anvéandas.

5. Snépp Fluent Out-FloPak pé plats och vénta tills den grona bocken visas pa skarmen innan du fortsatter.

Se till att Fluent Out-FloPak spolas med framsidan av konsolen.

6a. Anslut hysteroskopets utflodesslang (den har ett gult band intill luerlaskopplingen) till hysteroskopets

utflodeskanal.
6b. Tryck in avfallsslangkopplingen ordentligt i 6ppningen pa avfallspasen.
6¢. Anslut den gula sugkopplingen til UB-porten.
7. Tryck pa "Next” (Nasta) pa pekskarmen.
Efter att du tryckt p& "Next” (N&sta) lases Fluent In-FloPak och Fluent Out-FloPak pé plats. Oppna

vitskepéasens slangklamma innan primning. Om du genomfor detta steg innan steg 7, kommer vétska

lacka ut ur hysteroskopet.

Hysteroskopets utflodesslang

e

Avfallsslangkoppling
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Fluent vatskehanteringssystem

Anslut MyoSure-enhet for aviigsnande av vavnad vid behov
Obs!
Installation av MyoSure-enheten for avlidgsnande av vavnad kan genomforas nar som helst under proceduren.

A VARNING! Originaltillbehér

For patientens och din egen sakerhets skull ska endast Fluent-tillbehér anvandas. Slangset ar forbrukningsartiklar avsedda for engangsbruk.
Folj institutionens sterila protokoll och utfor féljande steg:

1. Anslut fotpedalen.

2. Anslut MyoSures drivkabel till kopplingen pa Fluent vétskehanteringssystemets frontpanel.

3. Anslut sugslangen till MyoSure-enheten for avldgsnande av vavnad till den slang p& Out-FloPak som har ett gront band intill
hullingskopplingen.

Efter att du har anslutit Fluent vatskehanteringssystemets komponenter ar det dags att prima systemet i enlighet med anvisningarna i kapitel 4:
Primning av systemet.

Svenska Kapitel 3. Anslutning av systemkomponenter
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Fluent vatskehanteringssystem

Kapitel 4. Primning av systemet
Efter att du har anslutit Fluent vatskehanteringssystemets komponenter ar det dags att prima systemet.
Detta kapitel innehdller information om primning av systemet.
N&r du trycker pa primningsikonen hander foljande:
e Ut- och inflodespumparna startar.
e Standardvérdet for lufttryck stélls in pd 80 mmHg.
o Standardvérdet for véatskeunderskottet stélls in p& 800 mL.
e VVitska sugs upp fran vatskepasen genom slangen och vidare in i hysteroskopet (som &r riktat mot duken under skinkorna [UB]) och samlas
upp i avfallspasen.
Primning av Fluent vitskehanteringssystemet

Pabdrja varje process med en ny, full vatskepase. Vid primning av systemet kdrs pumpen under cirka 1 minut for att avidgsna luft fran
slangsystemet samt for att bestimma hysteroskopets floidesmotstand. Justera inte vétske- eller avfallspdsen efter att primningen har startats.
Lat systemet slutfora primning innan vétske- eller avfallspasen justeras. Underlatenhet att gora sa kan leda till felaktig avldsning av processens
underskotts- eller slutresultat. Om detta intréffar maste processens underskotts- eller slutresultat berdknas
manuellt.

Gor foljande innan primning borjar: Se till att Fluent In-FloPak och Fluent Out-FloPak &r ordentligt
anslutna enligt beskrivningen i kapitel 3: Anslutning av systemkomponenter.

Nar ska systemet flodas: Prima systemet i borjan av ett fall och pa nytt vid byte av hysteroskop.
Sa har primar du systemet: Folj anvisningarna nedan for att prima systemet:

1. Kontrollera att vitskepasens klamma ar oppen.

2. Forsakra dig om att hysteroskopets blaa inflodeskanal &r 6ppen.

3. Rikta hysteroskopet in i duken under skinkorna (UB) i patienthdjd.

/I\ vaRNING!

Prima inte inuti patienten.
4, Tryck pa "Prime” (Prima) pa pekskarmen. Oppna inflodeskanalen
Du kan nér som helst avbryta primningen genom att trycka pa ”Pause” (Paus).

N&r primningen av systemet aterupptas efter pausen startar systemet om primningssekvensen fran borjan.
5. Nar primningsprocessen &r klar kommer in- och utflddesmotorerna att stanna. Tryck pa ”Next” (nasta) pa pekskarmen for att fortsétta.

Priming Complete

€D O 0

Efter korrekt primning av Fluent vatskehanteringssystemet ar det redo att anviandas under ett ingrepp. Systemet behdver inte nollstéllas efter
primning om primningen utférdes inuti duken under skinkorna. Om primningen utférdes utanfor duken under skinkorna, méste systemet
nollstéllas for att undvika ett falskt vérde for vatskeunderskott.

| ndsta kapitel beskrivs hur du anvander Fluent vatskehanteringssystemet.
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Fluent vatskehanteringssystem

Kapitel 5. Anvandning av systemet
Efter att du har primat Fluent vatskehanteringssystemets komponenter ar systemet redo att anvandas.

Det har kapitlet innehéller information och anvisningar om hur du anvander du anvander Fluent vatskehanteringssystemet tillsammans med
MyoSure-hysteroskopet och MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD). For fullstdndiga anvisningar om hur hysteroskopet och enheten fér
vévnadsborttagning anvéands och fungerar, inklusive varningar och forsiktighetséatgérder, se dokumentationen for dessa bada enheter.

Justering av det intrauterina trycket
| det har avsnittet beskrivs hur du justerar det intrauterina trycket. Trycket kan justeras mellan 40 mmHg och 120 mmHg.

& VARNING!

Distensionstrycket for livmoderhélan ska vara det ldgsta tryck som kravs for att utvidga livmoderhélan, och ska helst bibehallas under
medelartartrycket (MAP).

Sa hér justerar du trycket:

1. Tryck pa ”Change” (Andra) i cirkeln "Pressure” (Tryck).

2. Tryck pa uppét- eller nedatpilarna for att andra tryckinstallningen.
3. Tryck pa ikonen Accept (Godta) (K@) for att bekrafta.

/I varNING!

Om underskottet okar kraftigt, eller om det synliga féltet inte reagerar pa en forandring i tryckpunkten, kan detta indikera att livmodern har
perforerats eller att vétska lacker ut ndgon annanstans. Undersok det synliga faltet betraffande skador eller Iickage frén livmoderhalsen.

Justera grénsen for vatskeunderskottet

Underskottet r den totala volymen vétska som finns kvar i patienten, som aterstar i Qut-FloPak eller som annars saknas.
Om granser for vatskeunderskott

e Standardvérdet for vatskeunderskottet ar 800 mL.

e Vid forfarandets start kan Gransen for underskott justeras mellan 100 ml och 2 500 ml i steg om 50 ml.

e Nar forfarandet har paborjats kan Gransen for underskott vid behov hojas dver 2 500 ml efter lakarens gottfinnande.

Obs!

Det underskott som anges dr den totala vétskevolymen som ldmnat vétskepasarna men som inte aterfinns i avfallspasen. Detta kan inkludera
vétska som finns kvar i Out-FloPak.
Vidta foljande atgérder for att justera griansen for vatskeunderskottet efter behov.
1. Tryck p& “Change” (Andra) i cirkeln ”Deficit Limit” (Gréns for vitskeunderskott).
2. Tryck pa nedét- eller uppatreglagen for att andra Gransen for underskott eller vélj fran ndgot av de forinstallda alternativen (750, 1 000 eller 2 500 ml).

3. Tryck pa (K@) for att bekrafta.

Starta hysteroskopin
Tryck pa ”"Run” (Kor) for att inleda hysteroskopin. Vanta i 3 s for att lata systemet stabiliseras.

Anvéandning av MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD)

N&r du har tryckt pa knappen "Run” (Kor) for att starta férfarandet, kan fotpedalen anvéindas for att styra MyoSure-enheten for aviagsnande av
vavnad. Nar MyoSure-enheten for vavnadsborttagning forst anvénds, visas forfluten operationstid pa skdrmen i formatet MIN:SEK. MyoSure-
enheten for avidgsnande av vavnad kan inte anvandas nér Fluent vatskehanteringssystem &r pausat. Se bruksanvisningen for MyoSure-enheten
for avlidgsnande av vavnad for ytterligare information om hur du anviander MyoSure-enheten for avidgsnande av vavnad.

