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Viktiga anvisningar

1 Viktiga anvisningar

Lds igenom bruksanvisningen noga och informera dig om hur Aquilex® Fluid
Control System (Aquilex-systemet) och tillbeh6ren anvands samt hur de funge-
rar innan du anvander apparaten i operationssalen. Om du inte foljer anvisning-
arna i denna bruksanvisning, kan detta leda till

- livshotande skador for patienten
+ svara skador for operationsteamet eller vard- respektive servicepersonalen
« eller skador eller funktionsfel pa system och tillbehor.

Bruksanvisningen galler endast Aquilex Fluid Control System bestaende av
pump, behallarvag och pasvag.

Tillverkaren forbehaller sig ratten att bilder och tekniska data genom vidareut-
veckling av produkten kan avvika nagot fran den levererade produkten.

De stycken som ar markerade med orden FARA, OBSERVERA och ANVISNING ar
extra viktiga. Las dessa stycken med stor uppmarksamhet.

FARA!
Fara foreligger for patientens eller anviandarens sikerhet. Beakta den hér var-
ningen, s att patienten eller anvindaren inte tar skada.

OBSERVERA!
Varningar visar pa risker fér systemet. Beakta varningen, sa att systemet inte tar
skada.

ANVISNING!
Anvisningar innehaller speciell eller extra information for att fértydliga anvis-
ningar.

Férbehall for tekniska dndringar

Observera

= >




Sakerhetsanvisningar

Ansvarsfriskrivning

Auktoriserade servicetekniker

Avsedd anviandning

Skotsel och underhall

Kontamination

Kassering

2 Sakerhetsanvisningar

Hologic ansvarar inte for omedelbara skador eller féljdskador, och garantin for-
faller, om

+ systemet och/eller tillbehdr inte anvands och underhalls av utbildad personal,

« systemet och/eller tillbehor inte anvands, rengors och underhalls pa ett fack-
massigt satt,

- anvisningarna och foreskrifterna i bruksanvisningen inte beaktas,

- icke auktoriserade personer utfor reparationer, justeringsarbeten eller and-
ringar pa systemet eller tillbehéren

- icke auktoriserade personer 6ppnar systemet,

+ de foreskrivna inspektions- och underhallsintervallerna inte foljs.

Att den tekniska dokumentationen stalls till forfogande av Hologic innebar inte
auktorisation att utfora reparationer, justeringsarbeten eller andringar pa syste-
met eller tillbehoren.

Endast auktoriserade servicetekniker far utféra reparationer, justeringsarbeten
eller andringar pa systemet eller tillbehdren och anvanda servicemenyn. Om
ovanstaende inte foljs, ansvarar inte tillverkaren for uppkomna problem. Aukto-
riserade servicetekniker kan endast utbildas och auktoriseras av tillverkaren.

Systemet far inte anvdndas pa annat satt an avsett.

Bade apparaten och tillbehoren kraver en foreskriven skétsel for att en séker drift
ska kunna sadkerstallas. Kontrollera darfér funktionen och fullstandigheten varje
gang, innan du borjar anvanda apparaten, bade for patientens och operations-
teamets sakerhet. Underhall far inte ske ndr apparaten ar i drift.

Dekontaminera apparaten och tillbehéren i samband med transporten for att
skydda servicepersonalen. Folj anvisningarna i denna handbok. Om detta inte
skulle vara mojligt,

+ markera pa ett tydligt satt att produkten &r kontaminerad och
- svetsain den i en dubbel sdkerhetsfolie.

Tillverkaren har ratt att vagra utféra reparationen om produkten ar kontamine-
rad.

Denna symbol anger att avfall fran elektrisk och elektronisk utrustning inom EG
inte far kastas som osorterat avfall, utan maste tas omhand separat. Kontakta
Hologic eller auktoriserad avfallshanterare for mer information.




Anvindningsomrade

3 Anvindningsomrade

Aquilex® Fluid Control System ar avsett till utvidgning av livmodern genom in-
sprutning av vatskor for diagnostisk och operativ hysteroskopi samt till 6vervak-
ning av volymskillnaden mellan vatskan som spolats in i livmodern och vatskan
som flyter ut.

Systemet far inte anvandas till att spola in vétskor i livmodern om hysteroskopi
ar kontraindicerad. Observera de specifika och relativa kontraindikationerna i
hysteroskopets bruksanvisning.

Relativa kontraindikationer vid endometrieablation:

En hysteroskopisk endometrieablation med laser- eller elektrokirurgi bér enbart
genomforas efter en lamplig utbildning och med motsvarande kliniska erfaren-
heter. Dessutom krdvs ett vavnadsprov, innan livmoderslemhinnan forstors. Fol-
jande Kkliniska forhallanden kan avsevart komplicera en hysteroskopisk
endometrieablation:

- Adenomatds endometriehyperplasi

« Uterus leiomyoma

+ Svar adenomyos

+ Backensmarta (subtil inflammatorisk backensjukdom)
« Uterusanomalier

+ Kirurgiska kunskaper (se ovan)

+ Svar anemi

Omadjlighet att kringgd myomet p.g.a. dess storlek - framforallt intramurala
myom med smd submukdsa bestandsdelar.

3.1 Varningar och forsiktighetsatgarder

3.1.1 Risker

FARA!

Vid anvindning av monopolira hysteroskopiska elektrokirurgiapparater far
vitskan inte vara strémledande. Glycin, sorbit och mannitol ir exempel pa vits-
kor som inte ir stromledande. Spolvitskor av isoton koksaltlésning far bara an-
vindas vid bipolara elektrokirurgiska resektioner.

FARA!

For att mdjliggéra lamplig intrauterin utvidgning och minska de krafter som
skulle kunna fa vitskor, rumsluft eller gaser att tringa in i blodomloppet bér det
trycket hallas sa lagt som maijligt.

FARA!

Intrauterin distension kan vanligtvis nds med tryckvirden mellan 35 och
70mmHg. Férutom vid fa undantag behovs ett tryck pa éver 75-80 mmHg enbart
vid ett excessivt blodtryck.

FARA!

Vitskeéverbelastning (fluid overload)

Det finns en risk att att spolvitskan i livmodern nar blodomloppet eller patien-
tens vivnad. Detta kan paverkas av distensionstryck, flode, perforation av liv-
moderhdlan och hysteroskopins varaktighet. Det &r mycket viktigt att alltid
kontrollera in- och utflodet pa vitskan som anvinds for utvidgning.

Avsedd anvidndning

Kontraindikationer

> > > >




Anvindningsomrade
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FARAI!

Vitskedeficit

Vitskeméangden som forblir i patienten maste dvervakas. Deficiten dr den totala
vitskan som forblir i patienten eller som inte kan riknas in. Systemets méttole-
rans maste beaktas (se kapitel 11, Tekniska data). Uppskattningen och bedom-
ningen av den vitskemingd som forblir i patienten aligger den behandlande
ldkaren.

FARA!

Overvakning av till- och avflode

Vitskans till- och avflode maste 6vervakas mycket noga. Om en lagviskds vitska
anvinds, maste en intrauterin tillférsel av mer 4n 2 liter vitska 6vervakas myck-
et noga, eftersom det finns risk for "fluid overload”.

FARA!

Natriumkoncentration i blodserum

Natriumkoncentrationen i patientens blod maste évervakas for att férhindra en
elektrolytrubbning. Overvakningen av natriumkoncentrationen i blodet 3ligger
ldkaren; den sker inte via systemet och stdds inte av systemet.

FARA!
Deficitindikatorn forsvinner vid ett stromavbrott eller ett korttidsavbrott.

FARAI!

Om meddelandet ”Check Scale Connection” (Kontrollera vagens anslutning) vi-
sas, maste vitskedeficit berdknas manuellt. PA pumpen visas fortsatt det defi-
citvirde som gillde omedelbart innan vagen slutade att fungera.

FARA!

Behallaren fér bara bytas under operation om den innehaller minst 0,5 liter vits-
ka. I annat fall kan deficitvirdet bli felaktigt. | sidana rekommenderar tillverka-
ren att deficit beraknas manuelit.

FARA!

Hyponatremi

En del vdtska kan leda till en viatske6verbelastning med efterfoljande hyponatri-
emi och dess konsekvenser. Detta paverkas av distensionstryck, flode och hys-
teroskopins varaktighet. Det dr mycket viktigt att alltid kontrollera in- och
utflédet pa vitskan som anvinds fér utvidgning.

FARA!

Lungédem

Vid en hysteroskopi finns en risk for lungédem till f6ljd av en vatskedverbelast-
ning med isoton vatska. Det ar mycket viktigt att alltid kontrollera in- och utfl6-
det pa vitskan som anvinds fér utvidgning.




Anvindningsomrade

FARA!

Hjarn6dem

Vid en hysteroskopi finns en risk fér hjarnédem till foljd av en vitskedverbelast-
ning och en elektrolytrubbning vid anvindning av hypoosmolér (ej isoton) vits-
ka som glycin 1,5 % och sorbitol 3,0 %. Det dr mycket viktigt att alltid kontrollera
in- och utflédet pa vitskan som anvénds for utvidgning.

FARA!

Idiosynkratiska reaktioner

I sdllsynta fall kan idiosynkratiska reaktioner, som

« intravaskuldr koagulopati

« allergisk reaktion inbegripet anafylaxi

uppkomma under hysteroskopi, om en utvidgande vatska anvands.

FARA!

Hypotermi (6vervakning av kroppstemperaturen)

Vid en hysteroskopi kan det kontinuerliga flodet av distensionsvatskan leda till
en sinkning av patientens kroppstemperatur. En fér 1ag kroppstemperatur kan
leda till problem med kranskarlen och det kardiovaskuldra systemet. Patientens
kroppstemperatur ska s3ledes 6vervakas under hela ingreppet. Se sirskilt till att
foéljande forhallanden, som kan leda till hypotermi, undviks i méjligaste man:

* lang operationstid

« anvindning av en kall spolvatska.

FARA!

Aggledarruptur efter en blockering av liggledare

Vidgningen av livmodern kan leda till en skada pa dggledaren om denna block-
eras eller férsluts permanent. Vid rupturen kan spolvitskan rinna in i patientens
bukhala och leda till vitske6verbelastning. Det dr mycket viktigt att alltid kon-
trollera in- och utflodet pa vitskan som anvinds for utvidgning.

FARA!

Om luft som finns i slangsystemet eller i det anslutna instrumentet tranger in i
patienten kan en luftemboli uppsta. Det maste alltid finnas vétska i vitskepa-
sen, sa att ingen luft pumpas in i patienten.

FARA!

Vitska far enbart tillféras fran den flexibla vitskepasen. Glasbehallare kan ga
sénder. Om styva behallare anvinds, kan vitskan inte flyta tillrickligt snabbt
om det uppstar ett undertryck i behallaren. Vid anvindning av styva behallare
finns risk for implosion.

FARA!
Behandlande likare maste godkinna att slangarna fylls med spolvitska och att
deficitindikatorn aterstiills till noll.

A\
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Anvindningsomrade
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FARAI!
Apparaten ska stillas upp sa att det alltid gar att 6vervaka visade vérden och sys-
temets funktion och att det alltid gar att komma 3t alla reglage.

FARA!
Funktionskontroll
Funktionskontrollen maste genomféras fére varje anviandning av apparaten.

FARAI!

Om du tror att det finns ett systemfel eller om du faststaller ett fel under funk-
tionskontrollen, far apparaten inte anvindas. Detta géller dven vid uppenbara
defekter och skador, speciellt pa nitkontakten och nitkabeln.

FARAI!
Strommen till systemet bryts inte med hjilp av Pa/Av-knappen. Dra ut stickkon-
takten pa systemets baksida fér att géra detta.

FARA!

Teknik och metod

Endast ldkare kan avgora om det kliniskt sett ar lampligt att anvanda systemet
till en patient under en operation. Likaren maste bestimma vilken teknik och
vilken metod som ska anvindas for att den 6nskade kliniska effekten ska upp-
nas.

FARA!

Kontrollera alla fabriksinstallningar

Fabriksinstéllningarna dr inga standardvirden for ldkaren. Likaren ansvarar
sjalv for alla instdllningar som galler operationssituationen.

FARA!
Originaltillbehor
Anvind endast Aquilex originaltillbehor for din egen och patientens sédkerhet.

FARAI!

Kompletterande apparatur

Kompletterande apparatur som ansluts till den elektromedicinska apparaturen,
maste sparbart uppfylla kraven i motsvarande IEC- eller ISO-normer (IEC 60601-
1, IEC 60950 eller IEC 62368 for databehandlingsutrustning).

FARA!

Inte explosionsskyddad

Systemet dr inte explosionsskyddad. Anvéand dérfor aldrig apparaten i ndrheten
av explosiva narkosgaser.




Anvindningsomrade

FARA!
Systemet far inte foréndras.

FARA!
For att undvika risk for elektriska stotar far systemet bara anslutas till elnétet
med en skyddsledare.

FARA!

Yrkesmadssiga kvalifikationer

Denna handbok innehaller inga beskrivningar eller anvisningar om metoder som
ror operationstekniken. Den dr inte heller lamplig att anvédnda for att informera
en likare om operationstekniker. Medicinska instrument och system far endast
anvandas i darfor avsedda lokaler och av ldkare eller medicinsk personal som har
de yrkesmdssiga kvalifikationer som kravs.

FARA!

Sterila medier och tillbehor

Arbeta uteslutande med sterila substanser och medier, sterila vitskor och sterila
tillbehor, nér detta papekas.

FARA!

Reservsystem och tillbehor

Hall alltid ett reservsystem och reservtillbehér beredda och inom omedelbart
rackhall, sa att operationen kan slutféras vid funktionsfel pa originalsystemet
eller tillbehoren.

FARA!

Systemet far inte rengéras eller steriliseras.

Spolpumpen och vagnen med vag kan ytdesinficeras. Spolpumpen och vagnen
med vag far inte steriliseras.

FARA!
Droppvatten

Skydda systemet mot fukt. Anvind inte systemet om det har tringt in vitska i
det.

FARA!

Systemfel

Anvind aldrig systemet om du formodar eller fatt bekriftat att det &r defekt el-
ler skadat. Sékra systemet pa ett sadant sitt att det inte kan anvéndas igen for-
ran en auktoriserad servicetekniker har gjort en undersékning.

FARA!

Elektrisk stot

Nir apparaten har 6ppnats finns det risk for elektriska stétar. Oppna dérfor ald-
rig apparaten sjilv. Kontakta en auktoriserad servicetekniker om en reparation
skulle vara nédvandig.
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Anvindningsomrade
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FARAI!

Byta sikring

Kontrollera noga i samband med att du byter ut en sdkring att den nya sdkringen
verkligen dr av den foreskrivna typen (se kapitel 11, Tekniska data).

FARA!
Systemet ska placeras sa att nitkabeln l4tt kan dras ut.

FARA!

Elektromagnetiska emissioner kan 6ka sa att tillatna virden éverskrids, om an-
nan utrustning (t.ex. MyoSure®-Control Unit) staplas direkt pa Aquilex-systemet
eller placeras omedelbart bredvid detta. Anvindare ansvarar for dvervakning av
apparaturen, for att sikerstilla att de fungerar som avsett.

FARA!

Elektrisk paverkan (se kapitel 12, Anvisningar och tillverkarférsikran - elektro-
magnetisk kompatibilitet): Vid utvecklingen av detta system togs hansyn till
elektrisk paverkan till och fran andra apparater och instrument, och vid testerna
faststilldes inga stérningar. Skulle du dnda missténka att sadan paverkan fore-
kommer, s3 kan du eliminera denna genom att vidta féljande atgirder:

« Flytta pa Aquilex-systemet, det andra systemet eller bada

« Oka avstandet mellan de anvinda systemen

* Kontakta elektromedicinsk specialist

FARAI!

Aquilex-systemet ska inte anvdandas omedelbart bredvid andra apparater, efter-
som det kan medféra felaktiga funktioner. Aquilex Fluid Control System har tes-
tats som fristaende system med avseende p3 6verensstimmelse med kraven i
IEC 60601-1-2. Stapla d&rfér inga andra apparater (t.ex. MyoSure® Control Unit)
pa systemet eller spolpumpen. Speciellt ska inga andra apparater stillas pa bi-
rarplattorna for AQL-100CBS. Om det trots detta ar nédvandigt att anvanda ut-
rustningen pa sétt som det ovan avratts fran, ska systemet och de andra
apparaterna dvervakas for att sdkerstilla att de fungerar som avsett.

FARAI

Om Aquilex Fluid Control System konfigureras som en del av det elektromedicin-
ska systemet, ska hela systemet kontrolleras mot IEC 60601-1-1, och alla appa-
rater som anvinds tillsammans med Aquilex-systemet maste vara av typ BF.

FARAI

Om ldckstrommen i det konfigurerade elektromedicinska systemet Gverskrider
de gransvarden som anges i IEC 60601-1-1, ska det elektromedicinska systemets
stromforsorjning ske via en isolationstransformator som ar godkind enligt UL
2601-1/1EC 60601-1. Upprepa darefter testningen.

10



Anvindningsomrade

FARA!

Nér vitskepasen hdngs upp, ska alltid pasvagens krokar anvindas, for att garan-
tera en noggrann bestimning av vitskedeficit. Lat tomma vitskepasar hinga
kvar pa pasvagen tills operationen ir avslutad.

3.1.2 Forsiktighetsatgarder

OBSERVERA!

Amerikansk lagstiftning (géller endast USA-marknaden)

Enligt amerikansk lag far denna apparat endast anvindas av likare eller férvir-
vas pa uppdrag av ldkare.

OBSERVERA!
Rumsklimat
Apparaten maste anpassas till rumsklimatet, innan den startas.

OBSERVERA!

Nar Aquilex-systemet anvinds tillsammans med MyoSure® eller annat hystero-
skopiskt system fér avldgsnande av vivnad, kan kombinationen av lagt bortryck
och ett for hogt undertryck leda till en betydande sidnkning av det intrauterina
utvidgningstrycket, vilket kan hindra sikten i operationsfiltet. Omvént kan det
vid hogt utvidgningstryck leda till att det hysteroskopiska systemet for avldgs-
nande av vivnad sténgs av sa att trycktoppar pa éver 150 mmHg uppnas.

OBSERVERA!
Anvind inte den 6vertéckta anslutningen pa spolpumpens baksida.

OBSERVERA!

Systemet far endast kombineras med hysteroskop vilkas avsedda anvindning
och tekniska data tilliter en gemensam anvindning. Hysteroskopen maste upp-
fylla kraven i standarderna IEC 60601,-2. -18 och ISO 8600 i respektive aktuell
version.

OBSERVERA!

Kontrollera att den tillgdngliga natspanningen stimmer dverens med den span-
ning som anges pa typskylten pa pumpens baksida. En felaktig spanning kan
leda till felfunktioner och till att systemet forstors.

OBSERVERA!

Apparaten kan flyttas. Vagnsystemets rullfotter &r till for lagesjustering pa an-
véindningsplatsen. Infér transport ska alla vitskepasar tas bort fran upphing-
ningen. Kontrollera att inga eller endast fullstindigt témda behallare befinner
sig i vagnsystemet. In- och utflédesslangar maste tas bort fullstindigt. Se till att
nitkabeln inte beror golvet och att inga andra foremal finns pa Aquilex-syste-
met. For att flytta systemet sikert ska du alltid anvdanda handtaget.

© = @ >
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Anvindningsomrade

Endast for anviandare i USA

Tekniskt anvindningsomrade

Méjliga distensionsmedier

Tryckmétning och -reglering

OBSERVERA!

For att inte férsdmra deficitberdkningen maste forsta steget vid behallarbyte
vara att ta loss slangarna fran de fulla behallarna. Ta omedelbart direfter bort
de fulla behallarna fran vagen.

Anvand uteslutande en godkénd (UL-listad), borttagbar nétkabel av typ SJT, mi-
nimum 18 AWG, 3-ledare. Stickkontakterna maste uppfylla bestimmelserna
NEMA 5-15 respektive IEC 16320-C13. Skyddsledaranslutningen ar endast saker-
stalld, om apparaten ar ansluten till ett enligt foreskrifterna installerat sjukhus-
uttag (Hospital Grade).

3.2 Beskrivning av Aquilex Fluid Control System

Det intrauterina bortrycket stélls in pa pumpens framsida. Det kan véljas mellan
40 och 150 mmHg. Maximalt tillfléde ar 800 ml/min, och detta minskas automa-
tiskt av pumpen nér det instéllda intrauterina bortrycket uppnas.

Systemet ar pa vatske- och undertryckssidorna konstruerat for att maximera pre-
standa for hysteroskopiska system for avldgsnande av vavnad, t.ex. MyoSure®.

Aquilex Fluid Control System kan anvandas med savél hypotona, elektrolytfria
medier (t.ex. glycin 1,5 % och sorbitol 3,0 %) som isotona, elektrolythaltiga medi-
et (t.ex. koksaltlosning 0,9 % och Ringer-laktatlsning).

Systemet mater spolmediets tryck helt kontaktfritt. Den kontaktfria tryckmat-
ningen uppnas genom den i slangsystemet inbyggda tryckkammaren. Tryckkam-
maren Overfor spolvatskans tryck via en sensor till systemets elektronik.
Tryckregulatorn jamfor standigt det installda intrauterina bortrycket med det
faktiska intrauterina artrycket. En algoritm sakerstaller att det intrauterina bor-
trycket bibehalls. Om det intrauterina bortrycket inte uppnas, kontrollerar du om
det finns lackor i systemet.

12



Forsta monteringen av systemet

4 Forsta monteringen av systemet

Kontrollera alltid systemets alla delar och tillbehéren innan du monterar syste-
met forsta gangen. Om systemet har tydliga defekter, kontaktar du Hologics
kundtjanst (kapitel 14, Information om garantivillkor).

Stall systemet pa ett plant underlag i en torr milj6. Omgivningens temperatur
och luftfuktighet maste stdmma 6verens med de uppgifter som anges i kapitel
11, Tekniska data.

FARA!
Systemet ska placeras sa att nitkabeln litt kan dras ut.

OBSERVERA!
Rumsklimat
Apparaten maste anpassas till rumsklimatet, innan den startas.

4.1 Forbereda systemet

FARA!

Aquilex-systemet ska inte anvandas omedelbart bredvid andra apparater, efter-
som det kan medféra felaktiga funktioner. Aquilex Fluid Control System har tes-
tats som fristdende system med avseende pa 6verensstimmelse med kraven i
IEC 60601-1-2. Stapla dirfér inga andra apparater (t.ex. MyoSure® Control Unit)
pa systemet eller spolpumpen. Speciellt ska inga andra apparater stillas pa ba-
rarplattorna for AQL-100CBS. Om det trots detta dr nodvandigt att anvanda ut-
rustningen p3 sitt som det ovan avritts fran, ska systemet och de andra
apparaterna 6vervakas for att sdkerstilla att de fungerar som avsett.

OBSERVERA!

Kontrollera att den tillgiangliga ndtspanningen stimmer verens med den spén-
ning som anges pa typskylten pa systemets baksida. En felaktig spanning kan
leda till felfunktioner och till att systemet forstors.

Forsakra dig om att elanslutningsdata uppfyller DIN VDE eller respektive natio-
nella bestimmelser. Stickkontakten far endast sattas i ett korrekt monterat jor-
dat eluttag (se DIN VDE 0107). Kontrollera systemets driftspanning pa typskylten
pa pumpens baksida.

Natanslutningen maste vara jordad. Koppla Aquilex-natkabeln mellan det jorda-
de eluttaget och ndtkontakten pa kapans baksida.

Anvénd uteslutande en godkédnd (UL-listad), borttagbar 3-ledarnatkabel av typ
SIT, minimum 18 AWG. Stickkontakterna maste uppfylla bestimmelserna NEMA
5-15 respektive [EC 320/CEE22. Jordningen ar endast garanterad om systemet ar
ansluten till ett enligt foreskrifterna installerat sjukhusuttag (Hospital Grade).

Integrera systemet i potentialutjamningssystemet enligt de lokala sdkerhetsfo-
reskrifterna.

Medicinska elektriska apparater underkastats sarskilda sakerhets- och skyddsat-
garder med avseende pa elektromagnetisk kompatibilitet (nedan kallat EMC).

Detta system far endast anvandas for det andamal som anges i bruksanvisning-
en. Anvisningarna om EMC maste absolut foljas vid uppstallningen och idriftta-
gandet.

Forsta monteringen

/N
/N

Ansluta till eluttag

Jordning

Endast for anvandare i USA

Potentialutjamning

Férsiktighetsatgirder
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Forsta monteringen av systemet

Bild 4-1  Beskrivning av Aquilex Fluid

CCEEELICICICICES

Control System
Pasvag
Vatskepase
Pump
Bararplattor
Kabel och kontakt for behallarvag
Behallarvag
Hallare for behallare
Behallare
Rullfot

Broms

4.2 Systemkomponenter

@
®

O

Aquilex Fluid Control System &r for leverans uppdelad i tva kartonger:
Kartong 1 innehaller:

e Pump

« Bruksanvisning

« Natkabel

« Aquilex undertrycksslangsats (lagt och hogt undertryck)

Kartong 2 innehaller:

« Stall med vag
« Behallarringar
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Anvinda systemet

5 Anvanda systemet

Kontrollera att funktionskontrollen enligt kapitel 6 genomférts fore varje an-
vindning av apparaten.

