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Introduction

This manual is written for medical personnel who will be responsible for operating the Fluent® Fluid Management System. It is extremely
important that the operator read and thoroughly understand the contents of this manual, and follow the instructions contained herein for reliable,
safe and efficient operation of the product.

RX ONLY (U.S.) Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician pursuant to 21 CFR 801.109(b)(1).

Copyright/Trademark Information

Hologic and Fluent are registered trademarks of Hologic, Inc. and its subsidiaries in the United States and other countries. All other trademarks,
registered trademarks, and product names are the property of their respective owners.

Manufacturer

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,
Marlborough, MA 01752 USA
1.800.442.9892 (US Toll Free)

Indications For Use

The Fluent Fluid Management System is intended to provide liquid distension of the uterus during diagnostic and operative hysteroscopy, and
to monitor the volume differential between the irrigation fluid flowing into and out of the uterus while providing drive, control and suction for
hysteroscopic morcellators.

Intended Use

The Fluent® Fluid Management System is intended to provide liquid distension of the uterus during diagnostic and operative hysteroscopy, and to
monitor the volume differential between the irrigation fluid flowing into and out of the uterus.

The Fluent Fluid Management System is designed to be used in operating room, ambulatory surgical center, and physician’s office environments.
The gynecologist should be trained in diagnostic and therapeutic hysteroscopy, resection, and removal of gynecological tissue.

Contraindications

The system may not be used to introduce fluids into the uterus when hysteroscopy is contraindicated. See the operator’s manual of your
hysteroscope for absolute and relative contraindications.

The Fluent Fluid Management System should not be used to remove pathologies from pregnant patients or patients exhibiting pelvic infection,
cervical malignancies, or previously diagnosed endometrial cancer.

Relative contraindications to endometrial ablation:

Hysteroscopic endometrial ablation, whether by laser or electrosurgery, should not be undertaken before adequate training, preceptorship, and
clinical experience. Additionally, tissue sampling is required prior to destruction of the endometrium. The following are clinical conditions that can
significantly complicate hysteroscopic endometrial ablation:

e Adenomatous endometrial hyperplasia

e Uterine leiomyoma

e Severe adenomyosis

e Pelvic pain (subtle PID)

e Uterine anomalies

e Surgical skill (see above)

e Severe anemia

e |nability to circumnavigate the myoma (re: myoma size) - predominantly intramural myomas with small submucous components.

Important User Notes

Read this manual carefully and become familiar with the operation and function of the Fluent Fluid Management System and the accessories
before use during surgical procedures. Non-observance of the instructions listed in this manual can lead to:

e Life-threatening injuries to the patient
e Severe injuries of the surgical team, nursing staff, or service personnel
e Damage or malfunction of the system and/or accessories
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Essential Performance

Essential Performance of the Fluent Fluid Management System is to provide fluid irrigation and monitor fluid use to prevent unacceptable levels of
intravasation.

Warnings, Cautions, and Notes Defined

The words WARNING, Gaution, and Note carry special meanings.

/I\ WARNING!

Warnings indicate risks to the safety of the patient or user. Failure to follow warnings may result in injury to the patient or user.

& Caution!

Cautions indicate risks to the equipment. Failure to follow cautions may result in damage to the system or the potential loss of patient data or
system data.

Note:
Notes provide special information to clarify instructions or present additional information.

Warnings and Precautions

The operating instructions in this guide make the system easier to use, while the recommended maintenance procedures help to ensure optimal
performance over years of reliable use. As with any surgical instrument, there are important health and safety considerations. These are listed
below and highlighted within the text. In order to meet the IEC 60601 safety standard, this console is equipped with an potential equalization
conductor which can be used to bring other equipment into the same case potential as the console.

Note:

The following warnings and cautions apply only to the Fluent Fluid Management System. For details, warnings, and cautions on using the
hysteroscope and tissue removal device with the Fluent Fluid Management System, refer to the specific documentation for the device.

WARNING!
e Check all factory settings.
e Before using the Fluent Fluid Management System for the first time, please review all available product information.

e Before using the Fluent Fluid Management System, you should be experienced in hysteroscopic surgery with powered instruments. Healthy
uterine tissue can be injured by improper use of the tissue removal device. Use every available means to avoid such injury.

e Use only the Fluent Fluid Management System to connect to the MyoSure® Tissue Removal Device. Use of any other drive mechanism may
result in failure of the device to operate or lead to patient or physician injury.

e The use of accessory equipment in the patient vicinity not complying with the equivalent medical safety requirements of this equipment
may lead to a reduced level of safety of the resulting system. The use of accessory equipment outside the patient vicinity not complying with
medical or otherwise appropriate safety requirements may lead to a reduced level of safety of the resulting system.

e The use of an accessory, transducer, or cable, other than those specified by Hologic may result in increased emissions or decreased immunity
of the Fluent Fluid Management System.

e |ntrauterine distention is usually possible with pressure values between 35 to 70 mmHg. A pressure above 75 to 80 mmHg is required only in
rare cases or if the patient has an excessively high blood pressure.

¢ An air embolism can be the result of air contained in the tube set or connected instrument reaching the patient. Ensure there is always fluid in
the bag to prevent air from being pumped into the patient.

e Place the system in such a way as to allow for easy visualization of the display values, system functions, and access to the control elements.

e Pressing the ON/OFF switch does not disconnect the system from the wall power outlet. This requires pulling the power cord located in the
rear of the system.

¢ No modification of this equipment is allowed.
¢ To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with protective earth.

e To avoid risk to patient and operators, do not use this equipment in the presence of intentional magnetic sources, intentional ultrasound
sources, or intentional heat sources.

e Consult an expert on electromedicine safety before using this equipment near an RF generator to ensure proper setup and use. If you detect
or suspect any interference between the Fluent system and any other medical system, discontinue use of the Fluent system and contact
customer support.
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e Patient and operators are exposed to plastic (tube set, TRD), metal (console, TRD) and fluid (saline).
¢ Do not prime inside the patient.
Fluid overload:

There is a risk of irrigation fluid reaching the circulatory system of the patient’s soft tissue by passing through the uterus. This can be affected by
distention pressure, flow rate, perforation of the uterine cavity and duration of the hysteroscopic surgery. It is critical to closely monitor the input
and outflow of the distending liquid at all times.

Fluid deficit:

The fluid left in the patient must be monitored. The deficit is the total amount of fluid left in the patient or unaccounted for otherwise. Take notice
of the measurement tolerance of the system. Estimating the fluid volume remaining in the patient is the physician’s responsibility.

Fluid intake and output surveillance:

Strict fluid intake and output surveillance should be maintained. If a low viscosity liquid distention medium is used, intrauterine instillation
exceeding 2 liters should be followed with great care due to the possibility of fluid overload. If a high viscosity fluid (e. g. Hyskon) is used, the use
of more than 500 ml should be followed with great care. See labeling for Hyskon for additional information.

Hyponatremia:

Some distension fluids may lead to fluid overload and, consequently, hyponatremia with its attending sequelae. This can be affected by the
distending pressure, flow rate, and duration of hysteroscopic procedure. It is critical to closely monitor the input volume and outflow volume of
the distending liquid at all times.

Pulmonary edema:

Hysteroscopic surgery is associated with a risk of developing pulmonary edema resulting from fluid overload with isotonic fluids. It is critical to
closely monitor the input and outflow of the distending liquid at all times.

Cerebral edema:

Hysteroscopic surgery is associated with a risk of developing cerebral edema resulting from fluid overload and electrolyte disturbances with
hyperosmolar (nonionic) fluids such as glycine 1.5% and sorbitol 3.0%. It is critical to closely monitor the input and outflow of the distending
liquid at all times.

Idiosyncratic reactions

In rare cases, idiosyncratic reactions, including intravascular coagulopathy and allergic reaction including anaphylaxis may occur while
performing hysteroscopy if a liquid distention medium is used. Specifically, idiosynatric anaphylactoid reactions have been reported when using
Hyskon as an irrigation fluid during hysteroscopy. These should be managed like any allergic reaction.

Hypothermia (monitoring body temperature)

Continuous flow of distention fluids can lead to a lowering of the patient’s body temperature during hysteroscopic surgery. Lower body
temperatures can cause coronary and cardiovascular problems. Always monitor the patient’s body temperature during the entire surgery. Make
especially sure that the following, hypothermia promoting, operation conditions are avoided as best as possible: longer operating times and use
of cold irrigation fluid.

Rupture of the fallopian tube secondary to tubal obstruction

Distention of the uterus may lead to a tear of the fallopian tube should there be an obstruction or permanent occlusion. The rupture could lead to
irrigation fluid flowing into the patient’s peritoneal cavity, resulting in a fluid overload. It is critical to closely monitor the input and outflow of the
distending liquid at all times.

Original accessories

For your own safety and that of your patient, use only Fluent accessories.

Danger: explosion hazard

Do not use in the presence of a flammable anesthetic mixture. Do not use in the presence of flammable gases or liquids.
Professional qualification

This manual does not include descriptions or instructions for surgical procedures/ techniques. It is also not suitable for training physicians in
the use of surgical techniques. Medical instruments and systems may be used only by physicians or medical assistants with the appropriate
technical/medical qualification working under the direction and supervision of a physician.

Sterile media and accessories
Always work exclusively with sterile substances and media, sterile fluids, and sterile accessories, if so indicated.
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Replacement accessories

In case any of the accessories fail during a procedure, replacement accessories should be kept within easy reach to be able to finish the
operation with the replacement components.

Cleaning the system

Do not sterilize the system.

Condensation / Water penetration

Protect the system from moisture. Do not use if moisture has penetrated the system.
System defect

If a system defect is suspected or confirmed, do not use the system. Ensure the system is fully functional as described in Chapter 8:
Maintenance.

Replacing fuse

Replace the fuse only with a fuse of the same type and rating. The fuse type is T5AH, 250 V fuses. There are 2 per system.
Single Use

Tubing sets are single use disposables.

Danger: Explosion Hazard

Do not use in the presence of an oxygen rich environment. Oxygen Rich Environment is environment in which the concentration of oxygen is:
a) greater than 25 % for ambient pressures up to 110 kPa; or b) the partial pressure of oxygen is greater than 27,5 kPa at ambient pressures
exceeding 110 kPa

A Caution!

Electrical Interference:

e Electrical interference with other devices or instruments was practically eliminated when developing this system and none was detected
during testing. However, if you still detect or suspect such interference, please follow these suggestions:

- Move the Fluent Fluid Management System, the other device, or both devices to a different location
- Increase the distance between devices used
- Consult an electro-medical expert

¢ Do not sterilize or immerse the Fluent Fluid Management System in disinfectant.

e Electrical safety testing should be performed by a biomedical engineer or other qualified person.

e This equipment contains electronic printed circuit assemblies. At the end of the useful life of the equipment, it should be disposed of in
accordance with any applicable national or institutional related policy relating to obsolete electronic equipment.

Electromagnetic Safety
This section contains important information regarding the electromagnetic safety of this product.

e The Fluent Fluid Management System needs special precautions regarding electromagnetic safety and needs to be installed and put into
service according to the electromagnetic safety information provided in this manual.

e This equipment is designed and tested to minimize interference with other electrical equipment. However, if interference occurs with other
equipment it may be corrected by one or more of the following measures:

- Reorient or relocate this equipment, the other equipment, or both.
- Increase the separation between the pieces of equipment.

- Connect the pieces of equipment into different outlets or circuits.
- Consult a biomedical engineer.

e All equipment performance is considered safety-related performance. That is, the failure or degradation of the performance specified in this
manual will pose a safety risk to the patient or operator of this equipment.

Note:

If the Fluent Fluid Management System is put into service in accordance to the safety instruction in this manual, the product should remain safe
and provide the performance listed above. If the product fails to provide this level of performance, the procedure should be aborted. Contact
Hologic. The problem needs to be corrected before continuing or starting a new procedure.
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e Portable and mobile RF communications equipment, including cellular telephones and other wireless devices, can affect medical electrical
equipment. To insure safe operation of the Fluent Fluid Management System, do not operate communications equipment or cellular telephones
at a distance closer than specified in Chapter 13: Electromagnetic Compatibility.

¢ The Fluent Fluid Management System is not designed to work with or in the vicinity of electrical surgical equipment. If electrical surgical
equipment must be used in the same area as the Fluent Fluid Management System, the Fluent Fluid Management System should be observed
for proper operation before performing a procedure. This includes operating the electrical surgical equipment in its active mode at a power level
suitable for the procedure.

e Use of the Fluent Fluid Management System adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because it could result in improper
operation. If such use is necessary, the Fluent Fluid Management System and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.

e For more information regarding the electromagnetic safety of this product, please see Chapter 13: Electromagnetic Compatibility.
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Chapter 1: Introduction to Fluent Fluid Management System
This chapter introduces the Fluent Fluid Management System by describing all the components for use.

Introduction to the Fluent Fluid Management System

The Fluent Fluid Management System (FMS) is designed to provide liquid distension of the uterus during diagnostic and operative hysteroscopy
while monitoring the volume differentials between fluid flowing into and out of the uterus. Additionally, the Fluent Fluid Management System
supports the use of the MyoSure Tissue Removal Devices for tissue removal.

Technical application scope of the system

The Fluent Fluid Management System allows intrauterine pressure to be adjusted between 40 and 120 mmHg. The maximum inflow rate is
650 ml/min and is reduced automatically by the pump once the pre-set intrauterine pressure setting has been reached. The system has been
designed to provide both fluid and vacuum systems that maximize the performance of the MyoSure® Tissue Removal System.

Suggested distension media

The Fluent Fluid Management System should only be used with Sterile Media. The Fluent Fluid Management System can be used with hypotonic,
electrolyte-free media (e.g., glycine 1.5% and sorbitol 3.0%) and isotonic, electrolyte containing media (e.g., saline 0.9% and Lactated Ringer’s).
See “Introduction” section for risks related to Viscosity and the use of a high viscosity media such as Hyskon under “Fluid intake and output
surveillance.”

Pressure measuring and regulating

The system operates with a completely non-contact pressure measurement of the irrigation medium. The pressure control circuit continuously
compares the desired preset intrauterine pressure with the actual intrauterine pressure. The function of this algorithm is to maintain the pre-set
intrauterine pressure.

Components Included With the Fluent Fluid Management System

This section lists and describes the Fluent Fluid Management System components.

[ 1 | (2|
uid Bag Hooks ocation to hang up to 6L of flui
Il Fuid Bag Hooks  Location to h to 6L of fluid
uid Bag Pole ontains two IV Hooks to hang up to
Il Fluid Bag Pol Contains two IV Hooks to h t
6L fluid
IEFl Touchscreen Allows configuring, adjusting, and
Monitor monitoring the status
B} FluentIn-FloPak  Location to insert the Fluent In-FloPak
Receptacle
[ 5 | Fluent Out-FloPak Location to insert the Fluent Out-FloPak / -
Receptacle
Il MyoSure Tissue  Location to connect the MyoSure TRD
Removal Device  drive cable to the Fluent Fluid
(TRD) Connector ~ Management System
Foot Pedal Con-  Location to connect the MyoSure Foot ! 6
nector Pedal cord to the Fluent Fluid
Management System 4
[El Waste Bag Hanger Location to hang a Waste Bag 7"7
9o
IEJ Waste Bag Waste Bag -l
10 | Wheels Enables movement and positioning of J
the Fluent Fluid Management System

EEl Wheel Locks

Prevents movement and positioning of
the wheels

Figure 1: The front of the Fluid Management System console with corresponding
component parts attached
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The following illustration shows the components on the rear of the Fluent Fluid Management System console.

Handle

On/Off Switch

Power Port

Equipotential
Plug

Storage Basket
mount points

- Grasp to move and
position the System

- Location to wrap the
Power Cord when not
in use

Turns the System On (1)
and Off (0)

Location to connect
the Power Cord to the
System

Connector used to
electrically bond the
system to another
conductive material, or
ground the system to a
safety ground.

Location to hang
Storage Basket

]

v

Figure 2: The rear of the Fluent Fluid
Management System console

The shipping crate contains the Fluent Fluid Management System console and a separate shipping box containing the Fluent Fluid Management
System components.

The following components are contained in the Fluent Fluid Management System shipping box:
e Touch Screen: Integrated User Interface for device control and operations support.
e Foot Pedal: Controls MyoSure Tissue Removal Device (TRD) operation
e Storage Basket: Container for lightweight items such as the Foot Pedal when not in use

e Power Cord: Establishes an electrical connection between the Fluent Fluid Management System and a wall outlet

e Fluent Fluid Management System Initial Setup Card: One sheet that shows how to unpack and set up the Fluent Fluid Management System

e Fluent Fluid Management System Operator’s Manual: Document that describes how to use the Fluent Fluid Management System

e Fluent Fluid Management System User Reference Card: One sheet that highlights how to use the Fluent Fluid Management System
For a list of components not included, see Chapter 14: Disposables and Accessories

Chapter 1: Introduction to Fluent Fluid Management System
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Fluid Bag

Fluid Bags (not included) hang on the IV Hooks at the top of the Fluent Fluid Management System. Hooks provide the ability to hang up to 6 liters
of fluid containing hypotonic, isotonic, ionic and non-ionic distention fluids at once.

The Fluid Bag Tube connects to the blue Inflow Tube Set, which connects to the hysteroscope Inflow Channel Tube. Fluid is pulled from the Fluid
Bag through the Inflow Tube Set and delivered through the hysteroscope Inflow Channel Tube into the patient’s uterus.

/I\ WaRNING!

Placing excessive force or weight on the IV Hooks can overload the scale connected to the IV Hooks. Doing so may result in an inaccurate fluid
deficit value, causing risk to patient safety.

/I\ WARNING!

When performing monopolar hysteroscopic electrosurgery, the distension medium must be electrically non-conductive. Examples include glycine,
sorbitol and mannitol. Isotonic irrigation fluids may only be used when performing bipolar electrosurgical resection procedures. Examples include
saline and lactated Ringer’s solution.

Touchscreen Monitor
The Touchscreen Monitor includes two system speakers and the Touchscreen User Interface. Tilt and swivel the monitor for optimal viewing.

A Caution!

Only use the Handle to move or position the Fluent Fluid Management System. Do not pull or push the system by the Touchscreen Monitor.
Touchscreen User Interface

Use the Touchscreen User Interface to configure and view system information, set the deficit limit, prime the system, and make other adjustments
as needed. The Touchscreen prompts performing a task (such as Hang Fluid Bag) and displays task status (such as Fluid Bag Hung).

Touchscreen Icons

9 Help Displays additional information
@ System Settings Displays the System Settings screen
— Clear Clear
Back Clears an error condition
— Next Displays the next step or screen
P , Prime Primes the system
pR— Confirm Confirms the system request
— Pause Pauses the procedure. When the system is paused, this button changes to Run to
R restart the procedure.
w Change Displays the available settings for the selected item
Down/Up Decreases or increases the settings for the selected item

-]

- Accept/Confirm Applies the change to the selected setting
4
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Cancel/Decline Cancels the change to the selected setting
m Run Starts the pumps running to provide irrigation. When running, this button changes to
Pause to halt the pumps.

remaining flow. Pressing this button stops the Outflow pump and displays the values
for Total Deficit, Total Fluid Volume, Final Pressure, and Cutting Time.

—— Complete Procedure When ending a procedure, the Outflow pump continues to run to collect the

m Exit Returns to previous screen
New Procedure Displays the System Setup screen to start a new procedure
—
. Last Procedure Displays results from the previous procedure
Last Procedure |
End Ends the procedure and begins evacuating the Out-FloPak tubin
[ _End g ‘ ‘ ‘
- Zero Resets the procedure’s deficit value to zero
ero
- Reprime Primes the system again after a procedure has started
eprime
[ oone | Done Ends evacuation of the Out-FloPak tubing

Fluent Procedure Kit

The Fluent Procedure Kit contains the Fluent In-FloPak, the Fluent Out-FloPak, the Waste Bag, and the Tissue
Trap.

A WARNING! Do not reprocess of sterile disposable products

Reuse of Fluent In-FloPaks or Fluent Out-FloPaks can cause an infection hazard for patients and/or users as
well as impair product functionality. Contamination and/or impaired functionality of the system can cause risk of
injury, iliness, or death. Do not re-process any of the components contained within the single-use Procedure Kit.

Fluent In-FloPak
The blue Fluent In-FloPak pulls clean fluid from the Fluid Bag.

The Fluent In-FloPak contains the Fluid Bag Tube and the hysteroscope Inflow Tube. It fits securely into the blue
Fluent In-FloPak Receptacle on the front left side of the Fluid Management System.

Before each procedure, connect the tubes as follows:
e From the Fluid Bag Tube spike to the Fluid Bag

These connections allow the transfer of irrigation fluid from a Fluid Bag to the hysteroscope Inflow Channel. The
flow of fluid is monitored and controlled using the Touchscreen to maintain the pressure at a specified setting.

Fluent Out-FloPak

The yellow Fluent Out-FloPak drains waste fluid from the hysteroscope Outflow Channel, the MyoSure Tissue
Removal Device (TRD) Tube, and the Under Buttocks (UB) Drape Tube into the Waste Bag.

The Fluent Out-FloPak contains the Waste Bag Tube (which contains the in-line Tissue Trap), the hysteroscope
Outflow Tube, the MyoSure Tissue Removal Device (TRD) Tube, and the Under Buttocks (UB) Drape Tube. It fits
securely into the yellow Fluent Out-FloPak Receptacle on the front right side of the Fluid Management System.

Before each procedure, connect the tubes as follows:
e From the Waste Tube connector to the Waste Bag

¢ From the hysteroscope Outflow Tube (that has a yellow band adjacent to the Luer lock connector) to the
Hysteroscope Outflow Channel

Fluent In-FloPak
¢ From the hysteroscope Inflow Tube (that has a blue band adjacent to the Luer lock connector) to the Hysteroscope Inflow Channel

Fluent Out-FloPak

14 Chapter 1: Introduction to Fluent Fluid Management System
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e Only when using MyoSure Tissue Removal Device (TRD) connect the tube that has a green band adjacent to the barb connector to the MyoSure
Tissue Removal Device (TRD)

e From the Under Buttocks (UB) Drape Tube (that has a yellow suction connector) to the Under Buttocks (UB) Drape Port

These connections allow the transfer of fluid from the hysteroscope Outflow Channel, the MyoSure Tissue Removal Device (TRD), and the Under
Buttocks (UB) Drape Port to the Waste Bag.

Waste Bag

The Waste Bag is designed to capture waste fluid from hysteroscopic procedures. The Waste Bag hangs on the
Waste Bag Hanger at the bottom of the Fluent Fluid Management System. Hang only one Waste Bag at a time.
The Waste Bag includes an attached cap. For details on replacing the Waste Bag, see Chapter 6: Replacing
Components. If an accurate manual deficit assessment is required, pour fluid into calibrated container.

WARNING! The markings on the waste bag are not intended as a measuring device, only for general
reference, not a specific volumetric measurement.

Tissue Trap Waste Bag

The Waste Tube contains an in-line Tissue Trap designed to capture resected tissue throughout the procedure to
allow the tissue to be sent to pathology for testing. The Tissue Trap Holder contains the Tissue Trap that captures
the resected tissue. Please monitor the Tissue Trap so it does not overfill. For details on handling the Tissue Trap,
see Chapter 7: Disassembly and Disposal.

Controls and Functions Tissue Trap
This section describes Fluent Fluid Management System controls and functions.
Wheels

The four wheels located on the bottom of the Fluent Fluid Management System enable movement and positioning of the Fluent Fluid Management
System. For details on using the Wheel Locks, see Assembly Instructions provided in Chapter 3.

Contained in the Shipping Box
Foot Pedal

The Foot Pedal controls tissue removal device operation. It connects to the Foot Pedal Connector located on the Fluent Fluid Management System
front panel.

Storage Basket

The Storage Basket hangs on the rear of the Fluent Fluid Management System. It is used to store lightweight items such as the Foot Pedal when
not in use. Do not place heavy items in the Storage Basket. The maximum recommended weight is 10 pounds.

Power Cord

The Power Cord connects to Power Cord Connector located on the rear of the Fluent Fluid Management System. When the system is not in use,
wrap the Power Cord around the Handle on the rear of the system.

English Chapter 1: Introduction to Fluent Fluid Management System 15
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Located on the Front of the Fluent Fluid Management System

MyoSure Tissue Removal Device (TRD) Connector

The MyoSure Tissue Removal Device (TRD) Connector is located on the Fluent Fluid Management Hyesue

System front panel above the Foot Pedal Connector. For details on operating the Tissue Removal

Device, refer to MyoSure Tissue Removal Device Instructions For Use.

Foot Pedal Connector

The Foot Pedal Connector is located on the Fluent Fluid Management System front panel below the A

MyoSure Tissue Removal Device (TRD) Connector. ~_ |

B » e |

Foot Pedal Connector

Located on the Rear of the Fluent Fluid Management System

Handle ||

The Handle is located on the rear of the system. | I|||"""""""""""ll

& Caution!

Only use the Handle to move or position the Fluent Fluid Management System. Do not pull or push the

system by the IV Hooks or the Touchscreen Monitor.

On/O0ff Switch

The On/Off Switch is located on the rear of the Fluent Fluid Management System above the Power Cord
Connector. The On/Off Switch is labeled with | for On and O for Off.

Power Cord Connector

The Power Cord Connector is located on the rear of the Fluent Fluid Management System below the On/
Off Switch.

Equipotential Plug

Rear of System

The connector used to electrically bond the system to another conductive material, or ground the system to a safety ground.

After you have been introduced to the Fluent Fluid Management System components, you are ready to learn how to configure the Touchscreen
settings. The next chapter describes configuring the Touchscreen settings.
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Chapter 2: Configuring the Touchscreen Settings

After you have been introduced to the Fluent Fluid Management System components, you are ready to configure the Touchscreen settings. This
chapter describes how to configure the Touchscreen settings.

Turning on the Fluent Fluid Management System

A WARNING! To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with protective earth.

A WARNING! Equipment should be positioned such that power cord can be easily
disconnected.

To turn the system on, perform the following steps.
1. Connect the Power Cord to the rear of the Fluent Fluid Management System.

2. Plug the Power Cord directly into a wall outlet with the appropriate power for the Fluent Fluid
Management System.

3. Press the top of the On/Off switch on the rear of the system to the On (1) position.
The system performs a setup routine and then displays the System Setup screen (Screen 1).

Note:
Touch the Help icon (@) at any time to display step-by-step instructions on the touchscreen.

Configuring the Settings

System Setup

. Hang Fluid Bag
@ 1nstatl in-FioPak

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

Q@
Screen 1: System Setup Screen

When you first turn on the system, the System Setup screen is displayed.

To configure the system settings, touch the Settings icon (@). The Settings screen is displayed as
shown in Screen 2. Use the Settings screen to:

e Select the language to display
e Adjust the touchscreen brightness
e Adjust the speaker volume for alerts
e Display additional system information
To configure the settings, do any of the following:
e To configure the Language, touch the down arrow and select the language.
e To increase or decrease the Brightness, touch the plus sign or the minus sign.
e To increase or decrease the Volume, touch the plus sign or the minus sign.
e To view last procedure information, touch Last Procedure.

Settings

Language

a ENGLISH D

Brightness

(- XXx +)

Version: Engineering Release xxx
Build Type:  Unknown
Firmware: Unknown

Logic:  Unknown

. 0&€&
Screen 2: Settings Screen

After configuring the Touchscreen settings, you will want to connect the Fluent Fluid Management System components. The next chapter

describes connecting the Fluent Fluid Management System components.
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Chapter 3: Connecting the System Components

After you have configured the Touchscreen settings, you are ready to connect the Fluent Fluid Management System components. This chapter
provides information and instructions for moving the system and connecting components.

Note:
For details on the setup and operation of the hysteroscope, refer to the hysteroscope’s Instructions For Use.

Before Moving the Fluent Fluid Management System
Before moving the system from one location to another, make sure the system is in transport position:
e The Power Switch is in the Off (0) position

e The Power Cord is unplugged from the mains outlet and wrapped around the Handle on the
rear of the system

e The Foot Pedal is disconnected from the front of the system and is located in the Storage Basket
on rear of the system

e The wheels are in the unlocked position

e No fluid bags are attached to either the supply or waste hooks

e The rear basket contents weigh less than 10 Ibs
Locking and Unlocking the Wheels
All wheels swivel to ease steering and positioning of the system, and have locks, as shown.
To lock the wheels:

Use your foot to touch down on the outer part of each wheel lock to secure the system from rolling,

as shown.
To unlock the wheels: Wheel Lock

Use your foot to touch against (inward) the upper part of each wheel lock.

Using the Handle to Move the Fluent Fluid Management System

To move the Fluent Fluid Management System from one location to another, make sure to use only the Handle to push, pull, or steer the system.

A WARNING!

Placing excessive force or weight on the IV Hooks can overload the scale connected to the IV Hooks. This can result in an inaccurate fluid deficit
value, causing risk to patient safety.

A Caution!

Do not lean on the Handle. Leaning may cause the system to tip.

Positioning the System

It is important to position the Fluent Fluid Management System a minimum of 5 ft (1.5 m) from the MyoSure Tissue Removal Device (TRD) to allow
the Tissue Removal Device drive cable to hang in a large arc with no bends, loops, or kinks.

The ideal placement of the Fluent Fluid Management System is behind the Physician either to the right (if right-handed) or to the left (if left-
handed).

Gonnecting the Components
Connecting the Power Cord

The Power Cord is connected to the rear of the system and wrapped around the Handle when not in use.

Connect the Power Cord directly into a wall outlet. Make sure the Fluent Fluid Management System is positioned in such a way that the Power
Cord does not obstruct positioning or cause a tripping hazard.

A WARNING!

Equipment should be positioned such that the Power Cord can be easily disconnected.
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A Caution!

Check to ensure the available wall outlet voltage matches the data listed on the label attached to the rear of the system. Incorrect voltage can
cause errors and malfunctions and may destroy the system.

The power connection must be equipped with a grounding outlet. Use the Fluent Fluid Management System Power Cord to establish a connection
between the wall outlet and the Power Port located on the rear of the Fluid Management System.

Note:
For more information about power cord safety, see Chapter 12: Technical Specifications.

Identifying Fluent Flo-Pak Tubes
Fluent In-FloPak Tubes
The tubes of the blue Fluent In-FloPak connect to the following:
e The Fluid bag
e The Hysteroscope Inflow Channel
Fluent Out-FloPak Tubes
The tubes of the yellow Fluent Out-FloPak connect to the following:
e The Waste Bag
e The Under Buttocks (UB) Drape
e The Hysteroscope Outflow Channel

e Optional: The MyoSure Tissue Removal Device (TRD). Use only if performing MyoSure procedure.

System Setup

Perform the System Setup steps in the order that is most logical for your facility. Handle all materials according to
your facility’s protocol. Perform the following steps to prepare the Fluent Fluid Management System for use.

Hang the Fluid Bag

/I\| WARNING!

The maximum amount of weight should not exceed 6L of fluid. Doing so may negatively impact fluid deficit
accuracy.

1. Hang up to 6L of fluid from the IV Pole with distension media appropriate for the procedure. If you need to
replace a Fluid Bag during the procedure, see the Chapter 6: Replacing Components.

Note:

The Fluent Fluid Management System does not need to be powered on to hang the Fluid Bags. If it is on, then
follow the prompts. After the Fluid Bags have been hung properly, the system displays a green check mark.

Unpack the Fluent Procedure Kit Waste Bag Hanger
2a. Open the Fluent Procedure Kit package.

2b. Set the non-sterile Waste Bag aside.
2¢. Peel back the sterile seal to open the Fluent In-FloPak and Fluent Out-FloPak and place them on a
sterile surface.
Hang the Waste Bag
/I\| WARNING!
The maximum amount of weight should not exceed one full Waste Bag (6kg). This can negatively impact fluid deficit accuracy.
3. Hang a new Waste Bag on the Waste Bag Hanger to begin any new procedure.
After the Waste Bag has been hung properly, the system displays a green check mark.
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Gonnect the Blue Fluent In-FloPak

A WARNING! Original accessories
For your own safety and that of your patient, use only Fluent accessories.

4a. Snap the Fluent In-FloPak into place and wait for the green check mark before proceeding.
Ensure Fluent In-FloPak is flushed with front of the console.

4bh. Hang the Fluid Bag.
4c. Close both tubing clamps.

4d. Spike the Fluid Bag.

4e. Connect the hysteroscope Inflow Tube (that has a blue band adjacent to the Luer lock connector)
to the hysteroscope Inflow Channel.

4f. Connect the light cord and the camera to the hysteroscope.

Note:
Do not unclamp the fluid bag tubes until prompted by system.

CGonnect the Yellow Fluent Out-FloPak

Close the tube clamp and spike.

A WARNING! Original Accessories
For your own safety and that of your patient, use only Fluent accessories.

5. Snap the Fluent Out-FloPak into place and wait for the green check mark before proceeding. Ensure Fluent
Out-FloPak is flushed with front of the console.

6a. Connect the hysteroscope Outflow Tube (that has a yellow band adjacent to the Luer lock connector) to the
hysteroscope Outflow Channel.

6b. Firmly press the Waste Tube Connector onto the Waste Bag opening.
6¢. Connect the yellow suction connector onto the Under Buttocks (UB) Drape Port.
7. Touch ‘Next’ on the Touchscreen.

After you touch ‘Next’, the Fluent In-FloPak and Fluent Out-FloPak will lock into place. Unclamp Fluid Bag tube
before priming. If you do this step before Step 7, fluid will leak out of the hysteroscope.

Hysteroscope Outflow Tube

e

% C |

Waste Tube Connector
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Gonnect the MyoSure Tissue Removal Device when required

Note:
MyoSure Tissue Removal Device setup may be performed at any stage of the procedure.

A WARNING! Original Accessories

For your own safety and that of your patient, use only Fluent accessories. Tubing sets are single use disposables.
Following your facility’s sterile protocol, perform the following steps:

1. Connect the foot pedal.

2. Connect the MyoSure drive cable to the connector on the front panel of the Fluent Fluid Management System.

3. Connect the suction tube of the MyoSure Tissue Removal Device to the tube on the Out-FloPak that has a green band adjacent to the barb
connector.

After connecting the Fluent Fluid Management System components, you are ready to prime the system as per Chapter 4: Priming the System.
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Chapter 4: Priming the System
After you have connected all the Fluent Fluid Management System components, you are ready to prime the system.
This chapter provides instructions for priming the system.
Touching the Prime icon causes the following events to occur:
e Qutflow and Inflow pumps turn on
e Pressure default value is set to 80 mmHg
e Deficit limit default is set to 800 mL
e Fluid is drawn from the Fluid Bag through the tubing and out the hysteroscope (which is aimed at the Under Buttocks (UB) Drape) and
collected into the Waste Bag.
Priming the Fluent Fluid Management System

Begin each procedure with a new, full Fluid Bag. Priming the system runs the pump for approximately 1
minute to purge air from the tubing and determine the flow resistance of the hysteroscope. Once Priming has
begun, do not adjust Fluid or Waste Bag. Allow System to complete prime prior to adjusting Fluid or Waste
Bag. Failure to do so may result in inaccurate deficit readings or final procedure results. If this occurs, the
deficit or final procedure results will need to be calculated manually.

Before Priming: Make sure that the Fluent In-FloPak and Fluent Out-FloPak are properly connected as
described in Chapter 3: Connecting the System Components.

When to Prime: Prime the system at the beginning of a case, and again if you change hysteroscopes.
How to Prime: To prime the system, perform the following steps:

1. Confirm the Fluid Bag clamp is open.
2. Make sure that the blue hysteroscope Inflow Channel is open.

3. Aim the hysteroscope into the Under Buttocks (UB) Drape at the patient height.
A WARNING! Open Inflow Channel
Do not prime inside the patient.

4. Touch ‘Prime’ on the Touchscreen.

To stop priming at any time, touch ‘Pause’.

When priming is resumed after pausing, the system will restart the priming sequence from the beginning.

5. When the Prime Complete screen displays,Touch ‘Next’ on the Touchscreen. System does not need to be zeroed after priming if priming was
done inside the under-buttocks drape. If priming was done outside of the under-buttocks drape the fluid deficit needs to be zeroed as a false
deficit can ensue.

After successfully priming the Fluent Fluid Management System, it is ready to operate during a procedure. The next chapter provides instructions
for operating the Fluent Fluid Management System.
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Chapter 5: Operating the System

After you have primed the Fluent Fluid Management System, you are ready to operate the system.

This chapter provides information and instructions for operating the Fluent Fluid Management System with the MyoSure Hysteroscope and
MyoSure Tissue Removal Device (TRD). For complete instructions on the use and operation of the Hysteroscope and the TRD, including warnings
and cautions, refer to the documentation for those devices.

Adjusting the Intrauterine Pressure

This section describes how to adjust the intrauterine pressure. The pressure can be adjusted from 40 mmHg to 120 mmHg.

/I\ warNiNG!

The uterine cavity distention pressure should be the lowest pressure necessary to distend the uterine cavity and ideally should be maintained
below the mean arterial pressure (MAP).

To adjust the pressure:

1. Touch the ‘Change’ button in the Pressure circle.

2. Touch the Down or Up controls to change the Pressure setting.

3. Touch the Accept icon (E@) to confirm.

WARNING!

If the deficit is rapidly increasing, or the visualization field does not respond to a change in pressure set point, this may indicate that the uterus

has been perforated or that fluid is escaping elsewhere. Examine the visual field for injury or a leak from the cervix.
Adjusting the Deficit Limit

The deficit is the total amount of fluid left in the patient, remaining in In-FloPak and Out-FloPak, or unaccounted for otherwise.
About Deficit Limits

e The default Deficit Limit is set to 800 mL

e The Deficit Limit can be adjusted from 100 mL to 2500 mL in increments of 50 mL.
Note:

Deficit reported is the total fluid volume that has left the fluid bags and has not returned to the waste bag. This may include fluid remaining in
In-FloPak and Out-FloPak

Perform the following steps to adjust the Deficit Limit as necessary.

1.Touch the ‘Change’ button in the Deficit Limit circle.
2.Touch the Down or Up controls to change the Deficit Limit or select the setting.
3.Touch the (K@) to confirm.

Starting the Hysteroscopy
Touch ‘Run’ to start the Hysteroscopy and wait 3 seconds for system to stabilize.

Using the MyoSure Tissue Removal Device (TRD)

After pressing the ‘Run’ button to start the procedure, the foot pedal can be used to operate the MyoSure Tissue Removal Device. The MyoSure
Tissue Removal Device cannot be operated when the Fluent Fluid Management System is paused. Refer to the MyoSure Tissue Removal Device
Instructions for Use for more information on how to use the MyoSure Tissue Removal Device.

System Recovery

If at any point during a procedure, (i.e. after a power failure) the System Recovery screen is displayed, touching ‘Recover’ will recover procedure
data, including deficit data, to resume current procedure. If resuming a current procedure is desired, touching ‘Recover’ is recommended.
Starting a new procedure will lose all previous procedure data. If a new procedure is started unintentionally, the deficit will need to be calculated
manually.

Replacing Items during a Procedure

The Fluent Fluid Management System allows you to replace the following components during a procedure.
e The Fluid Bag
e The Waste Bag
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e The Tissue Trap
For instructions on replacing these components, see Chapter 6: Replacing Components.

Changing Hysteroscope during a Procedure

The Fluent Fluid Management System allows you to change hysteroscope during a procedure. Changing the scope may prompt the user to
Reprime. For complete instructions on the use and operation of the hysteroscope, including warnings and cautions, refer to the documentation
for the devices.

A Caution!

Failure to reprime after changing hysteroscope may affect uterine pressure control.

The system may only be connected with hysteroscope designed for and featuring the technical specification permitting such a combined use.
Any utilized hysteroscope must comply with the most recent versions of EC 60601-2-18 and 1SO 8600.

Note:

Before beginning reprime, ensure Fluid Bag has enough fluid to complete the reprime process. If there is not enough fluid, replace Fluid Bag
with a new, full Fluid Bag. Once repriming has begun, do not adjust Fluid or Waste Bag. Allow System to complete reprime prior to adjusting
Fluid or Waste Bag. Failure to do so may result in inaccurate deficit readings or final procedure results. If this occurs, the deficit or final
procedure results will need to be calculated manually.

Gompleting the Procedure
Perform the following steps to end the procedure:
1. When the procedure is complete, touch the ‘End’ button.

2. The system displays a message confirming that you want to end the procedure.
3. To end the procedure, touch ‘Yes’. To continue the procedure, touch ‘No’.

Note:
Do not remove the Fluent Out-FloPak if you want to allow suction to continue to run to remove excess fluid from the Under Buttocks (UB) Drape
to accurately reflect the deficit. The Fluent Out-FloPak will continue to evacuate fluid to ensure accurate deficit value and all resected tissue is
captured.
Do not remove Fluid Bag and Waste Bag at this time. Allow the system to remove excess fluid to accurately reflect the deficit. If the Fluid Bag or
Waste Bag are removed at this time, the deficit will need to be calculated manually.
4. When you feel the excess fluid has been removed from the Under Buttocks (UB) Drape, touch ‘Done’.
5. The system displays a message, ‘OK to remove Disposables.’
6. Clamp the Fluent in-FloPak tubes.
7. The Summary Screen displays the following final procedure results:
e Total Deficit
e Total Fluid Volume Collected
e Final Pressure
e Cutting Time
8. Disconnect outflow tubing from Waste Bag.
9. Remove the Tissue Trap from the Tissue Trap Holder to access resected tissue.
10. Screw on the cap and remove Waste Bag.
11. Disconnect tube sets from the hysteroscope.
12. Dispose of FloPaks and Waste Bag.
13. Turn off system and unplug cord from outlet.
14. Remove the In-FloPak and Out-FloPak and discard it.

Note:

If you forget to record the results, the Fluent Fluid Management System retains the results from the last procedure. To view the results prior to
starting a new procedure, perform the following steps:

1. On the System Setup Screen, touch the Settings icon (@).
2. On the Settings screen, touch ‘Last Procedure’.

After operating the Fluent Fluid Management System, you will want to disassemble and dispose of materials that you used during the procedure.
Chapter 7 provides instructions for disassembly and disposal.
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Chapter 6: Replacing Components

This chapter provides information and instructions for replacing Fluent Fluid Management System Fluid Bags, Waste Bags, and Tissue Traps.

Depending on the procedure, you may need to replace disposable components. To alert you of changes, the Fluent Fluid Management System IV
Pole and Waste Bag built-in scales prompt you if you need to take action. Changing waste bag without pausing the system may lead to inaccurate
deficit values.

Note:

Prior to replacing any System Component, ensure any error messages are resolved first. Failure to do so may result in inaccurate deficit
readings or final procedure results.

If Fluid or Waste Bag are not changed in accordance with the instructions below, the deficit and/or final procedure results may need to be
calculated manually.

Replacing the Fluid Bag

Add a new Fluid Bag when the system alerts you the supply bag is low.

Perform the following steps to replace the Fluid Bag during a procedure:

1. Hang bag on either hook (do not remove empty bag, doing so may result in inaccurate final procedure results, such as total fluid
volume collected.)

2. 1-3 Liter bag may be used.

3. Maximum weight on hook = 6 Liters of fluid.

4. Insert spike into bag port.

5. If using two bags, only spike one at a time.

6. Open clamp on the spiked bag before resuming procedure.

Replacing the Waste Bag
Replace the Waste Bag when the system alerts you.

Perform the following steps to replace the Waste Bag during a procedure:
1. Touch ‘Pause’ to pause the system. (Not touching ‘Pause’ may result in inaccurate deficit readings.)
2. Remove outflow tubing from Waste Bag.
3. Screw cap into Waste Bag Opening.
4. Remove from hooks and discard according to facility protocols.
5. Hang bag by placing both outer rings on both hooks.
6. Bag should sit clearly in hook notches.
7. Make sure Waste Bag cap is not closed.
8. Attach outflow tubing from yellow out-FloPak onto Waste Bag opening.
9. If ‘Missing Waste Bag’ error is displayed, make sure Waste Bag is in valley of the hooks, touch ‘Clear’ and continue with the procedure.

Replacing the Tissue Trap
Perform the following steps to replace the Tissue Trap during a procedure.

1. Touch ‘Pause’ to pause the system.

2. Open Tissue Trap Holder lid.

3. Remove Tissue Trap and place into pathology container.
4. Place new Tissue Trap into the Tissue Trap Holder.

5. Close the Tissue Trap Holder lid securely.

6. Make sure Waste Bag cap is still attached to Waste Bag.
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Chapter 7: Disassembly and Disposal

After completing the procedure with the Fluent Fluid Management System, you are ready to disassemble and dispose of materials that you used
during the procedure. This chapter provides information and instructions for disconnecting the Fluent Procedure Kits and other components from
the Fluent Fluid Management System, and information for disposing of components.

A WARNING! Reprocessing of sterile disposable products

Reuse of Fluent In-FloPaks or Fluent Out-FloPaks can cause an infection hazard for patients and/or users as well as impair product functionality.
Contamination and/or impaired functionality of the system can cause risk of injury, illness, or death. Do not re-process single-use Fluent In-
FloPaks or Fluent Out-FloPaks.

Note:
Comply with your facility’s hygiene rules when disposing of Fluent Procedure Kits, the Tissue Trap, fluid collected, and the Waste Bag.

Disassembly and Disposal
1. Remove the MyoSure Tissue Removal Device (TRD) and hysteroscope from the patient.
2. Perform the following steps:

1. Disassemble the MyoSure Tissue Removal Device (TRD)
a. Remove the TRD from the hysteroscope.
b. Disconnect the outflow TRD Tube from the TRD.
¢. Disconnect the TRD from the Fluent Fluid Management System console.
d. Dispose of the TRD according to your facility’s protocol.
2. Collect Pathology
a. Locate a pathology container (not supplied).
b. Pull the waste bag connector from the Waste Bag to detach.
¢. Open the Tissue Trap Holder lid.
d. Remove the Tissue Trap and place it into the pathology container.

e. If additional tissue is to be collected, place a new Tissue Trap into the Tissue Trap Holder. Close the Tissue Trap Holder lid securely
and attach the Waste Tube Connector to the Waste Bag.

3. Dispose of Waste Materials
a. Screw on the attached Waste Bag Cap and remove the Waste Bag.
b. Discard the Waste Bag according to your facility’s protocol.
4. Disassemble the Under Buttocks (UB) Drape
a. Remove the Under Buttocks (UB) Drape Tube from the Under Buttocks (UB) Drape Port.
b. Dispose of the Under Buttocks (UB) Drape according to your facility’s protocol.
5. Disassemble the Hysteroscope
a. Clamp the hysteroscope Inflow Tube.
b. Remove the hysteroscope Inflow Tube.
¢. Remove the hysteroscope Outflow Tube.
6. Disassemble the Fluent In-FloPak
a. Clamp the Fluid Bag Tube.
b. Remove the spike from the Fluid Bag.

¢. Remove the Fluent In-FloPak from the Fluent In-FloPak Receptacle on the front left side of the Fluent Fluid Management
System console.

d. Dispose of the Fluent Out-FloPak according to your facility’s protocol.
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7. Disassemble the Fluent Out-FloPak

a. Remove the Fluent Out-FloPak from the Fluent Out-FloPak Receptacle on the front right side of the Fluent Fluid Management
System console.

h. Dispose of the Fluent Out-FloPak according to your facility’s protocol.
8. Disassemble the Fluent Fluid Management System
a.Touch the On/0ff switch to the Off (0) position.
b. Unplug the Foot Pedal and store the Foot Pedal in the Storage Basket.
¢. Unplug the Fluent Fluid Management System console Power Cord.
d. Wrap the Power Cord around the Handle on the back of the system.
e. Disinfect the Fluent Fluid Management System surface according to your facility’s protocol.

After disassembling and disposing of materials that you used during the procedure, you will want to clean the Fluent Fluid Management System
and store it for future use. The next chapter provides instructions for maintaining the system.
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Chapter 8: Maintenance

After disassembling and disposing of materials that you used during the procedure, you are ready to maintain the Fluent Fluid Management
System by shutting it down and storing it until the next procedure. This chapter provides information and instructions for maintaining the Fluent
Fluid Management System. No other serviceable components.

Storing the System
After the procedure is completed, perform the following steps to shut down the system and store it until the next procedure:

1. Make sure the power switch on the rear of the Fluent Fluid Management System is in the Off (O) position.
2. Disconnect the Power Cord from the power outlet.
3. Wrap the Power Cord around the Handle on the rear of the Fluent Fluid Management System.
4. Disconnect the Foot Pedal from the front of the Fluent Fluid Management System and store it in the Storage Basket.
5. Clean the Fluent Fluid Management System in preparation for its next procedure.
Note:
To prolong the life of the Fluent Fluid Management System, do not hang any items from the 1V Pole while storing the system.

Cleaning the Fluent Fluid Management System
1. Disconnect the Fluent Fluid Management System from the electrical source

2. Wipe the System with a clean damp cloth and mild germicide or isopropyl alcohol

Wiping the System Down

Wipe the surface of the system with a soft cloth moistened with a disinfectant (for example, 5% dishwashing soap in water or PDI Sani-Cloth AF3
or PDI Sani-Cloth HB or 70% isopropyl alcohol or 10% bleach solution). The concentration of the used disinfectant depends on the information
provided by the manufacturer of the disinfectant. Make sure moisture does not enter the system.

Note:
a) 10% chlorine bleach and water solution (consisting of one part commercially available bleach and nine parts water)

b) Commercially available isopropyl alcohol solution (typically 70% isopropyl alcohol by volume, undiluted)

A Caution!

Do not sterilize or immerse the Fluent Fluid Management System in disinfectant.

Replacing the Fuse

If the system does not function, the fuse may be defective and need to be replaced.
The fuse holder is located in the power module on the rear of the system. The fuse type is T5AH, 250 V fuses. There are 2 per system.
Before replacing the fuse, check the following:

e The Power Cord is properly connected to both the Power Port on the rear of the Fluent Fluid Management
System and to a grounded safety wall outlet.

e The wall outlet has power. Test the outlet by plugging in another device to ensure it is working properly.
To replace the fuse:

A WARNING!

Unplug the Power Cord from the wall outlet and from the system before checking the fuse.

A Caution!

Before replacing the fuse, check that the new fuse type matches the fuse specified in the
Technical Specifications chapter.

1. Turn the system off (0).
2. Disconnect the power cord from the wall outlet.

Fuse Location

3. Using a small flathead screwdriver, remove the fuse holder.

32 Chapter 8: Maintenance English



Fluent Fluid Management System

4. Pull out the fuse holder and check the fuse.

5. Insert the new fuse. Use only the type of fuse: T5AH, 250 V fuses.

6. Insert the fuse holder.

7. Reconnect the Power Cord to the wall outlet and turn the system On () to ensure it is working properly.

Load Cell Calibration Check

The fluid deficit measurement test checks the fluid bag load cell and the waste bag load cell and the accurate measurement of weight to ensure
that all elements are functioning properly. This test requires a 500 gram weight which is shipped with the system.

1. Turn the system ON.

2. Touch button (@) for settings screen

3. Hang 500 gram weight on one of the fluid bag hooks

4. Touch the button for ‘Load Cell Calibration Check’

5. Number displayed for the ‘Supply Weight’ should be 500 +25g

6. Remove weight from the fluid bag hook and hang the 500 gram weight on one of the waste bag hooks
7. Number displayed for ‘Collection Weight’ should be 500 +25¢

8. Remove weight from the waste bag hook

9. Select ‘Exit’ to return to the setup screen.

Pressure Calibration Check

The pressure measuring test checks the pressure accuracy to ensure that all elements are functioning properly. This test requires an in-FloPak,
3000mL fluid bag and an under buttocks drape or bucket. The fluid bag is placed on the supply load cell hanger to produce the hydrostatic
pressure that is used to test the pressure sensor.

1. Turn the system ON.

2. Place the in-FloPak onto the console.

3. Touch (@) button for settings screen

4. Choose ‘Pressure calibration check’

5. Choose ‘Lock’

6. Hang the 3000mL of fluid bag on one fluid bag hook. Make sure that bag clamp is pinched. (Fluid will spill out if not done)
7. Fully pinch both inflow clamps

8. Remove bag spike cap and spike bag with one inflow spike, leave other spike capped.

9. Place a bucket onto the ground and place the Hysteroscope Inflow Channel Luer lock into the bucket.

10. Open clamp connected to full bag

11. Open clamp connected to the in-FloPak

12. Open clamp connected to the Hysteroscope Inflow Channel Luer Lock

13. Touch ‘Start’ to fill tube with fluid. When tube is filled and air bubbles in line are gone, touch ‘Stop’.

14. Remove the Luer Lock from the bucket and hold it even with top of fluid bag hanger.

15. Apply firm, even pressure on the In-FloPak to ensure it is seated properly.

16. Number displayed for pressure reading should be 20+5 inH20.

17. Place the Luer Lock back into the bucket.

18. Select ‘Exit’ to return to the setup screen.

19. Pinch fluid bag clamp.

20. Remove bag spike from the fluid bag. Then remove cartridge from the console to allow fluid to drain into the bucket.
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Chapter 9: Notifications and Messages

The Fluent Fluid Management System Touchscreen Monitor provides help for troubleshooting notifications and messages. To display help for a

component, touch the component within its yellow circle on the Touchscreen Monitor.

Help During Setup

¢To display help at any time, touch the Help icon (@).

e Alternatively, if you touch a component within its yellow circle, a help screen for that component
appears.

e Follow the on-screen prompts.
* During setup, help for the following procedures is available:
¢ Hang Fluid Bag
e |nstall In-FloPak
e |nstall Out-FloPak
¢ Hang Waste Bag

Help During a Procedure

System Setup

.Install in-FloPak

.Install out-FloPak

. Hang Waste Bag

Help during Setup

e To display help at any time, touch the Help icon (@).
e Follow the on-screen prompts.
e During a procedure, help for the following components is available:
e Fluid Bag
e |nflow and In-FloPak
e Qutflow and Tissue Trap
e \Waste Bag
e Hysteroscope
e MyoSure Tissue Removal Device
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Chapter 10: Troubleshooting
This chapter describes problems that you might encounter while using the Fluent Fluid Management System and how to solve them. For help with

errors not listed in this chapter, please follow the on-screen prompts.
-
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During Setup
e [f the In-FloPak is not detected, apply firm, even pressure on the In-FloPak to ensure it is seated properly and press ‘Next’.

* [ the Waste Bag is not detected, ensure tube connection is oriented vertically.

Loss of Suction
e Ensure the hysteroscope outflow tubing is connected to the hysteroscope.

* Ensure the buttocks drape tubing is connected to the buttocks drape.

e Ensure the outflow tubing is connected to the outflow port.

Visibility Issues
o Verify that the fluid bag clamp is open.
e To provide a tamponade effect, intrauterine pressure may need to be adjusted during the procedure.
e [f performing a MyoSure procedure, advance the MyoSure Tissue Removal Device to the fundus and allow circulation of fluid through the blade

to clear field.
e Ensure the out-flow stop cock is fully open.

Poor Uterine Distension
e Avoid over dilation of the cervix. If the cervix is over dilated, use a second tenaculum to seal the cervix.

e Verify the fluid bag clamp is open.
e Ensure the pressure setting is adequate.
e Ensure the inflow tubing is not occluded or pinched.

Cutting Issues
e Ensure the MyoSure Tissue Removal Device is fully inserted into the Fluent Fluid Management System.

English
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e Orient the MyoSure Tissue Removal Device cutting window against the tissue when the foot pedal is activated. If you see flashing from the
scope, it means the window is not directly over the tissue.

e Ensure the outflow tubing is not occluded or pinched.

e Avoid bending the MyoSure tissue removal device handle.

Fluent Fluid Management System

e [f the Fluent Fluid Management System powers down unexpectedly, leave it off for 15 seconds, restart the system and follow on-screen

prompts.
Display Error and Troubleshooting

Warning Text Warning Code Description Resolution

Supply bag low - 01010033 Bag contains less than 500m| Add and spike another Fluid bag

Waste bag almost full - 01010034 WB will be full in 500ml Replace waste bag

Approaching Deficit Limit- 01010037 Deficit is within 75% of set limit Readjust Deficit Limit if appropriate.

Warning - High Pressure - 010A0004 Any momentary high pressure Ensure that line between in-FloPak
condition that lasts more that 2s but and scope inflow is open. Ensure
less than 5s scope tip is not up against uterine

fundus.

Reprime required - 010A0008 Unexpected difference between During priming, the scope must be
measured and predicted uterine open to the air at the level of the
pressure patient.

Ensure that the fluid flow at the end of
the scope is not blocked.

Scope must not be in the uterus when
priming.

Ensure that inflow tube clamp and
scope stopcock are open to allow fluid
to flow freely.

Once checked per above steps -
Reprime the scope.

MyoSure device not found - 01070001 Device is not fully plugged in or Ensure device is properly plugged
defective in. If problem persists use another

MyoSure device.
MyoSure motor stalled - 01070009 Excessive force or bend is being Reduce bending force on MyoSure
applied to the device device, then release and depress foot
pedal to resume cutting. If problem
persists, use another MyoSure device.
in-FloPak locking error - 01040004 In-FloPak failed to properly lock into Make sure the In-FloPak is fully
the console, or is not fully seated seated into the console. You may need
to hold it down during the locking
sequence.
Pump is moving when 01040008 Pump is on during pressure calibration Exit calibration check and run the

calibration pressure is
requested -

check

calibration check again.

English
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Warning Text Warning Code Description Resolution
Out-FloPak locking error - 01050004 Out-FloPak failed to properly lock into  Make sure the Out-FloPak is fully
the console, or is not fully seated seated into the console. You may need
to hold it down during the locking
sequence.

MS motor sensor fault - 01070002 MyoSure motor error Reduce bending force on MyoSure
device, then release and depress foot
pedal to resume cutting. If problem
persists, use another MyoSure device.

MS Motor Temp Too High - 01070003 MyoSure motor error Release and depress foot pedal to

restart.

Pressure limited by scope size  010A000B
being used -

The set pressure is greater than the
system will allow with the scope being
used.

If clinically safe, use a larger diameter
scope.

Check if the inflow stopcock is partial-
ly closed or blocked during priming. If
S0, reprime the scope.

Flow limited by scope size 010A000C The flow rate is limited by the scope If clinically safe, use a larger diameter
being used - being used. scope.
Check the inflow stopcock is partially
closed or blocked during priming. If
S0, reprime the scope.
Error Text Error Code Description Resolution
Supply empty, clamped or not  020A0006 The pump fluid used is greater than Ensure that supply line is open and
spiked - the load cell fluid used. that the bag contains fluid.
Supply bag missing - 02010023 Supply bag is missing or empty. Hang another supply bag.
Waste bag missing - 02010024 Waste bag is not correctly hung oris  Ensure waste bag is correctly hung
missing from both waste hooks.
Waste bag full - 02010025 Waste bag is at full capacity. Replace the waste bag with a new
waste bag.
Check fluid bag hooks - 02010026 Check if the hooks were handled, or Keep hands off of supply hooks.
if a supply bag has been excessively ~ Remove any object other than bags
jostled. from hooks.
This may also occur when excessive  If bag is moving, stabilize it, wait a
force is momentary imparted on the few seconds and touch ‘Clear’
hooks during a bag change or when
moving the console.
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Error Text Error Code Description Resolution
Check waste bag hooks- 02010027 Check if the hooks were handled, or Keep hands off of waste hooks.
if the waste bag has been excessively  Remove any object other than the bag
jostled. from hooks.
This may also occur when excessive  If bag is moving, stabilize it, wait a
force is momentary imparted on the few seconds and touch ‘Clear’
hooks during a bag change or when
moving the console.
Deficit limit exceeded - 02010028 Deficit limit exceeded End the procedure.
If the doctor determines that it is
clinically safe, increase the deficit
limit, touch Clear, and resume running
the procedure.
Pressure too high - 020A0005 Measured uterine pressure is greater ~ Ensure scope is clean and tip is not
than 165 mmHg for over 5s. blocked.
End of scope may be up against Ensure the inflow stopcock and
uterine fundus. outflow stopcock are both open.
Priming error, ensure scope 020A0007 The system has detected pressure During priming, the scope must be

end not blocked - buildup during priming.

open to the air at the level of the

patient.

Ensure that the fluid flow at the end

of the scope is not blocked.

Scope must not be in the uterus when

priming.

Ensure that inflow tube clamp and

scope stopcock are open to allow

fluid to flow freely. All scopes must be

primed prior to use.

To continue procedure, exit this

screen:

1. Touch ‘Clear’

2. Remove scope from uterus

3. Reprime the scope before continu-
ing the procedure.
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Runtime and System Runtime and Description Resolution
Fault Text System Fault
Code

Supply bag overweight - 04010020 There is more 15kg of weight on the Remove all weight from supply hooks and
supply bag hook. reboot the system

Waste bag overweight - 02010021 There is more 15kg of weight on the Remove all weight from waste hooks and
waste bag hook. reboot the system

Various Text - 04XXXXXX Various Runtime Faults Turn power off, and then on.

If problem persists, contact Hologic.

Various Text - 08XXXXXX System Fault Turn off system and contact Hologic.
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Chapter 11: Annual Inspection and Testing
This chapter provides information about the annual inspection, and information and instructions for performing the safety tests.

Annual Inspection

The Manufacturer stipulates that these tests are performed annually to assess its functionality and technical safety. These inspections must be
carried out annually. Regular inspections will assist in early detection of possible malfunctions. This helps maintain the system and increases its
safety and service life.

/I\| WARNING!

If the specified parameters and tolerances are exceeded, the system must be returned to Hologic for evaluation.

Load Cell Calibration Check

The fluid deficit measurement test checks the fluid bag load cell and the waste bag load cell and the accurate measurement of weight pressure
(and differential) to ensure that all elements are functioning properly. This test requires a 500 gram weight.

1. Turn the system ON.

2. Touch button (@) for settings screen

3. Hang 500 gram weight on one of the fluid bag hooks

4. Touch the button for ‘Load Cell Calibration Check’

5. Number displayed for the ‘Supply Weight’ should be 500 +25g

6. Remove weight from the fluid bag hook and hang the 500 gram weight on one of the waste bag hooks
7. Number displayed for ‘Collection Weight’ should be 500 +25¢

8. Remove weight from the waste bag hook

9. Select ‘Exit’ to return to the settings screen, then select ‘Exit’ to return to the setup screen.

Pressure Calibration Check

The pressure measuring test checks the pressure chamber, pressure sensor and the accurate measurement of pressure to ensure that all
elements are functioning properly. This test requires an in-FloPak and 3000mL fluid bag and an under buttocks drape or bucket. The fluid bag is
placed on the supply load cell hanger to produce the hydrostatic pressure that is used to test the pressure sensor.

1. Turn the system ON.

2. Place the in-FloPak onto the console.

3. Touch (@) button for settings screen

4. Choose ‘Pressure calibration check’

5. Choose ‘Lock’

6. Hang the 3000mL of fluid bag on one fluid bag hook. Make sure that bag clamp is pinched. (Fluid will spill out if not done)
7. Fully pinch both inflow clamps

8. Remove bag spike cap and spike bag with one inflow spike, leave other spike capped.

9. Place a bucket onto the ground and place the Hysteroscope Inflow Channel Luer lock into the bucket.

10. Open clamp connected to full bag

11. Open clamp connected to the in-FloPak

12. Open clamp connected to the Hysteroscope Inflow Channel Luer Lock

13. Touch ‘Start’ to fill tube with fluid. When tube is filled and air bubbles in line are gone, touch ‘Stop’.

14. Remove the Luer Lock from the bucket and hold it even with the tip of the fluid bag bracket.

15. Number displayed for pressure reading should be 20+5 inH20.

16. Place the Luer Lock back into the bucket.

17. Select ‘Exit’ to return to the settings screen, then select ‘Exit’ to return to the setup screen.

18. Pinch fluid bag clamp.

19. Remove bag spike from the fluid bag. Then remove cartridge from the console to allow fluid to drain into the bucket.
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Chapter 12: Technical Specifications

This chapter lists the technical specifications for the Fluent Fluid Management System and information about power cord safety.

Technical Specifications

Table 1 Fluent Fluid Management System Technical Specifications

ltem Specification

Model or type designation FLT-100
Mains voltage range [V] 100-240 VAC
Supply Frequency Range [Hz] 50-60Hz
Fuse designation T5AH, 250 V fuses
Mode of Operation Continuous
Power Consumption 350w
Upper Voltage Range
Normal Operation 240 VAC
Peak 264 VAC
Lower Voltage Range
Normal Operation 120 VAC
Peak 90 VAC
Protection class (I, II, Ill) I
Application part type (B, BF, CF) BF
Defibrillator protected (yes, no) No
Protection type (IP code) P21
Classification (1, lla, IIb, Il acc. To Appendix IX of European b
MDD)
Conformity with the following standards IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015Ed.1
[EC 62304:2006 Ed.1 +A1
IEC 60601-1-2:2014
Operating conditions 15-30°C / 58-85°F
20-80% rel. humidity, Non-Condensing
8000 ft (2438.4 Meters) max. altitude above sea level for use

Use possible with flammable anesthetic gases No
Storage and transportation conditions -10-60°C / 14-140°F
10-80% rel. humidity, Non Condensing

Maximum sound level <75 decibels (dbA at 1meter)
Adjustable Values

Pressure range (mmHg) 40-120

Deficit Limit (mL) 100 - 2500
Measurement range

Flow (mL/min) 0-650

Deficit (mL) -9999 / +99999
Accuracy

Pressure (mmHg) +15

Flow (mL/min) +50

Deficit (mL) + 50 under normal use
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ltem Specification

Dimensions (Width x Height x Depth) 25in x 60in x 25in / 250mm x 600 x 250mm
Weight Unpacked console 40kg
Mass 40Kg
Safe Working Mass 44.5Kg
Interfaces
Signal IN/OUT components None
Mains connection I[EC-60320-1 C14
Maximum Load Cell Capacity <6.3Kg for Supply and Waste bag hooks
System Useful Life The system shall have a useful life up to 1,000 hr
Power Cord Safety

Ensure the connection data and technical specifications of the power supply comply with DIN VDE or national requirements. The wall outlet
power supply cord must be plugged into a properly installed safety wall plug (see DIN VDE 0107). Read the device label located in rear of pump to
determine the operating voltage of the system.

The power connection must be equipped with a grounding contact. Use the Fluent Fluid Management System power cord to establish a
connection between the wall outlet and the power cord connection located in the rear of the system.

Only for U.S. operators: Use only a certified (UL-listed), removable power cord, type SJT, minimal 18 AWG, 3 leads. The plug connectors must
comply with NEMA 5-15 or IEC 320/CEE22. Grounding will only be reliable if the equipment is connected to a corresponding hospital grade outlet.

Integrate the system into the potential equalization system as specified by local safety rules and regulations.
Medical devices are subject to special safety and protective measures concerning electromagnetic compatibility (hereafter abbreviated as EMC).

This system is to be used only for the purposes described in the manual and has to be installed, set up, and operated in compliance with the EMC
notes and instructions. See Chapter 13: Electromagnetic Compatibility.
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Chapter 13: Electromagnetic Compatibility

This chapter provides information about the electromagnetic compatibility of the Fluent Fluid Management System.

Guidance and Manufacturer’s Declaration

Electromagnetic Emissions

The FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance  Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM uses RF energy only for its internal

CISPR 11 function. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Group 2 The FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM must emit electro-magnetic energy

CISPR 11 in order to perform its intended function. Nearby electronic equipment may be
affected.

RF emissions Class A The FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM is suitable for use in all establish-

CISPR 11 ments other than domestic and those directly connected to the public low-volt-

Harmonic emissions Complies age power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.

IEC 61000-3-2 NOTE: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable

Voltage fluctuations / flicker emissions Complies for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a

IEC 61000-3-3 residential environment (for which CISPR 11 class B is normally required) this
equipment might not offer adequate protection to radio-frequency commu-
nication services. The user might need to take mitigation measures, such as
relocating or re-orienting the equipment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration

Electromagnetic Immunity

The FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601
test level

Immunity test

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD) + 8 KV contact + 8 KV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile.
IEC 61000-4-2 + 15 kV air + 15 kV air If floors are covered with synthetic material, the
relative humidity should be at least 30%.

Electrical fast transients / bursts + 2 kV for power supply | = 2 kV for power supply | Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-4 lines lines commercial or hospital environment.

+ 1 kV for input / output

lines
Surge + 1 KV line(s) to line(s) + 1 KV line(s) to line(s) Mains power quality should be that of a typical
IEC 61000-4-5 + 2 KV line(s) to earth + 2 KV line(s) to earth commercial or hospital environment.

Voltage dips, short interruptions and
voltage variations on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in the
UT) for ¥2 cycle at 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°, and 315°

0% UT (100% dip in the
UT) for ¥2 cycle at 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270°, and 315°

0% UT (100% dip in the
UT) for 1 cycle and 70%
(30% dip in the UT) UT

0% UT (100% dip in the
UT) for 1 cycle and 70%
(30% dip in the UT) UT

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

If the user/operator of the FLUENT FLUID
MANAGEMENT SYSTEM requires continued
operation during power mains interruptions,
it is recommended that the FLUENT FLUID
MANAGEMENT SYSTEM be powered from an

for 25/30 cycles at 0° for 25/30 cycles at 0° uninterruptible power supply or battery.
0% UT (100% dip in the | 0% UT (100% dip in the
UT) for 250/300 cycles | UT) for 250/300 cycles
Power frequency (50/60 Hz) 30A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should be at lev-
magnetic field els characteristic of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital environment.
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Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic environment - guidance
test level

Conducted RF 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF communications

I[EC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz equipment used no closer to any part of the

6 Vrms in ISM Bands 6 Vrms in ISM Bands FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM, including
between 150kHz and between 150kHz and cables, than the recommended separation

80 MHz 80 MHz distance calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
Recommended safety distance:

Radiated HF interference quantities | 3 V/m 3V/m d = 1.2y/P for 150 KHz to 80 MHz
ing to IEC 61000-4- 80 MHz to 2.7 GH 80 MHz to 2.7 GH
according o I£C 61000-4-3 ’ ‘ ‘ | d=12yP for 80 MHz to 800 MHz

d = 2.3yP for 800 MHz to 2.7 GHz

Where P as the maximum output power rating
of the transmitter in watts [W] according to the
transmitter manufacturer d as recommended
separation distance in meters [m].

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey ?,
should be less than the compliance level in each
frequency range.®

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()

Note *: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level.
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection of structures,
objects, and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the FLU-
ENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM is used exceeds the applicable compliance level above, the FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the changing orientation or the location of the FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM.

b) Over the frequency range of 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances

The following lists the recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the FLUENT FLUID
MANAGEMENT SYSTEM.

Recommended Separation Distances

The FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are con-
trolled. The customer or the user of the FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM can help prevent electromagnetic interference by maintaining a
minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM as
recommended below, according to maximum output power of the communications equipment.
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Rated maximum output power of transmitter

Separation distance according to frequency of transmitter [m]

U
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
d=1.2\P d=1.2VP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated by
using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts [W]
according to the transmitter manufacturer.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures,

objects, and people.

English
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Chapter 14: Disposables and Accessories

This chapter lists the accessories that are available for use with the Fluent Fluid Management System.

Accessories
The following accessories are available.

[tem Order Number

Fluent Fluid Management System Pack of Six Procedure Kits (In-FloPak, Out-FloPak, Tissue Trap and Waste Bag) FLT-112
Fluent Fluid Management Waste Bag - Five Pack FLT-005
Fluent Fluid Management Tissue Trap - Ten Pack FLT-010
Compatible with MyoSure Tissue Removal Device 10-403
Compatible with MyoSure Lite Tissue Removal Device 30-403LITE
Compatible with MyoSure Reach Tissue Removal Device 10-403FC
Compatible with MyoSure XL for Fluent Tissue Removal Device 50-603XL
500g Weight MME-03095
Fluent Power Cord ASY-11124
Fluent Basket FAB-13444
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Chapter 15: Service and Warranty Information
This chapter provides information about the recommended maintenance interval and certification, technical support and the warranty.

Authorized Service Technician Maintenance
Two-year maintenance interval

It is recommended that a Hologic Personnel services the system at appropriate intervals to ensure safety and functionality. The minimum service
interval is two years, depending on frequency and duration of use.

If this interval is not maintained, the manufacturer does not assume any liability for the functional safety of the system. A sticker located on the
rear panel of the system contains the latest date for the next service or maintenance check.

Warranty Information

Except as otherwise expressly stated in the Agreement: i) Equipment manufactured by Hologic is warranted to the original Customer to perform
substantially in accordance with published product specifications for one (1) year starting from the date of shipment, or if Installation is required,
from the date of Installation (‘Warranty Period’); ii) digital imaging mammography x-ray tubes are warranted for twenty-four (24) months, during
which the x-ray tubes are fully warranted for the first twelve (12) months and are warranted on a straight-line prorated basis during months 13-
24, iii) replacement parts and remanufactured items are warranted for the remainder of the Warranty Period or ninety (90) days from shipment,
whichever is longer; iv) consumable Supplies are warranted to conform to published specifications for a period ending on the expiration date
shown on their respective packages; v) licensed Software is warranted to operate in accordance with published specifications; vi) Services are
warranted to be supplied in a workman-like manner; vii) non-Hologic Manufactured Equipment is warranted through its manufacturer and such
manufacturer’s warranties shall extend to Hologic’s customers, to the extent permitted by the manufacturer of such non-Hologic Manufactured
Equipment. Hologic does not warrant that use of Products will be uninterrupted or error-free, or that Products will operate with non-Hologic
authorized third-party products.

These warranties do not apply to any item that is: (a) repaired, moved, or altered other than by Hologic authorized service personnel; (b)
subjected to physical (including thermal or electrical) abuse, stress, or misuse; (c) stored, maintained, or operated in any manner inconsistent
with applicable Hologic specifications or instructions, including Customer’s refusal to allow Hologic recommended Software upgrades; or (d)
designated as supplied subject to a non-Hologic warranty or on a pre-release or ‘as-is’ basis.

Technical Support and Product Return Information

Contact Hologic or your representative if the Fluent Fluid Control System fails to operate as intended. If product is to be returned to Hologic for
any reason, Technical Support will issue a Returned Materials Authorization (RMA) number. Return Fluent Fluid Management System according to
the instructions provided by Technical Support. Be sure to clean the Fluent Fluid Management System with a clean damp cloth and germicide or
isopropyl alcohol before returning it and include all accessories in the box with the returned unit.