Systematerstalining

Om skarmen ”System Recovery” (systematerstéllning) visas nagon gang under en process (t.ex. efter ett stromavbrott), vidror "Recover”
(aterstallning) for att aterstélla processdata, inklusive underskottsdata. Den aktuella processen kommer dé att aterupptas. Om aterupptagning av
en aktuell process onskas, rekommenderas att vidrora "Recover”. Start av en ny process innebar att all foregaende processdata gér forlorad. Om
en ny process startas oavsiktligt, maste underskottet berdknas manuellt.

Komponentbyte under pagaende ingrepp
Fluent vétskehanteringssystemet &r utformat sa att man kan byta ut féljande komponenter under pagaende ingrepp:
o \/atskepasen.
o Avfallspésen.
e Vavnadsfallan.
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Fluent vatskehanteringssystem

For anvisningar om hur du byter ut dessa komponenter, se kapitel 6: Utbyte av komponenter.

Byte av hysteroskop under ett ingrepp

Fluent vitskehanteringssystemet dr utformat sé att man kan byta hysteroskop under pagaende ingrepp. Om hysteroskopet byts under
proceduren, méste systemet primas pa nytt med det nya hysteroskopet. Annars kan anvandaren uppmanas att prima pé nytt vid
hysteroskopbyte. For fullstindiga anvisningar om hur hysteroskopet anvénds och fungerar, inklusive varningar och forsiktighetsétgérder, se
dokumentationen till detta.

/\ Var forsiktig!

Om du inte primar pa nytt efter byte av hysteroskop kan detta paverka kontroll av livmoderstryck.

Systemet kan endast anslutas till ett hysteroskop som &r avsett for och som har de tekniska specifikationer som tillater sédan kombinerad
anvandning. Alla hysteroskop som anvéands méste uppfylla den senaste versionen av IEC 60601-2-18 respektive IS0 8600.

Obs!

Fére ny primning, sakerstall att vatskepasen har tillrdckligt med vétska for att slutfora den nya primningsprocessen. Byt ut vétskepdsen till en
ny, full vatskepdse om det inte finns tillrdckligt med vétska i pasen. Justera inte vétske- eller avfallspasen efter att en ny primning har pabérjats
L4t systemet slutfora den nya primningen fore justering av vétske- eller avfallspasen. Underlatenhet att gora sa kan leda till felaktig avidsning
av processens underskotts- eller slutresultat. Om detta intréffar maste processens underskotts- eller slutresultat berdknas manuellt.

Slutférande av process
Vidta foljande &tgérder for att avsluta processen:
1. Tryck pa "End” (Sluta) ndr processen ar Klar.
2. Ett meddelande visas pa systemet dér du ombeds bekrafta att du vill avsluta processen.
3. Tryck pa "Yes” (Ja) for att avsluta processen. Tryck pa "No” (Nej) for att fortsatta processen.

Obs!

Avldgsna inte Fluent Out-FloPak om du vill att sugningen ska fortsétta for att avidgsna dverloppsprocess fran duken under skinkorna (UB) for att
f4 fram ett vérde som korrekt speglar vétskeunderskottet. Fluent Out-FloPak kommer fortsétta att evakuera vétska for att sdkerstalla ett riktigt
underskottsvérde samt att all avidgsnad vévnad fangas upp.

Ta inte bort vétske- eller avfallspasen vid den har tidpunkten. Lat systemet avidgsna dverflodig vétska for att pa ett korrekt sétt aterspegla
underskottet. Om vétske- eller avfallspasen tas bort vid den hér tidpunkten méste underskottet berdknas manuellt

4. Tryck pa "Done” (Klar) nar du bedomer att dverloppsvétskan har avlagsnats fran duken under skinkorna (UB).
5. Systemet visar ett meddelande. Klicka pa ”OK to remove Disposables” (Forbrukningsartiklar kan avldgsnas).
6. Dra at Fluent In-FloPak-slangklammorna.
7. Pa skdrmen "Summary” (Sammanfattning) visas foljande slutresultat for processen:
e Total Deficit (Totalt vitskeunderskott).
o Total Fluid Volume Collected (Total uppsamlad vétskevolym).
e Final Pressure (Slutligt tryck).
e Cutting Time (Resekeringstid).
8. Koppla fran utflodesslangen fran avfallspasen.
9. Avldgsna vévnadsfallan fran hallaren for att komma at den resekerade vévnaden.
10. Skruva pa locket och avlagsna avfallspasen.
11. Koppla frén slangseten fran hysteroskopet.
12. Kassera FloPaks-enheterna och avfallspasen.
13. Sténg av systemet och dra ut natsladden ur vagguttaget.
14. Avldgsna In-FloPak och Out-FloPak och kassera det.

Obs!

Det ar ingen fara om du glommer att anteckna resultatet: Fluent vatskehanteringssystemet sparar resultatet av den senaste processen.
F6lj anvisningarna nedan om du Vill visa resultatet innan du pabdrjar en ny process:

1. Tryck pa instéllningsikonen (@) pa skdrmen System Setup (Systemkonfiguration).
2. Tryck pa ”Last Procedure” (Senaste process) pa skarmen ”Settings” (Instéllningar).

Efter anvandning av Fluent vatskehanteringssystemet ska de forbrukningsartiklar som anvandes under ingreppet avldgsnas och kasseras.
Kapitel 7 innehéaller anvisningar om avlagsnande och kassering.
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Fluent vatskehanteringssystem

Kapitel 6. Utbyte av komponenter

Det hér kapitlet innehaller information och anvisningar om hur du byter Fluent vétskehanteringssystemets vétske- och avfallspasar och
vavnadsféllan.

Beroende pa ingreppet kan det hinda att du behdver byta engangsartiklar. For att uppmérksamma anvandaren pa andringar visar Fluent
vétskehanteringssystemets inbyggda végar for droppstallningen och avfallspdsen uppmaningar nar du behover vidta atgarder. Byte av
avfallspasen utan att pausa systemet kan leda till felaktiga underskottsvarden.

Obs!

Sakerstall att alla eventuella felmeddelanden har atgérdats innan ndgon systemkomponent byts ut. Underldtenhet att géra sa kan leda till
felaktig avidsning av processens underskotts- eller slutresultat.

Om vitske- eller avfallspdsen inte byts ut i enlighet med instruktionerna nedan kan processens underskotts- eller slutresultat komma att
behdva berédknas manuellt,

Léagga till en Vitskepase
Légg till en ny Vatskepase nér systemet varnar anvandaren om att tillférselpasen snart ar tom.
GOr sa har for att lagga till en Vétskepase under forfarandet.

1. Hang pasen pa en av krokarna (ta inte bort den tomma pasen, om det gors kan det innebéra felaktigt slutresultat for processen,
t.ex. total uppsamlad vétskevolym.)

2. En pése av valfri storlek kan anvandas.

3. Maximal vikt pa krok = 6 | vétska.

4, For in spetsen i pasporten.

5. 0m du anvander tva pasar ska du endast spetsa en pase i taget.

6. Oppna kldmman pé& den monterade pé&sen innan forfarandet aterupptas.

Byte av avfallspase
Byt avfallspase nar du uppmanas av systemet att gora detta.
Folj anvisningarna nedan for att byta avfallspase under pagaende ingrepp:
1. Tryck pa "Pause” (Paus) for att pausa systemet. (Om ”Pause” (pausa) inte vidrdrs kan det leda till felaktig avldsning av underskott.)
2. Ta bort utflodesslangen fran avfallspasen.
3. Skruva i locket i avfallspasens dppning.
4. Avldgsna pasen fran krokarna och kassera den i enlighet med institutionens protokoll.
5. Hiang upp pasen genom att placera bada ytterringarna pa béda krokarna.
6. Pasen ska sitta ordentligt i skarorna pa krokarna.
7. Se till att avfallspasens lock inte &r stingt.
8. Anslut utflddesslangen fran den gula Out-FloPak till avfallspésens Gppning.

9. 0m felmeddelandet "Missing Waste Bag” (Avfallspése saknas) visas ska du kontrollera att pasen hanger fran krokarnas rundning och sedan
trycka pa "Clear” (Rensa) for att &teruppta processen.

Byte av vdvnadsfilla
Folj anvisningarna nedan for att byta vavnadsfélla under pagaende ingrepp:
1. Tryck pa "Pause” (Paus) for att pausa systemet.
2. Oppna locket p& héllaren till vivnadsfallan.
3. Avldgsna vdvnadsfallan och placera den i patologibehallaren.
4, Satt i den nya vavnadsfallan i hallaren.
5. Sténg locket pa hallaren till vavnadsféllan ordentligt.
6. Se till att avfallspasens lock fortfarande sitter pa avfallspasen.
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Fluent vatskehanteringssystem

Kapitel 7. Demontering och kassering

Efter genomford process med Fluent vatskehanteringssystemet ska du demontera och kassera de forbrukningsartiklar som anvandes under
ingreppet. Det har kapitlet innehaller information och anvisningar om hur du kopplar fran Fluent-processeten och andra komponenter fran Fluent
vatskehanteringssystemet, och anvisningar om hur komponenter ska kasseras.