5.1 Pumpens framsida

Bild 5-1 Pumpens framsida

B]O) 4) Pumpdisplay
Visning av det intrauterina tryckets
arvarde

Visning av max. flode
Deficitméatare
Deficitindikator

(&  Hallare for inflodesslang
@  Rullhjul

Trycksensor

(@  Aterstallningsknapp for deficit
(nollstallning)

Minska deficitgrans
Oka deficitgrans
Minska installning for intrauterint

bortryck
Oka installning fér intrauterint bor-
tryck

Visning av intrauterint bortryck

Gor dig fortrogen med vad som finns p& pumpens framsida. Strombrytare

Paus-/aterga-knapp

5.2 Pumpens baksida Forfyliningsknapp

@ @ ©) @ ® Bild 5-2  Pumpens baksida

Anslutning for lagt undertryck (vit)
Produktetikett

Systemets prestandadata

Reglage for hégt undertryck
Anslutning for hogt undertryck

o
(gron)
s | o

C

Sakringshallare

= ©) v = ..
AIR OUT \, 0 0 0 AIR OUT @ Overtackt nétanslutning
ik () Natanslutning fér pumpen
I:I> 0 () (@  Anslutning for potentialutjamning
ty Seal
®

Anslutning for vag

Servicegranssnitt
—J
%} @)

Gor dig fortrogen med vad som finns pa pumpens baksida.

&) Utsugsoppningar

OBSERVERA!

Anvind inte den 6vertéckta anslutningen pa spolpumpens baksida.
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Anvinda systemet

FARAI!

Kompletterande apparatur
Kompletterande apparatur som ansluts till den elektromedicinska apparaturen,

maste sparbart uppfylla kraven i motsvarande IEC- eller ISO-normer (IEC 60601-1,
IEC 60950 eller IEC 62368 for databehandlingsutrustning).

5.3 Systemuppbyggnad, still med vag

Bild 5-3  Stdll med vag

Pasvag

Vatskepase

Separerare for pasar

Kabel och kontakt for behallarvag
Behallarvag

Hallare for 6vre behallare (Serres,
Medela)

Hallare fér undre behallare
(Abbott, Bemis®, Medi-Vac®,
DeRoyal®)

Rullfot

Behallare

e QO PO

Stallsystemet bestar av en vagenhet for vatskepase (1), en vagenhet for vatske-

behallare och en rullfot (8).

1. Ta upp stéllet med vag ur leveranskartongen.

2. Taut pumpen och natkabel ur den forsta kartongen.

3. Lossavredet (6) (Bild 5-4, sid 17) och dra pasvagen uppat till stopp. D4 maste
skruven (@) (Bild 5-4, sid 17) foras in i den avsedda 6ppningen. Fixera pasva-
gen med vredet.

4. Beroende av vilken behallartyp som ska anvdndas monterar du behallarring-
arna (iden andra leveranskartongen) pa den 6vre (6) eller undre (7) hallaren
for behallare ( Bild 5-3, sid 16).

5. Led natkabeln genom de avsedda urtagen och koppla den till pumpen (2)
(Bild 5-4, sid 17) och ett jordat uttag.

6. Anslutvagnen till pumpen genom att férbinda pasvagnens kontakt med kon-
takten pa behallarvagnen (Bild 5-4, sid 17). Fast kabeln under den undre
pumpbrickan med kabelclipset. Koppla pasvagnens andra kontakt till anslut-
ningen pa pumpens baksida (&) (Bild 5-4, sid 17).
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@
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u
@
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ANVISNING!

Programmet uppticker automatiskt om behallarvag och pasvag ir anslutna el-
ler bara behallarvagen.

FARA!

Utviarderingsfel

Se noga till att inga féremal kommer i beréring med vidgen under systemstarten.
I annat fall kan felaktiga deficitvirden uppkomma.

FARA!

Vitskedeficit

Vitskeméingden som forblir i patienten maste dvervakas. Deficiten &r den totala
vitskan som forblir i patienten eller som inte kan réknas in. Systemets mattole-
rans maste beaktas (se kapitel 11, Tekniska data). Uppskattningen och bedém-
ningen av den vitskemingd som forblir i patienten aligger den behandlande
lakaren.

ANVISNING!
Ju storre forbrukningen av spolvitska dr, desto storre ar skillnaden mellan fak-
tiskt och visat deficit (se "Tekniska data”, Deficitnoggrannhet: +6 %).

FARA!

Natriumkoncentration i blodserum

Natriumkoncentrationen i patientens blod maste évervakas for att forhindra en
elektrolytrubbning. Overvakningen av natriumkoncentrationen i blodet aligger
ldkaren; den sker inte via systemet och stdds inte av systemet.

Forsok att fanga upp all vatska som flyter ut ur livmodern under ingreppet, for att
fa ett sa noggrant deficitvarde som méljigt.

Bild 5-4  Anslutning av vag och pump

(@  Separerare for pasar

(@  Natkabel, anslutning for pumpen

Overtéckt natanslutning

(@  Kontakt, pasvag med behallarvag

Kontakt pa pasvagnen, anslutning
pa pumpen

(® Vred

@  Skruv

>

Noggrann utvdrdering
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Vagens kapacitet

Vagens viktgrans ligger vid 25 kg (55 Ibs). Pasvagens maximala belastning &r 12
kg (27 Ibs). Om vagarna belastas med mer an ovanstaende, utléser meddelandet
Scale Overloaded/Check Scale (Vagen dverbelastad/Kontrollera vagen). Dessut-
om hors tre varningssignaler (se kapitlet 10, Fel- och varningsmeddelanden).

OBSERVERA!

Se till att behallarna hinger fritt, inte stéttas och inte har kontakt med andra f6-
remal med undantag for passepareraren. | annat fall gar det inte att berdkna kor-
rekt deficit.

ANVISNING!
Koppla vagen till pumpen innan du startar systemet.

5.3.1 Instdllning av behallarvagen

Behallarvagen kan anvandas med behallare fran olika tillverkare.

Bemis® 3 liter

DeRoyal® Crystaline™ 2,1 liter

Abbott 2 liter

Serres 2 och 3 liter

Medi-Vac® 3 liter

Medela 3 liter

Medi-Vac Flex
Advantage 3 000 cc
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Anvinda systemet

ANVISNING!
Se till att behallarna hings pa ritt hallare.

ANVISNING!
Anvind enbart behallare med 6verloppsskydd.

5.3.2 Ansluta undertrycksslang

OBSERVERA!
Nar Aquilex-systemet anvinds tillsammans med MyoSure® eller annat hystero-
skopiskt system for avldgsnande av vivnad, kan kombinationen av lagt bortryck

och ett for hogt undertryck leda till en betydande sénkning av det intrauterina
utvidgningstrycket, vilket kan hindra sikten i operationsfiltet. Omvént kan det
vid hogt utvidgningstryck leda till att det hysteroskopiska systemet for avlags-
nande av vivnad stéings av s att trycktoppar pa éver 150 mmHg uppnas.

Anslut undertrycksslangen med hygienfilter till sugbehallaren. Vakuumslangen
med hygienfilter maste bytas nar den dr smutsig och minst var 30:e dag. Va-
kuumslangen med hygienfilter far inte rengéras.

+ Anslutning for 1agt undertryck (vit)

» Koppla undertrycksslangen med vit kontakt till anslutningen for lagt under-
tryck (vit) (D Bild 5-5. Har ger pumpen ett fast undertryck (ca 225 mmHg).

» Anvand forbindelseslangen ((&) Bild 5-5) om tva behallare i f6ljd ska kopp-
las till samma undertrycksanslutning.

Bild 5-5 Slang for lagt undertryck
Anslutning for lagt undertryck (vit)

Hygienfilter
Undertrycksslang

Behallare

GECACACES)

Forbindelseslang

+ Anslutning for hogt undertryck (gron)

» Koppla undertrycksslangen med gron kontakt till anslutningen fér hogt un-
dertryck (groén) i Bild 5-6. Har kan undertrycket stallas in till hogst
500 mmHg med reglaget.

» Anvind forbindelseslangen ((12) Bild 5-6) om tva behallare i foljd ska kopp-
las till samma undertrycksanslutning.
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Bild 5-6  Slang for hogt undertryck
Hygienfilter
Undertrycksslang (gron kontakt)

Anslutning for hogt undertryck
(gron)

Behallare
Vavnadsinsamlare

Reglage

FERPO B0

Forbindelseslang

@® @

5.4 Starta Aquilex-systemet

1. Tryck pa strombrytaren. Indikatorerna lyser och systemet startar.
2. Systemet genomfor ett sjalvtest.

Under sjalvtestet kontrollerar systemet bl.a. om behallar- och pasvag &r an-
slutna. Om pasvagen inte r ansluten, visas meddelandet "System OK. Bag Sca-
le Not Connected” (Systemet OK. Pasvag inte ansluten.) Eftersom du har en
pasvag, ska du i sa fall kontrollera enligt kapitel 5.3.att vagen ar ratt ansluten
till pumpen.

Om det finns en slangsats i hallaren for inflédesslang nar pumpen startas, vi-
sas i Pumpdisplayen (Bild 5-1, Pumpens framsida (1)) meddelandet Remove
Tube Set (Ta bort slangsatsen). Sjalvtestet fortsatter sa snart slangsatsen ta-
gits bort fran rullhjulet.

Om sjalvtestet inte kan avslutas med godkant resultat, visas motsvarande
felmeddelande (se kapitlet 10, Fel- och varningsmeddelanden).

Om sjalvtestet avslutas godkant, hors 1 ljudsignal. Meddelandet System OK visas
i 5 sekunder, och darefter visas Insert Tube Set (Ldgg in slangsats).
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Anvinda systemet

FARA!

Om du tror att det finns ett systemfel eller om du faststiller ett fel under funk-
tionskontrollen, far apparaten inte anvindas. Detta giller dven vid uppenbara

defekter och skador, speciellt pa nitkontakten och nitkabeln.

5.5 Hanga upp vitskepase
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FARA!

Vid anvindning av monopolira hysteroskopiska elektrokirurgiapparater far
vitskan inte vara strémledande. Glycin, sorbit och mannitol ir exempel pa vits-
kor som inte dr stromledande. Spolvitskor av isoton koksaltlésning far bara an-

véandas vid bipoldra elektrokirurgiska resektioner.

Hang upp en eller tva vatskepasar, fyllda med lamplig vatska for det planerade

ingreppet.

FARA!

Systemet &r uteslutande avsett fér anvindning med flexibla vitskebehallare.
Glasbehallare kan ga sénder. Om styva behallare anvénds, kan vitskan inte flyta
tillrickligt snabbt om det uppstar ett undertryck i behallaren. Vid anvindning av
styva behallare finns risk fér implosion.

A\

Bild 5-7
(@  Pasvag

Vatskepase pa pashaken
(®  Separerare for pasar

Upphéngning av vatskepasar
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Identifiering av slangsats

A\
A\

5.6 Anvanda slangsats

Aquilex Fluid Control System ar avsett for anvandning med sterila in- och utflo-
desslangsatser av engangstyp.

Varje inflodesslangsats ar forsedd med en transponder for identifiering. RFID-
transpondern innehaller information om slangtyp, anvandningstillstandet och
tillforlitlighet. Den informationen visas pa pumpdisplayen. Pa sa satt undviks ris-
ken att en slangsats rakar anvandas till fler &n en patient (se kapitlet 5.7, Oversikt
over slangarna).

FARAI!
Visuell kontroll av slangsatsen

Fore operationen inspekterar du slangsatsen och dess forpackning. Skadade
slangsatser far inte anvindas.

FARAI!

Rekonditionering av sterila engangsprodukter

Om in- och utflédesslangsatser ateranvinds finns en infektionsrisk for patient
och anvidndare samt risk for forsamrad funktion hos produkten. Om systemet ar
smutsigt eller har férsimrad funktion, kan det leda till personskador, sjukdom
eller dodsfall. In- och utflédesslangsatser av engangstyp far inte rekonditioneras
och ateranvindas.

ANVISNING!

Beakta hygienregler och bestimmelser nér slangar, uppsamlad vatska och be-
hallare kastas.

5.7  Oversikt 6ver slangarna

Det behovs tre olika slangsatser for att anvanda systemet. | féljande tabell visas
samtliga typer av slangsats och deras anvandning.

Artikelnum- |Beskrivning

mer

AQL-110 Aquilex Fluid Control System inflodesslangsats av engangs-
typ, steriliserad med etylenoxid

AQL-111 Aquilex Fluid Control System utflédesslangsats av engangs-
typ, steriliserad med etylenoxid

AQL-112 Komplett slangsats (in- och utfléde), engangstyp, steriliserad
med etylenoxid

AQL-114 Aquilex Fluid Control System slangsats for hogt och lagt
undertryck: flergangs, inte sterilt

Tabell 5-1
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5.8 Ansluta utflodesslangsats

OBSERVERA!

Nar Aquilex-systemet anvénds tillsammans med MyoSure® eller annat hystero-
skopiskt system fér avldgsnande av viavnad, kan kombinationen av lagt bértryck
och ett for hogt undertryck leda till en betydande sénkning av det intrauterina
utvidgningstrycket, vilket kan hindra sikten i operationsfiltet. Omvant kan det
vid hogt utvidgningstryck leda till att det hysteroskopiska systemet for avlags-
nande av vivnad stiings av s3 att trycktoppar pa éver 150 mmHg uppnas.

Vid konfigurering med lagt undertryck fran Bild 5-8 ansluts utflddesslangsatsen
(Y-slang) till patientanslutningen (4) pa den andra behallaren. Den gula béjliga
anslutningen fasts pa tackduken (6). Den gula Luer-kopplingen ansluts till av-
stangningskranen pa den borttagbara avflodeskanalen eller hysteroskopets
utflédeskran.

Bild 5-8  Utflodesslangsats

SECRCACACACAS,

Till 1agt undertryck (vit)
Behallare
Forbindelseslang
Patientanslutning
Utflodesslangsats
Tackduk

Borttagbar avflodeskanal eller hys-
teroskopets utflodeskran
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5.8.1 Koppling av handtaget pa utrustningen for vivnadsborttagning
(z.B. MyoSure®)

Bild 5-9  Anslutning for hysteroskopiskt
system till vavnadsborttag-

ningen
Till hogt undertryck (grén)
Behallare
Forbindelseslang
Anslutning for vavnadsprov
Vavnadsinsamlare
(® Undertrycksslang fér handtaget pa
utrustningen for vavnadsborttag-
ning (gul)
Handtag pa utrustningen for vav-

nadsborttagning

Om patologisk vdavnad upptacks i uterus, kan utflédesslangen pa handtaget (6)
pa utrustning for vavnadsborttagning kopplas till vdvnadsinsamlaren ()i den
andra behallaren.
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5.9 Lagga in inflodesslangsats

®
®

(se Bild 5-10, Slangsatsens delar) Inflodesslangsatsen bestar av tre slangdelar, ett
Y-stycke (4) och tvd insticksstift for vatskepasarna (2). De tre slangdelarna ar
foljande: Rullshjulsdel (&), inflédesdel (&) och hysteroskopdel (8). Insticksstif-
ten for vatskepasarna har till uppgift att koppla slangdelarna till vatskepa-
sarna.

Luer-lock-kopplingen (9) férbinder hysteroskopslangen med hysteroskopet.

A@

1. Inflédesslangsats - utférs av osteril personal
P Oppna inflédesslangsatsens ytterkartong.
P Steril personal tar ut slangsatsens innerférpackning och éppnar denna.

Bild 5-10 Slangsatsens delar
Skyddslock

Insticksstift for vatskepase
Slangklammor

Y-stycke

Inflodesdel

Rullhjulsdel

Tryckkammare med membran och
RFID-transponder

Hysteroskopdel
Luer-lock-koppling (bl3)

CCERCECICICICICES)

Rullhjulsanslutning

Bild 5-11 Laggai slangsatsen

Insticksstift for vatskepase

Vatskepase

Pasklammor

Inflodesslang

(®  Rullhjulsslang

@  Tryckkammare med membran och
RFID-transponder

Hysteroskopslang

(®  Luer-lock-koppling (bla)

Oppna ytterkartongen
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Ansluta till hysteroskopet

Lagga i slangsatsen

Ansluta vitskepase

Bild 5-12 Montera rullhjulsslangen
Inflédesslang

Rullhjulsslang
Tryckkammare
Hysteroskopslang

Rullhjul

Hallare for inflodesslang

FREPORE

Inriktningspilar

Installning av intrauterint bortryck

Sakerhetstroskel

2. Utfors av steril personal:

P Behdll Luer-lock-hankopplingen (9 i det sterila omrddet och éverldmna
slangédnden med insticksstiften (D till den osterila personalen.

P Koppla den blda Luer-lock-hankopplingen (@ till hysteroskopets inflédesav-
stangningskran. Oppna avstangningskranen.

3. Utfors av osteril personal:

P Kontrollera att systemet &r startat.

P Sting klimmorna (3) pa inflédesslangarna under vitskepésarnas insticks-

stift ).

P Liggininfldesslangssatsen i dess hillare.

Inldggningen av rullhjulsslangen visas i Bild 5-12.

P Tryck forsiktigt in tryckkammaren (@) i det undre spéret i inflédesslangens
hallare (32), tills du kdnner ett motstand. Rikta in tryckkammaren och slang-
hallaren enligt pilarna (se Bild 5-12).

P Var forsiktig ndr du sétter in rullhjulsslangen, sa att tryckkammarens mem-
bran inte skadas. Tryckkammaren (7) far enbart laggas in i trycklost till-
stand.

P Liagg rullhjulsslangen (& runt rullhjulet GD.

P Nirdu ansluter slangen till pdsen med spolvitska eller tar bort den fran p&-
sen, ska du alltid fatta stiftet i det avsedda handtaget. Insticksstiftet maste
foras in i vatskepasen under sterila forhallanden. Kirurgen maste ha valt en
vatska som ar [amplig for det planerade ingreppet.

5.10 Val avintrauterint bortryck

Installningen av intrauterint bortryck kan justeras nar systemet ar i drift. Anvand
da knapparna a och v (Bild 5-1, Pumpens framsida). Trycket kan stéllas in i steg
om 5 mmHg mellan 40 och 150 mmHg. Det intrauterina artrycket visas pa dis-
playen for intrauterint artryck (2).

Om du nar sakerhetstroskeln 100 mmHg nar du bladdrar med knappen a (se Bild
5-1, Pumpens framsida) hérs en varningssignal. Slapp da knappen a i ungefar en
sekund, och fortsatt sedan bladdra for att stalla in ett hogre varde upp till
150 mmHg.

OBSERVERA!

Om det aktuella trycket inte reagerar p3 ett 6kat fléde under ingreppet kan det
bero pa en perforering av livmoderhalan. Da finns det risk fér intravasering. Un-
dersok livmodern for att utesluta skador.
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5.11  Stilla in deficitgrins

Deficitgransen kan d@ndras nar systemet ar i drift. Anvand da knapparna a och v
(se Bild 5-1). Deficitgransen kan stéllas in i steg om 100 ml mellan 600 och 2 500
ml. Deficitgransen visas pa displayen for deficitgrans (3). Deficitmataren hjélper
anvandaren att 6vervaka deficitmangden. Deficitmataren andrar farg nar defi-
citmangden narmar sig deficitgransen. Den deficitgrans som anvandaren stallt
in markeras Overst i deficimataren med en réd LED. Om faktiskt deficit stiger un-
der drift, tdnds LED:n och visar den faktiska deficitmangden, tills deficitgransen
nas (se avsnittet Deficitgrans i kapitlet 7, Sakerhetsfunktioner).

.12 Anvidnda pumpen under en operation

5.1

P Oppna vitskepdsarnas klimmor ((3) Bild 5-11).

P Oppna hysteroskoptillflédets avstiangningskran helt.

P Om det finns en témningskran: Stang témningskranen helt.

P Hall hysteroskopet i patienthdjd éver tickduken, sd att vitskan kan fangas
upp. Hysteroskopet far dnnu inte foras in i livmodern.

P Tryck pé knappen Prime ((37) Bild 5-1).

P Pumpen girica 20 sekunder fér att pumpa ut luft ur slangarna och géra en
automatisk lumenkalibrering.

P P3 pumpdisplayen visas Calibration Running (Kalibrering p&gar).

Pumpen har en funktion for automatisk lumenkalibrering. Systemet bestammer
hysteroskopets flodesmotstand. Detta motstand utnyttjas till att berdkna det
pumptryck som kravs for att uppratthalla det intrauterina bortrycket. For att
6vervinna detta motstand tilldter pumpen ett tryck av upp till 80 mmHg under
kalibreringen. Detta visas pa displayen for intrauterint artryck. Om kalibreringen
misslyckas pa grund av hégt motstand, upprepas kalibreringen med ett tillatet
tryck av upp till 150 mmHg. Om den da inte kan avslutas, visar pumpen Prime Fail
- Open Stopcock Clamps (Forfylining misslyckades. Oppna avstangningskran och
klammor).

Den automatisk lumenkalibreringen borjar nar du trycker pa knappen Prime.

P Nar den automatisk lumenkalibreringen &r klar, hors tre ljudsignaler. P§
pumpdisplayen visas i 5 sekunder Prime Successful Close Stopcock (Forfyll-
ningen lyckades, stang kranen), darefter System Operating (Systemet klart
att anvanda).

P Sting hysteroskoptillflédets avstangningskran for att stoppa tillflédet. Nar
du avlagsnat all vatska fran tackduken, nollstdller du deficitdisplayen.

P Kontrollera att ingen vatska trangt ut i tryckkammaromradet. Om du ser att
spolvatska trangt ut i pumpomradet, byter du slangsats och gér en ny auto-
matisk lumenkalibrering.

ANVISNING!
Kalibreringen maste alltid utféras utanfér patienten, for att garantera riktig lu-
menkalibrering och deficitberdkning.

ANVISNING!

Pumpen arbetar vidare, efter det att den automatiska lumenkalibreringen ar
klar. Stoppa pumpen genom att stinga hysteroskoptillflédets avstingnings-
kran.

OBSERVERA!
Om hysteroskopet byts under ett ingrepp, maste lumenkalibreringen géras om
varje gang (5.15, Byta instrument under ingreppet).

Instalining av deficitgrdns

Automatisk lumenkalibrering
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Anvanda systemet

Avsluta anvidndning av systemet

A\
A\

Pasbyte under ingreppet

> >

» Oppna avstingningskranen och for in hysteroskopet i uterus med utrinnan-
de vatska.

P Om det behévs, justerar du det intrauterina bortrycket sé att du far lamplig
utvidgning och sikt.

P Efter ingreppet, nir du inte lingre anvinder systemet, stinger du hystero-
skoptillflédets avstangningskran.

P Vintatills all vatska frén tickduken och slangsatsen samlats i de bada beh&l-
larna.

P Tryck pé knappen Pause/Resume.

P Notera den deficitmingd som visas pa deficitdisplayen. Det &r hela den vits-
kemangd som tagits upp av patienten.

FARAI

Systemfel: Om du tror att det finns ett systemfel eller om du faststiller ett fel un-
der funktionskontrollen, far Aquilex-systemet inte anvindas. Detta giller dven
vid uppenbara defekter och skador, speciellt pa nitkontakten och nitkabeln.

FARAI!

Om meddelandet “Check Scale Connection” (Kontrollera vagens anslutning) vi-
sas, maste vitskedeficit berdknas manuellt. PA pumpen visas fortsatt det defi-
citvirde som gillde omedelbart innan vagen slutade att fungera.

ANVISNING!

Det gar att byte behallare och pase under ingreppet utan att den dittills uppmit-
ta deficiten forloras.

5.13  Byta pase under ingreppet
Systemet identifierar automatiskt ett byte av pasar. Under ett byte av pasar kan

variationer kortvarigt (< 10 s) uppsta i deficitberdkningen. Bytet visas med med-
delandet Bag Change, Please Proceed (Pasbyte, fortsatt).

P Stingslangklamman p& den tomma vatskepdsen.
P Hing upp en ny spolvitskepése p& pasvagens krok.
P Koppla den nya pasen till inflddesslangsatsen.

FARA!

Undvik att berdra pasen och paskroken eller utsitta utvirderingssystemet for
skakningar under greppet, s att inte ett pasbyte noteras felaktigt eller att defi-
citberdkningen paverkas.

FARA!
For att inte paverka deficitberikningen ska de tomma pasarna hinga kvar pa
upphéngningarna.

FARA!
For att inte paverka deficitberdkningen ska pasbytet utféras raskt.
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5.14 Byta behallare under ingreppet

Systemet identifierar automatiskt ett byte av behallare. Pumpen stoppar ome-
delbart, och deficitberakningen pausar for att sakerstdlla att det visade defi-
citvardet halls kvar. Under ett byte av behallare kan variationer kortvarigt (< 10
s) uppsta i deficitberdkningen. Bytet visas med meddelandet Container Change,
Press Resume (Behallarbyte, Tryck pa Resume).

Ta bort slangarna till de fulla behallarna.

Ta omedelbart darefter bort de fulla behallarna fran vagen.
Installera nya behallare.

Anslut slangarna till de nya behallarna.

Tryck pa knappen Pause/Resume for att fortsatta ingreppet.

VVVVYY

FARA!

Behallaren bor bara bytas under operation om den innehaller minst 0,5 liter
vitska. | annat fall kan deficitvirdet bli felaktigt. | sidana rekommenderar till-
verkaren att deficit berdknas manuelit.

FARA!

Undvik att beréra behallaren eller dess fiste, eller utsitta utvirderingssystemet
for skakningar under greppet, sa att inte ett behallarbyte noteras felaktigt eller
att deficitberdkningen paverkas.

FARA!
For att inte paverka deficitberdkningen ska behallarbytet utforas raskt.

OBSERVERA!

For att inte forsdmra deficitberikningen maste forsta steget vid behallarbyte
vara att ta loss slangarna fran de fulla behallarna. Ta omedelbart direfter bort
de fulla behallarna fran vagen.

v

.15  Byta instrument under ingreppet

Stoppa pumpen genom att trycka pa knappen Pause/Resume.

Tryck pa Prime i 2 sekunder.

Byt instrumentet.

Oppna hysteroskoptillflédets avstangningskran helt.

Hall hysteroskopet i patienthdjd 6ver tackduken, sa att vatskan kan fangas
upp. Hysteroskopet far inte foras in i livmodern.