Hologic and its distributors and customers in the European Community are required to comply with the Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE) Directive (2002/96/EC). Hologic is dedicated to meeting country specific requirements related to the environmentally sound treatment of
its products.

Hologic’s objective is to reduce the waste resulting from the disposal of its electrical and electronic equipment. Hologic realizes the benefits
of subjecting such WEEE to potential reuse, treatment, recycling or recovery to minimize the amount of hazardous substances entering the
environment.

Hologic customers in the European Community are responsible for ensuring that medical devices marked with the following symbol, indicating
that the WEEE Directive applies, are not placed into a municipal waste system unless authorized to do so by local authorities.
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Contacting Hologic Technical Support
Contact Hologic Technical Support to arrange for proper disposal of the Fluent Fluid Management System in accordance with the WEEE Directive.

Hologic Technical Support
United States and Canada:

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

Phone: 1.800.442.9892 (toll-free)
www.hologic.com

Authorized European Representative:

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Phone: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Symbols Definitions

Consult Instructions For Use

Do not use if package is damaged

Do not re-use

Patient contact parts not made with DEHP

@@ &=

STERILE Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Manufacturer

Authorized representative in the European Community

it B®

Catalog Number

Quantity

LOT Batch code

@ Serial number

@ Atmospheric pressure limitation
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Symbols Definitions

Humidity limitation

Temperature limit

Combined weight of the equipment and its safe working load

Category non-AP equipment

Type BF applied part

Discard electrical and electronic equipment separately from standard waste.
Equipment to be disposed in compliance with European Directive 2002/96/EC on Waste Electrical and Electronic
Equipment (WEEE).

Do not stack

This way up

1= w1 > @) < &)

Contents

4
¢« ¢

‘4
T Keep Dry

Follow instructions for use. This symbol appears in Blue on the label.

I&ON LY Caution: Federal Law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

I Power on

O Power off
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Symbols Definitions
N, =
|P21 0 Non-protected
2 Protected against solid foreign objects of 12.5 mm @ and greater

N, =

2

1 Protection against vertically falling water drops
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Term

Contamination Soiling

Contraindication
Deficit

Embolism
Flow rate
Hypervolemia
Hyponatremia
Hysteroscope

Intrauterine pressure

Definitions

Pollution of rooms, water, foods, objects, or persons due to microorganisms or radioactive materials, biological
poisons or chemical agents

Circumstances (e.g., age, pregnancy, certain illness, medication) prohibiting the use of an otherwise indicated
measure (contrary to an indication)

The total amount of fluid left in the patient or unaccounted for otherwise. The fluid left in the patient must be
monitored.

Obstruction of a blood vessel by a clot or air bubble

Quantity (in mL) of irrigation fluid flowing through the tube set per minute.
An increased volume of circulating blood.

A low concentration (< 130 mmoL/L) of sodium in the patient’s bloodstream.
An instrument designed to provide visual examination of the uterus

The pressure in the uterine cavity.

Intravasation Entry of foreign material (distention fluid) into the blood vessels
Saline Isotonic saline solution, i.e., one liter (L) contains 9.0 grams of sodium chloride.
Tissue Trap A component between the waste outflow and waste bag that separates tissue from fluid and collects resected tissue
throughout the procedure to allow the tissue to be sent to pathology for testing.
TRD Tissue Removal Device
UB Drape Under Buttocks Drape
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BRIBLEZERDIEERE. TR uent MAEERFMLEES, FRELASHREMSSIELEIBR.

/N B

R & EMAES T W FFRRLHE.

&5
Ho

18 EIF: EERFAH GRS



Fluent iEAE R R 45

& Il !

B R MRS IR R [ 5 R A T TR L FIH OB IR o SRR AR SEURIRANE, BA AR

RS

RN RE A . £ Fluent RAEERGRFLARERESLTRAEERG T AR RRKAZ B #2IIERE,

EE:
BXERAZEMHEZEE, BSHE 125 HAHE.

iR 3l Fluent FloPak &

Fluent In-FloPak &
B5 8 Fluent In-FloPak B EEE A TER4) :
S
e BEREHEIMARIE
Fluent Out-FloPak &
# & Fluent Out-FloPak B ZE#EZE L TE4
o EREE
* B (UB) B
s B EE
e A% : MyoSure ZBZI4IF4& 22 (TRD). {XZEH4T MyoSure AR RHE o
RERE

RBIETENAT S RS ERNIRFHIT System Setup (RERE) $B. REEFRENEN
ARGEFEYH . PITUUTSREAES Fuent RIFEERS UEER.

Bims
/N B
BABERAET 6L k. B lERTER NIRRT R AL,

LERAEEFANEKNRERKERELESBE6LRE. IREEEZEFAEHE
EHBR, BERE6E: FirdAl.

TE:

Fluent A EIER AL FBERE B AT EHIR S WREEE, BRIBRTHITIRE.
BIFksE, ZFEcErd—1TREMHERIFIC.

FTFF Fluent FREH

2a. ¥TFF Fluent FREMH A,

2b. BT EERERE—F.

2c. I|BFFLE T O, #TFF Fluent In-FloPak 0 Fluent Out-FloPak, F¥ eI BELE RE L.
BEERE

AN\
BRAEENFBTHEERLE Bko). XTSI RAR AT E£ R EZ.
LEFMEREREEREREEESR EEFRHTHNFEA.

BEFERER, 2E<ErH—1EBHNEXIFD.

BERREEHERS

GRS EIF: ERRFAH



Fluent EAE IR R 5

% £ 2 Fluent In-FloPak

ZS&%%!H%E#
ATHEBSMMEENRSE, B{UEM Fluent BL 4.
4a. %% Fluent In-FloPak F AN B HEFERFEEBEIXRINC, REFHLE.

345 Fluent In-FloPak 5 #2244 IEETE 5o
4. BERE
de. AHIANEFo

4d. FHENHE LR
de. FEFFSEANE (B—£5&/RUEERBATHNES) EEIERERNBIE.
o BB AT ERFR G L EZR RS

EE:
HEEZZIETZH, TNEHFREEE X,

%1% 2 Fluent Out-FloPak

A B BREERY
ATEEBMEENRS, EUEH Fluent B 4.

5. 4% Fluent Out-FloPak F NB|U H EFETREBEEMFIC, REBHLEE. #{R Fluent Out-FloPak
B4l EFmEF.

6. FERRERAHE (F—£58RIERSETNEST) SR ERERHBIE.
6b. AN EREEEFRAEREFO.

6. E AL S| %R BK (UB) Bk O L.

7. AR AIRRE LA Next (F—%) o

B ‘Next (TT—#) 5, Fluent In-FloPak A Fluent Out-FloPak ¥ i E 2. ZE/BTNHT,
MARRERK. IREF 7L Z2AHITHIE, REKSNEEERH.

EEERHE

e

@&

@

20 EIF: EERFAH
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Fluent iEAE R R 45

W ERTEE MyoSure ZHZR 1155 28

EE:
MyoSure 28R 1] #5692 55 7] LU ZEF AR BIE T B R 01T

N\ EE ! EREE

ATHEEEMBENRE, BMUEM Fluent . EHEA—RIEE BB
BERIEMENENIEAR, TUTSE:

1. ER AR

2. %% MyoSure IR ZhEE 4% 42 5 Fluent iR E TR R BTN L A%,

3.5 MyoSure 2B £ t71R4 22 AR & %4 5 Out-FloPak L i5E —4& SEI4EEERBMNEHNE .
EH Fluent RABERFANHT, BAINRRBRE4E "BIRE" PHERRNETEIZES.

GRS EIF: ERRFAH

21









Fluent EAE IR R 5

FA4E: BEHRE%K
EHEETA Fluent RIABEIBRFAME, BAUBHERES.
AERETEXBHRGERIRH.
iz Prime (531) ERSHIUTER:
o RHRFRARITH
o EABIAMEIZE S 80 mmHg
o AR BR EEINIRE 4 800 mL

o BEEBRMNARDHHRKE, MRESEEN (SXEBRK UB) 8) , HFUREIIERE

J3%) Fluent A EER %

BRIFEFARBEREHZFNRE. BHRE, BITEA 1 SHLUFRERTH=SH
WEBRENRIE . —ERZEHIGED, BORABRRIERE. FERRIEREZ
B, BULRKTHEF. BERETFHEKRAESSHRABEHSELFARERTER. W
RREZMER, WEZFITERRENRLFALR.

JBENET: #3443 Fluent In-FloPak F Fluent Out-FloPak 2 1E My, N 3 ZJhrik: FHERFA M
A EE: EFAFHENBIERS, EEERERENEREI.

IMABE: EEHESL, BRITUTEE:

1L FIAREERETH.

L HREBERERABESITH.

. EBRESEHEIEHERK UB) £,

ZSX%E!

EEEERIZET.

4. iR iR R LR ‘Prime’ (JB3h) o
ERERHSIE R, BRI Pause’ (B1E) -
HiEEmE BTN, REBNERFHRERBIF.

5. 27K Prime Complete (JBEI5ER) BRA, flixfiERE FA Next (T—%) -
MBEEBRERNRITTRE, WEBHZELEERZRXAT. NRERBKS
ZSNREITTRE, NEEGREIRKEAE, RASHIE®RR%.

FIHRNIEIE

R INEsh Fluent itAEE RS /G, BIRAEFAPEITERME. T—FRMETHEE Fluent RIAEERFRIILH.

24 BAE: BRRE
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Fluent iEAE R R 45

ES5E: RERK
BT Fluent RABERFZZ G, BALURERZ.
ARERME T E A MyoSure F Bz45 1 MyoSure ZHZIEIER 25 (TRD) 1R 4E Fluent A EIERZMFEEFIHH. BXERHEMTRD EAH
FIREM R (BFEEEMND) |, BSRAXEE &G,
HEFENE
ABNBTHMAEZTFERNE. EHFAEEE A 40 mmHg Z 120 mmHg.
/N B
FEREKENNET K FEEMVENRRES, HFEEERRE VAR TFEHZE MAP).
BEREEN:
1. fiiz £ S BB ‘Change’ (B2R) 24
2. R E T LR R E R E IR E
3. filik Accept (#%%) Eir (B) BHATHEIA.
A B
MRMAERELF, FERHFHENRESNZUZENELE, NWAtRPAFECFAIRAEEN LA HEE . HRE1
BHEREEERGIEIER.

=1

AERKIRE
RMEEREEEEERRD. FE 7 In-FloPak F1 Out-FloPak R X [E REAMRIFEE &
KFHKRE

o BBIAFRIR 1R & 4 800 mL

o AT A 50 mL A5 & 4157 52 BR £ A 100 mL i EE £ 2500 mL.
EE:

RERIIRKE B AREH ARBIREE ERERN RIS E. XA[FEETE R B 7E In-FloPak 1 Out-FloPak # AT 14
HITU TSR, WERBEZRAZERKRE.

1. AR R K IR B B Y ‘Change’ (E2Y) &4

2. (o) T ek a) bR SR E RN R PR B SR IR E .
3.fiz (B9) HHATHIIA.
AR EEHREE

iz Run’ (JZ1T) FRERSRRE, SFIVHMERFKRE.
{& A MyoSure A4 1)]B% 2] (TRD)

2T Run’ (GB1T) RABshFAE, BIEHAT B3kiEE MyoSure ZHZR 1Bk 28 . MyoSure ZBZRPIBR 28 7E Fluent A BIE R 4
FIEr L RIE. B XE{E A MyoSure BRI 2ZEIFEMB R, 1ES 1 MyoSure ZHZR LIk 25 4F AR RR -

RS

MREFABEGEMEE S (RESER) ETRERERR, WAL Recover () HikE BERAEHIEEN
MFAKE, NMREIIFR. MEFEREHEFA, B Recover (RE) - BIHFARERMALINNTF
AREHE. WREBFRITHFA, WFEEFHITERRE

HFAHEE R
Fluent A EIRRZ R ITEAEF AR R ELR T A Y.
RS
o BilER
o HAUEERR
BXEHRXLARRIRE, FSRE 6T EHhAH.

R E5E: BIERE 25



Fluent EAE IR R 5

HFAHEERERER

Fluent A EERZE AN EEFAPRERERE. EREEEARSRTAPENR. AXEEEERMBEENTE
W (BRESFND) , BSRXERENH.

NG

EHERREEREENED, AIEEIEFEENES.

ZERZRRESHEUTEENEREERE: Wit AR TASERBUAFHESE R ARG SR FrE BT
TS S & B 5TAR IEC 60601-2-18 FA 1SO 8600,

EE:

THREFEDZE, BRERERBHCHARZAET EHTIE. MERECORI, FEALTLEAOREERTE
B —BHFBEF/GS, BENHZERERERE. HEAEEREZE, ELEATHRER G . BAEFIUIEKA
BBk BTN RAEFRERTEF. WRLEXHIER, WEEFFTEIRASHFEAFLAEE,

SRFAR

BITU T HBRERFA:

1. FATERE, ik End (FR) &

2. RGBT R—EWMNEELERFAREE.

L.EAFFAR, iFMIR Yes (B) - BEHREFAK, iEftir No (F) -

FE:

WIR GBS T IR AF B R BRE (UB) E_ERIZ SRR KM TIER RRITKE, 15775 Fluent Out-FloPak. Fluent Out-FloPak
TR A RAK, LUBRETRIIRAZ EH 5T B VIR ISR -

WRHEDNBRBREFIE RS ILRABIRZRBIELUEHRBIRAE . WRIEMNBRAELERSR, WEEFIITERAZ.
4. HIEREGEE B ZRRIKMNEE (UB) B EERE, iR Done’ (5EM) -

5. A% B —4E B ‘OK to remove Diposables’ (FAEBBR—XMERAR) -

6. 32 {E Fluent In-FloPak & .

7.5ummary (245) REETUTELFALER:

° llé\?j'!'\ge%

o WERERIKE
s REEN
o DIRIE ]
8. RAMHEERRRTE.
9. FAHAWERMNBRWEREER LT, EFVIBRIVAR.

10. P EETFTHBRERLE.

N B EEREERTH.

12. % & FloPaks FIEEHR o

13. XA RGH N FEE L TR,

14. # % In-FloPak #0 Out-FloPak X3

TE:
ﬁ%@ﬁiﬂiﬂi‘fﬁ%, Fluent TR EB ARG R RERIT—RKFANE R EHEFEFTFARAZABEEEE, BHTUT
W

1.7 System Setup (RZE&%E) BEL, fik Settings (IZE) E#x @)-

2. 7£ Settings (IZE) BEE_L, filixz ‘Last Procedure’ (RiE—XFAK) .

BIEFuent RABERGZE, BHEERBRAFTECEFAPERNYR . £ 7 ERETIRBRAFEIRR.
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Fluent iEAE R R 45

E6E: HiEN
AERUTHXE R Fuent RICERAGRS . ERSTALILERIEETBH.

RIBFABR, BAIREFEEHR—AMANG. ATREEHITER, Fuent REEERFHKERETERRENELES
RAEREFEXIEE. EALERGNBERA TEREREA RS SBIRKEBENER.

EE:

BRAEMAZEHZE, NHRABAMTEIREE . EFRETHEKRAGER BHITAE LN A REF R R
MBI TR ER B SRS, NAEEEF T EREEF L RLEFREE,

EikiEsE

LRGIRBEHN SRR, BRMITEE.

PITU TS BLMEEF A BB EikikLE:
1LERRERREEE—EHL (BIBRESE, SUTRSBERENEREEREFRERTER. )
2. A[{E AEM R4,

3 EHHEAKE =6 FHRA.

4. BFHEEHEAEO.

5. MNREARNMETF, —REFE 15

6. EREFAZE, HTHACHE LML EHEF

ERERLE

LRGIREIEH, BEERERE,

PUITU TS BUEFARPEERERE:

1. f03% Pause’ (E12) KEEZRL%. (KR Pause’ (EE) TR SHIRAEBIRBTER. )

2. NBEREEREUH R H B .

3B EERENEREF O

4. RIFVE A RMNESH EBRTHER

5. FA MR ER AN EH EEREL,

6. MO SR SE S I A EE I M R

1. HRA KA EREE

8. B # & Out-FloPak FRHYIT H BB ERZE R R EF .

9. N TR ‘Missing Waste Bag’ (BRKERLE) HiR, BRAEREMTEAMBIKED, ik Cear (FRR) HALHITFA.

E AN AR
PITUATHERIAEFAE B ERALRKER:
1. iR ‘Pause’ (E12) KEEFRS.

2 THHARN S REIE RS

3. IHAAWERHABNREFFER.

4. BB RAKERMNARY LR EERZTo
5. FH X A AN SRR Bl E R 5 o

6. WRERREN S RRFEE

R E6E: EHRAMH 27
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Fluent EAE IR R 5

F7TE: HOWFE

HMEA Fluent RAERRFATHFARZE, BAIUFRAFECEFARERNYL . AFRETH XS Fuent FAEH
MEMAHRS Fuent REEERZ S BHERFIEBULREXAGHFENEE.

/N B EE— Rt RNELE

E S {# F Fluent In-FloPaks =¥ Fluent Out-FloPaks &3t B E /S AP EMBREE, HFESE M~ mINEE. RESHEF/WINEE
SZIAABETEGE. BRI TXKE. 1578432 — X 1% Fluent In-FloPaks BY, Fluent Out-FloPaks.

EE:
HFFHE Fluent FAREME. HLAERS. P ERRIEFIE R R, 158 FETHEVHEI BEHE -
REMFEE

1. \EB#E 5 BT MyoSure 2HZRJ]BR 8% (TRD) FIE f5 65 o
2 PUTUTH R
1. #7B& MyoSure ZHZR1J]B& 22 (TRD)

a. \ERrEREH TRD.
b. ¥%i7H TRD &5 TRD 5.
. ¥ TRD 5 Fluent A EERFIZH ST EH
d. RIBEFMENN T RFE TRD.

2. RERFEFAA
aFE—NMREFEERE (RREMY) -
b. BEREERFEMNERELRT
c. FT AL LB E E R o
d BUHARKERFHEBNREFZER=F.
e MREREFLALR, MEF— M HHALNKERPINALKEREERT. IFRALWEREERE, HH

BEREEERERZEERE.

LFEEFYH
a ITEMHEREEF R TERE.
b. RIBEFENMEN A RFTERERE.

4. IR (UB) &
a. BREK (UB) i O EZEEIR (UB) BE.
b. IRIBEMENEN A RFEEE (UB) £,

5. IFBREMRRE
a HEEREERANE.
b. BREREERNE
c. BHREEERHE.

6. #7B& Fluent In-FloPak
a. HEREE.
b. iEESE AR EPEEH .
c. M\ Fluent AR B 1R R e %1 & Z B Il 49 Fluent In-FloPak #&EEFREYH Fluent In-FloPako
d. IRIFEPTENAIR 2R F & Fluent Out-FloPako

30 F7E: FHNFE BRI



Fluent iEAE R R 45

7. #7B& Fluent Out-FloPak
a. )\ Fluent iR E IR R 542451 & ARTMAY Fluent Out-FloPak i BEHR B Fluent Out-FloPako
b. IRIEEPTFEN A58 75 22 F & Fluent Out-FloPako
8. 7Bk Fluent MAEE RS
a. fliRJH/X E off (kM) (0) fiLo
b. I T BEMESL I B R F R E TR,
c. & T Fluent MAEE RG24 A BEIRLE ..
d HBEELAESERSETENFMEL.
e. IR{BEETEN MIB9 75 23T Fluent A EIE R AR EHITE S

ERRAANEF AP EBRYRE, BEEFE luent RAEEREHEEUERRER. T—ERETEXENRZZHN
.

(BN F7E: FHNFE
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Fluent EAE IR R 5

HEIRBILCEFAPERANYHE, EEEXH Fluent HASERARITEIFABEBEETAFR, AERETHXLER
Fluent MABEE RS MERFNIEE. THMAT AAH

EFER%

FAERGE, PITUTERXAREFHEBEFET —RAFA:

1. 4R Fluent RABEE RS T EAIB IR XLT 0ff (KH) (0) L.

2. )\EB R ¥R R B FFER IR 4%

3 HHEIRL AL Fluent MAEERETEMFM L.

4. )\ Fluent A EE R KM EEF THBWRIFSEERERDES.

5.5 74 Fluent MABERZENE TAFARER,

EE:

J TR Fluent A EIERFZRIMEFHEm, 15T FRE B TRk R LB Y.

iBi& Fluent HIFEEZ S
1. 4% Fluent A BIE R Z M FF IR
2. AT &REHmINERE TS SFREERK RS

BaEETE

BiEAEER (10 5% #ErE 2 7k 3 PDI Sani-Cloth AF3 =5 PDI Sani-Cloth HB = 70% SR ES sk 10% :Z2HK) WHEHIER RS
XH. FTAESFNKERBEESHEFFRENEERE. BERKIASHENREF.

EE:
a) 10% SUZHAFFIKZX (B 1 9 HTEZHFM I HKkHEHEK)
b) TEFRERR (BFEEEFEES 70% KA HERAE)

& Il !

BBTRE LSO Fluent ABEERFIZNEERF.

EiR{REE 22

MRAZALIE, WA RRELTFERR, FEEK,

RECLEN T RS S EARBERA . REGLL3EEA T5AH, 250V REZ. S1MR%E2 &
ERRWLZZE, BREUTAS:

o BB IEMERE Fluent MAEE RS T EAE IR OFfR £ IR

o IHERRERE. BIBAS—RERNXEE, NHREERIE.

BEHRR L

A\ m

WERKML T, EMEEREMAS KSR ES.
A 1y !

EERERLZH], REFHRRLERET SHEAMKEH TR LIBLA.
1. XA &% (0).

2. I35 B 47 R BT T R VR 2 o

3. fEFNE—B 22 T], B TR LR, RECZ(LE
4 R R L BB R,
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Fluent iEAE R R 45

5. NFTHIRIE 2. NA[{ERNTERMRIEZZ: T5AH, 250V (RG22,
6. FENRBGZZJEE
7. BB EINERZREEERE, HTHARS () MBAREESITE.

METHERERSE

BERKNEMNLARERRNETHNERRMNETHUREZEENERNE, UBRAATHHERTHE. Zili{FEE
500 ZEAEf .

1LITHERES

2.fizizd (@) EANRERSE

3.%% 500 FEREMEEE AR — M REEN L

4. 3% ‘Load Cell Calibration Check’ (Gl ETTHRIERE) 24

5. “MNKEE" RRAIETF A 500 + 259

6. SR MRSEA FET, %500 SRmEaEF— M ERSES L
7. "WEKSEE" BRMEFA 500 + 259

8. R M B R SRS LT

9. 1% Exitt (1BH) DUREIRERES.

ENEERE

EANENXTREENABHRE, UBRIEBTHHERIE. XTUKEZ—1 In-FloPak. 3000 mL BEU R —MEIK
Bk, HRENEAM#NNETHEER LU ERTUKENER—SORGRENE.

LT HZ S

2. 4% In-FloPak M= & Lo

3.z (@) HHAHANZERE

4. %+ ‘Pressure calibration check’ (E WK HERE)

5. 3% #% ‘Lock’ (Bi%E)

6. 4% 3000 ML REEEEHP—NMREEH L. BREESEE, (MPRRFEREE, BREEFRE)
7. T2 EERBNRAE

8. T AR — MRSt EER L, B THESE.

9. EHMEME—ME, HFHERERANBES RUBANEF.

10. ST E R EH LR K F

1. FTFFZEHEEZE In-FloPak [ EF

12 TAERZERERNBES R EF

13. iR ‘Start’ (FF3R) EEREHRE. SEPERREBENBESIEERR, iz Stop’ (BLE)
14 B ERPMETRERY, HEESREIENRnREFKFE.

15. [0 In-FloPak FEMNFREH SME S, UBGREEMBBARIGL.

16. T RAYE F1IEH A 2045 inH20.

17. B & /R EIFEF

18,85 ‘Bxit’ (IBH) PUREZRERFR

19, fEREE K.

20. RS MNRE LT . RENEHE LRTRE, ERERNEFH.

7
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Fluent EAEIR RSt

F9F: BHIER
Fluent A BB R GR SR R R ARG AT HRGEBMIN S A ENEY. ERTARED, BHERERETEL
EyclalGlalrE

RETEFHIREY

o ZMER BB, iR Help (#Eh) B4R @)

e TE, WRMEBEHEGRBENMNAY, NeHIzAHNENRES. _ System Setup
o BIERFRT.

s ERITRER, SRUUTIEFHFE:
o BHIRLE
e 2% In-FloPak
o 224 Out-FloPak
o BEEHE R FEHRIFE B
FARITEPRIFER
o TRERTERAE R, AiRE BIERR @)
o BERFERT.
s EFAIRER, SRUUATAGREE:
TS
* it N FA In-FloPak
o MHFNLALD W LR
o Bikik
s SRR

* MyoSure £H£R1]1k& 22

.Install in-FloPak
——
i .Install out-FloPak
Q 5

. Hang Waste Bag
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Fluent EAE IR R 5

E10E: HFEHS

Lt

AREETER Fluent RIAEE RS A LB E] 89 E)E MK A ARRX LB BRAERIIHERNTY, FEERRE
EHRTREATIRE.

I,’_,N \
’ <~
’ \ P ’
] \ P ’
I ’ /
1 ’
1 [} e
1 ! S~
\ - N
\ - 1 \\
\ 7 (O, g
AN 4 1. Fpesy S
V4 T
/ — ,’,‘
s
L=
i~ =
| é 1
4
SN
ERFITEH
o MR KM ZE] In-FloPak, 5[a] In-FloPak fE MR EHSHIES, UHAEERBAZILG, REER Next (T—F) -
o MEKWMB|IFERLE, BEAEENELTEERS.
V8BS

s REIREMRE EEZIEREL,
s HABREEERIBREL,
e HRAHEEZERH KO L.

] I 4 o) {5

o AR REEITH

s ATIRMEEYN, EFATREFAREERAZRFEANIE.

o WNRHAT MyoSure FFAR, 754 MyoSure ZHZR 1Bk 25 HE ZI R BB R AR I 71 7 LUE AL BF i Mo

o R iEE T =TI
FEIH®AE

 BETEY KFET. MRFEIFY KIE, WEAZ—MEFAIEFEH.
o WINREFREIT I

e MRIENZETE.
o BRBMANERFEER K.

PIEN o] &

o TR MyoSure ZRZR IR EZSEL MR Fluent A BEIERZH .

o HEMIEEIRET, 45 MyoSure RN IRk 2RYIZEIF O AR, MEAERNEBENG, XEKREFOREARELS.
o R ERWIHER K.

o B0 25l MyoSure A IR 28 F 47 o
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Fluent iEAE R R 45

Fluent I EE 45

IR Flent MAEIERZFINTER, XA 1588, RREFHEIREHREFELORTERE,
BIREIR R EHER

5K iR

HNRRE - 01010033 LRBARE 500 mL FANFEE N B— NS

BEREILFEH - 01010034 WB & ZE3E N 500 mL [FIE 7 FRERE

iR kR - 01010037 MR IK IR ER EH 75% WA WMER, EFFAERKRE.

EE-RE- 010A0004 RIS BT 2 BT 5% BR In-FloPak 5EREFERNTBT Z

BB E & ERES HHEEH. BRSEERIEART
B FERER.

EEEHED- 010A0008 MEPFPNOFEEAZEBEFE BIIIEFR, BEEENNERSEY

B ER MEEEK—MFTFHFo
RS T EAR YR RAMEZE,
BEl, EREABSEFERN.
BRANE LS ISR,
FERIEBRRF.
— BB AL BREROE,
NEHBNEEE.

MyoSure sgt AR 2] - 01070001 BWZEEEmAS AR MR EFREN. RO
MSRTEAE, BEAS— MyoSure
=M.

MyoSure EB #1124 - 01070009 5] B2 M e 73T FE Bl 2 Bl I K B> MyoSure 234 _EROT 1, %K
ERBHBERBRE T RETIR.
MR BNREFE, BERAS—
MyoSure 284

In-FloPak %1 E £51% - 01040004 In-FloPak R EIEFBIERI=HIAE AR R In-FloPak ZEIZH & LEEFA

SEEHANEIAL BfI. ZEPIERITIES, ATREEE
REE.
BRKEENRRIEE 01040008 EENMRKEREIEZRTRLTARE ERHREREARABBXIET.

% -

W7

R

E10E: HEHERR
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Fluent EAE IR R 5

EERH

RRTE

Out-FloPak i $51% - 01050004 Out-FloPak R BEIEMABIER=HI A H{R Out-FloPak 7ZEI=HI & L TE£HEAN
REEHHNEAL Ef, AEPERTIER, FTREEE

&% Eo

MS FE &R B R & - 01070002 MyoSure B #1551= 2> MyoSure 254 _ERIZ BT, A
BRI BERER T R E TIE.
MREBNAELE, BERAF—T
MyoSure 224

MS BHLEETS - 01070003 MyoSure H#1551% B HRE THBRILEF B

ENZEEERNERE 010A000B FEFEANEESINEEENAXRT WNREEALERSE, BERARKE

RTBIBR %I - REARFRES RHEREES.
BERHIEFRNBERETHS
KA EE. MER, BEHED
EiEE.

NESEAERNERS 010A000C MEZIEAERANERRERRE . MRAEKRKLEZE, BEREKE

RTBIBR %I - RHERES.

wERFEREPRAEER TS
KASPEE. MRZ, BEHED
BEER.

IR A IR BRFxE

MNRRTH . HkES  020A0006 FriE AMERERZ FEEANNE HERNEEHE, FEEH

KEL - TR BERMK,

CIVES T E 02010023 HERERFRTH BEH— MM,

BRI - 02010024 BREAREREEREK, MRERBEBEEFRNERRE

EHLE

BEREEH - 02010025 BERELATFHETERS. B AT ERE

AR - 02010026 MEEHESEEMME, SHE RENFAEMERSES.
REBWE EHFED M EBUTBREE SN
LSEhRR AR, R P&
TF%LW@%MQFMﬁ. MREERD, HEBE, FP

A RES R AEIXFE N o o E iR ‘Clear (GERR)
38 F10E: MEHR fE kAR 3L



Fluent iEAE R R 45

HIRLA IR

BRI

B R RRED - 02010027 MEEHE ML, ER
&EzﬁﬂFﬁELo

GRIFMF A EMME R R o
MEES EBUT BREEUSMNEAT

LERERBHEFEHN, R P&
e LR E NS R AT, MRERF, HHIRE, FLY
AT RE R KA FE S $hiEfE Clear (F5RR)
OB IRLRE - 02010028 O H KR E ERF Ko
NBEEERDIER RS,
MIEANIRAPRE, fbiz
‘Clear’ (iEBR) &40, FEH
FHIEF Ko
ENiEE - 020A0005 MNEBNFEENKRT MR EREBEH AR AR

165 mmHg, FHFEEEIE 5 #o
BEERARRARESTEFE
JEE&ED.

PREZE,
RN H iE e &I T I o

BEfEiR, BWAEEE  020A0007 B, RERMNBEAFAS.
KimAPAZE -

BohidiEd, BEEAANERS
WIREAR =S — M+ F o
ﬁ%ﬁmﬂ:%‘*ﬂﬁﬁ’]ﬁ%ylL*
FHZE,

B, EEEABSEFEN.
BERBANE XN IREERT
., ERIEBHRRS. FIEER
BWMEE AR E.
HEREFA, BEHILERERE:
1. i3z ‘Clear (GHRR)

2 NFEFERHERS
SEREFAZAEFHEIE
it

fa A AR 3T F10=: WEHR

39



Fluent EAE IR R 5

1E1THY B FIZR SE i & IE{TH E] FIZR % fRRF*E

XA S FEAAD

BERISHBE - 04010020 B FRrEEE AT MRS ES FHTHREEEH
15 kgo EHRRS

ERSZEBE - 02010021 ERZEH EFEEEXT MNERESEH FTHTHREEEH
15 kgo EHRBRS

FML AR 04XXXXXX &z T B & fE KAER, REBFTH-

IR EIEIATFTE, IBELF Hologico

EZML AR 08XXXXXX Rt fE K ARG FHFELZ Hologico

40 F10E: WFEHRR GRS
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HEER



Fluent EAE IR R 5
ENE: FERLEMNK
AERMBTEXREERENEEURXTHITLZEMNXHEBFRAE.
FERE

EFPAEXLEMKSFNT R, WITEEEEMRAZEE. IERELNEFHIT R EPRERFEDTRE
RUATRERIELIE . XBMTHIPREHRBEREEMER T

AN\
MEBTMTOSHAEE, WRKERSEEZ Hologic 1734 .
METHERERE

BN ENATRERSNETHMERRNETEUREE (RER) WERIE, NBERAETHHIESIE.
%MK 22 500 AL .

11T &%

2. fizird (@) HEANRERF

3. 4% 500 ERARIE A H A — MR EH

4. fih#2 ‘Load Cell Calibration Check’ (il ETTH#iAERZE) &4

5 "HNREE" BRAIEFRA 500 = 259

6. B AR MR S EEUT, 645 500 EaifbiE e — N Rk s

7. "WEKREE" BRAVEFRA 500 = 259

8. MRARI M R SR 4 LT

9.1%# Bt (BH) BMEIRERS, AEERE Bit (BH) BEERERS.

ENRERE

EHNEMLAREENE. ENERSBURENNEHNE, UBHRABETHEHESTE. ZTUHKFEE— In-FloPak F0
3000 mL &R K — M E R BT KIE. HREBMERSNNETHSER LU ERTUKE N RRENRIERNE.

1L HZE S

2. %% In-FloPak AL E#2HI & L.

3.fhix (@) RAHNRERR

4. 1%3% ‘Pressure calibration check’ (JE kG2 )

5.1%%% ‘Lock’ (${7E)

6.4 3000 ML AEBHEAERP—MREEH L. BRFEEK. (MRKFELEK, REERY)
7. EERERBNRAE

8. BN TR — MM EES L, BT HARESE.

9. EHMEME—ME, HFHERERNBES RUBANEF.

10. FTFFEREHRILTF

1. FTFFZEHEZE In-FloPak I EF

12T AEREEEERABEE RN LT

13. filidz Start (FFiR) EEREFHRE. HEREHREEN BB KR, MR Stop’ (IF1E)
14 B ERPMERERY, HEESREITENRnRFKFE.

15. IR JE F1I40 A2 4 20 + 5 inH20

16. & RBAEIHFEF

17348 ‘Bitt (BH) BEZEERRE, REEE Bt (BY) BREFRERE.

18. KERLE X,

19 BB NRBR LT AEMEHELRTFE, ERERAEFR.

42 E1E: FEREMNK AR
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Fluent iEAE R R 45

F12E: FAME

AEFIHT Fluent RAEERFHHRANBINARERLZEMNER.
BAR &

% 1 Fluent TR EIE R SR AR

G A

RS AW FLT-100
FREE ESeE [V] 100-240 VAC
FERSEESE R [Hz) 50-60Hz
1REG 2245 T5AH, 250V {RE& 22
BRIEEK L
I 350W
= ESEE
EEERIE 240 VAC
ES[] 264 VAC
KB ESEE
EEERIE 120 VAC
e 90 VAC
FHREELR (1, I, 11l |
Rz FAEB #4253 (B, BF, CF) BF
BRESREAF (2. &) =
Prrgedl (P K4D) IP21
S (REBETIH MDD B IX 2228 1. llas lbs ) b
HETHRE IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015Ed.1
IEC 62304:2006 Ed.1 +A1

IEC 60601-1-2:2014
BRIEEH 15-30°C/58-85°F

20-80% HHIHEE, IE4 %
ERMRESERESE 8000 R (2438.4 %)

AR S SRS E—2FER =
EEIEEm &G -10-60°C/14-140°F
10-80% HEIITE, FELE

BRAER <7590 (BEE 1 2K40H) dbA)
AR E

EF1SEE (mmHg) 40 - 120

RKRE (mL) 100 - 2500
N =3t

e (mL/min) 0 - 650

5k (mL) -9999/+99999
HEFE

JE 77 (mmHg) +15

AE (mL/min) + 50

K (mL) +50 (EEEABRT)

TR rR 3L F12F: A 43



Fluent EAE IR R 5

G A

R~t (BEExSEXEE) 25in X 60in X 25in/250 mm X 600 mm X 250 mm

B FoB 24 & 40 kg

2 40 Kg

ZeTERE 44.5 Kg

#0
=S8 N/ R I
R EE IEC-60320-1 C14

METHERBE <6.3Kg (MRS FE R EEH)

RyERES Z 2 G R0{E A F dp RT& 1000 /B

HEZZ£MH

RERZEZHIREFAE ARG S DINVDE S ERER. EEHERFELZVABALRLENREELEL (S DN
VDE0107) - FEN TR EEMNREIREUHERSHN TIERE.

BIREREY MR . £ Fluent RIEEERFRREAEEEBENUTRA T EHNERAEEZ BEIEE,

R FEEERNRES: ReEERAZIME (ULFE) WRTIREIRELZL, B SIT, /N 18AWG, =K. HEXNEZRHLR
754 NEMA 5-15 5% IEC 320/CEE22. R AL & E R HN M ET FiFEER, EihABEEE 4.

BRESME AR EERNEZRNENBAERE P
Efriz g2 RuRat (UTEREMC) A ESFH T EMHIPEEIRIP.
ARGENATFRP#EER, LIURR EMCIRAMETRHITRE. REMRE. ZUE13F: BUFRETME.

44 E12F: FAE GRS



Fluent iEAE R R 45

F13E: HUFSH

AERBETHX Flent A EERFRERETENRER.

S EMNHE =@ AR

FE R 4R Y
FLUENT AERE R GE AT U TR ENBEINE. FLUENT RAEERFHNE S AR RAAZEELLRERER.

13 51 IR - 16/

BHSn% 5t 148 FLUENT AR R KNG SHREE BT HRAEBIhAE. Eitk, H5H50
CISPR 11 BHIEER, TSN AREFZ&ESETH

S5 5t 240 FLUENT AR R SR L HEBEMEEE D EPITHETIRE. AEBEF
CISPR 11 BEA S EILZ R 0.

S804 5 A FLUENT RABE R R ZEATER A EZEEEE AFERAEN
CISPR 11 NHEAREERMBREIZE,

1 R At =E AR ARENENSEELES BT IIFEMER (CISPR 11
IEC 61000-3-2 AZE) . MBEBREERTEEX GEEEXK CISPR11B 2£) , 1]
FE R K 3/ IR AR 5T =g BETE NGB ERSRMTENRIF. AP EERINEREE
IEC 61000-3-3 M, BlHIE#HIZEERLERNTIZEH ARG
EEEMNE =R EHA

R

FLUENT RAERE R GE AT U TR ENBEINE. FLUENT RAEERFHNE S AR MHAAZFELLREHER.

LM IEC 60601 EMEER RN - 16/
plljry:Rem
EHE FER (ESD) + 8 KV bR + 8 KV HZ AR MR AARM . BT ERE. R
IEC 61000-4-2 + 15KV =S HE + 15KV B E R EB=BEHRME, NWHEMEENE
DX F) 30%o
FE R R 5 22 ik i B +2kV (FBIRZL) + 2KV (FHIRL) FiT FRER TR S b i 3 7 FR Bl EE FHER R o
IEC 61000-4-4 + 1KV (dar \Fnga 26
%)
i +1kV (ZEiE) +1kV (£E&E) B PR B S A 1 T B EE R TR o
IEC 61000-4-5 + 2KV (Zki&-#Ei) + 2KV (ZE&-1Eih)

TR N\ ik EROREE
B, JERPETAIR R
IEC 61000-4-11

0% UT (UT %B& 100%)

, A A, fEo°

. 45°. 90°. 135°. 180°
. 225° . 270° LR 315°
1)

0% UT (UT P& 100%)
, L ANERR, EO0°

B R R R A B R s E AR

Ees T IR FLUENT BB ARG A PR EE
L 457 90° 139° 180° | memgr o e meh A AR IRAE, B
2250 270° AR S15° | i s o O A AR IR R
it Gttt o

0% UT (UT &F% 100%)

, 1 ANEHMK 70%
UT (UT & P& 30%)

, 25/30 1~FAHR, 7 0° B

0% UT (UT EF% 100%)

, 1 AREEK 70%
UT (UT &% 30%)

, 25/30 1~FAHR, £ 0° A

0% UT (UT EPF% 100%)

0% UT (UT &% 100%)

, 250/300 4™ JEI EA , 250/300 /™ JE HA
BB SRR (50/60 Hz) #43% | 30 A/m 30A/m HIESEuIZINEE T AN AREF
IEC 61000-4-8 NS — AR AL B PR B ARG 7K o
B R 3C FI13E: BuEAN 45




Fluent EAE IR R 5

T IEC 60601 BHMEER REIRNE - 15
s B =
(=2 0E7] 3Vrms 3Vrms & AEEA B =X 5B IR EF T,
IEC 61000-4-6 150 kHz Z 80 MHz 150 kHz Z 80 MHz X% & 5 FLUENT A SR R 5 a0E
o (BE%L) ZENEBSARN/NT
6 Vrms 6 Vrms RIELZ S SMEERANARXITEHWE
150 kHz Z 80 Mhz Z [8]f4 | 150 kHz Z 80 Mhz Z i&@fd | X [A18E.
ISM i E& ISM % E& BYMREIES:
d=1.2vP, &M 150 KHz = 80 MHz &Y
pIES
KEE‘} HF :F#E’Iﬁﬂﬁ, *E*E 3V/m 3V/m d=1.2/P, jﬁ_ﬁﬁ%: 80 MHz Z 800 MHZE"’]
IEC 61000-4-3 8 E 80 MHz Z 2.7 GHz 80 MHz Z 2.7 GHz i
d=23+/P, &FT 800 MHz E 2.7 GHz Y
B

HA P AR Sse A riR i & 5128

RATERHINR, BAAR W)

d WA EEE, BASAXK [m].

F I SR R A R HY B RE S8R % B 25
SR E, N/ANTERESE R

BIEER
HRAEUTHESRIZEMIEATES 4
FiL:

()

i UT BRIERAMKEFZ AT REREE.
7¥ 1: 7£ 80MHz Z 800MHz 3R, & AR S HIRESERE .
2 XEESENAREHAANEATHEEL. EEEETHEEEESEARR. YEFAMKIRKFR 8 2| 8200

a BIE&R e (BIANTL S/ R] BIEMMEBINTLE. . WRTTLE . AMFIFM Tk B RBR S FrEL)
IR AIRIE EREBWIIN. EiTEEES A SRR AR B EINE, NEREITRUASFE. MRA FLUENT i
HREERGNEAMENSNEDEEBT EXERNSMENEER, NWEEIERSREAEERERBREBLERTE.
MRNRFEEERT, WEZRBASMNIHEE, G5 FLUENT RiEEERFRHE R E.

b) ZESIEZESE B 150 kHz 2 80 MHz 8], RiiZ3R B RRTF 3V/m.

BiY 8 e
TEIIH TEEXFB X GHTENIRE S FLUENT A EER S 2 BRI E .
B8] BB

FLUENT iR E IR R e 72 5 AR S T LS 2= B B #EME R E Ao FLUENT AR R LRI E P 3UA P AT IR IR E #5500
BahtmEmiggE (Rfe) NERBHIIER, BERRESREREEERENEEE DRI A TRAZNNOR/NES,
ARG L BB R T4

46 F13E: BUERRN B SC



Fluent iEAE R R 45

& St eR RO R A HUE i H ThE (W]

AR A S 2R AR T B H AYiE] R EE R [m]
150 kHz Z 80 MHz 80 MHz Z 800 MHz 800 MHz Z 2.7 GHz

d=1.2/P d=12/P 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

ERPZAIHNEASREAGEHHIIE, HEWMERBESRJ Ok, m) AIRAEAFZEHFMENLAXITESH,
HAPRAFBRETARANAFFREAMEMHIIR (B, W) o

i1 L80ZR 4 80 MHz #1800 MHz B, & A% S MK e B RIE IE .
2 XEESEMNARHANERTHREER. HEEETREEESEAER. YAFIA KR YKD& 552 25200,

B R 3C FI13E: BuEAN 47



Fluent EAE IR R 5

F14E: —XEAREEG

AZ=FH TR BF Fluent SRS IR RS HIBL 4o

[ Es

U EC 4 AT i #% o
Fluent RIAE R R AR ASFAREM (In-FloPak. Out-FloPak. ZHZ714 &2 B8 FMEE R £%) FLT-112
Fluent MAEERERLE - A FLT-005
Fluent LA EIRZAAU &S - +6 FLT-010
MyoSure 2B 23 £J1Fk 23 3k A B 14 10-403
MyoSure Lite ZRZR Ik 28 e AL 14 30-403LITE
MyoSure Reach B £3 114 28 3k A Ei 14 10-403FC
MyoSure XL Fluent ZR£R 1Bk 28 T B EL 14 50-603XL
500 g kY MME-03095
Fluent FE JR 2k ASY-11124
Fluent &4 &= FAB-13444

48 FUE: —RERREEHY GRS



Fluent iEAE R R 45

F15F: RFSHREBER

AERETHXEFLEPBRBBAURINE. BRAZFRENER.

FEIEPEEE RN LR

S 4 31 8] B 2R

1Y Hologic \ R EMRIELHA BN RS HITEE, UHRILEENEE. SEESERBIHARE, BEEBURTEREE
FABT o

MEKRIRILEFRFHITHIR, WEFFANRENIEREAIBEAET. CTREZRER LLNREE S TABESEIILE
& FT .

FREERE

BrIEHIX P B ERBEAE, BN i) Hologic [ Fia%E A RIEEH iR MR AESR EFE X TR~ milE, ®REHABR
ZzH (WRFEREK, WBZREKZH) 88— 0OF ( "®REH" ) ; i) BFAFEL XFLENREH AT 24 1A,
HA X SHEER+= (12 MATERE, EE 13-24 M ANRIEELINIBERILGIRE; i) ERESBHMHEMR4HREE
ARROREPHELIZZHEAT 00) X (MBRKEAAE) ; v RLERMEEEBERMIRINAIPZIHFE & MR
A& v) RIEERER AR EBRAEIZEIT; vi) RIELEWTTIREEARSS; vii) I Hologic H iz #iB T H A RIR MR 1E,
EZEFHATRSEER, WEREBIEIEMZE Hologic B9 F . Hologic AMRIE = mfE A EHR AT LHE, IRARIE
7= A] 53k Hologic YFRTEIE = = mERIETT.
RXERIERERTUATEMYIE : (a) B 3F Hologic ZAN4EE N RIFITIEIE. BEH; 0) EXYIE (BFEAEHE)
i RASORAE; () PUEI5IE AR Hologic MTETIE R A—HM AT, LIPS, ST ERRIFRT
Hologic =AY T4 ; 3% (d) 15 E AFEFFIEMH Hologic FRIEAIE R TIREMBATER M “REE" BBR TREN.

BAZHATFRERER

TR Fluent FARIZHI R % iR IR T EIIETT, 1584 F Hologic SRIEHIAR R . MR R EAEREZENE = MmIB% Hologic, HAZIFEAR
BERB—MEHEZR RMA) RS . RIFE AN RIRMEAIEAFIRE Fluent IEEIER S IREIZE], SHATFF#EHHN
REFSFAEEEE Fuent RASIERS, AR GAEA ENEENZHET.

Hologic & LR E A7 sH AN P WA LB ST R B FE FHE Ki% % (WEEE) $5% (2002/96/EC). Hologic X N FiE 5 F=-mEAEN
IR R E R /X A EE K.

Hologic HI BiF 2R AR B HB SR FiZ& =4 EY. Hologic JIRBIBHTAIAEHET B, 4B, TS5 B EKAHEST
1% WEEE {92 b ] 5% K BR & s Dt IR R B R = o

Hologic RYBX ik Z P A EFFRARE U THS (REMAWEEE 15%) NETRMASH AT EYMIEZR ST, BRIEKSE
L0 B AR

(BN E15F: REFEREEFR 49



Fluent EAE IR R 5

B£ % Hologic 3Z R ¥

BB Z Hologic 3 AR 3, 1R1E WEEE 159 ZEF E Fluent M EIE R %
Hologic 7 K % #F
EEFMEKX:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
FiE: 1.800.442.9892 (%)
www.hologic.com

B R
Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

BiE: +32271146 80
fEE: +3227252087

50

F1HE: REFMREER
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Fluent iEAE R R 45

75
s EX
[:E] SEE AR
@ BEIMERE, EHER
@ B ER
@ B AT IR A DEHP 15
STERLEEO|  EAREZKESARE
BHEERE
wl
BRI R
RS
i
#s
[SN] FIS
KSENRH
HERX s



Fluent EAEIR RSt

EX

R
Ji

I PR

i PR 7l

BERERETIEARNEE

JEAP KL HE

BF B i &R 4

HSEFEENSEREFYS TRERMER.
& BREU 2002/96/EC R EEHE FRKI1Z%1ES (WEEE) FEZ &

NATHERR

ohs

1= w10 > @) 1~ &

B

« )

7« RHTFI8

@ EEERERA. EHSERE LR TAER.

I&ON LY (Aviv REBSRESNE, KEHAEHEEHERERHEE.

| o

O xH

52
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Fluent iEAE R R 45

P21

ENX

N, =

0 FFh#R

2 5 IEE R KT 12.5 mm HE K ZWEN
N, =

1 B IEEERFAIKE

TR rR 3L

B
J

53



Fluent EAE IR R 5

e ERENHEHED R EMFYIUFERFNEBEE. KE. BY. YEIANRZEITH
BZER BOHE AHAMEREERNRRL (Flm, £, 3k, FL%%. 49 (5ERBRER)
RS <3 BEEBERNSEZEAPNREEE. KA EEBERAREIEITER.
®E RS E SN EEE
mE SoREEHNRERE (ML)o
nEeits BRI =1Em.
R4 I e BE MR IR EZ (< 130 mmoL/L).
BiRE B X FE T B MBS
FEHNE FEERBIE,
P B (KR) HANLE
Ehok EBthokER, - L AREE 9.0 ZEMLM.
ARG R ETERRHESEREZBNAY, AIEENFAPRARESREDE, FUREHDIBRAR,
PUB ISR R IR 2 3B AT o
TRD ALRYIRER
UB & BIRE
AW-14391-401 Rev 012
54 AICE (Gl b



Fluent jREEEIE R #R
IR

kolE
i

=

1N




R

Hod

EN=F



Fluent REeEIR %%

BRAEFH

BT oottt 6
BB 1 B L FIUONE R B B T TR AT TT oottt 11
B 2 B I B B T B B TE oottt 17
BB B B 1 I TRITITT I oot 18
BB A B L BlEITRII oottt 24
Fifgh :

BB D B 1 B E RIS 25
B B EE T BHHBTTA cooooooeoeeeeeeee oo oo 27
BB 7 B D HREDFIBREE oo oeeeeeeesseeee st et s 30
BB B B IR et ettt 32
SiE X HF AR

BB O B 1 B IAIRTL R oot RS 34
BB 10 B T BREEHIEAT oo RS R R R 36
BB 11 B T EABAIIIER oo 42
BB 12 B 1 R TR oo SRR 43
BB 13 L TR oo 45
A4 E T —TERERFIELIE o oot 48
BB 15 B . BRI R B BTN oottt 49
OB e eeee ettt s e RS E RS S £ £ £ S R R R SRS R e 51



R

Hod

EN=F



FHIEZTE



Fluent JRES EIERR

AFMERTIRE Fluent® REEBTIERMAVBEIFANEEA - EEET%J* mRESRAEERRF - RFABRRDRHEL
FTEEBEAFMOAR - EBAFMPAGREA o

EREHHE (EBE) RIBEBBFIEES 21 CFR801.109(b)(1) 1§ » AERE N HEERMEREBEITHE o

hRtE/ RS

Hologic &1 Fluent E1Z157% Hologic, Inc. R E i B /AR EEBMAE MRS/ EAEFMEE - FTEEMEIE « SEMEERES
LY EESEHEARNEE -

BB

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA

1.800.442.9892 (=BT BEEEE)

BERE

Fluent RS EIE R EA N B IREZENEREFMHERFEEIFER  BlFERANGHEIRNREEEE

FIRS A F=HEE F = AR te(ERE) - FEHIRNHhE

EREEE

Fluent® jRBE BIE R MM E AN SR ZE N EEEF MR F2E IR ER  ElFEEANGHE I RNERER -
Fluent jRBE B IR RMAVERETHEZ AN FMIZE  FIZF MR OMBERAE - EH IR EMETZEN S EERENAEN
BB FMT R BEHES IR AR E A EmasEil

B2

BEEILFINEHEGER  AERRMTERRAFESAEIAERE - F2REREREFM  BEUEHAMAE 2 2AERV1ERE
& -

Fluent JREE SRR TS HEMNAERIRZEZH AT AL - SREHIERSRIZEN AT = AREANBEIRIE °
F=EAEIBRMREHEZEZE

KA BRI EL R T A EENBRAEROIERT - TTERETSNEIRE - QERNEH TS
igﬁﬂﬁ%@ﬁﬁoﬁ%’ﬁﬁ?%ﬁkﬂﬁmmﬁLﬁﬁﬁWﬁ LU FBRFRIEA S BB RE I S 38 T = PO BR TR 58

o BRI T S PR

- FEIE

- BEETFERIE

 BRMER (HREEARK)

. FEBH

o FUTRIERIMNT (R EX)

cEEEM
o HIARBETSAVE (RARS - JUBKR/N) - BEIMEEERIANE - AHFEH/)\RERR THER -
ERERNA

AFHIRREATM » WFE Fluent REEEIERMAVIRE « NREREEGHFHEMER - @REFIGREHER - TEEAFM
AVRREARIBEEEY -

c BEZEENERER

o HFMWEX « FIEASBRBAEEHEKRSEE

o RAfAN/BREC fHIRIR B S




Fluent ;REEEIR R A

EAINEE

Fluent /RREEIZRMABEAINEER A F = ABEIR - AT RNVER @ fILBERZ -
2L BErIMEESR

BS BERAMEE=SA20EERANEE

= -
LEERPEFNEAENLZER - TERESIHBENEREERES -

BEr!
ZRRAERBIER - TERETREERMIRRNBEEHELRRERESX -
BEE
Wizt BRI (EIG R tE # T 15 5 B afl Blit@ it 7 Bt &Afl -
BESEmEhEE

R PAVIRERRPBEIS AR ENMELRIE - MEZRNEERFGNEARRAAISERNEE - RELERN
EIEMERE - EMEAIFilR=1ER - EAERMNRRNLZEZE - ELMMENEIINT » LESEXPRERET -
BTFE EC 60601 REIREE - AXIEREMH T —EFEMERE - HrlEMRHRIFEEEAMNFEIALER -

Bf&E
LUFEERZE T2 Fluent jEREETERML o £8 T Fluent iRE EERIIAY B HEE FIAEAR 2 b 2 B RIFF A -
BEMET  AEHEEAIERITEX M

e |
=80 -

 IREMBRMELE -
o B/XER Fluent JRREEIZRMA] © FAERFABTANEREM °

o {53 Fluent ;RREEIERAT » LEERBERBEERF[ET =B FMAVEE - TEEREREREETESERERN T
15 o ER—tIAIT /AR R REE -

. E{iﬁlﬂ{ﬂuent B ETRRIERE MyoSure® B AR E - ERAMMEMEREMEH B ENREETHEE S EEN
BEERE-

» EREMEERAT AR M AFERLEZKAHEEIEH - ATRESHERMNRESFREE - TRERBELI
B ERTF A BRI MER R 2 KA R - RSB AERMIREFRZE

* &M Hologic 57 LLZMIYBC 4 « RURIZREN EE 8 ] BEEEN Fluent JiBE B IR RS MERSTE M B B 1HR K -

o /=58 RIAE 35 & 70 mmHg OB A{E T#ETT - OB EE MERESEF R KE N {E:ESR] 75 2 80 mmHg KL E -
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Fluent vaeskestyringssystem

Introduktion

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

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

Oplysninger om copyright/varemarke

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

Fabrikant

HOLOGIC, INC.

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

Indikationer for brug

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

Tilsigtet anvendelse

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

Fluent veeskestyringssystemet er designet til brug pa operationsstuer, ambulatoriske, kirurgiske afdelinger og i laegekonsultationer. Gynakologen
skal vaere uddannet i diagnostisk og terapeutisk hysteroskopi, resektion og fiernelse af gynakologisk veev.
Kontraindikationer

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

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

Relative kontraindikationer for endometriefjernelse:

Hysteroskopisk endometriefiernelse, uanset om den udfares ved hjelp af laser eller elektrokirurgi, ma ikke foretages, far tilstreekkelig traening,
vejledning og klinisk erfaring. Derudover er det ngdvendigt at tage vaevspraver, inden endometriet destrueres. Falgende er en liste over kliniske
tilstande, som kan komplicere hysteroskopisk endometriefjernelse betydeligt:

e Adenomatgs endometriehyperplasi

e Fibroma uteri

e Alvorlig adenomyosis

e Baekkensmerter (subtil underlivsbetendelse)

e Livmoderanomalier

e Kirurgisk dygtighed (se ovenfor)

e Alvorlig anemi

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

Vigtige brugerbemaerkninger

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

e Livstruende patientskader
* Alvorlige skader pa operationsholdet, sygepleje- eller servicepersonalet
e Skader eller funktionsfejl i systemet og/eller tilbehgr
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Fluent vaeskestyringssystem

Fundamental funktion

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

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

A ADVARSEL!

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

& Forsigtig!

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

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

Advarsler og forholdsregler

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

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

Bemaerk:

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

ADVARSEL!
e Tjek alle fabriksindstillinger.
¢ Gennemga alle tilgeengelige produktoplysninger, inden du tager Fluent vaeskestyringssystemet i brug for ferste gang.

¢ Inden du tager Fluent vaeskestyringssystemet i brug, skal du veere erfaren inden for hysteroskopiske indgreb med el-drevne instrumenter.
Sundt livmodervav kan blive beskadiget ved forkert brug af anordningen til veevsfjernelse. Brug alle tilgeengelige midler til at undgé denne type
beskadigelse.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Patient og operaterer udsettes for plastik (slangesat, TRD), metal (konsol, TRD) og vaske (saltvand).
e Klarggringen méa ikke udfares inden i patienten.
Overfyldning af veeske:

Der er risiko for, at skylleveeske passerer igennem livmoderen og nar frem til kredslgbssystemet i patientens blgde vaev. Dette kan pavirkes
af distentionstryk, gennemstremningshastighed, perforering af livmoderhulen og varigheden af den hysteroskopiske kirurgi. Det er vigtigt at
overvage indgaende og udgaende udvidelsesvaeske ngje.

Vaeskeunderskud:

Tilbagevaerende vaeske i patienten skal overvages. Underskuddet er den samlede maengde veeske, der er tilbage i patienten eller ikke er gjort
rede for p& anden vis. Veer opmaerksom pé systemets maletolerance. Det er la&egens ansvar at estimere den tilbagevaerende vaeske i patienten.

Overvagning af veeskeindtag og -udtag:

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

Hyponatrizemi:

Nogle distensionsveesker kan fre til veeskeoverfyldning og falgelig hyponatriemi med deraf falgende falgevirkninger. Dette kan pavirkes af
udvidelsestrykket, gennemstrgmningshastigheden og varigheden af hysteroskopisk indgreb. Det er afgerende vigtigt konstant at overvage
udvidelsesvaeskens indgéende volumen og udgaende volumen ngje.

Lungeadem:

Hysteroskopisk kirurgi er forbundet med risikoen for udvikling af lungegedem som fglge af overfyldning med isotoniske vaesker. Det er vigtigt at
overvage indgaende og udgaende udvidelsesvaeske ngje.

Cerebraledem:

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

Idiosynkratiske reaktioner

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

Hypotermi (overvagning af kropstemperatur)

Kontinuerlig stramning af distentionsveaesker kan fre til en sa&enkning af patientens kropstemperatur under hysteroskopisk kirurgi. Lave
kropstemperaturer kan forarsage koronare og kardiovaskulere problemer. Overvag altid patientens kropstemperatur under hele operationen.
Serg iseer for, at felgende hypotermifremmende operationsforhold sa vidt muligt undgas: lange operationstider og brug af kold skyllevaske.

Ruptur af fallopisk rer sekundeert til tubarokklusion

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

Originalt tilbehor

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

Fare: eksplosionsfare

Ma ikke anvendes i neerheden af brandfarlige bedgvelsesmidler. Ma ikke anvendes i naerheden af brandfarlige gasser eller vaesker.
Professionel kvalifikation

Denne vejledning indeholder ikke beskrivelser af eller instruktioner i kirurgiske procedurer/teknikker. Den er heller ikke egnet til opleering af
leger i anvendelse af kirurgiske teknikker. Medicinske instrumenter og systemer mé kun anvendes af leeger eller legeassistenter med passende
faglige/medicinske kvalifikationer, der arbejder under en leges ledelse og tilsyn.
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Sterile midler og tilbehgr
Anvend altid sterile stoffer og midler, sterile vaesker og sterilt tilbehgr, nér det er angivet.
Erstatningstilbehor

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

Rengoring af systemet

Undga at sterilisere systemet.

Kondensation/vandindtreengning

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

Systemet ma ikke anvendes, hvis der er mistanke om systemdefekt, eller det er bekraftet, at der er systemdefekt. Sarg for, at systemet fungerer
korrekt som beskrevet i kapitel 8: Vedligeholdelse.

Udskiftning af sikring

Sikringen mé kun udskiftes med en af samme type og stremstyrke. Sikringstypen er T5AH, 250 volts sikring. Der er 2 pr. system.
Engangsbrug

Slangeset er til engangsbrug.

Fare: Eksplosionsfare

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

A Forsigtig!

Elektrisk interferens:

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

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

e Undga at sterilisere eller nedsanke Fluent vaeskestyringssystemet i desinfektionsmiddel.

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

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

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

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

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

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

- Slut udstyrsstykkerne til forskellige kontakter eller kredslab.

- Kontakt en biomedicinsk ingeniar.

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

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

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

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

e Se kapitel 13, Elektromagnetisk kompatibilitet, for yderligere oplysninger om den elektromagnetiske sikkerhed for dette produkt.
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Kapitel 1: Introduktion til Fluent vaeskestyringssystem
Dette kapitel introducerer Fluent vaeskestyringssystemet ved at beskrive alle komponenterne til brug.

Introduktion til Fluent vaeskestyringssystemet

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

Omfang af teknisk anvendelse af systemet

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

Foreslaede distensionsmidler

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

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

Maling og regulering af tryk

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

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

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

]

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

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

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

slukker det (0)

(14 ] Stremport Stedet hvor stramkablet LRI
tilsluttes systemet

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

I3 Opbevaringskurv —  Placering til ophangning

monterings-punkter af opbevaringskurv

Figur 2: Bagsiden af Fluent
vaeskestyringssystemets konsol

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

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

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

Veeskeposeslangen tilsluttes det bl indstramningsslangeseet, der igen tilsluttes slangen til hysteroskopets indstramningskanal. Vaeske traekkes fra
vaskeposen og ud igennem indstremningsslangesettet og leveres i patientens livmoder via hysteroskopets indstremningskanalslange.
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A ADVARSEL!

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

A ADVARSEL!

Ved udfarelse af monopolar hysteroskopisk elektrokirurgi ma distensionsmidlet ikke vaere elektrisk ledende. Eksempler indbefatter glycin, sorbitol
0g mannitol. Isotoniske skylleveesker ma kun anvendes ved udfarelse af bipolaere elektrokirurgiske resektionsprocedurer. Eksempler indbefatter
saltvand og Ringer’s-laktatoplasning.

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

& Forsigtig!

Brug kun handtaget til at bevaege og placere Fluent vaeskestyringssystemet. Systemet ma ikke traekkes eller skubbes ved hjaelp af den
bergringsfalsomme skarm.

Beroringsfolsom brugergranseflade

Brug den bergringsfalsomme brugergreenseflade til at konfigurere og fa vist systemoplysninger, indstille underskudsgreaensen, klargere systemet
og foretage andre justeringer efter behov. Bergringsskaermen beder dig om at udfere forskellige opgaver (sdsom at haenge vaeskepose op) 0g viser
opgavestatus (f.eks. vaeskepose ophangt).

Ikoner pa bergringsfalsom skaerm

Ikon Navn Beskrivelse
6 Help (Hjlp) Viser yderligere oplysninger
System Settings Viser skaermen System Settings (Systemindstillinger)
(Systemindstillinger)
Clear Clear (Ryd) Clear (Ryd)
Back (Tilbage) Rydder en fejltilstand
Next Next (Neeste) Viser naste trin eller skarm
Prime Prime (Klargering) Klarger systemet
(e G Confirm (Bekreft) Bekrafter systemanmodningen
Pause Pauserer proceduren. Nar systemet sattes pa pause, endres denne knap til Run
Pause .
(Kar) til at genstarte proceduren
w Change (Skift) Viser de tilgeengelige indstillinger for det valgte punkt
. Down/Up (Ned/Op) Indstiller det valgte punkt til hgjere eller lavere
e
Accept/Confirm Bringer @&ndringen af den valgte indstilling i anvendelse
4 (Accepter/Bekreeft)
' Cancel/Decline Annullerer @ndringen af den valgte indstilling
(Annuller/Afvis)
Run (Ker) Starter pumperne for at levere skyllevaeske. Nar pumperne kerer, @ndres denne knap
m til Pause til at stoppe pumperne
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Complete Procedure Ved afslutningen af en procedure fortseetter udstramningspumpen med at kare

i (Feerdigger procedure)  for at indsamle den resterende vaeske. Ved at trykke pa denne knap stoppes
udstremningspumpen, og veerdierne for Total Deficit (Samlet underskud), Total Fluid

Volume (Samlet vaeskevolumen), Final Pressure (Sluttryk) og Cutting Time (Skeeretid) vises

m Exit (Afslut) Vender tilbage til den forrige skaerm

~ New Procedure Viser skeermen System Setup (Systemopsetning) til at starte en ny procedure
e (Ny procedure)
. Last Procedure Viser resultater fra den forrige procedure
' Last Procedure

~ (Seneste procedure)

End (Slut) Afslutter proceduren og begynder at tamme Out-FloPak-slangen
Zero Zero (Nulstil) Nulstiller procedurens underskudsveerdi
Reprime Reprime (Genklargering) Klarger systemet igen, efter en procedure er startet
@I  Done (Feerdig) Afslutter tamningen af Out-FloPak-slangen
Fluent proceduresat

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

ADVARSEL! Sterile engangsprodukter ma ikke genbruges

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

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

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

Tilslut slangerne pa felgende made inden hvert indgreb:
e Veskeposeslangens spids til veeskeposen

o Hysteroskopets indstremningsslange (med bldt band ved siden af Luer lock-konnektoren) til hysteroskopets
indstromningskanal

Disse tilslutninger giver mulighed for at overfare skyllevaeske fra en vaeskepose til hysteroskopets
indstremningskanal. Vaeskestrammen overvages og kontrolleres ved hjeelp af beraringsskaermen for at Fluent In-FloPak
opretholde et bestemt tryk som indstillet.

Fluent Out-FloPak

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

Fluent Out-FloPak’en indeholder slangen til affaldsposen (som har en veevsfalde i forlengelse af slangen),
hysteroskopets udstremningsslange, slangen til MyoSure-anordningen til vaevsfiernelse (TRD) og slangen
til afdaekningsstykket til under ballerne (UB). Den passer perfekt ind i den gule Fluent Out-FloPak-beholder
foran til hgjre pa veeskestyringssystemet.

Tilslut slangerne pa felgende made inden hvert indgreb:
e Affaldsslangens konnektor til affaldsposen

o Hysteroskopets udstramningsslange (med gult band ved siden af Luer lock-konnektoren) til hysteroskopets
udstremningskanal

e Slut kun slangen med det grenne béand ved siden af slangemodhagekonnektoren til MyoSure-anordningen
til vaevsfiernelse (TRD), ndr der anvendes MyoSure-anordning til veevsfjernelse (TRD)

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

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

Fluent Out-FloPak
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Affaldspose

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

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

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

Vevsfelde

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

Betjening og funktioner Vavsfelde

Dette afsnit beskriver Fluent vaeskestyringssystemets betjening og funktioner.

Hjul

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

Indholdet i forsendelsesboksen
Fodpedal

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

Opbevaringskurv

Opbevaringskurven haenger bag pa Fluent veeskestyringssystemet. Den bruges til at opbevare lette genstande sdsom fodpedalen, nar den ikke er i
brug. Undga at legge tunge ting i opbevaringskurven. Det anbefales ikke at overstige en veegt pa 4,5 kg (10 pund).

Strgmkabel
Stremkablet tilsluttes stramkabelstikket bag pa Fluent vaeskestyringssystemet. Vikl stremkablet om héndtaget pa bagsiden af systemet, nér
systemet ikke er i brug.

Placeret foran pa Fluent vaeskestyringssystemet.

Konnektor til MyoSure-anordning til vaevsfiernelse (TRD)

Konnektoren til MyoSure-anordningen til veevsfiernelse (TRD) er placeret pa Fluent Py

vaeskestyringssystemets frontpanel over konnektoren til fodpedalen. Se brugervejledningen til

MyoSure-anordning til vaevsfjernelse for yderligere oplysninger om betjening af anordningen til

vavsfiernelse.

Konnektor til fodpedal A

Fodpedalsstikket er placeret pa Fluent veeskestyringssystemets frontpanel under konnektoren il ~ |
p p p yringssy p — - —

MyoSure-anordningen til vaevsfiernelse (TRD)
Konnektor til fodpedal
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Placeret bag pa Fluent veeskestyringssystemet

Héndtag
Handtaget er placeret bag pa systemet.

A Forsigtig!

Brug kun handtaget til at beveege og placere Fluent vaeskestyringssystemet. Systemet ma ikke traekkes eller
skubbes ved hjeelp af krogene pa dropstativet eller den bergringsfalsomme skaerm.

Teend/sluk-kontakt

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

Stik til stromkabel

Stikket til stromkablet er placeret bag pa Fluent veeskestyringssystemet under teend/sluk-kontakten.
Zkvipotentielt stik

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

HOLOGIC

Systemets bagside

Nar du er blevet introduceret til komponenterne i Fluent veeskestyringssystemet, er du klar til at leere at konfigurere indstillingerne til

bergringsskaermen. Det naeste kapitel beskriver, hvordan du konfigurerer indstillingerne for bergringsskaermen.
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Kapitel 2: Konfigurering af indstillingerne til trykfalsom skaerm

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

Sadan teender du Fluent vaeskestyringssystemet

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

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

Udfer felgende trin for at teende systemet.
1. Tilslut stremkablet pa bagsiden af Fluent veeskestyringssystemet.

2. Sat strgmkablet direkte i en stikkontakt med den pakreevede effekt til Fluent
vaeskestyringssystemet.

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

Bemaerk:

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

Konfigurering af indstillingerne

System Setup

@ nstatl in-Fiopak
T @ 1nsta out-Fiopak

H Waste B
‘\! .ang laste Bag

Skaerm 1: Systemopsatningsskarm

Nér du teender for systemet farste gang, vises skaermen System Setup (Systemopsatning).

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

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

Settings

Language

a ENGLISH D

Brightness

(- XXXx}N +)

Pressure
s
. O @&

Version: Engineering Release x.x
Build Type:  Unknown
Firmware: Unknown

Logic:  Unknown

Skeerm 2: Indstillingsskaerm

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

beskriver, hvordan du slutter komponenterne til Fluent veeskestyringssystemet.
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Kapitel 3: Tilslutning af systemkomponenterne

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

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

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

o Stramkontakten skal st& pa O (slukket)

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

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

* Der haenger hverken vaeskeposer pa forsynings- eller affaldskrogen

* Indholdet i kurven bagpa vejer mindre end 4,5 kg (10 pund)
Sadan laser du hjulene og laser dem op
Alle hjulene kan dreje for at lette styring og positionering af systemet, og de har alle en 1as, som vist.
For at lase hjulene:

Brug foden til at treede ned pa ydersiden af hver hjullés, som vist, for at sikre, at systemet ikke ruller.

For at lase hjulene op: Hjullds
For foden ind under hver hjullds, og pres op.

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

A ADVARSEL!

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

A Forsigtig!

Undga at leene dig op ad handtaget. Dette kan forarsage, at systemet veelter.

Placering af systemet

Det er vigtigt at placere Fluent vaeskestyringssystemet mindst 5 fod (1,5 m) fra MyoSure-anordningen til vaevsfiernelse (TRD), s& drivkablet til
vaevsfiernelsesanordningen hanger i en stor bue uden bgjninger, kneek eller lgkker.

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

Tilslutning af komponenterne
Tilslutning af stromkablet

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

Slut stremkablet direkte til en stikkontakt. Sarg for, at Fluent veeskestyringssystemet er placeret, sé stremkablet ikke forhindrer positionering eller
udger fare for at falde.

/I\ AbvARSEL!

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

Kontrollér, at den tilgeengelige stikkontakts spaending stemmer overens med de data, der star anfert pa etiketten bag pé systemet. Forkert
spaending kan forarsage fejl og fejlfunktioner og kan gdelaegge systemet.

Stremforbindelsen skal have jordforbindelse. Brug Fluent vaeskestyringssystemets strgmkabel til at etablere en forbindelse imellem stikkontakten
0g stremporten bag pé vaeskestyringssystemet.

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

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

Slangerne til den bla Fluent In-FloPak tilsluttes falgende:
e \&eskeposen
e Hysteroskopets indstremningskanal
Fluent Out-FloPak-slanger
Slangerne til den gule Fluent Out-FloPak tilsluttes falgende:
e Affaldsposen
e Afdaekningsstykket til under ballerne (UB)
e Hysteroskopets udstramningskanal
e Valgfrit: MyoSure-anordning til vaevsfjernelse (TRD). Skal kun anvendes ved udfarelse af MyoSure-procedurer.

Systemopsatning

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

Haeng vaeskeposen op

/I\ ADVARSEL!

Den maksimale vaegt ber ikke overstige 6 liter vaeske. Hvis den ger det, kan det pavirke ngjagtigheden
af vaeskeunderskud negativt.

1. Heeng op til 6 liter veeske med distensionsmidler, der egner sig til proceduren, op pé dropstativet.
Se kapitel 6, Udskiftning af komponenter, hvis du skal udskifte en vaskepose under proceduren.