VARNING! Ombearbetning av sterila engangsartiklar

/f\teranvéndning av Fluent In-FloPaks eller Fluent Out-FloPaks utsatter patienter och/eller anvéandare for infektionsrisk och kan dessutom paverka
produktens funktion negativt. Kontaminering av systemet och/eller forsamrad systemfunktion utgor en risk for skada, sjukdom eller dodsfall.
Fluent In-FloPaks och Fluent Out-FloPaks &r avsedda for engangsbruk och far inte ombearbetas.

Obs!
Folj institutionens hygienregler vid kassering av Fluent-processet, vavnadsfallan, uppsamlad vétska och avfallspasen.

Demontering och kassering
1. Avlagsna MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD) och hysteroskopet fran patienten.
2. Utfor foljande atgarder:
1. Demontera MyoSure-enheten for vavnadsborttagning (TRD).
a. Avlagsna enheten for vavnadsborttagning fran hysteroskopet.
b. Koppla frn vévnadsborttagningsenhetens utflodesslang fran enheten for vdvnadshorttagning.
¢. Koppla fran enheten for vavnadsborttagning fran Fluent vatskehanteringssystemets konsol.
d. Kassera alla material i enlighet med institutionens protokoll.
2. Samla in patologisk vdvnad
a. Ta fram en patologibehallare (ingér ej).
b. Dra ut avfallspasens koppling ur avfallspasen.
c. Oppna locket pa hallaren till vavnadsfallan.
d. Avldgsna vévnadsfallan och placera den i patologibehallaren.

e. Placera en ny vdvnadsfilla i hallaren, om ytterligare vavnad ska samlas in. Stang locket pa hallaren till vdvnadsféllan ordentligt
och anslut avfallsslangkopplingen till avfallspasen.

3. Kassera avfallsmaterial
a. Skruva pa det vidhdngande locket pé avfallspasen och avldgsna pasen.
b. Kassera avfallspasen i enlighet med institutionens protokoll.
4. Demontera duken under skinkorna (UB)
a. Koppla fran slangen fran porten till duken under skinkorna (UB).
b. Kassera duken under skinkorna (UB) i enlighet med institutionens protokoll.
5. Demontera hysteroskopet
a. Satt en klimma pé hysteroskopets inflodesslang.
b. Avldgsna hysteroskopets inflodesslang.
¢. Avlagsna hysteroskopets utflodesslang.
6. Demontera Fluent In-FloPak
a. Satt en klimma pa vétskepasens slang.
b. Dra ut spetsen ur vétskepasen.

¢. Avlagsna Fluent In-FloPak fran Fluent In-FloPak-anslutningen till vanster pa framsidan av Fluent vitskehanteringssystemets
konsol.

d. Kassera Fluent Out-FloPak i enlighet med institutionens protokoll.
7. Demontera Fluent Out-FloPak

a. Avldgsna Fluent Out-FloPak fran Fluent Out-FloPak-anslutningen till hoger pa framsidan av Fluent vatskehanteringssystemets
konsol.

b. Kassera Fluent Out-FloPak i enlighet med institutionens protokoll.
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8. Demontering av Fluent vétskehanteringssystemet
a. Stall om strombrytaren (pé/av) till 1age av (0).
b. Koppla fran fotpedalen och forvara den i forvaringskorgen.
¢. Koppla fran natsladden fran Fluent vatskehanteringssystemets konsol.
d. Linda nétsladden runt handtaget pa baksidan av systemet.
e. Desinficera Fluent vatskehanteringssystemet utvéndigt i enlighet med institutionens protokoll.

Efter demontering och kassering av de material som anvants under ingreppet ska Fluent vétskehanteringssystemet rengéras och underhéll
utforas innan du staller undan det for forvaring tills nasta anvéndningstillfélle. Nésta kapitel innehéller anvisningar om underhall av systemet.

Svenska Kapitel 7. Demontering och kassering
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Fluent vatskehanteringssystem

Kapitel 8. Underhall

Efter demontering och kassering av de material som anvénts under ingreppet ska Fluent vétskehanteringssystemet sténgas av och underhall
utforas innan du staller undan det for forvaring tills nista anvandningstillfalle. Det hér kapitlet innehaller information och anvisningar om underhall
av Fluent vatskehanteringssystemet. Det finns inga andra komponenter som service behdver utfors pa.

Forvaring av systemet
Efter slutférd process, folj anvisningarna nedan for att stdnga av systemet och forvara det tills ndsta ingrepp:
1. Stéll om strombrytaren pé baksidan av Fluent vatskehanteringssystemet till I1ige av (0).
2. Dra ut natsladden ur vagguttaget.
3. Linda natsladden runt handtagen pa baksidan av Fluent vétskehanteringssystemet.
4. Koppla fran fotpedalen fran framsidan av Fluent vétskehanteringssystemet och lagg den i forvaringskorgen.
5. Rengor Fluent vatskehanteringssystemet som en forberedelse infor ndsta process.

Obs!

For att se till att Fluent vétskehanteringssystemet haller langre ska inga fdremal hdngas fran dropstéllningen eller avfallspdskrokarna under
forvaring av systemet.

Rengoring av Fluent vitskehanteringssystemet
1. Koppla frén Fluent vétskehanteringssystemet fran vagguttaget.
2. Torka av systemet med ren, fuktig duk och milt bakteriedddande medel eller isopropylalkohol.

Avtorkning av systemet

Torka av systemet utvandigt med ett en mjuk duk fuktad med desinficeringsmedel (t.ex. 5 % diskmedel i vatten, PDI Sani-Cloth AF3,
PDI Sani-Cloth HB, 70-procentig isopropylalkohol eller 10-procentig natriumhypokloritldsning). Koncentrationen av det desinficeringsmedel som
anvands beror pa den information som tillhandahélls av desinficeringsmedeltillverkaren. Var forsiktig sé att fukt inte tranger in i systemet.

Obs!
a) 10-procentig natriumhypoklorit- och vattenlosning (d.v.s. en del kommersiellt tillgénglig natriumhypoklorit och nio delar vatten).
b) Kommersiellt tillganglig isopropylalkoholldsning (vanligtvis outspédd isopropylalkohol, 70 volymprocent).

/I\ Var forsiktig!

Fluent vétskehanteringssystemet far inte steriliseras med eller sinkas ned i desinficeringsmedel.

Sékringshyte

Om systemet inte fungerar kan det handa att sékringen har gatt och behdver bytas.

Sakringshallaren sitter i ndtadaptermoduler pa baksidan av systemet. Sakringstypen ar trog 5 Ah, 250 V. Det finns tva sakringar per system.
Kontrollera féljande innan du byter sakring:

o Att natsladden ar ordentligt ansluten till matningsingangen pé baksidan av Fluent
vatskehanteringssystemet och till ett skyddsjordat viagguttag.

e Att vagguttaget matar strom. Testa vagguttaget genom att ansluta en annan apparat till det och
kontrollera att den fungerar som den ska.

Gor sa har for att byta sékring:

/I vARNING!

Dra ut nétsladden ur vagguttaget och fran systemet innan du kontrollerar sékringen.

A Var forsiktig!

Kontrollera innan du byter sékring att den nya sékringen &r av en typ som stdmmer dverens med den
sakring som beskrivs i kapitlet "Tekniska specifikationer”.

1. Sténg av systemet (strombrytare i lage 0).

2. Dra ut nétsladden ur vagguttaget.

3. Anvénd en liten planskruvmejsel och avldgsna sékringshallaren.
4, Dra ut sakringshallaren och kontrollera sakringen.

Sékringsplacering
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5. Satt i den nya sékringen. Anvandas endast foljande typ av sakring: trog 5 Ah, 250 V.
6. Satt in sakringshallaren.
7. Anslut natsladden till vagguttaget pa nytt och stall om strombrytaren pa systemet till [age pé (I) och kontrollera att det fungerar som det ska.
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Kapitel 9. Larm och meddelanden

P4 Fluent vétskehanteringssystemets pekskarm har anvéndaren tillgang till en hjélp och hér visas ocksé felsokningsinformation och
meddelanden. For att visa hjalpen for en specifik komponent ska man trycka inom den gula cirkeln for komponenten pé pekskérmen.