Tryck pa knappen Prime (Bild 5-12).

Pumpen arbetar for att utféra den automatiska lumenkalibreringen. P3
pumpdisplayen visas Calibration Running (Kalibrering pagar). Nar den auto-
matisk lumenkalibreringen ar klar, hors tre ljudsignaler.

Nar den automatisk lumenkalibreringen ar klar, hors tre ljudsignaler.

Pa pumpdisplayen visas i 5 sekunder Prime Successful Close Stopcock (For-
fyliningen lyckades, stang kranen), darefter System Operating (Systemet
klart att anvanda). Stang kranen for hysteroskoptillflodet for att stoppa flo-
det.

P Sting kranen fér hysteroskoptillflédet for att stoppa flodet.

VV VVVYVY

\A 4

Behallarbyte under ingreppet

> > P>

Instrumentbyte under ingreppet
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Visad totalvolym

Avstidngning

A\

5.16 Visad totalvolym

Om du vill géra en manuell kontroll av vatskedeficit, kan du visa den totala vats-
kemangden fran vatskepasarna genom att samtidigt trycka pa upp- och ned-pil-
knapparna ((d0) och (D i Bild 5-1, Pumpens framsida). Vardet pa
deficitdisplayen ar den totala vatskemangden i ml. Nar du slapper den ena eller
bada pilknapparna, visas ater vardet for vatskedeficit pa deficitdisplayen .

5.17 Stdnga av systemet
Tryck pa strémbrytaren for att stinga av pumpen. Displayerna slacks.

FARAI!
Strommen till systemet bryts inte med hjilp av Pa/Av-knappen. Dra ut stickkon-
takten pa systemets baksida for att géra detta.
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6 Funktionskontroll

FARA!
Funktionskontroll
Funktionskontrollen maste genomféras fére varje anvéndning av apparaten.

1. Kontrollera apparaten visuellt. Om systemet har tydliga skador, far det inte
anvandas.

2. Kontrollera att rullarna pa rullhjulet gar latt.

3. Starta apparaten och kontrollera att natbrytare och indikatorer tands pa ratt
satt.

4. Sjalvtestet maste godkannas och inga felmeddelanden ska visas (5.4, Starta
Aquilex-systemet).

5. Vatskepdsarna maste hanga fritt och far inte beréra vagen.

6. Kontrollera att alla slangforbindelser (undertryck, inflode, utflode) sitter ratt
och ar oskadade.

7. Kontrollera att slangférbindelserna inte ar utsatta for mekanisk spanning
och att de hdnger fritt. Slangforbindelserna far inte vidréra vagen. | annat fall
kan deficitberdkningen bli felaktig.

8. Den automatiska lumenkalibreringen lyckades och inga felmeddelanden vi-
sades (5.12, Anvianda pumpen under en operation).

9. Kontrollera att ingen spolvatska trangt ut i tryckkammaromradet.
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Det intrauterina artrycket ligger 10 mmHg
over instdllningen av det intrauterina bor-
trycket.

Intrauterint drtryck > 150 mmHg

Intrauterint artryck > 200 mmHg

Kontrollera inldggningen av slangsats

Fel i tryckméatningssystemet

Vag 6verbelastad

Lasta av/pa vagen under drift

Tryckbegransning vid omstart

Deficitgrans

Deficitokning >300 ml/min

Allvarliga Systemfel

7 Sakerhetsfunktioner

Elektroniken 6vervakar hela tiden att systemet fungerar felfritt. Fel pa systemet
indikeras med hjalp av varningssignaler, felmeddelanden och/eller att funktio-
ner blockeras. En sammanstallning av alla fel- och varningsmeddelanden i tabell-
form hittar du i kapitlet 10, Fel- och varningsmeddelanden.

Omdetintrauterina artrycket ligger 10 mmHg 6ver instéllningen av det intraute-
rina bortrycket i mer an 5 sekunder, aktiveras tryckreduceringen. Rullhjulet ror
sig nagra ganger fram och tillbaka under tryckreduceringen. Om trycket inte kan
reduceras, visas meddelandet Overpressure/Open Stopcock (Overtryck. Oppna
avstangningskranen) och tre varningssignaler hors.

Sa snart det intrauterina artrycket dverstiger 150 mmHg, visas meddelandet
Maximum Pressure (Maximitryck) och pumpen avger tre varningssignaler. Det
maximalt tilldtna trycket har uppnatts.

Om det intrauterina artrycket 6verstiger 200 mmHg i mer @n 5 sekunder, stoppar
rullhjulet och meddelandet Overpressure/Check Stopcock (Overtryck. Kontrolle-
ra avstangningskranen) visas. Tre korta varningssignaler hors tills trycket mins-
kats. S3 snart det intrauterina trycket fallit till under 200 mmHg, upphor
varningssignalerna och rullhjulet rér sig igen.

Om inflodesslangsatsen inte lagts in ratt i rullhjulet, hors en kort varningssignal
nar du trycker pa knappen Prime och meddelandet Check Tube Set Installation
(Kontrollera inlaggning av slangsats) visas. Rullhjulet startar inte.

Vid fel i tryckméatningselektroniken visas meddelandet Sensor Error (Sensorfel)
och fem korta varningssignaler hors. Rullhjulet ror sig inte.

Om pas- eller behallarvagens maximalt tilldtna belastning, éverskrids hors en
kontinuerlig varningssignal och meddelandet Scale Overload Check Scale (Vg
overbelastad; kontrollera vagen) visas. Varningssignalen upphor och meddelan-
det forsvinner sd snart dverskottsvikten avlagsnats fran vagen.

Om en behallare tas bort fran vagen under drift eller om en ny vatskepase hangs
upp, visas meddelandet Bag changes, Please Proceed resp. Container Change,
Press Resume (Pasbyte, fortsatt, resp. Behallarbyte, tryck pa Resume for att fort-
satta).

Om den senaste instdllningen av det intrauterina bortrycket var mer an
80 mmHg, aterstalls det till standardvardet 80 mmHg.

Efter varje 6kning av deficitmangden med 100 ml éver det installda gransvardet,
hors tre varningssignaler som upprepas sa lange pumpen gar. Meddelandet De-
ficit Limit Exceeded (Deficitgransen verskriden) visas.

Om deficitékningen dr mer an 300 ml/min, hors te varningssignaler och medde-
landet High Fluid Loss Check Leakage (Hog vatskeforlust. Kontrollera om lacka
finns) visas. Om det inte finns nagon tydlig orsak till den hoga vatskeforlusten,
maste du unders6ka om patienten har cervix- eller uterusperforering.

Fem korta varningssignaler hors, och meddelandet Motor Error (Motorfel) visas.
Fel kan dven upptrada under startforloppet innan pumpdisplayen aktiverats. | sa-
dana fall forblir pumpdisplayen tom.
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8 Skotsel och underhall

Bade systemet och tillbehoren kraver ovillkorligen foreskriven skotsel och ett f6-  Skétsel och underhall
reskrivet underhall for att sdker drift ska kunna sikerstallas. Kontrollera darfor

funktionen och fullstandigheten fore varje anvandning av systemet, bade for pa-

tientens och operationsteamets sdkerhet.

Betraffande systemets och tillbehdrens skdtsel, underhall och forvaring ar det
mycket viktigt att vara noggrann for att bibehalla systemets och tillbehorens pre-
standa och sakerhet.

8.1 Rengora systemet

1. Tryck pa strombrytaren for att stinga av systemet.

2. Tabort natkabeln.

3. Torka av systemets yta med en mjuk duk som har fuktats med ytdesinfek-
tionsmedel (till exempel Meliseptol® rapid). Koncentrationen av det anvanda
desinfektionsmedlet ska f6lja anvisningarna fran medlets tillverkare. Se ab-
solut till att fukt inte tranger in i systemet.

FARA!

Systemet far inte rengéras eller steriliseras.
Spolpumpen och vagnen med vag kan ytdesinficeras. Spolpumpen och vagnen

med vag far inte steriliseras.

8.2 Underhall utfort av en auktoriserad servicetekniker

Vi rekommenderar att en auktoriserad servicetekniker kontrollerar och under-  Underhallsintervall: vartannat ar
haller systemet med lampliga mellanrum for att garantera sakerhet och funk-

tion. Beroende pa hur ofta och hur ldnge apparaten anvands ska detta utféras

minst vartannat ar. | annat fall kan tillverkaren inte ansvara for systemets drift-

sakerhet. En etikett pa apparathusets baksida paminner dig om den senaste tid-

punkten for nasta underhall.

ANVISNING!
Service- och underhallsarbeten far inte utféras under en operation.

Be alltid serviceteknikern om ett skriftligt intyg pa att apparaten har kontrolle-  Intyg
rats respektive reparerats. Intyget maste innehalla foljande:

- Typ och omfattning av utférda arbeten
 Datum for utférandet

+ Namn pa foretaget som utfort arbetena
- Teknikerns underskrift
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<

Bild 8-1  Oppna sikringshéllaren

~C

8.3 Byte av sakring

OBSERVERA!
Kontrollera fore sdkringsbyte att den nya sdkringens varden motsvarar dem som
anges i kapitel 11, Tekniska data, sid 42.

Sakringen ar defekt och maste bytas ut, om

- indikatorerna och displayen inte lyser
- systemet inte fungerar.

Kontrollera

- att natkabeln anslutits mellan systemets elkontakt och ett korrekt jordat elut-
tag (Bild 5-2),
- att elnatets sakring inte 16st ut.

FARA!
Dra ut systemets nédtkabel innan du kontrollerar sdkringen.

Systemet far inte 6ppnas for sakringsbyte.

1. Stang av systemet.

2. Brytelférsorjningen till systemet.

3. Sakringshallaren finns bredvid elkontakten pa pumpens baksida.

4. Med en liten skruvmejsel tar du ut de bada sakringshallarna, som visat i Bild
8-1.

5. Dra ut sakringshallaren.

6. Kontrollera sakringarna.

7. Sattinya sdkringar. Anvand endast foreskrivna sdkringar (se kapitel 11, Tek-
niska data).

8. Skjut in sakringshallarna.

9. Aterstill forbindelsen mellan det jordade eluttaget och kontakten pa baksi-
dan med hjalp av natkabeln.
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9 Arlig inspektion

Tillverkaren foreskriver att fackpersonal eller sjukhustekniker regelbundet ska
genomfdra en funktions- och sikerhetsteknisk inspektion. Sadana inspektioner
maste genomfodras varje ar. Regelbundna inspektioner bidrar till att identifiera
eventuella problem p3 ett tidigt stadium. Darigenom 6kar bade sakerheten och
systemets livslangd.

Foljande tester har utvecklats speciellt for fackpersonal och sjukhustekniker. Pa
sa satt ar det latt att kontrollera systemets drift, funktion och anvandbarhet. Var-
je test ska dokumenteras i testprotokollet med datum och underskrift.

FARA!
Om angivna parametrar och toleranser 6verskrids, maste systemet séndas till
Hologic for kontroll.

9.1 Sakerhetstest

1. Kontrollera apparaten visuellt. Kontrollera att
- sakringen har av tillverkaren angivna varden,
« text och etiketter pa systemet ar tydligt lasbara,
« det mekaniska tillstandet tillater saker drift,
« inga fororeningar som kan paverka sakerheten finns.

2. Maét jordledningsstrommen (max. 500 pA) och kontaktstrom (max. 100 pA i
normaltillstand och max. 500 pA vid forsta fel) enligt IEC 60601-1 / EN 60601-
1.

3. Mat jordledarresistansen enligt IEC 60601-1 / EN 60601-1. Jordledarresistan-
sen ska matas med ndtkabeln ansluten till pumpen, men pumpen far inte
vara ansluten till stromforsorjningen. Maximalt varde dr 0,2 Q.

Som alternativ kan sdkerhetstestet utfoéras enligt DIN EN 62353. Mdtningen av
jordledarresistans ska dock enbart enligt IEC 60601-1 / EN 60601-1 genomforas
med stromstyrkan 25 A AC.

9.2 Grundfunktionstester

Grundfunktionstesterna kontrollerar displayer, knappar och systemets allmanna
funktionsduglighet. Till testerna behdvs foljande:

« Aquilex inflédesslangsats

+ Vatskepase

+ Matkarl med 1-literskala

- Stoppur

« Precisionsvikter (t.ex. Ohaus 1 kg 49016-11 eller 41000-00 eller likvardiga)

ANVISNING!
Om apparaten inte fungera som beskrivet och testet inte godkénns, maste appa-
raten skickas till service.

9.2.1 Vagtest

1. Starta systemet.

2. Né&r meddelandet Insert Tube Set (Lagg in slangsats) visas, trycker du samti-
digt pa knapparna Pause/Resume och Zero.

3. P3 pumpdisplayen visas meddelandet Scale Test (Vagtest).
Det forsta alternativet ar test av behallarvagen.

4. Lagg en precisionsvikt pa behallarvagen (500 g - 2 000 g).

Vatskedeficitdisplayen visar vikten.

6. Toleransomradet ar+20g.

v

Tillverkarens anvisningar

Tester vid inspektionen

/N
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Arlig inspektion

Bild9-1 Testa flodet

Testa flodet

10.
11.

12

14.

15.

Om det visade vardet ligger utanfor toleransomradet, maste vagen kalibreras
av en servicetekniker.

Ta bort vikten fran behallarvagen.

Tryck pa knappen Deficit Level UP for att starta testet av pasvagen.
Héng en precisionsvikt pa pasvagen (500 g - 2 000 g).

| deficit-fonstret visas viktdifferensen.

. Toleransomradet dr + 20 g.
13.

Om det visade vardet ligger utanfor toleransomradet, maste vagen kalibreras
av en servicetekniker.

Ta bort vikten fran pasvagen.

(Du kan trycka pa knappen Deficit Level Down for att véxlka till test av behal-
larvagen)

Tryck pa knappen Pause/Resume for att avsluta testet.

For in resultaten i testprotokollet i avsnittet 16.1. Testet ar godkant om resulta-
ten ligger inom de tillatna toleransgranserna.

9.2.2 Testa flodet

Testuppstallningen visas i Bild 9-1, Testa flodet.

PNV A WN R

Starta systemet. (Se kapitlet 5.4, Starta Aquilex-systemet.)

Lagg in slangsatsen i pumpen och stang pasarnas klammor.

Héng vatskepasarna pa pashallarens krokar.

Stick in insticksstiften i pasarna och 6ppna klammorna.

Hang in hysteroskopslangen i markarlet.

Stall in det intrauterina trycket till 150 mmHg.

Tryck pa knappen Prime.

Rullhjulet bérjar vridas for att pumpa ut luft ur slangarna och gora en auto-
matisk lumenkalibrering.
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9. Nér den automatiska lumenkalibreringen &r fardig (ca 20 sekunder) trycker
du pa knappen Pause/Resume.

10. T6m matkarlet.

11. Hang tillbaka hysteroskopslangen i markarlet.

12. Tryck pa knappen Pause/Resume.

13. Efter en minut trycker du pa knappen Pause/Resume. Det ska nu finnas unge-
far 800 ml +60 ml vatska i matkarlet.

For in resultaten i testprotokollet i avsnittet 16.1. Testet ar godkant om resulta-
ten ligger inom de tilldtna toleransgranserna.

9.2.3 Tryckmatningstest

Testuppstallningen visas i Bild 9-2.

>
=g

Wy
A!" -

.T!_VA
JAVA

Trycktestet kontrollerar tryckkammaren, trycksensorn och tryckmatningens nog-
grannhet for att sakerstalla att alla delar fungerar ratt. Till det har testet behovs
en inflédesslangsats och en behallare fylld med vatten. Vattenpelarens hojd (hy-
drostatiskt tryck) anvands till att testa tryckmatningen.

Héng anden pa inflodesslangen med insticksstiften i en vattenfylld behallare.
2. Fyll slangdnden med vatten genom att starta pumpen med knappen Prime.
Lat pumpen ga tills kalibreringen ar klar. Tryck pa knappen Pause/Resume for
att stoppa rullhjulet. Displayen for intrauterint artryck visar 0 mmHg.
3. Stang till hysteroskopslangens dnde (med ett finger pa Luer-kopplingens an-
de).

Bild 9-2  Testuppstillning for tryckmit-
ning

h Vattennivans hojd
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Bild 9-3

Testuppstillning for métning
av vatskedeficit

o

Hall vattennivan vid instrumentslangens dnde (h) 30 cm ovanfér tryckkam-
maren. Vattenpelaren ut6var ett hydrostatiskt tryck pa trycksensorn.

Slapp fingret fran hysteroskopslangens énde.

Displayen for intrauterint artryck ska visa 20 mmHg (+5 mmHg).

Andra vattenpelarens héjd genom att dndra hojden pa den vattenfyllda
slanganden. Vardet pa displayen for intrauterint artryck ska dndra sig pa
motsvarande satt.

For in resultaten i testprotokollet i avsnittet 16.1. Testet ar godkant om resulta-
ten ligger inom de tilldtna toleransgranserna.

9.2.4 Testa mitningen av vitskedeficit

Testuppstallningen visas i Bild 9-3. Det &r mycket viktigt att uppsamlingsbehalla-
ren placeras i vagen, som visat i Bild 9-3.

oWV A WwWN R

Testa vagen, kapitel 9.2.1.

Nollstall displayen for vatskedeficit med knappen Zero (se Bild 5-1, (9)).
Tryck pa knappen Pause/Resume.

Lat systemet ga i 1 minut.

Tryck pa knappen Pause/Resume.

Vétskedeficit ska visas som 0 ml. Den tilldtna toleransen &r +50 ml.

For in resultaten i testprotokollet i avsnittet 16.1. Testet ar godkant om resulta-
ten ligger inom de tilldtna toleransgranserna.
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9.2.5 Testa undertryckspumpen

Testet ar inte upplagt for matning av undertrycket. Det visar enbart om pumpen
ar funktionsduglig.

1. Kontrollera att minst en av anslutningarna i behallaren ar 6ppen.

2. Tryck pa knappen Pause/Resume.

3. Laggett finger 6ver sugéppningen (Bild 9-4, (D) och kontrollera att det finns
en sugande luftstrom.

For in resultaten i testprotokollet i avsnittet 16.1. Testet ar godkant om det gar
att kanna en luftstrom.

Bild 9-4
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9.3 Visa programvaruversion

For ytterligare analyser kan det vara nédvandigt att ta reda pa pumpens pro-
gramvaruversion.

Sa hér visar du programvaruversion:

1. Starta apparaten och vénta pa sjalvtestet,

2. Tryck pa knappen Pause/Resume i minst 2 sekunder,

3. Pumpens programvaruversion visas i fonstret for deficitgrans som ett 5-siff-
rigt tal.

For in versionsnumret i testprotokollet i avsnittet 16.1.

Undertryckspumpens sugoépp-

ningar
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10

Fel- och varningsmeddelanden

Meddelandena visas pa pumpdisplayen, och de atfdljs av varningsljudsignaler.
Signaler som hor till varnings- eller driftmeddelanden upprepas.

Meddelanden pa pumpdisplayen

Varningsljud

Atgird

Check Tube Set Installation (Kontrollera
inlaggning av slangsats)

1varningston

Ta ut slangsatsen och lagg in den igen.
Om meddelandet aterkommer, ldgger du
in en ny slangsats.

Tube Set Over Usage Limits (Begagnad
slangsats)

1 varningston

Slangsatsidentifieringen visar att satsen
redan anvants. Ligg i en ny slangsats.

Check Flow Path, Stopcock, Clamps (Kon-
trollera flédesvagar, avstangningskran,
klammor)

3 varningstoner

Flodesvagen ar blockerad. Kontrollera att
pasklammor och avstidngningskran &dr
oppna. Kontrollera att slangsatsen inte
ar blockerad.

Incorrect Tube Set (Fel slangsats)

1 varningston

Byt slangsats. Slangsatsen ar inte av en
typ som ar godkand for Aquilex-syste-
met.

Pump Paused, Press Resume (Pumpen
stoppad, tryck pa Resume)

1varningston

Pause/Resume-knappen har aktiverats.
Tryck igen pa knappen Pause/Resume for
att fortsatta ingreppet.

Overpressure Open Stopcock (Overtryck.
Oppna avsténgningskranen)

3 varningstoner

Utléses vanligen om hysteroskopets
avstangningskran ar stangd och pumpen
arbetar med maximalt flode. Oppna hys-
teroskopets avstangningskran och even-
tuella andra sparrar for att fa ned
trycket.

Overpressure Check Stopcock (Overtryck.
Oppna avsténgningskranen)

3 toner, standigt upprepade, tills trycket
minskat

Trycket har 6verskridit sakerhetsgransen
200 mmHg och maste minskas. Den van-
ligast orsaken ar att hysteroskopets
avstangningskran ar stangd medan
pumpen arbetar med maximalt flode.

Oppna hysteroskopets avstédngningskran
eller avlégsna blockeringar som klam-
mer at inflodesslangsatsen.

Maximum Pressure (Maximalt tryck)

Ingen varningston

Meddelandet "Maximum Pressure"
(Maximalt tryck) visas om det intraute-
rina artrycket 6verstiger 150 mmHg.

Deficit Limit Reached (Deficitgransen
uppnadd)

3 varningstoner

Rtgiard enligt lakarens bedémning.

Deficit Limit Exceeded (Deficitgransen
overskriden)

3 varningstoner

Atgird enligt lakarens bedémning. Om
det behovs, gor du en manuell deficit-
kontroll.

Pressure Threshold (Trycktroskelvarde)

1 varningston

For en hysteroskopi kravs normalt inte
tryck éver 100 mmHg. Noggrann dver-
vakning av vatskedeficit rekommende-
ras.

Check Scale Connection (Anslut vag och
starta om systemet)

3 varningstoner

Kontrollera att vagen ar riktigt ansluten.
Anslut vagen igen och starta om syste-
met. Om meddelandet aterkommer,
kontaktar du Hologic.

Remove Tube Set for System Check (Ta
bort slangsatsen for systemtest)

1 varningston

Vid systemtestet far det inte finnas
nagon slang i rullhjulet. Ta bort slangsat-
sen, och vanta till varningssignalen hors
och meddelandet "Insert Tube Set" (Lagg
in slangsats) visas.

Prime Fail-Open Stopcock, Clamps (For-
fyllning misslyckades. Oppna avstang-
ningskran och klammor)

3 varningstoner

Kontrollera att pasklammor och
avstangningskran ar 6ppna. Starta om
genom att trycka pa knappen "Prime".

High Fluid Loss Check Leakage (Hog vats-
keférlust. Kontrollera om lacka finns)

3 varningstoner

Rtgird enligt I3karens bedémning. Om
det behdvs, gor du en manuell deficit-
kontroll.
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Meddelanden pa pumpdisplayen

Varningsljud

Atgird

Scale Overload/ Check Scale (Vagen 6ver-
belastad/Kontrollera vagen)

3 varningstoner

Vikten pd behdllarvagen dverstiger 25 kg
(55 Ibs) resp. pa pasvagen 12 kg (26,5
Ibs). Vikten maste minskas. Systemet
fortsatter att arbeta sa snart 6verskotts-
vikten avlagsnats.

Co)mmunication Error (Kommunikations-
fel

5 varningstoner

Kontakta Hologics tekniska kundtjanst.

Calibration Error (Kalibreringsfel)

5 varningstoner

Kontakta Hologics tekniska kundtjanst.

Sensor Error (Sensorfel)

5 varningstoner

Kontakta Hologics tekniska kundtjanst.

Motor Error (Motorfel)

5 varningstoner

Kontakta Hologics tekniska kundtjanst.

Low Vac Failed Use Alternative (Fel pa
lagt undertryck - anvand aIternativf

3 varningstoner

Du maste anvinda en alternativ kalla till
Iagt undertryck for att kunna fortsatta
ingreppet. Kontakta Hologics tekniska
kundtjanst.

High Vac Failed Use Alternative (Fel pa
hogt undertryck - anvand alternativ;)

3 varningstoner

Du maste anvinda en alternativ killa till
hogt undertryck for att kunna fortsatta
ingreppet. Kontakta Hologics tekniska
kundtjanst.

Vac Systems Out Use Alternative (Fel pa
un)dertryckssystemet - anvand alterna-
tiv

3 varningstoner

Du maste anvinda en alternativ killa till
undertryck for att kunna fortsatta
ingreppet. Kontakta Hologics tekniska
kundtjanst.
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11 Tekniska data

Typbeteckning

Aquilex Fluid Control System  (REF: AQL-1009)
bestdende av:
(REF: AQL-100P)

Still med vag (REF: AQL-100CBS)

spolpump

Tillverkarens uppgifter

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8, 10587 Berlin, TYSKLAND

Programversion

Folj bruksanvisningen for att visa programversionen (9.3,
Visa programvaruversion).

Natspanning [V] 100-240 V~

Forsorjningsfrekvens [Hz] 50/60 Hz

Sakringsbeteckning 2xT3,15Ah, 250V, UL-listad

intern spanningsforsorjning nej

El: Strom [A] Effektforbrukning [VA]
Normaldrift 100V / 60 Hz 0,5A 50 VA

Normaldrift 240V / 50 Hz 0,3A 72 VA

Max. tillaten belastning for ett eller flera grenuttag [A  |1,6 A

eller VA]

Skyddsklass (1, 11, 11)

Typ av anvénd del (B, BF, CF)

BF (med Aquilex Fluid Control System inflédesslangsats) *

Defibrillatorskydd (ja/nej) Nej
Skyddsklass (IP-kod) IP41 (AQL-100P), IP21 (AQL-100CBS)
Klassifikation (1, l1a, IIb, Ill) enligt bilaga 9 till radets 15}

direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter:

Uppfyller féljande normer:

(i aktuell version)

IEC 60601-1 / EN 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 /
AAMI ANSI ES 60601-1

IEC 60601-1-2 / EN 60601-1-2 / AAMI ANSI IEC 60601-1-2

Férhallanden vid drift [°C], [°F], [%], [kPa]

10till 40 °C/ 50 till 104 °F
30 till 70 % rel. luftfuktighet
70 till 106 kPa lufttryck

3 000 m maximal anvandningshdjd 6ver havet

Anvandning med explosiva gaser

Detta system far inte anvdndas med explosiva narkosgaser
(klas)s AP) eller explosiva narkosgaser med syrgas (klass
APG).