Bemaerk:

Det er ikke ngavendigt for at haenge vaeskeposerne op, at Fluent veeskestyringssystemet er teenat. Hvis det
er teendt, sa folg skaermbeskederne. Nar vaeskeposerne er haengt korrekt op, viser systemet et gront hak. Bajle til affaldspose

Pak Fluent-proceduresettet ud
2a. Abn Fluent-proceduresztpakken.
2b. Leg den ikke-sterile affaldspose til side.
2¢. Trek den sterile forsegling tilbage for at &bne Fluent In-FloPak og Fluent Out-FloPak, og laeg dem pa en steril overflade.
Heeng affaldsposen op
/I\ ADVARSEL!
Den maksimale veegt bar ikke overstige én fuld affaldspose (6 kg). Dette kan pavirke ngjagtigheden af vaeskeunderskuddet negativt.
3. Hzng en ny affaldspose pa affaldsposebgijlen for at begynde en ny procedure.
Nér affaldsposen er haengt korrekt op, viser systemet et grent hak.
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Tilslut den bla Fluent In-FloPak

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

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

4h. Haeng vaskeposen op.
4c. Luk begge slangeklemmer.
4d. Szt en spids i veeskeposen.

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

4f. Tilslut lyskablet og kameraet til hysteroskopet.

Bemaerk:
Abn ikke klemmerne pé vaskeposens slanger, for systemet beder dig om det.

Tilslut den gule Fluent Out-FloPak

Indstremningsslange pa hysteroskop

Luk slangeklemmen og spidsen.

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

5. Klik Fluent Out-FloPak pa plads, og vent pa, at det granne hak vises, inden du fortsetter. Sgrg for,

at Fluent Out-FloPak er pa linje med konsollens forside.

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

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

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

hysteroskopet.

Udstremningsslange pa
hysteroskop

VS

% C |

Konnektor til affaldsslange
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Tilslut MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse efter behov

Bemeerk:
Opsaetning af MyoSure-anordningen til vavsfiernelse kan ske pa ethvert trin i proceduren.

ADVARSEL! Originalt tilboehgr
Brug kun Fluent-tilbeher for din egen og din patients sikkerhed. Slangeset er til engangsbrug.
Udfar felgende trin, imens du fglger den sterile protokol for din afdeling:
1. Tilslut fodpedalen.
2. Slut MyoSure-drivkablet til konnektoren foran pa Fluent veeskestyringssystemets panel.

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

Nar du har tilsluttet komponenterne i Fluent vaeskestyringssystemet, er du parat til at klarggre systemet som i kapitel 4: Klargering af systemet.
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Kapitel 4: Klargering af systemet
Nar du har tilsluttet alle komponenterne i Fluent vaeskestyringssystemet, er du parat til at klargere systemet.
Dette kapitel indeholder instruktioner til, hvordan du klarger systemet.
En bergring af ikonet Prime (Klargering) far felgende haendelser til at ske:
e Udstrgmnings- og indstremningspumpe teender
e Standardtrykverdien indstilles til 830 mmHg
e Standardunderskudsgreensen indstilles til 800 ml

e Der hentes veeske fra veeskeposen via slangen og ud igennem hysteroskopet (som er rettet mod afdeekningsstykket til under ballerne (UB)),

hvorefter den opsamles i affaldsposen.

Klarggring af Fluent vaeskestyringssystemet

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

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

Hvornar du skal klargere: Du klarger systemet inden en procedure og igen, hvis du skifter hysteroskop.
Sadan klarger du: Udfor falgende trin for at klargere systemet:
1. Bekraft, at klemmen pa veeskeposen er aben.
2. Sprg for, at hysteroskopets bla indstremningskanal er aben.
3. Ret hysteroskopet ind pa afdaekningsstykket til under ballerne (UB) i patientens hgjde.
/I ADvARSEL!
Klargeringen mé ikke udfgres inden i patienten.
4. Tryk pa ‘Prime’ (Klarger) p& bersringsskarmen.
Tryk pa ‘Pause’ for til hver en tid at stoppe klargering.
Nér klargering genoptages efter en pause, starter systemet klarggringssekvensen fra begyndelsen.

Abn indstromningskanal

5. Nar skeermen Prime Complete (Klargering gennemfprt) vises, skal du trykke pa ‘Next’ (Neeste) pa bergringsskaermen. Systemet behgver
ikke at blive nulstillet efter klargering, hvis klargeringen blev foretaget inden i afdeekningsstykket til under ballerne. Hvis klarggringen blev
foretaget uden for afdeekningsstykket til under ballerne, skal veeskeunderskuddet nulstilles, da der kan opsta et falsk underskud.

Efter vellykket klargering af Fluent vaeskestyringssystemet er det klar til betjening under en procedure. Det naste kapitel indeholder instruktioner

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

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

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

/I\ ADVARSEL!

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

Sadan justerer du trykket:

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

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

ADVARSEL!

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

Indstilling af underskudsgransen

Underskuddet er den samlede maengde vaeske, der er tilbage i patienten, i In-FloPak’en og Out-FloPak’en, eller som der ikke er gjort rede for pa
anden vis.

Om underskudsgranser

e Standardunderskudsgrensen indstilles til 800 ml.

e Underskudsgraensen kan indstilles til imellem 100 ml og 2500 ml i trin pa 50 ml.
Bemeerk:

Det rapporterede underskud er den samlede mangde vaeske, som er strammet ud af vaeskeposerne, og som ikke er vendt tilbage til
affaldsposen. Dette kan omfatte vaeske, der er tilbage i In-FloPak’en og Out-FloPak’en.

Udfar felgende trin for at justere Deficit Limit (Underskudsgranse) efter behov.
1. Tryk pa knappen ‘Change’ (£ndr) i cirklen for Deficit Limit (Underskudsgraense).
2. Tryk pa kontrollerne Down (Ned) eller Up (Op) for at andre Deficit Limit (Underskudsgraense) eller vaelge indstillingen.
3. Tryk péa (E) for at bekrafte.

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

Brug af MyoSure-anordning til veevsfjernelse (TRD)

Efter tryk p& knappen ‘Run’ (Ker) til start af proceduren kan fodpedalen bruges til at betiene MyoSure-anordningen til veevsfjernelse.
MyoSure-anordningen til veevsfjernelse kan ikke betjenes, nar Fluent vaeskestyringssystemet er sat pa pause. Se brugervejledningen til
MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse for neermere oplysninger om, hvordan MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse anvendes.

Systemgendannelse

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

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

Fluent vaeskestyringssystemet giver dig mulighed for at udskifte hysteroskop under en procedure. Ved skift af hysteroskopet kan brugeren blive
bedt om at klargare igen. For de fulde instruktioner om brugen og betjeningen af hysteroskopet, herunder advarsler og forsigtighedsregler,
henvises til dokumentationen for anordningerne.

& Forsigtig!

Manglende Klargering efter skift af hysteroskopet kan pévirke reguleringen af trykket i livmoderen.

Systemet ma kun tilsluttes hysteroskoper, der er beregnet til en sédan kombineret anvendelse og har de tekniske specifikationer, der tillader en
sadan kombineret anvendelse. Alle benyttede hysteroskoper skal overholde de seneste versioner af IEC 60601-2-18 og ISO 8600.

Bemaerk:
Inden pabegyndelse af en ny klargaring skal det sikres, at vaeskeposen har tilstraekkeligt med veeske til at gennemfare klargaringsprocessen. Udskift
vaeskeposen med en ny, fuld vaeskepose, hvis der ikke er nok veaeske. Undgad at justere vaeske- eller affaldspose, nar ny klargering er pabegynat
Lad systemet fuldfere den nye klargering inden justering af affalds- eller vaeskepose. Manglende overholdelse af dette kan fare til upraecise
underskudsvaerdier eller endelige procedureresultater. Hvis dette sker, skal underskud eller de endelige procedureresultater beregnes manuelt.
Gennemfgarelse af procedure
Udfer falgende trin for at afslutte proceduren:
1. Tryk pa knappen ‘End’ (Slut), nar proceduren er feerdig.
2. Systemet viser en meddelelse, der bekrafter, at du gnsker at afslutte proceduren.
3. Tryk pa ‘Yes’ (Ja) for at afslutte proceduren. Tryk pa ‘No’ (Nej) for at fortseette proceduren.
Bemaerk:

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

Fjern ikke vaeskepose eller affaldspose pa dette tidspunkt. Giv systemet tid til at fierne overskydende vaske for at afspejle underskuddet
praecist. Hvis vaeskeposen eller affaldsposen bliver fiernet pa dette tidspunkt, skal underskuddet beregnes manuelt,

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

Bemaerk:

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

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

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

Dette kapitel indeholder oplysninger om og instruktioner til udskiftningen af vaeskeposer, affaldsposer og vaevsfelder til Fluent
vaeskestyringssystemet.

Afhangigt af proceduren skal du muligvis udskifte engangskomponenter. For at advare dig om &ndringer vil en indbygget veegtmaling af
dropstativ og affaldspose i Fluent vaeskestyringssystemet underrette dig, hvis du skal gere noget. Hvis systemet ikke pauseres, nér affaldsposen
skiftes, kan det medfere ungjagtige underskudsveerdier.

Bemaerk:

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

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

Udskiftning af veeskeposen
Tilfej en ny veeskepose, nér systemet giver dig besked om, at forsyningsposen er ved at vaere tom.

Udfer falgende trin for at udskifte veeskeposen under en procedure:

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

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

3. Maksimal vaegt pa krog = 6 liter veeske.

4. Indfer spidsen i posens port.

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

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

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

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

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

2. Abn vaevsfzldeholderens I4g.

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

4. Szt en ny vaevsfelde i vaevsfaldeholderen.

5. Luk laget til vaevsfeldeholderen grundigt.

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

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

ADVARSEL! Genbrug af sterile engangsprodukter

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

Bemeerk:
Overhold hygiejnebestemmelserne for din afdeling ved bortskaffelse af Fluent proceduresat, vaevsfaelden, opsamlet vaeske og affaldsposen.

Demontering og bortskaffelse

1. Fjern MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse (TRD) og hysteroskopet fra patienten.
2. Udfer felgende trin:
1. Afmonter MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse (TRD)
a. Fjern TRD’en fra hysteroskopet.
b. Afmonter udstremningsslangen til TRD’en fra TRD’en.
¢. Afmonter TRD’en fra Fluent vaeskestyringssystemets konsol.
d. Bortskaf TRD’en i henhold til protokollen pa din afdeling.
2. Indsaml til patologi
a. Find en patologibeholder (falger ikke med).
b. Treek affaldsposens konnektor af affaldsposen for at tage den af.
c. Abn vaevsfaldeholderens Iag.
d. Tag veevsfaelden ud, og placer den i patologibeholderen.

e. St en ny vaevsfelde i vaevsfeldeholderen, hvis der er mere vaev, der skal indsamles. Luk laget til veevsfaeldeholderen godt til,
og sat affaldsslangens konnektor pa affaldsposen.

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

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

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

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

til senere brug. Dette kapitel indeholder instruktioner til, hvordan du vedligeholder systemet.
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Kapitel 8: Vedligeholdelse

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

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

1. Serg for, at stremafbryderen bag pé Fluent veeskestyringssystemet star pa 0 (slukket).
2. Tag stremkablet ud af stikkontakten.
3. Vikl stremkablet rundt om handtaget bag pé Fluent vaeskestyringssystemet.
4. Afmonter fodpedalen pa Fluent vaeskestyringssystemets forside, og opbevar den i opbevaringskurven.
5. Renger Fluent vaeskestyringssystemet, sé det er klar il neste procedure.
Bemeerk:
For at forlzenge Fluent vaskestyringssystemets levetid skal du undlade at haenge noget pa dropstativet under opbevaring.

Renggring af Fluent vaeskestyringssystemet
1. Frakobl strammen til Fluent veeskestyringssystemet

2. Tor systemet med en ren, fugtig klud med et mildt bakteriedraebende middel eller isopropylalkohol

Aftarring af systemet

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

Bemaerk:
a) Oplasning af 10 % klorblegemiddel og vand (bestaende af en del kommercielt tilgaengeligt blegemiddel og ni dele vand)

b) Kommercielt tilgeengelig isopropylalkoholoplasning (typisk 70 volumenprocent isopropylalkohol, ufortyndet)
A Forsigtig!
Undga at sterilisere eller nedsaenke Fluent vaeskestyringssystemet i desinfektionsmiddel.

Udskiftning af sikring
Hvis systemet ikke fungerer, kan det veere, at sikringen er defekt og skal udskiftes.

Sikringsholderen er placeret i stremmodulet bag pa systemet. Sikringstypen er T5AH, 250 volts sikring. Der er 2 pr. system.
Kontroller falgende, inden du skifter en sikring:

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

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

Sédan skifter du sikring:
ADVARSEL!
Tag stremkablet ud af stikkontakten og systemet, inden du kontrollerer sikringen.

A Forsigtig!

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

1. Sluk for systemet (0). Sikringens placering
2. Tag stremkablet ud af stikkontakten.
3. Fjern sikringsholderen med en lille flad skruetraekker.
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4, Treek sikringsholderen ud, og kontrollér sikringen.

5. Is&t den nye sikring. Brug kun sikringer af typen: T5AH, 250-volts-sikring.

6. Isat sikringsholderen.

7. St stramkablet i stikkontakten igen, og teend systemet (1) for at sikre, at det fungerer korrekt.

Kalibreringskontrol af belastningscelle

Maletesten for veeskeunderskud kontrollerer cellen for vaeskeposebelastning og affaldsposebelastning og den ngjagtige méaling af veegten for at
sikre, at alle elementer fungerer korrekt. Denne test kraever en veegt pa 500 gram.

1. Teend for systemet.

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

3. Heng en 500-gramsvaegt pa en af veeskeposekrogene

4. Tryk pa knappen ‘Load Cell Calibration Check’ (Kalibreringskontrol af belastningscelle)

5. Det viste tal for ‘Supply Weight’ (Forsyningsveegt) skal veere 500 +25 ¢

6. Fjern vaegten fra veeskeposens krog, og haeng 500-gramsveegten pa en af affaldsposekrogene
7. Det viste tal for ‘Collection Weight’ (Opsamlingsveegt) skal vaere 500 =25 g

8. Fjern vegten fra affaldsposens krog

9. Veelg ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skeermen Setup (Opsetning).

Trykkalibreringskontrol

Trykmalingstesten kontrollerer trykngjagtigheden for at sikre, at alle elementer fungerer som de skal. Denne test kraever en In-FloPak, en 3000 ml
vaeskepose og et afdeekningsstykke til under ballerne eller en spand. Veeskeposen anbringes pé bgjlen til forsyningsbelastningscellen for at
fremstille det hydrostatiske tryk, der anvendes til at teste tryksensoren.

1. Teend for systemet.

2. Placer In-FloPak’en pa konsollen.

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

4. Vizlg ‘Pressure calibration check’ (Trykkalibreringskontrol)

5. Veelg ‘Lock’ (Las)

6. Heeng en 3000 ml vaeskepose pa en veeskeposekrog. Serg for, at poseklemmen er klemt sammen. (Ellers vil der sprojte vaeske ud)
7. Klem begge indstromningsklemmer helt sammen

8. Fjern haetten til posespidsen, og isaet én indstremningsspids. Lad hatten sidde pa den anden spids.

9. Placer en spand pa gulvet, og laeg Luer lock’en til hysteroskopets indstremningskanal i spanden.

10. Abn klemmen forbundet med den fulde pose

11. Abn klemmen forbundet med In-FloPak’en

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

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

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

16. Det viste tal for trykmaling skal veere 20 +5 inH20.

17. Placer Luer Lock’en i spanden igen.

18. Vaelg ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skeermen Setup (Ops&tning).

19. Klem vaeskeposeklemmen sammen.

20. Fjern posespidsen fra vaeskeposen. Fjern derefter patronen fra konsollen for at lade veesken Igbe ned i spanden.

Dansk Kapitel 8: Vedligeholdelse 33



Fluent vaeskestyringssystem

Kapitel 9: Alarmer og beskeder

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

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

System Setup

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

@ 1nstati in-Fiopak

.Install out-FloPak

e Fplg beskederne pa skaermen.
e Under opsatning er der hjeelp til falgende procedurer:

. Hang Waste Bag

e Ophaengning af veeskepose

e |nstallering af In-FloPak
e |nstallering af Out-FloPak Hjeelp under opsaetning
e Ophaengning af affaldspose

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

* Fplg beskederne pa skaermen.
e Under en procedure er der hjalp til falgende komponenter:
o \/&skepose
e |ndstrgmning og In-FloPak
e Udstrgmning og vaevsfalde
e Affaldspose
e Hysteroskop
e MyoSure-anordning til veevsfjernelse
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Kapitel 10: Fejlfinding

Dette kapitel beskriver de problemer, som du kan stgde pa, nar du bruger Fluent vaeskestyringssystemet, og hvordan du lgser dem. For hjeelp med
fejl, der ikke er angivet i dette kapitel, falges vejledningen pa skeermen.
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Under opsatningen

e Hvis In-FloPak’en ikke registreres, skal der udgves et fast, jeevnt tryk pé In-FloPak’en for at sikre, at den sidder rigtigt fast. Tryk derefter pa
‘Next’ (Neeste).

e Hvis affaldsposen ikke registreres, skal det sikres, at slangetilslutningen vender lodret.

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

e Sgrg for, at slangen til afdaekningsstykket til under ballerne er tilsluttet til afdaekningsstykket.
e Sgrg for, at udstremningsslangen er tilsluttet il udstrgmningsporten.

Problemer med synlighed
e Kontroller, at klemmen til vaeskeposen er aben.

e For at give en tamponadeeffekt kan det vaere npdvendigt at justere intrauterintrykket under proceduren.

e Hvis der udfgres en MyoSure-procedure, fremfgres MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse til fundus, og vaeskecirkulationen ledes igennem
bladet for at frigare synsfeltet.

e Sgrg for, at udstremningsstophanen er helt &ben.

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

e Kontrollér, at klemmen til veeskeposen er &ben.
e Sgrg for, at trykindstillingen er passende.
e Sgrg for, at indstrgmningsslangen ikke er tilstoppet eller lukket til med en klemme.

Skaereproblemer
e Sgrg for, at MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse er helt indfgrt i Fluent vaeskestyringssystemet.
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e Drej skaerevinduet til MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse hen imod vaevet med fodpedalen aktiveret. Hvis du ser lys, der blinker,
fra hysteroskopet, betyder det, at vinduet ikke er direkte over veevet.

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

* Undga at beje handtaget til MyoSure-anordningen til vaevsfiernelse.

Fluent vaeskestyringssystem

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

instruktionerne pa skeermen.

Vis fejl og fejlfinding

Advarselstekst Advarselskode Beskrivelse Lgsning
Supply bag low 01010033 Posen indeholder mindre end 500 ml Tilfgj en ny vaeskepose og st en spids
(Forsyningspose er nasten tom) - i den.
Waste bag almost full 01010034 Affaldspose er fuld om 500 ml Udskift vaeskeposen.
(Affaldspose er nasten fuld) -
Approaching Deficit Limit 01010037 Underskud er inden for 75 % af den Genindstil underskudsgreense, hvis det
(Underskudsgraense er nar) - indstillede graense er passende.
Warning - High Pressure 010A0004 Ethvert momentant hejtryksforhold, der Sarg for, at slangen mellem In-FloPak'en
(Advarsel - Hajt tryk) - varer mere end 2 sek. men mindre end og hysteroskopets indstrgmning er &ben.
5 sek. Sarg for, at hysteroskopets spids ikke
rgrer livmodergrunden.
Reprime required 010A0008 Uventet forskel mellem det mélte og det Under Kklargering skal hysteroskopet veere
(Genklarggring pakraevet) - forventede tryk i livmoderen. abent for luften pa patientniveau.
Serg for, at veeskestremmen i enden af
hysteroskopet ikke er blokeret.
Hysteroskopet ma ikke veere i livmoderen
under Kklargering.
Serg for, at klemmen pé
indstremningsslangen og hysteroskopets
stophane er abne, sa vaesken kan
stromme frit.
Néar ovenstaende trin er blevet kontrolleret,
skal hysteroskopet klargares igen.
MyoSure device not found 01070001 Anordningen er defekt eller ikke tilkoblet ~ Serg for, at anordningen er tilkoblet
(MyoSure-anordning ikke fundet) - fuldsteendigt. korrekt. Brug en anden MyoSure-
anordning, hvis problemet fortsatter.
MyoSure motor stalled 01070009 Anordningen udsattes for et for hgjt tryk ~ Mindsk trykket, der bgjer MyoSure-
(MyoSure-motoren er gaet i sta) - eller bgjes for meget. anordningen, slip derefter fodpedalen,
og tryk den ned igen for at genoptage
skaringen. Brug en anden MyoSure-
anordning, hvis problemet fortsetter.
In-FloPak locking error 01040004 In-FloPak gik ikke korrekt i indgreb i Sorg for, at In-FloPak’en sidder rigtigt fast

(In-FloPak-lasefejl) -

konsollen eller er ikke sat helt fast.

i konsollen. Det kan vaere ngdvendigt at
holde den nede, mens den lases fast.

Pump is moving when calibration 01040008
pressure is requested

(Pumpen beveeger sig, nar der

anmodes om kalibreringstryk) -

Pumpen er tendt under kontrol af
trykkalibrering

Afslut kalibreringskontrollen, og
gennemfgr kalibreringskontrollen igen.
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Advarselstekst

Advarselskode

Beskrivelse

Lgsning

Out-FloPak locking error 01050004 Out-FloPak gik ikke korrekt i indgreb i Serg for, at Out-FloPak’en sidder rigtigt

(Out-FloPak-lasefejl) - konsollen eller er ikke sat helt fast. fast i konsollen. Det kan veere ngdvendigt
at holde den nede, mens den lases fast.

MS motor sensor fault 01070002 MyoSure motor error (MyoSure-motorfejl)  Mindsk trykket, der bgjer MyoSure-

(MS-motorsensorfejl) - anordningen, slip derefter fodpedalen,
og tryk den ned igen for at genoptage
skeeringen. Brug en anden MyoSure-
anordning, hvis problemet fortsetter.

MS Motor Temp Too High 01070003 MyoSure motor error (MyoSure-motorfejl)  Slip og tryk fodpedalen ned igen for

(MS-motortemperatur er for hgj) - at genstarte.

Pressure limited by scope size 010A000B Det indstillede tryk er storre, end systemet Hvis det er Kklinisk sikkert, skal du bruge

being used (Tryk begraenset af tillader med det anvendte hysteroskop. en starre hysteroskopdiameter.

anvendt hysteroskopstarrelse) - Kontrollér, om stophanen pé
indstremningssiden er delvist lukket eller
tilstoppet under Klargeringen. | sa fald
skal hysteroskopet klargeres igen.

Flow limited by scope size 010A000C Gennemstrgmningshastigheden er Hvis det er klinisk sikkert, skal du bruge

being used (Gennemstremning begraenset af det anvendte hysteroskop. en storre hysteroskopdiameter.

begraenset af anvendt Kontrollér, om stophanen pé

hysteroskopstarrelse) - indstremningssiden er delvist lukket eller
tilstoppet under klargeringen. | sa fald
skal hysteroskopet klargares igen.

Fejltekst Fejlkode Beskrivelse Lasning

Supply empty, clamped or 020A0006 Den anvendte pumpevaske er storre end  Serg for, at forsyningsslangen er &ben, og

not spiked (Forsyning tom, den anvendte belastningscellevaske. at der er vaeske i posen.

klemt til eller uden spids) -

Supply bag missing 02010023 Forsyningspose mangler eller er tom. Haeng en ny forsyningspose op.

(Forsyningspose mangler) -

Waste bag missing 02010024 Affaldsposen er ikke haengt korrekt op eller  Serg for, at affaldsposen er haengt korrekt

(Affaldspose mangler) - mangler. op pa begge affaldskroge.

Waste bag full 02010025 Affaldsposen er helt fuld. Udskift affaldsposen med en ny

(Affaldspose er fuld) - affaldspose.

Check fluid bag hooks 02010026 Kontroller, om krogene er blevet berort, Hold haenderne fra forsyningskrogene.

(Kontrollér krogene fil

eller om der er blevet skubbet for meget til

Fjern alt andet end poser fra krogene.

vaeskepose) - en forsyningspose. Hvis posen bevager sig, skal den
Dette kan ogsé forekomme, hvis der er stabiliseres. Vent et par sekunder, og tryk
brugt momentan kraft pd krogene under ~ pa ‘Clear’ (Ryd)
udskiftningen af pose eller ved flytning af
konsollen.
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Fejltekst Fejlkode Beskrivelse Lgsning
Check waste bag hooks 02010027 Kontroller, om krogene er blevet bergrt, Hold handerne fra affaldskrogene. Fjern
(Kontrollér affaldsposekrogene) - eller om der er blevet skubbet for meget til alt andet end posen fra krogene.
affaldsposen. Hvis posen bevager sig, skal den
Dette kan ogsa forekomme, hvis der er stabiliseres. Vent et par sekunder,
brugt momentan kraft p& krogene under og tryk pa ‘Clear’ (Ryd)
udskiftningen af pose eller ved flytning
af konsollen.
Deficit limit exceeded 02010028 Underskudsgrense overskredet Afslut proceduren.
(Underskudsgraense Hvis leegen vurderer, at det er klinisk
overskredet) - forsvarligt, sd @g underskudsgreensen,
tryk pé Clear (Ryd), og genoptag
proceduren.
Pressure too high 020A0005 Det malte tryk i livmoderen er sterre end  Serg for, at hysteroskopet er rent, og at
(Tryk er for hajt) - 165 mmHg i mere end 5 sek. spidsen ikke er tilstoppet.
Det er muligt, at enden af hysteroskopet Serg for, at stophanen pa
rgrer ved livmodergrunden. indstremningssiden og stophanen pa
udstrgmningssiden begge er abne.
Priming error, ensure scope end  020A0007 Systemet har detekteret en trykophobning  Under klargaring skal hysteroskopet vere

not blocked (Klarggringsfejl —
sprg for, at hysteroskopet ikke
er blokeret) -

under klargering.

abent for luften pé patientniveau.

Serg for, at veeskestremmen i enden af

hysteroskopet ikke er blokeret.

Hysteroskopet ma ikke veere i livmoderen

under klargering.

Serg for, at klemmen pa

indstremningsslangen og hysteroskopets

stophane er abne, sa vaesken kan

stramme frit. Alle hysteroskoper skal

klarggres inden brug.

Luk denne skaerm for at fortseette

proceduren:

1. Tryk pa Clear (Ryd)

2. Fjern hysteroskopet fra livmoderen

3. Klarger hysteroskopet igen, inden du
fortseetter proceduren.
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Karsels- og systemfejltekst Korsels- og Beskrivelse Lgsning
systemfejlkode
Supply bag overweight 04010020 Der hanger mere end 15 kg pa Fjern al veegt fra forsyningskrogene,
(Overveegt i forsyningsposekrogene. 0g genstart systemet.
forsyningspose) -
Waste bag overweight 02010021 Der er mere end 15 kg pé af Fjern al vaegt fra affaldskrogene,
(Overveegt i affaldspose) - faldsposekrogene. 0g genstart systemet.
Forskellig tekst - 04XXXXXX Forskellige korselsfejl Sluk for strammen, og teend igen.
Kontakt Hologic, hvis problemet fortsatter.
Forskellig tekst - 08XXXXXX Systemfejl Sluk systemet, og kontakt Hologic.
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Kapitel 11: I°\r|ig inspektion og test

Dette kapitel indeholder oplysninger om den &rlige inspektion og oplysninger om og instruktioner til udfarelse af sikkerhedstest.

Arlig inspektion

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

& ADVARSEL!

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

Kalibreringskontrol af belastningscelle

Méletesten for vaskeunderskud kontrollerer cellen for vaeskeposebelastning og affaldsposebelastning og den ngjagtige méling af veegttryk
(og differentieret) for at sikre, at alle elementer fungerer korrekt. Denne test kraever en vaegt pa 500 gram.

1. Teend for systemet.

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

3. Heng 500 gram pa en af vaeskeposekrogene

4. Tryk pa knappen ‘Load Cell Calibration Check’ (Kalibreringskontrol af belastningscelle)
5. Viste nummer for ‘Supply Weight’ (Forsyningsveegt) skal vaere 500 +25¢

6. Fjern vaegt fra vaeskeposens krog, og haeng 500 gram pé en af vaeskeposekrogene

7. Viste nummer for ‘Collection Weight’ (Opsamlingsvaegt) skal vaere 500 +25¢

8. Fjern veegt fra affaldsposens krog

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

Trykkalibreringskontrol

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

1. Teend for systemet.

2. Placer In-FloPak’en pa konsollen.

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

4. Veelg ‘Pressure calibration check’ (Trykkalibreringskontrol)

5. Veelg ‘Lock’ (Las)

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

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

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

10. Abn klemmen forbundet med den fulde pose

11. Abn klemmen forbundet med In-FloPak’en

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

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

15. Viste nummer for trykméling skal veere 20+5 inH20.

16. Placer Luer Lock’en i spanden igen.

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

18. Klem vaskeposeklemmen sammen.
19. Fjern posekanylen fra vaeskeposen. Fjern derefter patronen fra konsollen for at lade vaesken Igbe ned i spanden.
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Kapitel 12: Tekniske specifikationer
Dette kapitel indeholder de tekniske specifikationer for Fluent vaeskestyringssystemet og oplysninger om stramkabelsikkerhed.

Tekniske specifikationer

Tabel 1 Tekniske specifikationer for Fluent vaeskestyringssystemet

Element Specifikation

Model eller typebetegnelse FLT-100
Netspaendingsomrade [V] 100-240 V vekselstrgm
Forsyningsfrekvensomréade [Hz] 50-60 Hz
Sikringshetegnelse T5AH, 250-volts-sikring
Betjeningstilstand Kontinuerlig
Stremforbrug 350 W
Spaendingsomrades @vre greense
Normal betjening 240V vekselstrgm
Toppunkt 264 V vekselstrgm
Spaendingsomrades nedre graense
Normal betjening 120 V vekselstram
Toppunkt 90 V vekselstrgm
Beskyttelsesklasse (I, II, ll) |
Anvendt komponenttype (B, BF, CF) BF
Defibrillatorbeskyttet (ja, nej) Nej
Beskyttelsestype (IP-kode) P21

Klassifikation (I, lla, lb, lll ifglge bilag IX i EU-Direktivet om lIb
medicinske anordninger)

Overholder fglgende standarder IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6
IEC 62366-1:2015Ed.1
[EC 62304:2006 Ed.1 +A1
IEC 60601-1-2:2014
Betjeningsforhold 15-30 °C (58-85 °F)
20-80 % rel. luftfugtighed, ikke-kondenserende
Maks. 2438.4 meter (8000 fod) over havniveau ved brug

Mulig brug med breendbare anastesigasser Nej
Opbevarings- og transportforhold -10-60 °C (14-140 °F)
10-80 % rel. luftfugtighed, ikke-kondenserende

Maksimalt lydniveau <75 decibel (dBA ved 1 meter)
Justerbare veerdier

Trykomrade (mmHg) 40-120

Underskudsgreanse (ml) 100 - 2500
Maleomrade

Stram (ml/min) 0-650

Underskud (ml) -9999/+99999
Ngjagtighed

Tryk (mmHg) +15

Stram (ml/min) +50

Underskud (ml) + 50 ved normal brug
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Element Specifikation

Mal (bredde x hgjde x dybde) 250 mm x 600 mm x 250 mm (25" x 60" x 25")
Veegt Uudpakket konsol 40 kg
Masse 40 kg
Sikker arbejdsmasse 44,5 kg
Graenseflader
Signal IND/UD-komponenter Ingen
Netstrgmstilslutning I[EC-60320-1 C14
Maksimal belastningscellekapacitet < 6,3 kg for forsynings- og affaldsposekroge
Systemets levetid Systemet har en levetid pa op til 1.000 timer
Stremkabelsikkerhed

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

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

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

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

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

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

Dette kapitel indeholder oplysninger om Fluent vaskestyringssystemets elekiromagnetiske kompatibilitet.

Vejledning og producentens erkleering

Elektromagnetiske emissioner

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

Emissionstest

Komplians

Elektromagnetisk miljg — vejledning

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

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

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

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

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

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

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

IEC 61000-3-2 beboelsesformal.

Spandingsfluktuationer/flimmeremissioner | Overholder | BEM/RK: Dette udstyrs emissionsegenskaber gor det egnet il brug

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

Vejledning og producentens erklaring

Elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest

IEC 60601

testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

bygetransienter
IEC 61000-4-4

forsyningsledninger
+ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

forsyningsledninger

Elektrostatisk udladning (ESD) + 8 KV kontakt + 8 KV kontakt Gulve skal veere af tree, beton eller keramiske

IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft fliser. Hvis gulvet bestar af syntetiske materialer,
skal den relative luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Kortvarige elektriske transienter/ + 2 kV for + 2 kV for Stremkvaliteten skal veere af typisk erhvervs- eller

hospitalsmiljgkvalitet.

Overspending
IEC 61000-4-5

+ 1 KV ledning(er) til
ledning(er)
+ 2 KV ledning(er) til jord

+ 1 KV ledning(er) il
ledning(er)
+ 2 KV ledning(er) til jord

Stremkvaliteten skal veere af typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljgkvalitet.

Spandingsfald, korte afbrydelser
0g spandingsvariationer i
stramforsyningsindgangskabler
IEC 61000-4-11

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

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

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

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

cykler ved 0° cykler ved 0°
0% UT (100 % fald i UT) | 0 % UT (100 % fald i UT)
i 250/300 cykler i 250/300 cykler

Stremkvaliteten skal veere af typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljgkvalitet.

Hvis brugeren/operatgren af FLUENT-
VASKESTYRINGSSYSTEMET har brug

for fortseettelse af funktionalitet efter
stromafbrydelser/forstyrrelser, anbefales det at
forsyne FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET med
strom fra en ngdstramsforsyning eller -batteri.
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Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

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

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

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

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

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Stremfrekvens (50/60 Hz) 30A/m 30A/m Stramfrekvensens magnetiske felter skal veere af
magnetisk felt en kvalitet svarende til et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmilja.

Ledt radiofrekvens 3Vrms 3Vrms Baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz ma ikke bruges teettere pa FLUENT-

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

Anbefalet sikkerhedsafstand:

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

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

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

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

()

Bemaerk *: UT er netvekselstramspandingen for anvendelse af testniveauet.
Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgje frekvensomrade.

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

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

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

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

Anbefalede sikkerhedsafstande

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

Anbefalede sikkerhedsafstande

FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja, hvor RF-forstyrrelser kontrolleres. Kaberen eller brugeren
af FLUENT-V/ESKESTYRINGSSYSTEMET kan hjeelpe med at undga elektromagnetiske forstyrrelser ved at overholde herunder anbefalet
minimumsafstand mellem baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder (sendere) og FLUENT-VAESKESTYRINGSSYSTEMET — afhaengigt af
udgangsstrgmmen for kommunikationsenheden.
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Nominel maksimalydelse for sender [W] Sikkerhedsafstand ifglge senderens frekvens [m]

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1,2\P d=1,2\P d=2,3\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere, der er nomineret til en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m)
estimeres ved anvendelse af ligningen, der galder for frekvensen af senderen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt [W] ifglge
producenten af senderen.

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

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

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

Tilbehor
Folgende tilbehar er tilgaengeligt.

Element Ordrenummer

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

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

Autoriseret servicetekniker til vedligeholdelse
To ars vedligeholdelsesinterval

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

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

Garantioplysninger

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

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

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

Teknisk support og oplysninger om produktreturnering

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

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

Hologic mal er at reducere affald som falge af bortskaffelse af sit elektriske og elektroniske udstyr. Hologic forstar fordelene ved at gere sadant
elektrisk og elektronisk udstyr til genstand for potentiel genanvendelse, behandling, genbrug eller genvinding for at minimere meaengden af farlige
stoffer, der kommer ud i miljget.

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

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

Hologic tekniske support
USA og Canada:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752 USA
TIf.: 1.800.442.9892 (gratis)
www.hologic.com

Autoriseret representant i Europa:

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

TIf.: +32 2 711 46 80
Fax: +32 272520 87
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Symboler Definitioner

Se brugervejledningen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke genbruges

Dele, der kommer i kontakt med patienten, er ikke fremstillet med DEHP

@@ =

STERILE Steriliseret med ethylenoxid

M4 ikke resteriliseres

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i EU

1 TRE®

Katalognummer
aTty Kvantitet
LOT Partikode
Serienummer

Begraensning af atmosfeerisk lufttryk

@,

Dansk Symboler
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Symboler Definitioner

Fugtighedsbegreaensning

Temperaturgraense

Udstyrets samlede veegt og sikre driftsbelastning

Kategori ikke-AP-udstyr

Anvendt del type BF

Elektrisk og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt affald.
Bortskaf udstyret i overensstemmelse med EU-Direktiv 2002/96/EF om bortskaffelse af elekirisk og elektronisk
udstyr.

Undga at stable

Denne vej op

Indhold

M) =4 EERZ) e S

[N
[N
[N
[N

Hold tert

)

Falg brugervejledningen. Dette symbol stir med blat pa meerkaten.

IiON LY Forsigtig: | henhold til faderal lovgivning i USA ma dette udstyr kun selges af en laege eller efter dennes ordination.

I Teend

O Sluk
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Symboler Definitioner

N, =
0 Ikke-beskyttet

2 Beskyttet mod faste fremmedlegemer pa 12,5 mm @ og storre

P21

2

1 Beskyttet mod vanddraber oppefra
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Term

Kontaminerings-
tilsmudsning

Kontraindikation
Underskud

Emboli

Gennemstrgmnings-
hastighed

Hypervolaemi
Hyponatrizemi
Hysteroskop
Intrauterintryk
Intravasation
Saltvand

Vaevsfaelde

TRD
UB-afdaekningsstykke

Definitioner

Forurening af rum, vand, fadevarer, objekter eller personer som fglge af mikroorganismer eller radioaktive materialer,
biologiske gifte eller kemiske midler

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

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

Obstruktion, sasom en blodprop eller luftboble, af et blodkar

Skyllevaeskekvantiteten (i ml), der strammer igennem slangesattet pr. minut.

@get cirkulerende blodvolumen.

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

Et instrument designet til at undersgge livmoderen visuelt

Trykket i livmoderhulen.

Indtraengning af fremmedlegemer (distentionsvaeske) i blodkarrene

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

En komponent imellem affaldsudstremningen og affaldsposen, der adskiller vaev og veeske og opsamler resekteret
veev under hele proceduren, sa vavet kan sendes til patologi for testning.

Anordning til vaevsfjernelse

Afdeekningsstykke til under ballerne

AW-14391-1901 Rev 012
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Gebruikershandleiding
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Deze handleiding is geschreven voor medisch personeel dat verantwoordelijk is voor de bediening van het Fluent®-vloeistofmanagementsysteem.
Het is uiterst belangrijk dat de gebruiker de inhoud van deze handleiding grondig leest en begrijpt, en de instructies hierin voor een betrouwbaar,
veilig en efficiént gebruik van het product opvolgt.

Uitsluitend op doktersvoorschrift (VS) Krachtens 21 CFR 801.109(b)(1) van de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend
door of op voorschrift van een arts worden aangeschatt.

Informatie over auteursrecht/handelsmerk

Hologic en Fluent zijn gedeponeerde handelsmerken van Hologic, Inc. en zijn dochtermaatschappijen in de Verenigde Staten en daarbuiten. Alle
overige handelsmerken, gedeponeerde handelsmerken en productnamen zijn het eigendom van de respectieve eigenaren.

Fabrikant

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA
1.800.442.9892 (gratis binnen de VS)

Indicaties voor gebruik

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is bedoeld voor het met behulp van vocht verwijden van de uterus tijdens diagnostische en operatieve
hysteroscopie, voor het bewaken van het volumeverschil tussen de irrigatievioeistof die in en uit de uterus stroomt en voor het leveren van
vermogen, controle en suctie aan hysteroscopische morcellators.

Beoogd gebruik

Het Fluent®-vloeistofmanagementsysteem is bedoeld voor het met behulp van vocht verwijden van de uterus tijdens diagnostische en operatieve
hysteroscopie en voor het bewaken van het volumeverschil tussen de irrigatievloeistof die in en uit de uterus stroomt.

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is bedoeld voor gebruik in de operatiekamer, in ambulante chirurgische centra en in de artsenpraktijk.
De gynaecoloog moet ervaring hebben in het uitvoeren van diagnostische en therapeutische hysteroscopie, resectie en verwijderen van
gynaecologisch weefsel.

Gontra-indicaties

Het systeem mag niet worden gebruikt om vloeistof in de uterus in te brengen wanneer een hysteroscopie gecontra-indiceerd is. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de hysteroscoop voor de absolute en relatieve contra-indicaties.

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem mag niet worden gebruikt voor het verwijderen van pathologieén bij zwangere patiénten of patiénten
met een bekkeninfectie, cervicale maligniteiten of eerder gediagnosticeerde endometriumkanker.

Relatieve contra-indicaties voor endometriumablatie:

Hysteroscopische endometriumablatie, middels laser of elektrochirurgie, mag pas worden uitgevoerd als er sprake is van voldoende training,
vaardigheid en klinische ervaring. Daarnaast is weefselbemonstering vereist alvorens over te gaan tot vernietiging van het endometrium.
Hieronder volgen klinische aandoeningen die hysteroscopische ablatie van het endometrium ernstig kunnen bemoeilijken:

¢ Adenomateuze endometriale hyperplasie

e Uteriene leiomyoom

e Ernstige adenomyose

e Pijn in het bekken (subtiele PID)

e Uteriene afwijkingen

e Chirurgische vaardigheid (zie hierboven)

e Ernstige anemie

e Onvermogen het myoom te vermijden (bijv.: grootte myoom) - voornamelijk intramurale myomen met kleine submuceuze componenten.

Belangrijke opmerkingen voor de gebruiker

Lees deze handleiding zorgvuldig door en maak uzelf vertrouwd met de werking en functies van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem en de
accessoires alvorens het apparaat te gebruiken tijdens chirurgische procedures. Het niet in acht nemen van de instructies in deze handleiding kan
resulteren in:

e | evensbedreigend letsel bij de patiént
e Ernstig letsel bij het operatieteam, de verpleegkundigen of het servicepersoneel
e Beschadiging of storing van het systeem en/of de accessoires
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Essentiéle werking

De essentiéle werking van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is het verzorgen van vloeistofirrigatie en het bewaken van het vloeistofgebruik
om een onacceptabele mate van intravasatie te voorkomen.

Waarschuwingen, attenderingen en opmerkingen gedefinieerd
De woorden WAARSCHUWING, Let op en Opmerking hebben alle een specifieke betekenis.

A WAARSCHUWING!

Een waarschuwing verwijst naar risico’s voor de veiligheid van de patiént of de gebruiker. Het niet in acht nemen van een waarschuwing kan
resulteren in letsel bij de patiént of de gebruiker.

A Let op!

Attenderingen verwijzen naar risico’s voor de apparatuur. Het niet in acht nemen van een attendering kan resulteren in beschadiging van het
systeem of het mogelijke verlies van patiént- of systeemgegevens.

Opmerking:
Opmerkingen geven specifieke informatie ter verduidelijking van instructies of geven aanvullende informatie.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

De bedieningsinstructies in deze handleiding maken het gebruik van het systeem eenvoudiger, terwijl de aanbevolen onderhoudsprocedures
zorgen voor jarenlang optimale prestaties. Zoals bij elk chirurgisch instrument zijn er belangrijke gezondheids- en veiligheidsoverwegingen. Deze
staan hieronder vermeld en worden in de tekst gemarkeerd. Om te kunnen voldoen aan de veiligheidsnorm IEC 60601 is deze console uitgerust
met een potentiaalvereffeningsgeleider die kan worden gebruikt om andere apparatuur op dezelfde potentiaal als de console te brengen.

Opmerking:
De volgende waarschuwingen en attenderingen zijn uitsluitend van toepassing op het Fluent-vioeistofmanagementsysteem. Voor details,
waarschuwingen en attenderingen over het gebruik van de hysteroscoop en het weefselverwijderingsinstrument in combinatie met het
Fluent-vioeistofmanagementsysteem verwijzen wij naar de bij het betreffende instrument behorende documentatie.

A WAARSCHUWING!

e Controleer alle fabrieksinstellingen.
e Alvorens het Fluent-vloeistofmanagementsysteem voor de eerste maal te gebruiken, moet u alle beschikbare productinformatie doorlezen.

e Alvorens het Fluent-vloeistofmanagementsysteem te gaan gebruiken, moet u ervaring hebben opgedaan in hysteroscopische
procedures met elektrisch aangedreven instrumenten. Gezond baarmoederweefsel kan worden beschadigd door onjuist gebruik van het
weefselverwijderingsinstrument. Alles moet in het werk worden gesteld om dergelijk letsel te voorkomen.

e Gebruik uitsluitend het Fluent-vloeistofmanagementsysteem om aan te sluiten op het MyoSure®-weefselverwijderingsinstrument. Gebruik van
een ander aandrijvingsmechanisme kan betekenen dat het apparaat niet werkt of dat er letsel bij de patiént of de arts ontstaat.

e Het gebruik van accessoires in de patiéntomgeving die niet voldoen aan de medische veiligheidseisen van deze apparatuur, kan leiden tot een
verminderde veiligheid van het aldus ontstane systeem. Het gebruik van accessoires buiten de patiéntomgeving die niet voldoen aan medische
of anderszins toepasselijke veiligheidseisen, kan leiden tot een verminderd veiligheidsniveau van het systeem.

e Het gebruik van een accessoire, transducer of kabel anders dan die zijn gespecificeerd door Hologic kan resulteren in een toename van de
emissie of een afname van de immuniteit van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

e |ntra-uteriene distensie vindt normaal gesproken plaats bij drukwaarden van 35 tot 70 mmHg. Een druk van meer dan 75 tot 80 mmHg is
alleen in zeldzame gevallen nodig, of als de patiént een extreem hoge bloeddruk heeft.

e Een luchtembolie kan het gevolg zijn van lucht die in de slangenset of het aangesloten instrument is ingesloten en die de patiént bereikt.
Controleer altijd of er vioeistof in de ballon zit om te voorkomen dat er lucht in de patiént wordt gepompt.

e Plaats het systeem zodanig dat de weergegeven waarden en de systeemfuncties goed zichtbaar zijn en de bedieningselementen goed
toegankelijk zijn.

¢ Door op de AAN/UIT-schakelaar te drukken, wordt het systeem niet losgekoppeld van de wandcontactdoos. Hiervoor moet het netsnoer
aan de achterzijde van het systeem worden losgetrokken.

e Modificatie van deze apparatuur is niet toegestaan.
e Ter voorkoming van elektrische schokken mag deze apparatuur uitsluitend worden aangesloten op een geaarde wandcontactdoos.

e Ter voorkoming van risico voor de patiént en de gebruikers mag deze apparatuur niet worden gebruikt in aanwezigheid van intentionele
magnetische, ultrasone of hittebronnen.
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¢ Raadpleeg een expert op het gebied van elekitrogeneeskundige veiligheid voor de juiste installatie en gebruik alvorens dit apparaat in de
nabijheid van een RF-generator te gebruiken. Als u een storing tussen het Fluent-systeem en een ander medisch systeem constateert of
vermoedt, moet u het gebruik van het Fluent-systeem staken en contact opnemen met de klantenservice.

e De patiént en gebruikers worden blootgesteld aan kunststof (slangenset, TRD), metaal (console, TRD) en vloeistof (fysiologisch zout).
e Het systeem niet in de patiént primen.
Vloeistofovervulling:

Er bestaat een risico dat irrigatievloeistof de circulatie van de weke delen van de patiént binnendringt door passage via de uterus. Dit kan
worden beinvloed door de distensiedruk, de flowsnelheid, perforatie van de baarmoederholte en de duur van de hysteroscopische procedure. Het
is van essentieel belang te allen tijde de in- en uitstroom van de distensievloeistof te controleren.

Vioeistoftekort:

De vloeistof die in de patiént achterblijft moet worden gecontroleerd. Het tekort is de totale hoeveelheid vioeistof die in de patiént achterblijft
of die onverklaarbaar is verdwenen. Houd rekening met de meettolerantie van het systeem. Het schatten van de hoeveelheid vloeistof die in de
patiént achterblijft is de verantwoordelijkheid van de arts.

Controle in- en uitstroom van vloeistof:

Er dient een strikte controle van de in- en uitstroom van vloeistof plaats te vinden. Als er een distensiemedium met lage viscositeit wordt
gebruikt, moet het inbrengen in de uterus van meer dan 2 liter nauwgezet worden gevolgd vanwege de kans op overvulling. Als een vloeistof
met hoge viscositeit (zoals Hyskon) wordt gebruikt, moet het gebruik van meer dan 500 ml nauwgezet worden gevolgd. Raadpleeg het etiket van
Hyskon voor aanvullende informatie.

Hyponatriémie:

Sommige distensievloeistoffen kunnen resulteren in overvulling en derhalve in hyponatriémie met de bijbehorende consequenties. Dit kan
worden beinvloed door de distensiedruk, de flowsnelheid en de duur van de hysteroscopische procedure. Het is van essentieel belang te allen
tijde het in- en uitstroomvolume van de distensievloeistof te controleren.

Longoedeem:

Een hysteroscopische ingreep wordt in verband gebracht met een risico op het ontwikkelen van longoedeem als gevolg van overvulling met
isotone vloeistoffen. Het is van essentieel belang te allen tijde de in- en uitstroom van de distensievloeistof te controleren.

Cerebraal oedeem:

Een hysteroscopische ingreep wordt in verband gebracht met een risico op het ontwikkelen van cerebraal oedeem als gevolg van overvulling en
elektrolytenverstoring met hyperosmolaire (niet-ionische) vloeistoffen, zoals glycine 1,5% en sorbitol 3,0%. Het is van essentieel belang te allen
tijde de in- en uitstroom van de distensievloeistof te controleren.

Idiosyncratische reacties

In zeldzame gevallen kunnen idiosyncratische reacties, zoals intravasculaire coagulopathie en allergische reactie met inbegrip van anafylaxe,
optreden tijdens de hysteroscopie wanneer een distensievloeistof wordt gebruikt. Met name idiosyncratische anafylactische reacties zijn gemeld
bij het gebruik van Hyskon als irrigatievloeistof tijdens de hysteroscopie. Deze reacties moeten worden behandeld zoals elke allergische reactie.

Hypothermie (controle van lichaamstemperatuur)

De continue flow van distensievloeistof kan tijdens de hysteroscopische procedure resulteren in een verlaging van de lichaamstemperatuur
van de patiént. Een verlaagde lichaamstemperatuur kan coronaire en cardiovasculaire problemen veroorzaken. De lichaamstemperatuur van
de patiént moet dan ook altijd tijdens de gehele procedure worden bewaakt. Zorg er met name voor dat de volgende omstandigheden die
hypothermie stimuleren zo goed mogelijk worden voorkomen: langere operatieduur en het gebruik van koude irrigatievioeistof.

Ruptuur van de eileider als gevolg van tuba-obstructie

Verwijding van de uterus kan resulteren in een scheur in de eileider wanneer er sprake is van een obstructie of permanente occlusie. Een
dergelijke ruptuur kan ertoe leiden dat de irrigatievloeistof in de peritoneale holte stroomt met overvulling als gevolg. Het is van essentieel
belang te allen tijde de in- en uitstroom van de distensievloeistof te controleren.

Originele accessoires

Gebruik uitsluitend Fluent-accessoires voor uw eigen veiligheid en die van uw patiént.

Gevaar: explosiegevaar

Niet gebruiken in aanwezigheid van een brandbaar anesthesiemengsel. Niet gebruiken in aanwezigheid van brandbare gassen of vloeistoffen.
Professionele kwalificatie

Deze handleiding bevat geen beschrijvingen of instructies voor chirurgische procedures/technieken. 0ok is de handleiding niet geschikt voor het
trainen van artsen in de toepassing van chirurgische technieken. Medische instrumenten en systemen mogen uitsluitend worden gebruikt door
artsen of assistenten met de juiste technische/medische kwalificatie onder leiding en toezicht van een arts.

Steriele media en accessoires
Werk uitsluitend met steriele substanties en media, steriele vloeistoffen en steriele accessoires, indien aangegeven.

Inleiding Nederlands
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Vervangende accessoires

Voor het geval er tijdens een procedure een accessoire niet goed werkt, moeten vervangende accessoires binnen handbereik zijn om de
procedure af te kunnen ronden met de vervangende onderdelen.

Het systeem reinigen

Het systeem niet steriliseren.

Penetratie van condens/water

Bescherm het systeem tegen vocht. Niet gebruiken als er vocht in het systeem is binnengedrongen.
Defect systeem

Als een systeem (vermoedelijk) defect is, mag het niet worden gebruikt. Controleer of het systeem volledig functioneel is, zoals beschreven in
hoofdstuk 8: Onderhoud.

Een zekering vervangen

Vervang de zekering uitsluitend door een zekering van hetzelfde type en met dezelfde sterkte. Het type zekering is T5AH, 250 V. Het systeem
heeft 2 zekeringen.

Eenmalig gebruik
De slangensets zijn verbruiksproducten voor eenmalig gebruik.
Gevaar: Explosiegevaar

Niet gebruiken in een zuurstofrijke omgeving. Een zuurstofrijke omgeving is een omgeving waar: a) de concentratie zuurstof groter is dan 25%
voor een omgevingsdruk tot 110 kPa; of b) de partiéle druk van zuurstof hoger is dan 27,5 kPa bij een omgevingsdruk die hoger is dan 110 kPa

& Let op!

Elektrische interferentie:

¢ Tijdens de ontwikkeling van dit systeem was de elektrische interferentie met andere apparatuur of instrument vrijwel geélimineerd en tijdens

het testen werd geen interferentie meer geconstateerd. Mocht u echter dergelijke interferentie toch constateren of vermoeden, ga dan als volgt
te werk:

- Verplaats het Fluent-vloeistofmanagementsysteem, het andere apparaat of beide naar een andere locatie
- Vergroot de afstand tussen de apparaten
- Raadpleeg een elektromedisch expert
¢ Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem niet steriliseren of onderdompelen in desinfectans.
e Elektrische veiligheidtests moeten worden uitgevoerd door een biomedisch ingenieur of een ander gekwalificeerd persoon.

e Deze apparatuur bevat elektronisch gedrukte schakelingen. Aan het einde van de gebruiksduur van de apparatuur moet deze worden
afgevoerd overeenkomstig alle toepasselijke nationale of institutionele beleidsregels in verband met verouderde elekironische apparatuur.

Elektromagnetische veiligheid
Deze sectie bevat belangrijke informatie over de elekiromagnetische veiligheid van dit product.

e Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem vereist speciale voorzorgsmaatregelen ten aanzien van elektromagnetische veiligheid en moet
worden geinstalleerd en in gebruik genomen volgens de elektromagnetische veiligheidsinformatie in deze handleiding.

e Deze apparatuur is ontworpen en getest om de interferentie met andere elekirische apparatuur te minimaliseren. Mocht er echter interferentie
optreden met andere apparatuur, dan kan dit als volgt worden gecorrigeerd:

- Draai of verplaats dit apparaat, het andere apparaat of beide.

- Vergroot de scheidingsafstand tussen de apparaten.

- Sluit de apparaten op verschillende wandcontactdozen of stroomgroepen aan.
- Raadpleeg een biomedisch technicus.

e Alle apparatuurprestaties worden beschouwd als veiligheidsgerelateerde prestaties. Dat wil zeggen dat het niet of slechter presteren dan
aangegeven in deze handleiding een veiligheidsrisico vormt voor de patiént of gebruiker van deze apparatuur.
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Opmerking:
Als het Fluent-vioeistofmanagementsysteem in gebruik wordt genomen overeenkomstig de veiligheidsinstructies in deze handleiding, is het
product veilig en zal het presteren als hierboven aangegeven. Als het product deze prestaties niet kan leveren, moet de procedure worden
afgebroken. Neem in dat geval contact op met Hologic. Het probleem moet worden opgelost alvorens de procedure voort te zetten of een
nieuwe procedure te starten.

¢ Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur, met inbegrip van mobiele telefoons en andere draadloze apparaten, kan een nadelige
invioed hebben op medische elekirische apparatuur. Voor een veilige werking van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem mag er
geen communicatieapparatuur of mobiele telefoon worden gebruikt binnen de aangegeven afstand als aangegeven in hoofdstuk 13:
Elektromagnetische compatibiliteit.

e Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is niet bedoeld voor gebruik met of in de nabijheid van elekirische chirurgische apparatuur.
Als elektrische chirurgische apparatuur moet worden gebruikt in hetzelfde gebied als het Fluent-vloeistofmanagementsysteem, moet worden
gecontroleerd of het Fluent-vloeistofmanagementsysteem naar behoren functioneert alvorens een procedure uit te voeren. Dit houdt onder
andere in de elektrische chirurgische apparatuur in de actieve modus gebruiken met een vermogensniveau dat passend is voor de procedure.

¢ Het gebruik van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem naast of gestapeld met andere apparatuur moet worden vermeden, omdat dit een
onjuiste werking tot gevolg kan hebben. Indien dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten het Fluent-vloeistofmanagementsysteem en de overige
apparaten worden gecontroleerd om te verifiéren of deze normaal werken.

¢ Raadpleeg voor meer informatie over de elektromagnetische veiligheid van dit product hoofdstuk 13: Elektromagnetische compatibiliteit.
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Hoofdstuk 1: Kennismaken met het Fluent-vioeistofmanagementsysteem
Dit hoofdstuk laat u kennismaken met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem door alle onderdelen apart te omschrijven.

Kennismaken met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem (FMS, Fluid Management System) is bedoeld voor het met behulp van vocht verwijden van
de uterus tijdens diagnostische en operatieve hysteroscopie, met gelijktijdige bewaking van het volumeverschil tussen de vloeistof die
in en uit de uterus stroomt. Daarnaast is het Fluent-vloeistofmanagementsysteem geschikt voor gebruik in combinatie met MyoSure-
weefselverwijderingsinstrumenten voor het verwijderen van weefsel.

Het technische toepassingsgebied van het systeem

Met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem kan de intra-uteriene druk worden ingesteld op waarden tussen 40 en 120 mmHg. De maximale
instroomsnelheid is 650 ml/min en dit wordt automatisch door de pomp verlaagd zodra de vooraf ingestelde intra-uteriene druk is bereikt. Het
systeem is bedoeld voor zowel vloeistof- als vaculimsystemen die de prestatie van het MyoSure®-weefselverwijderingssysteem optimaliseren.

Aanbevolen distensiemedia
Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem mag alleen worden gebruikt in combinatie met steriele media. Het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem kan worden gebruikt met hypotone, elektrolytvrije media (zoals glycine 1,5% en sorbitol 3,0%) en met isotone,

elektrolytbevattende media (zoals fysiologisch zout 0,9% en Ringerlactaat). Zie ‘Controle in- en uitstroom van vioeistof’ in het hoofdstuk
‘Introductie’ voor de risico’s met betrekking tot viscositeit en het gebruik van media met hoge viscositeit, zoals Hyskon.

Meten en reguleren van de druk

Het systeem maakt gebruik van een volledig contactloze drukmeting van het irrigatiemedium. Het drukcontrolecircuit vergelijkt voortdurend
de gewenste, vooraf ingestelde druk met de daadwerkelijke intra-uteriene druk. De functie van dit algoritme is het handhaven van de vooraf
ingestelde intra-uteriene druk.

Met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem meegeleverde onderdelen
In deze sectie worden de onderdelen van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem vermeld en beschreven.

B Vioeistofzakhaken Locatie voor het ophangen van [ 1] [ 2 |
6 | vloeistof
A Vioeistofzak- Bevat twee infuushaken voor het
standaard ophangen van 6 | vioeistof
[Ell Aanraakscherm-  Voor het configureren, aanpassen en
monitor bewaken van de status
B3 Aansluiting Fluent  Locatie voor het aansluiten van de
In-FloPak Fluent In-FloPak
[ 5 | Aansluiting Fluent  Locatie voor het aansluiten van de
Out-FloPak Fluent Out-FloPak / -
Il Aansluiting voor  Locatie voor het aansluiten van de T (@
het MyoSure- MyoSure TRD-aandrijvingskabel op het
weefselverwijde-  Fluent-vloeistofmanagementsysteem
ringsinstrument
(TRD) f 2
Aansluiting Locatie voor het aansluiten van het
voetpedaal MyoSure-voetpedaalsnoer op het
Fluent-vloeistofmanagementsysteem ——
IEJ Afvalzakhanger Locatie voor het ophangen van = ’
een afvalzak 7
IEJ Afvalzak Afvalzak 9
10 | Wielen Voor het verplaatsen en positioneren van
het Fluent-vloeistofmanagementsysteem
Kl Wielvergrende- Voorkomt verplaatsing en beweging van |
lingen de wielen
Afbeelding 1: De voorzijde van de console van het vioeistofmanagementsysteem
met bijbehorende onderdelen aangesloten
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De volgende illustratie toont de onderdelen aan de achterzijde van de console van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem.

]

EE Handgreep - Greep voor het
verplaatsen en

positioneren van het
systeem

- Locatie voor het
netsnoer wanneer het
niet wordt gebruikt

EE] Aan/uit-schakelaar Schakelt het systeem Sy,
aan (1) en uit (0).

K Voedingspoort Locatie voor het
aansluiten van het
netsnoer op het systeem

=N

15 | Equipotentiaalstekker ~ Aansluiting waarmee M —
het systeem elekirisch -
wordt aangesloten op 13
een ander geleidend I I
materiaal, of waarmee
het systeem wordt
aangesloten op aarding.

I Bevestigingspunten Locatie voor het

opslagmand ophangen van de
opslagmand

16 I

Afbeelding 2: De achterzijde van de console van het
Fluent-vioeistofmanagementsysteem

De console van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem zit in de transportkrat en de onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem
zitten in een aparte transportdoos.

De volgende onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem zitten in de transportdoos:
e Aanraakscherm: geintegreerde gebruikersinterface voor bediening van het apparaat en operationele ondersteuning.
e Voetpedaal: voor bediening van het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD, tissue removal device)
¢ Opslagmand: ruimte voor lichte onderdelen die op dat moment niet worden gebruikt, zoals het voetpedaal
e Netsnoer: vormt een elektrische verbinding tussen het Fluent-vloeistofmanagementsysteem en een wandcontactdoos

e Schema voor het voor de eerste maal instellen van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem: één pagina waarop wordt aangegeven hoe het
Fluent-vloeistofmanagementsysteem moet worden uitgepakt en geinstalleerd

e Gebruikershandleiding voor het Fluent-vloeistofmanagementsysteem: document waarin wordt omschreven hoe het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem moet worden gebruikt

o Referentiekaart voor de gebruiker van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem: één pagina waarop de werking van het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem puntsgewijs wordt weergegeven

Voor een lijst met niet meegeleverde onderdelen wordt u verwezen naar hoofdstuk 14: Verbruiksmateriaal en accessoires
Vloeistofzak

Vloeistofzakken (niet meegeleverd) worden aan de infuushaken boven aan het Fluent-vloeistofmanagementsysteem gehangen. Deze haken zijn

geschikt voor 6 liter vloeistof (hypotone, isotone, ionische en niet-ionische distensievloeistoffen) in totaal.

De vloeistofzakslang wordt aangesloten op de blauwe instroomslangenset welke vervolgens weer wordt aangesloten op de instroomkanaalslang
van de hysteroscoop. De vloeistof wordt via de instroomslangenset uit de vloeistofzak gehaald en via de instroomkanaalslang van de hysteroscoop
in de uterus van de patiént afgegeven.

Hoofdstuk 1: Kennismaken met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem
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/I\| WAARSCHUWING!

Door het uitoefenen van overmatige kracht of door te veel gewicht aan de infuushaken te hangen kan de weegschaal die verbonden is met de
infuushaken overbelast raken. Dit kan vervolgens resulteren in een onnauwkeurige vloeistoftekortwaarde hetgeen een risico voor de veiligheid
van de patiént inhoudt.

/I\| WAARSCHUWING!

Tijdens het uitvoeren van monopolaire hysteroscopische elektrochirurgie moet het distensiemedium elektrisch niet-geleidend zijn. Voorbeelden
hiervan zijn glycine, sorbitol en mannitol. Isotone irrigatievloeistoffen mogen alleen worden gebruikt tijdens het uitvoeren van bipolaire
elektrochirurgische resectieprocedures. Voorbeelden hiervan zijn fysiologisch zout en Ringerlactaat.

Aanraakschermmonitor

De aanraakschermmonitor is voorzien van twee systeemluidsprekers en de aanraakscherm-gebruikersinterface. De monitor kan worden
gekanteld en gedraaid voor optimaal zicht.

A Let op!

Gebruik uitsluitend de handgreep om het Fluent-vloeistofmanagementsysteem te verplaatsen of te positioneren. Trek niet aan en duw niet tegen
de aanraakschermmonitor van het systeem.

Aanraakscherm-gebruikersinterface

Gebruik de aanraakscherm-gebruikersinterface om de systeeminformatie te configureren en te bekijken, de tekortlimiet in te stellen, het systeem
te primen en eventuele andere aanpassingen uit te voeren. Het aanraakscherm vraagt om het uitvoeren van een taak (zoals Hang Fluid Bag (Hang
de vloeistofzak op)) en toont de taakstatus (zoals Fluid Bag Hung (Vloeistofzak opgehangen)).

Pictogrammen op het aanraakscherm

Pictogram Naam Beschrijving
9 Help Toont aanvullende informatie
@ Syteeminstallatie Opent het scherm System Settings (Syteeminstallatie)
Clear (Wissen) Wissen
Clea!'
Back (Vorige) Wist een fouttoestand
— Next (Volgende) Toont de volgende stap of het volgende scherm
ex
Prime (Primen) Primet het systeem
—
Bevestigen Bevestigt het systeemverzoek
Pause (Pauzeren) Pauzeert de procedure. Zodra het systeem is gepauzeerd, verandert deze toets in Run
A e (Uitvoeren) om de procedure opnieuw te starten.
w Change (Wijzigen) Toont de beschikbare instellingen voor het geselecteerde item
. Omlaag/Omhoog Verlaagt of verhoogt de instelling voor het geselecteerde item
-]

- Accepteren/Bevestigen  Past de wijziging toe op de geselecteerde instelling
7

_ Annuleren/Afwijzen Annuleert de wijziging van de geselecteerde instelling

Run (Uitvoeren) Start de werking van de pomp voor irrigatie. Zodra het systeem weer werkt,
m verandert deze toets in Pause (Pauzeren) om de pompen te stoppen.
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Complete Procedure
(Procedure afronden)

Wanneer een procedure wordt beéindigd, blijft de uitstroompomp draaien om de
resterende flow op te vangen. Wanneer op deze toets wordt gedrukt, stopt de

uitstroompomp en worden de waarden voor totaal tekort, totaal vloeistofvolume,
einddruk en snijtijd getoond.
Gaat terug naar het voorgaande scherm

Are you sure you want to
‘end the procedure?

[Last P

Exit (Afsluiten)

New Procedure
(Nieuwe procedure)
Last Procedure
(Laatste procedure)

Toont het scherm System Setup (Systeeminstallatie) om een nieuwe procedure
te starten
Toont de resultaten van de vorige procedure

rocedure

End (Beéindigen) Beéindigt de procedure en start evacuatie van de Out-FloPak-slangen
Zero Zero (Nul) Zet de tekortwaarde van de procedure weer op nul
n—— Reprime (Opnieuw Primet het systeem opnieuw nadat een procedure is gestart
. primen)
@  Done (Klaar) Beéindigt de evacuatie van de Out-FloPak-slangen

Fluent-procedurekit
De Fluent-procedurekit bevat de Fluent In-FloPak, de Fluent Out-FloPak, de afvalzak en de weefselvanger.

A WAARSCHUWING! Steriele wegwerpproducten niet opnieuw verwerken

Hergebruik van Fluent In-FloPaks of Fluent Out-FloPaks kan een infectiegevaar vormen voor patiénten en/
of gebruikers en kan de productfunctionaliteit nadelig beinvioeden. Verontreiniging en/of een verslechterde
functionaliteit van het systeem kan een risico op letsel,

ziekte of overlijden inhouden. De onderdelen in de procedurekit voor eenmalig gebruik mogen dan ook niet
herverwerkt worden.

Fluent In-FloPak
De blauwe Fluent In-FloPak trekt schone vloeistof uit de vloeistofzak.

De Fluent In-FloPak bevat de vloeistofzakslang en de instroomslang voor de hysteroscoop. Deze past precies
in de blauwe Fluent In-FloPak-aansluiting linksvoor op het vioeistofmanagementsysteem.

Voorafgaand aan elke procedure moeten de slangen als volgt worden aangesloten:
e Met behulp van de vloeistofzakslangspike op de vloeistofzak

e Vanuit de instroomslang van de hysteroscoop (met een blauwe band naast de luer-lockaansluiting) op het
instroomkanaal van de hysteroscoop

Deze aansluitingen zorgen voor de overdracht van irrigatievioeistof vanuit een vloeistofzak naar het instroomkanaal van de hysteroscoop.
De vloeistofflow wordt gecontroleerd en gereguleerd via het aanraakscherm zodat de druk op een specifieke instelling gehandhaafd blijft.

Fluent Out-FloPak

De gele Fluent Out-FloPak voert afvalvloeistof vanuit het uitstroomkanaal van de hysteroscoop, de slang van
het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD) en de slang van de doek onder de billen (UB, Under Buttocks)
af naar de afvalzak.

De Fluent Out-FloPak bevat de afvalzakslang (met de in-line weefselvanger), de uitstroomslang van de
hysteroscoop, de slang van het

MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD) en de slang van de doek onder de billen (UB). Deze past
precies in de gele Fluent Out-FloPak-aansluiting rechtsvoor op het vioeistofmanagementsysteem.

Voorafgaand aan elke procedure moeten de slangen als volgt worden aangesloten:
e Vanuit de afvalslangaansluiting op de afvalzak

e Vanuit de uitstroomslang van de hysteroscoop (met een gele band naast de luer-lockaansluiting) op het
uitstroomkanaal van de hysteroscoop

e Alleen wanneer het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD) wordt gebruikt, moet de
slang met een groene band naast de weerhaakaansluiting worden aangesloten op het MyoSure-
weefselverwijderingsinstrument (TRD) Fluent Out-FloPak

e Vanuit de slang van de doek onder de billen (UB) (met een gele suctieaansluiting) op de poort voor de doek onder de billen (UB)

Deze aansluitingen zorgen voor de overdracht van vloeistof vanuit het uitstroomkanaal van de hysteroscoop, het
MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD) en de poort voor de doek onder de billen (UB) naar de afvalzak.

Fluent In-FloPak
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Afvalzak

De afvalzak is bedoeld voor het opvangen van afvalvloeistof van hysteroscopische procedures. De afvalzak hangt
aan de afvalzakhanger onder aan het Fluent-vloeistofmanagementsysteem. Hang steeds maar één afvalzak op.
De afvalzak is voorzien van een aangesloten dop. Voor informatie over het vervangen van de afvalzak wordt u
verwezen naar hoofdstuk 6: Onderdelen vervangen. Als er een nauwkeurige, handmatige tekortbepaling vereist
is, moet de vloeistof in een gekalibreerde container worden geschonken.

WAARSCHUWING! De markeringen op de afvalzak zijn niet bedoeld als meethulpmiddel, maar meer
als algemene referentie en geen specifieke volumetrische meting.

Weefselvanger Afvalzak

De afvalslang bevat een in-line weefselvanger voor het opvangen van weefsel dat tijdens de procedure gereseceerd
wordt, zodat dit naar de patholoog kan worden gezonden voor onderzoek. De weefselvangerhouder bevat de
weefselvanger die het gereseceerde weefsel opvangt. Let erop dat de weefselvanger niet overvol raakt. Voor
informatie over het omgaan met de weefselvanger wordt u verwezen naar hoofdstuk 7: Demontage en afvoer.

Bedieningselementen en functies Weetselvanger

In deze sectie worden de bedieningselementen en functies van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem beschreven.

Wielen

Met de vier wielen onder aan het Fluent-vloeistofmanagementsysteem kan het systeem worden verplaatst en gepositioneerd. Voor informatie over
het gebruik van de wielvergrendeling wordt u verwezen naar de montage-instructies in hoofdstuk 3.

Meegeleverd in de transportdoos

Voetpedaal

Het voetpedaal reguleert de werking van het weefselverwijderingsinstrument. Het wordt aangesloten op de voetpedaalaansluiting op het
voorpaneel van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

Opslagmand

De opslagmand hangt aan de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem. Deze wordt gebruikt voor het bewaren van lichte
onderdelen die op dat moment niet worden gebruikt, zoals het voetpedaal. Plaats geen zware producten in de opslagmand. Het maximum
aanbevolen gewicht is 10 pond.

Netsnoer

Het netsnoer wordt aangesloten op de netsnoeraansluiting aan de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem. Wanneer het systeem
niet wordt gebruikt, moet het netsnoer rondom de handgreep op de achterzijde van het systeem worden gewikkeld.

Aan de voorzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem
De aansluiting voor het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD)

De aansluiting voor het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD) bevindt zich op het MysSure
voorpaneel van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem boven de voetpedaalaansluiting. Voor
informatie over het gebruik van het weefselverwijderingsinstrument wordt u verwezen naar de
gebruiksaanwijzing voor het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument.

Aansluiting voetpedaal

De voetpedaalaansluiting bevindt zich op het voorpaneel van het Fluent-vloeistofmanagement-
systeem onder de aansluiting voor het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD). \\n\ /n//

hN

Aansluiting voetpedaal
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Aan de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem

Handgreep

De handgreep bevindt zich op de achterzijde van het systeem.
areep ’ : ’ -IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII|||

& Let op!

Gebruik uitsluitend de handgreep om het Fluent-vioeistofmanagementsysteem te verplaatsen of te positioneren.
Trek niet aan en duw niet tegen het systeem via de infuushaken of de aanraakschermmonitor.

.
Aan/uit-schakelaar

De aan/uit-schakelaar bevindt zich op de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem boven
de netsnoeraansluiting. De aan/uit-schakelaar is voorzien van de aanduiding | voor aan en O voor uit.