Hjélp under konfiguration

e Du kan nar som helst dppna hjdlpen genom att trycka pa hjélpikonen (@).

e Alternativt kan du trycka pa den gula cirkeln foér en komponent pa skarmen for att 6ppna ett
komponentspecifikt hjalpavsnitt.

e Folj anvisningarna pa skarmen.
e Under konfigurationen finns hjélpavsnitt for foljande atgérder:
e Upphéngning av vatskepase.
e |nstallation av In-FloPak.
e |nstallation av Out-FloPak.
e Upphéngning av avfallspése.

Hjalp under pagaende ingrepp eller process

System Setup

.Install in-FloPak

i’ .Install out-FloPak

. Hang Waste Bag

Hjélp under konfiguration

e Du kan nar som helst dppna hjdlpen genom att trycka pa hjélpikonen (@).
e Folj anvisningarna pa skdrmen.
e Under ett ingrepp eller en process finns hjélpavsnitt for foljande komponenter:
o VVitskepase.
¢ |nflode och In-FloPak.
e Utflode och vévnadsfélla.
o Avfallspase.
e Hysteroskop.
e MyoSure-enhet for vavnadsborttagning.
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Kapitel 10. Felsokning

| det hér kapitlet beskrivs problem som kan uppsta under anvandningen av Fluent Fluid Management-systemet och &tgérder som du kan vidta for
att 16sa dem. For hjdlp med fel som inte tas upp i det har kapitlet &r det bara att folja anvisningarna p& skarmen.
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Vid monteringen
» Om In-FloPak inte detekteras, tryck med ett fast och jamt tryck pa In-FloPak for att forsakra dig om att den ligger rétt, och tryck pa "Next” (Nasta).
e Om avfallspasen inte detekteras, se till att slanganslutningen &r lodrét.

Forlust av undertryck
e Se till att hysteroskopets utflodesslang &r ansluten till hysteroskopet.
e Se till att slangen for duken under skinkorna ar ansluten till duken.
e Se till att utflodesslangen &r ansluten till utflédesporten.

Siktproblem
e Kontrollera att vatskepasens klamma &r ppen.
e For att 4stadkomma en tamponadeffekt kan det handa att det intrauterina trycket behover justeras under ingreppet.
e Vid MyoSure-ingrepp ska MyoSure-enheten for vavnadsborttagning foras fram till fundus och 1t vatska cirkulera genom bladet for att ge fri sikt.
e Se till att utflodets stoppkran ar helt dppen.

Otillrdcklig distension av livmodern
e Undvik att 6verdilatera livmoderhalsen. Om livmoderhalsen 6verdilateras ska en andra kulpeang anvéndas for att forsegla livmoderhalsen.
e Kontrollera att vatskepasens kldmma &r 6ppen.
e Kontrollera att tryckinstéliningen &r adekvat.
e Kontrollera att inflodesslangen inte &r igensatt eller atklamd.

Resekeringsproblem
e Kontrollera att MyoSure-enheten for vavnadsborttagning &r helt inford i Fluent vatskehanteringssystemet.

e Rikta in fonstret pd MyoSure-enheten for vavnadsborttagning mot vavnaden nér fotpedalen &r aktiverad. Om du ser ljusblixtar fran
hysteroskopet innebar det att fonstret inte star direkt ver vavnaden.

e Kontrollera att utflodesslangen inte ar igensatt eller &tklamd.
e Undvik att boja handtaget pa MyoSure-enheten for vavnadsborttagning.
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Fluent viatskehanteringssystem

¢ Om Fluent vétskehanteringssystemet stings av ovéantat ska du lata det vara avstangt i 15 s, innan du startar om systemet och foljer

anvisningarna pa skarmen.

Felmeddelanden och felskning

Varningstext

Varningskod

Beskrivning

Losning/atgard

Tillforselpase lag - 01010033 Pasen innehaller mindre dn 500 ml L&gg till och anslut en ny vétskepase
vatska
Avfallspase nastan full - 01010034 Det aterstar 500 m tills avfallspdsen Byt ut avfallspasen
ar full
Nara gransen for 01010037 Vatskeunderskottet ligger inom 75 %  Justera gransen for vatskeunderskott om
vatskeunderskott - av borvardet detta ar lampligt.
Varning - Hogt tryck - 010A0004 Ett momentant hogtryckstillstand som  Kontrollera att slangen mellan In-FloPak och
varade mer @n 2 s, men mindre dn 5 s hysteroskopets inflode ar dppen. Kontrollera
att hysteroskopets spets inte star mot fundus
i livmodern.
Ny primning foreslas - 010A0008 Oforutsedd skillnad mellan uppmatt Under primning maste hysteroskopet vara
och forvantat livmoderstryck oppet mot luft pa patientens niva.
Kontrollera att vatskeflodet vid hysteroskopets
ande inte ar blockerat.
Hysteroskopet far inte sta i livmodern under
primning.
Kontrollera att inflodesslangens kidamma och
hysteroskopets stoppkran ar dppen, sé att
vatska kan floda fritt.
N&r du har kontrollerat enligt ovanstéende
steg - prima hysteroskopet pa nytt.
MyoSure-enhet 01070001 Enheten ar inte ordentligt ansluten Kontrollera att enheten &r ordentligt ansluten.
identifierades inte - eller defekt Anvanda en annan MyoSure-enhet om
problemet kvarstar.
For hogt vridmoment 01070002 MyoSure motor fel Minska bojningstrycket pa MyoSure-enheten,
detekterat, minska och sldpp sedan och trampa ned fotpedalen
trycket pa enheten, tryck igen for att ateruppta klippning. Anvéanda en
pa fotpedalen for att annan MyoSure-enhet om problemet kvarstar.
fortsétta -
Tryck begransat av 010A000B Det instéllda trycket dverstiger det Anvand ett hysteroskop med storre diameter

storleken pé anvint

tryck som systemet tillater med det

om det &r Kliniskt sékert att gora det.

hysteroskop - hysteroskop som anvénds. Kontrollera om inflddets stoppkran ar
delvis stingd eller om den blockerades vid
primning. Om sa &r fallet ska hysteroskopet
primas pa nytt.
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Varningstext

Flode begransat
av storleken pa

Varningskod
010A000C

Beskrivning

Flodesvolymen begransas av det
hysteroskop som anvénds.

Losning/atgard

Anvénd ett hysteroskop med storre diameter
om det &r Kliniskt sakert att gora det.

hysteroskopet -

Kontrollera om inflodets stoppkran &r delvis
sténgd eller om den blockerades vid primning.
Om sé ér fallet, prima hysteroskopet pa nytt.

Felmeddelandetext

Felkod

Beskrivning

Losning/atgard

Tillforsel tom, &tkldmd eller 020A0006 Pumpvolymen for vitskan som Kontrollera att tillforselslangen ar
inte ansluten - anvands Overstiger pumpvolymen for ~ 6ppen och att pasen innehéller
den anvinda lastcellsvétskan. vatska.
Tillforselpase saknas - 02010023 Tillforselpasen saknas eller tom. Héng upp en ny tillfrselpase.
Avfallspése saknas - 02010024 Avfallspasen hanger inte upp ordentligt Sékerstall att avfallspdsen hanger upp
eller saknas. ordentligt i bada avfallskrokarna.
Avfallspase full - 02010025 Avfallspasen ar full. Byt ut avfallspasen mot en tom pése.
Check fluid bag hooks — 02010026 Kontrollera om krokarna har vidrorts Hall handerna borta fran
(Kontrollera vétskepasens av misstag eller om en tillférselpase tillforselpaskrokarna. Ta bort alla
krokar) har satts i for kraftig rorelse foremal (forutom pasar) fran krokarna.
Detta kan ocksa handa om for stor Stabilisera pasen om den ror sig,
kraft utévas pa krokarna under ett vénta i nagra sekunder och tryck pa
kort 6gonblick vid ett pasbyte eller "Clear” (Rensa).
forflyttning av konsolen.
Check waste bag 02010027 Kontrollera om krokarna har vidrorts av  Hall handerna borta fran
hooks — (Kontrollera misstag eller om avfallspésen har satts avfallspaskrokarna. Ta bort alla
avfallspaskrokarna) i for kraftig rorelse. foremal (forutom pésar) fran krokarna.
Detta kan ocksa handa om for stor Stabilisera pasen om den ror sig,
kraft utévas pa krokarna under ett vénta i nagra sekunder och tryck pé
kort gonblick vid ett pasbyte eller "Clear” (Rensa).
forflyttning av konsolen.
Gréans for underskott har 02010028 Gréns for underskott har uppnatts/ Avsluta ingreppet.
uppnatts/dverskridits - overskridits. Om ldkaren bedomer det vara kliniskt
sakert, 6ka gransen for vatskeunder-
skottet, tryck pa "Clear” (Rensa) och
ateruppta det pagaende ingreppet.
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Felmeddelandetext

Felkod

Beskrivning

Losning/atgard

Underskottsfel.