Forhallanden vid forvaring [°C], [°F], [%], [kPa]

5till 40 °C / 41 till 140 °F
5 till 85 % rel. luftfuktighet
70 till 106 kPa lufttryck

Forhallanden vid transport [°C], [°F], [%], [kPa]

-20till 70°C/ -4 till 158 °F
5 till 90 % rel. luftfuktighet vid 30 °C / 86 °F
70 till 106 kPa lufttryck

Max. ljudstyrka [dB]

< 80 dB(A) (for ljudsignaler)

Maximal belastning pa behallarvidgen

25 kg (55,1 Ibs), 4 behallare

Maximal belastning pa pasvagen

12 kg (26,5 Ibs), 2 pasar om vardera 5 liter

Maximalt fléde [I/min]

0,8 I/min +10 %

Installbara varden

Tryckomrade [mmHg]

40-150 mmHg, 5,3-20 kPa

Deficitgrans

0,6-2,51
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Matomrade

Tryck [mmHg] 0-500 mmHg

Deficit [ml] -995/+9 995 ml

Exakthet

Tryck [mmHg] +10 mmHg
Deficit [ml] < 1liter: 60 ml

> 1 liter: +6 %

Inflow-volym totalt +10 %

Matt Bredd x hdjd x djup [mm] 300 r;1mx140 mm x 300 mm/ 11.8 in x 5.5in x 11.8 in (AQL-
100P),

670 mm x 1390 mm x 670 mm/ 26.4 in x 54.8 in x 26.4 in
(AQL-100CS)

Vikt 5,8 kg, 12.8 Ibs (AQL-100P)

14,2 kg, 31.3 Ibs (AQL-100CBS)

Granssnitt:

Signal AV/PA fér delar Pump:

1 x vaganslutning (honkontakt pa flans/rund honkontakt
med 5 stift)

1 x serviceanslutning (RS232-honkontakt, DSUB9)
Behallarvag:

1 x dataanslutning (honkontakt pa flans/rund honkontakt
med 5 stift) for anslutning till pasvagen.

Pasvag:
2 x dataanslutningar (honkontakt pa flans/rund honkontakt

med 5 stift): Hankontakt for anslutning till pump, honkon-
takt for anslutning till behallarvagen

Natanslutningskontakt IEC 60320-1 C14

RFID-transponderteknologi Arbetsfrekvens 13,5609 MHz,

Sandeffekt: -7,51 dBuA/m vid 10 m

Vasentliga prestanda Tryckuppbyggnad i kroppshala, kontroll och métning, grans-
varde: max. 150 mmHg (normaltillstand), 200 mmHg i
hogst 5 sekunder (enkelfel).

Sugtryck: Gransvarde:min. - 84 kPa

1 Enslangsats &r inte en applicerad del i standardens mening. Den uppfyller ind3
alla krav pa applicerad del.
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Forsiktighetsatgirder

A\

ESD-skyddsatgarder

12 Anvisningar och tillverkarférsidkran - elektromagnetisk
kompatibilitet

Medicinska elektriska apparater underkastats sarskilda forsiktighetsatgarder

med avseende pa elektromagnetisk tolerans (nedan kallad EMC).

Denna apparat far endast anvandas for det &ndamal som beskrivs i handboken.
Anvisningarna for EMC maste absolut foljas vid uppstallningen och idrifttagan-
det.

FARA!

Aquilex-systemet ska inte anvdandas omedelbart bredvid andra apparater, efter-
som det kan medféra felaktiga funktioner. Aquilex Fluid Control System har tes-
tats som fristdende system med avseende pa 6verensstimmelse med kraven i
IEC 60601-1-2. Stapla dérfér inga andra apparater (t.ex. MyoSure® Control Unit)
pa systemet eller spolpumpen. Speciellt ska inga andra apparater stillas pa ba-
rarplattorna for AQL-100CBS. Om det trots detta dr nodvandigt att anvinda ut-
rustningen pa sitt som det ovan avratts fran, ska systemet och de andra
apparaterna overvakas for att sdkerstilla att de fungerar som avsett.

OBSERVERA!

Tillbehor

For att uppfylla kraven i aktuell IEC 60601-1-2 far apparaten Aquilex Fluid Con-
trol System bara anvdndas med de tillbehor som listas i kapitlet 13, Lista dver till-
behor.

For att sakerstdlla grundlaggande sakerhet och vasentliga funktioner mad avse-
ende pa elektromagnetiska storningar under apparatens livstid maste apparaten
startas om efter 24 timmar, sa att ett sjalvtest kan genomféras. Dessutom maste
de underhallsintervall som anges i kapitel 8.2 hallas.

12.1  Elektriska anslutningar

Elektriska anslutningar som dr markta med en sadan har varningsskylt far inte
vidroras. Inga anslutningar far gras mellan dessa stickkontakter och uttag, utan
att ESD-skyddsatgarder forst vidtas.

ESD-skyddsatgarder ar:

+ Att, om mojligt, skapa en potentialutjamning (PE) till alla apparater som ska
anslutas
- Att uteslutande anvanda det namnda tillbehéret

Den tekniska sjukhuspersonalen maste informeras om och vid behov utbildas i
ESD-skyddsatgarderna.
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12.2  Riktlinjer och tillverkarforsikran - elektromagnetisk stralning

Aquilex Fluid Control System ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska
miljé som anges nedan. Den som anvander Aquilex Fluid Control System maste
sakerstalla att apparaten verkligen anvands i en sadan miljo.

Mitning av stérnings- | Overensstim- |Elektromagnetisk miljé - riktlinjer

stralning melse

HF-stralning enligt Grupp 1 Aquilex Fluid Control System utnytt-

CISPR11 jar HF-energi uteslutande till interna
funktioner. Darfor ar dess HF-utstral-
ning mycket 13g, och det &r inte tro-
ligt att elektroniska apparater som ar
uppstallda i dess omedelbara narhet
stors av den.

HF-stralning enligt Klass B Aquilex Fluid Control System kan

CISPR11 anvandas i alla lokaler, aven i bosta-

der och sadana lokaler som ar direkt-
anslutna till det allmanna elnat som
aven forsorjer byggnader som
anvands som bostader.

Stralning av 6versvang- |Klass A
ningar enligt IEC
61000-3-2

Stralning av spannings- |Uppfylls
variationer/flicker
enligt IEC 61000-3-3
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Anvisningar och tillverkarforsikran - elektromagnetisk kompatibilitet

12.3  Riktlinjer och tillverkarférsakran - elektromagnetisk stérnings-
stabilitet

Apparaten Aquilex Fluid Control System ar avsedd att anvandas i en enligt nedan
angiven omgivning. Den som anvander apparaten Aquilex Fluid Control System
maste sakerstalla att apparaten anvédnds i en sddan omgivning.

Kontroll av storningsstabilitet

Testniva enligt IEC
60601-1-2

Overensstimmel-
seniva

Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

Elektrostatisk urladdning (ESD)
enligt IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakturladd-

ning, + 15 kV luftur-
laddning

+ 8 kV kontaktur-
laddning, + 15 kV
lufturladdning

Golven ska vara av tra
eller betong, alternativt
vara forsedda med kakel-
plattor. Om golvet ar
klatt med ett syntetiskt
material, maste den rela-
tiva luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter, elektriska stors-
torheter/bursts enligt IEC 61000-4-4

+2 kV for natkablar

+1 kV for ingangs-
och utgangskablar

Modulering 100 KHz

+2 kV for natkablar

+1 kV for ingangs-
och utgangskablar

Modulering
100 KHz

Forsorjningsspanning-
ens kvalitet ska motsvara
den som ar typisk i en
foretags- eller sjukhus-
miljo.

Stétspanningar (surges) enligt
IEC 61000-4-5

+ 1 kV ledning(ar) till

Iednin%(ar)
+2kVlie
jord

dning(ar) till

+ 1 kV ledning(ar)
till Iedning(at%

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

FOrsorjningsspanning-
ens kvalitet ska motsvara
den som ar typisk i en
foretags- eller sjukhus-
miljo.

Spanningsbortfall, korttidsavbrott
och variationer i forsoérjningsspan-
ningen enligt IEC 61000-4-11

<5%U;*(>95%
péslag avUq)i1/2
perio

40 % Ut (60 % paslag

av Uq) i 5 perioder

70% U (30% paslag
av Uq) 1 25 perioder

5% Ut (95 % paslag
av Uq) i 5 perioder

<5%Ur*

(> 95 % paslag av
UT) i 1/2 period
40 % Ut (60paslag
av Uq) i 5 perioder
70% Ut (30 %
paslag av Up) i 25
perioder
<5%U;(>95%
paslagav Uy)i5
sekunder

0 % Uq; 1/2 period
vid 0°, 45°, 90°,
135°%,180°, 225°,
270° och 315°

0 % Uq; 1 period
och 70 % U; 25/30
perioder enfasigt:
vid 0°

0 % Uy; 250/300
perioder

Forsorjningsspanning-
ens kvalitet ska motsvara
den som ar typisk i en
foretags- eller sjukhus-
milj6. Om systemets
anvandare kraver fort-
satt funktion, daven nar
det uppstar ett avbrott i
energiforsorjningen,
rekommenderar vi att
apparaten ansluts till en
avbrottsfri stromforsorj-
ning.

Magnetfalt vid matningsfrekvensen
(50760 Hz) enligt IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfalt vid natfrek-
vensen ska motsvara de
typiska varden som fore-
kommer i foretags- och
sjukhusmiljo.

*Anmarkning: Ut ar natvaxelspanningen innan kontrollnivan tillaimpas.
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12.4  Riktlinjer och tillverkarférsikran - elektromagnetisk stérnings-
stabilitet

Kontroll av stér- |Kontrollnivd |Overensstim- |Elektromagnetisk miljé -
ningsstabilitet melse riktlinjer

Ledda HF-stor- Uppfylls Barbara och mobila kom-
ningar enligt IEC 150?<CHZ till munikationsenheter far
61000-4-6 80 MHz inte anvandas narmare

Aquilex Fluid Control Sys-
tem (inklusive kablar) an

. det rekommenderade
Utstralade HF- 13 V/m Uppfylls skyddsavstand som berak-
Storn|ngar enhgt 80 MHz ti” nas en“gt den for Sénd_
IEC 61000-4-3 2,5 GHz frekvensen aktuella
ekvationen. Rekommende-
rat skyddsavstand:

d = 1,2VP fér 150 KHz till 8
0 MHz,

d = 1,2V fr 80 MHz till
800 MHz

d = 2,3VP fér 800 MHz till
2,5 GHz

dar P ar sandarens nomi-
nella effekt i watt [W]
enligt sandartillverkarens
uppgifter och d ar det
rekommenderade skydds-
avstandet i meter [m].

Den stationara radiosanda-
rens faltstyrka maste pa
alla frekvenser enligt en
unders6kning pa plats
vara ldgre @n den pa upp-
stallningsplatsen upp-
matta
6verensstimmelsenivan.
Stérningar dr mojliga
omgivningen runt ea ppa-
rater som bar nedansta-
ende symbol.

(<->))

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar inte tillampbara i alla situationer. Spridningen
av elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran bygg-
nader, foremal och manniskor.

a Faltstyrkan fran stationdra sdndare, som till exempel basstationer for tradlésa
telefoner och radiotelefoni, amatorradiostationer, AM- och FM-radiosdandare och
TV-sandare kan teoretiskt sett inte forutsdgas till hundra procent. For att det
skall ga att faststalla den elektromagnetiska omgivningen med avseende pa sta-
tiondra sdndare, maste en studie av uppstallningsplatsen genomféras. Om den
uppmatta faltstyrkan overskrider den ovan namnda dverensstammelsenivan pa
den uppstallningsplats dar Aquilex Fluid Control System anvdnds, maste Aquilex
Fluid Control System &vervakas sa att man kontrollerar att den avsedda funktio-
nen uppratthalls. Om ovanligt uppforande marks, sa kan det vara nddvandigt att
vidta extra atgarder, som till exempel att dndra riktningen eller att flytta Aquilex
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Fluid Control System till en annan uppstallningsplats.

b Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara mindre an
3V/m.

12.5 Rekommenderade skyddsavstand mellan barbara och mobila
RF-telekommunikationsenheter och Aquilex Fluid Control Sys-
tem

Aquilex Fluid Control System ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk
miljo dar RF-stérningar ar under kontroll. Anvandaren av Aquilex Fluid Control
System kan bidra till att elektromagnetiska stérningar undviks, genom att upp-
ratthalla minimiavstandet mellan bérbara och mobila RF-telekommunikations-
enheter (sdndare) och Aquilex Fluid Control System beroende pa
kommunikationsenhetens uteffekt - se nedan.

Sandarens nomi- |Skyddsavstand beroende pa sandarfrekvensen [m]
nella effekt W] 1 ooz il 80 MHz 800 MHz till
80 MHz d = 1,2\P | till 800 MHz 2,7GHzd=2,3P
d=1,2VpP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Betraffande sandare vars maximala nominella effekt inte anges i tabellen ovan
kan det rekommenderade skyddsavstandet d i meter [m] faststallas med hjalp av
den formel som hor till respektive kolumn, varvid P ar sdndarens maximala no-
minella effekt i watt [W] enligt tillverkaren.

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

Anmarkning 2: Dessa riktlinjer ar inte tillampbara i alla situationer. Spridningen
av elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och reflektion fran bygg-
nader, foremal och manniskor.

FARAI

Birbar RF-kommunikationsutrustning kan paverka prestanda fér Aquilex Fluid
Control System. Darfér maste avstdndet mellan s3dana apparater och Aquilex
Fluid Control System, dess komponenter och kablarna var minst 30 cm (oberoen-
de av alla berikningar).

48



Lista over tillbehor

13 Lista over tillbehor

Foljande tillbehorsggrupper kan erhallas:
Artikel

Komplett slangsats for Aquilex Fluid Control System (in- och
utflode), engangstyp, steriliserad med etylenoxid

Aquilex Fluid Control System vakuum-slangsats for hogt och
lagt undertryck

Aquilex Fluid Control System behallarringar

Aquilex Fluid Control System MyoSure® natkabel (USA)
Aquilex Fluid Control System MyoSure® natkabel (UK)
Aquilex Fluid Control System MyoSure® natkabel (EU)

Bestallnings-
nummer

AQL-112
AQL-114

AQL-200
AQL-215
AQL-216
AQL-217
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14 Information om garantivillkor

Hologic garanterar den ursprunglige kdparen av Aquilex Fluid Control System att
produkten &r fri fran material- och tillverkningsfel, férutsatt att den anvands till
avsett andamal under normala operationsfoérhallanden samt under observeran-
de av anvandnings- och serviceanvisningar. Hologics forpliktelser inom ramen
for denna garanti begransas till kostnadsfri reparation eller kostnadsfritt utbyte
enligt Hologics avgérande, inom ett r fran inkdpsdatum. Alternativt kan Hologic
gottgora den ursprunglige kdparen med en summa eller kreditering som motsva-
rar inkopspriset for det defekta systemet.

DENNA GARANTI ERSATTER ALLA ANDRA UTTRYCKLIGA OCH UNDERFORSTADDA
GARANTIER, FOR SAUBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT PRAKTISKT SYFTE SAMT
ALLA ANDRA FORPLIKTELSER OCH ANSVARSTAGANDEN FRAN HOLOGICS SIDA.
HOLOGICS SAMLADE GARANTI INSKRANKER SIG UTTRYCKLIGEN TILL REPPARA-
TION ELLER UTBYTE (ENLIGT HOLOGICS AVGORANDE OCH | DEN URSPRUNGLI-
GEN LEVERERADE FORMEN) AV APPARATEN RESP. ATGARDANDE AV TJANSTEN
ELLER, ENLIGT HOLOGICS AVGORANDE, ERSATTNIGN TILL KUNDEN GENOM ATER-
BETLNING ELLER KREDITERING AV ETT BELOPP SOM MOTSVARAR HOLOGICS PRIS
ELLER AVGIFT FOR DETTA. DENNA BEGRANSADE GARANTI GALLER ENDAST FOR
DEN URSPRUNGLIGE KOPAREN OCH UTVIDGAS UTAN UNDANTAG INTE TILL
TREDJE PART, INTE HELLER TILLKOPARENS KUNDER. GARANTIN UPPHOR OM PRO-
DUKTEN FRAN SAUAREN OVERGAR TILL EN ENTITET SOM FORVARVAR MINDRE
AN FEMTIO (50) PROCENTS AGANDERATT TILL PRODUKTEN. GARANTIN GALLER
INTE FOR ETT AQUILEX SYSTEM ELLER ETT AQUILEX FLUID CONTROL SYSTEM SOM
UTSATTS FOR OLYCKSHANDELSE, VARDSLOSHET, FORANDRINGAR ELLER MISS-
BRUK ELLER SOM REPARERATS, FLYTTATS ELLER FORANDRATS AV EN PERSON
UTAN AUKTORISATION FRAN HOLOGIC. HOLOGIC OVERTAR INGET GARANTIAN-
SVAR FOR TILLBEHOR ELLER DELAR SOM ANVANTS TILL AQUILEX FLUID CONTROL
SYSTEM MEN INTE LEVERERATS ELLER TILLVERKATS AV HOLOGIC. BEGREPPET "UR-
SPRUNGLIG KOPARE" AVSER | DENNA GARANTI DEN PERSON ELLER ORGANISA-
TION SAMT | FOREKOMMANDE FALL DERAS MEDABETARE, TILL VILKEN ELLER
VILKA HOLOGIC SALDE AQUILEX-SYSTEMET.

Teknisk kundtjanst och information om returnering

Om Aquilex Fluid Control System inte fungerar som avsett, vander ni er till Holo-
gics tekniska kundtjanst. Om apparaten av nagon anledning ska returneras till
Hologic, far ni ett RMA-nummer (Returned Materials Authorization) fran den tek-
niska kundtjansten. Returnera Aquilex System enligt anvisningarna fran kund-
tjanst. Fore returneringen maste Aquilex-systemet avtorkas grundligt med en
ren fuktig duk och en germicid eller isopropanol.

For Hologic och dess filialer och kunder i de europeiska gemenskaperna galler
WEEE-direktivet 2012/19/EG om avfall fran elektrisk och elektronisk apparatur.
Hologic stravar dessutom efter att efterkomma landerspecifika krav fér miljosko-
nande kassering av sina produkter. Det dr Hologics uttalade mal att minska det
avfall som uppstar vid kassering av elektrisk och elektronisk apparatur. Hologic
ar medvetet om nyttan med att underkasta sadan apparatur mojlig ateranvand-
barhet, upparbetning, dtervinning och tillvaratagande for att minska den mangd
farliga amnen son skulle kunna hamna i miljoén. Hologics kunder i EG ansvarar
darfor for att medicintekniska produkter som ar markta med féljande symbol
(WEEE-symbolen) inte kastas som hushallsavfall, sdvida det inte finns ett sadant
tillstand fran de lokala myndigheterna.
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Kontakta Hologics tekniska kundtjanst for att anordna riktig kassering av Aqui-
lex-systemet enligt WEEE-direktivet.

Hologics tekniska kundtjénst

USA och Kanada:

Telefon: 1.800.442.9892 (gratis) eller 1.508.263.2900
Fax: 1.508.229.2795

EU-representant:

Telefon: +32 2 25517 74
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Ordlista

Begrepp

Emboli

Flode
Hypervolemi
Hyponatremi
Hysteroskop
Intrauterint tryck
Intravasering

Kontaminering
Kontraindikation

Koksaltlosning
TUR-syndrom

15 Ordlista

Forklaring

Plotslig tilltappning av blodkarl genom en blodpropp.
Spolvéatskemangd (i ml) som flyter genom slangsatsen per minut
Okning av blodmiangden i blodomloppet

Minskad natriumkoncentration (< 130 mmol/l) i blodet
Endoskop for undersokning av livmoderhdlan

Trycket i livmoderhalan

Intrangande av fraimmande material i ett blodkarl

Férorening av rum, vatten, livsmedel, féremal eller personer av mikroorganismer eller radioaktiva
amnen, biologiska gifter eller kemiska amnen

Omstandigheter (t.ex. alder, graviditet, en sjukdom eller behandling med lakemedel) som inte till-
later en - egentligen indikerad - atgérd (star i motsattning till en indikation)

Isoton koksaltlosning, dv.s en liter (I) innehaller 9,0 gram (g) natriumklorid

Transuretralt resektionssyndrom
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Bilaga

16 Bilaga
16.1  Testprotokoll
Datum Genomforda tester Resultat Anmirkningar Underskrift
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Alfabetiskt register

Alfabetiskt register

A

Allvarliga Systemfel 32

Ansluta till eluttag 13

Ansluta véatskepase 26
Ansvarsfriskrivning 4
Auktoriserade servicetekniker 4
Avsedd anvandning 4, 5

B

Behallarbyte under ingreppet 29
D

Deficitokning >300 ml/min 32

E

Endast for anvandare i USA 12
ESD-skyddsatgarder 44

F

Forbehall for tekniska andringar 3
Forsiktighetsatgarder 13, 44
Forsta monteringe 13

|

Identifiering av slangsats 22
Instrumentbyte under ingreppet 29
Intyg 33

J

Jordning 13

K

Kontamination 4
Kontraindikationer 5

L

Lagga i slangsatsen 26

Lasta av/pa vagen under drift 32
N

Noggrann utvardering 17

8

Oppna ytterkartongen 25

P

Pasbyte under ingreppet 28
Potentialutjamning 13

S

Sakerhetstroskel 26

Skétsel och underhall 33

T

Tekniskt anvandningsomrade 12
Testa flodet 36

Tester vid inspektionen 35
Tillverkarens anvisningar 35
Tryckbegransning vid omstart 32
Tryckmatning och -reglering 12
\'

Vagens kapacitet 18

Vag 6verbelastad 32
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Vigtige anvisninger vedrgrende anvendelsen

1 Vigtige anvisninger vedrgrende anvendelsen

Laes brugsanvisningen grundigt og serg for at vide, hvordan Aquilex® Fluid Con-
trol System (Aquilex-system) betjenes og fungerer, fgr apparatet tages i brug pa
operationsstuen. Hvis brugsanvisningens anvisninger ikke fplges,

- kan det medfgre livstruende kvaestelser hos patienten,

- kan operationspersonalet eller pleje- og/eller servicepersonalet udsaettes for
alvorlige kvaestelser

- kan apparat og tilbehgr beskadiges hhv. systemets eller tilbehgrets funktion
kan svigte.

Brugsanvisningen gaelder kun for Aquilex Fluid Control System, der bestar af en
pumpe, en beholdervaegt og en posevaegt.

Producenten forbeholder sig ret til, at illustrationerne og de tekniske datairinge  Ret til tekniske aendringer forbeholdes
grad kan afvige fra det leverede produkt som felge af videreudviklingen af pro-
dukterne.

Afsnit, som er markeret med begreberne FARE, PAS PA og BEMARK, har en szerlig  OBS
betydning. Disse afsnit skal lzeses med saerlig opmaerksomhed.

FARE!

Patientens eller brugerens sikkerhed er i fare. Leg maerke til denne advarsel, sa
patient eller bruger ikke udszettes for kvastelser.

PAS PA!

Advarsler gor opmzerksom pa farer for systemet. Var opmaerksom pa denne ad-
varsel for at undga en beskadigelse af systemet.

= [>

BEMZARK!
Henvisninger indeholder specielle eller supplerende informationer med henblik 1
pa at tydeligg@re anvisningerne. ]




Sikkerhedsanvisninger

Ansvarsfraskrivelse

Autoriserede serviceteknikere

Formalsbestemt anvendelse

Pleje og vedligeholdelse

Kontaminering

Bortskaffelse

2 Sikkerhedsanvisninger

Hologic er ikke ansvarlig for umiddelbare skader eller fplgeskader, og garantien
bortfalder, hvis

- systemet og/eller tilbehgr betjenes og anvendes af ikke oplzert personale,

- systemet og/eller tilbehgr anvendes, klarggres eller vedligeholdes forkert,

« anvisninger i brugsanvisningen ikke overholdes,

- ikke-autoriserede personer gennemfgrer reparationer, indstillinger eller en-
dringer pa system eller tilbehgr

+ systemet dbnes af personer, som ikke er autoriseret hertil

- de foreskrevne kontrol- og vedligeholdelsesintervaller ikke overholdes.

Udlevering af tekniske dokumenter fra Hologic autoriserer ikke til gennemfgrelse
af reparationer, justeringer eller andringer pa systemet eller tilbehgret.

Reparationer, justeringer eller aendringer pa systemet eller tilbehgr ma kun ud-
fores af autoriserede serviceteknikere. Hvis vejledningen ikke fplges, bortfalder
producentens ansvar. Autoriserede serviceteknikere kan kun uddannes og certi-
ficeres af producenten.

Brug kun systemet i overensstemmelse med dets formalsbestemte anvendelse.

Sikker drift af apparat og tilbehgr forudsaetter, at apparat og tilbehgr vedligehol-
des iht. forskrifterne. Kontrollér derfor altid apparat og tilbeher for korrekt funk-
tion og mangler for brug af hensyn til patientens og operationsteamets
sikkerhed. Vedligeholdelsen af apparatet ma ikke udfgres under igangvaerende
drift.

Apparat og tilbehgr skal af hensyn til servicerpersonalet dekontamineres for af-
sendelsen. Fplg anvisningerne i denne brugsanvisning. Hvis dette ikke er muligt,

+ skal det kontaminerede produkt maerkes pa en sddan made, at det tydeligt
fremgar, at produktet er kontamineret, og
- det skal svejses ind i et dobbelt lag sikkerhedsfolie.