Netsnoeraansluiting

De netsnoeraansluiting bevindt zich op de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem onder
de aan/uit-schakelaar.

Equipotentiaalstekker

De aansluiting waarmee het systeem elektrisch wordt aangesloten op een ander geleidend materiaal,
of waarmee het systeem wordt aangesloten op aarding.

Nadat u zich vertrouwd heeft gemaakt met de onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem bent u klaar om de
aanraakscherminstellingen te configureren. In het volgende hoofdstuk wordt beschreven hoe de aanraakscherminstellingen kunnen worden
geconfigureerd.

Achterzijde van het systeem
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Hoofdstuk 2: De instellingen voor het aanraakscherm configureren

Nadat u zich vertrouwd heeft gemaakt met de onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem bent u klaar om de
aanraakscherminstellingen te configureren. In dit hoofdstuk wordt het configureren van de aanraakscherminstellingen beschreven.

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem inschakelen

WAARSCHUWING! Ter voorkoming van elektrische schokken mag deze apparatuur uitsluitend worden aangesloten op een geaarde

wandcontactdoos.
WAARSCHUWING! De apparatuur moet zodanig worden gepositioneerd dat het netsnoer
eenvoudig kan worden losgekoppeld.
Ga als volgt te werk om het systeem in te schakelen.
1. Sluit het netsnoer aan op de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

2. Sluit het netsnoer rechtstreeks aan op een wandcontactdoos met het juiste vermogen voor
het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

3. Druk de bovenzijde van de aan/uit-schakelaar aan de achterzijde van het systeem in de
aan-positie (I). Het systeem doorloopt een opstartprocedure en opent vervolgens het scherm
System Setup (Systeeminstallatie) (scherm 1).

Opmerking:

System Setup

T .Install out-FloPak

4 ! .HangWasle Bag

Scherm 1: Scherm System Setup
(Systeeminstallatie)

Druk op elk gewenst moment op het Help-pictogram (@) om stapsgewijze instructies op het aanraakscherm weer te geven.

De instellingen configureren

Wanneer u het systeem voor de eerste maal inschakelt, wordt het scherm System Setup
(Systeeminstallatie) geopend.

Druk op het pictogram Instellingen (@) om de systeeminstellingen te configureren. Het scherm
Settings (Instellingen) wordt geopend, zoals getoond in scherm 2. Gebruik het scherm Settings
(Instellingen) om:

e De taal voor weergave te selecteren
¢ De helderheid van het aanraakscherm aan te passen
e Het luidsprekervolume voor attenderingen aan te passen
¢ Aanvullende systeeminformatie te tonen
Ga als volgt te werk om de instellingen te configureren:

Settings

Language

Version: Engineering Release x.xx
Build Type:  Unk g ENGLISH D

Firmware: Unknown Brightness

Logic Unknown
(- Xx +)

Pressure
Calibration Check

. €&
Scherm 2: Scherm Settings (Instellingen)

e De taal wordt geconfigureerd door op de pijitoets omlaag te drukken en de gewenste taal te selecteren.

e De helderheid wordt verhoogd of verlaagd door op het plus- of min-teken te drukken.
¢ Het volume wordt verhoogd of verlaagd door op het plus- of min-teken te drukken.

e De informatie van de laatste procedure wordt geopend door op Last Procedure (Laatste procedure) te drukken.

Nadat de aanraakscherminstellingen zijn geconfigureerd, kunnen de onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem worden
aangesloten. In het volgende hoofdstuk wordt het aansluiten van de onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem besproken.
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Hoofdstuk 3: De systeemonderdelen aansluiten
Nadat de aanraakscherminstellingen zijn geconfigureerd, kunnen de onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem worden
aangesloten. Dit hoofdstuk bevat informatie en instructies voor het verplaatsen van het systeem en het aansluiten van de onderdelen.
Opmerking:
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de hysteroscoop voor informatie over het instellen en gebruik van de hysteroscoop.

Alvorens het Fluent-vioeistofmanagementsysteem te verplaatsen
Alvorens het systeem naar een andere locatie te verplaatsen, moet worden gecontroleerd of het systeem in de transportpositie staat:
¢ De aan/uit-schakelaar staat in de uit-positie (0)
e Het netsnoer is losgekoppeld van de wandcontactdoos en rondom de handgreep op de achterzijde van het systeem gewikkeld
e Het voetpedaal is losgekoppeld van de voorzijde van het systeem en in de opslagmand aan de achterzijde van het systeem geplaatst
¢ De wielen staan in de ontgrendelde positie

e Er hangen geen vloeistofzakken meer aan de toevoer- of afvalhaken
e De inhoud van de mand aan de achterzijde weegt minder dan 10 pond
De wielen vergrendelen en ontgrendelen

Alle wielen kunnen zwenken zodat het systeem eenvoudig kan worden bestuurd en gepositioneerd,
en zijn voorzien van vergrendelingen, zoals getoond.

De wielen vergrendelen:
Druk met de voet het buitenste deel van elke wielvergrendeling naar beneden, zodat het systeem

beveiligd is tegen rollen, zoals getoond.
De wielen ontgrendelen:
Druk met de voet tegen het bovenste deel van elke wielvergrendeling (naar binnen).

Wielvergrendeling

De handgreep gebruiken om het Fluent-vioeistofmanagementsysteem te verplaatsen
Alleen de handgreep mag worden gebruikt om het Fluent-vloeistofmanagementsysteem naar een andere positie te duwen, trekken of sturen.

A WAARSCHUWING!

Door het uitoefenen van overmatige kracht of door te veel gewicht aan de infuushaken te hangen kan de weegschaal die verbonden is met de
infuushaken overbelast raken. Dit kan resulteren in een onnauwkeurige vloeistoftekortwaarde wat een risico voor de veiligheid van de patiént
inhoudt.

A Let op!

Niet op de handgreep leunen. Hierdoor kan het systeem namelijk omvallen.

Het systeem positioneren

Het is belangrijk het Fluent-vloeistofmanagementsysteem op minimaal 5 ft (1,5 m) afstand van het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument
(TRD) te plaatsen zodat de elektriciteitskabel van het weefselverwijderingsinstrument in een grote boog zonder draaien, lussen of knikken kan
hangen.

De ideale plaatsing van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is rechts achter de arts (indien rechtshandig) of links achter de arts (indien
linkshandig).

De onderdelen aansluiten
Het netsnoer aansluiten

Het netsnoer wordt aan de achterzijde van het systeem aangesloten en rondom de handgreep gewikkeld wanneer het systeem niet wordt
gebruikt.

Sluit het netsnoer rechtstreeks op een wandcontactdoos aan. Zorg dat het Fluent-vloeistofmanagementsysteem zodanig is gepositioneerd dat het
netsnoer het systeem niet hindert en geen struikelgevaar vormt.

A WAARSCHUWING!
De apparatuur moet zodanig worden gepositioneerd dat het netsnoer eenvoudig kan worden losgekoppeld.
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A Let op!

Controleer of het voltage van de wandcontactdoos overeenkomt met de gegevens op het etiket aan de achterzijde van het systeem. Een onjuist
voltage kan zorgen voor fouten en storingen, en zelfs het systeem vernielen.

De stroomaansluiting moet zijn voorzien van aarding. Gebruik het netsnoer van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem om een verbinding tot
stand te brengen tussen de wandcontactdoos en de voedingspoort aan de achterzijde van het vioeistofmanagementsysteem.
Opmerking:

e Raadpleeg voor meer informatie over de veiligheid van het netsnoer hoofdstuk 12: Technische specificaties.

De Fluent FloPak-slangen identificeren

Fluent In-FloPak-slangen

De slangen van de blauwe Fluent In-FloPak worden aangesloten op:
¢ De vloeistofzak
¢ Het instroomkanaal van de hysteroscoop

Fluent Out-FloPak-slangen

De slangen van de gele Fluent Out-FloPak worden aangesloten op:
e De afvalzak
e De doek voor onder de billen (UB)
e Het uitstroomkanaal van de hysteroscoop
e Optioneel: Het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD). Alleen gebruiken tijdens een MyoSure-procedure.

Systeeminstallatie

Voer de stappen voor de systeeminstallatie uit in de volgorde die voor uw instelling het meest logisch is.
Hanteer alle materialen volgens het protocol van uw instelling. Voer de volgende stappen uit om het
Fluent-vloeistofmanagementsysteem klaar te maken voor gebruik.

Hang de vloeistofzak op
& WAARSCHUWING!

Het maximum gewicht mag niet meer zijn dan 6 liter vioeistof in totaal. Is dit wel meer, dan kan dit een nadelige
invloed hebben op de nauwkeurigheid van het vioeistoftekort.

1. Hang maximaal 6 liter vloeistof aan de infuusstandaard met de juiste distensiemedia voor de procedure.
Als er tijdens een procedure een vloeistofzak moet worden vervangen, raadpleeg dan hoofdstuk 6:
Onderdelen vervangen.

Opmerking:
Het Fluent-vioeistofmanagementsysteem hoeft niet ingeschakeld te zijn om de vloeistofzakken op te hangen.

Als het wel is ingeschakeld, volg dan de aanwijzingen. Wanneer de vioeistofzakken correct zijn opgehangen,
laat het systeem een groen vinkje zien.

Pak de Fluent-procedurekit uit

2a. Open het Fluent-procedurekitpakket.

2h. Leg de niet-steriele afvalzak opzij.

2¢. Trek de steriele verzegeling weg om de Fluent In-FloPak en de Fluent Out-FloPak te openen en plaats ze op een steriel opperviak.
Hang de afvalzak op

& WAARSCHUWING!

Het maximum gewicht mag niet meer zijn dan één volle afvalzak (6 kg). Is dit wel meer, dan kan dit een nadelige invioed hebben op de
nauwkeurigheid van het vloeistoftekort.

3. Hang een nieuwe afvalzak aan de afvalzakhanger om een nieuwe procedure te starten.

Wanneer de afvalzak correct is opgehangen, laat het systeem een groen vinkje zien.

Afvalzakhanger
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Sluit de blauwe Blue Fluent In-FloPak aan
A WAARSCHUWING! Originele accessoires

Gebruik uitsluitend Fluent-accessoires voor uw eigen veiligheid en die van uw patiént.

4a. Klik de Fluent In-FloPak in positie en wacht tot het groene vinkje verschijnt om verder te gaan.
Zorg ervoor dat de Fluent In-FloPak evenwijdig is aan de voorkant van de console.

4b. Hang de vloeistofzak op.
4c. Sluit beide slangklemmen.
4d. Prik de vloeistofzak aan.

4e. Sluit de instroomslang van de hysteroscoop (met een blauwe band naast de
luer-lockaansluiting) aan op het instroomkanaal van de hysteroscoop.

4f. Sluit het lichtsnoer en de camera aan op de hysteroscoop.

Opmerking:
Maak de klemmen op de vioeistofzakslangen niet los totdat het systeem daarom vraagt.

Sluit de gele Fluent Out-FloPak aan Sluit de siangklem en prik aan.

WAARSCHUWING! Originele accessoires
Gebruik uitsluitend Fluent-accessoires voor uw eigen veiligheid en die van uw patiént.

5. Klik de Fluent Out-FloPak in positie en wacht tot het groene vinkje verschijnt om verder te gaan. Zorg ervoor
dat de Fluent Out-FloPak evenwijdig is aan de voorkant van de console.

6a. Sluit de uitstroomslang van de hysteroscoop (met een gele band naast de luer-lockaansluiting) op het
uitstroomkanaal van de hysteroscoop.

6h. Druk de afvalslangaansluiting stevig op de opening van de afvalzak.
6c¢. Sluit de gele suctieaansluiting aan op de poort voor de doek onder de billen (UB).
7. Druk op ‘Next’ (Volgende) op het aanraakscherm.

Nadat op ‘Next’ (Volgende) is gedrukt, vergrendelen de Fluent In-FloPak en Fluent Out-FloPak in positie.
Maak de klem van de vloeistofzakslang los voordat u gaat primen. Als u dit doet voor stap 7, zal er vloeistof
uit de hysteroscoop lekken.

Uitstroomslang van de hysteroscoop

e

% C |

Aansluiting afvalslang
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Sluit het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument aan indien nodig

Opmerking:
Het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument kan op elk moment van de procedure worden geinstalleerd.

A WAARSCHUWING! Originele accessoires

Gebruik uitsluitend Fluent-accessoires voor uw eigen veiligheid en die van uw patiént. De slangensets zijn verbruiksproducten voor eenmalig
gebruik.

Ga met inachtneming van het steriliteitsprotocol van de instelling als volgt te werk:

1. Sluit het voetpedaal aan.

2. Sluit de MyoSure-elektriciteitskabel aan op de aansluiting op het voorpaneel van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

3. Sluit de suctieslang van het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument aan op de slang aan de Out-FloPak met een groene band naast de
weerhaakaansluiting.

Na aansluiting van de onderdelen van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem kan het systeem worden geprimed zoals beschreven in
hoofdstuk 4: Het systeem primen.

Nederlands Hoofdstuk 3: De systeemonderdelen aansluiten
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Hoofdstuk 4: Het systeem primen

Na aansluiting van alle onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem kan het systeem worden geprimed.

Dit hoofdstuk bevat instructies voor priming van het systeem.
Door op het pictogram Primen te drukken, gebeurt het volgende:
¢ De uitstroom- en instroompompen schakelen in
e De standaard drukwaarde wordt ingesteld op 80 mmHg
¢ De standaard tekortlimiet wordt ingesteld op 800 ml

e Er wordt vloeistof uit de vloeistofzak genomen via de slang en uit de hysteroscoop (die gericht is op de doek onder de billen (UB)). Deze

vloeistof wordt verzameld in de afvalzak.

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem primen

Begin elke procedure met een nieuwe, volle vloeistofzak. Wanneer het systeem wordt opgestart, draait de
pomp ongeveer 1 minuut om lucht uit de slang te spoelen en de flowweerstand van de hysteroscoop te
bepalen. Pas de vloeistof- of afvalzak niet aan wanneer het systeem wordt opgestart. Laat het systeem
volledig opstarten voordat u de vloeistof- of afvalzak aanpast. Wanneer u dit niet doet, leidt dit mogelijk
tot onnauwkeurige tekortmetingen of uiteindelijke resultaten van de procedure. In dat geval moeten de
gegevens over het tekort of de eindresultaten van de procedure handmatig worden berekend.

Voorafgaand aan priming: Controleer of de Fluent In-FloPak en Fluent Out-FloPak correct zijn aangesloten
zoals beschreven in hoofdstuk 3: De systeemonderdelen aansluiten.

Wanneer primen: Prime het systeem aan het begin van elke procedure en opnieuw wanneer van
hysteroscoop wordt gewisseld.

Hoe primen: Ga als volgt te werk om het systeem te primen:
1. Controleer of de vloeistofzakklem geopend is.
2. Controleer of het blauwe instroomkanaal van de hysteroscoop geopend is.
3. Richt de hysteroscoop in de doek onder de billen (UB) ter hoogte van de patiént.

/I\| WAARSCHUWING!
Het systeem niet in de patiént primen.
4. Druk op ‘Prime’ (Primen) op het aanraakscherm.
Druk op ‘Pause’ (Pauzeren) om het primen op elk gewenst moment te stoppen.

Wanneer het primen wordt hervat na een pauze, zal het systeem de primingprocedure opnieuw vanaf
het begin starten.

Open instroomkanaal

5. Wanneer het scherm Prime Complete (Primen voltooid) verschijnt, druk dan op ‘Next’ (Volgende) op het aanraakscherm. Het systeem hoeft na
het primen niet te worden genuld wanneer het primen in de doek onder de billen is uitgevoerd. Als het primen buiten de doek onder de billen

is uitgevoerd, moet het vloeistoftekort worden genuld, omdat dit anders kan resulteren in een foutief tekort.

Na een geslaagde priming van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is het systeem klaar voor gebruik tijdens een procedure. Het volgende

hoofdstuk bevat instructies voor het gebruik van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.
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Hoofdstuk 5: Het systeem gebruiken

Na het primen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem bent u klaar om het systeem te gaan gebruiken.

Dit hoofdstuk bevat informatie en instructies voor het gebruik van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem met de MyoSure-hysteroscoop en het
MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD). Voor de volledige instructies over de bediening en het gebruik van de hysteroscoop en het TRD,
met inbegrip van waarschuwingen en attenderingen, verwijzen wij naar de documentatie bij deze hulpmiddelen.

De intra-uteriene druk aanpassen
In deze sectie wordt het aanpassen van de intra-uteriene druk beschreven. De druk kan worden aangepast van 40 mmHg tot 120 mmHg.

/I\ WAARSCHUWING!

De distensiedruk van de baarmoederholte moet zo laag zijn als nodig om de baarmoederholte te verwijden en moet idealiter onder de
gemiddelde arteriéle druk (MAP, mean arterial pressure) blijven.

Ga als volgt te werk om de druk aan te passen:

1. Druk op de toets ‘Change’ (Wijzigen) in de Druk-cirkel.

2. Druk op de toetsen omlaag of omhoog om de drukinstelling te wijzigen.
3. Druk op het acceptatiepictogram (E@) om te bevestigen.

/I WAARSCHUWING!

Als het tekort snel oploopt of het visualisatieveld niet reageert op een verandering van de drukinstelling, kan dit betekenen dat de uterus is
geperforeerd of dat elders vloeistof ontsnapt. Onderzoek het visuele veld op letsel of lekkage vanuit de cervix.

De tekortlimiet aanpassen

Het tekort is de totale hoeveelheid vloeistof die in de patiént achterblijft, achterblijft in de In-FloPak en Out-FloPak of die onverklaarbaar is
verdwenen.

Informatie over tekortlimieten

e De standaard tekortlimiet wordt ingesteld op 800 ml

e De tekortlimiet kan worden aangepast van 100 ml tot 2500 ml in stappen van 50 ml.
Opmerking:

Het gerapporteerde tekort is het totale vioeistofvolume dat uit de vioeistofzakken is verdwenen en niet in de afvalzak is teruggekeerd. Dit kan
00k vioeistof omvatten die in de In-FloPak en Out-FloPak is achtergebleven.

Voer de volgende stappen uit om de tekortlimiet naar wens aan te passen.
1. Druk op de toets ‘Change’ (Wijzigen) in de Tekortlimiet-cirkel.
2. Druk op de toetsen omlaag of omhoog om de tekortlimiet te wijzigen of de instelling te selecteren.
3. Druk op (K@) om te bevestigen.

De hysteroscopie starten
Druk op ‘Run’ (Uitvoeren) om de hysteroscopie te starten. Wacht 3 seconden tot het systeem is gestabiliseerd.

Het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD) gebruiken

Nadat u op de toets ‘Run’ (Uitvoeren) heeft gedrukt om de procedure te starten, kan het voetpedaal worden gebruikt om het MyoSure-
weefselverwijderingsinstrument te bedienen. Het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument kan niet worden bediend wanneer het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem is gepauzeerd. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument voor meer
informatie over het gebruik van het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument.

Systeembherstel

Druk op de knop ‘Herstel’ wanneer tijdens de procedure het scherm Systeemherstel wordt weergegeven (bijvoorbeeld na een stroomuitval), om
proceduregegevens en gegevens over het tekort te herstellen en de procedure te hervatten. Wanneer u de huidige procedure wilt hervatten,
wordt aanbevolen op ‘Herstel’ te drukken. Wanneer u een nieuwe procedure start, zullen alle voorgaande proceduregegevens verloren gaan.
Indien een nieuwe procedure onopzettelijk wordt gestart, zullen de onvolledige gegevens handmatig moeten worden berekend.

Onderdelen tijdens een procedure vervangen
Met het Fluent-vioeistofmanagementsysteem is het mogelijk de volgende onderdelen tijdens een procedure te vervangen.
¢ De vloeistofzak
e De afvalzak
¢ De weefselvanger
Voor instructies voor het vervangen van deze onderdelen wordt u verwezen naar hoofdstuk 6: Onderdelen vervangen.
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De hysteroscoop tijdens een procedure vervangen

Met het Fluent-vioeistofmanagementsysteem is het mogelijk de hysteroscoop tijdens een procedure te vervangen. Bij vervanging van de scoop
kan de gebruiker worden gevraagd opnieuw te primen. Voor de volledige instructies over het gebruik en de bediening van de hysteroscoop, met
inbegrip van waarschuwingen en attenderingen, verwijzen wij naar de documentatie bij deze hulpmiddelen.

& Let op!

Als u nalaat opnieuw te primen na het vervangen van de hysteroscoop, kan dit de controle over de uteriene druk beinvioeden.

Het systeem mag uitsluitend worden verbonden met een hysteroscoop die bedoeld is voor en voorzien is van de technische functionaliteiten die
een dergelijk gecombineerd gebruik toestaan. Elke gebruikte hysteroscoop moet voldoen aan de meest recente versies van [EC 60601-2-18 en
ISO 8600.

Opmerking:
Controleer voordat u het systeem opnieuw start of de vioeistofzak voldoende vioeistof bevat zodat het opstartproces kan worden voltooid.
Wanneer er onvoldoende vioeistof in de zak zit, vervangt u deze door een nieuwe, volle vioeistofzak. Pas de vloeistof- of afvalzak niet aan
wanneer het systeem opnieuw wordt gestart. Laat het systeem volledig opnieuw starten voordat u de vioeistof- of afvalzak aanpast. Wanneer
u dit niet doet, leiat dit mogelijk tot onnauwkeurige tekortmetingen of uiteindelijke resultaten van de procedure. In dat geval moeten de
onvolledige gegevens of de eindresultaten van de procedure handmatig worden berekend.

De procedure afronden
Voer de volgende stappen uit om de procedure te beéindigen:
1. Na afloop van de procedure drukt u op de toets ‘End’ (Beéindigen).
2. Het systeem toont een melding ter bevestiging dat u de procedure wilt beéindigen.
3. Druk op ‘Yes’ (Ja) als u de procedure wilt beéindigen. Druk op ‘No’ (Nee) als u de procedure wilt voortzetten.

Opmerking:
Verwijder het Fluent Out-FloPak niet als u suctie wilt behouden voor het verwijderen van overtollige vioeistof vanuit de doek onder de billen
(UB) om het tekort nauwkeurig te berekenen. De Fluent Out-FloPak zal vioeistof blijven evacueren om te zorgen voor een juiste tekortwaarde en
opvang van al het gereseceerde weefsel.

Verwijder op dit moment de vioeistof- of afvalzak niet. Laat het systeem overtollige vioeistof afvoeren zodat het tekort nauwkeurig wordt
weergegeven. Wanneer de vloeistof- of afvalzak eenmaal zijn verwijderd, moet het tekort handmatig worden berekend.

4. Druk op ‘Done’ (Gereed) als de overtollige vloeistof is verwijderd uit de doek onder de billen (UB).
5. Het systeem toont de melding ‘OK to remove Disposables’ (Verbruiksmateriaal kan worden verwijderd).
6. Klem de Fluent in-FloPak-slangen af.
7. Op het scherm Summary (Overzicht) worden de volgende definitieve procedureresultaten weergegeven:
e Totaal tekort
e Totaal verzameld vloeistofvolume
e Einddruk
e Snijtijd
8. Ontkoppel de uitstroomslang van de afvalzak.
9. Verwijder de weefselvanger van de weefselvangerhouder voor toegang tot het gereseceerde weefsel.
10. Schroef de dop vast en verwijder de afvalzak.
11. Ontkoppel de slangensets van de hysteroscoop.
12. Voer de FloPaks en de afvalzak af.
13. Schakel het systeem uit en trek het snoer uit de wandcontactdoos.
14. Verwijder de In-FloPak en Out-FloPak, en voer deze af.
Opmerking:
Mocht u vergeten zijn de resultaten te registreren, dan heeft het Fluent-vioeistofmanagementsysteem de resultaten van de laatste procedure
bewaard. Ga als volgt te werk om deze resultaten weer te geven voordat u een nieuwe procedure start:

1. Druk op het scherm System Setup (Systeeminstallatie) op het instellingenpictogram (@).
2. Druk op het scherm Settings (Instellingen) op ‘Last Procedure’ (Laatste procedure).

Na gebruik van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem moet het worden gedemonteerd en moeten de tijdens de procedure gebruikte
materialen worden afgevoerd. Hoofdstuk 7 bevat instructies voor demontage en afvoer.
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Hoofdstuk 6: Onderdelen vervangen

Dit hoofdstuk bevat informatie en instructies voor vervanging van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem, de vloeistofzakken, de afvalzakken en
de weefselvangers.

Afhankelijk van de procedure moeten er mogelijk verbruiksproducten worden vervangen. De infuusstandaard van het Fluent-vloeistofmanagement-
systeem en de ingebouwde weegschaal in de afvalzak attenderen u op wijzigingen en op uit te voeren handelingen. Vervanging van de afvalzak
zonder het systeem te pauzeren, kan onjuiste tekortwaarden tot gevolg hebben.

Opmerking:

Zorg ervoor dat foutmeldingen eerst worden opgelost voordat u een systeemonderdeel vervangt. Wanneer u dit niet doet, leidt dit mogelijk tot
onnauwkeurige tekortmetingen of uiteindelijke resultaten van de proceadure.

Wanneer de vioeistof- of afvalzak niet worden vervangen volgens onderstaande instructies, moeten het tekort en/of de eindresultaten van de
procedure eventueel handmatig worden berekend.

De vloeistofzak vervangen
Voeg een nieuwe vloeistofzak toe als het systeem waarschuwt dat de zak bijna leeg is.
Voer de volgende stappen uit om de vloeistofzak tijdens een procedure te vervangen:

1. Hang de zak aan beide haken vast (verwijder de lege zak niet. Wanneer u dit wel doet, kunnen de eindresultaten van de procedure,
zoals het totaal verzamelde vloeistofvolume, onjuist zijn).

2. Elk formaat zak kan worden gebruikt.

3. Maximaal gewicht aan de haak = 6 liter vloeistof.

4, Steek de spike in de zakpoort.

5. Bij gebruik van twee zakken, deze een voor een aanprikken.

6. Open de klem van de aangeprikte zak voordat u de procedure hervat.

De afvalzak vervangen
Vervang de afvalzak wanneer het systeem u daar op wijst.
Voer de volgende stappen uit om de afvalzak tijdens een procedure te vervangen:

1. Druk op ‘Pause’ (Pauzeren) om het systeem te pauzeren. (Wanneer u niet op ‘Pauze’ drukt, worden de gegeven over het tekort mogelijk
onnauwkeurig gemeten.)

2. Verwijder de uitstroomslang uit de afvalzak.

3. Schroef de dop in de opening van de afvalzak.

4. Neem de zak van de haak en voer deze af volgens het instellingsprotocol.

5. Hang een zak op door beide buitenste ringen aan beide haken te hangen.

6. De zak moet goed in de haakuitsparingen hangen.

7. Controleer of de dop van de afvalzak geopend is.

8. Sluit de uitstroomslang vanuit de gele Out-FloPak aan op de opening van de afvalzak.

9. Als de foutmelding ‘Missing Waste Bag’ (Afvalzak ontbreekt) wordt weergegeven, controleer dan of de afvalzak in de bocht van de haken
hangt, druk op ‘Clear’ (Wissen) en ga verder met de procedure.

De weefselvanger vervangen
Voer de volgende stappen uit om de weefselvanger tijdens een procedure te vervangen:
1. Druk op ‘Pause’ (Pauzeren) om het systeem te pauzeren.
2. Open de klep van de weefselvanger.
3. Verwijder de weefselvanger en plaats deze in de pathologiecontainer.
4. Plaats een nieuwe weefselvanger in de weefselvangerhouder.
5. Sluit het deksel van de weefselvangerhouder goed.
6. Controleer of de dop van de afvalzak nog op de afvalzak zit.
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Hoofdstuk 7: Demontage en afvoer

Na voltooiing van de procedure met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem moet het worden gedemonteerd en moeten de tijdens de procedure
gebruikte materialen worden afgevoerd. Dit hoofdstuk bevat informatie en instructies voor het loskoppelen van de Fluent-procedurekits en andere
onderdelen van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem, alsmede informatie voor het afvoeren van de onderdelen.

A WAARSCHUWING! Herverwerking van steriele wegwerpproducten

Hergebruik van Fluent In-FloPaks of Fluent Out-FloPaks kan een infectiegevaar vormen voor patiénten en/of gebruikers en kan de
productfunctionaliteit nadelig beinvloeden. Verontreiniging en/of een verslechterde functionaliteit van het systeem kan een risico op letsel, ziekte
of overlijden inhouden. Fluent In-FloPaks of Fluent Out-FloPaks voor eenmalig gebruik niet opnieuw verwerken.

Opmerking:
Volg de hygiéneregels van de instelling voor het afvoeren van Fluent-procedurekits, de weefselvanger, de verzamelde vioeistof en de afvalzak.

Demontage en afvoer
1. Verwijder het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD) en hysteroscoop uit de patiént.
2. Voer de volgende stappen uit:
1. Demonteer het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument (TRD)
a. Verwijder het TRD uit de hysteroscoop.
b. Ontkoppel de TRD-uitstroomslang uit het TRD.
¢. Ontkoppel het TRD uit de console van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.
d. Voer het TRD af volgens het protocol van de instelling.
2. Verzamel het pathologisch weefsel
a. Neem een pathologiecontainer (niet meegeleverd).
b. Trek de afvalzakaansluiting van de afvalzak af om deze los te koppelen.
¢. Open de klep van de weefselvanger.
d. Verwijder de weefselvanger en plaats deze in de pathologiecontainer.

e. Als er nog meer weefsel moet worden verzameld, moet er eerst een nieuwe weefselvanger in de weefselvangerhouder
worden geplaatst. Sluit de klep van de weefselvanger stevig en bevestig de afvalslangaansluiting op de afvalzak.

3. Voer afvalmateriaal af
a. Schroef de dop van de afvalzak vast en verwijder de afvalzak.
b. Voer de afvalzak af volgens het protocol van de instelling.
4. Demonteer de doek voor onder de billen (UB)
a. Verwijder de slang van de doek onder de billen (UB) van de poort voor de doek onder de billen (UB).
b. Voer de doek voor onder de billen (UB) af volgens het protocol van de instelling.
5. Demonteer de hysteroscoop
a. Klem de instroomslang van de hysteroscoop af.
b. Verwijder de instroomslang van de hysteroscoop.
¢. Verwijder de uitstroomslang van de hysteroscoop.
6. Demonteer de Fluent In-FloPak
a. Klem de vloeistofzakslang af.
b. Verwijder de spike uit de vloeistofzak.

¢. Verwijder de Fluent In-FloPak uit de Fluent In-FloPak-aansluiting linksvoor op de console van het Fluent-vloeistofmanagement-
systeem.

d. Voer de Fluent Out-FloPak af volgens het protocol van de instelling.
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7. Demonteer de Fluent OQut-FloPak

a. Verwijder de Fluent Out-FloPak uit de Fluent Out-FloPak-aansluiting rechtsvoor op de console van het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem.

b. Voer de Fluent Out-FloPak af volgens het protocol van de instelling.
8. Demonteer het Fluent-vloeistofmanagementsysteem
a. Zet de aan/uit-schakelaar in de uit-positie (0).
h. Ontkoppel het voetpedaal en plaats het voetpedaal in de opslagmand.
¢. Ontkoppel het netsnoer van de console van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.
d. Wikkel het netsnoer rondom de handgreep aan de achterzijde van het systeem.
e. Desinfecteer het oppervlak van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem volgens het protocol van de instelling.

Na demontage en afvoer van de tijdens de procedure gebruikte materialen moet het Fluent-vloeistofmanagementsysteem worden schoongemaakt
en opgeborgen voor toekomstig gebruik. Het volgende hoofdstuk bevat instructies voor het onderhoud van het systeem.
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Hoofdstuk 8: Onderhoud

Na demontage en afvoer van de tijdens de procedure gebruikte materialen moet het Fluent-vloeistofmanagementsysteem worden onderhouden
door het af te sluiten en op te bergen voor toekomstig gebruik. Dit hoofdstuk bevat informatie en instructies voor het onderhoud van het
Fluent-vloeistofmanagementsysteem. Geen andere onderdelen die te onderhouden zijn.

Het systeem opbergen

Na afronding van de procedure moeten de volgende stappen worden uitgevoerd om het systeem af te sluiten en op te bergen tot de volgende
procedure:

1. Controleer of de aan/uit-schakelaar op de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem in de uit-positie (0) staat.
2. Haal het netsnoer uit de wandcontactdoos.
3. Wikkel het netsnoer rondom de handgreep op de achterzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.
4. Ontkoppel het voetpedaal van de voorzijde van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem en plaats het pedaal in de opslagmand.
5. Reinig het Fluent-vloeistofmanagementsysteem ter voorbereiding op de volgende procedure.
Opmerking:

Hang geen voorwerpen aan de infuusstandaard wanneer het systeem wordt opgeborgen, dit kan de levensduur van het Fluent-
vioeistofmanagementsysteem namelijk bekorten.

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem reinigen
1. Ontkoppel het Fluent-vloeistofmanagementsysteem van de elektrische voedingsbron
2. Neem het systeem af met een schone doek die bevochtigd is met een mild kiemdodend middel of met isopropylalcohol

Het systeem afnemen
Neem het oppervlak van het systeem af met een zachte doek die bevochtigd is met een desinfectans (bijvoorbeeld 5% afwasmiddel in water,
PDI Sani-Cloth AF3, PDI Sani-Cloth HB, 70% isopropylalcohol of 10% bleekoplossing). De concentratie van het gebruikte desinfectans is
afhankelijk van de informatie van de fabrikant van het desinfectans. Voorkom dat er vocht in het systeem binnendringt.
Opmerking:

a) 10% chloorbleekmiddel-en-wateroplossing (bestaande uit een deel vrij verkrijgbaar bleekmiddel en negen delen water)

b) Vrij verkrijgbare isopropylalcoholoplossing (normaal gesproken 70% isopropylalcohol per volume, onverdund)

A Let op!

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem niet steriliseren of onderdompelen in desinfectans.

De zekering vervangen
Als het systeem niet functioneert, kan de zekering kapot zijn en deze moet dan worden vervangen.

De zekeringhouder bevindt zich in de voedingsmodule aan de achterzijde van het systeem. Het type zekering is T5AH, 250 V. Het systeem heeft 2
zekeringen.

Controleer het volgende voordat u de zekering vervangt:

e Het netsnoer is correct aangesloten op zowel de voedingspoort aan de achterzijde van het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem als op een geaarde wandcontactdoos.

e Er staat stroom op de wandcontactdoos. Test de wandcontactdoos door er een ander apparaat op aan te
sluiten om te zien of dat goed werkt.

Ga als volgt te werk om de zekering te vervangen:

WAARSCHUWING!

Trek de stekker van het netsnoer uit de wandcontactdoos en uit het systeem alvorens de zekering te
controleren.

A Let op!

Controleer alvorens de zekering te vervangen of de nieuwe zekering gelijk is aan de zekering als genoemd in
het hoofdstuk Technische specificaties.

1. Schakel het systeem uit (0).
2. Trek het netsnoer uit de wandcontactdoos.

Locatie zekering
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3. Verwijder de zekeringhouder met een kleine schroevendraaier met platte kop.

4. Trek de zekeringhouder naar buiten en controleer de zekering.

5. Plaats de nieuwe zekering. Gebruik uitsluitend het volgende soort zekering: T5AH, 250 V.

6. Plaats de zekeringhouder terug.

7. Sluit het netsnoer opnieuw aan op de wandcontactdoos en schakel het systeem in (/) om te controleren of het nu goed werkt.

Kalibratiecontrole laadcel

De vloeistoftekortmeettest controleert de laadcel van de vioeistofzak, de laadcel van de afvalzak en de juiste meting van het gewicht om er zeker
van te zijn dat alles goed werkt. Voor deze test is een gewicht van 500 gram nodig.

1. Schakel het systeem IN.

2. Druk op de toets (@) voor het instellingenscherm

3. Hang een gewicht van 500 gram aan een van de vloeistofzakhaken

4. Druk op de toets voor ‘Load Cell Calibration Check’ (Kalibratiecontrole laadcel)

5. Het getal dat voor het ‘Supply Weight’ (Toevoergewicht) wordt weergegeven, moet 500 + 25 g zijn

6. Verwijder het gewicht van de vloeistofzakhaak en hang het gewicht van 500 gram aan een van de afvalzakhaken
7. Het getal dat voor het ‘Collection Weight” (Verzameld gewicht) wordt weergegeven, moet 500 + 25 g zijn

8. Verwijder het gewicht van de afvalzakhaak

9. Selecteer ‘Exit’ (Afsluiten) om terug te keren naar het instellingenscherm.

Controle drukkalibratie

De drukmeettest controleert de juistheid van de druk om er zeker van te zijn dat alle elementen goed werken. Voor deze test is een In-FloPak,
een vloeistofzak van 3000 ml en een doek voor onder de billen of een emmer nodig. De vloeistofzak wordt aan de hanger voor de toevoerlaadcel
gehangen om aldus de hydrostatische druk te produceren die nodig is om de druksensor te testen.

1. Schakel het systeem IN.

2. Plaats de In-FloPak op de console.

3. Druk op de toets (@) voor het instellingenscherm

4. Kies ‘Pressure calibration check’ (Controle drukkalibratie)

5. Kies ‘Lock’ (Vergrendelen)

6. Hang de vloeistofzak van 3000 ml aan een vloeistofzakhaak. Controleer of de zakklem dicht zit. (Als dit niet het geval is, zal er vloeistof uitlopen)

7. Sluit beide instroomklemmen volledig

8. Verwijder de dop van de zakspike en prik de zak aan met een instroomspike, maar laat de dop op de andere spike zitten.

9. Plaats een emmer op de grond en plaats de luer-lock van het instroomkanaal van de hysteroscoop in de emmer.

10. Open de klem op de volle zak

11. Open de klem op de In-FloPak

12. Open de klem op de luer-lock van het instroomkanaal van de hysteroscoop

13. Druk op ‘Start’ om de slang te vullen met vloeistof. Zodra de slang is gevuld en er geen luchtbellen meer in de slang aanwezig zijn, druk dan
op ‘Stop’.

14. Neem de luer-lock uit de emmer en houd deze op gelijke hoogte met de punt van de vloeistofzakbeugel.

15. Oefen stevige en gelijkmatige druk uit op de In-FloPak om ervoor te zorgen dat deze goed op zijn plaats zit.

16. Het getal dat voor de drukmeting wordt weergegeven, moet 20 + 5 in H20 zijn.

17. Plaats de luer-lock terug in de emmer.

18. Selecteer ‘Exit’ (Afsluiten) om terug te keren naar het instellingenscherm.

19. Sluit de klem op de vloeistofzak.

20. Haal de spike uit de vloeistofzak. Verwijder vervolgens de cassette uit de console zodat vloeistof in de emmer kan lopen.
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Hoofdstuk 9: Alarmen en berichten

Op de aanraakschermmonitor van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem worden meldingen en berichten voor het oplossen van problemen
weergegeven. Voor het weergeven van de helpfunctie voor een onderdeel, druk op het onderdeel in de betreffende gele cirkel op de

aanraakschermmonitor.

Helpfunctie tijdens installatie

e Om op enig moment de helpfunctie te openen, druk op het pictogram Help (@).

e U kunt ook op een onderdeel in de betreffende gele cirkel drukken waarna er een helpscherm
voor dat onderdeel wordt geopend.

e \olg de aanwijzingen op het scherm.
e Tijdens het instellen is de helpfunctie voor de volgende procedures beschikbaar:
e Hang Fluid Bag (Hang de vloeistofzak op)
e |nstall In-FloPak (Installeer In-FloPak)
e |nstall Out-FloPak (Installeer Out-FloPak)
¢ Hang Waste Bag (Hang de afvalzak op)

Helpfunctie tijdens een procedure

System Setup

.Install in-FloPak
——
i .Install out-FloPak

. Hang Waste Bag

Help tijdens het instellen

e Om op enig moment de helpfunctie te openen, druk op het pictogram Help (@).
¢ \/olg de aanwijzingen op het scherm.
¢ Tijdens een procedure is de helpfunctie voor de volgende onderdelen beschikbaar:
e Vloeistofzak
e Instroom en In-FloPak
e Uitstroom en weefselvanger
e Afvalzak
e Hysteroscoop
e MyoSure-weefselverwijderingsinstrument
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Hoofdstuk 10: Problemen oplossen

In dit hoofdstuk worden problemen beschreven waar u mogelijk mee wordt geconfronteerd tijdens gebruik van het Fluent-vloeistofmanagement-
systeem, en hoe u deze kunt oplossen. Voor hulp bij fouten die niet in dit hoofdstuk worden genoemd, kunt u de aanwijzingen op het scherm volgen.
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Tijdens installatie
e Als de In-FloPak niet wordt gedetecteerd, oefen dan stevige en gelijkmatige druk uit op de In-FloPak om ervoor te zorgen dat deze goed op zijn
plaats zit en druk op ‘Next’ (Volgende).
e Als de afvalzak niet wordt gedetecteerd, controleer dan of de slangaansluiting verticaal is gedrienteerd.

Verlies van suctie
e Controleer of de uitstroomslang van de hysteroscoop is aangesloten op de hysteroscoop.

e Controleer of de slang van de doek onder de billen is aangesloten op de doek onder de billen.
e Controleer of de uitstroomslang is aangesloten op de uitstroompoort.
Zichtbaarheidsproblemen

e Controleer of de klem op de vloeistofzak geopend is.

¢ Om een tamponnade-effect te creéren, moet mogelijk de intra-uteriene druk tijdens de procedure worden aangepast.

e Als er een MyoSure-procedure wordt uitgevoerd, moet het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument worden opgevoerd tot de fundus en moet
er sprake zijn van vloeistofcirculatie door het mes om het veld vrij te maken.

e Controleer of het uitstroomkraantje helemaal open staat.

Slechte uteriene distensie
e Vermijd overdilatatie van de cervix. Als de cervix overmatig gedilateerd is, moet een tweede tenaculum worden gebruikt om de cervix te sluiten.

e Controleer of de klem op de vloeistofzak geopend is.
e Controleer of de drukinstelling correct is.
e Controleer of de instroomslang niet verstopt of afgeklemd is.

Snijproblemen
e Controleer of het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument volledig in het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is ingebracht.
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e Plaats het snijvenster van het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument tegen het weefsel wanneer het voetpedaal wordt geactiveerd. Als u
door de scoop flitsen ziet, betekent dit dat het venster niet direct tegen het weefsel aanligt.

e Controleer of de uitstroomslang niet verstopt of afgeklemd is.

e \oorkom verbuiging van de handgreep van het MyoSure-weefselverwijderingsinstrument.

Fluent-vloeistofmanagementsysteem

e Als het Fluent-vloeistofmanagementsysteem onverwacht uitschakelt, wacht dan 15 seconden alvorens het systeem opnieuw op te starten en
volg vervolgens de aanwijzingen op het scherm.

Weergegeven fout en oplossen van het probleem

Waarschuwingstekst ~ Waarschuwings-  Beschrijving Oplossing
code
Toevoerzak bijna 01010033 Inhoud zak is minder dan 500 ml Voeg een andere vloeistofzak toe en prik deze
leeg - aan
Afvalzak bijna vol - 01010034 AZ is met 500 ml vol Vervang de afvalzak
Tekortlimiet bijna 01010037 Tekort is binnen 75% van de Pas de tekortlimiet aan indien nodig.
bereikt - ingestelde limiet
Waarschuwing - 010A0004 Een tijdelijke hogedrukconditie die Controleer of de slang tussen In-FloPak en de
Hoge druk - langer dan 2 sec. maar minder dan scoopinstroom geopend is. Controleer of de
5 sec. aanhoudt scooptip niet tegen de uteriene fundus rust.
Opnieuw primen 010A0008 Onverwacht verschil tussen de Tijdens primen moet de scoop openstaan voor
vereist - gemeten en voorspelde uteriene druk  lucht op het niveau van de patiént.
Controleer of de vloeistofflow bij het uiteinde
van de scoop niet is geblokkeerd.
De scoop mag zich tijdens het primen niet in
de uterus bevinden.
Controleer of de klem op de instroomslang en
het scoopkraantje openstaan zodat de vloeistof
vrij kan stromen.
Prime de scoop opnieuw, zodra bovenstaande
stappen zijn gecontroleerd.
MyoSure-apparaat 01070001 Het apparaat is niet volledig Controleer of het apparaat correct is
niet gevonden - aangesloten of is defect aangesloten. Blijft het probleem bestaan,
gebruik dan een ander MyoSure-apparaat.
MyoSure-motor 01070009 Er is overmatig veel kracht of buiging ~ Verminder de buigkracht op het MyoSure-
geblokkeerd - uitgeoefend op het apparaat apparaat, laat vervolgens het voetpedaal los
en druk opnieuw in om verder te gaan met
snijden. BIijft het probleem bestaan, gebruik
dan een ander MyoSure-apparaat.
In-FloPak- 01040004 De In-FloPak is niet goed vastgeklikt ~ Zorg dat de In-FloPak goed op zijn plaats zit
vergrendelingsfout - in de console of zit niet goed op zijn in de console. Het kan zijn dat u hem naar
plaats beneden gedrukt moet houden tijdens de
vergrendelingsprocedure.
De pomp draait 01040008 De pomp draait tijdens een Sluit de kalibratiecontrole af en voer de

terwijl er een
kalibratiedruk is
aangevraagd -

kalibratiecontrole van druk

kalibratiecontrole opnieuw uit.
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Waarschuwingstekst ~ Waarschuwings-  Beschrijving Oplossing
code
Out-FloPak- 01050004 De Out-FloPak is niet goed vastgeklikt  Zorg dat de Out-FloPak goed op zijn plaats
vergrendelingsfout - in de console of zit niet goed op zit in de console. Het kan zijn dat u hem naar
zijn plaats beneden gedrukt moet houden tijdens de
vergrendelingsprocedure.
MS-motorsensor- 01070002 Fout MyoSure-motor Verminder de buigkracht op het MyoSure-
storing - apparaat, laat vervolgens het voetpedaal los
en druk opnieuw in om verder te gaan met
snijden. Blijft het probleem bestaan, gebruik
dan een ander MyoSure-apparaat.
MS-motortemp. 01070003 Fout MyoSure-motor Laat het voetpedaal los en druk opnieuw in om
te hoog - opnieuw te starten.
Druk beperkt 010A000B De ingestelde druk is hoger dan Gebruik een scoop met een grotere diameter,
door gebruikte het systeem toestaat met de mits klinisch veilig.
scoopformaat - gebruikte scoop. Controleer of het instroomkraantje gedeeltelijk
dicht staat of geblokkeerd is tijdens het primen.
Z0 ja, prime de scoop opnieuw.
Flow beperkt 010A000C De flowsnelheid wordt beperkt door de  Gebruik een scoop met een grotere diameter,
door gebruikte gebruikte scoop. mits klinisch veilig.
scoopformaat - Controleer of het instroomkraantje gedeeltelijk
dicht staat of geblokkeerd is tijdens het primen.
Z0 ja, prime de scoop opnieuw.
Fouttekst Foutcode Beschrijving Oplossing
Toevoer leeg, 020A0006 De hoeveelheid gebruikte pompvloeistof Controleer of de toevoerlijn openstaat en of
afgeklemd of niet is groter dan de gebruikte hoeveelheid de zak vloeistof bevat.
aangeprikt - laadcelvloeistof.
Geen toevoerzak 02010023 Toevoerzak ontbreekt of is leeg. Hang een nieuwe toevoerzak op.
aanwezig -
Afvalzak ontbreekt - 02010024 Afvalzak is niet juist opgehangen Zorg ervoor dat de afvalzak juist is
of ontbreekt opgehangen aan beide afvalzakhaken.
Afvalzak vol - 02010025 Afvalzak zit vol. Vervang de afvalzak door een nieuwe.
Controleer de 02010026 Controleer of de haken werden bewerkt en  Raak de toevoerhaken niet aan. Verwijder
vloeistofzakhaken - of een toevoerzak overmatig is geschud. alle objecten behalve de zakken van de
Hiervan kan ook sprake zijn wanneer er haken.
tijdelijk overmatig kracht wordt uitgeoefend Als de zak beweegt, houd deze dan stil,
op de haken tijdens het vervangen van een wacht een paar seconden en druk op
zak of tijdens verplaatsing van de console.  ‘Clear’ (Wissen).
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Fouttekst Foutcode Beschrijving Oplossing
Controleer de 02010027 Controleer of de haken werden bewerkt en  Raak de afvalhaken niet aan. Verwijder
afvalzakhaken - of de afvalzak overmatig is geschud. behalve de zak alle overige objecten van
Hiervan kan ook sprake zijn wanneer er de haken.
tijdelijk overmatig kracht wordt uitgeoefend Als de zak beweegt, houd deze dan stil,
op de haken tijdens het vervangen van een wacht een paar seconden en druk op
zak of tijdens verplaatsing van de console.  ‘Clear’ (Wissen).
Tekortlimiet 02010028 Tekortlimiet overschreden Beéindig de procedure.
overschreden - Als de arts bepaalt dat het klinisch veilig is,
kan de tekortlimiet worden verhoogd. Druk
vervolgens op Clear (Wissen) en hervat
de procedure.
Druk te hoog - 020A0005 Gemeten uteriene druk is hoger dan Zorg ervoor dat de scoop schoon is en
165 mmHg gedurende meer dan 5 sec. dat de tip niet is geblokkeerd.
Uiteinde van de scoop kan tegen de Zorg ervoor dat de instroom- en
uteriene fundus rusten. uitstroomkraantjes allebei openstaan.
Primingfout, 020A0007 Het systeem heeft geconstateerd dat Tijdens primen moet de scoop openstaan

controleer of het
scoopuiteinde niet is
geblokkeerd -

tijdens het primen de druk oploopt.

voor lucht op het niveau van de patiént.

Controleer of de vloeistofflow bij het

uiteinde van de scoop niet is geblokkeerd.

De scoop mag zich tijdens het primen niet

in de uterus bevinden.

Controleer of de klem op de instroomslang

en het scoopkraantje openstaan zodat

de vloeistof vrij kan stromen. Alle scopen

moeten voor gebruik worden geprimed.

Sluit dit scherm om de procedure voort te

kunnen zetten:

1. Druk op ‘Clear’ (Wissen)

2. Verwijder de scoop uit de uterus

3. Prime de scoop opnieuw alvorens de
procedure voort te zetten.

Nederlands

Hoofdstuk 10: Problemen oplossen

39



Fluent-vloeistofmanagementsysteem

Looptijd en Looptijd en Beschrijving Oplossing
systeemstoringstekst systeemstoringscode
Toevoerzak te zwaar - 04010020 Er hangt meer dan 15 kg gewicht  Verwijder al het gewicht van de
aan de toevoerzakhaak. toevoerzakhaken en start het systeem
opnieuw op.
Afvalzak te zwaar - 02010021 Er hangt meer dan 15 kg gewicht  Verwijder al het gewicht van de
aan de afvalzakhaak. afvalzakhaken en start het systeem
opnieuw op.
Diverse teksten - 04XXXXXX Diverse runtimestoringen Schakel voeding uit en weer in.

Als het probleem blijft bestaan, moet u
contact opnemen met Hologic.

Diverse teksten - 08XXXXXX Systeemstoring Schakel het systeem uit en neem contact
op met Hologic.
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Hoofdstuk 11: Jaarlijkse inspectie en testen

Dit hoofdstuk bevat informatie over de jaarlijkse inspectie, alsmede informatie en instructies voor het uitvoeren van de veiligheidstests.

Jaarlijkse inspectie

De fabrikant geeft aan dat deze tests jaarlijks uitgevoerd moeten worden ter beoordeling van de functionaliteit en technische veiligheid. Deze
inspecties moeten jaarlijks worden uitgevoerd. Regelmatige inspecties helpen bij het vroegtijdig detecteren van mogelijke storingen. Dit draagt bij
aan het onderhoud van het systeem en vergroot de veiligheid en de levensduur van het systeem.

& WAARSCHUWING!

Wanneer de gespecificeerde parameters en toleranties worden overschreden, moet het systeem worden teruggestuurd naar Hologic voor
evaluatiedoeleinden.

Kalibratiecontrole laadcel

De vloeistoftekortmeettest controleert de laadcel van de vloeistofzak, de laadcel van de afvalzak en de juiste meting van de gewichtsdruk (en het
verschil) om er zeker van te zijn dat alles goed werkt. Voor deze test is een gewicht van 500 gram nodig.

1. Schakel het systeem IN.

2. Druk op de toets (@) voor het instellingenscherm

3. Hang een gewicht van 500 gram aan een van de vloeistofzakhaken

4. Druk op de toets voor ‘Load Cell Calibration Check’ (Kalibratiecontrole laadcel)

5. Het getal dat voor het ‘Supply Weight’ (Toevoergewicht) wordt weergegeven, moet 500 + 25 g zijn

6. Verwijder het gewicht van de vloeistofzakhaak en hang het gewicht van 500 gram aan een van de afvalzakhaken

7. Het getal dat voor het ‘Collection Weight’ (Verzameld gewicht) wordt weergegeven, moet 500 + 25 g zijn

8. Verwijder het gewicht van de afvalzakhaak

9. Selecteer ‘Exit’ (Afsluiten) om terug te keren naar het instellingenscherm en nogmaals ‘Exit’ (Afsluiten) om terug te keren naar het installatiescherm.

Controle drukkalibratie

De drukmeettest controleert de drukkamer, de druksensor en de juiste meting van druk om er zeker van te zijn dat alle elementen goed werken.
Voor deze test is een In-FloPak en een vloeistofzak van 3000 ml nodig, alsmede een doek voor onder de billen of een emmer. De vloeistofzak
wordt aan de hanger voor de toevoerlaadcel gehangen om aldus de hydrostatische druk te produceren die nodig is om de druksensor te testen.

1. Schakel het systeem IN.

2. Plaats de In-FloPak op de console.

3. Druk op de toets (@) voor het instellingenscherm

4. Kies ‘Pressure calibration check’ (Controle drukkalibratie)

5. Kies ‘Lock’ (Vergrendelen)

6. Hang de vloeistofzak van 3000 ml aan een vloeistofzakhaak. Controleer of de zakklem dicht zit. (Als dit niet het geval is, zal er vioeistof uitlopen)

7. Sluit beide instroomklemmen volledig

8. Verwijder de dop van de zakspike en prik de zak aan met een instroomspike, maar laat de dop op de andere spike zitten.

9. Plaats een emmer op de grond en plaats de luer-lock van het instroomkanaal van de hysteroscoop in de emmer.

10. Open de klem op de volle zak

11. Open de klem op de In-FloPak

12. Open de klem op de luer-lock van het instroomkanaal van de hysteroscoop

13. Druk op ‘Start’ om de slang te vullen met vloeistof. Zodra de slang is gevuld en er geen luchtbellen meer in de slang aanwezig zijn, druk dan
op ‘Stop’.

14. Neem de luer-lock uit de emmer en houd deze op gelijke hoogte met de punt van de vloeistofzakbeugel.

15. Het getal dat voor de drukmeting wordt weergegeven, moet 20 + 5 in H20 zijn.

16. Plaats de luer-lock terug in de emmer.

17. Selecteer ‘Exit’ (Afsluiten) om terug te keren naar het instellingenscherm en nogmaals ‘Exit’ (Afsluiten) om terug te keren naar het installatiescherm.

18. Sluit de klem op de vloeistofzak.

19. Haal de spike uit de vloeistofzak. Verwijder vervolgens de cassette uit de console zodat vloeistof in de emmer kan lopen.
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Hoofdstuk 12: Technische specificaties

Dit hoofdstuk bevat de technische specificaties voor het Fluent-vloeistofmanagementsysteem, alsmede informatie over de veiligheid van

het netsnoer.

Technische specificaties

Tabel 1 Technische specificaties Fluent-vloeistofmanagementsysteem

Onderdeel Specificatie

Europese MDD)

Model- of typeaanduiding FLT-100
Netspanningsbereik [V] 100-240 VAC
Netfrequentiebereik [Hz] 50-60 Hz
Aanduiding zekering T5AH, 250 V zekeringen
Bedrijfsmodus Continu
Stroomverbruik 350 W
Hoge spanningsbereik

Normaal gebruik 240 VAC

Piek 264 VAC
Lage spanningsbereik

Normaal gebruik 120 VAC

Piek 90 VAC
Beschermingsklasse (1, I, 1) I
Type toegepast onderdeel (B, BF, CF) BF
Beschermd tegen gebruik van defibrillator (ja, nee) Nee
Beschermingstype (IP-code) P21
Classificatie (1, lla, lb, Il volgens Bijlage IX van de b

Conformiteit met de volgende normen

IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015Ed.1

IEC 62304:2006 Ed.1 +A1
IEC 60601-1-2:2014

Bedrijfscondities

15-30 °C / 58-85 °F
20-80% rel. vochtigheid, niet-condenserend
8000 ft (2438.4 meter) max. hoogte boven zeeniveau voor gebruik

Gebruik mogelijk met brandbare anesthetische gassen

Nee

Opslag- en transportcondities

-10-60°C/ 14-140 °F
10-80% rel. vochtigheid, niet-condenserend

Maximum geluidsniveau

< 75 decibel (dBA op 1 meter)

Instelbare waarden

Drukbereik (mmHg) 40-120

Tekortlimiet (mL) 100 - 2500
Meetbereik

Flow (mL/min) 0-650

Tekort (mL) -9999 / +99999
Nauwkeurigheid

Druk (mmHg) +15

Flow (mL/min) + 50

Tekort (mL) + 50 bij normaal gebruik
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Onderdeel Specificatie

Afmetingen (breedte x hoogte x diepte) 25in x 60 in x 25 in /250 mm x 600 x 250 mm
Gewicht Niet-uitgepakte console 40 kg
Massa 40 kg
Veilige werkmassa 44,5 kg
Interfaces
Signaal IN/UIT-onderdelen Geen
Netspanningsaansluiting I[EC-60320-1 C14
Maximum capaciteit laadcel < 6,3 kg voor toevoerzak- en afvalzakhaken
Levensduur systeem Het systeem heeft een levensduur van maximaal 1.000 uur

Veiligheid netsnoer

Controleer of de aansluitgegevens en technische specificaties van de stroomvoorziening voldoen aan DIN VDE of aan de nationale vereisten.
Het netsnoer moet worden aangesloten op een correct geinstalleerde wandcontactdoos (zie DIN VDE 0107). Raadpleeg het apparaatetiket aan de
achterzijde van de pomp om de bedrijfsspanning van het systeem te bepalen.

De stroomaansluiting moet voorzien zijn van aarding. Gebruik het netsnoer van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem om een verbinding tot
stand te brengen tussen de wandcontactdoos en de aansluiting voor het netsnoer aan de achterzijde van het systeem.

Uitsluitend voor gebruikers in de VS: Gebruik uitsluitend een (door UL) gecertificeerd, afneembaar netsnoer, type SJT, minimaal 18 AWG, 3 pinnen.
De stekkers moeten voldoen aan NEMA 5-15 of IEC 320/CEE22. Een betrouwbare aarding kan slechts worden bereikt door deze apparatuur op
een wandcontactdoos van ziekenhuiskwaliteit aan te sluiten.

Integreer het systeem in een potentiaalvereffeningssysteem als aangegeven in de lokale veiligheidsregelgeving.

Medische apparatuur is onderworpen aan speciale veiligheids- en beschermingsmaatregelen ten aanzien van elektromagnetische compatibiliteit
(hierna afgekort als EMC).

Het systeem mag uitsluitend worden gebruikt voor de in de handleiding genoemde doeleinden en moet worden geinstalleerd, gereedgemaakt en
gebruikt overeenkomstig de EMC-opmerkingen en instructies. Raadpleeg hoofdstuk 13: Elektromagnetische compatibiliteit.
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Hoofdstuk 13: Elektromagnetische compatibiliteit
Dit hoofdstuk bevat informatie over de elekiromagnetische compatibiliteit van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Elektromagnetische emissies

Het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit  Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissies Groep 1 Het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM gebruikt alleen RF-energie
CISPR 11 voor de interne werking. Daardoor is de RF-emissie zeer beperkt en is het
onwaarschijnlijk dat deze storingen veroorzaakt in elektronische apparatuur in
de buurt.
RF-emissies Groep 2 Het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM moet elektromagnetische
CISPR 11 energie uitstralen om de bedoelde werking mogelijk te maken. Elektronische
apparatuur in de buurt kan hierdoor worden beinvloed.
RF-emissies Klasse A Het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM is geschikt voor gebruik in
CISPR 11 alle omgevingen behalve woonomgevingen en omgevingen die direct zijn
Harmonische emissies Voldoet aangesloten op het openbare laagspanningsnetwerk waarmee woongebouwen
IEC 61000-3-2 van stroom worden voorzien.
Spanningsschommelingen en flikkering Voldoet OPMERKING: De EMISSIE-eigenschappen van deze apparatuur maken deze
IEC 61000-3-3 geschikt voor toepassing in industriegebieden en ziekenhuizen (CISPR
11, klasse A). Als deze apparatuur wordt gebruikt in een woonomgeving
(waarvoor normaal gesproken CISPR 11, klasse B vereist is), biedt het wellicht
niet afdoende bescherming aan radiofrequente communicatiediensten.
De gebruiker dient wellicht corrigerende maatregelen te nemen, zoals het
verplaatsen of verdraaien van de apparatuur.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant

Elektromagnetische immuniteit

Het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM is bedoeld voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

IEC 60601- testniveau

Immuniteitstest Conformiteitsniveau

Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Elektrostatische ontlading (ESD) | + 8 kV contact + 8 kV contact Vloeren dienen van hout, beton of keramische

IEC 61000-4-2 + 15 KV lucht + 15 kV lucht tegels te zijn. Als vloeren met synthetisch
materiaal zijn bedekt, dient de relatieve
vochtigheid ten minste 30% te zijn.

Snelle elektrische transiénten + 2 KV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de netspanning dient die van

en lawines
IEC 61000-4-4

voedingsleidingen
+ 1 KV voor invoer-/
uitvoerleidingen

voedingsleidingen een typische commerciéle of medische omgeving

te zijn.

Stootspanning
[EC 61000-4-5

+ 1 kV lijn(en) naar lijn(en)
+ 2 kV lijn(en) naar aarde

+ 1 kV lijn(en) naar lijn(en)
+ 2 kV lijn(en) naar aarde

De kwaliteit van de netspanning dient die van een
typische commerciéle of medische omgeving te zijn.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsinvoerleidingen
IEC 61000-4-11

0% UT (100% dip in de
UT) voor ¥z cyclus bij 0°,
45°,90°,135°,180°,
225°,270° en 315°

0% UT (100% dip in de UT)
voor ¥z cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270° en 315°

0% UT (100% dip in de
UT) voor 1 cyclus en 70%
(30% dip in de UT) UT voor
25/30 cycli bij 0°

0% UT (100% dip in de
UT) voor 1 cyclus en 70%
(30% dip in de UT) UT voor
25/30 cycli bij 0°

0% UT (100% dip in de
UT) voor 250/300 cycli

0% UT (100% dip in de UT)
voor 250/300 cycli

De kwaliteit van de netspanning dient die van een
typische commerciéle of medische omgeving te zijn.

Als de gebruiker van het FLUENT-
VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM het gebruik
van het apparaat tijdens stroomonderbrekingen
wil voortzetten, wordt het aanbevolen het FLUENT-
VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM aan te sluiten
op een ononderbreekbare stroomvoorziening

of accu.
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Immuniteitstest IEC 60601- testniveau Conformiteitsniveau Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

Voedingsfrequentie (50/60 Hz) | 30 A/m 30A/m De stroomfrequentie van magnetische velden

magnetisch veld dient op een niveau te zijn dat kenmerkend is voor

IEC 61000-4-8 een typische locatie in een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

Geleide RF 3Vrms 3Vrms Draagbare en mobiele RF-

I[EC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 150 kHz tot 80 MHz communicatieapparatuur mag niet

dichter bij onderdelen van het FLUENT-
6 Vrms in ISM-banden 6 Vrms in ISM-banden VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM, inclusief

tussen 150 kHz en tussen 150 kHz en kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
80 MHz 80 MHz scheidingsafstand die is berekend aan de
hand van de vergelijking die geldt voor de
Uitgestraalde HF- 3V/m 3V/m zenderfrequentie.
interferentiehoeveelheden 80 MHz tot 2,7 GHz 80 MHz tot 2,7 GHz Aanbevolen veiligheidsafstand:
volgens IEC 61000-4-3 d = 1,2y/P voor 150 KHz tot 80 MHz

d = 1,24/P voor 80 MHz tot 800 MHz
d = 2,3y/P voor 800 MHz tot 2,7 GHz

Waarbij P het maximale nominale
uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
volgens de fabrikant van de zender is en d de
aanbevolen scheidingsafstand in meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals
bepaald door elekiromagnetisch onderzoek
ter plaatse 2, dient lager te zijn dan het
conformiteitsniveau in elk frequentiebereik.®

Er kan interferentie optreden in de buurt van
apparatuur die is voorzien van het volgende
symbool;

()

Opmerking *: UT is de wisselstroomspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2: Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. Elektromagnetische voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie door
structuren, voorwerpen en personen.

a) De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en portofoons, middengolf- en FM-uitzendingen
en tv-uitzendingen, kan niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders
te beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek van de locatie te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waarop
het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM wordt gebruikt het hierboven vermelde geldende RF-conformiteitsniveau overschrijdt, dient

de werking van het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM te worden gecontroleerd. Als er een abnormale werking wordt vastgesteld,
kunnen aanvullende maatregelen vereist zijn, zoals het verdraaien of verplaatsen van het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM.

b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dient de veldsterkte lager dan 3 V/m te zijn.

Aanbevolen scheidingsafstanden

Hieronder worden de aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het FLUENT-VLOEISTOF-
MANAGEMENTSYSTEEM vermeld.

Aanbevolen scheidingsafstanden

Het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin storingen door uitgestraalde
RF-energie worden beheerst. De klant of gebruiker van het FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM kan elektromagnetische interferentie
helpen voorkomen door een minimale scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het
FLUENT-VLOEISTOFMANAGEMENTSYSTEEM aan te houden zoals hieronder is vermeld, volgens het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.
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Maximaal nominaal uitgangsvermogen van

Scheidingsafstand volgens de zenderfrequentie (m)

zender (W)
150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
d=12\P d=12\P d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden
geschat aan de hand van de vergelijking voor de zenderfrequentie, waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)

volgens de zenderfabrikant is.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de tussenafstand voor het hogere frequentiebereik.
Opmerking 2: Deze richtlijnen gelden niet voor alle situaties. Elektromagnetische propagatie wordt beinvloed door absorptie en reflectie door

structuren, voorwerpen en personen.

Nederlands

Hoofdstuk 13: Elektromagnetische compatibiliteit

47



Fluent-vloeistofmanagementsysteem

Hoofdstuk 14: Verbruiksmateriaal en accessoires

Dit hoofdstuk bevat de accessoires die verkrijgbaar zijn voor gebruik met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

Accessoires
De volgende accessoires zijn verkrijgbaar.

Pakket met zes procedurekits voor het Fluent-vioeistofmanagementsysteem (In-FloPak, Out-FloPak, Weefselvanger en | FLT-112
Afvalzak)

Afvalzak Fluent-vloeistofmanagementsysteem - Pakket met vijf stuks FLT-005
Weefselvanger Fluent-vloeistofmanagementsysteem - Pakket met tien stuks FLT-010
Compatibel met MyoSure-weefselverwijderingsinstrument 10-403
Compatibel met MyoSure Lite-weefselverwijderingsinstrument 30-403LITE
Compatibel met MyoSure Reach-weefselverwijderingsinstrument 10-403FC
Compatibel met MyoSure XL voor Fluent-weefselverwijderingsinstrument 50-603XL
Gewicht: 500 g MME-03095
Fluent-netsnoer ASY-11124
Fluent-mand FAB-13444
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Hoofdstuk 15: Informatie over service en garantie
Dit hoofdstuk bevat informatie over de aanbevolen onderhoudsinterval en certificering, technische ondersteunen en de garantie.

Onderhoud door erkende servicemonteur
Onderhoudsinterval van twee jaar

Geadviseerd wordt het systeem tijdig door een monteur van Hologic te laten onderhouden voor behoud van veiligheid en functionaliteit. Het
minimale onderhoudsinterval is twee jaar, afhankelijk van de frequentie en duur van het gebruik.

Als dit interval niet wordt aangehouden, aanvaardt de fabrikant geen aansprakelijkheid voor de functionele veiligheid van het systeem. Een sticker
op het achterpaneel van het systeem bevat de uiterste datum voor de volgende service- of onderhoudscontrole.

Garantie-informatie

Tenzij in de overeenkomst uitdrukkelijk anders wordt bepaald, geldt: i) Voor de originele klant geldt dat de door Hologic geproduceerde apparatuur
gegarandeerd wezenlijk naar behoren zal werken overeenkomstig de gepubliceerde productspecificaties voor een periode van één (1) jaar vanaf
de verzenddatum of, indien installatie vereist is, vanaf de installatiedatum (‘Garantieperiode’); ii) rontgenbuizen voor digitale mammaografie worden
gedekt door een garantie van vierentwintig (24) maanden, tijdens welke periode de rontgenbuizen een volledige garantie hebben voor de eerste
twaalf (12) maanden en gedurende maand 13 tot en met 24 een garantie die volgens een rechte lijn afneemt tot nul; iii) vervangingsonderdelen
en gereviseerde artikelen worden gedekt door een garantie gedurende de resterende garantieperiode of negentig (90) dagen vanaf verzending,
waarbij de langste van de twee geldt; iv) verbruiksartikelen voldoen gegarandeerd aan de gepubliceerde specificaties voor een periode die afloopt
op de vervaldatum die staat aangegeven op de respectieve verpakkingen; v) gelicentieerde software werkt gegarandeerd overeenkomstig de
gepubliceerde specificaties; vi) de levering van diensten geschiedt gegarandeerd op professionele wijze; vii) de garantie voor apparatuur die niet
door Hologic geproduceerd is, wordt geboden door de desbetreffende fabrikant en dergelijke fabrieksgaranties gelden voor klanten van Hologic
voor zover toegestaan door de fabrikant van dergelijke niet door Hologic geproduceerde apparatuur. Hologic garandeert niet dat producten zonder
onderbreking of fouten zullen werken, of dat producten zullen functioneren met producten van andere fabrikanten die niet door Hologic zijn
goedgekeurd.

Deze garanties gelden niet voor artikelen die: (a) gerepareerd, verplaatst of gewijzigd zijn door anderen dan door servicepersoneel dat
geautoriseerd is door Hologic; (b) onderhevig zijn geweest aan fysiek misbruik (inclusief thermisch of elektrisch), spanning of verkeerd gebruik;
(c) opgeslagen, onderhouden of gebruikt zijn op een wijze die onverenigbaar is met de van toepassing zijnde specificaties of instructies van
Hologic, waaronder de weigering van de klant om door Hologic aanbevolen software-upgrades toe te staan; of (d) zijn aangemerkt als geleverd
onder een garantie die niet door Hologic wordt geboden of op een pre-release- of op ‘as-is’-basis.

Technische ondersteuning en informatie over het terugsturen van producten

Neem contact op met Hologic of met uw vertegenwoordiger als het Fluent-vloeistofmanagementsysteem niet werkt zoals bedoeld. Als het product
om welke reden dan ook moet worden teruggestuurd naar Hologic, verstrekt de technische ondersteuning een terugstuurnummer (RMA-nummer).
Stuur het Fluent-vloeistofmanagementsysteem terug volgens de instructies van de technische ondersteuning. Zorg ervoor dat u het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem reinigt met een schone, vochtige doek met kiemdodend middel of isopropylalcohol voordat u het terugstuurt, en dat
alle accessoires zich in de doos met het geretourneerde product bevinden.

Hologic en zijn distributeurs en klanten binnen de Europese Gemeenschap zijn verplicht zich te houden aan de richtlijn betreffende afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) (2002/96/EG). Hologic streeft ernaar te voldoen aan de landspecifieke vereisten ten aanzien van de
milieuverantwoorde behandeling van zijn producten.

Het doel van Hologic is terugdringen van het afval van de afvoer van zijn elekirische en elektronische apparatuur. Hologic is zich bewust van
de voordelen van het naleven van de AEEA met betrekking tot mogelijk hergebruik, behandeling, recycling of terugwinnen om daarmee de
hoeveelheid gevaarlijke substanties die in het milieu terechtkomen, te minimaliseren.

Klanten van Hologic in de Europese Gemeenschap zijn er verantwoordelijk voor te zorgen dat medische apparaten die zijn aangeduid met het
volgende symbool, hetgeen aangeeft dat de AEEA-richtlijn van toepassing is, niet in het gemeentelijk afvalsysteem terechtkomen, tenzij daarvoor
toestemming is verkregen van de lokale autoriteiten.
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Contact opnemen met de technische ondersteuning van Hologic

Neem contact op met de technische ondersteuning van Hologic voor de juiste afvoer van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem in
overeenstemming met de AEEA-richtlijn.

Technische ondersteuning van Hologic

Verenigde Staten en Canada:

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

Telefoon: 1.800.442.9892 (gratis)
www.hologic.com

Bevoegde Europese vertegenwoordiger:

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefoon: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Symbolen Betekenis

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

Onderdelen die contact maken met de patiént bevatten geen DEHP

D@ &=

STERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet hersteriliseren

Fabrikant

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Catalogusnummer

Aantal

Batchcode

Serienummer

Atmosferische drukgrens

D2 EEE FE®

Nederlands Symbolen



Fluent-vloeistofmanagementsysteem

Symbolen Betekenis

Vochtigheidsgrens

Temperatuurgrens

Gecombineerd gewicht van apparatuur en veilige werkbelasting

Categorie niet-AP-apparatuur

Toegepast onderdeel type BF

Gooi elektrische en elektronische apparatuur gescheiden weg van gewoon afval.
Apparatuur dient te worden afgevoerd in overeenstemming met Europese Richtlijn 2002/96/EG voor
Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur (AEEA).

Niet stapelen

Deze zijde boven

Inhoud

N =40 BRI e )

[N
[N
[N
[N

Droog bewaren

)

Volg de gebruiksaanwijzing. Dit symbool wordt in blauw op het etiket weergegeven.

Let op: Krachtens federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden

l‘ 0 N LY aangeschaft.