Reg. senaste varde,

noll unders., fortsatt,
anvand manuell rakning.
Underskottsvarde = XXX -

02010029

Systemet detekterade ett momentant
underskottshopp pa 500 mL eller mer.

Notera det senaste underskottsvardet
for manuell underskottsherédkning
(XXX). Nollstéll sedan underskottet,
rensa felet och fortsétt med manuell
underskottsberdkning under
proceduren.

Hogt slangtryck. Oppna
inflodet eller 6ppna
slangklamman -

020A0005

Hogt tryck detekteras i
inflodesslangen.

Sakerstall att hysteroskopet ar rent
och att spetsen inte ar blockerad.
Sékerstall att stoppkranarna for bade
inflode och utflode ar 6ppna och att
slangen inte &r &tklamd i ndrheten av
hysteroskopet. Nér trycket har lattats,
tryck pa "Rensa” och fortsatt med
forfarandet.

Priming error, ensure scope

end not blocked — (Primingfel.

Kontrollera att hysteroskopets
ande inte ar tilltdppt.)

020A0007

Systemet detekterade tryckokning
under primning.

Under primning maste hysteroskopet

vara oppet mot luft vid patientens

niva.

Kontrollera att vatskeflodet vid

hysteroskopets ande inte &r blockerat.

Hysteroskopet far inte sta i livmodern

under primning.

Kontrollera att inflddesslangens

klamma och hysteroskopets

stoppkran dr oppen, sa att vétska

kan floda fritt. Alla hysteroskop méste

primas fore anvandning.

Avsluta den har skdrmen for att

ateruppta ingreppet:

1.Tryck pa "Clear” (Rensa).

2. Dra ut hysteroskopet ur livmodern.

3. Prima hysteroskopet pa nytt innan
aterupptar ingreppet. Add two rows
and text

In-FloPak ej detekterad.
Oppna stoppkranen for
inflode, tryck in bla In-FloPak
igen, rensa felet -

0208000A

Systemet har kant av att In-FloPak inte
léngre &r helt insatt.

Ta inte bort ndgon FloPak

1. Oppen stoppkranen for

inflode pa hysteroskopet.

2. Tryck In-FloPak tillbaka igen sé att
den ar i linje med systemets framsida.
3. Tryck pa "Rensa” nar In-

FloPak har installerats om.

4. Tryck pa "Kor” for att fortsdtta med
forfarandet.
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Felmeddelandetext Beskrivning Losning/atgard

Out-FloPak ej detekterad. 0209000A Systemet har ként av att Out-FloPak Ta _ilnte bort négon FloPak

Oppna stoppkranen for inte langre dr helt insatt. 1. Oppen stoppkranen for

inflode, tryck in gul Out- inflode pé hysteroskopet.

FloPak igen, rensa felet - 2. Tryck Out-FloPak tillbaka igen sé att

den &r i linje med systemets framsida.
3. Tryck pa "Rensa” nér Out-

FloPak har installerats om.

4. Tryck pa "Kor” for att fortsdtta med

forfarandet.

Kortids- och Kortids- och Beskrivning Losning/atgard

systemfelmeddelande systemfelkod

Tillférselpédse for tung - 04010020 Vikten pé tillforselpasens krok Avldgsna all vikt fran tillférselkrokarna och
overstiger 15 kg starta om systemet

Avfallspése for tung - 04010021 Vikten pa avfallspasens krok Avlagsna all vikt fran avfallskrokarna och
overstiger 15 kg starta om systemet

Olika felmeddelanden - 04XXXXXX Diverse kortidsfel Stang av strommen och sla pa den igen.

Kontakta Hologic om problemet kvarstar.
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Kapitel 11. l°\r|ig inspektion och testning

Det har kapitlet innehaller information om arlig inspektion samt information och anvisningar for sakerhetstester. Om ett systemfel missténks eller
bekraftas kan foljande sékerhetstester utforas for att bedoma systemets funktionalitet.

Arlig inspektion

Tillverkaren har bestdmt att dessa tester ska utforas érligen for att utvardera systemets funktion och tekniska sékerhet. Dessa inspektioner
maste utforas varje ar. Regelbundna inspektioner gor det lattare att tidigt upptacka potentiella kllor till fel och funktionsproblem. Pa sa satt kan
systemet underhallas battre, vilket bade forbattrar sédkerheten och forldnger produktens servicelivslangd.

A VARNING!

Om specificerade parametrar och toleranser dverskrids maste systemet returneras till Hologic for utvérdering.

Kontroll av lastcellkalibrering

Vid testet av vétskeunderskottsmétningen kontrolleras vétskepasens och avfallspasens lastceller och att matningen av vikttrycket (och
differensen) ar korrekt, for att se till att alla element fungerar som de ska. For det har testet behdvs en vikt pa 500 g.

1. S PA systemet.

2. Tryck pa (@) for att dppna installningsskarmen.

3. Tryck pa knappen ”Load Cell Calibration Check” (kontroll av lastcellkalibrering).

4. Tryck pé knappen "Zero Load Cells” (nollstéll lastceller). Folj anvisningarna pa skarmen for att nollstélla lastceller (d.v.s. vagar).

5. Nér lastcellerna har nollstéllts ska "Supply Weight” (tillforselvikt) och ”Collection Weight” (uppsamlad vikt) vara 0+25 g. Kontakta teknisk
support om nagon av vikterna inte ligger inom acceptabla vérden.

6. Hing upp 500 g-vikten pé en av vétskepaskrokarna. "Supply Weight” (tillférselvikt) bor vara 500+25 g. Kontakta teknisk support om vikten
inte ligger inom acceptabla vérden.

7. Ta bort 500 g-vikten fran vatskepaskrokarna och hing den pa en av krokarna for avfallspésar. ”Collection Weight” (uppsamlad vikt) bor vara
500+25 g. Kontakta teknisk support om vikten inte ligger inom acceptabla varden.

8. Ta bort vikten fran avfallspaskroken.
9. Valj "Exit” (Avsluta) for att atervdnda till instéliningsskdrmen och sedan "Exit” igen for att atervanda till konfigurationsskdrmen.

Kontroll av tryckkalibrering

Vid tryckmétningstestet kontrolleras tryckkammaren, tryckgivaren och att métningen av trycket &r korrekt, for att se till att alla element fungerar
som de ska. For det hér testet behovs en In-FloPak, en 3000 mL-vétskepase och en duk under skinkorna eller en hink. Vitskepasen ska placeras
pa kroken for tillférsellastcellen for att ge upphov till det hydrostatiska tryck som anvéands for att testa tryckgivaren.

1. SI4 PA systemet.

2. Placera en In-FloPak pd konsolen.

3. Tryck pa (@) for att Gppna instéllningsskérmen.

4. Vélj "Pressure calibration check” (Kontroll av tryckkalibrering).

5. Vélj "Lock” (LAs).

6. Hing upp 3000 mL-pasen med vétska pa en av vitskepasekrokarna. Se till att pasens kldmma &r stangd (annars kommer vatska att spillas ut).
7. Stang bada inflodeskldmmorna helt.

8. Ta av locket fran passpetsen och spetsa pasen med en inflodesspets. Lat locket sitta kvar dver den andra spetsen.

9. Placera en hink pé golvet och placera luerlaset pa hysteroskopets inflédeskanal i hinken.

10. Oppna klamman pa den fulla pasen.

11. Oppna kldmman pé den anslutna In-FloPak.

12. Oppna kiamman som sitter pé luerl&set till hysteroskopets inflddeskanal.

13. Tryck pé "Start” for att fylla slangen med vatska. Tryck pa "Stop” (Stopp) nar slangen ar full och alla luftbubblor férsvunnit fran slangen.
14. Avldgsna luerldset fran hinken och héll den i jaimnhojd med dnden av vatskepasens faste.

15. Tryck med ett fast och jamt tryck pa In-FloPak for att forsakra dig om att den ligger rétt.

16. Det tryckvérde som visas ska ligga pa 508 + 127 mmH20 (20 = 5 tum H20).

17. Placera luerlaset i hinken pa nytt.

18. Vlj "Exit” (Avsluta) for att &tervanda till installningsskarmen och sedan "Exit” igen for att atervénda till konfigurationsskérmen.

19. Stang kldmman pa vétskepasen.

20. Dra ut passpetsen ur vatskepasen. Avldgsna sedan patronen fran konsolen sé att vatskan tappas av i hinken.
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Kapitel 12. Tekniska specifikationer

Det hér kapitlet innehaller de tekniska specifikationerna for Fluent vatskehanteringssystemet och information om nétssladdsakerhet.