Producenten kan naegte at modtage kontaminerede produkter til reparation.

Inden for EF betyder dette symbol, at affald fra elektrisk og elektronisk udstyr
ikke ma kasseres som usorteret husholdningsaffald, men at det skal indsamles
separat. Kontakt Hologic for yderligere oplysninger eller et behgrigt autoriseret
renovationsfirma.




Anvendelsesformal

3 Anvendelsesformal

Aquilex® Fluid Control System er beregnet til vaeskedistension af uterus til diag-
nostisk og operativ hysteroskopi samt overvagning af volumenforskel mellem
den vaeskemaengde, der spules ind i uterus og den veeskemaengde, der strommer
ud af uterus.

Systemet ma ikke anvendes til indspuling af vaesker i uterus, hvis en hysteroskopi
er kontraindiceret. Overhold ngje de specifikke og relative kontraindikationer,
der er angivet i hysteroskopets betjeningsvejledning.

Relative kontraindikationer for endometrieablation:

En hysteroskopisk endometrieablation ved hjzelp af laser- eller elektrokirurgi bgr
udelukkende foretages af laeger med en relevant uddannelse og den tilhgrende
kliniske erfaring. Desuden kraeves der udtagning af en vaevsprgve fgr destruktion
af endometriet. Nedennaevnte kliniske betingelser kan komplicere en hystero-
skopisk endometrieablation i betydelig grad:

- Adenomatgs endometriehyperplasi

« Uterus-leiomyom

Alvorlig adenomyosis

+ Baekkensmerter (subtil inflammatorisk baekkensygdom)
« Anomalier i uterus

« Kirurgiske faerdigheder (se ovenfor)

« Svaer anaemi

+ Manglende mulighed for at omga myomet pa grund af dets stgrrelse - primaert
intramurale myomer med sma submukgse bestanddele.

3.1 Advarsler og forsigtighedsforanstaltninger

3.1.1 Farer

FARE!

Ved anvendelse af monopolzere hysteroskopiske elektrokirurgiske enheder skal
vasken vaere ikke-strgmledende. Ikke-stromledende vaesker er f.eks. glycin, sor-
bit og mannitol. Skyllevaesker, bestaende af isotonisk saltoplgsning, ma kun an-
vendes, nar der gennemfgres bipolare elektrokirurgiske resektioner.

FARE!

For at muligggre en passende intrauterin distension og reducere de krzefter, der
kan forarsage indfgring af vaeske, omgivende luft og/eller gas i kredslgbet, skal
det intrauterine tryk holdes sa lavt som muligt.

FARE!

Der kan som regel opnas en intrauterin distension ved trykvaerdier pa mellem
35-70 mmHg. Et tryk pa over 75-80 mmHg er kun pakraevet i sjzldne tilfalde,
hvor der foreligger et exceptionelt hgjt blodtryk.

FARE!

Fluid overload

Der errisiko for, at skyllevaeske via uterus kommer ud i blodkredslgbet eller i pa-
tientens vzev. Dette kan man pavirke ved distensionstryk, gennemlgbshastig-
hed, perforation af cavum uteri og varigheden af hysteroskopien. Det er meget
vigtigt, at man hele tiden overvager til- og afstromningen af distensionsvaesken.

Formalsbestemt anvendelse

Kontraindikationer

> > > >




Anvendelsesformal
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FARE!

Vaskedeficit

Det er ngdvendigt at holde gje med den vaeskemaengde, der forbliver i patienten.
Deficittet er den samlede maengde vaeske, som forbliver i patienten eller ikke
kan tilordnes. Der skal tages hgjde for systemets maletolerance (se kapitel 11,
Tekniske data). Det er laegens ansvar at skgnne den vaeskemaengde, der forbliver
i patienten.

FARE!

Overvagning af ind- og udflow

Vaskens ind- og udflow skal overvages meget ngjagtigt. Hvis der anvendes en
vaeske med lavere viskositet, skal en intrauterin indledning pa over 2 liter over-
vages meget ngjagtigt, da der er mulighed for ,,Fluid overload“.

FARE!

Natriumkoncentrationen i blodserum

Natriumkoncentrationen i patientens blod skal overvages for at undga en elek-
trolyt-forstyrrelse. Det er laegens opgave at overvige natriumkoncentrationen i
blodet; det sgrger systemet ikke for og understgttes heller ikke af systemet.

FARE!
Visningen af deficittet gar tabt ved stromsvigt eller ved en kort afbrydelse.

FARE!

Hvis meddelelsen ,,Check Scale Connection* vises, skal vasketabet udregnes
manuelt. P3 pumpen vises stadigvaek tabsvardien, der blev udregnet, umiddel-
bart inden vaegten svigtede.

FARE!

Udskiftning af en beholder under operationen ma kun foretages, hvis beholde-
ren indeholder mindst 0,5 liter vaeske. Ellers kan tabsvaerdien forvanskes. | dette
tilfelde anbefaler producenten at foretage en manuel tabsberegning.

FARE!

Hyponatrizemi

Nogle vaesker kan resultere i en ,fluid overload* med efterfolgende hyponatri-
@mi og tilsvarende konsekvenser. Dette pavirkes ved distensionstryk, gennem-
lpbshastighed og varigheden af hysteroskopien. Det er meget vigtigt, at man
hele tiden overvager til- og afstromningen af vaesken.

FARE!

Lungegdem

Ved en hysteroskopi er der risiko for lungepdem, som opstar ved en ,,fluid over-
load“ med isotonisk vaeske. Det er meget vigtigt, at man hele tiden overvager til-
og afstremningen af vaesken.
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FARE!

Hjernepdem

Ved en hysteroskopi er der risiko for hjernepdem, som opstar ved ,,fluid over-
load“ og elektrolyt-forstyrrelse, nar der anvendes hypoosmolzre (ikke-ioniske)
vasker, sdsom glycin 1,5 % og sorbitol 3,0 %. Det er meget vigtigt, at man hele
tiden overvager til- og afstremningen af distensionsvaesken.

FARE!

Idiosynkratiske reaktioner
I sjeeldne tilfaelde kan idiosynkratiske reaktioner, som

« intravaskulzaer koagulopati
« allergiske reaktioner inklusive anafylaksi
opsta under en hysteroskopi, nar der anvendes en distensionsvaeske.

FARE!

Hypotermi (overvagning af legemstemperaturen)

Ved en hysteroskopi kan det kontinuerlige gennemlgb af distensionsvaeske
medfere en senkning af patientens legemstemperatur. En lav legemstempera-
tur kan give problemer med koronararterierne og det kardiovaskulaere system.
Overvag derfor patientens legemstemperatur under hele operationen. Serg iszer
for, at de folgende operationsbetingelser, som kan fore til hypotermi, s vidt
muligt undgas:

* langvarig operation

 Anvendelse af kold skyllevaeske.

>

FARE!

Ruptur af zeggeleder som folge af lukket aeggeleder

Udvidelse af uterus kan medfgre en revne i 22ggelederen, hvis denne er blokeret
eller permanent lukket. Ved en ruptur kan skyllevaesken stromme ind i bughulen
pa patienten og forarsage en ,fluid overload“. Det er meget vigtigt, at man hele
tiden overvager til- og afstromningen af vaesken.

FARE!

Hvis den luft, der befinder sig i slangesystemet eller i det tilsluttede instrument,
kommer ind i patienten, kan det medfegre luftemboli. Der skal altid vaere vaeske
i vaeskeposen, sa der ikke pumpes luft ind i patienten.

FARE!

Der m3 udelukkende tilfgres vaeske via den fleksible vaeskepose. Hvis der anven-
des glasbeholdere, er der risiko for brud. Ved anvendelse af faste beholdere kan
vasken ikke afledes hurtigt nok, da der opstar et vakuum i beholderen. Ved an-
vendelse af faste beholdere er der risiko for en implosion.

FARE!
Fyldningen af slangerne med skyllevaeske og nulstillingen af tabsvisningen ud-
fores efter legens vurdering.

> > > P>
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FARE!
Systemet skal opstilles saledes, at man til enhver tid kan holde gje med visnings-
vaerdierne, og systemets funktion samt har adgang til betjeningselementerne.

FARE!
Funktionskontrol
Funktionskontrollen skal udfgres, hver gang og inden apparatet tages i brug.

FARE!

Hvis du har mistanke om systemfejl, eller hvis du finder en fejl under funktions-
kontrollen, er det forbudt at anvende systemet. Dette gaelder ogsa for tydelige
defekter og skader, iszer pa el-stik og el-kabel.

FARE!
Du afbryder ikke apparatet fra stramforsyningen med TAND/SLUK-tasten. For at
afbryde skal du traekke elstikket pa bagsiden af apparatet ud.

FARE!

Teknik og fremgangsmade

Kun legen er i stand til at afggre, om der ud fra et klinisk synspunkt er indikation
for at operere patienten under anvendelse af systemet. Laegen skal bestemme,
hvilken teknik og hvilken fremgangsmade der skal velges for at opna det gnske-
de kliniske resultat.

FARE!

Kontrollér alle fabriksindstillinger

Fabriksindstillingerne er ikke bestemmende for legens valg af indstillinger. Lae-
gen er ansvarlig for alle indstillinger, som vedrgrer operationsbetingelserne.

FARE!
Originaltilbehgr

Brug udelukkende Aquilex-tilbehgr af hensyn til din egen og patientens sikker-
hed.

FARE!
Ekstra apparater
Det skal kunne dokumenteres, at de ekstra apparater, der tilsluttes til medicin-

ske elektriske apparater, overholder kravene i de tilsvarende IEC eller 1SO stan-
darder (IEC 60601-1, IEC 60950 eller IEC 62368 databehandlingsudstyr).

FARE!

Ikke eksplosionssikkert

Systemet er ikke eksplosionssikkert. Brug ikke apparatet i naerheden af eksplo-
sive narkosegasser.
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FARE!
Det er ikke tilladt at foretage andringer pa systemet.

FARE!
For at undga risikoen for elektrisk stod ma systemet kun tilsluttes til et forsy-
ningsnet med jordledning.

FARE!

Faglige kvalifikationer

Denne vejledning indeholder ingen beskrivelser af eller anvisninger ifm. opera-
tionsteknik. Den er heller ikke egnet som introduktion til operationsteknikker
for leger. Medicinske instrumenter og systemer ma kun benyttes pa dertil ind-
rettede steder. Desuden ma de kun anvendes af lzeger eller medicinsk personale
med de npdvendige faglige kvalifikationer.

FARE!

Sterile medier og sterilt tilbehgr

Arbejd udelukkende med sterile substanser og medier, steril vaeske og sterilt til-
behgr, nar dette er pakraevet.

FARE!

Reservesystem og tilbehgr

Hav altid et reservesystem og reservetilbehgr inden for raekkevidde, sa du kan
afslutte operationen med reservesystemet eller reservetilbehgret, hvis dette sy-
stem eller tilbehgret svigter.

FARE!

Det er ikke tilladt at renggre eller sterilisere systemet

Skyllepumpen og standeren med vaegen kan desinficeres ved aftgrring af de ud-
vendige flader. Skyllepumpen og standeren med vaegten ma ikke steriliseres.

FARE!
Vanddraber

Beskyt systemet mod fugt. Brug ikke systemet, hvis der er treengt vaeske ind i
det.

FARE!

Systemdefekt

Benyt ikke systemet, hvis det formodes eller er bekreeftet, at systemet er defekt.
Serg for, at systemet ikke anvendes igen, for det er kontrolleret af en autoriseret
servicetekniker.

FARE!

Elektrisk stod

N&r instrumentet bnes, er der fare for elektrisk sted. Abn derfor aldrig selv ap-
paratet. Kontakt altid en autoriseret servicetekniker, hvis der er behov for repa-
ration.

> > >
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FARE!

Udskiftning af sikringen

Den nye sikring, som isattes, skal altid veere af den foreskrevne type (se kapitlet
11, Tekniske data).

FARE!
Opstil systemet, sa det er let at traekke netkablet ud.

FARE!

Elektromagnetiske emissioner kan stige og overskride de tilladte graensevaerdi-
er, hvis der stables andre apparater (f.eks. MyoSure®-Control Unit) direkte pa
Aquilex Fluid Control systemet, eller hvis andre apparater anbringes ved siden
af. Brugeren er ansvarlig for at overvage apparaterne for at sikre, at de fungerer
korrekt.

FARE!

Elektrisk pavirkning (se kapitel 12, Anvisning og producenterklzering - elektro-

magnetisk kompatibilitet): Elektrisk interferens med andet udstyr eller instru-

menter blev der taget hensyn til ved udvikling af dette system, og under

afprevningerne kunne der ikke konstateres interferens. Hvis systemet til trods

herfor alligevel pavirkes, kan dette afhjzlpes ved hj=lp af fglgende foranstalt-

ninger:

¢ Andring af Aquilex-systemets placering, af de andre systemers placering eller
begge

 Forpgelse af afstanden mellem de anvendte systemer

¢ Henvendelse til en fagmand inden for elektromedicin

FARE!

Aquilex Fluid Control systemet ma ikke anvendes direkte ved siden af andre ap-
parater, da det kan medfore fejlfunktioner. Aquilex Fluid Control systemet er
blevet afprovet som selvstaendigt system, for sa vidt angar overensstemmelse
med IEC 60601-1-2. Der ma derfor ikke stables andre apparater (f.eks. MyoSure®
Control Unit) pa systemet eller skyllepumpen. Udelukkende apparatet AOL-100P
ma anbringes pa barepladerne til AOL-100CBS. Hvis det skulle vaere ngdvendigt
at anvende systemet pa den ovenfor beskrevne made, skal dette system og de
andre apparater overvaget for at sikre, at de fungerer korrekt.

FARE!

Safremt Aquilex Fluid Control systemet er konfigureret som del af et ME-system,
skal hele ME-systemet kontrolleres for overensstemmelse med IEC 60601-1-1,
og de apparater, der anvendes med Aquilex Fluid Control systemet, skal vaere af
typen BF.

FARE!

Safremt det konfigurerede ME-systems afledningsstrom overskrider de i
IEC 60601-1-1 fastlagte graensevaerdier, skal der til stromforsyningen af ME-
systemet anvendes en skilletransformator, der er godkendt iht. UL 2601-1/
IEC 60601-1, og gentag testen.
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FARE!

Haeng altid vaeskeposen pa posevagtens krog for at sikre, at vaesketabet be-
stemmes ngjagtigt. Lad de tomme vaskeposer blive haengende pa posevaegten,
indtil operationen er afsluttet.

3.1.2 Forsigtighedsforanstaltninger

PAS PA!

Amerikansk ret (kun til det amerikanske marked)

Efter amerikansk ret ma apparatet kun kgbes af en lzege eller pa foranledning af
en lege.

PAS PA!

Indeklima

Inden apparatet tilkobles, skal der vaere gaet tilstraekkelig lang tid for at appara-
tet har kunnet tilpasse sig rumklimaet.

PAS PA!

Hvis Aquilex-systemet anvendes sammen med hysteroskopiske systemer til fjer-
nelse af vaev, f.eks. MyoSure®, kan kombinationen af lavt nominelt tryk og et for
hejt vakuumtryk medfgre et betydeligt tab af det intrauterine distensionstryk,
hvilket kan forringe synet i operationsfeltet. Omvendt kan et for hgjt distensi-
onstryk fore til, at det hysteroskopiske system til vaevsfjernelse frakobles ved
trykspidser over 150 mmHg.

PAS PA!
Anvend ikke den afdekkede stremtilslutning pa bagsiden af skyllepumpen.

PAS PA!

Systemet ma kun kombineres med hysteroskoper, hvis det formalsbestemte an-
vendelsesomrade og de tekniske data tillader dette. Hvert anvendt hysteroskop
skal overholde kravene i den nyeste udgave af standarderne EC 60601-2-18 og
ISO 8600.

PAS PA!

Kontrollér, om den stromspaending, der er til raidighed, stemmer overens med
den stromspzending, der er angivet pa typeskiltet pa bagsiden af pumpen. For-
kert spaending kan medfere fejlfunktioner og odelaeggelse af systemet.

= & 0 >
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Kun for det amerikanske marked

Teknisk anvendelsesomrade

Mulige distensionsmedier

Trykmaling og -regulering

PAS PA!

Apparatet kan transporteres. Hjulunderstellet p3 standersystemet benyttes til
positionering pa anvendelsesstedet. Nar udstyret skal transporteres, skal alle
vaskeposer fjernes fra ophangsstativet, og serg for, at der ikke er nogen behol-
dere overhovedet eller kun fuldstendigt tomme beholdere i standersystemet.
Inflow- og Outflow-slanger skal vaere fjernet fuldstaendigt. Serg for, at stromtil-
forselsledningen ikke bergr gulvet, og at der ikke er andre genstande pa Aquilex
Fluid Control systemet. Brug altid handgrebet, s3 systemet bevaeges pa sikker
vis.

PAS PA!

For ikke at pavirke tabsberegningen i negativ retning, skal det forste arbejdstrin
ved beholderskift vaere, at slangerne frakobles de fulde beholdere. Umiddelbart
herefter fjernes de fulde beholdere fra vaegten.

Benyt udelukkende et kontrolleret (UL-Listed), aftageligt nettilslutningskabel,
type SIT, min. 18 AWG, med 3 ledere. Stikkontakter skal vaere i overensstemmelse
med bestemmelserne NEMA 5-15 og IEC 16320-C13. Korrekt tilslutning af jord-
ledning kan kun sikres, hvis instrumentet tilsluttes til en forskriftsmaessigt instal-
leret sygehusstikdase (Hospital Grade).

3.2 Beskrivelse af Aquilex Fluid Control System

Det nominelle intrauterine tryk indstilles pa pumpens forside. Der kan vaelges et
omrade mellem 40 og 150 mmHg. Den maksimale tilfgrselsrate er pa 800 ml/min
og reduceres automatisk af pumpen, nar det indstillede nominelle intrauterine
tryk er naet.

Systemet er pa vaeske- og vakuumsiden dimensioneret til at maksimere ydelsen
for et hysteroskopisk system til vaevsfjernelse, f.eks. MyoSure®.

Aquilex Fluid Control System kan anvendes med hypotone, elektrolytfrie medier
(f.eks. glycin 1,5 % og sorbitol 3,0 %) samt isotoniske, elektrolytholdige medier
(f.eks. saltoplgsning 0,9 % og Ringers saltoplgsning).

Systemet arbejder med komplet kontaktfri trykmaling af skyllemediet. Den kon-
taktfrie trykmaling sker ved, at trykkammeret er integreret i slangesystemet.
Trykkammeret overfgrer skyllevaeskens tryk til apparatets elektronik via en tryk-
sensor. Trykregulatoren sammenligner hele tiden det indstillede nominelle intra-
uterine tryk med det faktiske intrauterine tryk. Denne algoritmes opgave er at
holde det intrauterine tryk pa det nominelle niveau. Hvis det intrauterine nomi-
nelle tryk ikke nas, sa kontrollér systemet for laekager.

12
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4 Forste systemopbygning

Kontrollér altid alle systemets og tilbehgrets dele, inden du foretager systemop-
bygningen. Hvis systemet har dbenlyse defekter, s kontakt kundeservicen hos
Hologic (kapitel 14, Informationer og garantiydelse).

Stil systemet pa en plan overflade i tgrre omgivelser. Omgivelsernes temperatur ~ Fgrste systemopbygning
og luftfugtighed skal svare til angivelserne i kapitel 11, Tekniske data.

FARE!
Opstil systemet, sa det er let at traekke netkablet ud.

PAS PAI

Indeklima
Inden apparatet tilkobles, skal der vaere gaet tilstraekkelig lang tid for at appara-

tet har kunnet tilpasse sig rumklimaet.

4.1 Forberedelse af systemet

FARE!

Aquilex Fluid Control systemet ma ikke anvendes direkte ved siden af andre ap-
parater, da det kan medfegre fejlfunktioner. Aquilex Fluid Control systemet er
blevet afprgvet som selvstandigt system, for sa vidt angar overensstemmelse
med |IEC 60601-1-2. Der ma derfor ikke stables andre apparater (f.eks. MyoSure®
Control Unit) pa systemet eller skyllepumpen. Udelukkende apparatet AQL-100P
ma3 anbringes pa baerepladerne til AQL-100CBS. Hvis det skulle vaere ngdvendigt
at anvende systemet p3 den ovenfor beskrevne made, skal dette system og de
andre apparater overvaget for at sikre, at de fungerer korrekt.

Tilslutning til stikdase

PAS PA!

Kontrollér, om den netspzaending, der er til radighed, stemmer overens med den
netspaending, der er angivet pa typeskiltet pa bagsiden af systemet. Forkert

spaending kan medfgre fejlfunktioner og gdelaeggelse af systemet.

Kontrollér, at tilslutningsdataene for strgmforsyningen overholder kravene i DIN
VDE eller de nationale bestemmelser. Netkablet ma kun sluttes til i en forskrifts-
maessigt installeret stikkontakt (se DIN VDE 0107). Vaer opmaerksom pa typeskil-
tet pa pumpens bagside for at se, hvilken driftsspaendingen systemet har.

Nettilslutningen skal veere udstyret med en beskyttelseskontakt. Opret forbin-  Beskyttelseskontakt
delsen mellem stikdasen med beskyttelseskontakt og IEC-apparatstikket pa bag-
siden med Aquilex-netkablet.

Benyt udelukkende en afprgvet (UL-listet), aftagelig nettilslutningsledning, type ~ Kun for det amerikanske marked
SJT, min. 18 AWG, med 3 ledere. Stikkontakter skal vaere i overensstemmelse med

bestemmelserne NEMA 5-15 hhv. IEC 320/CEE22. Korrekt tilslutning af jordled-

ning kan kun sikres, hvis systemet tilsluttes til en forskriftsmaessigt installeret sy-

gehusstikdase (Hospital Grade).

Integrér systemet i potentialudligningssystemet iht. de geeldende sikkerhedsfor-  Potentialudligning
skrifter pa brugsstedet.
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Forsigtighedsforanstaltninger

Fig. 4-1  Opbygning af Aquilex Fluid

CCEEELICICICICES

Control System
Posevaegt
Vaeskepose
Pumpe
Holdeplader
Kabel/stik beholdervaegt
Beholdervaegt
Holder til beholder
Beholder
Rulleunderdel

Holdebremse

Medicinsk elektrisk udstyr er underlagt saerlige sikkerheds- og beskyttelsesforan-
staltninger mht. elektromagnetisk kompatibilitet EMC (efterfglgende kort kaldet
EMC).

Dette system ma udelukkende anvendes til det formal, der beskrives i vejlednin-
gen. Ved opstilling og idrifttagning skal henvisningerne angaende EMC altid
overholdes.

4.2 Systemkomponenter

@

Aquilex Fluid Control System sendes fordelt pa to kasser:
Kasse 1 indeholder:

« Pumpe

+ Brugsanvisning

« Netkabel

+ Aquilex-vakuumslangesaet (lav- og hgj-vakuum)

Kasse 2 indeholder:

- Standersystem med vaegt
- Beholderringe

14



Betjening af systemet

5 Betjening af systemet

Serg for, at funktionstesten iht. kapitel 6 udfgres, inden og hver gang udstyret
anvendes.

5.1 Pumpens forside

Fig. 5-1  Pumpens forside

B]O) 4) (¢ Pumpevisning
Visning af det faktiske intrauterine
tryk

Visning af veesketabsgransen
Tabsmaler

Tabsvisning

(& Holdertil inflow-slange

@  Rullehjul

Tryksensor

(®  Resettast til tab (Zero)
Reducering af tabsgraense

Forpgelse af tabsgraense

Reducering af indstillingen for
nominelt intrauterint tryk

Forpgelse af indstillingen for nomi-
nelt intrauterint tryk

Visning af det nominelle intraute-
rine tryk

Seet dig ind i, hvordan elementerne pa forsiden af pumpen er placeret. TAND/SLUK-tast
Tast Pause/Resume

5.2 Pumpens bagside Tast Prime

@ @) (©) @ ® Fig. 5-2  Pumpens bagside

Tilslutning til lavt vakuum (hvid)

Produktetiket

Apparatets effektdata

Tilpasningsregulator for hgjt
vakuum

—@— Tilslutning til hgjt vakuum (gren)
0,0

L
O
w
B — ’@‘ ‘%7 S B (®  Sikringsholder
AIR OUT \, ) AR OUT @ Str(bmtilslutning, afdaekket
(i) Stremtilslutning til pumpe
I gulpump
I:I> I — (@  Tilslutning til potentialudligning
ty Seal

Serviceinterface

%

I®O-I

©

0

- —
é L Tilslutning til vaegt
® @ ® @ Udsugningsabninger

Seet dig ind i, hvordan elementerne pa bagsiden af pumpen er placeret.

PAS PA!

Anvend ikke den afdzkkede stremtilslutning pa bagsiden af skyllepumpen.
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Fig. 5-3
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Standersystem med vaegt
Posevaegt
Vaeskepose
Posens afstandsholder
Kabel/stik beholdervaegt
Beholdervaegt

Holder til pverste beholder (Ser-
res, Medela)

Holder til nederste beholder
(Abbott, Bemis®, Medi-Vac®, DeRo-
yal®)

Rulleunderdel
Beholder

FARE!
Ekstra apparater

Det skal kunne dokumenteres, at de ekstra apparater, der tilsluttes til medicin-
ske elektriske apparater, overholder kravene i de tilsvarende IEC eller 1SO stan-
darder (IEC 60601-1, IEC 60950 eller IEC 62368 databehandlingsudstyr).

5.3 Systemopbygning, standersystem med vaegt

Standersystemet bestar af en vejeenhed til veeskeposer (1), en vejeenhed til vae-
skebeholdere og et hjulunderstel (8).

1.