I Inschakelen

O Uitschakelen
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Symbolen Betekenis
N, =
|P21 0 Niet beschermd
2 Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 12,5 mm & en groter
N, =

2
1 Bescherming tegen verticaal vallende waterdruppels
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Woordenlijst

Term Betekenis

Verontreiniging Vervuiling van ruimtes, water, voedsel, objecten of personen door micro-organismen of radioactieve materialen,

Vervuiling biologisch vergif of chemische stoffen

Contra-indicatie Omstandigheden (zoals leeftijd, zwangerschap, bepaalde ziekte, medicatie) die het gebruik van een anders
geindiceerde maatregel verbieden (in tegenstelling tot een indicatie)

Tekort De totale hoeveelheid vloeistof die in de patiént achterblijft of die onverklaarbaar is verdwenen. De vloeistof die in de
patiént achterblijft moet worden gecontroleerd.

Embolie Obstructie van een bloedvat door een stolsel of luchtbel

Flowsnelheid Hoeveelheid (in ml) irrigatievioeistof die per minuut door de slangenset stroomt.

Hypervolemie Een toegenomen volume circulerend bloed.

Hyponatriémie Een lage concentratie (< 130 mmol/l) natrium in de bloedsomloop van de patiént.

Hysteroscoop Een instrument voor een visueel onderzoek van de uterus

Intra-uteriene druk De druk in de baarmoederholte.

Intravasatie Intrede van vreemd materiaal (distensievloeistof) in de bloedvaten

Fysiologische Isotone fysiologische zoutoplossing, d.w.z. één liter (I) bevat 9,0 gram natriumchloride.

zoutoplossing

Weefselvanger Een onderdeel tussen de afvaluitstroom en afvalzak dat weefsel scheidt van vloeistof en het gereseceerde weefsel
tijdens de procedure opvangt, zodat dit weefsel naar de patholoog kan worden gezonden voor onderzoek.

TRD Tissue Removal Device (weefselverwijderingsinstrument)

UB-doek Under Buttocks (onder de billen) doek

AW-14391-1501 Rev 012
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Johdanto

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

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

Tekijanoikeus-/tavaramerkkitiedot

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

Valmistaja

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA

1 800 442 9892 (Yhdysvalloissa maksuton)

Kayttoaiheet

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

Kéyttotarkoitus

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

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

Vasta-aiheet

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

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

Kohdun limakalvon poiston suhteelliset vasta-aiheet:

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

e Kohdun limakalvon adenomatoottinen hyperplasia
e Kohdun leiomyooma

e Vaikea adenomyoosi

e |antiokipu (piileva sisdsynnytintulehdus; PID)

e Kohdun anomaliat

e Kirurgiset taidot (katso ylld)

e Vaikea anemia

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

Tarkeita huomautuksia kayttajalle

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

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

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

Varoitukset, huomiot ja huomautukset

Sanoilla VAROITUS, Huomio ja Huomautus on erikoismerkitys.

A VAROITUS!

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

& Huomio!

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

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

Varoitukset ja varotoimet

Naissa kayttbohjeissa annettavat ohjeet helpottavat jarjestelman kayttod, ja suositelluilla kunnossapitotoimilla se toimii pitkdéan optimaalisesti ja luotettavasti.
Terveyteen ja turvallisuuteen liittyvét seikat ovat tarkeitd, kuten kirurgisten instrumenttien suhteen yleensa. Ne on lueteltu alla ja korostettu tekstissa.
Turvallisuusstandardin IEC 60601 vaatimusten tayttamiseksi tdssd konsolissa on potentiaalintasausliitin, jolla muiden laitteiden kotelopotentiaali voidaan tasata
samaksi kuin konsolin.

Huomautus:

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

VAROITUS!
o Tarkista kaikki tehdasasetukset.
e Kaikki saatavilla olevat tuotetiedot tulee lukea ennen Fluent-nesteenhallintajarjestelman ensimmaisté kayttoa.

e Kirurgilla tulee olla kokemusta séhkoinstrumenteilla suoritettavasta kohdun téhystyskirurgiasta ennen Fluent-nesteenhallintajarjestelman kéyttamista. Terve
kohtukudos voi vahingoittua kudoksenpoistolaitteen asiantuntemattoman kéyttdmisen vuoksi. Tallaista vahingoittumista tulee valttaa kaikin keinoin.

o Kytke MyoSure®-kudoksenpoistolaitteeseen ainoastaan Fluent-nesteenhallintajérjestelma. Minké tahansa muun ohjausmekanismin kdyttdminen saattaa johtaa
laitevikaan tai potilaan tai Iadkarin vammautumiseen.

e Jos potilaan lahelld kaytetaan lisélaitteita, jotka eivét tayta tata laitetta vastaavia ladkinnallisia turvavaatimuksia, néin syntyvan jarjestelman turvallisuuden
taso voi olla heikompi. Jos etadmmalla potilaasta kaytetaan lisélaitteita, jotka eivat tayta laakinnallisid tai muuten asiallisia turvavaatimuksia, néin syntyvan
jarjestelman turvallisuuden taso voi olla heikompi.

e Muiden kuin Hologic-yhtion méérittdmien lisévarusteiden, antureiden tai kaapeleiden kéyttdminen voi liséta Fluent-nesteenhallintajarjestelmén hiiridpaastoja
tai vahentéa sen héiridnsietoa.

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

 [Imaembolian vaara, jos letkustossa tai potilaaseen liitetyssa laitteessa on ilmakuplia. Varmista aina, ettd pussissa on nestettd, ettei potilaaseen pumputa ilmaa.
o Sijoita jarjestelma niin, ettd ndyton lukemat ja jarjestelman s&ato- ja hallintalaitteet ovat hyvin néakyvilla ja saatavilla.

e Kun virtakytkinta painetaan, jarjestelma saa edelleen virtaa pistorasiasta. Siksi virtajohto taytyy irrottaa laitteen taustapuolelta.

e Téhdn laitteistoon ei saa tehdd mitdén muutoksia.

o Sahkoiskun vaaran estdmiseksi tdmén laitteiston saa liittdé ainoastaan suojamaadoitettuun virtalahteeseen.

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

o Keskustele elekironisten ladkintélaitteiden turvallisuuteen perehtyneen asiantuntijan kanssa, ennen kuin kaytét tata laitetta RF-generaattorin laheisyydessa,
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jotta asennus ja kaytto sujuisivat asianmukaisesti. Jos havaitset tai epdilet hairioita Fluent-jarjestelméan ja minké tahansa muun laéketieteellisen jarjestelmén
valilla, lopeta Fluent-jarjestelméan kéyttdminen ja ota yhteytta asiakastukeen.

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

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

Nestehukka:

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

Nesteen sisddn- ja ulosvirtauksen valvominen:

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

Hyponatremia:

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

Keuhkoedeema:

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

Aivoedeema:

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

Idiosynkraattiset reaktiot

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

Hypotermia (kehon ldmpétilan tarkkaileminen)

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

Munanjohtimien tukkeumasta aiheutuva munanjohtimen repeytyminen

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

Alkuperéiset varusteet

Kéyta oman ja potilaasi turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-varusteita.

Vaara: rdjahdysvaara

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

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

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

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

Jérjestelman puhdistaminen

Jérjestelmaa ei saa steriloida.

Tiivistyminen / Veden tunkeutuminen

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

Jos epiilldan jarjestelmévikaa tai sellainen havaitaan, jarjestelmaé ei saa kdyttad. Varmista luvussa 8 (Kunnossapito) kuvatulla tavalla, ettd laite on taysin
toimintakelpoinen.

Sulakkeiden vaihtaminen

Vaihda sulakkeet vain samantyyppisiin ja -tehoisiin sulakkeisiin. Sulakkeiden tyyppi on T5AH, 250 V. Niita on jarjestelméssa 2 kappaletta.
Kertakayttd

Letkustot ovat kertakdyttotuotteita.

Vaara: Rajahdysvaara

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

A Huomio!

Séhkohairiot:

o Sahkohdiriot muiden laitteiden tai instrumenttien kanssa on eliminoitu kaytannéllisesti katsoen kokonaan tta jarjestelméa kehitettdessd, eiké testauksessa ole
havaittu hairioita. Jos kuitenkin havaitset tai epéilet téllaisia hairidita, kokeile seuraavia:
- Siirrd Fluent-nesteenhallintajarjestelma tai toinen laite tai molemmat laitteet eri paikkaan
- Sijoita laitteet etddmmalle toisistaan
- Keskustele sahkoisten ladkintalaitteiden asiantuntijan kanssa

¢ Fluent-nesteenhallintajarjestelméaa ei saa steriloida eiké upottaa desinfiointiaineeseen.

e Bioladketieteellisen teknikon tai muun patevén henkilon tulee suorittaa sédhkoturvallisuustestit.

o Tdssd laitteessa on painettuja elektroniikkapiirikortteja. Laitteen kéyttoidn loputtua ne pitad havittad sdhkéromuun liittyvien valtion tai sairaalan kaytintojen ja
maéaraysten mukaisesti.

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

¢ Fluent-nesteenhallintajérjestelma vaatii erityisia sahkomagneettista turvallisuutta koskevia varotoimia, ja se tiytyy asentaa ja ottaa kéyttoon ndisséa
kayttoohjeissa annettujen tuvallisuusohjeiden mukaisesti.

e Tdm4 laite on suunniteltu ja testattu minimoimaan hairiét muiden sahkolaitteiden kanssa. Jos hairiditd muiden laitteiden kanssa ilmenee, ne voidaan ehka
korjata yhdella tai useammalla seuraavista keinoista:

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

- Kytke laitteet eri virtaldhteeseen tai virtapiiriin.

- Keskustele bioldaketieteellisen teknikon kanssa.

o Laitteen kaikki toiminta on turvallisuuteen liittyvéa toimintaa. Néissa kdyttdohjeissa esitettyjen toimintojen viat tai muutokset ovat turvallisuusriskeja potilaalle
ja tdman laitteen kayttajalle.
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Huomautus:

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

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

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

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

e Tarkempia tietoja tdmén tuotteen sahkomagneettisesta turvallisuudesta on luvussa 13: Sdhkémagneettinen yhteensopivuus.
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Luku 1: Fluent-nesteenhallintajarjestelman esittely
Téssa luvussa esitelladn Fluent-nesteenhallintajarjestelmé kuvailemalla sen kaikki kayttdosat.

Fluent-nesteenhallintajéirjestelmén esittely

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

Jarjestelmén tekniset kayttosovellukset

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

Ehdotetut laajennusvéliaineet

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

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

Paineen mittaaminen ja sdteleminen

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

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

ll Nestepussin koukut
ﬂ Nestepussin
tiputusteline

IEl Kosketusniytto

Fluent In-FloPak
-liitin

Fluent Out-FloPak
-liitin

MyoSure-kudoksen-

Enintadn 6 nestelitran ripustamiseen

Kaksi tiputustelinekoukkua, joihin voi
ripustaa enintddn 6 | nestetta

Statuksen méarittimiseen, saatdmiseen
ja tarkkailemiseen

Paikka Fluent In-FloPak -sarjalle

Paikka Fluent Out-FloPak -sarjalle

Paikka MyoSure TRD -kéayttovaijerin

poistolaitteen (TRD)  kytkemiseksi Fluent-
liitantd nesteenhallintajarjestelmaén

Jalkakytkimen Paikka MyoSure-jalkakytkimen liittamiseksi I
liitanta Fluent-nesteenhallintajérjestelméan

B} Jatepussikoukku

B} Jatepussi
T} Pyorét

Xl Pyorien lukot

Jatepussin ripustamiseen

Jatepussi

Fluent-nesteenhallintajérjestelman siirtdmi-
seen ja sijoittamiseen

Estdvat pyodrien kaantymisen ja pydrimisen

|

= |

Kuva 1: Nesteenhallintajérjestelmén konsoli edesté katsottuna, osat siihen

liitettyind
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Seuraavassa kuvassa nahdaan Fluent-nesteenhallintajarjestelmén konsoli takaapéin.

IE Kahva

Virtakytkin

Virtaliitanta

Potentiaalinta-
sausliitin

Sailytyskorin
Kiinnityskohdat

- Jarjestelmdn siirtdmiseen
ja sijoittamiseen
- Paikka, jonne virtajohto

kiedotaan, kun se ei ole
kaytossa

Jarjestelma paélle (1) ja
pois (0)

Paikka, johon jarjestelméan
virtajohto liitetadn

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

Paikka séilytyskorin
ripustamiseen

]

v

IJD;]EI —
m 16 |}

=N

Kuva 2: Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsoli takaa-
péin katsottuna

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

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén lahetyslaatikko siséltad seuraavat osat:

o Kosketusnaytto: Integroitu kayttoliittyma laitteen ohjaamiseen ja kdyttdmisen tueksi.

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

o Séilytyskori: Séilytyspaikka kevyille esineille, kuten jalkakytkimelle, silloin, kun ne eivét ole kéytossd

e Virtajohto: Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kytkemiseen pistorasiaan

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

¢ Fluent-nesteenhallintajérjestelméan kéyttoohjeet: Opas, jossa kerrotaan, kuinka Fluent-nesteenhallintajarjestelméaa kaytetaan

e Fluent-nesteenhallintajarjestelméan pikakayttoopas: Fluent-nesteenhallintajérjestelmén tiivistetyt kéyttoohjeet

Luettelo toimitukseen siséltymattomista osista on luvussa 14: Kertakayttotuotteet ja tarvikkeet

Luku 1: Fluent-nesteenhallintajarjestelmén esittely
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Nestepussi

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

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

A VAROITUS!

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

& VAROITUS!

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

Kosketusnaytto

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

A Huomio!

Liikuttele ja siirrd Fluent-nesteenhallintajérjestelmaé ainoastaan sen kahvasta kiinni pitéen. Ald veda tai tyénna jarjestelméé kosketusnéytosta.
Kosketusnayttokayttoliittyma

Kosketusnaytolla voidaan konfiguroida ja katsella jarjestelmatietoja, asettaa hukkaraja, alustaa jarjestelma ja tehda muita tarvittavia saétoja. Kosketusnaytto
kehottaa suorittamaan erilaisia tehtavia (esimerkiksi "Ripusta nestepussi”) ja nayttaa erilaisten tehtdvien statuksia (esimerkiksi “"Nestepussi ripustettu”).

Kosketusnayton kuvakkeet

Kuvake

@

Nimitys
Ohje

Kuvaus
Lisétietojen ndyttdminen

o)

Jarjestelmiasetukset

Siirtyminen jarjestelmaasetusten naytolle

Clear Poista Poista
° Back Takaisin Poistaa virhetilan
Next Seuraava Siirtyminen seuraavaan vaiheeseen tai nayttoon
Alustus Jarjestelman alustus
——
[ — Vahvistus Jérjestelmapyynnon vahvistus
Keskeytys Toimenpiteen keskeytys. Kun jérjestelmé on pyséytetty, tdmé painike muuttuu vaihtoehdoksi Kaynnista,
T — jolla toimenpidettd voidaan jatkaa.
w Vaihto Valitun kohdan saatavilla olevien asetusten ndyttdminen
. Alas/Ylos Valitun kohdan asetusarvojen pienentdminen tai suurentaminen
-]
Hyvéksynté/Vahvistus Muutos koskien valittua asetusta

(=Y

Peruutus/Kieltdminen

Valitun asetuksen muutoksen peruminen

Kéynnistys

Pumppujen kaynnistys huuhtelun aloittamiseksi. Kun pumppu on kdynnissa, tdmé painike muuttuu
vaihtoehdoksi Keskeytys, jolla pumpun toiminta keskeytyy.
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Toimenpiteen lopetus Kun toimenpide lopetetaan, ulosvirtauspumppu toimii vielé ja kokoaa jéljella olevaa nestetta.
A A Tata painiketta painettaessa ulosvirtauspumppu pysahtyy ja néytolla nakyvét arvot Kokonaishukka,
Nesteen kokonaismaara, Lopullinen paine ja Leikkausaika.

m Sulkeminen Palaa edelliseen ndyttoon

; Uusi toimenpide Jarjestelmiasetusten néytto, josta voidaan aloittaa uusi toimenpide
——
Last Procedure. Viimeisin toimenpide Edellisen toimenpiteen tietojen ndyttdminen
m Lopeta Lopettaa toimenpiteen ja alkaa tyhjentda Out-FloPak-letkua
Zero Nollaa Nollaa toimenpiteen hukka-arvon
Reprime Alusta uudelleen Alustaa jarjestelméan uudelleen toimenpiteen alkamisen jalkeen
[ oone | Valmis Lopettaa Out-FloPak-letkun tyhjennyksen

Fluent-toimenpidesarja
Fluent-toimenpidesarjassa on Fluent In-FloPak -sarja, Fluent Out-FloPak -sarja, jatepussi ja kudoskerain.
A VAROITUS! Al késittele steriileja kertakayttotuotteita uudelleen

Fluent In-FloPaks- tai Fluent Out-FloPaks -sarjojen uudelleenkéyttdminen voi altistaa potilaat ja/tai kayttdjét infektiovaaralle
sekd heikentda tuotteen suorituskykyé. Kontaminaatio ja/tai jarjestelman heikentynyt suorituskyky voivat johtaa
loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Mitéan kertakéyttoisen toimenpidesarjan osia ei saa késitella uudelleen.

Fluent In-FloPak -sarja
Sinisen Fluent In-FloPak -sarjan tehtdvé on imea puhdasta nestettd nestepussista.

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

Liita ennen jokaista toimenpidetta letkut seuraavasti:
e Nestepussin letku lavistimestéd nestepussiin

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

Fluent In-FloPak -sarja

Nailla liitoksilla huuhteluneste saadaan kulkemaan nestepussista hysteroskoopin sisadnvirtauskanavaan.
Nesteen virtausta tarkkaillaan ja saddetéén kosketusndyton avulla, niin ettd paine pysyy tietyssé asetustasossa.

Fluent Out-FloPak -sarja

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

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

Liitd ennen jokaista toimenpidetta letkut seuraavasti:

e Jateletkun liittimest4 jatepussiin

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

e Ainoastaan silloin, kun kaytetdan MyoSure-kudoksenpoistolaitetta (TRD), liitetdan letku, jossa on vihred raita vakéasliittimen
vieressd, MyoSure-kudoksenpoistolaitteeseen (TRD)

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

Nailla kytkennoilld neste saadaan kulkemaan hysteroskoopin ulosvirtausletkusta, MyoSure-kudoksenpoistolaitteesta (TRD)
ja pakaranalusliinan (UB) portista jatepussiin. Fluent Out-FloPak- sarja
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Jatepussi

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

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

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

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

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

Pyorat

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

Lahetyslaatikon sisalto

Jalkakytkin

Jalkakytkimella ohjataan kudoksenpoistolaitteen toimintaa. Se liitetddn Fluent-nesteenhallintajarjestelmén etupaneeliin jalkakytkimen liitdntaén.
Sailytyskori

Sailytyskori riippuu Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolella. Sielld voidaan séilyttaa pienid kevyita esineitd, esimerkiksi jalkakytkinta, silloin, kun ne eivat
ole kaytossa. Sailytyskoriin ei saa laittaa painavia esineitd. Suositeltu enimmaispaino on 4,5 kg (10 paunaa).

Virtajohto
Virtajohto kytketddn Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolella olevaan liittimeen. Kun jérjestelmé ei ole kaytdssa, kiedo virtajohto taustapuolen kahvan
ympérille.

Fluent-nesteenhallintajédrjestelmén etupuolen liitdnnat
MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) liitin

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajérjestelmén etupaneelissa MysSure
jalkakytkimen liittimen ylapuolella. Katso tarkempia tietoja MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kayttoohjeista.

Jalkakytkimen liitin

Jalkakytkimen liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajarjestelmén etupaneelissa MyoSure-kudoksenpoistolaitteen

(TRD) liittimen alapuolella.
AN

\\\ /n//

Jalkakytkimen liitin
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Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolen liitinnat

Kahva
Kahva sijaitsee jérjestelmén taustapuolella.

A Huomio!

Liikuttele ja siirrd Fluent-nesteenhallintajérjestelméé ainoastaan sen kahvasta kiinni pitden. Ald vedé tai tyénnd jarjestelmaa
tiputustelineen koukusta tai kosketusnaytosta.

Virtakytkin

Virtakytkin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajarjestelman taustapuolella virtajohdon liittimen ylapuolella. Kytkimessa virta
padlle -valinnan symboli on | ja virta pois -valinnan symboli on 0.

Virtajohdon liitin

Virtajohdon liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolella virtakytkimen alapuolella.
Potentiaalintasausliitin

Talla liittimella jarjestelma liitetddn muuhun johtavaan materiaaliin eli jarjestelma maadoitetaan turvamaadoituksella.

Kun olet tutustunut Fluent-nesteenhallintajarjestelman osiin, olet valmis opettelemaan, kuinka kosketusnéyton
asetukset maéritetddn. Seuraavassa luvussa kuvataan, kuinka kosketusnéyton asetukset méaritetaén.

HOLOGIC

Jérjestelméan taustapuoli
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Luku 2: Kosketusndyton asetusten maarittaminen

Kun olet tutustunut Fluent-nesteenhallintajarjestelman osiin, olet valmis méaarittdmaan kosketusndyton asetukset. Tassd luvussa kuvataan, kuinka kosketusndyton

asetukset madritetaan.

Fluent-nesteenhallintajédrjestelmén kaynnistdminen

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

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

Kéynnista jarjestelma seuraavassa jéarjestyksessa.
1. Liita virtajohto Fluent-nesteenhallintajérjestelman taustapuolelle.

2. Liita virtajohto suoraan sahkdovirraltaan Fluent-nesteenhallintajarjestelméan kanssa yhteensopivaan
pistorasiaan.

3. Paina jérjestelman taustapuolella yldosassa sijaitseva kaynnistyskytkin paalla-asentoon (1). Jarjestelméa
kaynnistyy, ja esiin tulee jarjestelmén valmistelundyttd (Nayttoruutu 1).

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

Asetusten miarittaminen

System Setup

@ nstatl in-Fiopak

—_—
3 @ 1nstall out-FioPak

. Hang Waste Bag

Naytto 1: Jarjestelméan valmistelunéaytto

Kun jarjestelma kdynnistetdan ensimmaéisen kerran, jarjestelmén valmistelundytto avautuu.

Jérjestelmédasetusten valinta aloitetaan koskettamalla Asetukset-kuvaketta (€3). Esiin tulee Asetusnéyttd, joka
nakyy kuvassa Nayttoruutu 2. Asetusnaytolla:

e Valitaan naytettava kieli
e Saadetaan kosketusndyton kirkkaus
e Saadetdan kaiuttimista kuuluvien hélytysten danenvoimakkuus
e Naytetddn muita jarjestelmétietoja
Asetusten méérittdminen:
e Valitse kieli nuolipainikkeilla.
e Lisad/vahenna kirkkautta plus- ja miinusmerkeilla.
e |isdé/vahenna adnenvoimakkuutta plus- ja miinusmerkeilla.

e | ast Procedure -painikkeella saat esiin viimeksi suoritetun toimenpiteen.

Settings

Language

a ENGLISH D

Brightness

(- XXXx}N +)

Pressure
s
. O @&

Version: Engineering Release x.xx
Build Type:  Unknown
Firmware: Unknown

Logic:  Unknown

Néytto 2: Asetusnéytto

Kun kosketusndyton asetukset on maéritetty, vuorossa on Fluent-nesteenhallintajarjestelmén osien liittdminen. Seuraavassa luvussa kuvataan, kuinka Fluent-

nesteenhallintajarjestelman osat liitetaan.
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Luku 3: Jarjestelman osien liittaminen

Kun olet méérittanyt kosketusndyton asetukset, olet valmis liittdmaan Fluent-nesteenhallintajarjestelmén osat. Tassa luvussa annetaan tietoja ja ohjeita
jarjestelman siirtdmisesta ja sen osien liittdmisesta.

Huomautus:
Tarkempia tietoja hysteroskoopin valmistelemisesta ja kdyttadmisesta on hysteroskoopin kdyttdohjeissa.

Ennen Fluent-nesteenhallintajarjestelman siirtamista
Ennen kuin jarjestelmd siirretddn paikasta toiseen, on varmistettava, ettd se valmis liikuteltavaksi:

e Virtakytkin on pois-asennossa (0)

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

e Pydrien lukitus on avattu

e Syotto- tai jatenesteen koukuissa ei ole pusseja
e Taustapuolen sdilytyskorissa on yhteensa enintddn 4,5 kg (10 paunaa) painavia esineita
Pydrien lukitseminen ja lukituksen avaaminen

Kaikki pyorat kaantyvat helpottaen jéarjestelman ohjaamista ja sijoittamista, ja niissé on kuvassa nékyva
lukitusmekanismi.

Pydrien lukitseminen:

Paina jalallasi kunkin pydran lukituksen ulompi osa alas kuvan mukaisesti estiéksesi jarjestelmaa liikkumasta.

Pydrien lukituksen avaaminen: Pydrén lukko
Nosta jalallasi kunkin pyorén lukituksen yldosa ylos (sisdénpain).

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

A VAROITUS!

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

A Huomio!

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

Jarjestelméan sijoittaminen

On tarkead, ettd Fluent-nesteenhallintajérjestelma sijoitetaan véahintdan 5 jalan (1,5 m:n) padhan MyoSure-kudoksenpoistolaitteesta (TRD), jotta
kudoksenpoistolaitteen kdyttovaijeri padsee riijppumaan laajalla kaarella, ilman taipumia, silmukoita tai kiertymia.

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

Osien liittiminen
Virtajohdon liittdminen

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

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

/\ varorrust

Laitteisto taytyy sijoittaa niin, etté virtajohdon voi helposti irrottaa.
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A Huomio!

Varmista, ettd saatavilla olevan pistorasian jannite vastaa jarjestelman taustapuolelle kiinnitetyn arvokilven tietoja. Vadrasta jannitteesta voi aiheutua virheit,
toimintahairioita ja jarjestelmén rikkoutuminen.

Jérjestelma on aina kytkettdvé maadoitettuun pistorasiaan. Pistorasian ja Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolen virtaportin valilld saa kayttaa vain
jarjestelman omaa virtajohtoa.

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

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

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

Jarjestelmén valmisteleminen

Suorita jarjestelméan valmisteluvaiheet sairaalan kannalta loogisimmassa jarjestyksessa. Kasittele kaikkia materiaaleja
sairaalan kdytannon mukaisesti. Valmistele Fluent-nesteenhallintajarjestelma kéayttod varten seuraavassa jarjestyksessa.

Ripusta nestepussi

/I\ vARoITUS!

Suurin sallittu mé&éara on 6 litraa nestettd. Sen ylittdminen saattaa héirita nestehukan mittaustarkkuutta.

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

Huomautus:

Fluent-nesteenhallintajérjestelméssé ei tarvitse olla virta paélld, kun nestepussit ripustetaan. Jos virta on péélld, noudata
esiin tulevia kehotuksia. Kun nestepussit on ripustettu oikein, jérjestelméa néyttaa vihrean oikein-merkin.

Fluent-toimenpidesarjan purkaminen pakkauksesta

2a. Avaa Fluent-toimenpidesarjan pakkaus.

Jatepussikoukku

2b. Aseta epasteriili jatepussi sivuun.
2c. Ota Fluent In-FloPak- ja Fluent Out-FloPak -sarjat steriilistd pakkauksesta ja aseta ne steriilille alustalle.
Ripusta jatepussi
/I\ varortus:
Suurin sallittu paino on yhden tayden jatepussin paino (6 kg). Sen ylittdminen saattaa héirita nestehukan mittaustarkkuutta.
3. Ripusta uusi jatepussi jatepussikoukkuun uuden toimenpiteen aloittamiseksi.
Kun jatepussi on ripustettu oikein, jarjestelma ndyttaa vihredn oikein-merkin.
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Liita sininen Fluent In-FloPak

A VAROITUS! Alkuperiiset varusteet

Kayta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita.

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

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

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

4f, Liita valojohto ja kamera hysteroskooppiin.

Huomautus:
Avaa nestepussin letkusulkimet vasta, kun jérjestelméa kehottaa.

Liitd keltainen Fluent Out-FloPak

Sulje letkusuljin ja lavistin.

& VAROITUS! Alkuperiiset tarvikkeet

Kéyta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita.

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

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

ulosvirtauskanavaan.
6b. Paina jateletkun liitin pitavésti jatepussin aukkoon.
6c. Kytke keltainen imuliitin pakaranalusliinan (UB) porttiin.
7. Kosketa ‘Next’ (Seuraava) kosketusnaytolla.
Kun olet koskettanut painiketta ‘Next’, Fluent In-FloPak ja Fluent Out-FloPak lukittuvat paikoilleen.

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

Hysteroskoopin ulosvirtauskanava

e

% C |

Jateletkun liitin
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Liita tarvittaessa MyoSure-kudoksenpoistolaite

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

A VAROITUS! Alkuperaiset tarvikkeet

Kéyta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita. Letkustot ovat kertakéyttotuotteita.
Sairaalan steriilikdytant6ja noudattaen suorita jarjestyksessé:
1. Liité jalkakytkin.
2. Liita MyoSure-kayttovaijeri Fluent-nesteenhallintajérjestelmén etupaneelin liittimeen.
3. Liitd MyoSure-kudoksenpoistolaitteen imuletku Out-FloPakin letkuun, jonka vakasliittimen vieressa on vihreé rengas.

Kun olet liittdnyt Fluent-nesteenhallintajérjestelmén osat, olet valmis alustamaan jarjestelmén, kuten kuvataan luvussa 4: Jéarjestelmén alustaminen.

Suomi Luku 3: Jérjestelmén osien liittdminen
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Fluent-nesteenhallintajarjestelmé

Luku 4: Jarjestelman alustaminen

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

Téssa luvussa opastetaan, kuinka jarjestelma alustetaan.
Kun Prime-kuvaketta kosketetaan:

e Ulos- ja sisdanvirtauspumput kéynnistyvéat

e Paineen oletusarvoksi tulee 80 mmHg

e Hukan oletusraja-arvoksi tulee 800 ml

e Neste alkaa kulkeutua nestepussista letkustoon, sitten hysteroskooppiin (joka on suunnattu pakaranalusliinaan (UB)) ja lopuksi se kerdtadn jatepussiin.

Fluent-nesteenhallintajdrjestelmén alustaminen

Aloita uusi toimenpide aina uudella, taydelld nestepussilla. Kun jarjestelma alustetaan, pumppu kdy noin yhden (1)
minuutin ajan, jotta ilma saadaan poistetuksi letkustosta ja hysteroskoopin virtausvastus todetuksi. Ald saadé neste- tai
jatepussia alustuksen kaynnistyttyd. Anna jérjestelmén alustua tdysin ennen neste- tai jatepussin séatamista. Jos néin ei
tehda, nestehukkalukemat tai lopulliset toimenpiteen tulokset saattavat olla epatarkkoja. Talloin nestehukkalukemat tai
lopulliset toimenpiteen tulokset on laskettava kasin.

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

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

1. Varmista, ettd nestepussin suljin on avattu.

2. Varmista, ettd hysteroskoopin sininen sisddnvirtauskanava on auki.

3. Suuntaa hysteroskooppi pakaranalusliinaan (UB) potilaan korkeudella.

/\ varortus!

Potilaan siséllé olevaa laitetta ei saa alustaa.
4. Kosketa ‘Prime’ kosketusnaytolla.
Alustamisen voi keskeyttdd milloin tahansa koskettamalla ‘Pause’-painiketta.
Kun alustamista jatketaan pysdyttamisen jalkeen, jarjestelma kdynnistaa alustamisjakson taas alusta.

<

Avaa sisdanvirtauskanava

5. Kun naytolla lukee ‘Prime Complete’, kosketa kosketusndyton ‘Next’ -painiketta. Jarjestelmaa ei tarvitse nollata alustamisen jélkeen, jos alustaminen on tehty
pakaranalusliinan sisépuolella. Jos alustaminen on tehty pakaranalusliinan ulkopuolella, nestehukka-arvo taytyy nollata, ettei seurauksena ole virheellinen

hukka-arvo.

Kun olet onnistuneesti alustanut Fluent-nesteenhallintajérjestelmén, olet valmis kéyttdmaan siti toimenpiteen aikana. Seuraavassa luvussa kuvataan Fluent-

nesteenhallintajdrjestelmin kayttamista.

24 Luku 4: Jarjestelmén alustaminen

Suomi



Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Luku 5: Jarjestelman kayttaminen
Kun olet alustanut Fluent-nesteenhallintajarjestelman, olet valmis kayttdmaéan sita.

Téssé luvussa annetaan tietoja ja ohjeita, kuinka Fluent-nesteenhallintajarjestelmaé kéytetddn MyoSure-hysteroskoopin ja MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD)
kanssa. Katso taydelliset kayttoa ja toimintaa koskevat ohjeet, myos varoitukset ja huomautukset, hysteroskoopin ja TRD:n kayttoohjeista.

Kohdunsisdisen paineen sdatiaminen

Téssa luvussa kuvataan, kuinka kohdunsisdinen paine sdadetdan. Paine voidaan saataa alueelle 40 - 120 mmHg.

/\\ varortus!

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

Saada paine seuraavasti:

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

2. S&ada paineasetusta nuolindppadimié koskettamalla.

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

/I\ varortus!

Jos hukka kasvaa nopeasti tai visualisointikentté ei vastaa paineasetuksen muutokseen, tdma voi merkité sitd, ettd kohtu on puhjennut tai nestetta vuotaa
muualle. Tutki, onko visualisointikentdssa vaurioita tai onko kohdunkaulassa vuoto.

Hukan raja-arvon saatdaminen
Nestehukka on potilaaseen jadneen, In-FloPakiin ja Out-FloPakiin jadneen tai muutoin menetetyn nesteen kokonaismaara.

Hukan raja-arvoista
e Hukan oletusraja-arvoksi tulee 800 ml
e Hukan raja-arvo voidaan saitaa 50 ml:n lisdyksin alueelle 100 - 2500 ml.

Huomautus:

limoitettu hukka vastaa nestepusseihin jadneen ja jatepussiin palautumattoman nesteen kokonaisméérad. Tahén saattaa siséltya In-FloPakiin ja Out-FloPakiin
Jjaényt neste.

Sadda tarvittaessa hukan raja-arvo seuraavasti.
1. Kosketa ‘Change’-painiketta Deficit Limit (hukan raja-arvo) -ympyrassa.
2. Sadda paineasetusta nuolindppaimia koskettamalla tai valitse asetus.
3. Paina (E) vahvistukseksi.

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

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) kédyttdminen

Run-painikkeen painamisen ja toimenpiteen aloituksen jalkeen voidaan jalkapolkimella kéyttdd MyoSure-kudoksenpoistolaitetta. MyoSure-kudoksenpoistolaitetta
ei voi kdyttad, kun Fluent-nesteenhallintajérjestelma on pyséytetty. Katso MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kdyttdohjeista lisitietoja siitd, miten MyoSure-
kudoksenpoistolaitetta kdytetaan.

Jarjestelman elvytys

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

Vélineiden vaihtaminen toimenpiteen aikana

Fluent-nesteenhallintajarjestelma sallii seuraavien osien vaihtamisen toimenpiteen aikana:

¢ Nestepussi
e Jatepussi
e Kudoskerain

Tarkempia tietoja ndiden osien vaihtamisesta on luvussa 6: Osien vaihtaminen.
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Hysteroskoopin vaihtaminen toimenpiteen aikana

Fluent-nesteenhallintajarjestelmé sallii hysteroskoopin vaihtamisen toimenpiteen aikana. Skoopin vaihto saattaa kehottaa kayttdjaa alustamaan uudelleen.
Katso tdydelliset kayttod ja toimintaa koskevat ohjeet, myds varoitukset ja huomautukset, laitteiden kéyttdohjeista.

A Huomio!

Jos hysteroskoopin vaihdon jélkeen ei tehdd uudelleenalustusta, se saattaa vaikuttaa kohdun painehallintaan.

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

Huomautus:

Ennen alustuksen aloittamista uudelleen on varmistettava, ettéd nestepussissa oleva nesteméérd riittad koko uudelleenalustuksen suorittamiseen. Jos nestetta
ei ole rijttavésti, vaihda nestepussi uuteen, téyteen nestepussiin. Al sééidé neste- tai jétepussia uudelleenalustuksen kdynnistyttyd. Anna jérjestelmén alustua
uudelleen tédysin ennen neste- tai jatepussin sdatamistd. Jos néin ei tehdd, nestehukkalukemat tai lopulliset toimenpiteen tulokset saattavat olla epétarkkoja.
Télloin nestehukkalukemat tai lopulliset toimenpiteen tulokset on laskettava késin.

Toimenpiteen paattaminen
Paata toimenpide seuraavassa jarjestyksessa:

1. Kun toimenpide on valmis, kosketa ‘End’-painiketta.

2. Jarjestelma ndyttaa viestin, jossa pyydetdén vahvistamaan, ettd haluat lopettaa toimenpiteen.

3. Lopeta toimenpide koskettamalla ‘Yes’. Jos haluat jatkaa toimenpidettd, kosketa ‘No’.
Huomautus:

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

Al poista nestepussia ja jatepussia tdssé vaiheessa. Anna jérjestelméan poistaa liika neste, jotta saadaan tarkka kuva nestehukasta. Jos nestepussi tai jatepussi
poistetaan tédssé vaiheessa, nestehukka on laskettava kéasin.

4, Kun arvelet liikanesteen poistuneen pakaranalusliinasta (UB), kosketa ‘Done’ (Valmis).
5. Jarjestelmd néyttad viestin ‘0K to remove Disposables’ (Kertakdyttotuotteet voi irrottaa).
6. Sulje Fluent In-FloPakin letkut.
7. Yhteenvetondytolle tulevat seuraavat lopulliset toimenpiteen tulokset:
o Kokonaishukka (Total Deficit)
e Kootun nesteen kokonaismaéara (Total Fluid Volume Collected)
e Loppupaine (Final Pressure)
e |eikkausaika (Cutting Time)
8. Irrota jatepussin ulosvirtausletku.
9. Irrota kudoskerain pidikkeestaén resektoidun kudoksen talteen ottamiseksi.
10. Sulje korkki ja irrota jétepussi.
11. Irrota letkut hysteroskoopista.
12. Havitd FloPak -sarjat ja jatepussi.
13. Sammuta laite ja vedé virtajohto pistorasiasta.
14. Irrota In-FloPak ja Out-FloPak ja hévita ne.
Huomautus:

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

1. Kosketa jérjestelmén valmistelunéytolld Asetukset-kuvaketta ().
2. Kosketa asetusndytolld ‘Last Procedure’.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kayttdmisen jalkeen vuorossa on purkaminen ja toimenpiteen aikana kdytettyjen materiaalien havittdminen.
Luvussa 7 on purkamis- ja hévitysohjeita.
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(T OOV RET LT

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

Toimenpiteen kulun mukaan kertakayttdosia taytyy ehké vaihtaa. Fluent-nesteenhallintajarjestelmén tiputustelineen ja jatepussin sisdiset vaa’at antavat
tarvittaessa kehotuksen vaihtamisesta. Jatepussin vaihto jérjestelméa pyséyttamattd saattaa johtaa epatarkkoihin hukka-arvoihin.

Huomautus:

Varmista, ettd mahdolliset virheilmoitukset ratkaistaan ennen jérjestelmén minkéén osan vaihtamista. Jos néin ei tehdd, nestehukkalukemat tai lopulliset
toimenpiteen tulokset saattavat olla epétarkkoja.

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

Nestepussin vaihtaminen
Vaihda uusi nestepussi, kun jarjestelma hélyttad syottopussin nesteen vahyydesta.

Vaihda nestepussi toimenpiteen aikana seuraavassa jarjestyksessa:

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

2. Pussin koko voi olla miké tahansa.

3. Sallittu enimmaispaino koukussa = 6 litraa nestetta.

4. Tyonna lavistin pussin porttiin.

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

6. Avaa ldvistetyn pussin suljin ennen toimenpiteen jatkamista.

Jatepussin vaihtaminen
Vaihda jatepussi, kun jarjestelma kehottaa vaihtamaan sen.

Vaihda jatepussi toimenpiteen aikana seuraavassa jarjestyksessa:
1. Pyséyta jarjestelmé koskettamalla "Pause”. (Jos “Pause” (keskeytys) -kohtaa ei kosketeta, nestehukkalukemat saattavat olla epétarkkoja.)
2. Irrota jatepussin ulosvirtausletku.
3. Kierré korkki jatepussin suuhun.
4. Irrota jatepussi koukuista ja hévita se sairaalan kdytdnnon mukaisesti.
5. Ripusta uusi jatepussi niin, ettd molemmat ulommat renkaat tulevat koukkuihin.
6. Jatepussin taytyy riippua selvésti koukkujen pohjassa.
7. Varmista, ettei jatepussin korkki ole kiinni.
8. Liité keltaisen Out-FloPak -sarjan ulosvirtausletku jatepussin suuhun.
9. Jos ndytdlle tulee virheilmoitus ‘Missing Waste Bag’ (ei jatepussia), varmista, etté jatepussi riippuu koukkujen pohjassa, kosketa ‘Clear’ ja jatka toimenpidetta.

Kudoskerdimen vaihtaminen
Vaihda kudoskerdin toimenpiteen aikana seuraavassa jarjestyksessé:

1. Pyséyta jarjestelmé koskettamalla ‘Pause’.

2. Avaa kudoskerdimen pidikkeen kansi.

3. Irrota kudoskerdin ja laita se kudosnéyteastiaan.

4. Laita kudoskerdimen pidikkeeseen uusi kudoskerdain.

5. Sulje kudoskerdimen pidikkeen kansi tiiviisti.

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

Kun olet suorittanut toimenpiteen Fluent-nesteenhallintajarjestelmalld, olet valmis purkamaan jérjestelmén ja havittdméaén toimenpiteen aikana kaytetyt
materiaalit. TAssa luvussa annetaan tietoja ja ohjeita Fluent-toimenpidesarjojen ja muiden osien irrottamisesta Fluent-nesteenhallintajarjestelmasté seka tietoja
osien havittamisesta.

A VAROITUS! Steriilien kertakayttotuotteiden uudelleenkésitteleminen

Fluent In-FloPaks- tai Fluent Out-FloPaks -sarjojen uudelleenkdyttdminen voi altistaa potilaat ja/tai kdyttajat infektiovaaralle seké heikentda tuotteen
suorituskykya. Kontaminaatio ja/tai jarjestelman heikentynyt suorituskyky voivat johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai kuolemaan. Kertakdyttoisia Fluent
In-FloPaks- tai Fluent Out-FloPaks -sarjoja ei saa kayttaa uudelleen.

Huomautus:
Noudata sairaalan hygieniasédéntoja, kun havitét Fluent-toimenpidesarjoja, kudoskerdimid, koottuja nesteita ja jatepusseja.

Purkaminen ja hévittdminen
1. Poista MyoSure-kudoksenpoistolaite (TRD) ja hysteroskooppi potilaasta.

2. Suorita seuraavat vaiheet:

1. Pura MyoSure-kudoksenpoistolaite (TRD)
a. Irrota TRD hysteroskoopista.
b. Irrota TRD-ulosvirtausletku TRD:sta.
¢. Irrota TRD Fluent-nesteenhallintajarjestelmén konsolista.
d. Havitd TRD sairaalan kdytannon mukaisesti.

2. Keraa kudosnaytteet
a. Ota kayttoon kudosndyteastia (ei sisélly toimitukseen).
b. Veda jatepussin liitin irti jatepussista pussin irrottamiseksi.
¢. Avaa kudoskerdimen pidikkeen kansi.
d. Irrota kudoskeréin ja laita se kudosndyteastiaan.

e. Jos haluat keratd lisda kudosta, laita kudoskerdimen pidikkeeseen uusi kudoskerain. Sulje kudoskerdimen pidikkeen kansi tiiviisti ja kiinnité
jateletkun liitin jatepussiin.

3. Havitd jatemateriaalit
a. Kierra jatepussin korkki kiinni ja irrota jatepussi.
b. Havita jatepussi sairaalan kdytannon mukaisesti.
4. Pura pakaranalusliina (UB)
a. Irrota pakaranalusliinan (UB) letku pakaranalusliinan (UB) portista.
b. Havitd pakaranalusliina (UB) sairaalan kéytannon mukaisesti.
5. Pura hysteroskooppi
a. Sulje hysteroskoopin sisddnvirtausletku.
b. Irrota hysteroskoopin sisaanvirtausletku.
¢. Irrota hysteroskoopin ulosvirtausletku.
6. Pura Fluent In-FloPak
a. Sulje nestepussin letku.
b. Irrota lavistin nestepussista.
¢. Irrota Fluent In-FloPak- sarja Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsolissa etupuolella vasemmalla sijaitsevasta liitinportistaan.
d. Havitd Fluent Out-FloPak sairaalan ké&ytdnnon mukaisesti.

30 Luku 7: Purkaminen ja havittdminen Suomi



Fluent-nesteenhallintajérjestelméa

7. Irrota Fluent Out-FloPak
a. Irrota Fluent Out-FloPak- sarja Fluent-nesteenhallintajarjestelméan konsolissa etupuolella oikealla sijaitsevasta Fluent Out-FloPak -liitinportistaan.
b. Havitd Fluent Out-FloPak sairaalan kdytannon mukaisesti.
8. Pura Fluent-nesteenhallintajarjestelma
a. Kaanna virtakytkin pois-asentoon (0).
b. Irrota jalkakytkin ja sijoita se sdilytyskoriin.
¢. Irrota Fluent-nesteenhallintajérjestelman virtajohto pistorasiasta.
d. Kiedo virtajohto jérjestelmén taustapuolen kahvan ympérille.
e. Desinfioi Fluent-nesteenhallintajérjestelmén pinnat sairaalan kdytdnnon mukaisesti.

Purkamisen ja menetelmasséa kaytettyjen materiaalien havittamisen jalkeen vuorossa on Fluent-nesteenhallintajarjestelmén puhdistaminen ja séilytys myohempaa
kayttoa varten. Seuraavassa luvussa kuvataan jarjestelmén kunnossapitoa.
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Luku 8: Kunnossapito

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

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

1. Varmista, ettd Fluent-nesteenhallintajarjestelman taustapuolella sijaitseva virtakytkin on pois-asennossa (0).
2. Irrota virtajohto pistorasiasta.

3. Kiedo virtajohto Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolella sijaitsevan kahvan ymprille.

4. Irrota jalkakytkin Fluent-nesteenhallintajarjestelmén etupuolelta ja sijoita se taustapuolen séilytyskoriin.

5. Puhdista Fluent-nesteenhallintajarjestelma seuraavaksi suoritettavaa toimenpidett varten.

Huomautus:
Fluent-nesteenhallintajérjestelman kayttoidan pidentamiseksi alé ripusta tiputustelineeseen mitéan sailytyksen aikana.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén puhdistaminen
1. Irrota Fluent-nesteenhallintajérjestelma virtalahteesta

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

Jarjestelmén puhtaaksi pyyhkiminen

Pyyhi jérjestelman pinnat pehmeélld liinalla, joka on kostutettu desinfiointiaineella (esimerkiksi 5 % tiskiainetta vedessa tai PDI Sani-Cloth AF3:a tai
PDI Sani-Cloth HB:14 tai 70-prosenttista isopropyylialkoholia tai 10-prosenttista valkaisuaineliuosta). Kéytettavan desinfiointiaineen pitoisuus vaihtelee tdmén
aineen valmistajan antamien tietojen mukaan. Varmista, ettei jarjestelméan paase kosteutta.

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

A Huomio!

Fluent-nesteenhallintajarjestelméa ei saa steriloida eiké upottaa desinfiointiaineeseen.

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

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

o Virtajohto on kiinnitetty asianmukaisesti seké Fluent-nesteenhallintajarjestelman taustapuolella olevaan liittimeen etta
maadoitettuun pistorasiaan.

o Pistorasia saa virtaa. Testaa pistorasian asianmukainen toiminta kytkemélla siihen jokin toinen laite.
Sulakkeen vaihtamiseksi:

A VAROITUS!

Irrota virtajohto pistorasiasta ja jarjestelmastd, ennen kuin tarkastat sulakkeen.

A Huomio!

Ennen kuin vaihdat sulakkeen, tarkista, etta sulake on Tekniset tiedot -luvussa méaériteltya tyyppiéa.
1. Sammuta jarjestelma (0).

2. Irrota virtajohto pistorasiasta.

Sulakkeen paikka

3. Irrota sulakkeenpidike pienella tasapaiselld ruuvitaltalla.
4. Veda sulakkeenpidike ulos ja tarkasta sulake.
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5. Aseta uusi sulake. Sulaketyypin taytyy olla: T5AH 250 V.
6. Tyonna sulakkeenpidike sisaan.
7. Kytke virtajohto takaisin pistorasiaan, kaynnista jarjestelma virtakytkimella (1) ja tarkista, toimiiko laite asianmukaisesti.

Punnituskennokalibrointitesti

Nestehukan mittaustesti tarkistaa nestepussin punnituskennon ja jatepussin punnituskennon seké tarkan painomittauksen varmistaakseen, etté kaikki osat
toimivat asianmukaisesti. Téssé testissa tarvitaan 500 gramman paino.

1. Kaynnista jarjestelma.

2. Kosketa asetusnayton (€) -painiketta

3. Ripusta 500 gramman paino toiseen nestepussikoukkuun

4. Kosketa ‘Load Cell Calibration Check’ -painiketta

5. ‘Supply Weight -lukeman tulee olla 500 + 25 g

6. Ota 500 gramman paino nestepussikoukusta ja ripusta se toiseen jatepussikoukkuun
7. ‘Collection Weight” -lukeman tulee olla 500 = 25 g

8. Ota paino jatepussin koukusta

9, Palaa valmistelundytolle valitsemalla "Exit’.

Painekalibrointitesti

Painemittaustesti tarkistaa paineen tarkan arvon varmistaakseen, ettd kaikki osat toimivat asianmukaisesti. Tahan testiin tarvitaan In-FloPak, 3000 ml
nestepussi seka pakaranalusliina tai &mpéri. Nestepussi asetetaan punnituskennon koukkuun, niin ettd saadaan aikaan paineanturin testaamisessa kaytettava
hydrostaattinen paine.

1. Kaynnista jarjestelma.

2. Laita In-FloPak konsoliin.

3. Kosketa asetusnayton (@) -painiketta

4. Valitse ‘Pressure calibration check’

5. Valitse ‘Lock’

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

8. Irrota pussin lavistimen suojus ja lavista pussi yhdelld sisddnvirtauslavistimell; jata toiseen lavistimeen suojus péalle.

9. Laita dmpéri lattialle ja aseta hysteroskoopin sisddnvirtauskanavan Luer-lukko ampériin.

10. Avaa tayteen pussiin liitetty suljin

11. Avaa In-FloPak-sarjaan liitetty suljin

12. Avaa hysteroskoopin sisddnvirtauskanavan Luer-lukkoon liitetty suljin

13. Tayta letku nesteelld koskettamalla ‘Start’-painiketta. Kun letku on tdynn4, eiké linjastossa ole ilmakuplia, kosketa ‘Stop’-painiketta.
14. Ota Luer-lukko amparistd ja pida sitd samalla tasolla nestepussin kiinnikkeen karjen kanssa.

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

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

17. Laita Luer-lukko takaisin ampaériin.

18. Palaa valmistelundytélle valitsemalla "Exit’.

19. Purista nestepussin suljinta.

20. Ota pussin ldvistin nestepussista. Poista sitten kasetti konsolista, niin ettd neste padsee valumaan ampériin.
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Luku 9: Halytykset ja viestit

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

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

e \aihtoehtoisesti voit painaa osan keltaista ympyrad, jolloin ndytolle tulee juuri sitd koskevia ohjeita. - System Setup

¢ Noudata néytélle tulevia kehotuksia.
o Valmistelemisen aikana on saatavana ohjeita seuraaviin toimiin:

@ 1nstaltin-FloPak

.Install out-FloPak

e Ripusta nestepussi (Hang Fluid Bag)
e Asenna In-FloPak (Install In-FloPak)
e Asenna Out-FloPak (Install Out-FloPak)
e Ripusta jatepussi (Hang Waste Bag)

. Hang Waste Bag

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

e Noudata néytélle tulevia kehotuksia.
 Toimenpiteen aikana on saatavana ohjeita seuraaviin toimiin:
¢ Nestepussi (Fluid Bag)
e Sisadnvirtaus ja In-FloPak (Inflow and In-FloPak)
e Ulosvirtaus ja kudoskerain (Outflow and Tissue Trap)
e Jatepussi (Waste Bag)
o Hysteroskooppi (Hysteroscope)
e MyoSure-kudoksenpoistolaite (MyoSure Tissue Removal Device)
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Luku 10: Vianmaaritys
Téssa luvussa kuvataan ongelmia, joita saattaa ilmeta Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kéayttdmisen aikana, ja kuinka ne voidaan ratkaista. Jos virhetta ei

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

e Jos jatepussia ei havaita, varmista, etté letkuliitdnta on pystysuuntainen.

Eiimua
o \armista, ettd hysteroskoopin ulosvirtausletku on liitetty hysteroskooppiin.

e Varmista, ettd pakaranalusliinan letku on liitetty pakaranalusliinaan.
e Varmista, etta ulosvirtausletku on kytketty ulosvirtausporttiin.

Néakyvyysongelmat

o Varmista, ettd nestepussin suljin on avattu.
e Tamponaatiovaikutuksen aikaansaamiseksi kohdunsiséisté painetta taytyy ehké saitaa toimenpiteen aikana.
¢ MyoSure-toimenpidetta suoritettaessa vie MyoSure-kudoksenpoistolaite fundukseen ja anna nesteen kiertaa terdn lapi nakyvyyden parantamiseksi.

o \armista, ettd ulosvirtauksen sulkuhana on tdysin auki.

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

o Tarkista, ett4 nestepussin suljin on avattu.
e \armista, ettd paineasetus on riittava.
e Varmista, ettei sisddnvirtausletku ole tukkeutunut tai puristunut.

Leikkausongelmat
o Varmista, ettd MyoSure-kudoksenpoistolaite on viety koko pituudeltaan Fluent-nesteenhallintajarjestelman sisaan.

Suomi
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e Suuntaa MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna kudosta vasten, kun jalkakytkin aktivoidaan. Jos ndet valdhdyksen skoopissa, ikkuna ei ole suoraan

kudoksen paalla.

e \larmista, ettei ulosvirtausletku ole tukkeutunut tai puristunut.

e \aro taivuttamasta MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kahvaa.

Fluent-nesteenhallintajérjestelméa

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

naytolle tulevia keh®tuksia.

Néyton virheviestit ja vianmééritys

Varoituskoodi

Varoitusteksti

Kuvaus

Ratkaisu

Syottopussin neste vahissa - 01010033 Pussissa jéljella alle 500 ml Vaihda ja lavistd uusi nestepussi
Jatepussi lahes taynna - 01010034 Jatepussi tdynna, kun siind on 500 ml Vaihda jatepussi
Hukkaraja saavutettu pian - 01010037 Hukka on 75 % asetetusta rajasta Séada hukkarajaa, jos mahdollista.
Varoitus - Korkea paine - 010A0004 Hetkellinen korkea paine, kesto yli 2 s mutta Varmista, ettd In-FloPakin ja skoopin
alle5s sisdanvirtauksen valinen linja on
auki. Varmista, ettei skoopin kérki ole
kohdunpohjaa vasten.
Suoritettava uudelleenalustus - 010A0008 Mitattu ja ennustettu kohdun paine poikkeavat ~ Skoopin taytyy olla alustamisen aikana auki
odottamattomasti toisistaan ilmalle potilaan tasolla.
Varmista, ettei nesteen virtaus skoopin
kérjessa ole estynyt.
Skooppi ei saa olla kohdussa
alustamisen aikana.
Varmista, ettd sisdénvirtausletkun suljin
ja skoopin sulkuhana ovat auki ja neste
virtaa vapaasti.
Kun edeltavét tarkistusvaiheet on tehty -
Alusta skooppi uudelleen.
MyoSure-laitetta ei [6ydy - 01070001 Laitetta ei ole kytketty kunnolla tai se Varmista, etté laite on kytketty asianmukaisesti.
on viallinen Jos ongelma jatkuu, vaihda toiseen
MyoSure-laitteeseen.
MyoSuren moottori on pyséhtynyt- 01070009 Laitteeseen on kohdistettu liilkaa voimaa Véahenna MyoSure-laitteeseen kohdistuvaa
tai taivutusta taivutusvoimaa, vapauta jalkapoljin ja paina
sitd uudelleen leikkauksen jatkamiseksi.
Jos ongelma jatkuu, vaihda toiseen
MyoSure-laitteeseen.
In-FloPak lukitusvirhe - 01040004 In-FloPak ei lukittunut konsoliin kunnolla tai ei ~ Varmista, ettd In-FloPak on asettunut
ole kunnolla paikallaan paikalleen konsoliin. Sit tarvitsee ehka
painaa lukituksen aikana.
Pumppu liikkuu, kun 01040008 Pumppu on kéaynnissa kalibrointitarkistuksen Poistu kalibrointitarkistuksesta ja suorita
kalibrointipainetta pyydetdén - aikana kalibrointitarkistus uudestaan.
Out-FloPak-lukitusvirhe - 01050004 Out-FloPak ei lukittunut konsoliin kunnolla tai ei Varmista, ettd Out-FloPak on asettunut

ole kunnolla paikallaan

paikalleen konsoliin. Sit tarvitsee ehka
painaa lukituksen aikana.

Suomi
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Varoitusteksti Varoituskoodi Kuvaus Ratkaisu

MS-moottorianturivirhe - 01070002 MyoSuren moottorin virhe Véahenna MyoSure-laitteeseen kohdistuvaa
taivutusvoimaa, vapauta jalkapoljin ja paina
sitd uudelleen leikkauksen jatkamiseksi.
Jos ongelma jatkuu, vaihda toiseen
MyoSure-laitteeseen.

MS-moottori lilan kuuma - 01070003 MyoSuren moottorin virhe Uudelleenkdynnistd vapauttamalla ja
painamalla jalkakytkintd.

Kéytetyn skoopin koko rajoittaa 010A000B Asetuspaine on suurempi kuin jarjestelma sallii ~ Jos Kliinisesti turvallista, kdyt4 suurempaa

painetta - kaytettavélle skoopille. skooppia.
Tarkista alustuksen aikana, onko
sisdanvirtauksen sulkuhana osittain Kiinni tai
tukossa. Jos ndin on, alusta skooppi uudelleen.

Kéytetyn skoopin koko rajoittaa 010A000C Kéytettavan skoopin koko rajoittaa Jos Kliinisesti turvallista, kdytd suurempaa

virtausta - virtausnopeutta. skooppia.
Tarkista alustuksen aikana, onko
sisadnvirtauksen sulkuhana osittain kiinni tai
tukossa. Jos ndin on, alusta skooppi uudelleen.

Virheteksti Virhekoodi Kuvaus Ratkaisu

Syottopussi tyhja, suljettu tai 020A0006 Kéytetty pumppuneste suurempi kuin kdytetty ~ Varmista, ettd sy6ttlinja on auki ja ettd

lavistdméton - punnituskennoneste. pussissa on nestetta.

Ei syottopussia - 02010023 Syottopussi puuttuu tai on tyhja. Ripusta uusi syottopussi.

Ei jatepussia - 02010024 Jatepussia ei ole ripustettu oikein tai se puuttuu  Varmista, etta jatepussi on ripustettu oikein
molemmista jatekoukuista.

Jatepussi tdynna - 02010025 Jatepussiin ei mahdu enempéé nestetta. Vaihda jatepussi uuteen jatepussiin.

Tarkista nestepussin koukut - 02010026 Tarkista, onko koukkuja kasitelty tai AI4 koske sydttopussien koukkuihin kasin.

syottopussia heiluteltu liikaa.

Syy voi olla myds se, ettd koukkuihin
kohdistetaan hetkellisesti liilkaa voimaa
pussinvaihdon aikana tai etta konsolia
liikutellaan.

Poista koukuista muut esineet kuin pussit.
Jos pussi liikkuu, odota hetki ja kosketa sitten
‘Clear’-painiketta
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Virheteksti Virhekoodi Kuvaus Ratkaisu

Tarkista jatepussin koukut - 02010027 Tarkista, onko koukkuja késitelty tai jatepussia  Ala koske jatepussien koukkuihin kasin. Poista
heiluteltu liikaa. koukuista muut esineet kuin pussit.
Syy voi olla myés se, ettd koukkuihin Jos pussi liikkuu, odota hetki ja kosketa sitten
kohdistetaan hetkellisesti likaa voimaa ‘Clear’-painiketta
pussinvaihdon aikana tai ettd konsolia
liikutellaan.

Hukkaraja ylitetty - 02010028 Hukkaraja ylitetty Lopeta toimenpide.

Jos ladkarin mielesta kliinisesti turvallista,
nosta hukkarajaa, kosketa Clear-painiketta ja
suorita toimenpide loppuun.

Liian korkea paine - 020A0005 Mitattu kohdun paine on yli 165 mmHg yli 5 Varmista, ettd skooppi on puhdas eika kérki
sekunnin ajan. ole tukossa.
Skoopin kérki saattaa olla kohdunpohjaa Varmista, ettd seka sisdanvirtauksen etta
vasten. ulosvirtauksen sulkuhana ovat auki.
Alustusvirhe, varmista, ettei skoopin ~ 020A0007 Jérjestelma on havainnut paineen lisdantymistd  Skoopin taytyy olla alustamisen aikana auki
karki ole tukkeutunut - alustamisen aikana. ilmalle potilaan tasolla.

Varmista, ettei nesteen virtaus skoopin

kérjessa ole estynyt.

Skooppi ei saa olla kohdussa alustamisen

aikana.

Varmista, etté sisdanvirtausletkun suljin ja

skoopin sulkuhana ovat auki ja neste virtaa

vapaasti. Kaikki skoopit taytyy alustaa ennen

kayttoa.

Jatka toimenpidettd poistumalla taltd naytolta:

1. Kosketa ‘Clear’

2. Ota skooppi kohdusta

3. Alusta skooppi uudelleen ennen
toimenpiteen jatkamista.
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Suorituksenaikaisen ja Suorituksenaikaisen
jarjestelmavirheen teksti ja jarjestelmévirheen

koodi

Kuvaus Ratkaisu

Syottopussi liian painava - 04010020 Syottopussin koukussa on yli 15 kg painoa.  Poista sy6ttépussien koukuista kaikki paino ja
kdynnista jarjestelmé uudelleen

Liian painava jatepussi - 02010021 Jatepussin koukussa on yli 15 kg painoa. Poista jatepussien koukuista kaikki paino ja kayn-
nista jarjestelma uudelleen

Erilaisia teksteja 04XXXXXX Erilaisia suorituksenaikaisia virheita Sammuta ja kdynnista virta.
Jos ongelma ei poistu, ota yhteytta Hologic-yhtioon.

Erilaisia teksteja 08XXXXXX Jarjestelmavirhe Sammuta jérjestelma ja ota yhteyttd
Hologic-yhtioon.
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Luku 11: Vuositarkastus ja testaaminen
Téssa luvussa annetaan tietoja vuositarkastuksesta ja tietoja ja ohjeita turvallisuustestien suorittamisesta.

Vuositarkastus

Valmistaja vaatii, ettd ndma testit suoritetaan vuosittain jarjestelmén toiminnan ja teknisen turvallisuuden arvioimiseksi. Nama tarkistukset on suoritettava
vuosittain. Saanndllisilla tarkastuksilla mahdolliset héiriot havaitaan varhaisessa vaiheessa. Silld autetaan jéarjestelmén kunnossapitamisté ja lisatdén sen
turvallisuutta ja kayttoikaa.

& VAROITUS!

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

Punnituskennokalibrointitesti

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

1. Kéynnisté jarjestelmé.

2. Kosketa asetusnayton (@) -painiketta

3. Ripusta 500 gramman paino toiseen nestepussikoukkuun

4, Kosketa ‘Load Cell Calibration Check’ -painiketta

5. ‘Supply Weight’ -lukeman tulee olla 500 + 25 ¢

6. Ota 500 gramman paino nestepussikoukusta ja ripusta se toiseen jatepussikoukkuun

7. ‘Collection Weight’ -lukeman tulee olla 500 = 25 g

8. Ota paino jatepussin koukusta

9. Palaa asetusnaytolle valitsemalla ‘Exit’ ja sitten valmistelunéytolle valitsemalla uudelleen ‘Exit’.

Painekalibrointitesti

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

1. Kéynnista jarjestelmé.

2. Laita In-FloPak konsoliin.

3. Kosketa asetusnayton (@) -painiketta

4. Valitse ‘Pressure calibration check’

5. Valitse ‘Lock’

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

8. Irrota pussin lavistimen suojus ja lavista pussi yhdelld sisdanvirtauslavistimelld; jata toiseen lavistimeen suojus paalle.

9. Laita dmpéri lattialle ja aseta hysteroskoopin sisadnvirtauskanavan Luer-lukko ampériin.

10. Avaa tdyden pussin suljin

11. Avaa In-FloPak -sarjan suljin

12. Avaa hysteroskoopin sisddnvirtauskanavan Luer-lukkoon liitetty suljin

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

15. Painelukeman tulisi olla 20 = 5 inH,0.

16. Laita Luer-lukko takaisin ampariin.

17. Palaa asetusnaytolle valitsemalla ‘Exit’ ja sitten valmistelunéytolle valitsemalla uudelleen ‘Exit’.

18. Purista nestepussin suljinta.

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

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

Tekniset tiedot

Taulukko 1 Fluent-nesteenhallintajérjestelmén tekniset tiedot

Nimike Erittely

mukaan)

Malli- tai tyyppimerkinta FLT-100
Syéttéjannitealue [V] 100-240 VAC
Syottotaajuusalue [Hz] 50-60 Hz
Sulakkeen merkintd Sulakkeet T5AH 250 V
Toimintatapa Jatkuva
Virrankulutus 350w
Jéannitealueen ylaraja
Normaali toiminta 240 VAC
Huippu 264 VAC
Jannitealueen alaraja
Normaali toiminta 120 VAC
Huippu 90 VAC
Suojausluokat (1, II, Ill) I
Liityntdosan tyyppi (B, BF, CF) BF
Defibrilloinnin kestava (kyll4, ei) Ei
Kotelointiluokka (IP-koodi) IP21
Luokitus (I, lla, lib, Ill Euroopan MDD-direktiivin liitteen IX Ib

On seuraavien standardien méardysten mukainen

IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015 Versiol
IEC 62304:2006 Versio1 +A1
IEC 60601-1-2:2014

Kayttoolosuhteet

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

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

Kéytto anestesiakaasujen kanssa sallittu

Ei

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

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

Korkein aanitaso

< 75 desibelid (dbA 1metrin etaisyydelld)

Séadettavat arvot

Painealue (mmHg) 40-120

Hukkaraja (mL) 100 - 2 500
Mittausalue

Virtaus (mL/min) 0-650

Hukka (mL) -9999/+99 999
Tarkkuus

Paine (mmHg) +15

Virtaus (mL/min) +50

Suomi
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Nimike Erittely

Hukka (mL) + 50 normaalikdytossa
Mitat (Lx Kx S) 25 x 60 x 25 tuumaa (250 x 600 x 250 mm)
Paino Avaamaton konsoli 40 kg
Massa 40 kg
Turvallinen tydskentelymassa 44,5 kg
Liitannat
Signaali IN/OUT -komponentit Eiole
Séhkoverkon kytkennét I[EC-60320-1 C14
Punnituskennon enimmadiskapasiteetti < 6,3 kg syotto- ja jatepussien koukuissa
Jarjestelman kayttoika Laitteen kayttoika on enimmilladn 1 000 tuntia

Virtajohdon turvallisuus

Varmista virtaldhteen kytkenta- ja teknisistd tiedoista, ettéd se taytta standardin DIN VDE tai kansalliset vaatimukset. Seindpistokkeen virransyottojohdon taytyy
olla kytketty asianmukaisesti asennettuun, turvalliseen pistorasiaan (katso DIN VDE 0107). Katso jarjestelmén kayttojannite pumpun taustapuolen arvokilvesta.

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

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

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

Tata jarjestelmad saa kéyttda ainoastaan naissa kayttoohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin, ja se on asennettava ja valmisteltava ja sitd on kéytettdva EMC-
huomautusten ja ohjeiden mukaisesti. Katso luku 13: Sahkdmagneettinen yhteensopivuus.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Luku 13: Sdhkomagneettinen yhteensopivuus
Téssa luvussa annetaan tietoja Fluent-nesteenhallintajarjestelmén sdhkomagneettisesta yhteensopivuudesta.

Sahkomagneettiset padstot

FLUENT-NESTEENHA!_LINTAJARJ‘I‘ESTELMZ\ on tarkoitettu kéytettdvaksi alla madritetyssa sdhkomagneettisessa ymparistossd. FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakkaan tai kayttdjan tulee varmistaa, etti laitetta kéytetddn sellaisessa ympéristossa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ympéristo - ohjeet

Jannitevaihtelut/véalkyntapaastot
IEC 61000-3-3

Yhdenmukainen

Radiotaajuuspéastot Ryhma 1 FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA kéyttdd radiotaajuusenergiaa vain

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

Radiotaajuuspédstot Ryhma 2 FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA séteilee sdhkomagneettista

CISPR 11 energiaa toimiakseen kéyttotarkoituksensa mukaisesti. Tdmé saattaa vaikuttaa
lahella oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuuspéastot Luokka A FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA sopii kéytettévéksi

CISPR 11 kaikissa laitoksissa paitsi asunnoissa ja asuinrakennuksien julkiseen

Harmoninen séteily Yhdenmukainen matalajannitteiseen séhkoverkkoon suoraan kytketyissa laitoksissa.

IEC 61000-3-2 HUOMAUTUS: Tam4 laite soveltuu PAASTOominaisuuksiensa ansiosta

kéytettavéksi teollisuuden tiloissa ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka
A). Jos tata laitetta kdytetddn asuinympdristdssa (jossa vaatimuksena
on tavallisesti CISPR 11, luokka B), se ei ehké tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuustiedonsiirtopalveluille. Kayttdjan on ehka ryhdyttava
lievennystoimiin ja siirrettdva tai suunnattava laite uudelleen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Sahkomagneettinen héirionsieto

FLUENT-NESTEENHA!_LINTAJZ\RJ.I.ESTELMZ\ on tarkoitettu kaytettdvaksi alla mééritetyssa sdhkomagneettisessa ympéristosséd. FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakkaan tai kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kéytetddn sellaisessa ympéristossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ympéristo - ohjeet

Séhkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakti
+15kVilma

+ 8 KV kontakti
+15kVilma

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

Nopeat sahkoiset transientit / purskeet
IEC 61000-4-4

+ 2 KV virransyottojohdoille
+ 1 kV tulo/Idhtojohdoille

+ 2 KV virransyottojohdoille

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen
tai sairaalan ympériston kaltainen.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV johdosta johtoon
+ 2 kV johdosta maahan

+ 1 kV johdosta johtoon
+ 2 kV johdosta maahan

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen
tai sairaalan ympériston kaltainen.

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

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

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

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

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

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

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

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen
tai sairaalan ympériston kaltainen.

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

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Tehon taajuuden magneettikenttien on vastattava

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

IEC 60601

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ympéristo - ohjeet

Johtunut radiotaajuus
IEC 61000-4-6

IEC 61000-4-3:n mukaan

Sateilevien suurtaajuushéirididen maara

-testitaso

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrm ISM-kaistoissa
valilla 150 kHz ja 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrm ISM-kaistoissa
vélilld 150 kHz ja 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei saa kayttad l[ahempana FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAA, johdot mukaan
lukien, kuin suositellut erotusetéisyydet, jotka
lasketaan lahettimen taajuuteen perustuvalla
yhtalolla.

Suositeltu turvaetaisyys:

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

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

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenténvahvuuksien
tulee sdhkomagneettisen aluetutkimuksen #
mukaisesti madritettyina olla pienempia kuin kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso.

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

()

Huomautus *: UT on verkkojannite ennen testitason soveltamista.

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

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

Huomautus 2: Namé ohjeet eivit valttdmétta pade kaikissa tilanteissa. Sahkdmagneettisen kentin etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

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

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

Suositellut erotusetiisyydet

Suositellut erotusetaisyydet kannettavien ja siirrettivien radiotaajuisten viestintévélineiden ja FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN vélill on esitetty

seuraavassa taulukossa.

Suositellut erotusetaisyydet

FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA on tarkoitettu kéytettédviksi sahkémagneettisessa ympéristossd, jossa radiotaajuushéiriét ovat hallinnassa.
FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakas tai kéyttaja voi osaltaan ehkaistd sdhkomagneettista hairioté noudattamalla kannettavien ja siirrettévien
radiotaajuisten viestintavalineiden (I&hettimien) ja FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN valistd vahimmaisetaisyyttd, joka riippuu kyseisen viestintévélineen

maksiminimellistehosta.
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Léhettimen nimellinen enimmaislahtéteho [W] Erotusetdisyys l&hettimen taajuuden mukaan [m]

150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=12\P d=12VP d=23\P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Niiden lahettimien osalta, joiden maksiminimellistehoa ei ole mainittu yll4, suositeltu erotusetaisyys d metreind (m) voidaan arvioida lahettimen taajuuteen
perustuvalla yhtalolla, jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen maksiminimellisteho watteina [W].

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

Huomautus 2: Namé ohjeet eivat valttdméatta pade kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen kentin etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.
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Luku 14: Kertakdyttotuotteet ja tarvikkeet

Téssa luvussa luetellaan saatavilla olevat Fluent-nesteenhallintajarjestelman kanssa kéytettavat tarvikkeet.

Tarvikkeet
Saatavilla on seuraavia tarvikkeita.

Nimike Tilausnumero

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

Téssa luvussa annetaan tietoja suositelluista huoltovéleistd, sertifioinnista, teknisesta tulesta ja takuusta.

Valtuutetun huoltoteknikon suorittama kunnossapito
Kahden vuoden vilein

Turvallisuuden ja toimivuuden takaamiseksi on suositeltavaa, ettd Hologic-yhtion henkilosto huoltaa jarjestelmén saanndollisesti. Minimihuoltovali on kaksi vuotta,
kayton tiheyden ja keston mukaan.