Tekniska specifikationer

Tabell 1. Tekniska specifikationer for Fluent vatskehanteringssystemet.

Punkt Specifikation

Modell- eller typbeteckning FLT-100
Natspanningsintervall (V) 100-240 VAC
Spénningsfrekvensintervall (Hz) 50-60 Hz
Sékringsmaérkning Trog 5 Ah, 250 V
Driftslage Kontinuerligt
Stromforbrukning 350 W
Ovre spanningsintervall

Normal drift 240 VAC

Topp 264 VAC
Nedre spénningsintervall

Normal drift 120 VAC

Topp 90 VAC
Skyddsklass (1, II, ll) |
Typ av patientkontaktdel (B, BF, CF) BF
Defibrillatorskyddad (ja/nej) Nej
Kapslingsklass (IP-kod) P21
Uppfyller foljande standarder IEC 60601-1:2005 + A1:2012

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015,
IEC 62304:2006, + A1:2015
IEC 60601-1-2:2014
Driftsforhallanden 15-30°C/ 58-85 °F
20-80 % rel. luftfuktigh. (icke-kondenserande)
Max. 8000 ft. / 2438.4 meter 6.h.vid anvéndning

Forvarings- och transportforhallanden -10-60°C / 14-140 °F
10-80 % rel. luftfuktigh. (icke-kondenserande)

Anvéndning med mdjlig med brandfarliga anestesigaser ~ Nej

Maximal ljudniva <75 dBs (dbA vid 1 m)
Justerbara vérden

Tryckintervall (mmHg) 40-120

Gréans for vatskeunderskott (ml) 100-2 500 i borjan av forfarandet

100-9 950 efter det att forfarandet har inletts

Maétintervall

Flodesvolym (ml/min) 0-650

Vétskeunderskott (ml) + 9999
Noggrannhet

Tryck (mmHg) +15

Flodesvolym (ml/min) +50

Véatskeunderskott (ml) + 50 under normalt bruk
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Punkt Specifikation

Matt (bredd x hojd x djup) 25inx60inx 25in/635 mm x 1524 mm x 635 mm
Vikt Konsol, ouppackad 40 kg
Massa 40 kg
Séker arbetsvikt 44,5 kg
Granssnitt
Komponenter for IN-/UTSIGNALER Inga
Natspanningsanslutning IEC 60320-1 C14
Maximal lastcellskapacitet < 6,3 kg for krokar for tillférsel- och avfallspasar
Systemets tekniska livslangd Systemet har en teknisk livsldngd pa upp till 1 000 h
Néatsladdssédkerhet

Se till att anslutningsdata och tekniska specifikationer for spanningsmatning uppfyller DIN VDE eller nationella bestdmmelser. Systemets néatsladd
maste anslutas till ett korrekt installerat sakerhetsvagguttag (se DIN VDE 0107). Se enhetsdekalen pa baksidan av pumpen for information om
driftsspanning for systemet.

Natanslutningeng méaste vara utrustad med en jordkontakt. Anslut Fluent vitskehanteringssystemets nétsladd till matningsingéngen pa baksidan
av systemet, och till vdgguttaget.

Endast vid anvindning i USA: Anvand endast en certifierad (UL-godkénd), I6stagbar natsladd av typ SJT, minst 18 AWG, 3 ledningstradar.
Stickkontaktens stift méste uppfylla kraven i NEMA 5-15 eller IEC 320/CEE22. Jordning &r endast tillforlitlig om utrustningen ar ansluten till
motsvarande vagguttag for sjukhusbruk.

Integrera systemet i potentialutjimningssystemet i enlighet med lokala sikerhetsregler och -bestimmelser.
Medicinsk utrustning omfattas av sarskilda sakerhets- och skyddsatgarder for elektromagnetisk kompatibilitet (forkortat EMC).

Detta system &r endast avsett att anvéindas for de syften som beskrivs i handledningen, och méaste installeras, konfigureras och anvandas i
enlighet med kommentarer och anvisningar om elekiromagnetisk kompatibilitet. Se kapitel 13, Elektromagnetisk kompatibilitet.
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Kapitel 13. Elektromagnetisk kompatibilitet

Detta kapitel innehaller information om elektromagnetisk kompatibilitet for Fluent vitskehanteringssystemet.

Végledning och tillverkarens deklaration

Elektromagnetiska emissioner

FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET ér avsett for anvéndning i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren
av FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET ska se till att det anvénds under sadana forhéllanden.

Emissionstest Efterlevnad Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

RF-emissioner Grupp 1 FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET anvénder RF-energi uteslutande for

CISPR 11 dess interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga och kommer
sannolikt inte att orsaka storningar pa elektronisk utrustning i narheten.

RF-emissioner Grupp 2 FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET méste avge elektromagnetisk energi

CISPR 11 for att det ska kunna utfora avsedd funktion. Elektronisk utrustning i nérheten
kan paverkas.

RF-emissioner Klass A FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET I&mpar sig for anvandning vid alla

CISPR 11 inrdttningar forutom bostéder och lokaler som &r direkt anslutna till det

Overtonsemissioner Uppfyller kommunala lagspanningsnétet som forsorjer bostader.

IEC 61000-3-2 kraven 0BS! Utrustningens emissionsegenskaper gor den ldmplig att anvandas vid

IEC 61000-3-3 Kraven bostadsmiljo (dér CISPR 11 klass B normalt krévs) ger utrustningen eventuellt
inte tillréckligt skydd for radiofrekvent kommunikationsutrustning. Anvandaren
kan behdva vidta dtgérder, som att flytta utrustningen eller rikta den at annat hall.

Véagledning och tillverkarens deklaration

Elektromagnetisk immunitet

FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET &r avsett for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
av FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET ska se till att det anvéinds under s&dana forhéllanden.

Immunitetstest

Testniva for
IEC 60601

Overensstimmelseniva

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

pulsskurar
IEC 61000-4-4

matningsledningar
+1 kV for in- och
utgéende ledningar

matningsledningar

Elektrostatisk urladdning (ESD) +8 KV kontakt +8 KV kontakt Golven ska besta av tré, betong eller klinker. Om

IEC 61000-4-2 +15 KV luft +15 KV luft golven dr av syntetiskt material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba transienter/ +2 kV for +2 kV for Natspanningen ska vara av en kvalitet som

kannetecknar kommersiella miljoer eller
sjukhusmiljoer.

Spanningssprang
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)
+2 KV ledning(ar) till jord

+1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)
+2 kV ledning(ar) till jord

Natspanningen ska vara av en kvalitet som
kannetecknar kommersiella miljoer eller
sjukhusmiljoer.

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer i
matningsledningar

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % fall i UT)
for 2 cykel vid 0°, 45°,

90°, 135°,180°, 225°,

270° och 315°

0 % UT (100 % fall i UT)
for 2 cykel vid 0°, 45°,

90°, 135°,180°, 225°,

270° och 315°

0% UT (100 % fall i UT)
for en cykel och 70 %
(30 % fall i UT) UT for

0% UT (100 % fall i UT)
for en cykel och 70 %
(30 % fall i UT) UT for

Natspanningen ska vara av en kvalitet som
kannetecknar kommersiella miljoer eller
sjukhusmiljoer.

Om anvéndaren/operatéren av FLUENT-
VATSKEHANTERINGSSYSTEMET kréver drift vid
stromavbrott eller andra storningar i elnétet bor
FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET drivas via

25/30 cykler vid 0° 25/30 cykler vid 0° ett aggregat for avbrottsfri stromforsorjning eller
0% UT (100 % fall i UT) | 0 % UT (100 % fall i UT) | batteri.
for 250/300 cykler for 250/300 cykler

Spanningsfrekvensens (50/60 Hz) 30A/m 30 A/m Spanningsfrekvensens magnetfilt bor ligga pa

magnetfalt en niva som kannetecknar typiska anldggningar i
IEC 61000-4-8 kommersiella miljoer eller sjukhusmiljoer.
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Immunitetstest Testniva for Overensstammelsenivd  Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
IEC 60601
Ledningsbunden RF 3Vrms 3Vrms Bérbar och mobil radiokommunikationsutrustning
IEC 61000-4-6 150 kHz—-80 MHz 150 kHz—-80 MHz bor inte anvdndas ndrmare nagon del av FLUENT-
VATSKEHANTERINGSSYSTEMET, inklusive kablar,
6V iISM-band 6V iISM-band an det rekommenderade separationsavstand
mellan 150 kHz och mellan 150 kHz och som berdknats med ekvationen som galler for
80 MHz 80 MHz séndarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand:
Utstralade hogfrekvensstorningar 3V/m 3V/m d = 1,2y/P for 150 kHz—80 MHz
enligt IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz d = 1,2yP for 80 MHz—800 MHz

d = 2,3yP for 800 MHz-2,7 GHz

Dar P &r den hdgsta uteffekten hos sandaren i
watt (W) enligt séndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter
(m).