Tag standersystemet med vaegten ud af forsendelseskassen.

2. Tag pumpen og netkablerne ud af den forste kasse.

Losn handhjulet (&) (Fig. 5-4, side 17) og traek posevaegten opad indtil anslag.
Samtidig skal skruen (@) (Fig. 5-4, side 17) fgres ind i den dertil beregnede ab-
ning. Fastggr posevaegten med handhjulet.

Afhaengigt af den anvendte beholders type skal beholderringene (findes i den
anden forsendelseskasse) anbringes pa den gverste (6) eller den nederste
holder (D til beholderne ( Fig. 5-3, side 16).

For stremkablet igennem de dertil beregnede udsparinger og forbind det
med pumpen (Fig. 5-4, side 17) og med en stikdase med beskyttelseskon-
takt.

Tilslut vaegten til pumpen ved at forbinde posevaegtens stik med beholder-
vaegtens stik (@) (Fig. 5-4, side 17), og fastger de forbundne kabler under den
nederste pumpeholder vha. kabelclips. Posevaegtens andet stik forbindes
med tilslutningen pd pumpens bagside (Fig. 5-4, side 17).
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@
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@
BEM/ERK!

Pumpens software registrerer automatisk, om beholdervaegten og posevaegten
er tilsluttet, eller om det kun er beholdervaegten, der er tilsluttet.

FARE!

Afbalanceringsfejl

Vaer opmaerksom p3, at ingen dele kommer i kontakt med vaegten under system-
starten. Ellers kan der opsta ungjagtige tabsvaerdier.

FARE!

Vaskedeficit

Det er npdvendigt at holde gje med den vaeskemangde, der forbliver i patienten.
Deficittet er den samlede mangde vaske, som forbliver i patienten eller ikke
kan tilordnes. Der skal tages hgjde for systemets maletolerance (se kapitel 11,
Tekniske data). Det er laegens ansvar at skenne den vaeskemangde, der forbliver
i patienten.

BEMZARK!
Jo storre forbruget af skyllevaeske er, desto stgrre er afvigelsen mellem det fak-
tiske og de viste tab (se "Tekniske data", tabsngjagtighed: + 6 %).

FARE!

Natriumkoncentrationen i blodserum

Natriumkoncentrationen i patientens blod skal overvages for at undga en elek-
trolyt-forstyrrelse. Det er lzegens opgave at overvage natriumkoncentrationen i
blodet; det sgrger systemet ikke for og understottes heller ikke af systemet.

Prgv at opsamle al vaeske, som Ipber ud fra cavum uteri under indgrebet for at op-
nar en sa ngjagtig tabsvaerdi som muligt.

Fig.5-4  Tilslutning vaegt og pumpe

@ Posens afstandsholder

(@  Stremkabel/tilslutning til pumpe

Stremtilslutning, afdaekket

(@  stik-forbindelse, posevaegt med
beholdervaegt

(®  stik posevaegt, tilslutning til
pumpe

(®  Handhjul

@  Skrue

>

Ngjagtig afbalancering
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Vaegtens kapacitet

Beholdervaegtens vejegraense ligger ved knap 25 kg (55 Ibs). Posevaegtens maksi-
male belastning er 12 kg (27 Ibs). Safremt veegterne belastes med en vaegt, der
ligger over disse graenser, udlgses meldingen Scale Overload/Check Scale (veegt
overbelastet/kontroller vaegt). Desuden lyder tre advarselstoner (se kapitlet 10,
Fejl- og advarselsmeddelelser).

PAS PA!

Seorg for, at beholderne og vaeskeposerne hanger frit, at de ikke afstottes og ikke
har kontakt med andre ting end posens afstandsholder. Hvis dette ikke overhol-
des, kan tabet ikke beregnes korrekt.

BEMARK!
Tilslut vaegten til pumpen, for du taender for systemet.

5.3.1 Indstilling af beholdervaegt

Beholdervaegten kan anvendes med beholdere fra forskellige producenter.

Bemis® 3 liter

DeRoyal® Crystaline™ 2,1 L

Abbott 2 liter

Serres 2 og 3 liter

Medi-Vac® 3 liter

Medela 3 liter

"3

Medi-Vac Flex Advan-
tage 3000 cc
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Betjening af systemet

BEMZRK!
Var opmaerksom p3, at beholderne hanges korrekt pa den passende holder.

BEMZARK!
Anvend udelukkende beholdere med overlgbsbeskyttelse.

5.3.2 Tilslutning af vakuumslange

PAS PA!

Hvis Aquilex-systemet anvendes sammen med hysteroskopiske systemer til fjer-
nelse af vaev, f.eks. MyoSure®, kan kombinationen af lavt nominelt tryk og et for
hegjt vakuumtryk medfgre et betydeligt tab af det intrauterine distensionstryk,
hvilket kan forringe synet i operationsfeltet. Omvendt kan et for hgjt distensi-

onstryk fore til, at det hysteroskopiske system til vaevsfjernelse frakobles ved
trykspidser over 150 mmHg.

Tilslut vakuumslangen med hygiejnefilter til udsugningsbeholderne. Vakuums-
langen med hygiejnefilter skal udskiftes i tilfaelde af urenheder og senest efter 30
dage. Vakuumslangen med hygiejnefilter ma ikke renggres.

« Tilslutning til lavt vakuum (hvid)

» Tilslut vakuumslangen med det hvide stik til tilslutningen for lavt va-
kuum (hvid) (O Fig. 5-5. Her genererer vakuumpumpen et fast under-
tryk (~ 225 mmHg).

» Anvend forbindelsesslangen ((8) Fig. 5-5), nar der skal anvendes to behol-
dere bag hinanden pa samme vakuumtilslutning.

Fig.5-5 Slange til lavt vakuum
Tilslutning til lavt vakuum (hvid)

Hygiejnefilter
Vakuumslange
Beholder

Forbindelsesslange

SECACACES,

« Tilslutning til hgjt vakuum (gren)

» Tilslut vakuumslangen med det grenne stik til tilslutningen for hgjt vaku-
um (gren) Fig. 5-6. Her kan vakuummet tilpasses til maks. 500 mmHg
med tilpasningsregulatoren.

» Anvend forbindelsesslangen ((32) Fig. 5-6), nar der skal anvendes to behol-
dere bag hinanden pa samme vakuumtilslutning.
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Fig. 5-6  Slange til hgjt vakuum

SIECCCEERC,

Hygiejnefilter

Vakuumslange (grent stik)
Tilslutning til hgjt vakuum (grgn)
Beholder

Vaevssamler
Tilpasningsregulator

Forbindelsesslange

@® @

5.4 Sadan taendes Aquilex-systemet

1. Tryk pa Teend/Sluk-tasten. Visningerne lyser, og systemet tendes.
2. Systemet udferer en selvtest.

Under selvtesten kontrollerer systemet bl.a., om beholder- og posevaegten er
tilsluttet. Safremt posevaegten ikke er tilsluttet, vises meldingen ”System
OK”. Bag Scale Not Connected". Da De har en posevaegt, bedes De i dette til-
faelde venligst kontrollere, at vaegternes forbindelse med pumpen er korrekt,
som beskrevet i kapitel 5.3.

Hvis der befinder sig et slangeszet i holderen til inflow-slangen, ndr pumpen
teendes, vises der pa pumpevisningen (Fig. 5-1, Pumpens forside (1)) meldin-
gen Remove Tube Set (fjern slangeszet). Selvtesten fortseettes, sa snart slan-
gesaettet er taget af rullehjulet.

Hvis systemets selvtest ikke blev bestaet, vises der tilhgrende fejlmeldinger
(se kapitlet 10, Fejl- og advarselsmeddelelser).

Der lyder en enkelt tone, hvis systemets selvtest blev bestdet. Meldingen System
OK vises i 5 sekunder, derefter vises meldingen Insert Tube Set (szet slangesaet i).
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FARE!

Hvis du har mistanke om systemfejl, eller hvis du finder en fejl under funktions-
kontrollen, er det forbudt at anvende systemet. Dette galder ogsa for tydelige

defekter og skader, iszer pa el-stik og el-kabel.

5.5 Ophzngning af vaskepose

-

FARE!

Ved anvendelse af monopolzere hysteroskopiske elektrokirurgiske enheder skal
vaesken veere ikke-stromledende. Ikke-stromledende vaesker er f.eks. glycin, sor-
bit og mannitol. Skyllevaesker, bestaende af isotonisk saltoplgsning, ma kun an-
vendes, ndr der gennemfgres bipolzere elektrokirurgiske resektioner.

Haeng en eller to vaeskeposer op, som er fyldt med den passende vaeske til det
planlagte indgreb.

FARE!

Systemet er udelukkende egnet til anvendelse af fleksible vaeskebeholdere. Hvis
der anvendes glasbeholdere, er der risiko for brud. Ved anvendelse af faste be-
holdere kan vaesken ikke flyde hurtigt nok, da der opstar et vakuum i beholde-
ren. Ved anvendelse af faste beholdere er der risiko for en implosion.

A\

Fig. 5-7 Ophaengning af vaeskepose
(D  Poseveegt

Vaeskepose pa posekrog

(@)  Posens afstandsholder
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Slangeszetgenkendelse

A\
A\

5.6 Anvendelse af slangesaet

Aquilex Fluid Control System er beregnet til sterile inflow- og outflow-slangesaet
til engangsbrug.

Hvert infow-slangesaet er udstyret med transponder med henblik pa slangeszet-
genkendelse RFID-transponderen modtager informationer om slangetypen, an-
vendelsestilstanden og om hvorvidt, slangetypen er tilladt. Pumpevisningen
viser disse informationer. Pa den made undgas en utilsigtet genanvendelse af et
slangeszet ved mere end én patient (se kapitlet 5.7, Oversigt over slangerne).

FARE!
Visuel kontrol af slangesaettet

For driften skal der foretages en visuel inspektion af slangeszettet og dets embal-
lage. Der ma ikke anvendes beskadigede slangeszt.

FARE!

Fornyet klarggring af sterile engangsprodukter

Ved genanvendelse af inflow- og outflow-slanger er der infektionsfare for pa-
tienter og/eller brugere samt risiko for en forringelse af produktets funktion.
Kontamination og/eller forringelse af systemets funktion kan medfere person-
skade, sygdom eller dgd. Inflow- og outflow-slangeszet til engangsbrug ma ikke
klarggres og genanvendes.

BEMARK!

Overhold hygiejneforskrifterne og de nationale bestemmelser ved bortskaffelse
af slanger, opsamlet vaeske og beholdere.

5.7 Oversigt over slangerne

Der findes tre forskellige slangesaet for drift af systemet. | den fplgende tabel kan
man finde alle slangesaetyper og deres anvendelse.

Artikelnum- |Beskrivelse

mer

AQL-110 Aquilex Fluid Control system, inflow-slangeszet, til engangs-
brug, steriliseret med ethylenoxid

AQL-111 Aquilex Fluid Control System outflow-slangesaet, til
engangsbrug, steriliseret med ethylenoxid

AQL-112 Komplet slangesaet (inflow og outflow), til engangsbrug, ste-
riliseret med ethylenoxid

AQL-114 Aquilex Fluid Control System slangesaet til hgjt og lavt
vakuum: genanvendeligt, ikke sterilt

Tabel 5-1
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5.8 Tilslutning af outflow-slangesaet

PAS PA!

Hvis Aquilex-systemet anvendes sammen med hysteroskopiske systemer til fjer-
nelse af vaev, f.eks. MyoSure®, kan kombinationen af lavt nominelt tryk og et for
hgjt vakuumtryk medfere et betydeligt tab af det intrauterine distensionstryk,
hvilket kan forringe synet i operationsfeltet. Omvendt kan et for hgjt distensi-
onstryk fore til, at det hysteroskopiske system til vaevsfjernelse frakobles ved
trykspidser over 150 mmHg.

Ved konfigurationen med lavt vakuum Fig. 5-8 tilsluttes outflow-slangesaettet
(Y-slange) til patienttilslutningen (4) pé den anden beholder. Den gule fleksible
tilslutning fastggres med afdeekningskluden (8). Den gule luer-forbindelse til-
sluttes pa spaerrehanen (7) pé den udtagelige udlpbskanal eller hysteroskopets
outflow-hane.

Fig.5-8  Outflow-slangesaet

SRCRCACACACAS,

Til lavt vakuum (hvid)
Beholder
Forbindelsesslange
Patienttilslutning
Outflow-slangesaet
Afdaekningsklud

Udtagelig udlgbskanal eller hystero-
skopets outflow-hane
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5.8.1 Hér;dstykkets forbindelse pa vaevsfjernelseudstyr (f.eks. MyoSu-
re®

Fig. 5-9  Tilslutning til hysteroskopisk
system til vaevsfjernelse

—_

0 PO

Til hgjt vakuum (gren)
Beholder
Forbindelsesslange
Vaevsprovetilslutning
Veevssamler

Vakuumslange til vaevsfjernelse-
handstykke (gul)

Vavsfjernelse-handstykke

Safremt der registreres patologisk vaev i uterus, kan outflow-slangen pa et hand-
stykke () til fjernelse af vaev tilsluttes til veevsopsamleren (&) i den anden be-
holder.
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5.9 Iszetning af inflow-slangesaet

®
®

Fig. 5-10 Slangesattets dele
Beskyttelseskapper
Indstiksspidser til vaeskeposer
Slangeklemmer

Y-stykke

Inflow-afsnit

Rullehjul-afsnit

Trykkammer med membran og RFID-
transponder

Hysteroskop-afsnit
Luer-lock-tilslutning (bla)

CCERCECICICICICES)

Rullehjul-tilslutning

(se Fig. 5-10, Slangesaettets dele) Inflow-slangesaettet bestar af tre slangeafsnit,
et Y-stykke og to indstiksspidser til vaeskeposerne (2). De tre slangeafsnit er:
Rullehjul-afsnit (&), inflow-afsnit (5), og hysteroskop-afsnit (8). Indstiksspid-
serne til vaeskeposerne er beregnede til at tilslutte slangeafsnittene til vee-

skeposerne.

Luer-lock-tilslutningen (9) forbinder hysteroskop-slangen med hysteroskopet.

|

Fig. 5-11 Isatning af slangesaettet
Indstiksspidser til veeskeposer
Vaskepose

Poseklemmer

Inflow-slange
Rullehjul-slange

Trykkammer med membran og
RFID-transponder

Hysteroskop-slange

e OPUEEOC

Luer-lock-tilslutning (bl3)

1 Inflow-slangeszet / udfeores af ikke-sterilt personale
» Abn emballagen til inflow-slangesattet.

Abning af emballage

P Det sterile personale tager slangesattets indvendige emballage ud og §bner

denne.
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Tilslutning til hysteroskopet

Iseetning af slangesaettet

Tilslutning af vaeskepose

Fig. 5-12 Anbringelse af rullehjul-slange
Inflow-slange

Rullehjul-slange

Trykkammer

Hysteroskop-slange

Rullehjul

Holder til inflow-slange

SICEEEICLS

Retningsspile

Indstilling af det nominelle intrauterine
tryk

Sikkerhedsgraense

2 Skal udfores af det sterile personale:

>

>

Hold den bld luer-lock-tilslutningen (9) i det sterile omrade, og overdrag
slangeenden med indstiksspidserne til vaeskeposerne (D til det ikke-sterile
personale.

Tilslut det bla luer-lock-stik (9) til inflow-spaerrehanen pa hysteroskopet.
Abn spaerrehanen.

3 Skal udfores af det ikke-sterile personale:

>

>
>
>

Kontrollér, om systemet er tendt.

Tilslut klemmerne (3 pa inflow-slangerne under indstiksspidserne til vee-
skeposerne (D.

Saet inflow-slangesaettet i holderen til inflow-slangen.

Iseetningen af rullehjul-slangen er vises i Fig. 5-12.

Tryk trykkammeret (7) forsigtigt i holderens nederste udsparing til inflow-
slangen (32), indtil du maerker en modstand. Ret trykkammeret og holderen
til inflow-slangen efter pilene (se Fig. 5-12).

Kontrollér, at trykkammerets membran ikke bliver beskadiget ved isaetning
af rullehjul-slangen. Trykkammeret ma kun indleegges, nar det ikke er
under tryk.

Laeg rullehjul-slangen (6) omkring rullehjulet (GD.

Nar du tilslutter slangen til posen med skyllevaeske, eller du tager den af po-
serne, skal du altid tage fat i indstiksspidserne pa det dertil beregnede greb.
Iseetningen af indstiksspidserne i vaeskeposerne skal altid udfgres under ste-
rile betingelser. Kirurgen skal have valgt en skyllevaeske, der er egnet til det
planlagte indgreb.

a
| ]
N
. &)
d
I—' 0 QQ
o —(3)

5.10 Forvalg af nominelle intrauterine tryk

Indstillingen af det nominelle intrauterine tryk kan tilpasses, nar systemet kgrer.
Brug i den forbindelse tasterne a og v (Fig. 5-1, Pumpens forside). Trykindstillin-
gen kan vaelges i trin pa 5 mmHg mellem 40 og 150 mmHg. Det faktiske intraute-
rine tryk angives i visningen for det faktiske intrauterine tryk (2.

Nar der scrolles med tasten a (se Fig. 5-1, Pumpens forside) og sikkerhedsgraen-
sen pa 100 mmHg er naet, lyder der en advarselstone. Slip tasten a i ca. et se-
kund, og fortsaet derefter med at scrolle for at kunne indstille en hgjere vaerdi
indtil 150 mmHg.

PAS PA!

Hvis det aktuelle tryk ikke reagerer pa en forhgjelse af flowvardien under drif-
ten, kan dette ogsa skyldes en perforation af cavum uteri. Der er da fare for in-
travasation. Undersgg cavum uteri for mulige kvaestelser.
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5.11  Indstilling af tabsgranse

Tabsgrzaensen kan tilpasses, nar systemet kgrer. Brug i den forbindelse tasterne a
og v (se Fig. 5-1). Tabsgraensen kan indstilles i trin pa 200 ml mellem 600 og
2500 ml. Tabsgraensen angives i visningen for tabsgraensen (3). Tabsmaleren er
beregnet til at hjeelpe brugeren under overvagningen af tabsmaengden. Tabsma-
lerens farve aendrer sig, nar den naermer sig tabsgraensen. Den tabsgraense, som
brugeren har indstillet, vises gverst i tabsmaleren med en rg¢d LED. Hvis det fakti-
ske tab stiger under driften, lyser LED’en og viser den faktiske tabsmangde, indtil
tabsgraensen er naet (se afsnittet Tabsgraense i kapitlet 7, Sikkerhedsfunktioner).

2 Anvendelse af pumpen under en operation

5.1

P Abn klemmerne pa veaeskeposerne ((3) Fig. 5-11).

P Abn spaerrehanen til hysteroskop-tilfrslen helt.

P Huvis der er en draenage-spaerrehane: Luk draenage-spaerrehanen fuldstaen-

digt.

P Hold hysteroskopet p& hgjde med patienten over afdeekningskluden séledes,

at vaesken opfanges. Hysteroskopet ma endnu ikke fgres ind i uterus.

P Tryk pa tasten Prime ((d7) Fig. 5-1).

P Pumpen kerer i ca. 20 sekunder for at pumpe luft ud af slangerne og foretage
den automatiske lumenkalibrering.

P | pumpevisningen vises Calibration Running (kalibrering i gang).

Pumpen er udstyret med en funktion til automatisk lumenkalibrering. Systemet
bestemmer hysteroskopets flowmodstand. Denne modstand anvendes til at be-
regne det pumpetryk, der kraeves for at opretholde det nominelle intrauterine
tryk. For at overvinde denne modstand tillader pumpen et tryk pa op til 80 mmHg
under kalibreringen. Dette vises i visningen for det faktiske intrauterine tryk. Hvis
kalibreringen mislykkes pga. den hpje modstand, gentages kalibreringen med et
tilladt tryk pa op til 150 mmHg. Hvis den fortsat ikke kan afsluttes, viser pumpen
Prime Fail - Open Stopcock Clamps (skylning mislykket; dbn spaerrehane, klem-
mer).

Den automatiske lumenkalibrering begynder, nar der trykkes pa tasten Prime.

P Narden automatiske lumenkalibrering er afsluttet, lyder der tre toner. Pum-
pevisningen viser i 5 sekunder Prime Successful Close Stopcock (skylning vel-
lykket, luk hanen), derefter System Operating (system driftsklart).

P Luk spaerrehanen for hysteroskop-tilfgrslen for at stoppe tilfgrslen. Efter du
har fjernet den samlede vaeske fra afdaekningskluden, skal du indstille tabs-
visningen pa nul.

P Kontrollér, at der i omradet omkring trykkammeret ikke er udlgbet vaeske.
Safremt det konstateres, at er i omradet omkring pumpen er udlgbet vaeske,
skal slangesaettet udskiftes, og den automatisk lumenkalibrering skal udfg-
res igen.

BEMZARK!
Kalibreringen skal altid udfgres uden for patienten for at garantere, at lumenka-
libreringen og tabsberegningen udfgres korrekt.

BEMZARK!
Pumpen fortsaetter med at kore, efter den automatiske lumenkalibrering er af-
sluttet. Stands pumpen ved at lukke spaerrehanen til hysteroskop-tilfgrsien.

PAS PA!
Hvis hysteroskopet udskiftes under et indgreb, skal der hver gang udfgres en lu-
menkalibrering (5.15, Skift af instrument under indgrebet).

Indstilling af tabsgraensen

Automatisk lumenkalibrering
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Betjening af systemet

Afslutning af systemets betjening

A\
A\

skift af pose under indgrebet

> >

Abn spaerrehanen, og fer hysteroskopet ind i uterus ved udstremmende vae-
ske.

Tilpas indstillingen for de nominelle intrauterine tryk efter behov for at opna
en passende udvidelse og et godt syn.

v v

Efter det medicinske indgreb, ndr anvendelsen af systemet er afsluttet, skal
spaerrehanen til hysteroskop-tilfgrslen lukkes.

Vent, indtil hele vaeskemaengden fra afdeekningskluden og fra slangesaettet
er opsamlet i de to beholdere.

Tryk pa tasten Pause/Resume.

Notér tabsmaengden, som er angivet i tabsvisningen. Dette er den samlede
vaeskemaengde, som blev optaget af patienten.

vy v VY

FARE!

Systemfejl: Hvis du har mistanke om systemfejl, eller hvis du finder en fejl under
funktionskontrollen, er det forbudt at anvende Aquilex-systemet. Dette gaelder
ogsa for tydelige defekter og skader, iszr pa el-stik og el-kabel.

FARE!

Hvis meddelelsen ,,Check Scale Connection* vises, skal vasketabet udregnes
manuelt. P3 pumpen vises stadigvaek tabsvardien, der blev udregnet, umiddel-
bart inden vaegten svigtede.

BEMARK!
Under OP er det muligt at udskifte beholdere og poser uden at miste det indtil da
malte tab.

5.13  Skift af pose under indgrebet
Apparatets system detekterer automatisk udskiftning af pose. Ved udskiftning af

en pose kan der forekomme udsving i tabsberegningen. Disse er kortvarige (< 10
s). Udskiftningen vises med meldingen Bag Change, Please Proceed.

P Luk slangeklemmen p& den tomme vaeskepose.
P Haeng en ny vaeskepose pa posevagtens krog.
P Forbind den nye vaeskepose med inflow-slangesattet.

FARE!

Bergringer pa poser og posekroge samt rystelser af afbalanceringssystemet skal
undgas under indgrebet for ikke at udlgse en ukorrekt registrering af poseskift
og dermed forvanske tabsberegningens ngjagtighed.

FARE!
For ikke at forvanske tabsberegningens ngjagtighed skal de tomme poser blive
hangende pa ophaengsstativet.

FARE!
For ikke at forvanske tabsberegningens ngjagtighed skal udskiftningen af posen
udfores hurtigt.
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5.14  Skift af beholder under indgrebet

Apparatets system detekterer automatisk udskiftning af beholder. Pumpen stop-  Skift af beholder under indgrebet
per omgaende, og visning af tab stoppes for at sikre, at den udregnede tabsveerdi

opretholdes. Ved udskiftning af en beholder kan der forekomme udsving i tabs-

beregningen. Disse er kortvarige (< 10 s). Udskiftningen vises med meldingen

Container Change, Press Resume.

Frakobl slangerne fra de fulde beholdere.

Umiddelbart herefter fjernes de fulde beholdere fra vaegten.
Installer nye beholdere.

Tilslut slangerne igen til de nye beholdere.

Tryk pa tasten Pause/Resume for at fortseette proceduren.

VVVVYY

FARE!

Udskiftning af en beholder under operationen ma kun foretages, hvis beholde-
ren indeholder mindst 0,5 liter vaeske. Ellers kan tabsvaerdien forvanskes. | dette
tilfelde anbefaler producenten at foretage en manuel tabsberegning.

FARE!

Bergringer pa beholdere og disses holdere samt rystelser af afbalanceringssyste-
met skal undgas under indgrebet for ikke at udlgse en ukorrekt registrering af
beholderskift og dermed forvanske tabsberegningens ngjagtighed.

FARE!

For ikke at forvanske tabsberegningens ngjagtighed skal udskiftningen af behol-
deren udferes hurtigt.

PAS PA!

For ikke at pavirke tabsberegningen i negativ retning, skal det forste arbejdstrin
ved beholderskift vaere, at slangerne frakobles de fulde beholdere. Umiddelbart
herefter fjernes de fulde beholdere fra vaegten.