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

Takuutiedot

Ellei sopimuksessa nimenomaisesti toisin mainita: i) takuu koskee Hologic-yhtion valmistamia laitteita ja niiden toimintaa alkuperaisen asiakkaan kéytossa ja
julkaistujen kayttoohjeiden mukaan kéytettyind yhden (1) vuoden ajan alkaen lahetys- tai asennuspéivimaérasta, jos erillinen asennus on tarpeen ("takuuaika”);
ii) digitaalisen mammografiakuvantamisen rontgenputkien takuuaika on kaksikymmenténelja (24) kuukautta, josta rontgenputkien taystakuu koskee kahtatoista
(12) ensimmaista kuukautta ja tasasuuruinen pro rata -takuu kuukausia 13—24; iii) korvaavien ja kunnostettujen osien takuu kestaa alkuperéisen takuuajan
loppuun tai yhdeksankymmenta (90) paivéaa lahettdmisestd sen mukaan, kumpi on pitempi; iv) kertakayttotuotteiden kédyttoohjeiden mukainen toiminta on

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

Nama takuut eivat koske mitdan tavaraa, joka on: (a) korjattu, siirretty tai muutettu muun kuin Hologic-yhtion valtuuttaman huoltohenkilon toimesta; (b) altistunut
fyysiselle (mukaan lukien 1amp0 tai sahko) vadrinkaytolle, rasitukselle tai virheelliselle kaytolle; (c) sailytetty, yllapidetty tai kaytetty tavalla, joka ei vastaa
soveltuvia Hologic-yhtion spesifikaatioita tai ohjeita, mukaan lukien se, etté asiakas ei suostu asentamaan Hologic-yhtion suosittelemia ohjelmistopéivityksig; tai
(d) toimitettu muun kuin Hologic-yhtion takuun alaisena tai jota ei ole virallisesti julkistettu tai joka myydaén sellaisenaan.

Tekninen tuki ja tuotepalautustiedot

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

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

Hologic-yhtion tavoitteena on vahentda sahko- ja elektroniikkalaitteidensa havittdmisesta syntyvaa jatettd. Hologic on tietoinen WEEE-direktiivin soveltamisen
hyddyistd, kun mahdollisella uudelleenkaytolld, késittelylld, kierratyksella tai talteenotolla minimoidaan ympéristéon joutuvien vaarallisten aineiden maara.

Hologic-yhtion asiakkaat Euroopan yhteisdssa ovat vastuussa siitd, ettd ladkintélaitteita, joissa on seuraava WEEE-direktiivin soveltamista osoittava merkintd, ei
saa havittdd yhdyskuntajatteend, elleivét paikalliset viranomaiset tita salli.
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Yhteyden ottaminen Hologic-yhtién tekniseen tukeen

Ota yhteytta Hologic-yhtioon halutessasi jarjestad Fluent-nesteenhallintajarjestelman asianmukaisen havittdmisen WEEE-direktiivin mukaisesti.
Hologic-yhtion tekninen tuki
Yhdysvallat ja Kanada:

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

Puhelin: 1 800 442 9892 (maksuton)
www.hologic.com

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa:

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Puhelin: +32 2 711 46 80
Faksi: +32 2 725 20 87
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Symbolit Mééritelmat

Lue kayttoohjeet

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ei saa kayttad uudelleen

Potilasta koskettavien osien valmistuksessa ei ole kaytetty DEHP:ta

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida

Valmistaja

L® | @O®®H

m
H

E Euroopan yhteisdssa toimiva valtuutettu edustaja

Luettelonumero

Mra
LOT Erakoodi
@I Sarjanumero
limanpainerajoitus
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Symbolit Méaéritelmat

A
[
©
r
e
)
1
<K

limankosteusrajoitus

Lampdtilarajoitus

Laitteen ja sen turvallisen kayttokuormituksen paino yhteensé

Luokan ei-AP laite

BF-tyypin sovellettu osa

Havitd sahko- ja elektroniikkalaitteet erilldén normaalijatteesta.
Laite tulee havittdd Euroopan parlamentin sahko- ja elektroniikkaromun (WEEE) havittdmist& koskevan direktiivin 2002/96/EC
mukaisesti.

Ei saa pinota

Tamaé puoli ylospain

Sisalto

Sailytettava kuivassa

)

Noudata kéyttoohjeita. Tdméa symboli on arvokilvessa sininen.

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa laitteen myymisen ladkarille tai 1dakérin madréyksesta.

=
o
pa
>

I Virta paalla

Virta pois paalta

O
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Symbolit Médritelmat

N, =
0 Suojaamaton

2 Suojattu kiinteilta vierasesineilta, joiden & on 12,5 mm tai enemman

P21 o

2
1 Suojattu pystysuoraan tippuvalta vedeltd
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Termi

Kontaminoiva
likaantuminen

Vasta-aihe

Vaje

Embolia
Virtausnopeus
Hypervolemia
Hyponatremia
Hysteroskooppi
Kohdunsisdinen paine
Intravasaatio

Keittosuolaliuos

Madaritelmat

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

tai kemialliset aineet

Olosuhteet (esim. ikd, raskaus, tietyt sairaudet, 1aékitys), jotka estdvat muuten indisoidun kéyton (kayttdaiheen vastaisesti)
Potilaaseen jadneen tai muutoin menetetyn nesteen kokonaisméadra. Potilaaseen jadvéan nesteen maaraa taytyy tarkkailla.

Verisuonen tukkeutuminen hyytymén tai iimakuplan takia

Letkuston Iapi minuutissa virtaavan huuhtelunesteen maara (millilitroina).

Kiertavan veren suurentunut tilavuus.

Pieni natriumpitoisuus (< 130 mmol/l) potilaan verenkierrossa.
Instrumentti, jolla kohtua voidaan tarkastella tdhystimen avulla
Kohtuontelonsisdinen paine.

Vierasaineen (laajennusnesteen) tunkeutuminen verisuoniin

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

Kudoskerain Jatteen ulosvirtauksen ja jatepussin vélinen osa, joka erottelee kudokset nesteestd ja kerad resektoituja kudoksia toimenpiteen
ajan lahetettavaksi kudosnéytteina tutkittavaksi.
TRD Tissue Removal Device = kudoksenpoistolaite
UB Drape Under Buttocks Drape = pakaranalusliina
AW-14391-1701 Rev 012
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Systéme de gestion de fluide Fluent

Introduction

Le présent manuel est rédigé a I'attention du personnel médical qui sera chargé d’utiliser le systeme de gestion de fluide Fluent®. Il est extrémement important
que I'opérateur lise et comprenne parfaitement le contenu du présent manuel et qu’il respecte les instructions contenues dans le présent manuel afin de pouvoir
utiliser le produit de maniere fiable, siire et efficace.

RX ONLY (U.S.) La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur prescription médicale, conformément a la réglementation
21 CFR 801.109(b)(1).

Informations relatives aux droits d’auteur/marque de commerce

Hologic et Fluent sont des marques déposées de Hologic, Inc. et de ses filiales aux Etats-Unis et dans d’autres pays. Les autres marques commerciales, marques
déposées et noms de produits utilisés appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

Fabricant

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA

1.800.442.9892 (numéro gratuit depuis les Etats-Unis)

Indications d’utilisation

Le systeme de gestion de fluide Fluent a pour but de fournir une distension liquide de I'utérus lors d’une hystéroscopie diagnostique et opératoire et de surveiller
le différentiel de volume entre le fluide d’irrigation s’écoulant dans et hors de I'utérus tout en assurant I'entrainement, le contréle et I'aspiration de morcellateurs
hystéroscopiques.

Usage prévu

Le systeme de gestion de fluide Fluent® a pour but de fournir une distension liquide de I'utérus lors d’une hystéroscopie diagnostique et opératoire et de surveiller
le différentiel de volume entre le fluide d’irrigation s’écoulant dans et hors de I'utérus.

Le systeme de gestion de fluide Fluent est congu pour étre utilisé dans une salle d’opération, un centre de chirurgie ambulatoire et un cabinet médical.
Le gynécologue doit étre formé dans les domaines de I'hystéroscopie diagnostique et thérapeutique, de la résection et de I'ablation de tissu gynécologique.

Contre-indications

Le systéeme ne peut pas étre utilisé pour introduire des fluides dans I'utérus lorsqu’une hystéroscopie est contre-indiquée. Se référer au manuel d’utilisation de
votre hystéroscope pour les contre-indications absolues et relatives.

Le systeme de gestion de fluide Fluent ne doit pas étre utilisé chez des femmes enceintes ou présentant une infection pelvienne, des malignités cervicales ou un
cancer de I’endomeétre précédemment diagnostiqué.

Contre-indications relatives a I'ablation de I'endométre :

Une ablation hystéroscopique de I'endometre, effectuée par laser ou électrochirurgie, ne doit pas étre entreprise sans une formation, un préceptorat et une
expérience clinique adéquats. En outre, le prélevement d’échantillons de tissu est obligatoire avant la destruction de I'endomeétre. Les conditions cliniques
suivantes sont susceptibles de compliquer I'ablation hystéroscopique de I'endomeétre :

e Hyperplasie adénomateuse de I'endométre

e | éiomyomes utérins

e Adénomyose sévere

e Douleur pelvienne (MIP légerement perceptible)
e Anomalies utérines

e Compétences chirurgicales (voir ci-dessus)

* Anémie sévere

¢ Incapacité de faire le tour du myome (concernant la taille du myome) — myome principalement intramural avec de petits composants submuqueux.

Importantes remarques a I’attention de I'utilisateur

Lire attentivement le présent manuel et se familiariser avec Iutilisation et les fonctions du systéme de gestion de fluide Fluent et les accessoires avant toute
utilisation durant des interventions chirurgicales. Le non-respect des instructions indiquées dans le présent manuel peut entrainer :

e Des blessures qui mettent en jeu le pronostic vital de la patiente
e De graves blessures a I'équipe chirurgicale, au personnel infirmier ou au personnel d’entretien
e Des dommages ou un dysfonctionnement du systéeme et/ou des accessoires
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Performance essentielle

La performance essentielle du systeme de gestion de fluide Fluent consiste a fournir une irrigation de fluide et a surveiller le fluide utilisé pour éviter des niveaux
inacceptables d’intravasation.

Avertissements, Mises en garde et Remarques, définitions
Les mots AVERTISSEMENT, Mise en garde et Remarque ont des significations particuliéres.

A AVERTISSEMENT !

Les avertissements indiquent des risques pour la sécurité de la patiente ou de I'utilisateur. Le non-respect des avertissements peut causer des blessures a la
patiente ou a I'utilisateur.

& Mise en garde !

Les mises en garde indiquent des risques pour I'équipement. Le non-respect de mises en garde peut causer des dommages au systeme ou la perte potentielle de
données relatives a la patiente ou au systeme.

Remarque :
Les remarques fournissent des informations spéciales pour clarifier des instructions ou présenter des informations supplémentaires.

Avertissements et mises en garde

Les instructions d’utilisation contenues dans le présent guide facilitent I'utilisation du systeme, et les procédures recommandées de maintenance permettent de
garantir des performances optimales au cours d’années d’utilisation fiable. Comme avec tout instrument chirurgical, il convient de respecter certaines consignes
de sécurité. Celles-ci sont indiquées ci-dessous et mises en évidence dans le texte. Afin de respecter la norme de sécurité CEl 60601, cette console est équipée
d’un conducteur pour la compensation de potentiel, pouvant servir a ramener un autre équipement dans un potentiel de cas similaire a la console.

Remarque :

Les avertissements et mises en garde suivants ne s’appliquent qu’au systeme de gestion de fluide Fluent. Pour des détails, des avertissements et des mises en
garde sur ['utilisation de I'hystéroscope et de I'appareil d’ablation tissulaire, consulter la documentation spécifique de I'appareil.

AVERTISSEMENT !
o \grifier tous les paramétres d’usine.
e Avant d'utiliser le systeme de gestion de fluide Fluent pour la premiere fois, lire toutes les informations disponibles relatives au produit.

o Avant d’utiliser le systéme de gestion de fluide Fluent, une expérience en chirurgie hystéroscopique avec des instruments électriques doit étre acquise. Toute
mauvaise utilisation du dispositif d’ablation tissulaire risque d’endommager les tissus utérins sains. Mettre tout en ceuvre pour prévenir ce type de blessures.

o Utiliser uniquement le systéme de gestion de fluide Fluent pour se connecter au dispositif d’ablation tissulaire MyoSure®. L utilisation de tout autre mécanisme
d’entrainement peut entrainer une défaillance du dispositif ou des blessures a la patiente ou au médecin.

o ['utilisation d’un accessoire a proximité de la patiente qui ne respecte pas les exigences en termes de sécurité médicale équivalentes de cet équipement peut
conduire a une réduction du niveau de sécurité du nouveau systéme. Lutilisation d’un accessoire a bonne distance de la patiente qui ne respecte pas les
exigences en termes de sécurité appropriées ou médicale peut conduire a une réduction du niveau de sécurité du nouveau systeme.

e |'utilisation d’un accessoire, d’un transducteur ou d’un cable autre que ceux spécifiés par Hologic peut entrainer une augmentation des émissions ou une
réduction de I'immunité du systéme de gestion de fluide Fluent.

e Une distension intra-utérine peut généralement étre effectuée a des pressions comprises entre 35 et 70 mmHg. Une pression supérieure a la plage de 75 a
80 mmHg n’est requise que dans de rares cas ou si la patiente a une pression artérielle excessivement élevée.

* Une embolie gazeuse peut résulter de la présence d’air dans I'ensemble de tubes ou un instrument connecté atteignant la patiente. Vérifier que la poche
contient toujours du fluide pour empécher le pompage de I'air vers la patiente.

e Placer le systeme de fagon a permettre une visualisation aisée des valeurs affichées et des fonctions du systeme, ainsi qu’un acces facile aux éléments de
controle.

* Une pression sur I'interrupteur MARCHE/ARRET ne déconnecte pas le systéme de la prise murale. Pour déconnecter le systéme de la prise murale, il faut tirer
sur le cordon d’alimentation situé a I'arriere du systéme.

 Toute modification de ce matériel est strictement interdite.
 Pour éviter tout risque de choc électrique, cet appareil doit uniquement étre raccordé sur une alimentation secteur munie d’une terre de protection.

 Pour éviter tout risque pour la patiente et les opérateurs, ne pas utiliser cet équipement en présence de sources magnétiques, de source d’ultrasons ou de
sources de chaleur intentionnelles.
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e Consulter un expert en sécurité électromédicale avant d’utiliser cet équipement prés d’un générateur de radiofréquence pour garantir une configuration et une
utilisation correctes. En cas de détection ou de suspicion de quelconques interférences entre le systéme Fluent et tout autre systeme médical, arréter d’utiliser
le systéeme Fluent et contacter le service d’assistance a la clientéle.

e La patiente et les opérateurs sont exposés a du plastique (tubulure, dispositif d’ablation tissulaire), a du métal (console, dispositif d’ablation tissulaire) et a un
fluide (sérum physiologique).

¢ Ne pas effectuer I'amorgage dans la patiente.
Surcharge de fluide :

Il existe un risque que le fluide d’irrigation atteigne le systéme circulatoire des tissus mous de la patiente en traversant I'utérus. Ceci peut étre affecté par
la pression de distension, le débit, la perforation de la cavité utérine et la durée de I'intervention hystéroscopique. Il est crucial de surveiller constamment et
étroitement les débits de liquide de distension entrant et sortant.

Déficit de fluide :

Le fluide laissé dans la patiente doit étre surveillé. Le déficit est la quantité totale de fluide laissée dans la patiente ou non comptabilisée autrement. Tenir
compte de la tolérance de mesure du systeme. L'estimation du volume de fluide restant dans la patiente reléve de la responsabilité du médecin.

Surveillance de I’entrée et de la sortie de fluide :

Il convient de maintenir une stricte surveillance de I'entrée et de la sortie de fluide. Si un produit liquide de distension a faible viscosité est utilisé, une instillation
intra-utérine supérieure a 2 litres doit étre suivie avec beaucoup d’attention en raison de la possibilité de surcharge de fluide. Si un fluide a viscosité élevée (par
ex. de I'Hyskon) est utilisé, I'instillation de plus de 500 ml doit étre suivie avec beaucoup d’attention. Se reporter a I'étiquette de I’Hyskon pour des informations

supplémentaires.

Hyponatrémie :

Certains fluides de distension peuvent causer une surcharge de fluide et, en conséquence, une hyponatrémie avec ses séquelles qu’elle engendre. Ceci peut étre
affecté par la pression de distension, le débit et la durée de I'intervention hystéroscopique. Il est crucial de surveiller constamment et étroitement les volumes
d’entrée et de sortie du liquide de distension.

(Edéme pulmonaire :

Les interventions hystéroscopiques sont associées au risque de d’cedeme pulmonaire résultant d’une surcharge de fluide avec des fluides isotoniques. Il est
crucial de surveiller constamment et étroitement les débits de liquide de dilatation entrant et sortant.

(Edéme cérébral :

Les interventions hystéroscopiques sont associées au risque d’cedeme cérébral résultant d’une surcharge de fluide et de perturbations de I'équilibre
électrolytique avec des fluides hyperosmolaires (non ioniques) tels que la glycine a 1,5 % et le sorbitol a 3,0 %. Il est crucial de surveiller constamment et
étroitement les débits de liquide de distension entrant et sortant.

Réactions idiosyncrasiques

Dans de rares cas, des réactions idiosyncrasiques, notamment une coagulopathie intravasculaire et une réaction allergique, y compris une anaphylaxie, peut
survenir lors de la réalisation d’une hystéroscopie si un produit de distension liquide est utilisé. Notamment, des réactions anaphylactoides idiosyncrasiques ont
été rapportées lors de I'utilisation de Hyskon en tant que fluide d’irrigation lors d’une hystéroscopie. Ces réactions doivent étre prises en charge comme toute
réaction allergique.

Hypothermie (surveillance de la température corporelle)

Un flux continu de fluides de distension peut entrainer un abaissement de la température de la patiente lors de la procédure d’hystéroscopie. Des températures
corporelles inférieures peuvent causer des problemes coronaires et cardiovasculaires. Toujours surveiller la température corporelle de la patiente tout au long de
la procédure. Veiller particulierement a éviter autant que possible les conditions opératoires suivantes qui sont propices a I’hypothermie : durées d’intervention
supérieures et utilisation d’un fluide d'irrigation froid.

Rupture de la trompe de Fallope consécutive a une obstruction tubaire

Une distension de I'utérus peut entrainer une déchirure de la trompe de Fallope en cas d’obstruction ou d’occlusion permanente. La rupture peut causer un
écoulement du liquide d’irrigation dans la cavité péritonéale de la patiente, provoquant une surcharge de fluide. Il est crucial de surveiller constamment et
étroitement les débits de liquide de distension entrant et sortant.

Accessoires d’origine

Pour la sécurité de I'opérateur et celle de la patiente, utiliser uniquement des accessoires Fluent.

Danger : risque d’explosion

Ne pas utiliser en présence d’un mélange anesthésique inflammable. Ne pas utiliser en présence de gaz ou de liquides inflammables.
Qualification professionnelle

Ce manuel ne comprend aucune description ou instruction pour les procédures/techniques chirurgicales. Il ne convient pas non plus a la formation des médecins
a l'utilisation de techniques chirurgicales. Les instruments et systemes médicaux ne peuvent étre utilisés que par des médecins ou des assistants médicaux
disposant de qualifications techniques/médicales appropriées et travaillant sous la direction et la supervision d’'un médecin.

Produit et accessoires stériles
Travailler exclusivement avec des substances, produit, fluides et accessoires stériles, lorsque cela est indiqué.
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Accessoires de remplacement

En cas de défaillance d’un quelconque accessoire lors d’une procédure, des accessoires de remplacement doivent étre gardés a portée de main afin de pouvoir
terminer I'opération avec des composants de remplacement.

Nettoyage du systéme

Ne pas stériliser le systeme.

Condensation/pénétration d’eau

Protéger le systeme contre I'humidité. En cas de pénétration d’humidité, ne pas utiliser le systeme.
Défaut du systeme

Ne pas utiliser le systeme en cas de suspicion ou de confirmation d’un défaut de celui-ci. Veiller & ce que le systéme soit totalement opérationnel comme décrit
dans le chapitre 8 : Maintenance.

Remplacement du fusible

Remplacer le fusible par un autre du méme type et du méme calibre. Le fusible est de type T5AH, 250 V. Chaque systéme comporte 2 fusibles.
Usage unique

Les tubulures sont des articles a usage unique.

Danger : Risque d’explosion

Ne pas utiliser dans un environnement riche en oxygene. Un environnement riche en oxygene est un environnement dans lequel la concentration d’oxygene est :
a) supérieure a 25 % a des pressions ambiantes pouvant atteindre 110 kPa ; ou b) la pression partielle d’oxygéne est supérieure a 27,5 kPa a des pressions
ambiantes supérieures a 110 kPa

A Mise en garde !

Interférence électrique :

o Uinterférence électrique avec d’autres appareils ou instruments a été pratiquement éliminée lors du développement de ce systeme et aucune n’a été détectée
lors des tests. Toutefois, si de telles interférences sont encore détectées ou suspectées, suivre les suggestions ci-apres :

- Déplacer le systeme de gestion de fluide Fluent, I'autre appareil ou les deux appareils a un endroit différent
- Augmenter la distance de séparation des deux appareils utilisés
- Consulter un expert électromédical
o Ne pas stériliser ni plonger le systeme de gestion de fluide Fluent dans un désinfectant.
e Les essais concernant la sécurité électrique doivent étre réalisés par un ingénieur biomédical ou une autre personne compétente.

o Cet équipement contient des circuits imprimés électroniques. Au terme de la vie utile de I'équipement, ce dernier doit étre jeté en respectant toute politique
institutionnelle et nationale applicable liée a tout équipement électronique obsoléte.

Sécurité électromagnétique
Cette section contient d’importantes informations sur la sécurité électromagnétique de ce produit.

e Le systeme de gestion du fluide Fluent requiert des précautions particulieres concernant la sécurité électromagnétique et nécessite d’étre installé et mis en
service conformément aux informations de sécurité électromagnétique fournies dans le présent manuel.

e Cet appareil est congu et testé pour minimiser les interférences avec un autre appareil électrique. Toutefois, si une interférence se produit avec un autre
appareil, elle peut étre corrigée grace a une ou plusieurs des mesures suivantes :

- Réorienter ou déplacer cet appareil, I'autre appareil ou les deux.
- Augmenter la distance de séparation entre les appareils.

- Brancher les appareils sur des prises ou des circuits différents.
- Consulter un ingénieur biomédical.

e Toutes les performances de I’appareil sont considérées comme des performances liées aux aspects de la sécurité. Cela signifie que la défaillance ou la
dégradation des performances spécifiées dans le présent manuel posera un risque pour la sécurité de la patiente ou de I'opérateur de cet appareil.
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Remarque :

Si le systeme de gestion de fluide Fluent est mis en service conformément aux instructions de sécurité figurant dans le présent manuel, le produit devrait
étre sdr et fournir les performances indiquées ci-dessus. Si le produit est incapable de fournir ce niveau de performance, la procédure doit étre abandonnée.
Contacter Hologic. Le probleme doit étre corrigé avant de continuer ou de démarrer une nouvelle procédure.

e |es appareils de communication RF portables et mobiles, y compris les téléphones cellulaires et d’autres appareils sans fil, peuvent affecter I'appareil
électromédical. Pour garantir une utilisation en toute sécurité du systeme de gestion de fluide Fluent, ne pas utiliser un appareil de communication ou des
téléphones cellulaires a une distance inférieure a celle spécifiée dans le Chapitre 13 : Compatibilité électromagnétique.

e L e systeme de gestion de fluide Fluent n’est pas congu pour fonctionner avec ou a proximité d’appareils électrochirurgicaux. Si des appareils
électrochirurgicaux doivent étre utilisés dans le méme espace que le systeme de gestion de fluide Fluent, le fonctionnement correct de ce dernier doit étre
controlé avant d’effectuer I'intervention. Ce contréle comprend le fonctionnement de I'appareil électrochirurgical en mode actif a un niveau de puissance
adéquat pour I'intervention.

o |utilisation du systéme de gestion de fluide Fluent a proximité ou superposé sur d’autres appareils doit étre évitée car cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement. Si une telle utilisation est nécessaire, il convient d’observer le systéme de gestion de fluide Fluent et les autres appareils pour contrdler leur
bon fonctionnement.

e Pour plus d’informations sur la sécurité électromagnétique de ce produit, consulter le Chapitre 13 : Compatibilité électromagnétique.
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Chapitre 1 : Présentation du systéme de gestion de fluide Fluent
Ce chapitre présente le systeme de gestion de fluide Fluent en décrivant tous les composants a utiliser.

Présentation du systéme de gestion de fluide Fluent

Le systeme de gestion de fluide Fluent (Fluid Management System — FMS) est congu pour fournir une distension liquide de I'utérus lors d’une hystéroscopie
diagnostique et opératoire tout en surveillant les différentiels de volume entre le fluide s’écoulant dans et hors de I'utérus. En outre, le systéme de gestion de
fluide Fluent est compatible avec I'utilisation des dispositifs d’ablation tissulaire MyoSure pour Iablation tissulaire.

Champ d’application technique du systéme

Le systéeme de gestion de fluide Fluent permet de régler la pression intra-utérine entre 40 et 120 mmHg. Le débit d’entrée maximal est de 650 ml/min et est
automatiquement réduit par la pompe une fois que le parameétre de pression intra-utérine préréglé a été atteint. Le systeme a été congu pour fournir a la fois des
systemes de fluide et d’aspiration qui maximisent les performances du systeme d’ablation tissulaire MyoSure®.

Produit de distension suggéré

Le Fluent Fluid Management System ne doit étre utilisé qu’avec des milieux stériles. Le Fluent Fluid Management System peut étre utilisé avec des milieux
hypotoniques sans électrolytes (p. ex., glycine a 1,5 % et sorbitol a 3,0 %) et des milieux isotoniques contenant des électrolytes (p. ex., solution saline a 0,9 % et
solution de Ringer lactate). Voir la section « Introduction » pour les risques liés a la viscosité et a I'utilisation d’un fluide a viscosité élevée tel que Hyskon sous

« Surveillance de I'absorption et du débit des fluides ».

Mesure et régulation de la pression

Le systéme utilise un systeme de mesure de la pression du produit d’irrigation complétement sans contact. Le circuit de controle de la pression compare
continuellement la pression intra-utérine préréglée souhaitée avec la pression intra-utérine réelle.

Composants inclus avec le systéme de gestion de fluide Fluent

Cette section énumeére et décrit les composants du systéme de gestion de fluide Fluent.

Crochets de poche
de fluide

Potence pour poche
de fluide

Moniteur a écran
tactile
Réceptacle du
Fluent In-FloPak

Réceptacle du
Fluent Out-FloPak

Emplacement pour suspendre jusqu’'a 6 | de
fluide

Comporte deux crochets pour intraveineuse
pour y suspendre jusqu’a 6 | de fluide

Permet la configuration, le réglage et la
surveillance de I'état

Emplacement pour I'insertion du Fluent
In-FloPak

Emplacement pour I'insertion du Fluent
Out-FloPak

Connecteur du Emplacement pour raccorder le cable de N (M
dispositif d’ablation  contrdle du dispositif TRD MyoSure au
tissulaire (TRD) systeme de gestion de fluide Fluent
MyoSure
Connecteur de Emplacement pour brancher le cordon de la f ;
pédale pédale MyoSure sur le systéeme de gestion de
fluide Fluent
ﬂ Support de poche a  Emplacement pour suspendre une poche a %
déchets déchets ]
IEl Poche & déchets Poche & déchets pr— \
m Roulettes Permet le déplacement et le positionnement 9
du systeme de gestion de fluide Fluent
m Dispositifs de Empéche le mouvement et le positionnement
verrouillage des des roulettes
roulettes 0
Figure 1 : L'avant de la console du systeme de gestion de fluide avec les parties
constituantes correspondantes attachées
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Lillustration suivante présente les composants situés a Iarriére de la console du systéme de gestion de fluide Fluent.

]

IE Poignée - Saisir pour déplacer et
positionner le systeme

- Emplacement pour
enrouler le cordon
d’alimentation lorsqu’il
n’est pas utilisé

Interrupteur Met le systéme sous

=N

Marche/Arrét tension (|) et hors o
tension (0) LU
I!I Port Emplacement pour
d’alimentation brancher le cordon

équipotentielle relier électriquement
le systéme a un autre
matériau conducteur ou

d’alimentation sur le
systeme
B rise Connecteur utilisé pour Dp =
Gl

pour mettre le systéme a | |
la terre vers une masse de
sécurité
K roints de Emplacement pour
montage du suspendre un panier de
panier de stockage
stockage
Yy

Figure 2 : Larriere de la console du systeme de gestion
de fluide Fluent

La caisse d’expédition contient la console du systeme de gestion de fluide Fluent et un carton d’expédition distinct contient les composants du systéeme de gestion
de fluide Fluent.

Les composants suivants sont contenus dans le carton d’expédition du systéme de gestion de fluide Fluent :
o Ecran tactile : Interface utilisateur intégrée pour le contréle de I'appareil et le support opérationnel.
o Pédale : Contréle le fonctionnement du dispositif d’ablation tissulaire MyoSure (TRD — Tissue Removal Device)
e Panier de stockage : Contenant pour articles légers, comme la pédale lorsqu’elle n’est pas utilisée.
o Cordon d’alimentation : Etablit une connexion électrique entre le systéme de gestion de fluide Fluent et une prise murale

e Carte de configuration initiale du systeme de gestion de fluide Fluent : Un feuillet qui indique comment déballer et configurer le systeme de gestion de fluide
Fluent

o Manuel d’utilisation du systeme de gestion de fluide Fluent : Un document qui décrit I'utilisation du systéme de gestion de fluide Fluent
e Carte de référence d’utilisateur du systeme de gestion de fluide Fluent : Un feuillet qui met en évidence I'utilisation du systéme de gestion de fluide Fluent
Pour une liste des composants non inclus, voir le Chapitre 14 : Articles a usage unique et accessoires

Poche de fluide

Les poches de fluide (non incluses) se suspendent aux crochets pour intraveineuse situés en haut du systéme de gestion de fluide Fluent. Les crochets offrent la
capacité de suspendre jusqu’a 6 litres de fluide contenant des fluides de distension hypotoniques, isotoniques, ioniques et non ioniques a la fois.

Le tube de poche de fluide se connecte sur I'ensemble de tubes d’entrée, qui se raccorde sur le tube du canal d’entrée de I’hystéroscope. Le fluide est extrait de
la poche de fluide par I'ensemble de tube d’entrée et est délivré par le tube du canal d’entrée de I’hystéroscope dans I'utérus de la patiente.

12 Chapitre 1 : Présentation du systeme de gestion de fluide Fluent Francais



Systéme de gestion de fluide Fluent

A AVERTISSEMENT !

Le fait de soumettre les crochets pour intraveineuse a une force ou un poids excessif peut surcharger la balance connectée aux crochets pour intraveineuse. Une
telle action peut entrainer un relevé de valeur de déficit de fluide inexacte, mettant ainsi la patiente en danger.

A AVERTISSEMENT !

Lors d’une intervention d’électrochirurgie hystéroscopique unipolaire, le produit de distension doit étre électriquement non conducteur. A titre d’exemple :
glycine, sorbitol et mannitol. Les fluides d’irrigation isotoniques ne peuvent étre utilisés que lors d’interventions de résection électrochirurgicale bipolaires. A titre
d’exemple : sérum physiologique et soluté lactate de Ringer.

Moniteur a écran tactile

Le moniteur a écran tactile comprend deux haut-parleurs et I'interface utilisateur de I'écran tactile. Incliner et faire pivoter le moniteur pour obtenir une vision
optimale.

& Mise en garde !

Utiliser la poignée uniquement pour déplacer ou positionner le systeme de gestion de fluide Fluent. Ne pas tirer ni pousser le systéme par le moniteur a écran tactile.
Interface utilisateur de I’écran tactile

Utiliser I'interface utilisateur de I'écran tactile pour configurer et consulter les informations systeme, définir la limite de déficit, amorcer le systeme et effectuer
d’autres réglages, selon le besoin. L'écran tactile invite I'opérateur & exécuter une tache (comme Hang Fluid Bag) et affiche I'état d’une tache (comme Fluid Bag Hung).

Icones de I’écran tactile

Icone Nom Description
Aide Affiche des informations supplémentaires

@ Paramétre du systeme Affiche I’écran System Settings

Clear Clear Effacer
o Back Back Efface une condition d’erreur
Nt Next Aifiche I'étape ou I'écran suivant
JEEE——
. ' Prime Amorce le systeme
e —
o] Confirm Confirme la demande du systéme
Pause Suspend la procédure. Lorsque le systeme est mis sur Pause, ce bouton change en Exécuter pour
Bause redémarrer la procédure.
Change Affiche les paramétres disponibles pour I'élément sélectionné.
Down/Up Abaisse ou augmente les parameétres pour I'élément sélectionné.

- Accept/Confirm Applique la modification au paramétre sélectionné
e/

m Run Met les pompes en marche pour fournir une irrigation. Pendant le service, ce bouton change en Pause

Cancel/Decline Annule la modification du paramétre sélectionné

pour arréter les pompes.

Complete Procedure Ala fin d’une procédure, la pompe de sortie continue & fonctionner pour collecter I'écoulement restant.
A A Une pression sur ce bouton arréte la pompe de sortie et affiche les valeurs du Déficit total, du Volume de
fluide total, de la Pression finale et du Temps de coupe.
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m Exit Retourne a I’écran précédent

New Procedure Affiche I'écran System Setup pour démarrer une nouvelle procédure
, Last Procedure Affiche les résultats de la procédure précédente
|Last Procedure
m End Met fin a la procédure et démarre I'évacuation de la tubulure Out-FloPak
Zero Remet la valeur de déficit de la procédure a zéro
nZslom
Reprime Amorce a nouveau le systeme apres le démarrage d’une procédure
Regrime
Done Met fin a I'évacuation de la tubulure Out-FloPak
L ReE

Kit de procédure Fluent
Le kit de procédure Fluent contient le Fluent In-FloPak, le Fluent Out-FloPak, la poche a déchets et le piége a tissus.

& AVERTISSEMENT ! Ne pas retraiter des produits jetables stériles

La réutilisation des Fluent In-FloPaks ou Fluent Out-FloPaks peut causer un risque d’infection chez les patientes et/ou les utilisateurs, ainsi qu’une fonctionnalité
réduite du produit. La contamination et/ou la fonctionnalité réduite du systéme peut entrainer un risque de blessure, de maladie ou de décés. Ne pas retraiter 'un
quelconque des composants contenus dans le kit de procédure a usage unique.

Fluent In-FloPak
Le Fluent In-FloPak bleu aspire du fluide propre de la poche de fluide.

Le Fluent In-FloPak contient le tube de la poche de fluide et le tube d’entrée de I'hystéroscope. Il s’adapte fermement
dans le réceptacle du Fluent In-FloPak bleu sur le coté avant gauche du systeme de gestion de fluide.

Avant chaque procédure, raccorder les tubes comme suit :
e Du perforateur du tube de la poche de fluide vers la poche

 Du tube d’entrée de I'hystéroscope (doté d’une bande bleue adjacente au connecteur Luer lock) vers le canal d’entrée de
I’hystéroscope

Ces raccordements permettent le transfert du fluide d’irrigation d’une poche de fluide vers le canal d’entrée de
I'hystéroscope. L'écoulement du fluide est surveillé et controlé a I'aide de I'écran tactile pour maintenir la pression a un
réglage spécifié.

Fluent Out-FloPak Fluent In-FloPak

Le Fluent Out-FloPak jaune évacue le fluide résiduaire du canal de sortie de I'hystéroscope, le dispositif d’ablation
tissulaire MyoSure (TRD) et le tube de champ sous-fessier (Under Bottocks — UB) dans la poche a déchets.

Le Fluent Out-FloPak contient le tube de la poche a déchets (qui contient le piege a tissus en ligne), le tube de sortie de
I'hystéroscope, le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure (TRD) et le tube de champ sous-fessier (UB). Il s’adapte fermement
dans le réceptacle du Fluent Out-FloPak jaune sur le coté avant droit du systeme de gestion de fluide.

Avant chaque procédure, raccorder les tubes comme suit :

¢ Du connecteur du tube de déchets vers la poche a déchets

 Du tube de sortie de I'hystéroscope (qui est doté d’'une bande jaune adjacente au connecteur Luer lock) vers le canal de
sortie de I'hystéroscope

* Ne raccorder le tube doté d’une bande verte adjacente sur le connecteur cannelé au dispositif d’ablation tissulaire (TRD)
MyoSure que lors de I'utilisation de ce dernier.

¢ Du tube de champ sous-fessier (UB) (qui est doté d’un connecteur d’aspiration jaune) vers le port du champ
sous-fessier (UB)

Ces raccordements permettent de transférer le fluide du canal de sortie de I’hystéroscope, du dispositif d’ablation tissulaire
(TRD) MyoSure et du port de champ sous-fessier (UB) vers la poche a déchets. Fluent Out-FloPak
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Poche a déchets

La poche a déchets est congue pour capturer le fluide résiduaire issu des procédures hystéroscopiques. La poche a déchets
se suspend au support de poche a déchets, au fond du systeme de gestion de fluide Fluent. Ne suspendre qu’une poche

a déchets a la fois. La poche a déchets comprend un capuchon fixé. Pour des détails sur le remplacement de la poche a
déchets, consulter le Chapitre 6 : Remplacement des composants. Si une évaluation manuelle précise du déficit est requise,
verser le fluide dans des récipients étalonnés.

AVERTISSEMENT ! Les repéres figurant sur la poche & déchets ne sont pas destinés a servir d’instrument de
mesure. Ce ne sont que des références générales, pas une mesure volumétrique spécifique.

Piege a tissus

Le tube a déchets contient un piége a tissus en ligne congu pour capturer le tissu réséqué tout au long de la procédure pour
permettre au tissu d’étre envoyé au service pathologie aux fins de test. Le support de piége a tissus contient le piege a tissus
qui capture le tissu réséqué. Surveiller le piege a tissus afin qu’il ne déborde pas. Pour des détails sur le piege a tissus,
consulter le Chapitre 7 : Démontage et élimination.

Commandes et fonctions Piége a tissus
Cette section décrit les commandes et fonctions du systéme de gestion de fluide Fluent.

Roulettes

Les quatre roulettes situées au bas du systeme de gestion de fluide Fluent permettent le déplacement et le positionnement du systeme de gestion de fluide
Fluent. Pour des détails sur I'utilisation des verrous de roulette, se reporter aux instructions d’assemblage du chapitre 3.

Inclus dans le carton d’expédition

Pédale

La pédale contrdle le fonctionnement du dispositif d’ablation tissulaire. Elle se raccorde sur le connecteur de pédale situé sur le panneau avant du systeme de
gestion de fluide Fluent.

Panier de stockage

Le panier de stockage est suspendu a I'arriere du systeme de gestion de fluide Fluent. Il est utilisé pour stocker des articles légers comme la pédale, lorsqu’elle
n’est pas utilisée. Ne pas placer d’articles lourds dans le panier de stockage. Le poids maximum recommandé est de 4,5 kg.

Cordon d’alimentation

Le cordon d’alimentation se raccorde sur le connecteur du cordon d’alimentation situé a I'arriere du systeme de gestion de fluide Fluent. Lorsque le systéme n’est
pas utilisé, enrouler le cordon d’alimentation autour de la poignée a I'arriere du systeme.

Situé a ’avant du systéme de gestion de fluide Fluent

Connecteur du dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure

Le connecteur du dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure est situé sur le panneau avant du systeme de
gestion de fluide Fluent, au-dessus du connecteur de la pédale. Pour des détails sur I'utilisation du dispositif MysSure
d’ablation tissulaire, consulter les instructions d’utilisation du dispositif d’ablation tissulaire MyoSure.

Connecteur de pédale

Le connecteur de pédale est situé sur le panneau avant du systéme de gestion de fluide Fluent, sous le
connecteur du dispositif d’ablation (TRD) MyoSure. N

\\\ /n//

Connecteur de pédale
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Situé a 'arriére du systéme de gestion de fluide Fluent

Poignée
La poignée est située a I'arriere du systéme.

A Mise en garde !

Utiliser la poignée uniquement pour déplacer ou positionner le systeme de gestion de fluide Fluent. Ne pas tirer ni pousser
le systeme par les crochets pour intraveineuse ni par le moniteur a écran tactile.

Interrupteur Marche/Arrét

Linterrupteur Marche/Arrét est situé a I'arriere du systéme de gestion de fluide Fluent, au-dessus du connecteur du cordon
d’alimentation. L'interrupteur Marche/Arrét est étiqueté avec | pour Marche et O pour arrét.

Connecteur du cordon d’alimentation

Le connecteur du cordon d’alimentation est situé a I'arriére du systéme de gestion de fluide Fluent, sous I'interrupteur
Marche/Arrét.

Prise équipotentielle

Le connecteur utilisé pour relier électriquement le systéme & un autre matériau conducteur ou pour la mise a la terre
du systeme vers une masse de sécurité.

HOLOGIC

Arriére du systeme

Au terme de la présentation des composants du systeme de gestion de fluide Fluent, I'opérateur est prét a apprendre comment configurer les parameétres de

I'écran tactile. Le chapitre suivant décrit la configuration des parameétres de I'écran tactile.
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Chapitre 2 : Configuration des paramétres de I’écran tactile

Au terme de la présentation des composants du systeme de gestion de fluide Fluent, I'opérateur est prét a configurer les parametres de I’écran tactile. Ce chapitre
décrit comment configurer les parameétres de I'écran tactile.

Mise sous tension du systéeme de gestion de fluide Fluent

AVERTISSEMENT ! Pour éviter le risque d’électrocution, il importe de brancher ce matériel & une prise secteur protégée par une mise a la terre
exclusivement.

AVERTISSEMENT ! L’appareil doit étre positionné de sorte que le cordon puisse étre débranché o st
facilement. \

Pour mettre le systéme sous tension, suivre les étapes ci-apres.

@ nstatl in-Fiopak

1. Raccorder le cordon d’alimentation sur I'arriére du systeme de gestion de fluide Fluent. — .Insta” B
2. Brancher le cordon d’alimentation directement dans une prise murale dont le courant est approprié pour le

H. Waste B
systéme de gestion de fluide Fluent. . AT

3. Appuyer sur la partie supérieure de I'interrupteur Marche/Arrét a I'arriere du systéme pour le mettre sur
la position Marche (1). Le systéme exécute une routine de configuration, puis affiche I'écran System Setup Ecran 1 : Ecran System Setup
(Ecran 1).

Remarque :

Appuyer sur I'icéne Aide (@) a tout moment pour afficher des instructions €tape par étape sur I'écran tactile.

Configuration des paramétres
Lors de la mise sous tension initiale du systéme, I'écran System Setup s’affiche.

Pour configurer les paramétres du systéme, toucher I'icone Settings (@). L'écran Settings est affiché comme Setins

. - I as 5z . Language
N Version: Engineering Release x.xx
illustré dans I'Ecran 2. Utiliser I'écran Settings pour : Kl GENGUSH D
o Sélectionner la langue d’affichage pemare: ko Brightness

Logic Unknown
(- XXXx}N +)

* Régler la luminosité de I'écran tactile Volume
 Régler le volume du haut-parleur pour les alertes q 00000 D
e Afficher des informations systéme supplémentaires

Pour configurer les parameétres, effectuer 'une quelconque de ces actions : . . V 0 w»
Ecran 2 : Ecran Settings

 Pour configurer la langue, appuyer sur la fleche bas et sélectionner la langue.

e Pour augmenter ou réduire la luminosité, appuyer sur le signe plus ou le signe moins.
e Pour augmenter ou réduire le Volume, appuyer sur le signe plus ou le signe moins.

o Pour afficher des informations sur la derniére procédure, appuyer sur Last Procedure.

Aprés avoir configuré les parameétres de I’écran tactile, il convient de raccorder les composants du systeme de gestion de fluide Fluent. Le chapitre suivant décrit
le raccordement des composants du systeme de gestion de fluide Fluent.
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Chapitre 3 : Raccordement des composants du systéme

Aprés avoir configuré les parametres de I’écran tactile, I'opérateur est prét a connecter les composants du systeme de gestion de fluide Fluent. Ce chapitre
contient des informations et des instructions sur le déplacement du systeme et le raccordement des composants.

Remarque :
Pour des détails sur la configuration et le fonctionnement de I'hystéroscope, consulter le mode d’emploi de I'hystéroscope.

Avant de déplacer le systéme de gestion de fluide Fluent
Avant de déplacer le systéme d’un endroit a I'autre, veiller a ce que le systeme soit en position de transport :

e linterrupteur d’alimentation est sur la position Arrét (0)

e Le cordon d’alimentation est débranché de la prise du réseau et enroulé autour de la poignée, a I'arriere du systéme
e La pédale est débranchée de I'avant du systeme et est située dans le panier de stockage, a I'arriere du systéme

e Les roulettes sont en position déverrouillées

e Aucune poche de fluide n’est fixée sur le crochet d’alimentation ou le crochet de déchets
e Le contenu du panier arriére pése moins de 4,5 kg
Verrouillage et déverrouillage des roulettes

Toutes les roulettes pivotent pour faciliter la direction et le positionnement du systeme. Elles sont toutes munies
d’un dispositif de verrouillage, comme illustré.

Pour verrouiller les roulettes :

Utiliser le pied pour appuyer sur la partie extérieure de chaque dispositif de verrouillage de roulette afin

d’empécher le systeme de rouler, comme illustré. S ]
i ) Dispositif de verrouillage des roulettes
Pour déverrouiller les roulettes :

Utiliser le pied pour pousser vers I'intérieur la partie supérieure de chaque dispositif de verrouillage de roulette.

Utilisation de la poignée pour déplacer le systéme de gestion de fluide Fluent
Pour déplacer le systeme de gestion de fluide Fluent, veiller a n’utiliser que la poignée pour pousser, tirer ou diriger le systéme.
A AVERTISSEMENT !

Le fait de soumetire les crochets pour intraveineuse a une force ou un poids excessif peut surcharger la balance connectée aux crochets pour intraveineuse. Ceci
peut entrainer un relevé de valeur de déficit de fluide inexacte, mettant ainsi la patiente en danger.

A Mise en garde !

Ne pas s’appuyer sur la poignée. Le fait de s’appuyer sur la poignée peut causer le renversement du systéme.

Positionnement du systéeme

Il est important de placer le systeme de gestion de fluide Fluent a au moins 5 pieds (1,5 m) du dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure pour permettre au
cable de commande du dispositif d’ablation tissulaire de pendre en formant un grand arc, sans torsion, boucle ni entortillement.

L'emplacement idéal du systeme de gestion de fluide Fluent est derriére le médecin, a droite (s'il est droitier) ou a gauche (s'il est gaucher).

Raccordement des composants
Raccordement du cordon d’alimentation

Le cordon d’alimentation est raccordé sur I'arriére du systéme et enroulé autour de la poignée lorsqu’il est inutilisé.

Brancher le cordon d’alimentation directement sur une prise murale. S’assurer que le systeme de gestion de fluide Fluent est placé de sorte que le cordon
d’alimentation ne géne pas le positionnement ou qu’il ne cause pas un risque de trébuchement.

AVERTISSEMENT !

L'appareil doit étre placé de sorte que le cordon d’alimentation puisse étre facilement débranché.
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A Mise en garde !

Vérifier que la tension de la prise murale disponible corresponde aux données indiquées sur I'étiquette apposée a I'arriere du systéme. Une tension incorrecte
peut causer des erreurs et des dysfonctionnements et peut détruire le systeme.

La connexion électrique doit étre équipée d’une prise de terre. Utiliser le cordon d’alimentation du systéme de gestion de fluide Fluent pour établir une connexion
entre la prise murale et le port d’alimentation situé a I'arriére du systeme de gestion de fluide.

Remarque :
Pour plus d’informations sur la sécurité du cordon d’alimentation, consulter le Chapitre 12 : Spécifications techniques.

Identification des tubes Fluent FloPak
Tubes Fluent In-FloPak
Les tubes du Fluent In-FloPak bleus se raccordent sur les éléments suivants :

e | a poche de fluide
e |e canal d’entrée de I’hystéroscope
Tubes Fluent Out-FloPak
Les tubes du Fluent Out-FloPak jaunes se raccordent sur les éléments suivants :
e La poche a déchets
e Le champ sous-fessier (UB)
e Le canal de sortie de I'hystéroscope
* En option : Le dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure. A n’utiliser qu’en cas de réalisation d’une procédure avec le MyoSure.

Configuration du systéme

Effectuer les étapes de configuration du systéme dans I'ordre le plus logique pour I'établissement considéré. Manipuler tout le
matériel conformément au protocole de I'établissement considéré. Effectuer les étapes suivantes pour préparer le systeme de
gestion de fluide Fluent a I'utilisation.

Suspendre la poche de fluide

/I\ AVERTISSEMENT !

Le poids maximal ne doit pas dépasser 6 | de fluide. Le non-respect de cette consigne peut avoir une incidence négative sur
la précision du déficit de fluide.

1. Suspendre jusqu’a 6 | de fluide de distension approprié pour I'intervention a la potence pour intraveineuse. S'il est
nécessaire de remplacer une poche de fluide pendant la procédure, consulter le Chapitre 6 : Remplacement des
composants.

Remarque :

Les poches de fluide peuvent étre suspendues sans qu'il soit nécessaire de mettre le systéme de gestion de fluide Fluent
sous tension. S’il est sous tension, suivre les invites. Une fois les poches de fluide correctement suspendues, le systeme
affiche une coche verte.

Support de poche a déchets

Déballer le kit de procédure Fluent

2a. Ouvrir 'emballage du kit de procédure Fluent.

2b. Mettre la poche a déchets non stérile de coté.

2c. Peler le sceau stérile pour ouvrir le Fluent In-FloPak et Fluent Out-FloPak, puis les placer sur une surface stérile.
Suspendre la poche a déchets

& AVERTISSEMENT !

Le poids maximal ne doit pas étre supérieur a celui d’'une poche a déchets remplie (6 kg). Le non-respect de cette consigne peut avoir une incidence négative
sur la précision du déficit de fluide.

3. Suspendre une nouvelle poche a déchets sur le support de poche a déchets avant de commencer toute nouvelle procédure.
Une fois la poche a déchets correctement suspendue, le systeme affiche une coche verte.
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Raccorder le Fluent In-FloPak bleu

A AVERTISSEMENT ! Accessoires d’origine

Pour la sécurité de I'opérateur et celle de la patiente, utiliser uniquement des accessoires Fluent.

4a. Enclencher le Fluent In-FloPak en place et attendre que la coche verte apparaisse avant de poursuivre.
S’assurer que le Fluent In-FloPak est bien contre I'avant de la console.

4b. Suspendre la poche de fluide.
4c. Fermer les deux clamps de la tubulure.
4d. Perforer la poche de fluide.

4e. Raccorder le tube d’entrée de I’hystéroscope (qui est doté d’une bande bleue adjacente au connecteur
Luer lock) sur le canal d’entrée de I'hystéroscope.

4f. Raccorder le cordon de lumiére et la caméra sur I'hystéroscope.

Remarque :
Ne par retirer les clamps des tubes de la poche de fluide avant d’y étre invité par le systéme.

Raccorder le Fluent Out-FloPak jaune

Fermer le clamp du tube et perforer.

AVERTISSEMENT ! Accessoires originaux
Pour la sécurité de I'opérateur et celle de la patiente, utiliser uniquement des accessoires Fluent.

5. Enclencher le Fluent Out-FloPak en place et attendre que la coche verte apparaisse avant de poursuivre.
S’assurer que le Fluent Out-FloPak est bien aligné avec I'avant de la console.

6a. Raccorder le tube de sortie de I'hystéroscope (qui est doté d’une bande jaune adjacente au connecteur
Luer lock) sur le canal de sortie de I’hystéroscope.

6b. Appuyer fermement sur le connecteur du tube de déchets sur I'ouverture de la poche a déchets.
6¢. Raccorder le connecteur d’aspiration jaune sur le port du champ sous-fessier (UB).
7. Appuyer sur « Next » sur I’écran tactile.

Apres avoir appuyé sur « Next », les Fluent In-FloPak et Fluent Out-FloPak se verrouillent en place. Retirer les clamps

des tubes de la poche de fluide avant procéder a I'amorcgage. Si cette étape est réalisée avant I'étape 7, le fluide
s'échappera de I'hystéroscope.

Tube de sortie de I'hystéroscope

VS

% C |

Connecteur du tube de déchets

20 Chapitre 3 : Raccordement des composants du systeme

Frangais



Systéme de gestion de fluide Fluent

Raccorder le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure au besoin

Remarque :
La configuration du dispositif d’ablation tissulaire MyoSure peut étre réalisée a n’importe quelle étape de la procédure.

AVERTISSEMENT ! Accessoires originaux
Pour la sécurité de I'opérateur et celle de la patiente, utiliser uniquement des accessoires Fluent. Les tubulures sont des articles a usage unique.
En suivant le protocole stérile de I'établissement considéré, effectuer les étapes suivantes :
1. Connecter la pédale.
2. Raccorder le cable de commande du dispositif MyoSure sur le connecteur du panneau avant du systéme de gestion de fluide Fluent.

3. Raccorder le tube d’aspiration du dispositif d’ablation tissulaire MyoSure au tube du Out-FloPak avec une bande verte adjacente au connecteur cannelé.
Aprés avoir raccordé les composants du systeme de gestion de fluide Fluent, I'opérateur est prét a amorcer le systeme, comme indiqué dans le Chapitre 4 :

Amorcage du systéme.
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Chapitre 4 : Amorgage du systéme

Aprés avoir raccordé tous les composants du systeme de gestion de fluide Fluent, I'opérateur est prét a amorcer le systéme.

Ce chapitre contient des instructions pour I'amorgage du systeme.

Le fait d’appuyer sur I'icone Prime entraine le déroulement des événements suivants :
e Les pompes de sortie et d’entrée s’allument
e La valeur de pression par défaut est réglée sur 80 mmHg
e |a valeur par défaut du déficit est réglée sur 800 ml

e | e fluide est aspiré de la poche de fluide par la tubulure et sort de I’hystéroscope (qui est pointé vers le champ sous-fessier [UB]) et recueilli dans la poche a

déchets.

Amorcage du systéme de gestion de fluide Fluent

Commencer chaque procédure avec une nouvelle poche de fluide pleine. Lamorgage du systeme active la pompe
pendant 1 minute environ afin de purger I'air de la tubulure et de déterminer la résistance d’écoulement de
I’hystéroscope. Une fois que I'amorgage a commencé, ne pas ajuster le fluide ou la poche a déchets. Laisser le systeme
terminer I'amorgage avant d’ajuster le fluide ou la poche a déchets. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une
imprécision des mesures du déficit ou des résultats finaux de la procédure. Si tel est le cas, le déficit ou les résultats
finaux de la procédure devront étre calculés manuellement.

Avant tout amorcage : Vérifier que les Fluent In-FloPak et Fluent Out-FloPak sont correctement raccordés, comme
décrit dans le Chapitre 3 : Raccordement des composants du systéme.

Lors de "lamorgage : Amorcer le systeme au début des soins et a nouveau en cas de changement d’hystéroscopes.
Comment procéder a un amorgage : Pour amorcer le systeme, effectuer les étapes suivantes :

1. Confirmer que le clamp de la poche de fluide est ouvert.

2. S’assurer que le canal d’entrée bleu de I’hystéroscope est ouvert.

3. Diriger I'hystéroscope dans le champ sous-fessier (UB), a la hauteur de la patiente.

A AVERTISSEMENT !

Ne pas effectuer 'amorgage dans la patiente.

4. Appuyer sur « Prime » sur I’écran tactile.

Appuyer sur « Pause » pour arréter 'amorcage a tout moment.

Lorsque I'amorcgage reprend apres une mise en veille, le systeme redémarre la séquence d’amorcage depuis le début.

Ouvrir le canal d’entrée

5. Lorsque I'écran Prime Complete s’affiche, appuyer sur « Next » sur I'écran tactile. Il n’est pas nécessaire de réinitialiser le systéme apres I'amorcage si
I'amorcage a été réalisé a I'intérieur du champ sous-fessier. Si I'amorgage a été effectué a I'extérieur du champ sous-fessier, le déficit de fluide doit étre

réinitialisé pour éviter tout faux déficit subséquent.

Aprés avoir amorcé avec succes le systeme de gestion de fluide Fluent, ce dernier est prét a fonctionner durant une intervention. Le Chapitre suivant contient

des instructions sur le fonctionnement du systeme de gestion de fluide Fluent.
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Chapitre 5 : Utilisation du systéme
Aprés avoir amorcé le systéme de gestion de fluide Fluent, I'opérateur est prét a le faire fonctionner.

Ce chapitre contient des informations et des instructions sur le fonctionnement du systéme de gestion de fluide Fluent avec I’hystéroscope MyoSure et le
dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure. Pour des instructions complétes sur I'utilisation et le fonctionnement de I’hystéroscope et du TRD, y compris les
avertissements et les mises en garde, consulter la documentation de ces appareils.

Réglage de la pression intra-utérine
Cette section décrit comment régler la pression intra-utérine. La pression peut étre réglée entre 40 mmHg et 120 mmHg.

/I\ AVERTISSEMENT !

La pression de distension de la cavité utérine doit correspondre a la plus basse pression nécessaire pour distendre la cavité utérine et doit idéalement étre
maintenue a une valeur inférieure a la pression artérielle moyenne (PAM).

Pour régler la pression :

1. Appuyer sur le bouton « Change » dans le cercle Pressure.

2. Appuyer sur les commandes Haut ou Bas pour changer le réglage de la pression.
3. Appuyer sur I'icone Accepter (E@) pour confirmer.

/I\ AVERTISSEMENT !

Si le déficit augmente rapidement ou si le champ visuel ne répond pas a un changement du point de consigne de la pression, cela peut indiquer que I'utérus a
été perforé ou que du fluide s’échappe ailleurs. Examiner le champ visuel a la recherche d’une Iésion ou d’une fuite provenant du col de I'utérus.

Réglage de la limite de déficit
Le déficit est la quantité totale de fluide laissée dans la patiente, restant dans le In-FloPak et le Out-FloPak ou non comptabilisée autrement.

A propos des limites de déficit
e La limite de déficit par défaut est réglée sur 800 ml
e La limite de déficit peut étre réglée entre 100 ml et 2 500 ml par incréments de 50 ml.

Remarque :

Le déficit signalé est la quantité totale de fluide qui a quitté les poches de fluide sans revenir a la poche a déchets. Cela peut inclure le fluide restant dans le
In-FloPak et le Out-FloPak.

Effectuer les étapes suivantes pour régler la limite de déficit, selon le besoin.
1. Appuyer sur le bouton « Change » dans le cercle Deficit Limit.
2. Appuyer sur les commandes Bas ou Haut pour changer la limite de déficit ou sélectionner le réglage.
3. Appuyer sur (E) pour confirmer.

Démarrage de I’hystéroscopie
Appuyer sur « Run » pour démarrer I'hystéroscopie et attendre 3 secondes que le systeme se stabilise.

Utilisation du dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure

Aprés avoir appuyé sur le bouton « Run » pour démarrer la procédure, la pédale peut étre utilisée pour contrdler le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure. Le
dispositif d’ablation tissulaire MyoSure ne peut pas étre utilisé lorsque le Systeme de gestion de fluide Fluent est interrompu. Se reporter au mode d’emploi du
dispositif d’ablation tissulaire MyoSure pour de plus amples informations sur I'utilisation de ce dispositif.

Récupération du systéme

Si a tout moment lors de la procédure (par exemple aprés une panne de courant) I’écran de récupération du systéme s’affiche, appuyer sur « Recover »
(Récupération) permettra de récupérer les données de la procédure, y compris les données de déficit, pour reprendre la procédure actuelle. Si I'utilisateur
souhaite reprendre une procédure en cours, il est recommandé d’appuyer sur « Recover » (Récupération). Le démarrage d’une nouvelle procédure entrainera
la perte de toutes les données de procédure précédentes. En cas de démarrage non intentionnel d’une nouvelle procédure, le déficit devra étre calculé
manuellement.

Remplacement d’articles durant une procédure
Le systéeme de gestion de fluide Fluent permet a I'opérateur de remplacer les composants suivants durant une procédure.

e | a poche de fluide
e La poche a déchets
* Le piege a tissus
Pour des instructions sur le remplacement de ces composants, consulter le Chapitre 6 : Remplacement des composants.
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Changement d’hystéroscope durant une procédure

Le systéeme de gestion de fluide Fluent permet a I'opérateur de changer d’hystéroscope durant une procédure. Un changement d’hystéroscope peut nécessiter
un réamorgage par I'utilisateur. Pour des instructions complétes sur I'utilisation et le fonctionnement de I'hystéroscope, y compris les avertissements et les
mises en garde, consulter la documentation de ces appareils.

A Mise en garde !

Le contrdle de la pression utérine risque d’étre affecté si le systéme n’est pas réamorcé apres avoir changé I'hystéroscope.

Le systeme ne peut étre raccordé qu’a un hystéroscope congu pour une telle utilisation combinée et présentant les spécifications techniques permettant une
telle utilisation. Tout hystéroscope utilisé doit étre conforme aux derniéres versions des normes CEl 60601-2-18 et ISO 8600.

Remarque :

Avant de commencer le réamorcage, s'assurer que la poche de fluide contient suffisamment de fluide pour terminer le processus de réamorgage. S'il n’y a
pas suffisamment de fluide, remplacer la poche de fluide par une nouvelle poche de fluide pleine. Une fois que le réamorgage a commencé, ne pas ajuster

le fluide ou la poche a déchets. Laisser le systéme terminer le réamorgage avant d’ajuster le fluide ou la poche a déchets. Le non-respect de cette consigne
peut entrainer une imprécision des mesures du déficit ou des résultats finaux de la procédure. Si tel est le cas, le déficit ou les résultats finaux de la procédure
devront étre calculés manuellement.

Achévement de la procédure
Effectuer les étapes suivantes pour terminer la procédure :

1. Lorsque la procédure est terminée, appuyer sur le bouton « End ».
2. Le systeme affiche un message confirmant que I'opérateur souhaite termine la procédure.
3. Pour terminer la procédure, appuyer sur « Yes ». Pour continuer la procédure, appuyer sur « No ».

Remarque :

Ne pas retirer le Fluent Out-FloPak si le maintien de I'aspiration est souhaité pour éliminer le fluide en excés du champ sous-fessier (UB) afin de refléter
précisément le déficit. Le Fluent Out-FloPak continuera d’évacuer le fluide pour garantir une valeur de déficit précise et pour confirmer que l'intégralité du tissu
réséqueé est capturée.

Ne pas enlever la poche de fluide et la poche a déchets a ce moment-la. Laisser le systéme enlever le fluide en exces afin de refléter de maniére précise le
déficit. Si la poche de fluide ou la poche a déchets sont enlevées a ce moment-Ia, le déficit devra étre calculé manuellement.

4. Lorsque I'opérateur estime que le fluide en excés a été éliminé du champ sous-fessier (UB), appuyer sur « Done ».
5. Le systeme affiche un message, « OK to remove Disposables ».
6. Fermer les clamps des tubes du Fluent in-FloPak.
7. L'écran Summary affiche les résultats de procédure finaux suivants :
o Déficit total
e Volume de fluide total prélevé
e Pression finale
e Temps de coupe
8. Déconnecter la tubulure de sortie de la poche a déchets.
9. Retirer le piége a tissus de son support pour accéder au tissu réséqué.
10. Visser le capuchon et retirer la poche a déchets.
11. Déconnecter les ensembles de tubes de I'hystéroscope.
12. Jeter les FloPaks et la poche & déchets.
13. Eteindre le systéme et débrancher le cordon de la prise.
14. Retirer le In-FloPak et le Out-FloPak et les mettre au rebut.

Remarque :

En cas d’oubli d’enregistrement des résultats, le systéme de gestion de fluide Fluent retient les résultats de la derniére procédure. Pour afficher les résultats
avant de démarrer une nouvelle procédure, effectuer les étapes suivantes :

1. Sur I'écran System Setup, appuyer sur I'icone Paramétres (€)).
2. Sur I'écran Settings, appuyer sur « Last Procedure ».

Apres avoir utilisé le systeme de gestion de fluide Fluent, il convient de démonter et d’éliminer le matériel utilisé durant la procédure. Le Chapitre 7 fournit des
instructions relatives au démontage et a I'élimination.
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Chapitre 6 : Remplacement des composants

Ce chapitre contient des informations et des instructions sur le remplacement des poches de fluide, des poches a déchets et des piéges a tissus du systeme de
gestion de fluide Fluent.

Selon la procédure, il peut étre nécessaire de remplacer les composants jetables. Pour alerter I'opérateur des changements, les balances de la potence pour
intraveineuse et de la poche a déchets du systéme de gestion de fluide Fluent invitent I'opérateur a accomplir I'action nécessaire. Remplacer la poche a déchets
sans interrompre le systeme risque de générer des valeurs de déficit inexactes.

Remarque :

Avant de remplacer un composant du systeme, s’assurer de d’abord résoudre tout message d’erreur. Le non-respect de cette consigne peut entrainer une
imprécision des mesures du déficit ou des résultats finaux de la procédure.

Si la poche de fluide ou la poche a déchets ne sont pas changées conformément aux instructions ci-dessous, il est possible que le déficit ou les résultats finaux
de la procédure doivent étre calculés manuellement.

Remplacement de la poche de fluide

Ajouter une nouvelle poche de fluide lorsque le systeme alerte I'opérateur que le niveau de la poche d’alimentation est bas.

Effectuer les étapes suivantes pour remplacer la poche de fluide durant une procédure :

1. Suspendre la poche a I'un des deux crochets (ne pas enlever la poche vide, ce qui pourrait entrainer une imprécision des résultats finaux de la
procédure, par exemple du volume total de fluide collecté.)

2. Toutes les tailles de poche conviennent.

3. Poids maximum sur un crochet = 6 litres de fluide.

4. Insérer le perforateur dans I'orifice de la poche.

5. En cas d’utilisation de deux poches, perforer uniquement I'une d’elles a la fois.
6. Ouvrir le clamp sur la poche perforée avant de reprendre la procédure.

Remplacement de la poche a déchets
Remplacer la poche a déchets lorsque le systeme émet I’alerte correspondante.

Effectuer les étapes suivantes pour remplacer la poche a déchets durant une procédure :
1. Appuyer sur « Pause » pour mettre le systeme en veille. (Ne pas appuyer sur « Pause » peut entrainer une imprécision des mesures du déficit.)
2. Retirer la tubulure de sortie de la poche a déchets.
3. Visser le capuchon dans I'ouverture de la poche a déchets.
4. Décocher la poche et I'éliminer conformément aux protocoles de I’établissement.
5. Suspendre une poche en plagant les deux anneaux extérieurs sur les deux crochets.
6. La poche doit reposer correctement dans les crans de crochet.
7. S’assurer que le capuchon de la poche a déchets n’est pas fermé.
8. Fixer la tubulure de sortie du Out-FloPak jaune sur I'ouverture de la poche a déchets.

9. Si I'erreur « Missing Waste Bag » est affichée, s’assurer que la poche a déchets est située dans la partie la plus basse des crochets, appuyer sur « Clear » et
poursuivre la procédure.

Remplacement du piége a tissus
Effectuer les étapes suivantes pour remplacer le piege a tissus durant une procédure :

1. Appuyer sur « Pause » pour mettre le systeme en veille.

2. Ouvrir le couvercle du support du piege a tissus.

3. Retirer le piége a tissus et le placer dans un récipient pour échantillons pathologiques.
4. Placer un nouveau piege a tissus dans le support de piege a tissus.

5. Fermer correctement le couvercle du support de piége a tissus.

6. S’assurer que le capuchon de la poche a déchets est toujours fixé a la poche a déchets.
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Chapitre 7 : Démontage et élimination

Aprés avoir terminé la procédure avec le systéme de gestion de fluide Fluent, I'opérateur est prét a démonter et éliminer le matériel utilisé durant la procédure.
Ce chapitre contient des informations et des instructions sur la déconnexion des kits de procédure Fluent et d’autres composants du systeme de gestion de fluide
Fluent et des informations sur I'élimination des composants.

A AVERTISSEMENT ! Retraitement de produits jetables stériles

La réutilisation des Fluent In-FloPaks ou Fluent Out-FloPaks peut causer un risque d’infection chez les patientes et/ou les utilisateurs, ainsi qu’une fonctionnalité
réduite du produit. La contamination et/ou la fonctionnalité réduite du systéme peut entrainer un risque de blessure, de maladie ou de déces. Ne pas retraiter les
Fluent In-FloPaks ou Fluent Out-FloPaks a usage unique.

Remarque :
Respecter les régles d’hygiene de I'établissement considéré lors de I'élimination des kits de procédure Fluent, du piége a tissus, des fluides collectés et de la
poche a déchets.

Démontage et élimination

1. Retirer le dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure et I'hystéroscope de la patiente.
2. Effectuer les étapes suivantes :

1. Démonter le dispositif d’ablation tissulaire (TRD) MyoSure
a. Retirer le dispositif TRD de I'hystéroscope.
b. Déconnecter le tube de sortie du dispositif TRD du dispositif TRD.
¢. Déconnecter le dispositif TRD de la console du systeme de gestion de fluide Fluent.
d. Eliminer le dispositif TRD conformément au protocole de I'établissement considére.
2. Prélever un échantillon pathologique
a. Se procurer un récipient pour échantillons pathologiques (non fourni).
b. Extraire le connecteur de la poche a déchets de la poche a déchets pour le détacher.
¢. Ouvrir le couvercle du support du piége a tissus.
d. Retirer le piege a tissus et le placer dans un récipient pour échantillons pathologiques.

e. Si un tissu supplémentaire doit étre prélevé, placer un nouveau piege a tissus dans le support de piege a tissus. Fermer correctement le
couvercle du piege a tissus et fixer le connecteur du tube a déchets a la poche a déchets.

3. Eliminer les déchets

a. Visser le capuchon de la poche a déchets attaché et retirer la poche a déchets.

b. Eliminer la poche & déchets conformément au protocole de I'établissement considéré.
4. Démonter le champ sous-fessier (UB)

a. Retirer le tube du champ sous-fessier (UB) du port de champ sous-fessier (UB).

b. Eliminer le champ sous-fessier (UB) conformément au protocole de I'établissement.
5. Démontage de I'hystéroscope

a. Clamper le tube d’entrée de I'hystéroscope.

b. Retirer le tube d’entrée de I'hystéroscope.

¢. Retirer le tube de sortie de I'hystéroscope.
6. Démontage du Fluent In-FloPak

a. Clamper le tube de la poche de fluide.

b. Retirer le perforateur de la poche de fluide.

¢. Retirer le Fluent In-FloPak du réceptacle de Fluent In-FloPak sur le coté avant gauche de la console du systeme de gestion de fluide Fluent.

d. Eliminer le Fluent Out-FloPak conformément au protocole de I'établissement.
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7. Démonter le Fluent Out-FloPak
a. Retirer le Fluent Out-FloPak du réceptacle de Fluent Out-FloPak sur le coté avant droit de la console du systeme de gestion de fluide Fluent.
b. Eliminer le Fluent Out-FloPak conformément au protocole de I'établissement.
8. Démontage du systéme de gestion de fluide Fluent
a. Appuyer sur I'interrupteur Marche/Arrét pour le mettre en position Arrét (0).
b. Débrancher la pédale et la stocker dans le panier de stockage.
¢. Débrancher le cordon d’alimentation de la console du systeme de gestion de fluide Fluent.
d. Enrouler le cordon d’alimentation autour de la poignée au dos du systeme.
e. Désinfecter la surface du systéme de gestion de fluide Fluent conformément au protocole de I’établissement.

Aprés avoir démonté et éliminé le matériel utilisé durant la procédure, il convient de nettoyer le systéme de gestion de fluide Fluent et de le stocker pour une
utilisation ultérieure. Le chapitre suivant contient des instructions pour la maintenance du systéme.
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Chapitre 8 : Maintenance

Aprés avoir démonté et éliminé le matériel utilisé durant la procédure, I'opérateur est prét a assurer la maintenance du systéme de gestion de fluide Fluent en
procédant a son arrét et stockage jusqu’a la procédure suivante. Ce chapitre contient des informations et des instructions sur la maintenance du systéme de
gestion de fluide Fluent. Aucun autre composant n’est réparable.

Stockage du systéme
Une fois la procédure terminée, effectuer les étapes suivantes pour éteindre le systéme et le stocker jusqu’a la procédure suivante :

1. Vérifier que I'interrupteur situé a I'arriere du systeme de gestion de fluide Fluent est sur la position Arrét (0).
2. Débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale.
3. Enrouler le cordon d’alimentation autour de la poignée a I'arriére du systeme de gestion de fluide Fluent.
4. Débrancher la pédale de I'avant du systeme de gestion de fluide Fluent et la stocker dans le panier de stockage.
5. Nettoyer le systeme de gestion de fluide Fluent en préparation de la procédure suivante.
Remarque :

Pour prolonger la durée de vie du systéme de gestion de fluide Fluent, ne pas suspendre un quelconque article a la potence pour intraveineuse lors du stockage
du systeme.

Nettoyage du systéme de gestion de fluide Fluent
1. Débrancher le systeme de gestion de fluide Fluent de la source électrique

2. Essuyer le systéme avec un chiffon humide propre et un germicide doux ou de I'alcool isopropylique

Essuyage du systéeme

Essuyer la surface du systeme avec un chiffon doux humidifié avec un désinfectant (par exemple une solution d’eau et de liquide vaisselle a 5 % ou une lingette
PDI Sani-Cloth AF3 ou PDI Sani-Cloth HB ou de I'alcool isopropylique a 70 % ou une solution d’eau de Javel a 10 %). La concentration du désinfectant utilisé
dépend des informations fournies par le fabricant du désinfectant. Veiller a ce que de I'humidité ne pénétre pas dans le systeme.

Remarque :
a) Une solution d’eau et d’eau de Javel a 10 % (consistant en une part de d’eau de Javel disponible dans le commerce et neuf parts d’eau)

b) Une solution d’alcool isopropylique disponible dans le commerce (typiquement de I'alcool isopropylique a 70 % par volume, non dilué)

A Mise en garde !