Féltstyrkor fran fasta RF-sandare — faststéllda
genom en undersokning av de elektromagnetiska
forhallandena pa plats® — bor vara ldgre an den
godkanda nivan i varje frekvensomrade.?

Storningar kan forekomma i narheten av
utrustning markt med féljande symbol:

()

Obs!* UT ar nétspanningen (AC) innan testnivan tillimpas.
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
foremal och manniskor.

a) Féltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlosa telefoner) och kommunikationsradio,
amatorradio-, AM- och FM-radiosandningar och TV-sdndningar, kan inte forutsdgas med exakthet pa teoretisk vég. For att kunna bedoma
den elektromagnetiska miljon som orsakas av fasta radiosandare bor en elektromagnetisk platsinspektion dvervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa platsen dér FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET anvénds overskrider den tillimpliga éverensstimmelsenivan bér FLUENT-
VATSKEHANTERINGSSYSTEMET observeras for att verifiera att det fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan ytterligare &tgarder
behova vidtas, exempelvis att rikta om eller flytta FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET.

b) Over frekvensomrédet 150 kHz—80 MHz bor féltstyrkorna understiga 3 V/m.

Rekommenderade separationsavstand

Foljande anger det rekommenderade separationsavstandet mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och FLUENT-
VATSKEHANTERINGSSYSTEMET.

Rekommenderade separationsavstand

FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET &r avsett att anvéndas i en elektromagnetisk miljé dér RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET kan bidra till att undvika elektromagnetiska stérningar genom att upprétthalla ett minsta
avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och FLUENT-VATSKEHANTERINGSSYSTEMET enligt nedanstéende
rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
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Séandarens maximala uteffekt (W) Separationsavstand enligt sdndarens frekvens (m)

150 kHz—-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz—2,7 GHz
d=1.2/P d=1.2/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 38 73
100 12 12 23

For sdndare med en hogsta uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) beraknas med den
ekvation som galler for sandarens frekvens, dar P &r sdndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndartillverkaren.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader,
foremal och personer.
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Kapitel 14. Forbrukningsartiklar och tillbehor

| detta kapitel fortecknas de tillbehor som finns att tillga for anvdndning med Fluent vétskehanteringssystemet.
Tillbehor

Foljande tillbehor finns att tillga.

Punkt Bestéllnings-nr

Processet (In-FloPak, Out-FloPak, vavnadsfalla och avfallspase) for Fluent vitskehanteringssystem, 6-pack FLT-112
Avfallspése for Fluent vatskehanteringssystem, 5-pack FLT-005
Vévnadsfalla for Fluent vatskehanteringssystem, 10-pack FLT-010
Kompatibel med MyoSure-enhet for vavnadsborttagning 10-403
Kompatibel med MyoSure Lite-enhet for vavnadsborttagning 30-403LITE
Kompatibel med MyoSure Reach-enhet for vavnadsborttagning 10-403FC
Kompatibel med MyoSure XL-enhet for vavnadsborttagning for Fluent 50-603XL
Vikt 500 ¢ MME-03095
Stromkabel for Fluent ASY-11124
Korg for Fluent FAB-13444
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Kapitel 15. Service och garanti

Detta kapitel innehaller produktgaranti samt information om rekommenderade underhallsintervall, certifiering och teknisk support.

Underhall utfort av auktoriserad servicetekniker
Tva ars underhallsintervall

Hologic-personal bor utfora service pa systemet vid Idmpliga intervall, for att se till att det fungerar sékert och korrekt. Serviceintervallet pa tvé ar
ar minimikravet, men kan variera beroende pa hur ofta och lange systemet anvéinds.

Om detta intervall inte uppréatthalls tar tillverkaren inget ansvar for systemets funktion och sékerhet. En dekal pa systemets bakpanel ar méarkt med
senaste datum for nasta service- eller underhallstillfélle.

Garantiinformation

Utbver vad som i dvrigt uttryckligen anges i avtalet galler foljande: i) utrustning tillverkad av Hologic garanteras for den ursprungliga kunden
fungerar i allt vasentligt i enlighet med publicerade produktspecifikationer under ett (1) ar frdn om med datumet for leverans eller, om installation
krdvs, fran datumet for installation (”garantiperioden”); ii) rontgenror for mammografi med digital bildbearbetning garanteras i tjugofyra (24)
manader, under vilken tid rontgenréren omfattas av en fullstindig garanti under de forsta tolv (12) ménaderna och sedan omfattas av en linjar pro
rata-garanti under manad 13-24; iii) reservdelar och ombearbetade delar garanteras under aterstoden av garantiperioden eller nittio

(90) dagar fran leverans, beroende pa vilken period som ar langst; iv) forbrukningsartiklar garanteras uppfylla publicerade specifikationer under
en period som loper ut pa det utgdngsdatum som anges pa respektive forpackning; v) licensierad programvara garanteras fungera i enlighet med
publicerade specifikationer; vi) tjanster garanteras tillhandahallas pa ett yrkesmassigt sétt; vii) utrustning som inte tillverkats av Hologic garanteras
av tillverkaren och respektive tillverkares garantier ska galla for Hologic kunder i den utstrackning som detta tillats av tillverkare av sddan icke
Hologic-tillverkad utrustning. Hologic garanterar inte avbrotts- eller felfri anvéndning av produkterna eller att de fungerar tillsammans med andra
tillverkares produkter som inte godkants av Hologic.

Dessa garantier géller inte for artiklar som: (a) reparerats, flyttats eller andrats, forutom av servicepersonal som auktoriserats av Hologic; (b)
utsatts for missbruk (inklusive termisk eller elekirisk), pafrestning eller felaktig anvandning; (c) forvarats, underhallits eller anvénts pa ett satt
som &r oforenligt med tillimpliga specifikationer eller anvisningar fran Hologic, inklusive kundens végran att tillata programuppgraderingar som
rekommenderas av Hologic eller (d) betecknas som levererade utan garanti frén Hologic eller p& forlanseringsbasis eller i befintligt skick.

Information om teknisk support och produktreturer

Kontakta Hologic eller er representant om Fluent vatskehanteringssystemet inte fungerar som avsett. Om produkten av nagon anledning ska
returneras till Hologic utfardar teknisk support ett nummer for godkénd materialretur (RMA-nummer). Returnera Fluent véatskehanteringssystemet
enligt anvisningarna fran den tekniska supporten. Var noga med att rengora Fluent vatskehanteringssystemet med en ren, fuktig duk och
bakteriedodande medel eller isopropylalkhol innan det returneras, samt att inkludera alla tillbehdr i ladan med den returnerade enheten.

Hologic och dess distributorer och kunder i EU méste efterleva bestdmmelserna i direktivet om avfall som utgors av eller innehaller elektrisk eller
elektronisk utrustning (WEEE-direktivet, 2002/96/EG). Hologic atar sig att uppfylla landsspecifika krav pa miljévanlig hantering av dess produkter.

Hologic stravar efter att minska mangden avfall som uppstér i samband med omhandertagandet och kassering av elektrisk och elektronisk
utrustning. Hologic &r val medvetna om fordelar med potentiell &teranvéndning, behandling, atervinning eller aterstallning av elektriskt och
elektroniskt avfall i syfte att minimera méngden farliga @&mnen som slapps ut i miljon.

Hologic kunder inom EU ansvarar for att se till att medicinsk utrustning markt med nedanstdende symbol (som indikerar att den omfattas av WEEE-
direktivet) inte kastas i kommunala avfallshanteringssystem, savida inte detta godkénts av de lokala myndigheterna.
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Kontakta Hologic tekniska support

Kontakta Hologic tekniska support for att ordna korrekt omhéndertagande av Fluent vatskehanteringssystemet i enlighet med WEEE-direktivet.
Hologic tekniska support

USA och Kanada:

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

Telefon: 1 800 442 9892 (avgiftsfritt)
www.hologic.com

Auktoriserade europeisk representant:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgien

Telefon: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Standarder och
symbolnummer

ENISO 15223-1,
5.1.2

EN IS0 15223-1,
53.9
ISO 7000, 2621

ENISO 15223-1,
5.1.5
ISO 7000, 2492

EN IS0 15223-1,
5.1.6
ISO 7000, 2493

N/A

EN IS0 15223-1,
5.4.4

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

Europeiska
direktivet
93/42/EEG om
medicintekniska
produkter, artikel
17 och bilaga XII

Europeiska
forordningen om
medicin-tekniska
produkter
2017/745, bilaga V

IEC 60601

ENISO 15223-1,
543

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

Symbolens
namn

Auktoriserad
representant
inom Europeiska
gemenskapen

Atmosfarisk
tryckbe-
grénsning

Lotnummer

Katalognummer

Ej kategori AP-
utrustning

Forsiktighet!