© > > P>

15  Skift af instrument under indgrebet

5.
P Stands pumpen ved at trykke p& tasten Pause/Resume. Skift af instrument under indgrebet
P Tryk pé Prime i 2 sekunder.
P Udskift instrumentet.
P Abn spaerrehanen til hysteroskop-tilferslen helt.
P Hold hysteroskopet p& hgjde med patienten over afdaekningskluden saledes,
at veesken opfanges. Hysteroskopet ma endnu ikke fgres ind i uterus.
P Tryk pa tasten Prime (Fig. 5-1).
P Pumpen kgrer for at udfpre den automatiske lumenkalibrering. P& pumpe-
displayet star Calibration Running (kalibrering i gang). Nar den automatiske
lumenkalibrering er afsluttet, lyder der tre toner.
Nar den automatiske lumenkalibrering er afsluttet, lyder der tre toner.
Pa pumpedisplayet star der i 5 sekunder Prime Successful Close Stopcock
(skylning vellykket, luk hanen), derefter System Operating (system
driftsklart). Luk derefter spaerrehanen for hysteroskop-tilfgrslen for at stop-
pe tilfgrslen.
P Luk derefter spaerrehanen for hysteroskop-tilferslen for at stoppe tilfgrslen.

\ A 4

29



Betjening af systemet

5.16 Vist samlet volumen

Vist samlet volumen Hvis du vil foretage en manuel kontrol af vaesketabet, kan du fa vist den samlede
vaskemaengde, der transporteres fra vaeskeposerne ved at trykke pa piletasterne
op og ned ((10) og pa Fig. 5-1, Pumpens forside). Veerdien i tabsvisningen er
den samlede vaeskemaengde i ml. Sa snart du slipper en eller begge piletaster, vi-
ses vaerdien for vaesketabet igen i tabsvisningen.

5.17 Sadan slukkes systemet

Sluknin Tryk pa TEND/SLUK-tasten for at slukke for pumpen. Visningerne lyser ikke leen-
g ykp pump g y
gere.

FARE!

Du afbryder ikke apparatet fra stromforsyningen med TAND/SLUK-tasten. For at
afbryde skal du traekke elstikket pa bagsiden af apparatet ud.
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6 Funktionskontrol

FARE!

Funktionskontrol

Funktionskontrollen skal udfgres, hver gang og inden apparatet tages i brug.

1. Gennemfgr en visuel kontrol af apparaterne. Ved synlige skader ma systemet
ikke anvendes.

2. Kontrollér, at rullehjulets ruller gar let.

3. Taend for apparatet, kontrollér, om netafbryderen og displayene lyser.

4. Udstyrets selvtest skal forlgbe korrekt; der ma ikke vises nogle fejimeldinger
(5.4, Sadan teendes Aquilex-systemet).

5. Posen med skyllevaeske skal hange frit og ma ikke bergre vaegten.

6. Kontrollér, om alle slangeforbindelser (vakuum/inflow/outflow) blev forbun-
det korrekt og er intakte.

7. Kontrollér, at alle slangeforbindelser er fri for mekaniske spaendinger og er
fort frit haengende. Slangeforbindelserne ma ikke bergre vaegten. Tilsidesaet-
telse heraf kan medfgre en forvanskning af tabsberegningen.

8. Denautomatisk lumenkalibrering blev udfert korrekt; der vises ingen fejimel-
dinger (5.12, Anvendelse af pumpen under en operation).

9. Kontrollér, at der ikke forekommer udtraedning af skyllevaeske i omradet om-
kring trykkammeret.
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Sikkerhedsfunktioner

Det faktiske intrauterine tryk er 10 mmHg
over indstillingen for de nominelle intraute-
rine tryk

Faktisk intrauterint tryk > 150 mmHg

Faktisk intrauterint tryk > 200 mmHg

Kontrol af slangesaetinstallation

Fejl i trykmalesystemet

Vagt overbelastet

Lastning/aflastning af vaegt under drift

Trykindstilling ved genindkobling

Tabsgraense

Tabsforggelse >300 ml/min

Alvorlig systemfejl

7 Sikkerhedsfunktioner

Systemets fejlfri drift overvages hele tiden af elektronikken. Systemfejl signale-
res ved hjaelp af advarselstoner, fejlmeldinger og/eller blokering af systemfunk-
tioner. Du kan finde en tabellarisk oversigt over fejl- og advarselsmeldinger i
kapitlet 10, Fejl- og advarselsmeddelelser.

Nar det faktiske intrauterine tryk overstiger indstillingen for det nominelle intra-
uterine tryk med 10 mmHg i over 5 sekunder, aktiveres trykreduceringen. Rulle-
hjulet bevaeger sig et par gange frem og tilbage under trykreduceringen. Hvis
trykket ikke kan reduceres, vises meldingen Overpressure/Open Stopcock (over-
tryk/abn spaerrehanen), og der lyder tre advarselstoner.

Sa snart de faktiske intrauterine tryk overstiger 150 mmHg, vises meldingen Ma-
ximum Pressure (maks. tryk), og pumpen udsender tre advarselstoner. Det maks.
tilladte tryk er ndet.

Nar det faktiske intrauterine tryk overstiger 200 mmHg i over 5 sekunder, stand-
ser rullehjulet, og meldingen Overpressure/Check Stopcock (overtryk/kontrollér
spaerrehane) vises. Der udsendes derefter tre korte advarselstoner, indtil trykket
er reduceret. Sa snart det faktiske intrauterine tryk falder til under 200 mmHg,
stopper advarselstonerne, og rullehjulet begynder at dreje igen.

Hvis inflow-slangeszettet ikke er sat korrekt i rullehjulet, lyder der efter tryk pa ta-
sten Prime en kort advarselstone, og meldingen Check Tube Set Installation (kon-
trollér slangesaetinstallation) vises. Rullehjulet startes ikke.

Hvis der opstar en fejlfunktion i trykmaleteknikken, vises meldingen Sensor Error
(sensorfejl), og der lyder fem korte advarselstoner. Rullehjulet standser.

Hvis den maks. tilladte vaegt for en af de to veegtenheder (posevaegt eller behol-
dervaegt) overskrides, lyder der en kontant advarselstone, og meldingen Scale
Overload Check Scale (vaegt overbelastet/kontrollér vaegt) vises. Advarselstonen
stopper, og meldingen forsvinder, sa snart den overskydende vzegt fjernes fra
vaegten.

Hvis der fjernes en beholder fra vaegten, mens pumpen kerer, eller der haenges en
ny vaeskepose pa, vises meldingen Container Change, Press Resume eller Bag
Changes, Please Proceed (beholderskift, tryk pa Resume for at fortsatte eller po-
seskift, fortsaet).

Hvis den sidste indstilling for det nominelle intrauterine tryk var over 80 mmHg,
stilles det tilbage til standardvaerdien pd 80 mmHg.

Efter hver forpgelse af tabsmaengden med 100 ml over den indstillede graense-
veerdi udsendes tre advarselstoner, der gentages, sa laenge pumpen kgrer. Mel-
dingen Deficit Limit Exceeded (tabsgraense overskredet) vises.

Hvis tabsforggelsen er pa over 300 ml/min, udsendes tre advarselstoner, og mel-
dingen High Fluid Loss Check Leakage (hgjt vaesketab; kontrollér for leekage) vi-
ses. Hvis der ikke kan findes nogen dbenlys arsag for det hgje vaesketab, skal
patienten undersgges for en mulig perforation af cervix eller uterus.

Der udsendes fem korte advarselstoner, og meldingen Motor Error (motorfejl) vi-
ses. Der kan ogsa optraede fejl under startproceduren, fgr pumpevisningen er ble-
vet aktiveret. | dette tilfaelde viser pumpevisningen ingenting.
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Pleje og vedligeholdelse

8 Pleje og vedligeholdelse

Sikker drift af systemet og tilbehgret forudsaetter, at system og tilbehgr plejesog  Pleje og vedligeholdelse
vedligeholdes iht. forskrifterne. Kontrollér derfor altid for korrekt funktion og
mangler fgr brug af hensyn til patientens og operationsteamets sikkerhed.

System og tilbehgr skal plejes, vedligeholdes og opbevares tilstraekkeligt omhyg-
geligt til at opretholde systemets og dets tilsluttede tilbehgrs ydeevne.

8.1 Rengoring af systemet

1. Tryk pa TEND/SLUK-kontakten for at slukke for systemet.

2. Fjern netkablet.

3. Torsystemets overflade af med en serviet, der er fugtet med et overfladedes-
infektionsmiddel (f.eks. Meliseptol® rapid). Koncentrationen af det anvendte
desinfektionsmiddel skal vaere i overensstemmelse med desinfektionsmid-
delproducentens angivelser. Det er vigtigt at sgrge for, at der ikke traenger
fugtind i systemet.

FARE!

Det er ikke tilladt at renggre eller sterilisere systemet
Skyllepumpen og standeren med vaegen kan desinficeres ved aftgrring af de ud-

vendige flader. Skyllepumpen og standeren med vaegten ma ikke steriliseres.

8.2 Vedligeholdelse gennemfgrt af den autoriserede servicetekni-
ker

Det anbefales at fa en autoriseret servicetekniker til at kontrollere og vedligehol-  Vedligeholdelsesinterval hvert andet ar
de systemet regelmaessigt for at garantere dets sikkerhed og funktion. Der skal

som minimum udfgres vedligeholdelse pa apparatet hvert andet ar. Ellers haefter

producenten ikke for systemets driftssikkerhed. En maerkat pa bagsiden af huset

gor dig opmaerksom pa, hvornar den naeste vedligeholdelse skal finde sted.

BEMZARK!
Service- og vedligeholdelsesarbejder ma ikke udfgres under en operation.

Bed serviceteknikeren om at udstede en attest pa det udfgrte arbejde (kontrolel-  Attest
ler istandsaettelse). Denne attest skal indeholde fplgende:

- art og omfang af arbejderne

- dato for udfgrelsen

- firmaets navn, som har udfert arbejderne
- teknikerens underskrift.
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Fig.8-1  Abning af sikringsholderen

8.3 Udskiftning af sikring

PAS PA!
Inden du skifter sikringen, skal du kontrollere vaerdierne for den sikring, der skal
indsaettes, iht. kapitel 11, Tekniske data, side 43.

Sikringen er defekt og skal udskiftes, nar:

- displays og LED-lamper ikke lyser og
- systemet ikke har nogen funktion.

Kontrollér, om:

- om netkablet er forbundet korrekt med systemets IEC-stik i en forskriftsmaes-
sigt installeret stikddse med beskyttelseskontakt (Fig. 5-2)
« strgmnettes sikring fungerer.

FARE!
Traek netkablet ud af systemet, for sikringen kontrolleres.

Det er ikke npdvendigt at abne systemet for at skifte sikringen.

Sluk for systemet.

Afbryd systemet fra strgmnettet.

Sikringsholderen befinder sig pa bagsiden af pumpen ved siden af IEC-stikket.
Tag de to sikringsholdere ud med en lille skruetraekker, som vist i Fig. 8-1.
Traek sikringsholderne ud.

Kontrollér sikringerne.

Seet de nye sikringer i. Benyt kun sikringer, som overholder gaeldende forskrif-
ter (se kapitel 11, Tekniske data).

Seet sikringsholderen i.

. Forbind igen netkablet med stikdasen med beskyttelseskontakt pa brugsste-
det og IEC-stikket pa bagsiden.

NowvpwNR
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9 Arlig kontrol

Producenten foreskriver, at systemet skal kontrolleres for korrekt funktion og sik-
kerhed af en fagmand eller en biomedicinsk tekniker med regelmaessige mellem-
rum. Disse kontroller skal udfgres hvert ar. Regelmzessige kontroller bidrager til
at genkende eventuelle fejl pa et tidligt tidspunkt, hvilket igen er med til at gge
systemets sikkerhed og levetid.

Fplgende tests er udviklet specielt til en fagmand eller en biomedicinsk tekniker.
Hermed er det nemt at kontrollere systemets drift, funktion og anvendelighed.
Enhver testprocedure skal dokumenteres i en testprotokol med dato og under-
skrift.

FARE!

Hvis de angivne parametre og tolerancer overskrides, skal systemet sendes til
kontrol hos Hologic.

9.1 Sikkerhedstest

1. Gennemfgr en visuel kontrol. Vaer isaer opmaerksom p3, at:

« sikringen stemmer overens med den vaerdi, som er angivet af fabrikanten
« paskrifter og maerkater pa systemet er let leselige

« den mekaniske tilstand muligger en sikker drift

« der ikke findes snavs af nogen art, som forringer sikkerheden.

2. Udfgr malingen af jordingsstremmen (maks. 500 pA) og bergringsstremmen
(maks. 100 pA i normaltilstand og maks. 500 pA ved den forste fejl) iht.
IEC 60601-1 / EN 60601-1.

3. Mal jordledningsmodstanden iht. IEC 60601-1 / EN 60601-1. Jordlednings-
modstanden skal mdles med netledningen, nar den er tilsluttet til pumpen,
men som ikke ma veere tilsluttet stremforsyningen. Den maksimale vaerdi er
pao,2 Q.

Alternativt kan sikkerhedstesten gennemfgres iht. DIN EN 62353. Malingen af
jordledningsmodstanden skal gennemfgres iht. IEC 60601-1 / EN 60601-1 med
en stremstyrke pa 25 A AC.

9.2 Grundfunktionstests

Grundfunktionstests kontrollerer visninger, taster og systemets generelle funk-
tionsevne. Til denne test kraeves:

« Aquilex-inflow-slangesaet

« Vaeskepose

+ Malebeholder med 1 liter-skala

« Stopur

+ Pracisionsvaegte (f.eks. Ohaus 1 kg 49016-11 eller 41000-00 eller tilsvarende)

BEMZARK!
Hvis udstyret ikke fungerer, som beskrevet, og testen mislykkes, skal udstyret
sendes til serviceafdelingen.

9.2.1 Test af vaegten

1. Teend systemet.

2. Sasnartvisningen Insert Tube Set (szet slangesaet i) vises, skal du trykke pa ta-
sterne Pause/Resume og Zero.

Producentens forskrifter

Tests under kontrollen

A\
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3. | pumpevisningen vises meldingen Scale Test (test af veegt).

Den forste option er afprgvningen af beholdervaegten.

Leeg en pracisionsvaegt pa beholdervaegten (500 g - 2000 g)

Visningen til vaesketabsgraensen viser vaegten.

Toleranceomradet er + 20 g.

Safremt den viste vaerdi ligger uden for toleranceomradet, skal veegten kali-

breres af en servicetekniker.

Fjern vaegtbelastningen fra beholdervaegten.

9. Tryk pa tasten Deficit Level UP for at starte afprgvningen af posevaegten.

10. Leeg en praecisionsvaegt pa posevaegten (500 g - 2000 g).

11. Pa displayet for visning af tab vises differencevaegten.

12. Toleranceomradet er + 20 g.

13. Safremt den viste vaerdi ligger uden for toleranceomradet, skal vaegten kali-
breres af en servicetekniker.

14. Fjern vaegtbelastningen fra posevaegten.
(Ved at trykke pa tasten Deficit Level Down er det muligt at skifte til afprgv-
ning af beholdervaegt)

15. Tryk pa tasten Pause/Resume for at afslutte testen.

N owv op

®

Notér resultaterne i testprotokollen i afsnittet 16.1. Testen er bestaet, hvis resul-
taterne ligger inden for de tilladte tolerancer.

9.2.2 Test af flowrate

Fig. 9-1  Test af flowrate

Udforelse af flowratetesten Kontrolopbygningen er vist i Fig. 9-1, Test af flowrate.
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10.
11.
12.
13.

Taend systemet. (Se kapitlet 5.4, Sadan teendes Aquilex-systemet)

Seet slangesaettet i pumpen, og luk klemmer pa poserne.

Haeng vaeskeposerne pa krogene til poseholderen.

Stik indstiksspidserne i vaeskeposerne, og abne klemmerne pa vaeskeposerne.
Seet hysteroskop-slangen i malebeholderen.

Indstil de nominelle intrauterine tryk pa 150 mmHg.

Tryk pa tasten Prime.

Rullehjulet begynder at dreje for at fjerne luft fra slangerne og foretage den
automatiske lumenkalibrering.

Efter den automatiske lumenkalibrering er afsluttet (ca. 20 sekunder), skal du
trykke pa tasten Pause/Resume.

Tpm malebzegeret.

Seet hysteroskop-slangen i mélebeholderen igen.

Tryk pa tasten Pause/Resume.

Tryk efter et minut pa tasten Pause/Resume. | malebeholderen bgr der nu
vare 800 ml +/- 60 ml vaeske.

Notér resultaterne i testprotokollen i afsnittet 16.1. Testen er bestaet, hvis resul-
taterne ligger inden for de tilladte tolerancer.

9.2.3 Test af trykmaling

Kontrolopbygningen er vist i Fig. 9-2.
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!

I

Tryktesten kontrollerer trykkammeret, tryksensoren og trykmalingens ngjagtig-
hed for at sikre, at alle elementer fungerer korrekt. Til denne test kraeves et in-
flow-slangesat og en beholder fyldt med vand. Vandsgjlens hgjde (hydrostatisk
tryk) anvendes for at teste trykmaleren.

Fig.9-2

h

Kontrolopbygning for trykma-

ling
Vandniveauets hgjde
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Seet inflow-slangeenheden med indstiksspidserne til vaeskeposerne i en be-
holder fyldt med vand.

Fyld slangeenden komplet med vand ved at starte pumpen med Prime-ta-
sten. Lad pumpen kere, indtil kalibreringen er afsluttet. Tryk pa tasten Pause/
Resume for at standse rullehjulet. Visningen for det faktiske intrauterine tryk
viser 0 mmHg.

Luk enden af hysteroskop-slangen (med fingeren pa spidsen af luer-konnek-
toren).

Hold vandniveauet pa enden af hysteroskop-slangen (h) 30 cm over trykkam-
meret. Vandsgjlen udgver et hydrostatisk tryk pa trykmaleren.

Slip fingeren fra enden af hysteroskop-slangen.

Visningen for det faktiske intrauterine tryk skal vaere pd 20 mmHg (+5 mm-
Hg).

Zndr hgjden pa vandsgjlen ved at aendre pa hgjden af den vandfyldte slange-
ende. Vzrdien for visningen af det faktiske intrauterine tryk skal endre sig
tilsvarende.

Notér resultaterne i testprotokollen i afsnittet 16.1. Testen er bestaet, hvis resul-
taterne ligger inden for de tilladte tolerancer.

9.2.4 Test af vasketabsmalingen

Kontrolopbygningen er vist i Fig. 9-3. Det er meget vigtigt, at opsamlingsbehol-
deren positioneres i veegten som vist i Fig. 9-3.

1.
2.

oV AW

Udfer en test af vaegten, kapitel 9.2.1.
Indstil visningen af tabsgraensen pa ,nu
5-1, @)

Tryk pa tasten Pause/Resume.

Lad systemet kgre i 1 minut.

Tryk pa tasten Pause/Resume.

Det viste vaesketab bgr vaere 0 ml. Den tilladte tolerance er +50 ml.

|u

ved at trykke pa tasten Zero (se Fig.

Notér resultaterne i testprotokollen i afsnittet 16.1. Testen er bestaet, hvis resul-
taterne ligger inden for de tilladte tolerancer.

38



Arlig kontrol

Fig.9-3  Kontrolopbygning af vaske-
tabsmalingen

9.2.5 Test af vakuumpumpen

Denne test er ikke udviklet som ydelsestest for at male undertrykket. Testen viser
kun, om vakuumpumpen fungerer.

Kontrollér, om der dbnet mindst en tilslutning i beholderen.

2. Tryk pa tasten Pause/Resume.

3. Laegen finger let over udsugningsabningerne (Fig. 9-4, (D) og kontrollér, om
der er en sugende luftstrom.

Notér resultaterne i testprotokollen i afsnittet 16.1. Testen er bestaet, hvis der
kan konstateres en luftstrem.
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Fig.9-4

Vakuumpumpens udsugnings-
abninger
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9.3 Bestemmelse af softwareversion

Det kan vaere npdvendigt at kende pumpens softwareversion, hvis der skal udfg-
res andre analyser.

Til bestemmelse af softwareversionen er fremgangsmaden som fglger:

1. Teend for apparatet, afvent apparatets selvtest,
2. tryk pa tasten Pause/Resume i mindst 2 s.,

3. pumpens softwareversion vises i visningen ”Defizit Limit” som en 5-cifret tal-
serie.

Notér den softwareversionen i testprotokollen i afsnittet 16.1.
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10

Fejl- og advarselsmeddelelser

Meldingerne vises i pumpevisningen og hgres som advarselstoner. Toner, som
henviser til en advarsels- eller driftsmelding, lyder flere gange.

Melding i pumpevisningen

Advarselstoner

Fremgangsmade

Check Tube Set Installation (kontrollér
slangesaet-installation)

1 advarselstone

Tag slangesaettet ud. og st det i igen.
Hvis meldingen optraeder igen, sa saet et
nyt slangesat i.

Tube Set Over Usage Limits (brugt slan-
gesaet)

1 advarselstone

Slangesaetgenkendelsen indikerer, at
slangesaettet allerede er blevet anvendt.
St et nyt slangesaet i.

Check Flow Path, Stopcock, Clamps (kon-
trollér flowveje, spaerrehane, klemmer)

3 advarselstoner

Flowvejen er blokeret. Kontrollér, om
poseklemmerne og hysteroskop-spaerre-
hanen er abnet. Kontrollér, at slangesaet-
tet ikke er blokeret.

Incorrect Tube Set (forkert slangesaet)

1 advarselstone

Udskift slangesaettet. Slangesaettet sva-
rer ikke til den type, der er godkendt til
Aquilex-systemet.

Pump Paused, Press Resume (pumpe
stoppet, tryk pa tasten Resume)

1 advarselstone

Der blev trykket pa tasten Pause/
Resume. Tryk i%en pa tasten Pause/
Resume for at fortszette operationen.

Overpressure Open Stopcock (overtryk,
abn spzerrehane)

3 advarselstoner

Udlgses som regel, nar hysteroskop-
spaerrehanen er lukket, og pumpen kegrer
med hgjeste flowrate. Abn hysteroskop-
spaerrehanen, eller fjern en anden luk-
ning for at aflaste trykket.

Overpressure Check Stopcock (overtryk;
kontrollér spaerrehane)

3 toner, konstant gentagelse, indtil tryk-
ket er seenket

Trykket har overskredet sikkerhedsgraen-
sen pa 200 mmHg og skal saenkes. Den
hyppigste arsag er en lukket hystero-
skop-spaerrehane mens pumpen kgrer
med hgjeste flowrate.

Rbn tilferselsspaerrehanen pa hystero-
skopet, eller fjern blokaden, som klem-
mer inflow-slangesaettet.

Maximum Pressure (maks. tryk)

Ingen advarselstone

Meldingen ,Maximum Pressure” (maks.
tryk) vises, nar det faktiske intrauterine
tryk er pa over 150 mmHg.

Deficit Limit Reached (tabsgraense naet)

3 advarselstoner

Laegen vurderer selv foranstaltningerne.

Deficit Limit Exceeded (tabsgraense over-
skredet)

3 advarselstoner

Laegen vurderer selv foranstaltningerne.
Foretag ved behov en kontrol af tabet.

Pressure Threshold (trykgraense)

1 advarselstone

Der kraeves normalt ikke tryk over 100
mmHg i forbindelse med en hystero-
skopi. Det anbefales at foretage en grun-
dig overvagning af vaesketabet.

Check Scale Connection (tilslut vaegt,
genstart systemet)

3 advarselstoner

Kontrollér vaegtens tilslutning. Tilslut
vaegten igen, og genstart apparatet.
Kontakt Hologic, hvis meldingen optree-
derigen.

Remove Tube Set for System Check (fjern
slangetest for systemtest)

1 advarselstone

Der ma ikke vaere noget slangesaet i rul-
lehjulet under systemtesten. Fjern slan-
gesaettet, og vent, indtil der lyder en
advarselstone, og meldingen ,Insert
Tube Set” (isaet slangesaet) vises.

Prime Fail-Open Stopcock, Clamps (skyl-
ning mislykket; abn spaerrehane, klem-
mer)

3 advarselstoner

Kontrollér, om poseklemmerne og hyste-
roskop-spaerrehanen er abne. Tryk pa
tasten ,Prime“ for at genstarte.

High Fluid Loss Check Leakage (hejt
vaesketab, kontrollér for lekage)

3 advarselstoner

Laegen vurderer selv foranstaltningerne.
Foretag ved behov en manuel tabskon-
trol.
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Melding i pumpevisningen

Advarselstoner

Fremgangsmade

Scale Overload/Check scale (vaegt over-
belastet/kontrollér vaegt)

3 advarselstoner

Vaegt pa beholdervaegt overskrider 25 kg
(55 Ibs) og/eller pa posevaegt 12 kg (26.5
Ibs). Vaefgtbelastnin en skal reduceres.
Systemfunktionen fortszettes, sa snart
den overskydende vaegtbelastning er
fjernet.

Communication Error (kommunikations-
fejl)

5 advarselstoner

Kontakt den tekniske kundeservice hos
Hologic.

Calibration Error (kalibreringsfejl)

5 advarselstoner

Kontakt den tekniske kundeservice hos
Hologic.

Sensor Error (sensorfejl)

5 advarselstoner

Kontakt den tekniske kundeservice hos
Hologic.

Motor Error (motorfejl)

5 advarselstoner

Kontakt den tekniske kundeservice hos
Hologic.

Low Vac Failed Use Alternative (svigt af
lavt vakuum, brug et alternativ)

3 advarselstoner

Der skal anvendes en alternativ kilde for
lavt vakuum for at kunne fortsaette ind-
grebet. Kontakt den tekniske kundeser-

vice hos Hologic.

High Vac Failed Use Alternative (svigt af
hgjt vakuum, brug et alternativ)

3 advarselstoner

Der skal anvendes en alternativ kilde for
hejt vakuum for at kunne fortszette ind-
grebet. Kontakt den tekniske kundeser-
vice hos Hologic.