Ne pas stériliser ni plonger le systeme de gestion de fluide Fluent dans un désinfectant.

Remplacement du fusible
Si le systeme ne fonctionne pas, le fusible peut étre défectueux et doit &tre remplacé.

Le porte-fusible est situé dans le module d’alimentation, a I'arriere du systeme. Le fusible est de type T5AH, 250 V. Chaque systéme comporte 2 fusibles.
Avant de remplacer le fusible, vérifier les points suivants :

e Le cordon d’alimentation est correctement raccordé au port d’alimentation a I'arriere du systeme de gestion de fluide Fluent et a une prise murale de sécurité
mise a la terre.

e La prise murale est alimentée en électricité. Tester la prise en y branchant un autre appareil pour vérifier qu’elle
fonctionne correctement.

Pour remplacer le fusible :

A AVERTISSEMENT !

Débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale et du systéme avant de controler le fusible.

A Mise en garde !

Avant de remplacer le fusible, vérifier que le type du nouveau fusible correspond a celui du fusible spécifié dans le
chapitre Spécifications techniques.

1. Eteindre (0) le systéme.

2. Débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale.

Emplacement du fusible

3. A l'aide d’un petit tournevis a téte plate, retirer le porte-fusible.
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4. Extraire le porte-fusible et controler le fusible.
5. Insérer le nouveau fusible. Utiliser uniquement le type de fusible : Fusibles T5AH, 250 V.
6. Insérer le porte-fusible.

7. Rebrancher le cordon d’alimentation sur la prise murale et mettre le systéme sur Marche (1) pour vérifier qu’il fonctionne correctement.

Controle d’étalonnage des cellules de charge

Le test de mesure déficit de fluide contrdle la cellule de charge de la poche de fluide et la cellule de charge de la poche a déchets et la mesure précise du poids
pour garantir que tous les éléments fonctionnent correctement. Ce test exige un poids de 500 g.

1. Mettre le systeme EN MARCHE.

2. Appuyer sur le bouton (@) pour I'écran des paramétres

3. Suspendre un poids de 500 g a un des crochets pour poche de fluide

4. Appuyer sur le bouton « Load Cell Calibration Check »

5. Le chiffre affiché pour « Supply Weight » doit étre 500 £25 ¢

6. Retirer le poids du crochet de poche de fluide et suspendre un poids de 500 g sur un des crochets pour poche a déchets
7. Le chiffre affiché pour « Collection Weight » doit étre 500 +25 g

8. Retirer le poids du crochet pour poche a déchets

9. Sélectionner « Exit » pour retourner a I'écran de configuration.

Controle d’étalonnage de la pression

Le test de mesure de pression contréle I'exactitude de la pression pour garantir que tous les éléments fonctionnent correctement. Ce test requiert un In-FloPak,
une poche de fluide de 3 000 ml et un champ sous-fessier ou un seau. La poche de fluide est placée sur le support de cellule de charge de I'alimentation pour
produire une pression hydrostatique utilisée pour tester le manometre.

1. Mettre le systeme EN MARCHE.
2. Placer le In-FloPak sur la console.

3. Appuyer sur le bouton () pour I'écran des parameétres
4, Choisir « Pressure calibration check »
5. Choisir « Lock »

6. Suspendre la poche de fluide de 3 000 ml sur un crochet pour poche de fluide. S’assurer que le clamp de la poche est pincé. (Du fluide se déversera dans le
cas contraire)

7. Pincer complétement les deux clamps d’entrée

8. Retirer le capuchon du perforateur de la poche et perforer la poche avec un perforateur d’entrée, en laissant I'autre perforateur muni d’un capuchon.
9. Placer un seau sur le sol et placer le Luer lock du canal d’entrée de I'hystéroscope dans le seau.

10. Ouvrir le clamp raccordé a la poche pleine

11. Ouvrir le clamp raccordé au In-FloPak

12. Ouvrir le clamp raccordé au Luer lock du canal d’entrée de I’hystéroscope

13. Appuyer sur « Start » pour remplir le tube de fluide. Lorsque le tube est rempli et que les bulles d’air de la ligne ont disparu, appuyer sur « Stop ».
14. Retirer le Luer lock du seau et le maintenir au niveau de I'extrémité du support de la poche de fluide.

15. Appliquer une pression ferme et uniforme sur le In-FloPak pour garantir sa bonne mise en place.

16. La valeur affichée pour le relevé de pression doit étre 20 +5 inH20.

17. Replacer le Luer lock dans le seau.

18. Sélectionner « Exit » pour retourner a I'écran de configuration.

19. Pincer le clamp de la poche de fluide.

20. Retirer le perforateur de la poche de la poche de fluide. Retirer ensuite la cartouche de la console pour permettre au fluide de s’écouler dans le seau.
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Chapitre 9 : Alarmes et messages

Le moniteur a écran tactile du systéme de gestion de fluide Fluent fournit de I’aide pour les notifications et les messages de dépannage. Pour afficher de I'aide
pour un composant, appuyer sur le composant dans son cercle jaune sur le moniteur a écran tactile.

Aide durant la configuration
e Pour afficher I'aide a tout moment, appuyer sur I'icone d’aide (@).

o Autrement, si I'opérateur appuie sur un composant dans son cercle jaune, un écran d’aide s’affiche pour ce composant.
e Suivre les invites a I'écran.

System Setup

. Hang Fluid Bag
@ 1nsteti in-Fiopak

.
(e @ nstatl out-Fiopak

e Durant la configuration, de I'aide pour les procédures suivantes est disponible :
e Suspendre la poche de fluide
e |nstaller I'In-FloPak
e |nstaller I'Out-FloPak
e Suspendre la poche a déchets

. Hang Waste Bag

Aide durant la configuration
Aide durant une procédure
e Pour afficher de I'aide a tout moment, appuyer sur I'icone d’aide (@).

e Suivre les invites a I'écran.
e Durant une procédure, une aide pour les composants suivants est disponible :
e Poche de fluide
e Entrée et In-FloPak
e Sortie et piege a tissus
e Poche a déchets
e Hystéroscope
e Dispositif d’ablation tissulaire MyoSure
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Chapitre 10 : Dépannage
Ce chapitre décrit les problémes que I'opérateur est susceptible de rencontrer lors de I'utilisation du systeme de gestion de fluide Fluent et leurs solutions

possibles. Pour obtenir de I'aide concernant les erreurs non indiquées dans ce chapitre, suivre les invites a I'écran.
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Pendant la configuration
¢ Si le In-FloPak n’est pas détecté, appliquer une pression ferme et uniforme sur le In-FloPak pour garantir sa bonne mise en place, puis appuyer sur « Next ».

e Si la poche a déchets n’est pas détecté, confirmer que le raccord du tube est bien orienté verticalement.

Perte d’aspiration
o \grifier que la tubulure de sortie de I’hystéroscope est raccordée a I'hystéroscope.

o \érifier que la tubulure du champ fessier est raccordée au champ fessier.
o Vérifier que la tubulure de sortie est raccordée au port de sortie.

Problémes de visibilité
o \érifier que le clamp de la poche de fluide est ouvert.
e Pour assurer un effet de tamponnade, il peut étre nécessaire de régler la pression intra-utérine durant la procédure.
e Si une procédure MyoSure est réalisée, faire progresser le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure vers le fond et permettre la circulation du fluide par la lame

pour dégager le champ.
e S'assurer que le robinet d’arrét de sortie est complétement ouvert.

Distension utérine médiocre
o Eviter une dilatation excessive du col de I'utérus. Si le col de I'utérus est excessivement dilaté, utiliser un deuxiéme tenaculum pour sceller le col de I'utérus

o Vérifier que le clamp de la poche de fluide est ouvert.
o Vérifier que le réglage de la pression est adéquat.
o \grifier que la tubulure d’entrée n’est pas obstruée ni pincée.

Problémes de coupe
o Vérifier que le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure est complétement inséré dans le systeme de gestion de fluide Fluent.
o QOrienter la fenétre de coupe du dispositif d’ablation tissulaire MyoSure contre le tissu lorsque la pédale est activée. Si un clignotement est visible depuis
I'hystéroscope, la fenétre n’est pas directement sur le tissu.
o \grifier que la tubulure de sortie n’est pas obstruée ni pincée.
o Eviter de tordre la poignée du dispositif d’ablation tissulaire MyoSure.

Chapitre 10 : Dépannage
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Systeme de gestion de fluide Fluent

e En cas de mise hors tension imprévue du systeme de gestion de fluide Fluent, le laisser arrété pendant 15 secondes, le redémarrer et suivre les invites a

I'écran.

Affichage des erreurs et dépannage

Texte d’avertissement

Code de I’avertis-

sement

Description

Résolution

Supply bag low - 01010033 La poche contient moins de 500 ml Ajouter et perforer une autre poche de fluide
Waste bag almost full - 01010034 La poche a déchets sera pleine dans 500 ml Remplacer la poche a déchets
Approaching Deficit Limit - 01010037 Le déficit a atteint 75 % de la limite définie Régler a nouveau la limite de déficit, le cas échéant.
Warning - High Pressure - 010A0004 Tout état de pression élevée d’une durée Vérifier que la ligne entre le In-FloPak et I'entrée de
supérieure a 2 s, mais inférieure a 5 s I’hystéroscope est ouverte. Vérifier que I'extrémité de
I’hystéroscope n’est pas contre le fond utérin.
Reprime required - 010A0008 Différence inattendue entre la pression utérine  Pendant I'amorgage, I'hystéroscope doit &tre ouvert
mesurée et la pression utérine prévue a I'air au niveau de la patiente.
Vérifier que I’écoulement de liquide n’est pas bloqué
a I'extrémité de I'hystéroscope.
L'hystéroscope ne doit pas étre dans I'utérus
pendant 'amorcage.
Vérifier que le clamp du tube d’entrée et le robinet
d’arrét de I'hystéroscope sont ouverts pour
permettre au liquide s’écouler librement.
Apres vérification conformément aux étapes
ci-dessus, réamorcer I'hystéroscope.
MyoSure device not found - 01070001 Le dispositif n’est pas complétement branché  Vérifier que le dispositif est correctement branché.
ou est défectueux Si le probléme persiste, utiliser un autre dispositif
MyoSure.
MyoSure motor stalled - 01070009 Une force ou une torsion excessive est Réduire la force de torsion appliquée sur le dispositif
appliquée au dispositif MyoSure, puis relacher la pédale et appuyer dessus
pour reprendre la coupe. Si le probléme persiste,
utiliser un autre dispositif MyoSure.
In-FloPak locking error - 01040004 Le In-FloPak n’est pas correctement verrouillé  Vérifier que le In-FloPak est correctement installé sur
ou installé sur la console la console. Il peut étre nécessaire d’appuyer dessus
durant la séquence de verrouillage.
Pump is moving when 01040008 La pompe est en marche durant le contrdle Quitter la vérification de I'étalonnage et la relancer.

calibration pressure is
requested -

d’étalonnage de la pression

Frangais
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Texte d’avertissement Code de l’avertis-  Description Résolution

sement

Out-FloPak locking error - 01050004 Le Out-FloPak n’est pas correctement verrouillé  Vérifier que le Out-FloPak est correctement installé

ou installé sur la console sur la console. Il peut étre nécessaire d’appuyer
dessus durant la séquence de verrouillage.

MS motor sensor fault - 01070002 Erreur du moteur MyoSure Réduire la force de torsion appliquée sur le dispositif
MyoSure, puis relacher la pédale et appuyer dessus
pour reprendre la coupe. Si le probléme persiste,
utiliser un autre dispositif MyoSure.

MS Motor Temp Too High - 01070003 Erreur du moteur MyoSure Relacher et appuyer sur la pédale pour redémarrer.

Pressure limited by scope size~ 010A000B La pression définie est supérieure a celle Si cela ne présente pas de risques cliniques, utiliser

being used - permise par le systeme pendant I'utilisation de  un hystéroscope de plus grand diametre.

I’hystéroscope Vérifier si le robinet d’arrét d’entrée est partiellement
fermé ou bloqué durant I'amorcage. Le cas échéant,
réamorcer I’hystéroscope.

Flow limited by scope size 010A000C Le débit est limité par I’hystéroscope utilisé. Si cela ne présente pas de risques cliniques, utiliser

being used -

un hystéroscope de plus grand diametre.

Vérifier si le robinet d’arrét d’entrée est partiellement
fermé ou bloqué durant I'amorcage. Le cas échéant,
réamorcer I’hystéroscope.

Texte d’erreur Code d’erreur Description Résolution

Supply empty, clamped or not 020A0006 La quantité de fluide de la pompe utilisée est Vérifier que la ligne d’approvisionnement est ouverte

spiked - supérieure a la quantité de fluide de la cellule et que la poche contient du fluide.
de charge utilisée.

Supply bag missing - 02010023 La poche d’approvisionnement est manquante ~ Suspendre une autre poche d’approvisionnement.
ou vide.

Waste bag missing - 02010024 La poche a déchets n'est correctement pas Vérifier que la poche a déchets est correctement
suspendue ou n’est pas présente suspendue aux deux crochets.

Waste bag full - 02010025 La poche a déchets est pleine. Remplacer la poche a déchets par une nouvelle.

Check fluid bag hooks - 02010026 Vérifier si les crochets ont été manipulés Ne pas toucher aux crochets d’approvisionnement.

ou si une poche d’approvisionnement a été
excessivement secouée.

Cela peut se produire lorsque les crochets sont
temporairement soumis a une force excessive
lors d’'un changement de poche ou d’un
déplacement de la console.

Retirer des crochets tout autre objet que les poches.
Si la poche bouge, la stabiliser, attendre quelques
secondes et appuyer sur « Clear »
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Texte d’erreur Code d’erreur Description

Résolution

Check waste bag hooks - 02010027 Vérifier si les crochets ont été manipulés ou Ne pas toucher aux crochets de poche a déchets.
si la poche a déchets a été excessivement Retirer des crochets tout autre objet que la poche.
secouée. Si la poche bouge, la stabiliser, attendre quelques
Cela peut se produire lorsque les crochets sont  secondes et appuyer sur « Clear »
temporairement soumis a une force excessive
lors d’un changement de poche ou d’un
déplacement de la console.
Deficit limit exceeded - 02010028 Limite de déficit dépassée Terminer la procédure.
Si le médecin détermine qu’il n’existe pas de risques
cliniques, augmenter la limite de déficit, appuyer sur
Clear et reprendre le cours de la procédure.
Pressure too high - 020A0005 La pression utérine mesurée est supérieure @  Vérifier que I’hystéroscope est propre et que
165 mmHg pendant plus de 5 s. I'extrémité n’est pas bloquée.
Lextrémité de I’hystéroscope peut étre contre  Vérifier que les robinets d'arrét d’entrée et de sortie
le fond utérin. sont tous les deux ouverts.
Priming error, ensure scope end  020A0007 Le systéme a détecté une accumulation de Pendant I'amorcage, I'hystéroscope doit étre ouvert a

not blocked - pression pendant I'amorgage.

I’air au niveau de la patiente.

Vérifier que I'écoulement de liquide n’est pas bloqué

a I'extrémité de I'hystéroscope.

’hystéroscope ne doit pas étre dans I'utérus

pendant 'amorcage.

Vérifier que le clamp du tube d’entrée et le robinet

d’arrét de I'hystéroscope sont ouverts pour

permettre au liquide s’écouler librement. Tous les

hystéroscopes doivent étre amorcés avant utilisation.

Pour continuer la procédure, quitter cet écran :

1. Appuyer sur « Clear »

2. Retirer I'hystéroscope de I'utérus

3. Réamorcer I’hystéroscope avant de continuer la
procédure.

Francais Chapitre 10 : Dépannage
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Texte de défaillance Code de défaillance Description Résolution

du systéme et d’erreur du systéme et d’erreur

d’exécution d’exécution

Supply bag overweight - 04010020 Le crochet de la poche d’approvisionnement Retirer le poids du crochet de la poche d’approvi-
supporte un poids supérieur a 15 kg. sionnement et redémarrer le systeme

Waste bag overweight - 02010021 Le crochet de la poche a déchets supporte  Retirer le poids du crochet de la poche & déchets et
un poids supérieur a 15 kg. redémarrer le systeme

Texte divers 04XXXXXX Erreurs d’exécution diverses Mettre hors tension, puis sous tension.

Si le probléme persiste, contacter Hologic.

Texte divers 08XXXXXX Défaillance du systeme Metire le systéme hors tension et contacter Hologic.
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Chapitre 11 : Inspection annuelle et tests

Ce chapitre contient des informations sur I'inspection annuelle ainsi que des informations et des instructions sur la réalisation des tests de sécurité.

Inspection annuelle

Le fabricant stipule que ces tests sont effectués annuellement pour évaluer la fonctionnalité et la sécurité technique de I'appareil. Ces inspections doivent étre
réalisées annuellement. Des inspections réguliéres faciliteront la détection précoce d’éventuels dysfonctionnements. Ceci contribue a la maintenance du systeme
et renforce sa sécurité tout en prolongeant sa durée de vie opérationnelle.

& AVERTISSEMENT !

Si les parametres et les tolérances spécifiés sont dépasseés, le systeme doit étre retourné a Hologic pour évaluation.

Controle d’étalonnage des cellules de charge

Le test de mesure déficit de fluide contrdle la cellule de charge de la poche de fluide et la cellule de charge de la poche a déchets et la mesure précise de la
pression du poids (et différentielle) pour garantir que tous les éléments fonctionnent correctement. Ce test exige un poids de 500 g.

1. Mettre le systeme EN MARCHE.
2. Appuyer sur le bouton (@) pour I'écran des paramétres

3. Suspendre un poids de 500 g a un des crochets pour poche de fluide

4. Appuyer sur le bouton « Load Cell Calibration Check »

5. Le chiffre affiché pour « Supply Weight » doit étre 500 £25 ¢

6. Retirer le poids du crochet de poche de fluide et suspendre un poids de 500 g sur un des crochets pour poche a déchets

7. Le chiffre affiché pour « Collection Weight » doit étre 500 +25 ¢

8. Retirer le poids du crochet pour poche a déchets

9. Sélectionner « Exit » pour revenir a I'’écran des parametres, puis sélectionner « Exit » pour revenir a I’écran de configuration.

Controle d’étalonnage de la pression

Le test de mesure de pression contréle la chambre de pression, le manomeétre et la mesure précise de la pression pour garantir que tous les éléments
fonctionnent correctement. Ce test requiert un In-FloPak et une poche de fluide de 3 000 ml et un champ sous-fessier ou un seau. La poche de fluide est placée
sur le support de cellule de charge de I'alimentation pour produire une pression hydrostatique utilisée pour tester le manometre.

1. Mettre le systeme EN MARCHE.
2. Placer le In-FloPak sur la console.

3. Appuyer sur le bouton () pour I'écran des parameétres
4, Choisir « Pressure calibration check »
5. Choisir « Lock »

6. Suspendre la poche de fluide de 3 000 ml sur un crochet pour poche de fluide. S’assurer que le clamp de la poche est pincé. (Du fluide se déversera dans le
cas contraire)

7. Pincer complétement les deux clamps d’entrée

8. Retirer le capuchon du perforateur de la poche et perforer la poche avec un perforateur d’entrée, en laissant I'autre perforateur muni d’un capuchon.
9. Placer un seau sur le sol et placer le Luer lock du canal d’entrée de I'hystéroscope dans le seau.

10. Ouvrir le clamp raccordé a la poche pleine

11. Ouvrir le clamp raccordé au In-FloPak

12. Ouvrir le clamp raccordé au Luer lock du canal d’entrée de I’hystéroscope

13. Appuyer sur « Start » pour remplir le tube de fluide. Lorsque le tube est rempli et que les bulles d’air de la ligne ont disparu, appuyer sur « Stop ».
14. Retirer le Luer lock du seau et le maintenir au niveau de I'extrémité du support de la poche de fluide.

15. La valeur affichée pour le relevé de pression doit étre 20 +5 inH20.

16. Replacer le Luer lock dans le seau.

17. Sélectionner « Exit » pour revenir a I'écran des parametres, puis sélectionner « Exit » revenir & sur I'écran de configuration.

18. Pincer le clamp de la poche de fluide.

19. Retirer le perforateur de la poche de la poche de fluide. Retirer ensuite la cartouche de la console pour permettre au fluide de s’écouler dans le seau.
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Chapitre 12 : Spécifications techniques

Ce chapitre énumere les spécifications techniques du systeme de gestion de fluide Fluent et des informations relatives a la sécurité du cordon d’alimentation.

Spécifications techniques

Tableau 1 Spécifications techniques du systéme de gestion de fluide Fluent

Elément Spécification

Désignation du modéle ou du type FLT-100
Plage de tension secteur [V] 100 a 240 Vca
Plage de fréquence d’alimentation [Hz] 50260 Hz
Désignation du fusible Fusibles T5AH, 250 V
Mode de fonctionnement continu
Consommation électrique 350 W
Plage de tension supérieure
Fonctionnement normal 240 Vca
Créte 264 Vca
Plage de tension inférieure
Fonctionnement normal 120 Vca
Créte 90 Vca
Classe de protection (I, II, ll) |
Type de partie appliquée (B, BF, CF) BF
Protégé contre les défibrillateurs (oui, non) Non
Type de protection (code IP) IP21
Classification (1, lla, llb, lll selon I'annexe IX de la directive lIb
européenne relative aux dispositifs médicaux)
Conformité avec les normes suivantes IEC 60601-1:2005 + A1:2012
CEI 60601-1-6

CEl 62366-1:2015 Ed. 1
CEl 62304:2006 Ed. 1 +A1
CEI 60601-1-2:2014
Conditions de fonctionnement 15230 °C/58 a 85 °F
20 a 80 % d’humidité relative, sans condensation

Altitude maximale d’utilisation de 2 438.4 métres (8 000 pieds) au-dessus du niveau de la
mer

Utilisation possible avec des gaz anesthésiques inflammables Non

Conditions de stockage et de transport -10260°C/14 a 140 °F
10 a 80 % d’humidité relative, sans condensation

Niveau sonore maximum < 75 décibels (dbA a 1 métre)
Valeurs réglables
Plage de pression (mmHg) 402120
Limite de déficit (ml) 100 a2 500
Plage de mesure
Débit (ml/min) 02650
Déficit (ml) -9999/+99 999
Précision
Pression (mmHg) +15
Débit (ml/min) +50
Déficit (ml) + 50 sous I'utilisation normale
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Elément Spécification

Dimensions (largeur x hauteur x profondeur) 25 pouces x 60 pouces x 25 pouces (250 mm x 600 x 250 mm)
Poids Console emballée 40 kg
Masse 40 Kg
Masse en état de fonctionner en sécurité 44,5 kg
Interfaces
Composants E/S de signal None
Raccordement au secteur CElI 60320-1 C14
Capacité maximale des cellules de charge < 6,3 kg pour les crochets de poche d’approvisionnement et de déchets
Durée de vie utile du systeme Le systéme doit avoir une durée de vie utile pouvant atteindre 1 000 h

Seécurité du cordon d’alimentation

Vérifier que les spécifications techniques et les données de raccordement de I'alimentation électrique sont conformes aux exigences nationales ou DIN VDE.
Le cordon d’alimentation de la prise murale doit &tre branché dans une prise murale de sécurité correctement installée (consulter DIN VDE 0107). Lire I'étiquette
de I'appareil située a I'arriére de la pompe pour déterminer la tension de fonctionnement du systéme.

La connexion électrique doit étre équipée d’un contact de mise a la terre. Utiliser le cordon du systéme de gestion de fluide Fluent pour établir une connexion
entre la prise murale et la connexion du cordon d’alimentation située a I'arriere du systéme.

Uniquement pour les opérateurs américains : Utiliser uniquement un cordon d’alimentation a 3 fils, amovible, certifié (répertorié par UL), de type SJT, d’une section
minimale de 2,5 mmz2. Les connecteurs de fiche doivent étre conformes a la norme NEMA 5-15 ou CEI 320/CEE22. La fiabilité de la mise a la terre n’est assurée
que si I'équipement est raccordé a une prise de qualité Hopital correspondante.

Intégrer le systéeme dans un systeme équilibrage de tension, comme spécifié par les réglementations et régles locales de sécurité.

Les dispositifs médicaux sont soumis a des mesures de sécurité et de protection spéciales concernant la compatibilité électromagnétique (ci-aprés abrégées
CEM).

Ce systéme ne doit étre utilisé qu’aux fins décrites dans le manuel et doit étre installé, configuré et utilisé conformément aux notes et instructions de CEM.
Se reporter au Chapitre 13 : Compatibilité électromagnétique.
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Directives et déclaration du fabricant

Chapitre 13 : Compatibilité électromagnétique
Ce chapitre contient des informations sur la compatibilité électromagnétique du systéme de gestion de fluide Fluent.

Emissions électromagnétiques

Le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT est congu pour une utilisation dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
du SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Groupe 1 Le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT utilise de I'énergie RF uniquement pour sa
CISPR 11 fonction interne. Par conséquent, ses émissions RF sont tres faibles et peu susceptibles
de provoquer des interférences avec I’équipement électronique situé a proximité.
Emissions RF Groupe 2 Le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT doit émettre de I'énergie
CISPR 11 électromagnétique afin de remplir la fonction pour laquelle il a été congu. L'équipement
électronique & proximité peut étre affecté.
Emissions RF Classe A Le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT est adapté & une utilisation dans tous
CISPR 11 les établissements autres que les établissements résidentiels et ceux directement
Emissions harmoniques Conforme raccordés au réseau public d’alimentation électrique basse tension qui dessert les
CEl 61000-3-2 batiments a usage résidentiel.
Fluctuations de tension/papillotement Conforme REMARQUE : conformément & ses caractéristiques d’EMISSIONS, cet appareil convient
CEl 61000-3-3 a une utilisation dans les zones industrielles et les hdpitaux (CISPR 11 classe A). S'il
est utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la catégorie CISPR 11 classe
B est normalement requise) cet appareil peut ne pas offrir une protection adéquate
aux services de communication par radiofréquence. Il sera peut-étre nécessaire a
I'utilisateur de prendre des mesures d’atténuation, comme le déplacement ou la
réorientation de I'appareil.

Directives et déclaration du fabricant

Immunité électromagnétique

Le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT est congu pour une utilisation dans I’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
du SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

CEl 60601
Niveau d’essai

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

+8 kV contact
+15 KV air

Les sols doivent étre en bois, en béton ou en carreaux
de céramique. S'ils sont revétus d’un matériau
synthétique, I’humidité relative doit étre d’au moins
30 %.

+8 kV contact
+15 kV air

Transitoires électriques rapides/salves
CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d’alimentation électrique
+1 kV pour les lignes
d’entrée/de sortie

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’un
environnement commercial ou hospitalier type.

+2 KV pour les lignes
d’alimentation électrique

Surtension
CElI 61000-4-5

+1 kV ligne(s) a ligne(s)
+2 kV ligne(s) a terre

La qualité de I’alimentation secteur doit étre celle d’un
environnement commercial ou hospitalier type.

+1 kV ligne(s) a ligne(s)
+2 kV ligne(s) a terre

Creux de tension, coupures breves et
variations de tension sur les lignes
d’alimentation électrique

CEI 61000-4-11

0% d’UT (100 % de baisse
d’UT) pendant % cycle a 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270° et 315°

0% d’UT (100 % de baisse | La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’'un

d’UT) pendant % cycle a 0°, | environnement commercial ou hospitalier type.
45°,90°, 135°,180°, 225°, | i s wirs ) .
970° et 315° Si I'utilisateur/opérateur du SYSTEME DE GESTION DE

FLUIDE FLUENT requiert un fonctionnement continu

0% d’UT (100 % de baisse
d’UT) pendant 1 cycle et 70

0 % d’UT (100 % de baisse
d’UT) pendant 1 cycle et 70

pendant les coupures d’alimentation secteur, il est
recommandé d’alimenter le SYSTEME DE GESTION DE

réseau (50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

% (30 % de baisse d’UT) % (30 % de baisse d’UT) FLUIDE FLUENT avec un systéme d’alimentation sans
d’UT pendant 25/30 cycles | d’UT pendant 25/30 cycles | coupure ou une batterie.
ao° ao°
0% d’UT (100 % de baisse | 0 % d’UT (100 % de baisse
d’UT) pendant 250/300 d’UT) pendant 250/300
cycles cycles
Champ magnétique a la fréquence du 30A/m 30A/m Les champs magnétiques a la fréquence du réseau

doivent étre a des niveaux caractéristiques d’un
emplacement typique dans un environnement
commercial, résidentiel ou hospitalier.

Frangais

Chapitre 13 : Compatibilité électromagnétique

45




Systéme de gestion de fluide Fluent

Test d’'immunité

CEl 60601
Niveau d’essai

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

RF conduites
CEl 61000-4-6

Perturbations HF transmises par
rayonnement conformément a la norme
CEl 61000-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms dans les bandes
ISM entre 150 kHz et
80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms dans les bandes
ISM entre 150 kHz et
80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

L’équipement de communication RF portable et mobile
ne doit pas étre utilisé plus pres de toute piece du
SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT, y compris
les cables, que la distance de séparation recommandée
calculée a partir de I'’équation qui s’applique a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de sécurité recommandée :

d =1,2/P de 150 KHz & 80 MHz
d =1,2y/P de 80 MHz a 800 MHz
d = 2,3y/P de 800 MHz & 2,7 GHz

Ou P correspond a la puissance nominale de sortie
maximale de I’émetteur en watts [W] conformément au
fabricant de I’émetteur et d a la distance de séparation
recommandée en metres [m].

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude électromagnétique du
site ¢, doivent étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquences. ®

Des interférences peuvent survenir a proximité
d’appareils comportant le symbole suivant :

()

Remarque* : UT représente la tension en c.a. du secteur avant I’application du niveau d’essai.

Remarque 1 :a 80 MHz et 800 MHz, |a plage de fréquences la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion

des structures, des objets et des personnes.

a) Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires/sans fil) et les radios mobiles terrestres,
les radios amateur, les émissions radio AM et FM ainsi que les émissions de télévision, ne peuvent pas étre prédites en théorie avec précision. Pour
évaluer I'environnement électromagnétique dii aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I'intensité de champ
mesurée a I'emplacement d’utilisation du SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, il
convient d’observer le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT pour contrdler son bon fonctionnement. En cas de performance anormale, des mesures
supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT.

b) Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

Distances de séparation recommandées

Vous trouverez ci-dessous la liste des distances de séparation recommandées entre I'équipement de télécommunication RF mobile et portable et le SYSTEME DE

GESTION DE FLUIDE FLUENT.
Distances de séparation recommandées

Le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF
rayonnées sont controlées. Le client ou I'utilisateur DU SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT peut contribuer & prévenir les interférences électromagnétiques
en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le SYSTEME DE GESTION DE FLUIDE FLUENT,
comme recommandé ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.
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Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur [m]

Puissance nominale de sortie maximale de
I'émetteur [W]

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

d=1,2VP d=1,2\P 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

Pour les émetteurs dont la puissance nominale de sortie maximale n’est pas indiquée ci-dessus, la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut
étre estimée a I'aide de I'équation qui s’applique a la fréquence de I'émetteur, ot P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de I'émetteur en

watts [W] selon le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1 :a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s’applique.

Remarque 2 : ces directives peuvent ne pas s’appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.
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Chapitre 14 : Articles a usage unique et accessoires
Ce chapitre énumere les accessoires disponibles en vue d’étre utilisés avec le systeme de gestion de fluide Fluent.

Accessoires
Les accessoires suivants sont disponibles.

Elément Numéro de commande

Paquet de six kits de procédure du systeme de gestion de fluide Fluent (In-FloPak, Out-FloPak, piege a tissus et poche de déchets) FLT-112
Poche a déchets du systeme de gestion de fluide Fluent — Cing paquets FLT-005
Piege a tissus du systeme de gestion de fluide Fluent — Dix paquets FLT-010
Compatible avec le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure 10-403
Compatible avec le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure Lite 30-403LITE
Compatible avec le dispositif d’ablation tissulaire MyoSure Reach 10-403FC
Compatible avec MyoSure XL pour le dispositif d’ablation tissulaire Fluent 50-603XL
Poids de 500 g MME-03095
Cordon d’alimentation Fluent ASY-11124
Panier Fluent FAB-13444
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Chapitre 15 : Informations sur I’entretien et la garantie
Ce chapitre contient des informations sur I'intervalle de maintenance recommandé et la certification, I'assistance technique et la garantie.

Maintenance par un technicien d’entretien autorisé
Intervalle de maintenance de deux ans

Il est recommandé de confier I'entretien du systeme au personnel d’Hologic aux intervalles appropriés pour garantir la sécurité et la fonctionnalité de I'appareil.
Lintervalle d’entretien minimal est de deux ans, selon la fréquence et la durée d’utilisation.

Si cet intervalle n’est pas respecté, le fabricant n’assume aucune responsabilité quant a la sécurité fonctionnelle du systéme. Une étiquette apposée sur le
panneau arriere du systeme indique la date du prochain entretien ou contrdle de maintenance.

Informations relatives a la garantie

Sauf disposition expresse contraire du présent Contrat : i) Hologic garantit au client initial que I’équipement qu’elle fabrique fonctionnera conformément aux
spécifications du produit publiées et ce, pendant un (1) an a compter de la date d’expédition ou, si une installation est nécessaire, a partir de la date d’installation
(« Période de garantie ») ; ii) les tubes a rayons X utilisés pour la mammographie numérique sont garantis pendant vingt-quatre (24) mois, au cours desquels

une garantie totale s’applique pendant les douze (12) premiers mois, suivie d’une garantie au prorata en mode linéaire durant les mois 13 a 24 ; iii) les pieces

de rechange et les éléments reconstruits sont garantis pendant le reste de la Période de garantie ou quatre-vingt-dix (90) jours a compter de I'expédition,

selon le délai le plus long ; iv) les fournitures consommables sont garanties conformes aux spécifications publiées pendant une période prenant fin a la date de
péremption indiquée sur leur emballage respectif ; v) le logiciel sous licence est garanti pour un fonctionnement conforme aux spécifications publiées ; vi) les
prestations de services sont garanties conformes aux reégles de I'art ; vii) I'équipement non fabriqué par Hologic est garanti par le fabricant concerné et ladite
garantie peut s’étendre aux clients Hologic dans les limites autorisées par le fabricant de cet équipement non fabriqué par Hologic. Hologic ne garantit pas que les
produits pourront étre utilisés en continu ou sans erreur, ni que les produits fonctionneront avec des produits tiers non agréés par Hologic.

Ces garanties ne s’appliquent pas a un article ayant été : (a) réparé, déplacé ou modifié par des personnes autres que le personnel de maintenance agréé par
Hologic ; (b) soumis a des abus physiques (y compris thermiques ou électriques), des contraintes ou un mauvais usage ; (c) conserveé, entretenu ou utilisé au
mépris des spécifications ou instructions Hologic applicables, ce qui inclut le refus d’installer les mises a niveau logicielles recommandées par Hologic ; ou (d)
désigné comme un produit fourni sous une garantie autre que celle accordée par Hologic, une version préliminaire ou un produit « en I'état ».

Informations sur I’assistance technique et le retour des produits

Contacter Hologic ou un représentant si le systéme de contrdle des fluides Fluent ne fonctionne pas comme prévu. Si le produit doit étre retourné a Hologic pour
une raison quelconque, I'assistance technique vous fournira un numéro d’autorisation de retour produit (RMA). Retourner le systeme de gestion de fluide Fluent
conformément aux instructions fournies par I'assistance technique. Veiller a nettoyer le systéme de gestion de fluide Fluent avec un chiffon humide propre et un
germicide ou de I'alcool isopropylique avant de le retourner et d’inclure tous les accessoires dans la boite contenant le produit retourné.

Hologic, ses distributeurs et ses clients situés dans la Communauté européenne sont tenus de respecter la directive relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE) (2002/96/CE). Hologic s’engage a respecter les exigences spécifiques aux pays relatives au traitement écologique de ses
produits.

L'objectif d’Hologic est de réduire les déchets résultant de I'élimination de ses équipements électriques et électroniques. Hologic réalise les avantages découlant
de la réutilisation, du traitement, du recyclage ou de la récupération potentiels de tels DEEE afin de minimiser la quantité de substances dangereuses qui se
répand dans I'environnement.

Il incombe aux clients d’Hologic situés dans la Communauté européenne de s’assurer que les dispositifs médicaux porteurs du symbole suivant, indiquant que la
directive DEEE s’applique, n’entrent pas dans le systéme municipal de traitement des ordures, sauf si cela est autorisé par les autorités locales.
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Contacter I'assistance technique d’Hologic
Contacter I'assistance technique d’Hologic pour organiser I'élimination correcte du systeme de gestion de fluide Fluent, conformément a la directive DEEE.

Assistance technique d’Hologic
Etats-Unis et Canada :

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Téléphone : 1.800.442.9892 (appel gratuit aux Etats-Unis)
www.hologic.com

Representante autorizado en Europa:

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Téléphone : +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Symboles Définitions

Consulter le mode d’emploi

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Les parties en contact avec le patient ne contiennent pas de DEHP

STERILE Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

Ne pas restériliser

Fabricant

L® | @O®®H

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

m
H

Numéro de catalogue

Quantité
LOT Code de lot

Numeéro de série

Limites de pression atmosphérique

@,

Francais Symboles
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Symboles Définitions

Limites d’humidité
LA

Limite de température

@ Catégorie équipement non résistant aux anesthésiques

Piece appliquée de type BF

Eliminez le matériel électronique et électrique séparément des déchets normaux.
Appareil devant étre éliminé conformément a la Directive européenne 2002/96/CE relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE).

hid
B

Ne pas empiler

Haut

-

@ Contenu

Iﬁ Poids combiné de I'appareil et sa charge de travail en sécurité
| |
|
‘ 4
‘S

Tenir au sec

@ Respecter le mode d’emploi. Ce symbole apparait en bleu sur I'étiquette.

l‘ 0 N LY Attention : Les lois fédérales (des Etats-Unis) limitent la vente de ce dispositif par un médecin ou sous prescription médicale.

I Sous tension

O Hors tension
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Symboles Définitions

N, =
0 Aucune protection

2 Protégé contre les corps étrangers solides d’'un @ égal ou supérieur a 12,5 mm

P21 .

1 Protection contre les chutes verticales de gouttes d’eau.
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Terme Définitions

Contamination Salissure Pollution de pieces, d’eau, d’aliments, d’objets ou de personnes due a des micro-organismes ou des matériaux radioactifs, des
poisons biologiques ou des agents chimiques

Contre-indication Circonstances (par ex. I'age, la grossesse, certaines maladies, une médication) interdisant le recours a une mesure autrement
indiquée (contraire a une indication)

Déficit La quantité totale de fluide laissée dans la patiente ou non comptabilisée par ailleurs. Le fluide laissé dans la patiente doit étre
surveillé.

Embolie Obstruction d’un vaisseau sanguin par un caillot ou une bulle d’air

Débit Quantité (en ml) de fluide d’irrigation s’écoulant par I'ensemble de tubes par minute.

Hypervolémie Un volume accru de sang circulant.

Hyponatrémie Une faible concentration (< 130 mmoL/I) de sodium dans la circulation sanguine de la patiente.

Hystéroscope Un instrument congu pour permettre un examen visuel de I'utérus

Pression intra-utérine La pression dans la cavité utérine.

Intravasation L'entrée de matériaux étrangers (fluide de distension) dans les vaisseaux sanguins

Sérum physiologique solution saline isotonique, c.-a-d. un litre () contient 9,0 grammes de chlorure de sodium.

Piege a tissus Un composant entre la sortie de déchets et la poche a déchets qui sépare les tissus du fluide et collecte le tissu réséqué tout au
long de la procédure pour permettre au tissu d’étre envoyé au service pathologie aux fins de test.

TRD Dispositif d’ablation tissulaire

Champ UB Champ sous-fessier

AW-14391-901 Rev. 012
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Anwenderhandbuch
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Diese Anleitung ist fiir medizinisches Personal vorgesehen, das fiir die Bedienung des Fluent® Fliissigkeitsmanagementsystems verantwortlich ist. Es ist duBerst
wichtig, dass der Anwender den Inhalt dieser Anleitung sorgfaltig liest und genau versteht und die in dieser Anleitung enthaltenen Anweisungen befolgt, um den
zuverlassigen, sicheren und effizienten Betrieb des Produkts zu gewahrleisten.

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG (USA) Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat gemaB 21 CFR 801.109(b)(1) nur an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft
werden.

Informationen zu Urheberrecht/Warenzeichen

Hologic und Fluent sind eingetragene Warenzeichen von Hologic, Inc. und ihren Tochtergesellschaften in den USA und anderen Landern. Alle anderen Marken,
eingetragenen Marken und Produktnamen sind urheberrechtlich geschiitzt.

Hersteller

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,
Marlborough, MA 01752 USA
1.800.442.9892 (geblihrenfrei)

Zweckbestimmung

Das FIuent"FIUssigkeitsmanagementsystem ist zur Dehnung des Uterus durch Fliissigkeit wahrend diagnostischer und operativer Hysteroskopie vorgesehen
sowie zur Uberwachung der Volumendifferenz zwischen der Spiilfliissigkeit, die in den und aus dem Uterus flieBt, und bietet gleichzeitig Antrieb, Steuerung und
Absaugung fiir den Hysteroskopie-Morcellator.

Anwendungsgebiete

Das FIuentf? Flussigkeitsmanagementsystem ist zur Dehnung des Uterus durch Fliissigkeit wéhrend diagnostischer und operativer Hysteroskopie vorgesehen
sowie zur Uberwachung der Volumendifferenz zwischen der Spiilflissigkeit, die in den und aus dem Uterus flieBt.

Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem ist zur Verwendung in Operationssélen, ambulanten Operationszentren und Arztpraxen vorgesehen. Der Gynékologe
sollte in diagnostischer und therapeutischer Hysteroskopie, Resektion und der Entfernung von gynikologischem Gewebe geschult sein.
Kontraindikationen

Das System darf nicht dazu verwendet werden, Fliissigkeiten in den Uterus zu leiten, wenn eine Hysteroskopie kontraindiziert ist. Beachten Sie das
Anwenderhandbuch Ihres Hysteroskops beziiglich absoluten und relativen Kontraindikationen.

Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem sollte nicht zur Entfernung von Pathologien bei Schwangeren oder bei Patientinnen angewendet werden, die eine
Beckeninfektion, maligne Zervixtumore oder ein bereits diagnostiziertes Endometriumkarzinom aufweisen.

Relative Kontraindikationen fiir Endometriumablation:

Hysteroskopische Endometriumablation, ob mithilfe von Laser oder Elektrochirurgie, sollte nicht ohne vorherige angemessene Schulung, Einweisung und klinische
Erfahrung durchgefiihrt werden. Zuséatzlich ist vor der Verddung des Endometriums eine Gewebeentnahme erforderlich. Die nachstehenden klinischen Zusténde
konnen eine hysteroskopische Endometriumablation erheblich erschweren:

e Adenomatdse Hyperplasien des Endometriums

e | eiomyome des Uterus

e Schwere Adenomyose

e Beckenschmerzen (leichte Unterleibsentziindung)

e Gebarmutterfehlbildungen

e Unzureichendes chirurgisches Konnen (siehe oben)

e Schwere Andmie

e Keine Maglichkeit zur Umgehung des Myoms (wg. MyomgroBe) — iiberwiegend intramurale Myome mit kleinen submukdsen Komponenten.

Wichtige Benutzerhinweise

Lesen Sie vor der Verwendung bei chirurgischen Eingriffen diese Anleitung sorgféltig durch und machen Sie sich mit der Anwendung und den Funktionen des
Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems und dem Zubehdr vertraut. Nichtbeachtung der in dieser Anleitung aufgefiihrten Anweisungen kann nachstehende Folgen
haben:

e Lebensbedrohliche Verletzungen der Patientin
e Schwere Verletzungen des Operationsteams, des Pflege- oder Servicepersonals

e Beschadigung oder Fehlfunktion des Systems und/oder des Zubehors
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Wesentliche Leistungsmerkmale

Die wesentliche Aufgabe des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems ist die Versorgung mit Spilfliissigkeit und die Uberwachung der verwendeten Fliissigkeit,
um ein inakzeptables MaB an Intravasation zu verhindern.

Definition der Warnhinweise, Vorsichtshinweise und Hinweise
Die Begriffe ACHTUNG, Vorsicht und Hinweis haben bestimmte Bedeutungen.

/I\ AcHTUNG!

Warnhinweise weisen auf Risiken flir die Sicherheit der Patientin oder des Benutzers hin. Ein Nichtbeachten der Warnhinweise kann zu Verletzungen der Patientin
oder des Benutzers fiihren.

A Vorsicht!

Vorsichtshinweise weisen auf Gefahren fiir das Gerét hin. Ein Nichtbeachten der Vorsichtshinweise kann zu Beschédigungen des Systems oder potenziellen Verlust
der Patienten- oder Systemdaten fiihren.

Hinweis:
Hinweise geben spezielle Informationen zur Verdeutlichung der Anweisungen oder bieten Zusatzinformationen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Die Bedienungsanleitung in diesem Handbuch erleichtert die Verwendung des Systems, wahrend die empfohlenen Wartungsverfahren eine optimale Leistung fiir
jahrelange zuverldssige Anwendung gewahrleisten. Wie bei jedem chirurgischen Instrument gibt es wichtige Gesundheits- und Sicherheitsiiberlegungen. Diese
sind nachstehend aufgefiihrt und im Text markiert. Zur Erfiillung der Sicherheitsnorm IEC 60601 ist diese Konsole mit einem Potentialausgleichsleiter ausgestattet,
der dazu verwendet werden kann, andere Geréte auf das gleiche Potenzial wie die Konsole zu bringen.

Hinweis:

Die folgenden Warn- und Vorsichtshinweise gelten nur fiir das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem. Weitere Informationen sowie Warn- und
Vorsichtshinweise zur Verwendung des Hysteroskops und des Gewebeentferners in Verbindung mit dem Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem finden Sie in
der speziellen Dokumentation des jeweiligen Gerats.

ACHTUNG!
o Priifen Sie alle Werkseinstellungen.
e Lesen Sie vor dem ersten Einsatz des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems bitte alle verfligharen Produktinformationen durch.

e Der Anwender sollte vor dem Einsatz des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems bereits Erfahrungen mit hysteroskopischen Eingriffen mithilfe
strombetriebener Instrumente haben. Gesundes Uterusgewebe kann durch die falsche Verwendung des Gewebeentferners verletzt werden. Es muss alles
Magliche unternommen werden, um eine solche Verletzung zu vermeiden.

e SchlieBen Sie nur das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem an den MyoSure® Gewebeentferner an. Die Verwendung anderer Antriebsmechanismen kann
zum Ausfall des Geréts oder zur Verletzung der Patientin oder des Arztes fiihren.

e Der Gebrauch von zusatzlichen Geraten in der Nahe der Patientin, die nicht die entsprechenden Anforderungen an die medizinische Sicherheit dieses Geréts
erfiillen, kann zu einer verminderten Sicherheit des gesamten Systemaufbaus fiihren. Der Gebrauch von zusétzlichen Geraten auBerhalb des Bereichs der
Patientin, die nicht die entsprechenden medizinischen oder sonstigen angemessenen Sicherheitsanforderungen erfiillen, kann zu einer verminderten Sicherheit
des gesamten Systemaufbaus fiihren.

e Der Gebrauch eines anderen Zubehorteils, Umwandlers oder Kabels als die von Hologic angegebenen Teile kann zu erhhten Emissionen oder einer
verminderten Storfestigkeit des Fluent Fllissigkeitsmanagementsystems flihren.

e |ntrauterine Dehnung ist meist mit Druckwerten zwischen 35 und 70 mmHg mdéglich. Driicke iiber 75 bis 80 mmHg sind nur in seltenen Féllen erforderlich
oder wenn der Patient an {ibermaBig hohem Blutdruck leidet.

 Eine Luftembolie kann durch Luft im Schlauchset oder dem verbundenen Instrument entstehen, die die Patientin erreicht. Stellen Sie sicher, dass sich immer
ausreichend Fliissigkeit im Beutel befindet, um zu verhindern, dass Luft in die Patientin gepumpt wird.

e Positionieren Sie das System so, dass die Anzeigewerte und Systemfunktionen gut sichtbar und die Steuerelemente leicht zuganglich sind.

e Das Betétigen des ON/OFF (EIN/AUS)-Schalters trennt das System nicht von der Steckdose. Hierzu muss das Stromkabel auf der Hinterseite des Systems
herausgezogen werden.

e Es diirfen keine Verdnderungen am Gerét vorgenommen werden.
e Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

o \lerwenden Sie dieses Gerat nicht in Gegenwart von Magnetquellen oder wissentlich in der Nahe von Ultraschall- oder Warmequellen, um eine Gefahrdung fiir
Patienten und Anwender zu vermeiden.
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e Konsultieren Sie einen Experten der elektromedizinischen Sicherheit, bevor Sie dieses Gerét in der Ndhe eines HF-Generators verwenden, um die
ordnungsgeméBe Einstellung und Verwendung zu gewahrleisten. Wenn Sie Stérungen zwischen dem Fluent-System und einem anderen Medizinsystem
feststellen oder vermuten, verwenden Sie das Fluent-System nicht weiter und kontaktieren Sie den Kundendienst.

e Patienten und Anwender kommen in Kontakt mit Plastik (Schlauchset, TRD), Metall (Konsole, TRD) und Fliissigkeit (Kochsalzlosung).
e Nicht im Patienten vorfiillen.
Fliissigkeitsiiberschuss:

Es besteht die Gefahr, dass die Spiilfliissigkeit durch den Uterus das Kreislaufsystem im Weichgewebe der Patientin erreicht. Dies kann durch Dehnungsdruck,
Flussrate, Perforation der Gebarmutterhohle und die Dauer des hysteroskopischen Eingriffs beeinflusst werden. Es ist wichtig, permanent den Zu- und Abfluss
der Dehnungsfliissigkeit genau zu iiberwachen.

Fliissigkeitsdefizit:

Die in der Patientin verbliebene Fliissigkeit muss iiberwacht werden. Das Defizit ist die Gesamtmenge der in der Patientin verbliebenen oder anderweitig
fehlenden Fliissigkeit. Beachten Sie die Messtoleranz des Systems. Die Schatzung des in der Patientin verbleibenden Fliissigkeitsvolumens liegt in der
Verantwortung des Arztes.

Uberwachung der Fliissigkeitsaufnahme und -abgabe:

Eine strenge Uberwachung der Fliissigkeitsaufnahme und -abgabe sollte aufrechterhalten werden. Bei Verwendung eines fliissigen Dehnungsmediums mit
niedriger Viskositat sollte eine intrauterine Dehnung iiber 2 Liter aufgrund der Mdglichkeit eines Fllissigkeitsiiberschusses sorgféltig verfolgt werden. Wird eine
Fliissigkeit mit hoher Viskositét (z. B. Hyskon) verwendet, sollte die Verwendung von mehr als 500 mL sorgféltig beobachtet werden. Zusatzliche Informationen
siehe Hyskon-Etikett.

Hyponatridmie:

Manche Dehnungsfliissigkeiten konnen zu Fliissigkeitsiiberschuss und in der Folge zu Hyponatridmie mit den zugehorigen Folgeerkrankungen fiihren. Dies kann
durch Dehnungsdruck, Flussrate und Dauer des hysteroskopischen Eingriffs beeinflusst werden. Es ist wichtig, permanent das Zu- und Abflussvolumen der
Dehnungsfliissigkeit genau zu (iberwachen.

Lungenédem:

Hysteroskopische Eingriffe werden mit dem Risiko der Entstehung eines Lungenddems infolge eines Uberschusses isotonischer Fliissigkeiten in Verbindung
gebracht. Es ist wichtig, permanent den Zu- und Abfluss der Dehnungsfliissigkeit genau zu iiberwachen.

Hirnddem:

Hysteroskopische Eingriffe werden mit dem Risiko der Entstehung eines Hirnddems als Folge von Fliissigkeitsiiberschuss und Elektrolytstérungen
mit hyperosmolaren (nicht-ionischen) Fllissigkeiten wie Glycin 1,5 % und Sorbit 3,0 % gebracht. Es ist wichtig, permanent den Zu- und Abfluss der
Dehnungsfliissigkeit genau zu (iberwachen.

Idiosynkratische Reaktionen

In seltenen Féllen kdnnen idiosynkratische Reaktionen wie intravaskuldre Koagulopathie und allergische Reaktionen wie Anaphylaxie wéhrend der Hysteroskopie
auftreten, wenn ein fliissiges Dehnungsmedium verwendet wird. Inshesondere wurden bei der Verwendung von Hyskon als Spiilfliissigkeit wéhrend der
Hysteroskopie idosynkratische anaphylaktoide Reaktionen gemeldet. Diese sollten wie alle anderen allergischen Reaktionen behandelt werden.

Hypothermie (Uberwachung der Korpertemperatur)

Ein kontinuierlicher Fluss von Dehnungsfliissigkeit kann zu einem Abfall der Korpertemperatur der Patientin wahrend des hysteroskopischen Eingriffs flihren.
Niedrigere Kérpertemperaturen kénnen koronare und kardiovaskulére Probleme verursachen. Uberwachen Sie wahrend des gesamten Eingriffs permanent
die Korpertemperatur der Patientin. Stellen Sie unbedingt sicher, dass die folgenden Hypothermie verursachenden Operationshedingungen soweit wie moglich
vermieden werden: langere Operationszeiten und die Verwendung von kalter Spiilfliissigkeit.

Ruptur des Eileiters nach blockiertem Eileiter

Die Dehnung des Uterus kann zu einem Riss des Eileiters fiihren, sollte dort eine Blockade oder ein permanenter Verschluss vorliegen. Die Ruptur kann dazu
flihren, dass Spiilfliissigkeit in die Bauchhdhle der Patientin flieBt und zu einem Fliissigkeitsiiberschuss fiihrt. Es ist wichtig, permanent den Zu- und Abfluss der
Dehnungsfliissigkeit genau zu iberwachen.

Originalzubehor

Zu lnrer eigenen Sicherheit und fiir die Sicherheit der Patientin verwenden Sie ausschlieBlich Fluent-Zubeharteile.

Gefahr: Explosionsgefahr

Nicht in Gegenwart von entziindlichen Narkosegasmischungen verwenden. Nicht in Gegenwart von entziindlichen Gasen oder Fliissigkeiten verwenden.
Berufliche Qualifikation

Dieses Handbuch enthalt keine Beschreibungen oder Anleitungen fiir chirurgische Eingriffe/Techniken. Es ist aqurdem nicht fiir die Schulung von Arzten
in Bezug auf chirurgische Techniken geeignet. Medizinische Instrumente und Systeme diirfen ausschlieBlich von Arzten oder Assistenzarzten mit der
entsprechenden technischen/medizinischen Qualifikation unter Anleitung und Uberwachung eines Arztes verwendet werden.
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Sterile Medien und Zubehér
Arbeiten Sie ausschlieBlich mit sterilen Substanzen und Medien, sterilen Fliissigkeiten und sterilem Zubehdr, wenn dies angegeben ist.
Ersatzteile

Fiir den Fall eines Ausfalls von Zubehdrteilen wéhrend eines Eingriffs sollten Ersatzteile in Reichweite vorgehalten werden, um den Eingriff mithilfe der
Ersatzkomponenten zu Ende fiithren zu kdnnen.

Reinigen des Systems

Das System nicht sterilisieren.

Kondensation/Wassereintritt

Das System vor Feuchtigkeit schiitzen. Nicht verwenden, wenn Feuchtigkeit in das System eingedrungen ist.
Systemdefekt

Verwenden Sie das System nicht, wenn ein Systemdefekt vermutet oder bestéatigt wird. Stellen Sie sicher, dass das System voll funktionsfahig ist, wie in
Kapitel 8: Wartung beschrieben.

Ersetzen der Sicherung

Ersetzen Sie die Sicherung nur mit einer Sicherung gleichen Typs und mit derselben Leistung. Die Sicherungen sind vom Typ T5AH, 250 V. Es gibt 2 pro System.
Fiir den Einmalgebrauch

Schlauchsets sind Einweg-Zubehor.

Gefahr: Explosionsgefahr

Nicht in sauerstoffreicher Umgebung verwenden. Eine sauerstoffreiche Umgebung ist eine Umgebung, in der die Sauerstoffkonzentration: a) hoher als 25 % bei
einem Umgebungsdruck von bis zu 110 kPa liegt oder b) der Sauerstoffteildruck hoher als 27,5 kPa bei einem Umgebungsdruck tiber 110 kPa ist

A Vorsicht!

Elektrische Storung:

o Elekirische Interferenz anderer Gerate oder Instrumente wurde bei der Entwicklung dieses Systems praktisch ausgeschlossen und wurde bei Tests nicht
gemessen. Sollten Sie jedoch trotzdem eine solche Interferenz bemerken oder vermuten, befolgen Sie folgende Vorschldge:

- Bewegen Sie das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem, das andere Gerét oder beide Gerate an einen anderen Standort
- VergroBern Sie den Abstand zwischen den verwendeten Geréten
- Ziehen Sie einen elektromedizinischen Experten hinzu
e Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem nicht sterilisieren oder in Desinfektionsmittel eintauchen.
e Die Priifung auf elektrische Sicherheit sollte von einem Medizintechniker oder einer anderen entsprechend qualifizierten Person durchgefiihrt werden.

* Dieses Gerdt enthélt elektronische Leiterplatinen. Am Ende seiner Nutzungsdauer sollte das Gerét entsprechend den jeweiligen nationalen oder
einrichtungseigenen Vorschriften im Hinblick auf elektronische Altgeréte entsorgt werden.

Elektromagnetische Sicherheit
Dieser Abschnitt enthélt wichtige Informationen beziiglich der elektromagnetischen Sicherheit dieses Produkts.

e Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem erfordert spezielle VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der elektromagnetischen Sicherheit, auBerdem muss es
gemaB den Informationen zur elektromagnetischen Sicherheit in diesem Handbuch installiert und in Betrieb genommen werden.

* Dieses Gerdt ist so konzipiert und daraufhin gepriift, dass die Storung anderer Gerate auf ein Minimum reduziert ist. Sollten jedoch bei anderen Geréten
Stérungen auftreten, kdnnen diese mdglicherweise mithilfe einer oder mehrerer der folgenden MaBnahmen behoben werden:

- Neuausrichtung oder -positionierung dieses Geréts, des anderen Geréats oder beider Geréte.
- Den Abstand zwischen den Geréten vergroBern.

- Die Gerate an unterschiedliche Steckdosen oder Stromkreise anschlieBen.

- Ziehen Sie einen biomedizinischen Techniker hinzu.

 Die gesamte Gerateleistung wird als sicherheitsrelevante Leistung betrachtet. Daher stellt ein Ausfall oder Abfall der in diesem Handbuch aufgefiihrten
Leistung ein Sicherheitsrisiko fiir die Patientin oder den Anwender dieses Gerats dar.
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Hinweis:

Bei Inbetriebnahme des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems gemal den Sicherheitsanweisungen in diesem Handbuch sollte das Gerét sicher sein und die
oben aufgefiihrte Leistung erbringen. Sollte das Gerat dieses Leistungsniveau nicht erbringen, muss der Eingriff abgebrochen werden. Kontaktieren Sie Hologic.
Bevor der Eingriff fortgefiihrt oder ein neuer Eingriff begonnen wird, muss das Problem behoben werden.

e Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerdte wie Mobiltelefone und andere drahtlose Gerate konnen medizinische elektrische Gerate beeintrachtigen. Um
einen sicheren Betrieb des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems zu gewdahrleisten, sollten Kommunikationsgerate oder Mobiltelefone nicht innerhalb des im
Kapitel 13: Elektromagnetische Vertraglichkeit, angegebenen Bereichs betrieben werden.

e Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem ist nicht fiir den Betrieb mit oder in der N&he von elekirochirurgischen Geréten konzipiert. Falls elektrochirurgische
Geréte in der Néhe des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems verwendet werden miissen, sollte das Fluent Flissigkeitsmanagementsystem vor Beginn des
Eingriffs auf ordnungsgeméBen Betrieb liberwacht werden. Dies schlieBt den Betrieb von elektrochirurgischen Gerdten im aktiven Modus mit einem fiir den
Eingriff angemessenen Leistungsniveau ein.

e Die Verwendung des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems in der Nahe anderer Geréte oder auf anderen Gerdten gestapelt sollte vermieden werden, da dies
zu fehlerhaftem Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, solliten das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem und die anderen Geréte
tiberwacht werden, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemas funktionieren.

e Weitere Informationen beziiglich der elektromagnetischen Sicherheit dieses Produkts finden Sie im Kapitel 13: Elektromagnetische Vertrédglichkeit.
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Kapitel 1: Einfiihrung in das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem
Dieses Kapitel stellt das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem vor und beschreibt alle Komponenten und deren Verwendung.

Einfiihrung in das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem

Das Fluent Flijssigkei_t_smanagementsystem (FMS) ist zur Dehnung des Uterus durch Fliissigkeit wéahrend diagnostischer und operativer Hysteroskopie
konzipiert sowie zur Uberwachung der Volumendifferenz zwischen der Fliissigkeit, die in und aus dem Uterus flieBt. Zusétzlich unterstiitzt das Fluent
Fliissigkeitsmanagementsystem die Verwendung der MyoSure Gewebeentferner zur Gewebeentfernung.

Technischer Anwendungsbereich des Systems

Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem ermaglicht die Regelung des intrauterinen Drucks zwischen 40 und 120 mmHg. Die maximale Zuflussrate liegt
bei 650 mL/Min und wird von der Pumpe automatisch reduziert, sobald die vorgegebene intrauterine Druckeinstellung erreicht ist. Das System wurde zur
Bereitstellung von sowohl Fliissigkeits- als auch Vakuumsystemen konzipiert, die die Leistung des MyoSure® Gewebeentfernungssystems maximieren.

Empfohlene Dehnungsmedien

Das Fluent Fluid Management System darf nur mit sterilen Medien verwendet werden. Das Fluent Fluid Management System kann mit hypotonischen,
elektrolytfreien Medien (z. B. Glycin 1,5 % und Sorbitol 3,0 %) und isotonischen, elektrolythaltigen Medien (z. B. Kochsalzldsung 0,9 % und Ringer-Laktatldsung)
verwendet werden. Zu Risiken beziiglich der Viskositat und der Verwendung von Medien mit hoher Viskositét wie Hyskon siehe ,,Uberwachung von
Fliissigkeitszufuhr und -abfluss“ im Abschnitt ,Einleitung*“.

Druckmessung und -regelung

Das System arbeitet mit einer vollsténdig kontaktlosen Druckmessung des Spiilmediums. Der Druckregelkreis vergleicht permanent den gewiinschten,
vorgegebenen intrauterinen Druck mit dem tatséachlichen intrauterinen Druck. Die Funktion dieses Algorithmus dient der Aufrechterhaltung des vorgegebenen
intrauterinen Drucks.

Im Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem enthaltene Komponenten

In diesem Abschnitt werden die Komponenten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems aufgefiihrt und beschrieben.

H

Haken fiir Position zum Aufhdngen von bis zu 6 L n
Fliissigkeitsbeutel Fliissigkeit

Stander fiir Verfligt iiber zwei IV-Haken zum Aufhéngen

Fliissigkeitsbeutel von bis zu 6 L Fliissigkeit

Touchscreen- Ermdglicht das Konfigurieren, Einstellen und

Monitor Uberwachen des Status

Fluent In-FloPak

Position zum Einlegen des Fluent In-FloPak

Anschluss

Fluent Out-FloPak Position zum Einlegen des Fluent Out-FloPak

Anschluss

Anschluss Position flir den Anschluss des MyoSure :
flir MyoSure TRD-Antriebskabels an das Fluent

Gewebeentferner Fliissigkeitsmanagementsystem

(TRD)

FuBpedalanschluss

Position zum Anschluss des MyoSure-
FuBpedalkabels an das Fluent
Fliissigkeitsmanagementsystem

Positionieren der Réader

IEl Aofalibeutel- Position zum Aufhéngen eines Abfallbeutels
Aufhéngung = .
/
IE} Avfallbeutel Abfallbeutel T \
m Réder Ermdglichen das Bewegen und Positionieren
des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems 9
R} Feststellbremse Verhindert das Bewegen und dient zum

Abbildung 1: Vorderseite der Konsole des Fliissigkeitsmanagementsystems mit den ent-
sprechenden verbundenen Zubehdrteilen
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Die folgende Abbildung zeigt die Komponenten auf der Riickseite der Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem-Konsole.

]

IE Griff — Zum Bewegen und
Positionieren des
Systems anfassen

— Stelle zum Aufwickeln
des Netzkabels, wenn
das Gerdt nicht in
Gebrauch ist

Ein/Aus-Schalter ~ Schaltet das System Ein (1)
und Aus (0) LTI

Stromanschluss Dient zum AnschlieBen des
Netzkabels an das System

Potenzialaus- Anschluss zum
gleichsanschluss  elektrischen Verbinden
des Systems mit einem m =
m
g

=N

anderen leitfahigen
Material oder mit einer
Schutzerdung.

m Montagepunkie Position zum Befestigen ! !
flir Ablagekorb des Ablagekorbs

Abbildung 2: Riickseite der Konsole des Fluent Fliissig-
keitsmanagementsystems

Die Versandverpackung enthalt die Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem-Konsole und eine separate Versandverpackung enthalt die Komponenten des Fluent
Fliissigkeitsmanagementsystems.

Folgende Komponenten sind im Versandkarton des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems enthalten:
* Touchscreen: Integrierte Benutzerschnittstelle zur Geratesteuerung und Betriebsunterstiitzung.
e FuBpedal: Steuert den Betrieb des MyoSure Gewebeentferners (TRD)
o Ablagekorb: Behdlter fiir leichte Gegenstande wie das FuBpedal, wenn dieses nicht verwendet wird
o Netzkabel: Stellt eine elektrische Verbindung zwischen dem Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem und einer Steckdose her

o Ersteinrichtungskarte fiir das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem: Ein Blatt, auf dem das Entpacken und Einrichten des Fluent
Flissigkeitsmanagementsystems dargestellt ist

e Anwenderhandbuch fiir das Fluent Flissigkeitsmanagementsystem: Dokument, das die Anwendung des Fluent Fllissigkeitsmanagementsystems beschreibt

e Benutzer-Kurzleitfaden des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems: Ein Blatt mit den wichtigsten Punkten zur Verwendung des Fluent
Fliissigkeitsmanagementsystems

Eine Liste der nicht enthaltenen Komponenten finden Sie in Kapitel 14: Einwegartikel und Zubehor
Fliissigkeitsheutel

Flissigkeitsbeutel (nicht enthalten) hédngen an den IV-Haken am oberen Teil des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems. Die Haken bieten die Moglichkeit, bis zu
6 Liter Fliissigkeit mit hypotonischen, isotonischen, ionischen und nicht ionischen Dehnungsfliissigkeiten gleichzeitig aufzuhéngen.

Der Fliissigkeitsheutel-Schlauch wird am blauen Zufluss-Schlauchset angeschlossen, das wiederum mit dem Zuflusskanalschlauch des Hysteroskops verbunden
wird. Die Fliissigkeit wird vom Fliissigkeitsbeutel durch das Zufluss-Schlauchset gezogen und durch den Zuflusskanalschlauch des Hysteroskops in den Uterus
der Patientin geleitet.
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/I\ AcHTUNG!

UbermaBiger Druck oder Gewicht an den IV-Haken iiberlastet moglicherweise die an die IV-Haken angeschlossene Waage. Dies kann zu einem ungenauen
Flissigkeitsdefizitwert fiinren, der eine Gefahr fiir die Patientensicherheit verursacht.

/I\ AcHTUNG!

Bei Durchfiihrung eines monopolaren hysteroskopischen elektrochirurgischen Eingriffs muss ein elektrisch nichtleitendes Dehnungsmedium verwendet werden.
Dies sind beispielsweise Glycin, Sorbit und Mannitol. Isotonische Spiilflissigkeiten diirfen nur bei bipolaren elektrochirurgischen Resektionseingriffen verwendet
werden. Dies sind beispielsweise Kochsalzlosung und Ringer-Laktatlosung.

Touchscreen-Monitor

Der Touchscreen-Monitor enthélt zwei Systemlautsprecher und die Benutzerschnittstelle des Touchscreens. Der Monitor kann fiir optimale Sicht gekippt und

gedreht werden.

& Vorsicht!

Verwenden Sie den Griff ausschlieBlich zum Bewegen oder Positionieren des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems. Ziehen oder schieben Sie das System nicht
am Touchscreen-Monitor.

Benutzerschnittstelle des Touchscreens

Verwenden Sie die Benutzerschnittstelle des Touchscreens zur Konfigurierung und zum Zugriff auf die Systeminformationen, zur Einstellung des Defizit-
Grenzwerts, zum Vorfiillen des Systems und fiir andere Einstellungen nach Bedarf. Der Touchscreen fordert zur Durchfiihrung einer Aufgabe auf (wie das
~Aufhangen des Fliissigkeitsbeutels“) und zeigt den Status der Aufgabe (wie beispielsweise ,Fliissigkeitsbeutel aufgehdngt®).

Touchscreen-Symbole

Symbol Name Beschreibung
6 Hilfe Zeigt Zusatzinformationen an
@ Systemeinstellungen Zeigt den Bildschirm mit den Systemeinstellungen an
Clear Loschen Loschen
o Back Zuriick Loscht einen Fehlerzustand
Next Weiter Zeigt den nachsten Schritt oder Bildschirm an
. Vorfiillen Fiillt das System vor
—
[ o Bestétigen Bestétigt die Systemanfrage
Pause Halt das Verfahren an. Wenn das System angehalten wurde, wechselt diese Taste auf ,,Starten“ zum
Pause
——— erneuten Starten des Verfahrens.

w Andern Zeigt die fir den ausgewdahlten Meniipunkt verfiigbaren Einstellungen an
. Ab/Auf Verringert oder erhoht die Einstellung fiir den ausgewahlten Meniipunkt
-]

Akzeptieren/Bestétigen Ubernimmt die Anderung an der gewahlten Einstellung

Ldschen/Ablehnen

Loscht die Anderung an der gewéhlten Einstellung

Starten

Startet die Pumpen fiir die Sptilung. Wéhrend des Betriebs wechselt diese Taste auf ,Pause” zum
Anhalten der Pumpen.

Are you sure you want to
‘end the procedure?

Verfahren abschlieBen

Beim Abschluss eines Eingriffs lauft die Abflusspumpe, um den verbliebenen Fluss zu sammeln.
Wird diese Taste gedriickt, stoppt die Abflusspumpe und zeigt die Werte fiir Gesamtdefizit,
Gesamtfliissigkeitsvolumen, Enddruck und Abschnittzeit an.
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m Beenden Zeigt den vorherigen Bildschirm an

; \ Neues Verfahren Zeigt den Systemkonfigurationsbildschirm zum Start eines neuen Verfahrens an
, Letztes Verfahren Zeigt die Ergebnisse des vorherigen Verfahrens an
Last Procedure |
m Ende Beendet das Verfahren und beginnt, die Out-FloPak-Schlduche zu entleeren
Null Setzt den Defizitwert des Verfahrens auf Null zuriick
wnZslon
Erneutes Vorfiillen Wiederholt das Vorfiillen des Systems nachdem ein Verfahren begonnen wurde
Regrime
Fertig Beendet das Entleeren der Out-FloPak-Schlauche
=

Fluent Verfahrens-Kit
Das Fluent Verfahrens-Kit enthalt das Fluent In-FloPak, das Fluent Out-FloPak, den Abfallbeutel und den Gewebeauffangbehélter.

ACHTUNG! Sterile Einwegprodukte nicht wiederverwenden

Die Wiederverwendung von Fluent In-FloPaks oder Fluent Out-FloPaks kann eine Infektionsgefahr fiir Patienten und/oder
Benutzer darstellen und die Produktfunktion beeintrachtigen. Eine Kontamination und/oder Funktionsbeeintrachtigung des
Systems kann Verletzungen, Krankheit oder Tod verursachen. Keine der im Einweg-Verfahrens-Kit enthaltenen Komponenten
dirfen wiederaufbereitet werden.

Fluent In-FloPak
Das blaue Fluent In-FloPak zieht saubere Fliissigkeit aus dem Fliissigkeitsbeutel.

Das Fluent In-FloPak enthalt einen Fliissigkeitsbeutel-Schlauch und den Zuflussschlauch fiir das Hysteroskop. Dieser passt
genau in den Anschluss des blauen Fluent In-FloPak an der linken Vorderseite des Fliissigkeitsmanagementsystems.

Vor jedem Verfahren miissen die Schlduche wie folgt angeschlossen werden:
¢ Vom Schlauchdorn des Fliissigkeitsbeutels zum Fliissigkeitsbeutel

e Vom Zuflussschlauch des Hysteroskops (mit einem blauen Streifen neben dem Luer-Lock Anschluss) zum Zuflusskanal Fluent In-FloPak
des Hysteroskops

Diese Verbindungen erméglichen die Ubertragung der Spilfliissigkeit vom Fliissigkeitsbeutel zum Zuflusskanal des Hysteroskops. Der Durchfluss der Fliissigkeit
wird mithilfe des Touchscreens iiberwacht und gesteuert, um den Druck auf einem bestimmten Einstellwert aufrecht zu erhalten.

Fluent Out-FloPak

Das gelbe Fluent Out-FloPak fiihrt Abwasser vom Abflusskanal des Hysteroskops, dem Schlauch des MyoSure
Gewebeentferners (TRD) und dem Schlauch der UB-Abdeckung (unter dem GeséB) in den Abfallbeutel.

Das Fluent Qut-FloPak enthalt den Abwasserbeutelschlauch (mit integriertem Gewebeauffangbehdlter), den Abflusschlauch
des Hysteroskops, den Schlauch des MyoSure Gewebeentferners (TRD) und den Schlauch der UB-Abdeckung. Dieser passt
genau in den Anschluss des gelben Fluent Out-FloPak auf der rechten Vorderseite des Fliissigkeitsmanagementsystems.