CE-mérkning
med berord
myndighets
identifikations-
nummer

Utrustningens
totala vikt

Se bruksan-
visningen

Beskrivning av
symbol

Anger auktoriserad
representant

i europeiska
gemenskapen.

Anger det
atmosfarstryck-
sintervall for vilket
den medicintekniska
produkten sékert kan
exponeras.

Anger tillverkarens
batchkod s4 att
batchen eller partiet
kan identifieras.

Anger tillverkarens
katalognummer sa att
den medicintekniska
produkten kan
identifieras.

Anger icke-AP-
utrustning.

Anger att forsiktighet
ar nodvandig vid
anvandning av
produkten eller
kontrollen ndra den
plats dar symbolen
placeras, eller
indikerar att den
aktuella situationen
kraver operatorens
uppmarksamhet
eller atgarder fran
operatorens sida for
att undvika odnskade
konsekvenser.

Anger att den
medicintekniska
produkten
Overensstammer
med det europeiska
direktivet 93/42/EEG
om medicintekniska
produkter och
uppfyller tilldmpliga
halso-, sakerhets-
och miljokrav. Om
symbolen atfoljs av ett
nummer kontrollerar
det angivna anmélda
organet efterlevnad.

Anger Utrustningens
totala vikt och sékra
maxbelastning.

Anger att anvandaren
maste lasa
bruksanvisningen.

Symbol

2RI @ OB

IP21

Standarder och
symbolnummer

N/A

N/A

EN ISO 15223-1,
5.2.6
IS0 7000, 2608

EN ISO 15223-1,
5.4.2

IS0 7000, 1051
IEC 60601-1,
Tabell D.1, 28

IS0 7000, 2403
IS0 780

EN IS0 15223-1,
5.2.8
IS0 7000, 2606

WEEE-direktivet
2002/96/EC
2012/19/EC
EN 60417, 6414

IS0 7010
IS0 3864-2,
MO002

EN ISO 15223-1,
5.3.8
IS0 7000, 2620

IEC 60529

Symbolens
namn

Innehall

Patientkontakt-
delarna ar inte
tillverkade av
DEHP

Far inte resterili-
seras

Ateranvand ej

Far inte staplas

Anvénd inte om
forpackningen &r
skadad

Europeiska
gemenskapens
direktiv 2002/96/
EG om avfall
som utgors av
eller innehaller
elektriska eller
elektroniska
produkter (WEEE)

Folj bruksan-
visningen

Luftfuktighets-
begransning

Kapslingsklass

Tillgodosedd av
kapslingar

Beskrivning av
symbol

Anger innehallet i
forpackningen.

Anger att delar som
kommer i kontakt med
patienter inte innehaller
ftalater.

Anger en
medicinteknisk
produkt som inte ska
resteriliseras.

Anger en medicintek-
nisk produkt som
endast ar avsedd for
engangsbruk.

Anger att stapling av
distributionspaketen
inte ar tilldten och att
ingen last far Idggas pa
distributionspaketen.

Anger en medicintek-
nisk produkt som inte
ska anvandas om
forpackningen har
skadats eller 6ppnats
och att anvéndaren bor
konsultera bruksan-
visningen for ytterligare
information.

Kassera elektrisk och
elektronisk utrustning
separat fran vanligt
avfall.

Utrustningen ska
kasseras i enlighet med
EU-direktiv 2002/96/EG
om avfall som utgors
av eller innehaller elek-
trisk eller elektronisk
utrustning (WEEE-di-
rektivet).

Anger att
instruktionsboken/
haftet ska lasas.

Anger det
luftfuktighetsintervall
for vilket den
medicintekniska
produkten sakert kan
exponeras.

Anger Klassificering
och grad av skydd
som tillgodoses av
mekaniska héljen och
elektriska kapslingar
mot intrdng, damm,
oavsiktlig kontakt och
vatten.
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Standarder och
symbolnummer

« ¢/, ENISO 15223-1,
5.3.4
IS0 7000, 0626
IS0 780

ENISO 15223-1,

5.1.1

ISO 7000, 3082
O IEC 60417-5008

IEC 60417-5007

R ONLY FDA21CFR 801

QTY/| va

((" )) IEC 60417, 5140

ENISO 15223-1,

SN | 517

ISO 7000, 2498

EN ISO 15223-1,
STERILE 52.3
ISO 7000, 2501

ENISO 15223-1,
5.3.7
ISO 7000, 0632

ISO 7000, 0623
ISO 780, 0623
IATA 2004

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

> I3 &~ |

Symbolens
namn

Forvaras torrt

Tillverkare

Strom av

Strom pa

Endast pa ldkares

ordination

Antal

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stréalning

Serienummer

Steriliserad med
etylenoxid

Temperaturgrans

Denna sida upp

Patientkontaktdel
typ BF

Beskrivning av
symbol

Anger en
medicinteknisk produkt
som maste skyddas
mot fukt.

Anger tillverkaren av
den medicintekniska
produkten.

Symbol

Standarder och = Symbolens
symbolnummer  namn

EN ISO 15223-1,
514 Use-by date
ISO 7000, 2607

produktnamn tillhdr respektive agare.

Anger att om du
anvénder kontrollen
kopplas strommen fran
produkten.

Anger att kontrollen
forser utrustningen
med full kraft.

Forsiktighet!: Enligt
amerikansk federal
lagstiftning far denna
produkt endast séljas
av lakare eller enligt
lékares ordination.

Anger antalet per
forpackning.

Anger allméant forhojda,
potentiellt farliga nivaer

av icke-joniserande
stralning, eller anger
utrustning eller system,
t.ex. i det medicinska
elektriska omradet med
RF-séndare eller som
avsiktligt applicerar
RF-elektromagnetisk
energi for diagnos eller
behandling.

Anger tillverkarens
serienummer sé att en
specifik medicinteknisk
produkt kan
identifieras.

Anger en
medicinteknisk produkt
som har steriliserats
med etenoxid.

Anger den
temperaturgrans

for vilket den
medicintekniska
produkten sakert kan
exponeras.

Anger
transportpaketets
korrekta
upprattstaende lage.

Anger en tilldmpad
del av typ BF som
efterlever IEC 60601-1.

© 2018-2022 Hologic, Inc.

Beskrivning av
symbol

Anger det datum
efter vilket den
medicintekniska
produkten inte ska
anvéndas.

Hologic, MyoSure, Fluent och tillhdrande logotyper &r registrerade
varumérken som tillhor Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA
och i andra lander. Alla andra varumérken, registrerade varumarken och

Symboler
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Term Definitioner

Nedsmutsningskontami-  Nedsmutsning av salar, vatten, livsmedel, foremal eller personer pa grund av mikroorganismer eller radioaktiva
nering material, biologiska gifter eller kemikalier.

Kontraindikation Omsténdigheter (t.ex. alder, graviditet, vissa sjukdomar, medicinering) som férbjuder anvindning av en annars
indicerad atgard (motsatsen till indikation).

Véatskeunderskott Den totala volym vatska som finns kvar i patienten eller av annat skél inte samlats upp pa nytt. Patienten maste
overvakas med avseende pa den kvarvarande vatskan i kroppen.

Emboli Obstruktion av blodkarl pa grund av koagel eller luftbubbla.

Flodesvolym Den méngd (i ml) spolningsvatska som flodar genom slangsetet per minut.

Hypervolemi En 6kad volym blod i cirkulation.

Hyponatremi En Iag koncentration (< 130 mmol/l) av natrium i patientens blodomlopp.

Hysteroskop Ett instrument avsett for visuell undersokning av livmodern.

Intrauterint tryck Trycket i livmoderhalan.

Intravasering Frammande material (distensionsvétska) som trénger in i blodkérl.

Fysiologisk saltlosning Isoton saltlsning, d.v.s. 1 | vatten med 9,0 g natriumklorid.

Vévnadsfalla En komponent som sitter mellan avfallsutflodet och avfallspasen, som separerar resekerad vdvnad fran vétska.
Vévnaden samlas upp under hela ingreppet som sedan skickas for patologisk analys.

TRD Enhet for vévnadsborttagning.

Duk under skinkorna En typ av operationslakan som placeras under skinkorna pa patienten.
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