Vac Systems Out Use Alternative (svigt af
vakuumsystem, brug et alternativ)

3 advarselstoner

Der skal anvendes en alternativ vakuum-
kilde for at kunne fortsaette indgrebet.
Kontakt den tekniske kundeservice hos
Hologic.
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11 Tekniske data

Typebetegnelse

Aquilex Fluid Control System (REF: AQL-1009)
bestaende af:

Skyllepumpe (REF: AQL-100P)
Standersystem med vaegt (REF: AQL-100CBS)

Producentangivelser

W.O.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8, 10587 Berlin

Software-version

se brugsanvisning for at bestemme softwareversion (9.3,
Bestemmelse af softwareversion)

Netspaendingsomrade [V]

100-240V~

Forsyningens frekvensomrade [Hz]

50/60 Hz

Sikringens betegnelse

2xT 3,15 AH, 250 V, UL-recognized

Intern spaendingsforsyning Nej

Effektforbrug: Strom [A] Effektforbrug [VA]
Normal drift 100V / 60 Hz 0,5A 50 VA

Normal drift 240V / 50 Hz 0,3A 72 VA

Maks. tilladt belastning af ekstra stikdase / flere stikda- |1,6 A

ser [A eller VA]

Beskyttelsesklasse (1, I, 111)

Type for anvendt del (B, BF, CF)

BF (med Aquilex Fluid Control System inflow tube set)

Defibrillatorbeskyttelse (Ja / Nej) Nej
Kapslingsklasser (IP-kode) IP41 (AQL-100P), IP21 (AQL-100CBS)
Klassificering (I, Ila, I1b, I11) iht. direktivet 93/42/E@F om |lIb

medicinsk udstyr, bilag IX:

Overensstemmelse med fglgende standarder:

(i den aktuelt geeldende udgave)

IEC 60601-1 / EN 60601-1 / CAN/CSA-C22.2 NO. 60601-1 /
AAMI ANSI ES 60601-1

IEC 60601-1-2 / EN 60601-1-2 / AAMI ANSI IEC 60601-1-2

Driftsbetingelser [°C], [°F], [%], [kPa]

10til 40 °C/ 50til 104 °F
30 til 70 % rel. luftfugtighed
Lufttryk 70 til 206 kPa

3000 m maksimal anvendelseshgjde over havets overflade

Mulig anvendelse sammen med eksplosive narkosegas-

ser

Dette system er ikke udviklet til anvendelse sammen med
eksplosive narkosegasser (klasse AP) eller eksplosive narko-
segasser med ilt (klasse APG).

Opbevaringsbetingelser [°C], [°F], [%], [kPa]

5til 40 °C/ 41 til 140 °F
5 til 85 % rel. luftfugtighed
Lufttryk 70 til 106 kPa

Transportbetingelser [°C], [°F], [%], [kPa]

-20til 70°C/ -4 til 158 °F
5 til 90 % rel. luftfugtighed ved 30 °C / 86 °F
Lufttryk 70 til 106 kPa

Maks. lydstyrkeniveau [dB]

< 80 dB(A) (ved akustiske signaler)

Maks. belastning af beholdervaegt

25 kg/ 55,1 Ibs, 4 beholdere

Maks. belastning af posevaegt

12 kg/ 26,5 Ibs, 2 poser med hver 5 |

Maksimalt flow [I/min]

0,81/min+10 %

Indstillelige vaerdier

Trykomrade [mmHg]

40-150 mmHg, 5,3-20 kPa

Tabsgraense [1]

0,6 -2,51
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Tekniske data

Maleomrade

Trykomrade [mmHg] 0-500 mmHg
Tab [ml] -995/+9.995 ml
Ngjagtighed
Trykomrade [mmHg] +10 mmHg
Tab [ml] <1l:+60ml
>11:+6%
Inflow samlet volumen +10%
Mal Bredde x hgjde x dybde [mm], [in] 300 mm x 140 mm x 300 mm/ 11.8 in x 5.5 in x 11.8 in

(AQL -100P),

670 mm x 1390 mm x 670 mm/ 26.4 in X 54.8 in x 26.4 in
(AQL-100CBS)

Vaegt [kg], [Ibs]

5,8 kg, 12.8 Ibs (AQL-100P)
14,2 kg, 31.3 Ibs (AQL-100CBS)

Interfaces:

Signal IND/UD for komponenter

Pumpe:

1 x vaegttilslutning (paflanget bgsning/rund tilslutnings-
bgsning med 5 ben)

1 x servicetilslutning (R$232-bgsning D-SUB9)
Beholdervaegt:

1 x datatilslutning (paflanget bgsning/rund tilslutningsbgs-
ning med 5 ben/RS232) til forbindelse med posevaegt.

Posevaegt:
2 x datatilslutning (paflanget bgsning/rund tilslutningsbes-

ning med 5 ben): Stik til forbindelse med pumpe, bgsning til
forbindelse med beholdervaegt

Nettilslutningsstik

IEC 60320-1 C14

RFID-transponder-teknologi

Arbejdsfrekvens: 13,5609 MHz,
Sendeeffekt: -7,51 dBuA/m ved 10 m

Vaesentlige ydelseskendetegn

Trykopbygning i kropshuler, kontrol og maling, graense-
vaerdi: maks. 150 mmHg (normal tilstand), 200 mmHg i
maks. 5 sekunder (Forste fejl).

Sugetryk: Graensevaerdi: min. - 84 kPa

1 Et slangesat er ikke en anvendelsesdel i medfgr af standarden. Det opfylder
imidlertid alle tekniske krav, som en anvendelsesdel skal opfylde.
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Anvisning og producenterklaering - elektromagnetisk kompatibilitet

12 AnvisninE otg froducenterklaering - elektromagnetisk
kompatibilite

Medicinske elektriske instrumenter er underlagt specielle forsigtighedsforan-

staltninger mht. elektromagnetisk kompatibilitet EMC (efterfglgende kort kaldet

EMC).

Dette apparat ma udelukkende anvendes til det formal, der beskrives i vejlednin-
gen.Ved opstilling og idrifttagning skal instruktionerne mht. EMCaltid iagttages.

FARE!

Aquilex Fluid Control systemet ma ikke anvendes direkte ved siden af andre ap-
parater, da det kan medfgre fejlfunktioner. Aquilex Fluid Control systemet er
blevet afprovet som selvstaendigt system, for s vidt angar overensstemmelse
med IEC 60601-1-2. Der ma derfor ikke stables andre apparater (f.eks. MyoSure®
Control Unit) pa systemet eller skyllepumpen. Udelukkende apparatet AQL-100P
ma anbringes pa barepladerne til AQL-100CBS. Hvis det skulle vare ngdvendigt
at anvende systemet pa den ovenfor beskrevne made, skal dette system og de
andre apparater overvaget for at sikre, at de fungerer korrekt.

PAS PA!

Tilbehgr

For at sikre kravene i IEC 60601-1-2 i den aktuelle udgave ma apparatet Aquilex
Fluid Control System kun anvendes med det tilbehor, der er oplistet i kapitel 13,
Tilbehorsliste.

For at sikre den grundleeggende sikkerhed og den vaesentlige funktionsevne,
hvad angar elektromagnetiske forstyrrelser og for at pge apparatets levetid, skal
apparatet genstartes efter 24 timer, sa der kan gennemfgres en selvtest. Des-
uden skal de serviceintervaller, der star angivet i kapitlet 8.2, overholdes.

12.1  Elektriske tilslutninger

Elektriske tilslutninger, som er market med dette advarselssymbol, ma ikke be-
rpres. Der ma ikke etableres forbindelser mellem disse stik og bgsninger, uden at
der er gennemfprt ESD-beskyttelsesforanstaltninger.

ESD-beskyttelsesforanstaltninger er:

« Tilslutning af potentialudligning (PE), hvis til stede pa apparatet, til alle appa-
rater, der skal forbindes
- Anvend udelukkende det naevnte tilbehgr.

Det tekniske personale pa sygehuset skal informeres om og instrueres i at traeffe
de ngdvendige ESD-beskyttelsesforanstaltninger.

Forsigtighedsforanstaltninger

/N

ESD-beskyttelsesforanstaltninger

45



Anvisning og producenterklaering - elektromagnetisk kompatibilitet

12.2  Retningslinjer og producenterklaering - elektromagnetiske emis-
sioner

Aquilex Fluid Control System er bestemt til at blive anvendt i elektromagnetiske
omgivelser som beskrevet nedenfor. Brugeren af Aquilex Fluid Control System
skal sikre, at apparatet anvendes i sadanne omgivelser.

Stejemissionsmalinger Overensstem- |Elektromagnetiske omgivelser / ret-
melse ningslinjer

HF-emission iht. CISPR11 |Gruppe 1 Aquilex Fluid Control System anven-
der udelukkende HF-energi til sine
interne funktioner. Derfor er dens
HF-emission meget lav, og det er
usandsynligt, at elektroniske appara-
ter i nerheden forstyrres.

HF-emission iht. CISPR11 |Klasse B Aquilex Fluid Control System er

. : : egnet til brug i alle faciliteter, inklu-
Emission af oversvingnin- |Klasse A sive dem, der findes i boligomrader
ger iht. IEC 61000-3-2 og sddanne, der er direkte tilsluttet _
Emission af spandingsva- | Stemmer et offentligt forsyningsnet, som ogsa
riationer / flicker iht. overens forsyner bygninger, der anvendes
IEC 61000_3_3 som bollger.
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Anvisning og producenterklaering - elektromagnetisk kompatibilitet

12.3
stejimmunitet

Retningslinjer og producenterklzering / elektromagnetisk

Apparatet Aquilex Fluid Control System er bestemt til at blive anvendt i elektro-
magnetiske omgivelser, som beskrevet nedenfor. Brugeren af apparatet Aquilex
Fluid Control System skal sikre, at apparatet anvendes i sddanne omgivelser.

Stejimmunitetstest

IEC 60601-1-2 kontrolni-
veau

Overensstemmelsesni-
veau

Elektromagnetiske omgi-
velser / retningslinjer

Udladning af statisk elektrici-
tet (ESD) iht. IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

Gulvet skal besta af tree
eller beton eller vaere
belagt med keramiske fli-
ser. Hvis gulvet er udsty-
ret med syntetisk
materiale, bgr den rela-
tive luftfugtighed vaere
pa mindst 30 %.

Hurtige transiente elektriske
forstyrrelser/bursts iht.
IEC 61000-4-4

+ 2 kV for netledninger

+ 1 kV for indgangs- og
udgangsledninger

Modulation 100 KHz

+ 2 kV for netledninger

+ 1 kV for indgangs- og
udgangsledninger

Modulation 100 KHz

Forsyningsspaendingens
kvalitet bgr svare til det
normale i typiske
erhvervs- eller syge-
husomgivelser.

Stpdspaendinger (surges) iht.
IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(er) til led-
ning(er)
+ 2 kV ledning(er) til jord

+ 1 kV ledning(er) til led-
ning(er)
+ 2 kV ledning(er) til jord

Forsyningsspaendingens
kvalitet bgr svare til det
normale i typiske
erhvervs- eller syge-
husomgivelser.

Spaendingssvigt, korttidsafbry-
delser eller variationer i forsy-
ningsspaendingen iht.

IEC 61000-4-11

<5% Ur* (> 95 % svigt af
Ug) i 1/2 cyklus

40% Uy (60% svigt af Uq) i
5 cyklusser

70% Ut (30% svigt af Uq) i
25 cyklusser

< 5% Ug (95% svigtaf Up) i
5 cyklusser

<5% U7 (>95 % svigt af
UT) i 1/2 cyklus

40 % Ut (60 % svigt af Ut)
i 5 cyklusser

70 % U (30 % svigt af Uq)
i 25 cyklusser

<5% U (> 95 % svigt af
Ur) i 5 sekunder

0% Uq; 1/2 cg/klus ved 0°,
45°,90°, 135, 180°,
225°,270° og 315°

0 % Uq; 1 cyklus og 70 %
Ur; 25/30 cyklusser Enfa-
set: ved 0°

0 % Uq; 250/300 cyklus-
ser

Forsyningsspaendingens
kvalitet bgr svare til det
normale i typiske
erhvervs- eller syge-
husomgivelser. Nar bru-
geren af systemet
kraever, at systemet fort-
saetter med at fungere,
selvom der optraeder
stromafbrydelser, anbe-
fales det, at apparatet
sluttes til en ngdstroms-
forsyning.

Magnetfelt ved forsyningsfre-
kvens (50/60 Hz) iht.
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Netfrekvensens magnet-
felter bgr svare til de
typiske vaerdier, som nor-
malt findes i erhvervs- og
sygehusomgivelser.

*Anmarkning: Ut er netspaendingen inden anvendelsen af kontrolniveauerne.
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Anvisning og producenterklaering - elektromagnetisk kompatibilitet

12.4 Retningslinjer og producenterklzering / elektromagnetisk

stgjimmunitet
Stgjimmunitets- |Testniveau |Overensstem- |Elektromagnetiske omgi-
test melse velser / retningslinjer
Ledningsbarne HF- |3 V, Stemmer over- |Baerbare og mobile radio-
forstyrrelser iht.  |150 1ITHZ til  |ens telefoner bgr ikke anven-
IEC 61000-4-6 80 MHz des med en mindre afstand

til Aquilex Fluid Control
System inklusive ledninger
end den anbefalede

Udstrdlede HF-  [3V/m beskyttelsesafstand, som
fOrStyrrelser iht. 80 MHz il Stemmer over- beregnes efter den for sen-
IEC 61000-4-3 2,5 GHz ens defrekvensen passende lig-

ning. Anbefalede
beskyttelsesafstande:
d = 1,2P for 150 KHz
til 80 MHz

d = 1,2VP for 80 MHz til
800 MHz

d = 2,3VP for 800 MHz
til 2,5 GHz

Med P som senderens
nominelle effekt i watt [W]
iht. til senderfabrikantens
angivelser og d som anbe-
falet beskyttelsesafstand i
meter [m].

Feltstyrken for stationaere
sendere bor ved alle fre-
kvenser iht. en undersg-
gelse pa stedet @ veere
mindre end det pa opstil-
lingsstedet malte oyerens-
stemmelsesniveau.

| omgivelserne omkring
instrumenter, som er forsy-

net med fplgende symbol,
er forstyrrelser mulige.

(=)

Anmzerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder det hgjere frekvensomrade.

Anmazerkning 2: Disse retningslinjer kan evt. ikke anvendes i alle tilfaelde. Udbre-
delsen af elektromagnetiske stgrrelser pavirkes af absorptioner og reaktioner fra
bygninger, genstande og mennesker.

3 Feltstyrken for stationzere sendere, som f.eks. basisstationer til tradlgse telefo-
ner og mobiltelefoner, amatgrradiostationer, AM- og FM-radio- og tv-sendere
kan ikke forudsiges teoretisk med praecist. For naermere at bestemme de elektro-
magnetiske pavirkninger mht. de stationzere sendere bgr man overveje at under-
spge opstillingsstedet. Hvis den malte feltstyrke pa det opstillingssted, hvor
Aquilex Fluid Control System anvendes, overskrider de ovenfor angivne overens-
stemmelsesniveauer, skal Aquilex Fluid Control System overvages for at kontrol-
lere, at det fungerer korrekt. Hvis der bemarkes usaedvanlige
ydelseskarakteristika, kan det vaere npdvendigt at gennemfgre yderligere foran-
staltninger, f.eks. en @ndring af positioneringen eller et andet opstillingssted for
Aquilex Fluid Control System.
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Anvisning og producenterklaering - elektromagnetisk kompatibilitet

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken vaere mindre end
3V/m.

12.5 Anbefalede sikkerhedsafstande mellem barbart og mobilt HF-
telekommunikationsudstyr og Aquilex Fluid Control System

Apparatet Aquilex Fluid Control System er beregnet til anvendelse i elektromag-
netiske omgivelser, hvor HF-forstyrrelser er under kontrol. Brugeren af apparatet
Aquilex Fluid Control System kan hjzelpe med at undga elektromagnetiske for-
styrrelser, idet han overholder minimumsafstanden mellem barbart og mobilt
HF-telekommunikationsudstyr (sendere) og apparatet Aquilex Fluid Control Sy-
stem - afhaengigt af kommunikationsudstyrets udgangseffekt, som angivet ne-
denfor.

Senderens nomi- |Beskyttelsesafstand afhaengigt af sendefrekvens [m]
nelle effekt [W]
150 kHz 80 MHz 800 MHz
til 80 MHz til 800 MHz til 2,7 GHz
d=1.2P d=1,2VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere, hvis maksimale nominelle effekt ikke er anfgrt i ovenstaende tabel,
kan man finde frem til den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter [m] ved hjzelp
af den ligning, som herer til den respektive spalte, hvorved P er senderes maksi-
male effekt i watt [W] iht. senderproducentens angivelser.

Anmzerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjere frekvensomrade.

Anmzerkning 2: Disse retningslinjer kan evt. ikke anvendes i alle tilfzelde. Udbre-
delsen af elektromagnetiske stgrrelser pavirkes af absorptioner og reaktioner fra
bygninger, genstande og mennesker.

FARE!

Bzerbart RF-kommunikationsudstyr kan pavirke apparatets Aquilex Fluid Con-
trol System ydeevne negativt. Derfor skal sidant udstyr overholde en minimum-
safstand pa 30 cm (uafhaengig af alle beregninger) fra apparatet Aquilex Fluid
Control System, dets komponenter og kablerne.

A\
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Tilbehorsliste

13 Tilbehorsliste
Der findes de efterfglgende tilbehgrsgrupper:

Artikel

Aquilex Fluid Control System komplet slangesaet (inflow og
outflow), ti engangsbrug, steriliseret med ethylenoxid

Aquil()ex Fluid Control System slangesaet vakuum ("high" and
"low"

Aquilex Fluid Control System beholderringe
Aquilex Fluid Control System netkabel (US)
Aquilex Fluid Control System netkabel (UK)
Aquilex Fluid Control System netkabel (EU)

Bestillingsnum-
mer

AQL-112
AQL-114

AQL-200
AQL-215
AQL-216
AQL-217
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Informationer og garantiydelse

14 Informationer og garantiydelse

Hologic garanterer over for den oprindelige kpber af Aquilex Fluid Control Sy-
stem, at der ikke findes nogen materiale- og produktionsfejl, forudsat, at det an-
vendes i overensstemmelse med sit formal under almindelige
operationsbetingelser samt under overholdelse af brugs- og vedligeholdelsesan-
visningerne. Hologics forpligtelse inden for rammerne af denne garanti begraen-
ses til en gratis reparation eller gratis udskiftning efter Hologics vurdering inden
for et ar efter kpbsdatoen. Som alternativ kan Hologic kompensere den oprinde-
lige kober med et pengebelgb eller et rabatbelgb, som svarer til det defekte sy-
stems kgbspris.

DENNE GARANTI GALDER | STEDET FOR SAMTLIGE FORPLIGTELSER OG ANSVARS-
HAFTELSER FRA HOLOGICS SIDE OM MARKEDSEGNETHEDEN OG BRUGSEGNET-
HEDEN, BADE UDTRYKKELIGE ELLER STILTIENDE GARANTIER. HOLOGICS SAMLEDE
GARANTIPLIGT ER UDTRYKKELIGT BEGRANSET TIL REPARATION ELLER UDSKIFT-
NING (EFTER HOLOGICS VURDERING OG | DEN OPRINDELIGT LEVEREDE FORM) AF
APPARATET HHV. FORBEDRING AF SERVICEN ELLER, EFTER HOLOGICS VURDE-
RING, KOMPENSATION ELLER RABATBEL®B TIL KUNDEN, SOM SVARER TIL DEN
PRIS ELLER DET HONORAR, SOM BLEV BETALT TIL HOLOGIC. DENNE BEGRANSEDE
GARANTI GZLDER KUN FOR DEN OPRINDELIGE K@BER OG UDVIDES IKKE UNDTA-
GELSESVIST TIL TREDJEPART, HELLER IKKE KUNDENS K@BERE. DENNE GARANTI
BORTFALDER, HVIS PRODUKTET AF KPBEREN OVERDRAGES TIL EN ANDEN PART,
SOM ERHVERVER UNDER HALVTREDS (50) PROCENTS EJENDOM AF PRODUKTET.
DENNE GARANTI GALDER IKKE FOR ET AQUILEX SYSTEM ELLER ET AQUILEX FLUID
CONTROL SYSTEM, SOM HAR VARET UDSAT FOR EN ULYKKE, UFORSATLIGHED,
ZANDRINGER ELLER MISBRUG, ELLER SOM ER BLEVET REPARERET, FLYTTET ELLER
ZANDRET AF EN PERSON, SOM IKKE ER AUTORISERET AF HOLOGIC. HOLOGIC YDER
INGEN GARANTI PA TILBEH®R ELLER DELE, SOM ER BLEVET ANVENDT MED
AQUILEX FLUID CONTROL SYSTEM MEN SOM IKKE ER BLEVET LEVERET OG/ELLER
PRODUCERET AF HOLOGIC. BEGREBET ,,OPRINDELIG K@BER“ BETYDER INDEN FOR
RAMMERNE AF DENNE GARANTI DEN PERSON ELLER ORGANISATION OG DENNES
MEDARBEJDERE, SAFREMT FOREFINDES, SOM HOLOGIC HAR SOLGT AQUILEX SY-
STEMET TIL.

Teknisk kundeservice og informationer om returnering

Hvis Aquilex Fluid Control System ikke fungerer i overensstemmelse med forma-
let, sa kontakt den tekniske kundeservice hos Hologic. Hvis apparatet af en eller
anden arsag skal sendes tilbage til Hologic, modtager du et RMA-nummer (Retur-
ned Materials Authorization) fra den tekniske kundeservice. Send Aquilex System
tilbage iht. anvisningerne fra den tekniske kundeservice. Vaer opmaerksom p3, at
Aquilex System tgrres grundigt af med en ren og fugtig klud med et bakteriedrae-
bende middel eller isopropanol.

Hologic og sine salgsafdelinger og kunder i Det Europaeiske Fzellesskab er under-
lagt WEEE-direktivet 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr. Ho-
logic bestraeber sig desuden pa at overholde de landespecifikke krav om
miljpvenlig bortskaffelse af produkterne. Hologic har som erklzeret mal at redu-
cere den mangde affald, der opstar som fglge af bortskaffelsen af elektrisk og
elektronisk udstyr. Hologic er bevidst om fordelen ved at inddrage sadant udstyr
i en cyklus for potentiel genanvendelse, klarggring, genbrug eller genvinding for
at kunne reducere maengden af farlige stoffer, som kan udledes i miljget. Holo-
gics kunder i Det Europaeisk Faellesskab er ansvarlige for, at medicinsk udstyr, der
er maerket med fglgende symbol (WEEE-direktivet skal overholdes), ikke bort-
skaffes samme med husholdningsaffaldet, medmindre der forligger en beherig
tilladelse fra de lokale myndigheder.
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Kontakt den tekniske kundeservice hos Hologic for at ivaerksaette en forskrifts-

maessig bortskaffelse af Aquilex System i overensstemmelse med WEEE-direkti-
vet.

Hologics tekniske kundeservice
USA og Canada:

Telefon: 1.800.442.9892 (uden gebyr) eller 1.508.263.2900
Fax: 1.508.229.2795

EU-fuldmaegtig:

Telefon: +32 2 25517 74
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Ordliste

15 Ordliste

Begreb

Emboli

Flowrate
Hypervolaemi
Hyponatriemi
Hysteroskop
Intrauterint tryk
Intravasation

Kontamination
Kontraindikation

Saltoplgsning
TUR-syndrom

Forklaring

Pludselig blodkarlukning pa grund af en embolus.

Maengde (i ml) skyllevaeske, som flyder gennemslangesaettet per minut
Forpgelse af blodmaengden i kredslgbet

Reduceret natriumkoncentration (< 130 mmol/l) i patientens blod
Endoskop til visuel inspektion i uterus

Tryk i cavum uteri

Indtraengning af fremmedlegemer i et blodkar

Forurening af rum, vand, levnedsmidler, genstande eller personer med mikroorganismer eller
radioaktive stoffer, biologiske gifte eller kemiske stoffer

Omstaendigheder (f.eks. alder, graviditet, en bestemt sygdom eller legemiddelbehandling), som
udelukker anvendelse af en - ellers indikeret - foranstaltning (modsat en indikation)

Isotonisk satoplgsning, dvs. en liter (1) indeholder 9,0 gram (g) natriumchlorid

Transureteralt resektionssyndrom
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16 Appendiks
16.1  Testprotokol
Dato Udfgrte tests Resultat Bemarkning Underskrift
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Stikordsfortegnelse

Stikordsfortegnelse

R

Rbning af emballage 25

A

Alvorlig systemfejl 32
Ansvarsfraskrivelse 4

Attest 33

Autoriserede serviceteknikere 4
B

Beskyttelseskontakt 13
Bortskaffelse 4

E
ESD-beskyttelsesforanstaltninger 45
F

Formalsbestemt anvendelse 4, 5
Forsigtighedsforanstaltninger 14, 45
Forste systemopbygning 13

1

Iseetning af slangesaettet 26

K

Kontaminering 4
Kontraindikationer 5

Kun for det amerikanske marked 12, 13

L

Lastning/aflastning af veegt under drift 32

N

Ngjagtig afbalancering 17
P

Pleje og vedligeholdelse 33
Potentialudligning 13
Producentens forskrifter 35

R

Ret til tekniske endringer forbeholdes 3

S
Sikkerhedsgraense 26
Skift af beholder under indgrebet 29

Skift af instrument under indgrebet 29

Skift af pose under indgrebet 28
Slangesaetgenkendelse 22

T
Tabsforggelse >300 ml/min 32
Teknisk anvendelsesomrade 12
Tests under kontrollen 35
Tilslutning af vaeskepose 26
Tilslutning til stikdase 13
Trykindstilling ved genindkobling 32
Trykmaling og -regulering 12

u

Udferelse af flowratetesten 36

\'
Vaegtens kapacitet 18
Vaegt overbelastet 32
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