Vor jedem Verfahren miissen die Schlduche wie folgt angeschlossen werden:
e Vom Abwasserschlauchanschluss zum Abfallbeutel

¢ Vom Abflussschlauch des Hysteroskops (mit einem gelben Streifen neben dem Luer-Lock Anschluss) zum Abflusskanal
des Hysteroskops

e Verbinden Sie nur bei Verwendung des MyoSure Gewebeentferners (TRD) den Schlauch mit dem griinen Streifen neben
der Einschraubtiille mit dem MyoSure Gewebeentferner (TRD)

« Vom Schlauch der UB-Abdeckung (mit einem gelben Absauganschluss) zum UB-Abdeckungs-Port Fluent Out-FloPak

Diese Verbindungen erméglichen die Ubertragung von Fliissigkeit vom Abflusskanal des Hysteroskops, dem Schlauch des MyoSure Gewebeentferners (TRD) und
dem Schlauch der UB-Abdeckung in den Abfallbeutel.
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Abfallbeutel

Der Abfallbeutel ist zum Auffangen des Abwassers von hysteroskopischen Eingriffen konzipiert. Der Abfallbeutel hiangt am
Abfallbeutel-Haken an der Unterseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems. Immer nur einen Abfallbeutel einhangen.
Der Abfallbeutel verfiigt iber eine mitgelieferte Kappe. Einzelheiten zum Ersetzen des Abfallbeutels finden Sie im Kapitel 6:
Ersetzen der Komponenten. Wenn eine exakte manuelle Beurteilung des Defizits erforderlich ist, gieBen Sie Fliissigkeit in den
kalibrierten Behélter.

ACHTUNG! Die Markierungen am Abfallbeutel sind nicht als Messvorrichtung, sondern lediglich als allgemeine
Referenz und nicht als bestimmtes VolumenmaB gedacht.

Gewebeauffangbehélter Abfallbeutel

Der Abwasserschlauch enthélt einen integrierten Gewebeauffangbehélter zum Auffangen des Resektats wéhrend

des Eingriffs, damit das Gewebe zur Priifung an die Pathologie weitergeleitet werden kann. Der Halter des
Gewebeauffangbehalters enthalt den Gewebeauffangbehélter, der das Resektat auffangt. Bitte iberwachen Sie den
Gewebeauffangbehalter, damit dieser nicht tberfiillt wird. Einzelheiten zur Handhabung des Gewebeauffangbehdlters finden
Sie in Kapitel 7: Demontage und Entsorgung.

Bedienelemente und Funktionen Gewebeauffangbehalter
In diesem Abschnitt werden Steuerung und Funktionen des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems beschrieben.
Réder

Die vier Rader an der Unterseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems ermdglichen das Bewegen und Positionieren des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems.
Einzelheiten zur Verwendung der Feststelloremse finden Sie in der Montageanweisung in Kapitel 3.

Im Versandkarton enthalten
FuBpedal

Das FuBpedal dient als Steuerung zur Bedienung des Gewebeentferners. Es wird an den FuBpedalanschluss an der Vorderseite des Fluent
Fliissigkeitsmanagementsystems angeschlossen.

Ablagekorb

Der Ablagekorb befindet sich an der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems. Er wird zur Ablage leichter Gegenstinde verwendet wie
beispielsweise dem FuBpedal, wenn dieses nicht in Gebrauch ist. Legen Sie keine schweren Gegenstinde in den Ablagekorb. Das empfohlene Maximalgewicht
betragt 4,5 kg.

Netzkabel
Das Netzkabel ist mit dem Netzanschluss an der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems verbunden. Wickeln Sie das Netzkabel um den Griff an der
Riickseite des Systems, wenn das System nicht verwendet wird.

An der Vorderseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems
Anschluss des MyoSure Gewebeentferners (TRD)

Der Anschluss flir das MyoSure Gewebeentferner (TRD) befindet sich an der Frontplatte des Fluent MysSure
Fliissigkeitsmanagementsystems (iber dem Anschluss fiir das FuBpedal. Einzelheiten zum Betrieb des
Gewebeentferners finden Sie in der Gebrauchsanweisung des MyoSure Gewebeentferners.

Anschluss FuBpedal

Der Anschluss fiir das FuBpedal befindet sich an der Frontplatte des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems

unterhalb des Anschlusses fiir den MyoSure Gewebeentferner (TRD). A

\\\ /n//

Anschluss FuBpedal
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Auf der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems

Griff

Der Griff befindet sich an der Riickseite des Systems.
’ g

A Vorsicht!

Verwenden Sie den Griff ausschlieBlich zum Bewegen oder Positionieren des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems.
Ziehen oder schieben Sie das System nicht an den IV-Haken oder dem Touchscreen-Monitor.

Ein/Aus-Schalter

Der Ein/Aus-Schalter befindet sich an der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems (iber dem Netzanschluss.
Der Ein/Aus-Schalter ist mit | fir Ein und O fiir Aus gekennzeichnet.

Netzkabelanschluss

Der Netzanschluss befindet sich an der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems unter dem Ein/Aus-Schalter.

Potenzialausgleichsanschluss

Der Anschluss wird dazu verwendet, das System elektrisch mit einem anderen leitfdhigen Material oder mit einer

Schutzerdung zu verbinden. Riickseite des Systems

Nachdem Sie nun die Komponenten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems kennengelernt haben, sind Sie bereit fiir die Konfiguration der Touchscreen-
Einstellungen. Das néchste Kapitel beschreibt das Konfigurieren der Touchscreen-Einstellungen.
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Kapitel 2: Konfigurieren der Touchscreen-Einstellungen

Nachdem Sie nun die Komponenten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems kennengelernt haben, sind Sie bereit fiir das Konfigurieren der Touchscreen-
Einstellungen. Dieses Kapitel beschreibt, wie die Touchscreen-Einstellungen konfiguriert werden.

Einschalten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems

A ACHTUNG! Zur Vermeidung eines Stromschlagrisikos darf dieses Gerat nur an eine Netzversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

ACHTUNG! Das Gerét sollte so positioniert werden, dass das Netzkabel leicht getrennt werden kann. System Setup

Zum Einschalten des Systems fiihren Sie folgende Schritte durch.
1. SchlieBen Sie das Netzkabel an die Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems an.

@ nstatl in-Fiopak
T @ 1nsta out-Fiopak

J H Waste B
‘\! .ang laste Bag

2. Stecken Sie das Netzkabel direkt in die Steckdose mit der entsprechenden Leistung fiir das Fluent
Fliissigkeitsmanagementsystem.

3. Driicken Sie den Ein/Aus-Schalter an der Riickseite des Systems in die Ein-Position (I). Das System fiihrt
eine Konfigurationsroutine durch und zeigt dann den Konfigurationsbildschirm (Bildschirm 1) an.

Hinweis: Fenster 1: Bildschirm Systemkonfiguration
Sie kénnen jederzeit das ,,Hilfe “~-Symbol driicken (@), um die Schritt-fiir-Schritt-Anleitung zum Touchscreen darzustellen.

Konfigurieren der Einstellungen
Wenn Sie das System erstmals einschalten, wird der Systemkonfigurationsbildschirm angezeigt.

Zum Konfigurieren der Systemeinstellungen driicken Sie das Einstellungs-Symbol (€)). Der Bildschirm Settings

Einstellungen wird im Bildschirm 2 wie dargestellt angezeigt. Verwenden Sie den Bildschirm Einstellungen zum: o anguage -~
A H Build Type:  Unknown ENGLISH
e Auswahlen der Anzeigesprache Firmware: Unknown Brightness

Logic: Unknown
e Einstellen der Helligkeit des Touchscreens Coeoeee P
Check

Volume
(- Xxxa +)
Pressure
0 €&
&

Fenster 2: Der Bildschirm Einstellungen

e Einstellen der Lautstérke fiir Alarme
e Darstellen zusatzlicher Systeminformationen
Zum Konfigurieren der Einstellungen bitte einen der folgenden Schritte durchfiihren:

e Zum Konfigurieren der Sprache den Abwartspfeil driicken und die Sprache auswéhlen.

e Zum Erhohen oder Verringern der Helligkeit das Plus- oder Minussymbol driicken.

e Zum Erhohen oder Verringern der Lautstarke das Plus- oder Minussymbol driicken.

e Zum Darstellen der Informationen (ber das letzte Verfahren auf ,Letztes Verfahren“ driicken.

Nach dem Konfigurieren der Touchscreen-Einstellungen verbinden Sie die Komponenten des Fluent Fllissigkeitsmanagementsystems. Das néchste Kapitel
beschreibt das AnschlieBen der Komponenten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems.
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Kapitel 3: AnschlieBen der Systemkomponenten

Nachdem Sie nun die Touchscreen-Einstellungen konfiguriert haben, sind Sie bereit, die Komponenten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems anzuschlieBen.
Dieses Kapitel gibt Ihnen Informationen und Anleitungen fiir das Bewegen des Systems und das AnschlieBen der Komponenten.

Hinweis:
Einzelheiten zu Konfiguration und Betrieb des Hysteroskops finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Hysteroskops.

Vor dem Bewegen des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems
Stellen Sie sicher, dass sich das System in der Transportposition befindet, bevor Sie das System von einem Standort zum anderen bewegen:

e Der Netzschalter befindet sich in der Position Aus (0)

¢ Das Netzkabel ist vom Netzanschluss getrennt und um den Griff auf der Riickseite des Systems gewickelt

¢ Das FuBkabel ist von der Vorderseite des Systems getrennt und liegt im Ablagekorb auf der Riickseite des Systems
e Die Rader befinden sich in entriegelter Position

¢ An den Versorgungs- oder Abfallhaken sind keine Fliissigkeitsbeutel befestigt
e Der hintere Korb enthélt weniger als 4,5 kg an Gewicht
Verriegeln und Entriegeln der Rader

Alle Réder sind zum leichteren Lenken und Positionieren des Systems schwenkbar und verfiigen Gber
Verriegelungen, wie dargestellt.

Zum Verriegeln der Rider:

Driicken Sie, wie dargestellt, mit lhrem FuB den duBeren Teil jeder Radverriegelung nach unten, um das System

am Wegrollen zu hindern.
Zum Entriegeln der Réder: Feststellbremse

Driicken Sie mit Inrem FuB gegen den oberen Teil jeder Radverriegelung (nach innen).

Verwenden Sie den Griff zum Bewegen des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems

Um das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem von einem Ort zum anderen zu bewegen, verwenden Sie bitte ausschlieBlich den Griff zum Schieben, Ziehen oder
Lenken des Systems.

A ACHTUNG!

UberméBiger Druck oder Gewicht an den IV-Haken iiberlastet mdglicherweise die an die IV-Haken angeschlossene Waage. Dies kann zu einem ungenauen
Fliissigkeitsdefizitwert flinren, der eine Gefahr fiir die Patientensicherheit verursacht.

A Vorsicht!

Nicht auf dem Griff abstlitzen. Abstiitzen kann das System zum Umkippen bringen.

Positionieren des Systems

Es ist wichtig, dass ein Mindestabstand von 5 FuB (1,5 Metern) zwischen dem Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem und dem MyoSure Gewebeentferner (TRD)
eingehalten wird, um zu ermdglichen, dass das Antriebskabel des Gewebeentferners in einem groBen Bogen ohne Kriimmungen, Schlaufen oder Knicke hangen
kann.

Eine ideale Position fiir das Fluent Flissigkeitsmanagementsystem ist entweder rechts (bei Rechtshandern) oder links (bei Linkshandern) hinter dem Arzt.

AnschlieBen der Komponenten
AnschlieBen des Netzkabels

Das Netzkabel wird mit der Riickseite des Systems verbunden und um den Griff gewickelt, wenn es nicht verwendet wird.

Stecken Sie das Netzkabel direkt in eine Netzsteckdose. Stellen Sie sicher, dass das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem so positioniert ist, dass das Netzkabel
die Positionierung nicht behindert oder eine Stolperfalle darstellt.

ACHTUNG!

Das Gerét sollte so positioniert werden, dass das Netzkabel leicht getrennt werden kann.
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A Vorsicht!

Priifen Sie, ob die Leistung der verfiigharen Steckdose den Daten auf dem Schild an der Riickseite des Systems entspricht. Eine falsche Spannung kann zu
Fehlern und Fehlfunktionen flihren und kann maglicherweise das System ruinieren.

Die Netzverbindung muss mit einer Erdung ausgestattet sein. Verwenden Sie den Netzstecker des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems, um eine Verbindung
mit der Steckdose und dem Netz-Port an der Riickseite des Fliissigkeitsmanagementsystems herzustellen.

Hinweis:
Weitere Informationen zur Netzkabelsicherheit finden Sie in Kapitel 12: Technische Spezifikationen.

Identifizieren der Fluent FloPak-Schlauche
Fluent In-FloPak-Schlduche
Die Schlduche des blauen Fluent In-FloPak verbinden Folgendes:

e Den Fluissigkeitsbeutel
e Den Zuflusskanal des Hysteroskops
Fluent Out-FloPak-Schlduche
Die Schlduche des gelben Fluent Out-FloPak verbinden Folgendes:
e Den Abfallbeutel
e Die UB (Rumpf)-Abdeckung
e Den Abflusskanal des Hysteroskops
e QOptional: Den MyoSure Gewebeentferner (TRD). Nur bei MyoSure-Eingriffen verwenden.

Systemkonfiguration

Fiihren Sie die Systemkonfigurationsschritte in der Reihenfolge aus, die fiir lhre Einrichtung am schllissigsten erscheint.
Handhaben Sie alle Materialien gemaB dem Protokoll Ihrer Einrichtung. Fiihren Sie die folgenden Schritte aus, um das Fluent
Fliissigkeitsmanagementsystem fiir den Einsatz vorzubereiten.

Den Fliissigkeitsbeutel aufhédngen

/I\ AcHTUNG!

Das maximale Gewicht sollte 6 L Fliissigkeit nicht iiberschreiten. Andernfalls kann dies die Genauigkeit des
Fliissigkeitsdefizitwerts negativ beeinflussen.

1. Hangen Sie bis zu 6 L Fllissigkeit des fiir den Eingriff geeigneten Dehnungsmediums am IV-Stander auf.
Falls Sie wéhrend des Eingriffs einen Fliissigkeitsbeutel ersetzen miissen, siehe Kapitel 6: Ersetzen der Komponenten.

Hinweis:

Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem muss zum Aufhédngen der Fliissigkeitsbeutel nicht eingeschaltet sein. Wenn
es eingeschaltet ist, befolgen Sie die Anweisungen. Nachdem die Fliissigkeitsbeutel ordnungsgemaél aufgehéngt wurden,
zeigt das System ein griines Hékchen an. Abfallbeutel-Aufhdngung

Entpacken Sie das Fluent Verfahrens-Kit

2a. Offnen Sie die Verpackung des Fluent Verfahrens-Kits.

2h. Legen Sie den unsterilen Abfallbeutel zur Seite.

2¢. Zum Offnen des Fluent In-FloPak und Fluent Out-FloPak ziehen Sie die sterile Versiegelung ab und legen Sie sie auf eine sterile Oberfléche.
Aufhdngen des Abfallbeutels

/I\ AcHTUNG!

Das maximale Gewicht sollte das eines vollen Abfallbeutels (6 kg) nicht (iberschreiten. Dies kann die Genauigkeit des Fliissigkeitsdefizitwerts negativ
beeinflussen.

3. Hangen Sie vor Beginn eines neuen Eingriffs einen neuen Abfallbeutel an die Abfallbeutel-Aufhdngung.
Nachdem der Abfallbeutel ordnungsgeméaB aufgehangt wurde, zeigt das System ein griines Hakchen an.
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SchlieBen Sie das blaue Fluent In-FloPak an

A ACHTUNG! Originalzubehor

Zu lhrer eigenen Sicherheit und fiir die Sicherheit der Patientin verwenden Sie ausschlieBlich
Fluent-Zubehorteile.

4a.

4b.
4c.
4d.
de.

Rasten Sie das Fluent In-FloPak ein und warten Sie auf das griine Hakchen, bevor Sie fortfahren.

Die Vorderseiten von Fluent In-FloPak und der Konsole miissen blindig miteinander abschlieBen.
Den Fliissigkeitsbeutel einhdngen.
Die beiden Schlauchklemmen schlieBen.

Den Fliissigkeitsbeutel anstechen. Zuflussschlauch des Hysteroskops

SchlieBen Sie den Zuflussschlauch des Hysteroskops (mit einem blauen Streifen neben dem Luer-Lock Anschluss)
an den Zuflusskanal des Hysteroskops an.

4f, Verbinden Sie das Lichtkabel und die Kamera mit dem Hysteroskop.

Hinweis:
Die Schiduche des Fliissigkeitsbeutels erst nach Aufforderung durch das System abklemmen.

SchlieBen Sie das gelbe Fluent Qut-FloPak an

Die Schlauchklemme schlieBen
und anstechen.

& ACHTUNG! Originalzubehér

Zu lhrer eigenen Sicherheit und fiir die Sicherheit der Patientin verwenden Sie ausschlieBlich Fluent-Zubehérteile.

5.

6a.

6b.
6c.

7.

Rasten Sie das Fluent Out-FloPak ein und warten Sie auf das griine Hakchen, bevor Sie fortfahren. Die Vorderseiten
von Fluent Out-FloPak und der Konsole miissen biindig miteinander abschlieBen.

SchlieBen Sie den Abflussschlauch des Hysteroskops (mit einem gelben Streifen neben dem Luer-Lock Anschluss)
an den Abflusskanal des Hysteroskops an.

Den Abwasserschlauchanschluss fest auf die Offnung des Abfallbeutels driicken.
Den gelben Absauganschluss an den UB-Abdeckungs-Port anschlieBen.
Driicken Sie ,Weiter auf dem Touchscreen.

Nachdem Sie ,Weiter” gedriickt haben, werden der Fluent In-FloPak und der Fluent Out-FloPak verriegelt. Den Schlauch
des Flissigkeitsbeutels vor dem Vorfiillen abklemmen. Wenn Sie diesen Schritt vor Schritt 7 ausfiihren, lauft Fliissigkeit
aus dem Hysteroskop aus.

Abflussschlauch des Hysteroskops

e

% C |

@

Abwasserschlauchanschiuss
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Verbinden Sie nun den MyoSure Gewebeentferner (TRD), falls erforderlich

Hinweis:

Die Konfiguration des MyoSure Gewebeentferners (TRD) kann in jeder Phase des Verfahrens vorgenommen werden.

ACHTUNG! Originalzubehor
Zu lhrer eigenen Sicherheit und fiir die Sicherheit der Patientin verwenden Sie ausschlieBlich Fluent-Zubehdérteile. Schlauchsets sind Einweg-Zubehor.
Fiihren Sie folgende Schritte geméB dem Sterilprotokoll Ihrer Einrichtung aus:
1. SchlieBen Sie das FuBpedal an.
2. Verbinden Sie das MyoSure Antriebskabel mit dem Anschluss an der Vorderseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems.
3. SchlieBen Sie den Absaugschlauch des MyoSure Gewebeentferners (TRD) an den Out-FloPak-Schlauch mit dem griinen Streifen neben der Einschraubtiille an.

Nachdem die Komponenten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems miteinander verbunden sind, kann das System nun geman Kapitel 4: Vorfiillen des
Systems vorgefillt werden.
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Kapitel 4: Vorfiillen des Systems
Nachdem Sie die Komponenten des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems miteinander verbunden haben, kénnen Sie nun das System vorfiillen.
Dieses Kapitel enthélt Anweisungen zum Vorfiillen des Systems.
Nach dem Driicken des Symbols ,Vorfiillen“ geschieht folgendes:
e Zu- und Abflusspumpen schalten sich ein
e Der Standarddruckwert wird auf 80 mmHg eingestellt
e Der Standard-Defizitgrenzwert wird auf 800 mL eingestellt

e Die Fliissigkeit wird aus dem Fliissigkeitsbeutel durch den Schlauch und aus dem Hysteroskop gezogen (das zur UB-Abdeckung hingeleitet wird) und im
Abfallbeutel gesammelt.

Vorfiillen des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems

Beginnen Sie jeden Eingriff mit einem neuen, vollen Fliissigkeitsbeutel. Die Systemvorfiillung lasst die Pumpe etwa

1 Minute lang laufen, um die Luft aus den Schlduchen zu spiilen und den Stromungswiderstand des Hysteroskops

zu bestimmen. Nach Beginn der Vorfiillung sollten Fliissigkeits- oder Abfallbeutel nicht mehr neu eingestellt werden.
Warten Sie, bis das System die Vorflillung abgeschlossen hat, bevor Sie eine Korrektur am Fliissigkeits- oder Abfallbeutel
vornehmen. Andernfalls kann es zu ungenauen Werten bei der Bestimmung des Defizits oder bei den abschlieBenden
Ergebnissen des Eingriffs kommen. In diesem Fall miissen das Defizit oder die abschlieBenden Ergebnisse des Eingriffs
manuell berechnet werden.

Vor dem Vorfiillen: Stellen Sie sicher, dass das Fluent In-FloPak und das Fluent Out-FloPak ordnungsgeméan
angeschlossen sind, wie in Kapitel 3: AnschlieBen der Systemkomponenten, beschrieben.

Zeitpunkt fiir das Vorfiillen: Fiillen Sie das System zu Beginn eines Eingriffs vor und dann nochmals beim
Hysteroskopwechsel.

So funktioniert das Vorfiillen: Zum Vorfiillen des Systems fiihren Sie folgende Schritte durch:
1. Priifen Sie, ob die Klemme des Fliissigkeitsbeutels geoffnet ist.

2. Stellen Sie sicher, dass der blaue Zuflusskanal des Hysteroskops offen ist. Gediffeter Zuflusskanal

3. Flihren Sie das Hysteroskop auf Patientenhéhe in die UB-Abdeckung.

/I\ AcHTuNG!

Nicht in der Patientin vorfiillen.
4, Driicken Sie ,Vorfiillen“ auf dem Touchscreen.
Um das Vorfiillen jederzeit zu stoppen, driicken Sie ,,Pause“.
Bei Wiederaufnahme des Vorfiillens nach einer Pause beginnt das System die Vorfiillsequenz wieder am Anfang.

5. Wenn der Bildschirm ,Vorfiillen abgeschlossen“ angezeigt wird, driicken Sie ,Weiter” auf dem Touchscreen. Das System muss nach dem Vorfiillen nicht
genullt werden, wenn das Vorfiillen unter der UB-Abdeckung durchgefiihrt wurde. Wenn das Vorfiillen auBerhalb der UB-Abdeckung stattgefunden hat, muss
das Fliissigkeitsdefizit genullt werden, da sich ein falscher Defizitwert ergeben kann.

Nach dem erfolgreichen Vorfiillen des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems ist dieses nun bereit fiir den Einsatz bei einem Eingriff. Das nachste Kapitel
enthalt Anweisungen fiir die Bedienung des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems.
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Kapitel 5: Bedienen des Systems

Nachdem Sie das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem vorgefiillt haben, konnen Sie nun das System verwenden.

Dieses Kapitel enthlt Informationen und Anweisungen fiir die Bedienung des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems mit dem MyoSure Hysteroskop und
dem MyoSure Gewebeentferner (TRD). Die vollstandige Gebrauchs- und Bedienungsanweisung des Hysteroskops und des TRD einschlieBlich der Warn- und
Vorsichtshinweise finden Sie in der Dokumentation fiir diese Geréte.

Einstellen des intrauterinen Drucks
Dieses Kapitel beschreibt das Einstellen des intrauterinen Drucks. Der Druck kann im Bereich von 40 mmHg bis 120 mmHg eingestellt werden.

/I\ AcHTuNG!

Der Dehnungsdruck der Gebarmutterhohle sollte der niedrigstmdgliche Druck zur Ausdehnung der Gebarmutterhdhle sein und idealerweise unterhalb des
mittleren Arteriendrucks (MAP) gehalten werden.

Zum Einstellen des Drucks:
1. Driicken Sie die Taste ,Andern® im Druckkreis.

2. Driicken Sie die Steuertasten fiir ,,Auf“ oder ,,Ab“, um die Druckeinstellung zu &dndern.
3. Driicken Sie zum Bestétigen das Symbol ,Akzeptieren” (EB).

ACHTUNG!

Wenn das Defizit schnell anwéchst, oder die Anzeigenfelder nicht auf Anderungen des Drucksollwerts reagieren, ist maglicherweise eine Perforation der
Gebarmutterhdhle oder ein Entweichen der Fliissigkeit an anderer Stelle die Ursache. Priifen Sie die Anzeigenfelder auf Verletzungen oder eine undichte Stelle
an der Zervix.

Einstellen des Defizit-Grenzwerts
Das Defizit ist die Gesamtmenge der in der Patientin, dem In-FloPak und dem Out-FloPak verbliebenen oder anderweitig fehlenden Fliissigkeit.
Zum Defizit-Grenzwert
e Der Standard-Defizitgrenzwert wird auf 800 mL eingestellt
e Der Defizit-Grenzwert kann zwischen 100 mL und 2500 mL in Schritten von 50 mL eingestellt werden.
Hinweis:
Das gemeldete Defizit ist das Volumen der Fliissigkeit, die den Fliissigkeitsbeutel verlassen, aber nicht in den Abfallbeutel zuriickgekehrt ist. Dies kann im
In-FloPak und Out-FloPak verbliebene Fliissigkeit einschlieBen.
Fiihren Sie bei Bedarf die folgenden Schritte zur Einstellung des Defizit-Grenzwerts durch.
1. Driicken Sie die Taste ,Andern“ im Druckkreis.
2. Driicken Sie die Steuertasten fiir ,Auf“ oder ,Ab“, um den Defizit-Grenzwert zu &ndern oder wéhlen Sie die Einstellung aus.
3. Driicken Sie zur Bestatigung (E).

Beginn der Hysteroskopie
Driicken Sie ,Start”, um die Hysteroskopie zu starten und warten Sie 3 Sekunden, bis sich das System stabilisiert hat.

Verwenden des MyoSure Gewebeentferners (TRD)

Nach Driicken der ,Start“-Taste, um den Vorgang zu starten, kann der MyoSure Gewebeentferner (TRD) mit dem FuBpedal bedient werden. Der MyoSure
Gewebeentferner (TRD) kann nicht bedient werden wenn das Fluent Fllissigkeitsmanagementsystem pausiert. Fiir Informationen zur Verwendung des MyoSure
Gewebeentferners (TRD) siehe Gebrauchsanweisung fiir den MyoSure Gewebeentferner (TRD).

Systemwiederherstellung

Wenn zu einem beliebigen Zeitpunkt wéhrend des Eingriffs (z. B. nach einem Stromausfall) der Bildschirm ,,Systemwiederherstellung“ angezeigt wird, kénnen
Sie durch Driicken von ,Wiederherstellen“ die Daten zum Eingriff, einschlieBlich der Defizitdaten, wiederherstellen und den aktuellen Eingriff fortsetzen. Wenn
Sie einen aktuellen Eingriff fortsetzen méchten, wird empfohlen, auf ,,Wiederherstellen“ zu driicken. Beim Starten eines neuen Eingriffs gehen alle vorherigen
Daten zum Eingriff verloren. Wenn versehentlich ein neuer Eingriff gestartet wird, muss das Defizit manuell berechnet werden.

Ersetzen von Komponenten wéhrend des Eingriffs
Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem ermaglicht das Ersetzen der folgenden Komponenten wéhrend des Eingriffs.
e Den Fliissigkeitsbeutel
e Den Abfallbeutel
e Den Gewebeauffangbehélter
Anweisungen zum Ersetzen dieser Komponenten finden Sie in Kapitel 6: Ersetzen der Komponenten.
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Wechsel des Hysteroskops wéhrend eines Eingriffs

Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem ermaglicht den Wechsel des Hysteroskops wahrend eines Eingriffs. Bei einem Wechsel des Hysteroskops kann der
Benutzer dazu aufgefordert werden, das System erneut vorzufiillen. Die vollstandige Gebrauchs- und Bedienungsanweisung des Hysteroskops einschlieBlich der
Warn- und Vorsichtshinweise finden Sie in der Dokumentation fiir dieses Gerat.

A Vorsicht!

Wenn nach dem Wechsel des Hysteroskops keine erneute Vorfiillung erfolgt, kann dies die Gebadrmutterdruckregelung beeintrachtigen.

Das System kann nur mit einem Hysteroskop verbunden werden, dass fiir eine solche Kombination vorgesehen ist und das die technischen Voraussetzungen
hierfiir erflillt. Jedes verwendete Hysteroskop muss die Anforderungen der neuesten Versionen der IEC 60601-2-18 und ISO 8600 erfiillen.

Hinweis:
Achten Sie vor Beginn der erneuten Vorfiillung darauf, dass sich im Fliissigkeitsbeutel geniigend Fliissigkeit fiir die erneute Vorfiillung befindet. Wenn sich nicht
gentigend Fliissigkeit im Fliissigkeitsbeutel befindet, ersetzen Sie diesen durch einen neuen vollen Fliissigkeitsbeutel. Nach Beginn der erneuten Vorfiillung
die Fliissigkeits- oder Abfallbeutel nicht mehr neu einstellen. Warten Sie, bis das System die erneute Vorfiillung abgeschlossen hat, bevor Sie eine Korrektur
am Fliissigkeits- oder Abfallbeutel vornehmen. Andernfalls kann es zu ungenauen Werten bei der Bestimmung des Defizits oder bei den abschlieBenden
Ergebnissen des Eingriffs kommen. In diesem Fall miissen das Defizit oder die abschlieBenden Ergebnisse des Eingriffs manuell berechnet werden.

AbschlieBen des Eingriffs
Zum AbschlieBen des Eingriffs fiihren Sie folgende Schritte durch:
1. Wenn der Eingriff beendet ist, driicken Sie die Taste ,Beenden”.
2. Das System zeigt eine Meldung an, die bestatigt, dass Sie den Eingriff beenden machten.
3. Um den Eingriff zu beenden, driicken Sie ,,Ja“. Um den Eingriff fortzusetzen, driicken Sie ,Nein“.

Hinweis:
Wenn Sie mdchten, dass die Absaugung weiterhin (iberschiissige Fliissigkeit aus der UB-Abdeckung absaugt, um das Defizit exakt zu reflektieren, entfernen Sie nicht
das Fluent Out-FloPak. Das Fluent Out-FloPak evakuiert weiterhin Fliissigkeit, um einen genauen Defizitwert zu gewéhrieisten und alles entfernte Gewebe auszutragen.

Der Fliissigkeitsbeutel und der Abfallbeutel dtirfen zu diesem Zeitpunkt nicht entfernt werden. Warten Sie, bis das System die (iberschiissige Fltissigkeit entfernt hat,
damit der Defizitwert exakt bestimmt werden kann. Wenn der Fliissigkeitsbeutel oder der Abfallbeutel jetzt entfernt werden, muss das Defizit manuell berechnet werden.

4. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass die (iberschiissige Fliissigkeit aus der UB-Abdeckung entfernt ist, driicken Sie ,,Fertig*“.
5. Das System zeigt die Meldung ,,Einwegartikel kdnnen entfernt werden®.
6. Klemmen Sie die Schlduche des Fluent In-FloPak ab.
7. Das Ubersichtsfenster zeigt die folgenden abschlieBenden Ergebnisse des Eingriffs an:
o Gesamtdefizit
e Gesamte aufgefangene Fliissigkeitsmenge
e Enddruck
e Schnittzeit
8. Entfernen Sie den Abflussschlauch vom Abfallbeutel.
9. Entfernen Sie den Gewebeauffangbehélter vom Halter des Gewebeauffangbehalters flir Zugang zum entfernten Gewebe.
10. Schrauben Sie die Kappe auf und entfernen Sie den Abfallbeutel.
11. Trennen Sie die Schlauchsets vom Hysteroskop.
12. Entsorgen Sie die FloPaks und den Abfallbeutel.
13. Schalten Sie das System aus und ziehen Sie das Kabel aus der Steckdose.
14. Entfernen und entsorgen Sie das In-FloPak und das Out-FloPak.
Hinweis:

Fiir den Fall, dass Sie vergessen haben, die Ergebnisse aufzuzeichnen, speichert das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem die Ergebnisse des letzten
Eingriffs. Zum Einsehen der Ergebnisse vor dem Beginn eines neuen Eingriffs fiihren Sie folgende Schritte durch:

1. Driicken Sie im Systemkonfigurationsfenster das Einstellungssymbol (&9).
2. Driicken Sie im Bildschirm ,Einstellungen“ auf ,,Letzter Eingriff*.

Nach der Verwendung des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems sollten die Materialien, die Sie wéhrend des Eingriffs verwendet haben, demontiert und
entsorgt werden. Kapitel 7 enthélt Anweisungen fiir Demontage und Entsorgung.
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Kapitel 6: Ersetzen der Komponenten

Dieses Kapitel enthélt Informationen und Anweisungen fiir das Ersetzen der Fliissigkeitsbeutel, Abfallbeutel und Gewebeauffangbehélter des Fluent
Flissigkeitsmanagementsystems.

Je nach Eingriff miissen Sie Einwegkomponenten ersetzen. Um Sie auf den Wechsel aufmerksam zu machen, fordert Sie die integrierte Waage des IV-Standers
und des Abfallbeutels am Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem auf, falls Handlungsbedarf besteht. Auswechseln des Abfallbeutels ohne Pausieren des Systems
kann zu fehlerhaften Defizitwerten fiihren.

Hinweis:

Achten Sie vor dem Ersetzen von Systemkomponenten darauf, dass alle Fehlermeldungen behoben sind. Andernfalls kann es zu ungenauen Werten bei der
Bestimmung des Defizits oder bei den abschlieBenden Ergebnissen des Eingriffs kommen.

Wenn Fliissigkeits- oder Abfallbeutel nicht den nachfolgenden Anweisungen entsprechend gewechselt werden, miissen das Defizit und/oder die
abschlieBenden Ergebnisse des Eingriffs eventuell manuell berechnet werden.

Ersetzen des Fliissigkeitsheutels

Bringen Sie einen neuen Fliissigkeitsbeutel an, wenn das System Sie darauf hinweist, dass der Fliissigkeitsbeutel fast leer ist.

Fiihren Sie folgende Schritte durch, um den Fliissigkeitsbeutel wéhrend eines Eingriffs zu ersetzen:

1. Hangen Sie den Beutel an einen der beiden Haken (den leeren Beutel nicht entfernen, andernfalls kénnen die abschlieBenden Ergebnisse des Eingriffs,
wie z. B. die gesamte aufgefangene Fliissigkeitsmenge, ungenau sein.)

2. Es kann eine beliebige BeutelgroBe verwendet werden.

3. Maximales Gewicht am Haken = 6 Liter Fliissigkeit.

4. Stechen Sie den Dorn in den Port.

5. Wenn Sie zwei Beutel verwenden, die Dorne nacheinander einstechen.

6. Offnen Sie vor der Wiederaufnahme der Prozedur die Klemme an dem angestochenen Beutel.

Ersetzen des Abfallbeutels
Ersetzen Sie den Abfallbeutel, wenn das System Sie dazu auffordert.

Fiihren Sie folgende Schritte durch, um den Abfallbeutel wahrend eines Eingriffs zu ersetzen:
1. Driicken Sie ,,Pause”, um das System anzuhalten. (Wenn nicht auf ,,Pause* gedriickt wird, kdnnen ungenaue Defizitwerte die Folge sein.)
2. Entfernen Sie den Abflussschlauch vom Abfallbeutel.
3. Schrauben Sie die Kappe auf die Offnung des Abfallbeutels.
4. Vom Haken abnehmen und gemas Klinikprotokoll entsorgen.
5. Hangen Sie den Beutel auf, indem Sie die beiden duBeren Ringe an beide Haken hangen.
6. Der Beutel sollte fest in den Kerben der Haken sitzen.
7. Stellen Sie sicher, dass die Kappe des Abfallbeutels nicht verschlossen ist.
8. Verbinden Sie den Abflussschlauch des gelben Out-FloPak mit der Offnung des Abfallbeutels.

9. Wenn die Fehlernachricht ,,Fehlender Abfallbeutel angezeigt wird, stellen Sie sicher, dass der Abfallbeutel in der Vertiefung der Haken hangt, driicken Sie
»L0schen und fahren Sie mit dem Eingriff fort.

Ersetzen des Gewebeauffangbehélters
Fiihren Sie folgende Schritte durch, um den Gewebeauffangbehélter wahrend eines Eingriffs zu ersetzen:

1. Driicken Sie ,Pause“, um das System anzuhalten.

2. Offnen Sie den Deckel der Halterung des Gewebeauffangbehélters.

3. Entnehmen Sie den Gewebeauffangbehdlter und setzen Sie ihn in den Pathologiebehélter.

4. Legen Sie einen neuen Gewebeauffangbehalter in den Halter fiir den Gewebeauffangbehélter ein.
5. Bringen Sie den Deckel der Halterung des Gewebeauffangbehdlters sicher an.

6. Stellen Sie sicher, dass die Kappe des Abfallbeutels noch am Abfallbeutel befestigt ist.
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Kapitel 7: Demontage und Entsorgung

Nach dem AbschlieBen des Eingriffs mit dem Fluent Flissigkeitsmanagementsystem miissen die Materialien, die Sie wahrend des Eingriffs verwendet haben,
demontiert und entsorgt werden. Dieses Kapitel enthalt Informationen und Anweisungen fiir das Trennen der Fluent Verfahrens-Kits und anderer Komponenten
vom Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem und Informationen zur Entsorgung der Komponenten.

A ACHTUNG! Wiederaufbereitung steriler Einwegprodukte

Die Wiederverwendung von Fluent In-FloPaks oder Fluent Out-FloPaks kann eine Infektionsgefahr fiir Patienten und/oder Benutzer darstellen und die
Produktfunktion beeintrachtigen. Eine Kontamination und/oder Funktionsbeeintrachtigung des Systems kann Verletzungen, Krankheit oder Tod verursachen. Die
Fluent In-FloPaks und Fluent Out-FloPaks zum Einmalgebrauch nicht wiederaufbereiten.

Hinweis:
Befolgen Sie die Hygieneregeln Ihrer Einrichtung bei der Entsorgung der Fluent Verfahrens-Kits, des Gewebeauffangbehélters und des Abfallbeutels.

Demontage und Entsorgung
1. Den MyoSure Gewebeentferner (TRD) und das Hysteroskop aus der Patientin entfernen.

2. Fiihren Sie folgende Schritte durch:

1. Demontieren Sie den MyoSure Gewebeentferner (TRD)
a. Entfernen Sie den TRD vom Hysteroskop.
b. Trennen Sie den TRD-Abflussschlauch vom TRD.
¢. Trennen Sie den TRD von der Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem-Konsole.
d. Entsorgen Sie den TRD gemé&B dem Protokoll Ihrer Einrichtung.

2. Auffangen der Pathologieproben
a. Besorgen Sie einen Pathologiebehdlter (nicht mitgeliefert).
b. Zum Abldsen ziehen Sie den Anschluss des Abfallbeutels vom Abfallbeutel ab.
¢. Offnen Sie den Deckel der Halterung des Gewebeauffangbehalters.
d. Entnehmen Sie den Gewebeauffangbehalter und setzen Sie ihn in den Pathologiebehélter.

e. Wenn zusétzliches Gewebe aufgefangen werden soll, setzen Sie einen neuen Gewebeauffangbehélter in die Halterung. Bringen Sie den Deckel
der Halterung des Gewebeauffangbehélters fest an und befestigen Sie den Abwasserschlauchanschluss am Abfallbeutel.

3. Entsorgen des Abfallmaterials
a. Schrauben Sie die beigefiigte Kappe auf den Abfallbeutel und entnehmen Sie den Abfallbeutel.
b. Entsorgen Sie den Abfallbeutel gem&B dem Protokoll Ihrer Einrichtung.
4. Demontieren der UB-Abdeckung
a. Entfernen Sie den Schlauch der UB-Abdeckung vom Port der UB-Abdeckung.
b. Entsorgen Sie die UB-Abdeckung gemé&B dem Protokoll Ihrer Einrichtung.
5. Demontage des Hysteroskops
a. VerschlieBen Sie den Zuflussschlauch des Hysteroskops.
b. Entfernen Sie den Zuflussschlauch des Hysteroskops.
¢. Entfernen Sie den Abflussschlauch des Hysteroskops.
6. Demontage des Fluent In-FloPak
a. VerschlieBen Sie den Schlauch des Fliissigkeitsbeutels.
b. Entfernen Sie den Dorn vom Fliissigkeitsheutel.

¢. Entfernen Sie das Fluent In-FloPak vom Anschluss des Fluent In-FloPak an der linken Vorderseite der Konsole des Fluent
Flissigkeitsmanagementsystems.

d. Entsorgen Sie das Fluent Out-FloPak gemaB dem Protokoll Ihrer Einrichtung.
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7. Demontage des Fluent Out-FloPak

a. Entfernen Sie das Fluent Out-FloPak vom Anschluss des Fluent Out-FloPak an der rechten Vorderseite der Konsole des Fluent
Flissigkeitsmanagementsystems.

b. Entsorgen Sie das Fluent Out-FloPak gemaB dem Protokoll Ihrer Einrichtung.
8. Demontage des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems
a. Bringen Sie den Ein/Aus-Schalter in die Position Aus (0).
b. Ziehen Sie das FuBpedal heraus und legen Sie es in den Ablagekorb.
¢. Ziehen Sie das Netzkabel der Konsole des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems heraus.
d. Wickeln Sie das Netzkabel um den Griff auf der Rickseite des Systems.
e. Desinfizieren Sie die Oberfldche des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems geméB dem Protokoll Ihrer Einrichtung.

Nach der Demontage und der Entsorgung der Materialien, die Sie wéhrend des Eingriffs verwendet haben, sollte das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem
gereinigt und fiir die zukiinftige Verwendung gelagert werden. Das nachste Kapitel enthalt Anweisungen zur Wartung des Systems.
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Kapitel 8: Wartung

Nach der Demontage und der Entsorgung der Materialien, die Sie wéhrend des Eingriffs verwendet haben, konnen Sie nun das Fluent Fliissigkeitsmanagement-
system ausschalten und bis zum néchsten Eingriff einlagern. Dieses Kapitel enthélt Informationen und Anweisungen zur Wartung des Fluent Fliissigkeits-
managementsystems. Keine wartungsféahigen Komponenten.

Lagerung des Systems
Nach dem Abschluss des Eingriffs flihren Sie folgende Schritte zum Abschalten und Lagern des Systems bis zum néchsten Eingriff durch:

1. Stellen Sie sicher, dass sich der Netzschalter auf der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems in der Position Aus (0) befindet.
2. Den Netzstecker aus der Steckdose ziehen.
3. Wickeln Sie das Netzkabel um den Griff an der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems.
4. Trennen Sie das FuBpedal von der Vorderseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems und legen Sie es in den Ablagekorb.
5. Reinigen Sie das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem als Vorbereitung auf den nichsten Einsatz.
Hinweis:

Zur Verlangerung der Lebensdauer des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems hédngen Sie bitte wéhrend der Lagerung des Systems keine Gegenstédnde an
den IV-Sténder.

Reinigen des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems
1. Trennen Sie das Fluent Flissigkeitsmanagementsystem von der Stromquelle.

2. Wischen Sie das System mit einem sauberen feuchten Tuch und mildem Desinfektionsmittel oder mit Isopropylalkohol ab.

Abwischen des Systems

Wischen Sie die Oberflache des Systems mit einem weichen, mit Desinfektionsmittel befeuchteten Tuch ab (beispielsweise eine Losung von 5 % Geschirrsplilmittel
in Wasser oder PDI Sani-Cloth AF3 oder PDI Sani-Cloth HB oder 70%iger Isopropylalkohol oder 10%ige Bleichldsung). Die Konzentration des verwendeten
Desinfektionsmittels hangt von der Herstellerinformation des Desinfektionsmittels ab. Stellen Sie sicher, dass keine Feuchtigkeit in das System eindringt.

Hinweis:
a) Ldsung aus 10 % Chlorbleiche und Wasser (bestehend aus einem Teil handelstiblicher Bleiche und neun Teilen Wasser)
b) Handelstibliche Isopropanolldsung (Liblicherweise unverdiinntes Isopropanol, 70 Vol. %)

A Vorsicht!

Das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem nicht sterilisieren oder in Desinfektionsmittel eintauchen.

Ersetzen der Sicherung
Wenn das System nicht funktioniert, ist moglicherweise die Sicherung defekt und muss ersetzt werden.

Die Sicherungshalterung befindet sich im Strommodul auf der Riickseite des Systems. Die Sicherungen sind vom Typ T5AH, 250 V. Es gibt 2 pro System.
Vor dem Ersetzen der Sicherung priifen Sie bitte Folgendes:

e Das Netzkabel ist ordnungsgeman an den Stromanschluss auf der Riickseite des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems und an eine geerdete Steckdose
angeschlossen.

e Die Steckdose fiihrt Strom. Testen Sie die Steckdose, indem Sie ein anderes Gerat anschlieBen, um sicherzugehen,
dass sie ordnungsgemaB funktioniert.

Ersetzen der Sicherung:

A ACHTUNG!

Bevor Sie die Sicherung tberprifen, trennen Sie das Netzkabel von der Steckdose und vom System.

A Vorsicht!

Priifen Sie vor dem Ersetzen der Sicherung, dass die neue Sicherung dem im Abschnitt Technische Spezifikationen
aufgefiihrten Sicherungstyp entspricht.

1. Schalten Sie das System aus (0).
2. Ziehen Sie das Stromkabel aus der Stromquelle.

3. Entfernen Sie den Sicherungshalter mithilfe eines kleinen Schlitzschraubendrehers. Position der Sicherung
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4. Ziehen Sie den Sicherungshalter heraus und priifen Sie die Sicherung.
5. Legen Sie die neue Sicherung ein. Verwenden Sie ausschlieBlich folgenden Sicherungstyp: T5AH, 250 V Sicherungen.
6. Setzen Sie den Sicherungshalter wieder ein.

7. Verbinden Sie das Netzkabel wieder mit der Steckdose und schalten Sie das System ein (1), um sicherzugehen, dass es ordnungsgeman funktioniert.

Kalibrationspriifung der Lastzellen

Der Fliissigkeitsdefizit-Messtest priift die Lastzelle des Fliissigkeitsbeutels und die Lastzelle des Abfallbeutels sowie die Messung des Gewichts, um sicherzustellen,
dass alle Elemente ordnungsgeman funktionieren. Fiir diesen Test ist ein Gewicht von 500 Gramm erforderlich.

1. Schalten Sie das System EIN.

2. Driicken Sie die Taste (@) fiir den Bildschirm Einstellungen

3. Hangen Sie das 500-Gramm-Gewicht an einen der Fliissigkeitsbeutelhaken

4, Driicken Sie die Taste ,Lastzellen Kalibrationspriifung“

5. Die Zahl, die als ,,Versorgungsgewicht” angezeigt wird, sollte 500 + 25 g betragen

6. Entfernen Sie das Gewicht vom Fliissigkeitsbeutelhaken und hangen Sie das 500-Gramm-Gewicht an den Abfallbeutelhaken
7. Die Zahl, die als ,,Auffanggewicht“ angezeigt wird, sollte 500 + 25 g betragen

8. Nehmen Sie das Gewicht vom Abfallbeutelhaken ab

9. Wahlen Sie ,,Beenden®, um zum Konfigurationsbildschirm zuriickzukehren.

Druckkalibrierungspriifung

Der Druckmesstest (iberprift die Druckgenauigkeit, um sicherzustellen, dass alle Elemente ordnungsgemas funktionieren. Fiir diesen Test sind ein In-FloPak, ein
3000-mL-Flissigkeitsbeutel sowie eine UB-Abdeckung oder ein Eimer erforderlich. Der Fliissigkeitsbeutel wird an den Haken der Versorgungs-Lastzelle gehéngt,
um den hydrostatischen Druck zu erzeugen, der zum Testen des Drucksensors benétigt wird.

1. Schalten Sie das System EIN.

2. Legen Sie das In-FloPak auf die Konsole.

3. Driicken Sie die Taste (@) fiir den Bildschirm Einstellungen
4. Wahlen Sie ,,Druckkalibrierungspriifung“ aus

5. Wahlen Sie ,Verriegeln“

6. Hangen Sie den Fliissigkeitsbeutel mit 3000 mL Fliissigkeit an den Fliissigkeitsbeutelhaken. Stellen Sie sicher, dass die Klemme geschlossen ist.
(Ansonsten kann Fliissigkeit austreten)

7. Driicken Sie beide Zuflussklemmen vollstandig zu

8. Entfernen Sie die Dornkappe und durchstechen Sie den Beutel mit einem Zuflussdorn, belassen Sie den anderen abgedeckt.

9. Stellen Sie einen Eimer auf den Boden und halten Sie den Luer Lock des Hysteroskop-Zuflusskanals in den Eimer.

10. Offnen Sie die Klemme am gefiillten Beutel

11. Offnen Sie die Klemme am In-FloPak

12. Offnen Sie die Klemme am Luer Lock des Hysteroskop-Zuflusskanals

13. Driicken Sie ,Start“, um den Schlauch mit Fliissigkeit zu fiillen. Driicken Sie ,,Stop“, wenn der Schlauch gefiillt ist und keine Luftblasen mehr vorhanden sind.
14. Entfernen Sie den Luer Lock vom Eimer und halten Sie ihn in gleicher Hohe wie die Spitze der Halterung des Fliissigkeitsbeutels.
15. Driicken Sie den In-FloPak fest und gleichméaBig an, damit er richtig sitzt.

16. Der Wert auf der Druckanzeige sollte 20 + 5 inH20 betragen.

17. Halten Sie den Luer Lock zurtick in den Eimer.

18. Wahlen Sie ,,Beenden”, um zum Konfigurationshildschirm zuriickzukehren.

19. Driicken Sie die Klemme des Fliissigkeitsbeutels.

20. Entfernen Sie den Dorn vom Fliissigkeitsbeutel. Danach nehmen Sie die Kartusche von der Konsole ab, damit die Fliissigkeit in den Eimer ablaufen kann.
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Kapitel 9: Benachrichtigungen und Meldungen

Der Touchscreen-Monitor des Fluent Fllissigkeitsmanagementsystems bietet Hilfestellung bei Benachrichtigungen und Meldungen zur Fehlerbehebung.
Um die Hilfe fiir eine Komponente anzuzeigen, driicken Sie auf dem Touchscreen-Monitor die jeweilige Komponente im gelben Kreis.

Hilfe wéahrend der Konfiguration
e Um zu einem beliebigen Zeitpunkt die Hilfefunktion anzuzeigen, driicken Sie das Hilfe-Symbol (@).

e Alternativ erscheint bei Driicken einer Komponente im gelben Kreis ein Hilfe-Fenster fiir die entsprechende
Komponente. System Setup

e Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.
o Wahrend der Konfiguration ist die Hilfefunktion fiir folgende Vorgange verfiigbar:

.Install in-FloPak
——
.Install out-FloPak

. Hang Waste Bag

e Aufhdngen des Fllissigkeitsheutels
e |nstallation des In-FloPak

e |nstallation des Out-FloPak

e Aufhdngen des Abfallbeutels
Hilfe wéhrend der Konfiguration

Hilfe wahrend eines Eingriffs
e Um zu einem beliebigen Zeitpunkt die Hilfefunktion anzuzeigen, driicken Sie das Hilfe-Symbol (@).

e Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.
Wahrend eines Eingriffs stehen Hilfefunktionen fiir folgende Komponenten zur Verfiigung:
* Fliissigkeitsbeutel
e Zufluss und In-FloPak
¢ Abfluss und Gewebeauffangbehalter
e Abfallbeutel
e Hysteroskop
e MyoSure Gewebeentferner
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Kapitel 10: Fehlerbehebung
Dieses Kapitel beschreibt mégliche Probleme bei der Verwendung des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems und deren Losung. Fir Hilfestellung bei Fehlern,

die in diesem Kapitel nicht aufgefiihrt sind, befolgen Sie bitte die Anweisungen auf dem Bildschirm.
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Wéhrend der Konfiguration
e Wenn der In-FloPak nicht erkannt wird, driicken Sie den In-FloPak fest und gleichmaBig an, damit er richtig sitzt, und driicken Sie ,Weiter“.

o Wenn der Abfallbeutel nicht erkannt wird, sicherstellen, dass die Schlauchverbindung vertikal ausgerichtet ist.

Saugleistungsverlust
o Stellen Sie sicher, dass der Abflussschlauch des Hysteroskops am Hysteroskop angeschlossen ist.

o Stellen Sie sicher, dass der Schlauch der UB-Abdeckung an der UB-Abdeckung angeschlossen ist.

e Stellen Sie sicher, dass der Abflussschlauch am Abfluss-Port angeschlossen ist.

Sichtbarkeitsprobleme
o Priifen Sie, ob die Klemme des Fliissigkeitsbeutels gedffnet ist.
e Um einen Tamponaden-Effekt zu erreichen, muss der intrauterine Druck méglicherweise wahrend des Eingriffs angepasst werden.

 Bei Durchfiihren eines MyoSure-Eingriffs fiihren Sie den MyoSure Gewebeentferner in den Fundus ein und lassen Sie zur Klarung des Sichtfelds Fliissigkeit

durch die Klinge zirkulieren.
o Stellen Sie sicher, dass der Abflusshahn vollstandig gedffnet ist.

Ungeniigende Dehnung des Uterus
o Vermeiden Sie eine Uberdehnung der Zervix. Wenn die Zervix iiberdehnt wird, verwenden Sie ein zweites Tenaculum, um die Zervix zu verschlieBen.

e Priifen Sie, ob die Klemme des Fliissigkeitsbeutels gedffnet ist.
o Stellen Sie sicher, dass die Druckeinstellung angemessen ist.
e Stellen Sie sicher, dass der Zuflussschlauch nicht blockiert oder geknickt ist.

Probleme beim Schneiden
o Stellen Sie sicher, dass der MyoSure Gewebeentferner vollstandig in das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem eingefiihrt ist.

Deutsch
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e Richten Sie das Schneidefenster des MyoSure Gewebeentferners gegen das Gewebe, wenn das FuBpedal aktiviert ist. Wenn Sie sehen, dass das Hysteroskop
blinkt, bedeutet dies, dass sich das Fenster nicht direkt iiber dem Gewebe befindet.

o Stellen Sie sicher, dass der Abflussschlauch nicht blockiert oder geknickt ist.

e Vermeiden Sie ein Verbiegen des Griffs am MyoSure Gewebeentferner.

Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem

o Sollte sich Fluent Fliissigkeitsmagnetsystem aus irgendeinem Grund unerwartet abschalten, warten Sie mindestens 15 Sekunden, starten Sie dann das System
erneut und befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Displayfehler und Fehlerbehebung

Warntext
Versorgungsbeutelstand niedrig —

Warncode
01010033

Beschreibung
Beutel enthalt weniger als 500 mL

Auflésung

Neuen Fliissigkeitsbeutel hinzufiigen
und anstechen

Abfallbeutel fast voll —

01010034

AB wird nach weiteren 500 mL voll sein

Abfallbeutel mit leerem ersetzen

Defizit-Grenzwert fast erreicht —

01010037

Defizit befindet sich bei 75 % des
eingestellten Grenzwerts

Gegebenenfalls den Defizit-Grenzwert
anpassen.

Warnung — Hochdruck —

010A0004

Jeder kurzfristige Hochdruckzustand, der
mehr als 2 Sekunden und weniger als
5 Sekunden andauert

Stellen Sie sicher, dass die Leitung zwischen
In-FloPak und Hysteroskop frei ist. Stellen Sie
sicher, dass die Spitze des Hysteroskops nicht
am Gebarmutterfundus anliegt.

Erneutes Vorfiillen erforderlich —

010A0008

Unerwarteter Unterschied zwischen
gemessenem und vorausgesagtem Uterusdruck

Wahrend des Vorfiillens muss sich das
Hysteroskop auf der Hohe der Patientin frei in
der Luft befinden.

Stellen Sie sicher, dass der Fliissigkeitsfluss
am Ende des Hysteroskops nicht blockiert ist.
Das Hysteroskop darf sich beim Vorfiillen nicht
im Uterus befinden.

Stellen Sie sicher, dass die Klemme am
Zuflussschlauch und der Absperrhahn des
Hysteroskops gedffnet sind, sodass die
Fliissigkeit frei flieBen kann.

Nachdem geméaB den vorgennanten

Schritten Gberpriift wurde - Hysteroskop
erneut vorflillen.

MyoSure-Gerat nicht gefunden —

01070001

Das Gerdt ist nicht stabil angeschlossen oder
ist defekt

Stellen Sie sicher, dass das Gerat
ordnungsgeméaB angeschlossen ist. Wenn das
Problem andauert, verwenden Sie ein anderes
MyoSure-Gerét.

MyoSure Motor blockiert —

01070009

UbermaBige Kraft oder Windung wirkt auf das
Gerét ein

Reduzieren Sie die Biegekraft am MyoSure-
Gerat, lassen Sie dann das FuBpedal los und
driicken Sie es erneut, um mit dem Schneiden
fortzufahren. Wenn das Problem fortdauert,
verwenden Sie ein anderes MyoSure-Gerat.

Fehler In-FloPak-Verriegelung —

01040004

In-FloPak ist nicht richtig in die Konsole
eingerastet oder sitzt falsch

Sicherstellen, dass das In-FloPak richtig
in der Konsole sitzt und eingerastet ist.
Maglicherweise miissen Sie sie wahrend
des Einrastens gedriickt halten.

Pumpe arbeitet, wenn
der Kalibrierungsdruck
angefordert wird —

01040008

Die Pumpe ist wahrend der Priifung des
Kalibrierungsdrucks eingeschaltet

Kalibrierungskontrolle beenden wieder
neu starten.
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Warntext Warncode Beschreibung Auflésung
Fehler Out-FloPak-Verriegelung — 01050004 Out-FloPak ist nicht richtig in die Konsole Sicherstellen, dass das Out-FloPak richtig
eingerastet oder sitzt falsch in der Konsole sitzt und eingerastet ist.
Maglicherweise miissen Sie sie wahrend des
Einrastens gedriickt halten.

MS Motorsensor-Fehler — 01070002 MyoSure-Motorfehler Reduzieren Sie die Biegekraft am MyoSure-
Gerat, lassen Sie dann das FuBpedal los und
driicken Sie es erneut, um mit dem Schneiden
fortzufahren. Wenn das Problem fortdauert,
verwenden Sie ein anderes MyoSure-Gerét.

MS Motortemperatur zu hoch — 01070003 MyoSure-Motorfehler Zum erneuten Starten das FuBpedal loslassen
und erneut driicken.

Druck ist durch die verwendete 010A000B Der eingestellte Druck ist hoher als der vom Verwenden Sie ein Hysteroskop mit groBerem

Hysteroskop-GroBe begrenzt —

System erlaubte Druck fiir das verwendete
Hysteroskop.

Durchmesser, wenn dies Klinisch sicher ist.
Uberpriifen, ob der Zustromabsperrhahn
wahrend des Vorfiillens teilweise geschlossen
oder blockiert ist. Wenn ja, das Hysteroskop
erneut vorfillen.

Durchfluss ist durch die verwendete  010A000C
Hysteroskop-GroBe begrenzt —

Die Durchflussrate ist durch das verwendete
Hysteroskop begrenzt.

Verwenden Sie ein Hysteroskop mit groBerem
Durchmesser, wenn dies klinisch sicher ist.
Uberpriifen, ob der Zustromabsperrhahn
wahrend des Vorfiillens teilweise geschlossen
oder blockiert ist. Wenn ja, das Hysteroskop
erneut vorflillen.

Fehlertext Fehlercode Beschreibung Auflosung

Zufluss leer, abgeklemmt oder nicht ~ 020A0006 Die verwendet Pumpfliissigkeit ist groBer als Stellen Sie sicher, dass die Versorgungsleitung

durchstochen — die verwendete Lastzellenfllissigkeit. offen ist und der Beutel Fliissigkeit enthélt.

Fehlender Versorgungsbeutel — 02010023 Versorgungsbeutel fehlt oder ist leer. Héngen Sie einen neuen Versorgungsbeutel
auf.

Fehlender Abfallbeutel — 02010024 Abfallbeutel ist nicht richtig angehéngt Der Abfallbeutel muss ordentlich an beiden

oder fehlt. Haken angehangt werden.

Abfallbeutel voll — 02010025 Abfallbeutel hat die volle Kapazitét erreicht. Ersetzen Sie den Abfallbeutel durch einen
neuen Abfallbeutel.

Haken fiir Fliissigkeitsheutel 02010026 Priifen Sie, ob die Haken angefasst wurden Beriihren Sie die Versorgungshaken nicht.

tberpriifen — oder ob ein Versorgungsbeutel (ibermaBig Entfernen Sie alle Gegensténde auBer den
angestoBen wurde. Beuteln von den Haken.
Dies kann auch auftreten, wenn wéhrend des Wenn sich einer der Beutel bewegt,
Auswechselns oder beim Bewegen der Konsole  stabilisieren Sie ihn, warten Sie
auf die Haken kurzzeitig libermaBige Kréfte einige Sekunden und driicken Sie ,Léschen®.
einwirken.
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Fehlertext Fehlercode Beschreibung Auflésung
Priifen der Abfallbeutel-Haken — 02010027 Priifen Sie, ob die Haken angefasst wurden Beriihren Sie die Abfallhaken nicht. Entfernen
oder ob ein Abfallbeutel ibermaBig angestoBen  Sie alle Gegenstande auBer dem Beutel vom
wurde. Haken.
Dies kann auch auftreten, wenn wahrend des Wenn sich einer der Beutel bewegt,
Auswechselns oder beim Bewegen der Konsole  stabilisieren Sie ihn, warten Sie
auf die Haken kurzzeitig (ibermaBige Kréfte einige Sekunden und driicken Sie ,Ldschen®.
einwirken.
Defizit-Grenzwert iberschritten — 02010028 Defizit-Grenzwert iberschritten Eingriff beenden.
Wenn der Arzt entscheidet, dass dies klinisch
sicher ist, erhohen Sie den Defizit-Grenzwert,
driicken Sie auf ,Loschen“ und fahren Sie mit
dem Eingriff fort.
Druck zu hoch — 020A0005 Voraussichtlicher Uterusdruck betrégt Sicherstellen, dass das Hysteroskop sauber
5 Sekunden lang mehr als 165 mmHg. und die Spitze nicht blockiert ist.
Das Ende des Hysteroskops liegt Sicherstellen, dass sowohl
maglicherweise am Gebarmutterfundus an. Zustromabsperrhahn als auch
Ausflussabsperrhahn offen sind.
Fehler beim Vorfiillen, stellen 020A0007 Das System hat wahrend des Vorfiillens einen ~ Wéhrend des Vorfiillens muss sich das

Sie sicher, das das Ende des
Hysteroskops nicht blockiert ist —

Druckaufbau festgestellt.

Hysteroskop auf der Hohe der Patientin frei in

der Luft befinden.

Stellen Sie sicher, dass der Fliissigkeitsfluss

am Ende des Hysteroskops nicht blockiert ist.

Das Hysteroskop darf sich beim Vorfiillen nicht

im Uterus befinden.

Stellen Sie sicher, dass die Klemme am

Zuflussschlauch und der Absperrhahn des

Hysteroskops gedffnet sind, sodass die

Fliissigkeit frei flieBen kann. Alle Hysteroskope

miissen vor Gebrauch vorgefillt werden.

Zum Fortfiihren des Eingriffs verlassen Sie den

Bildschirm:

1. Driicken Sie ,Loschen®

2. Entfernen Sie das Hysteroskop aus dem
Uterus

3. Bevor Sie den Eingriff fortfiihren, muss das
Hysteroskop erneut vorgefiillt werden.
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Laufzeit und Systemfehler- Laufzeit und Beschreibung Auflosung

Text Systemfehler-Code

Versorgungsbeutel 04010020 Es hangen mehr als 15 kg am Haken des Entfernen Sie alles Gewicht von den Haken fiir

iibergewichtig — Versorgungsbeutels. Fliissigkeitsbeutel und starten Sie das System neu.

Abfallbeutel iibergewichtig — 02010021 Es hangen mehr als 15 kg am Haken des Entfernen Sie alles Gewicht von der Abfallbeutel-
Abfallbeutels. Aufhdngung und booten Sie das System neu.

Verschiedene Texte — 04XXXXXX Verschiedene Laufzeitfehler Netzstrom aus- und wieder einschalten.

Wenn das Problem weiterhin besteht, kontaktieren
Sie Hologic.

Verschiedene Texte — 08XXXXXX Systemfehler Schalten Sie das System aus und kontaktieren
Sie Hologic.
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Kapitel 11: Jahrliche Inspektion und Priifung

Dieses Kapitel enthélt Informationen zur jahrlichen Inspektion sowie Informationen und Anweisungen zur Durchfiihrung der Sicherheitstests.

Jahrliche Inspektion

Der Hersteller empfiehlt, diese Tests jahrlich zur Beurteilung der Funktionalitdt und technischen Sicherheit durchzufiihren. Diese Inspektionen miissen einmal pro
Jahr durchgefiihrt werden. RegelmaBige Inspektionen helfen bei der Friiherkennung méglicher Fehlfunktionen. Dies dient der Instandhaltung des Systems und
erhoht die Sicherheit sowie die Lebensdauer.

/I\ ACHTUNG!

Wenn die angegebenen Parameter und Toleranzen iiberschritten werden, muss das System zur Priifung an Hologic zurlickgesendet werden.

Kalibrationspriifung der Lastzellen

Der Fliissigkeitsdefizit-Messtest priift die Lastzelle des Fliissigkeitsbeutels und die Lastzelle des Abfallbeutels sowie die korrekte Messung des Gewichtsdrucks
(und der Differenz), um sicherzustellen, dass alle Elemente ordnungsgemaB funktionieren. Fiir diesen Test ist ein Gewicht von 500 Gramm erforderlich.

1. Schalten Sie das System EIN.
2. Driicken Sie die Taste (@) fiir den Bildschirm Einstellungen

3. Hangen Sie das 500-Gramm-Gewicht an einen der Fliissigkeitsbeutelhaken

4, Driicken Sie die Taste ,Lastzellen Kalibrationspriifung“

5. Die Zahl, die als ,,Versorgungsgewicht” angezeigt wird, sollte 500 + 25 g betragen

6. Entfernen Sie das Gewicht vom Fllissigkeitsbeutelhaken und héngen Sie das 500-Gramm-Gewicht an den Abfallbeutelhaken

7. Die Zahl, die als ,,Auffanggewicht“ angezeigt wird, sollte 500 + 25 g betragen

8. Nehmen Sie das Gewicht vom Abfallbeutelhaken ab

9. Wahlen Sie ,Beenden*, um zum Bildschirm Einstellungen zuriickzukehren, dann nochmals ,,Beenden”, um zum Konfigurationsfenster zuriickzukehren.

Druckkalibrierungspriifung

Der Druckmesstest priift die Druckkammer, den Drucksensor und die korrekte Messung des Drucks, um sicherzustellen, dass alle Elemente ordnungsgeman
funktionieren. Fiir diesen Test sind ein In-FloPak und ein 3000-mL-Flissigkeitsheutel sowie eine UB-Abdeckung oder ein Eimer erforderlich. Der Fliissigkeitsheutel
wird an den Haken der Versorgungs-Lastzelle gehédngt, um den hydrostatischen Druck zu erzeugen, der zum Testen des Drucksensors bendtigt wird.

1. Schalten Sie das System EIN.
2. Legen Sie das In-FloPak auf die Konsole.

3. Driicken Sie die Taste (@) fiir den Bildschirm Einstellungen
4. Wihlen Sie ,,Druckkalibrierungspriifung” aus
5. Wahlen Sie ,Verriegeln“

6. Hangen Sie den Fliissigkeitsheutel mit 3000 mL Fliissigkeit an den Fliissigkeitsbeutelhaken. Stellen Sie sicher, dass die Klemme geschlossen ist. (Ansonsten
kann Fliissigkeit austreten)

7. Driicken Sie beide Zuflussklemmen vollstandig zu

8. Entfernen Sie die Dornkappe und durchstechen Sie den Beutel mit einem Zuflussdorn, belassen Sie den anderen abgedeckt.

9. Stellen Sie einen Eimer auf den Boden und halten Sie den Luer Lock des Hysteroskop-Zuflusskanals in den Eimer.

10. Offnen Sie die Klemme am gefiillten Beutel

11. Offnen Sie die Klemme am In-FloPak

12. Offnen Sie die Klemme am Luer Lock des Hysteroskop-Zuflusskanals

13. Driicken Sie ,,Start“, um den Schlauch mit Fliissigkeit zu fiillen. Driicken Sie ,,Stop*, wenn der Schlauch gefilllt ist und keine Luftblasen mehr vorhanden sind.
14. Entfernen Sie den Luer Lock vom Eimer und halten Sie ihn in gleicher Hohe wie die Spitze der Halterung des Fliissigkeitsbeutels.

15. Der Wert auf der Druckanzeige sollte 20 + 5 inH20 betragen.

16. Halten Sie den Luer Lock zurtick in den Eimer.

17. Wéhlen Sie ,Beenden”, um zum Bildschirm Einstellungen zuriickzukehren, dann nochmals ,,Beenden“, um zum Konfigurationsfenster zuriickzukehren.
18. Driicken Sie die Klemme des Fliissigkeitsbeutels.

19. Entfernen Sie den Dorn vom Fliissigkeitsbeutel. Danach nehmen Sie die Kartusche von der Konsole ab, damit die Fliissigkeit in den Eimer ablaufen kann.
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Kapitel 12: Technische Spezifikationen

Dieses Kapitel enthélt eine Auflistung der technischen Spezifikationen fiir das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem sowie Informationen zur Netzkabelsicherheit.

Technische Spezifikationen

Tabelle 1 Technische Spezifikationen des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems

Teil Spezifikation

Modell- oder Typenbezeichnung FLT-100
Netzspannungsbereich [V] 100-240 VAC
Versorgungsfrequenzbereich [Hz] 50-60 Hz
Sicherungsbezeichnung T5AH, 250 V Sicherungen
Betriebsmodus Kontinuierlich
Leistungsaufnahme 350W
Oberer Spannungsbereich

Normalbetrieb 240 VAC

Spitze 264 VAC
Niederer Spannungsbereich

Normalbetrieb 120 VAC

Spitze 90 VAC
Schutzklasse (|, II, Ill) |
Typ Anwendungsteil (B, BF, CF) BF
Defibrillator-Schutz (ja, nein) Nein
Schutzart (IP-Code) IP21
Klassifikation (1, lla, llb, lll gem&B Anhang IX der Europdischen lIb
Medizinprodukterichtlinie)
Konformitét mit folgenden Normen IEC 60601-1:2005 + A1:2012

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015 Ausg.1
IEC 62304:2006 Ausg.1 +A1
IEC 60601-1-2:2014
Betriebsbedingungen 15-30°C / 58-85 °F
20-80 % rel. Feuchtigkeit, nicht kondensierend

Zur Verwendung in einer maximalen Hohe von 2438.4 metern (8000 FuB) tiber dem
Meeresspiegel

Verwendung mit entziindlichen Anasthesiegasen maéglich Nein
Lager- und Transportbedingungen —10 bis 60 °C / 14 bis 140 °F
10-80 % rel. Feuchtigkeit, nicht kondensierend

Maximaler Schallpegel <75 Dezibel (dbA bei 1 Meter)
Einstellbare Werte

Druckbereich (mmHg) 40-120

Defizit-Grenzwert (mL) 100-2500
Messbereich

Fluss (mL/Min) 0-650

Defizit (mL) -9999 / +99999
Genauigkeit

Druck (mmHg) +

Fluss (mL/Min) +50
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Teil Spezifikation

Defizit (mL) + 50 bei normalem Gebrauch
MaBe (Breite x Hohe x Tiefe) 25 Zoll x 60 Zoll x 25 Zoll / 635 mm x 1524 mm x 635 mm
Gewicht Unverpackte Konsole 40 kg
Masse 40 kg
Sichere Betriebsmasse 44,5 kg
Schnittstellen
Signal EIN/AUS-Komponenten Kein(e)
Netzverbindung I[EC-60320-1 C14
Maximale Lastzellenkapazitit <6,3 kg fiir Versorgungs- und Abfallbeutelhaken
Lebensdauer des Systems Das System hat eine Lebensdauer von bis zu 1000 Stunden
Netzkabelsicherheit

Stellen Sie sicher, dass die Anschlussdaten und die technischen Spezifikationen der Netzversorgung die DIN VDE oder die nationalen Anforderungen erfiillen. Das
Netzkabel muss in eine ordnungsgeman angeschlossene Sicherheitssteckdose eingesteckt werden (siehe DIN VDE 0107). Lesen Sie das Gerate-Etikett auf der
Riickseite der Pumpe, um die Betriebsspannung des Systems zu bestimmen.

Die Netzverbindung muss mit einem Erdungskontakt ausgestattet sein. Verwenden Sie den Netzstecker des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems, um eine
Verbindung mit der Steckdose und dem Netzkabelanschluss an der Riickseite des Fliissigkeitsmanagementsystems herzustellen.

Nur fiir US-Betreiber: Verwenden Sie nur zertifizierte (UL-gelistet), abnehmbare Netzkabel, Typ SJT, Minimum 18 AWG, 3-adrig. Die Stecker miissen mit
NEMA 5-15 oder IEC 320/CEE22 konform sein. Die Erdung ist nur zuverldssig, wenn das Geréat mit einer entsprechenden fiir Krankenhéuser geeigneten Steckdose
verbunden ist.

Integrieren Sie das System geméB den lokalen Sicherheitsvorschriften und -bestimmungen in das Potentialausgleichssystem.
Medizinische Geréate unterliegen speziellen Sicherheits- und SchutzmaBnahmen in Bezug auf die elektromagnetische Vertréaglichkeit (hiernach als EMV abgekiirzt).

Dieses System darf nur fiir den im Handbuch beschriebenen Zweck verwendet werden und muss in Ubereinstimmung mit den EMV-Hinweisen und Anweisungen
installiert, eingerichtet und betrieben werden. Siehe Kapitel 13: Elektromagnetische Vertréaglichkeit.
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Leitlinien und Erklarung des Herstellers

Kapitel 13: Elektromagnetische Vertraglichkeit

Dieses Kapitel enthalt Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems.

Elektromagnetische Emissionen

Das FLUENT FL[]SSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM ist fiir die Verwendung in den nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umgebungen bestimmt. Der
Kunde oder der Benutzer des FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEMS muss gewéhrleisten, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Einhaltung der  Elekiromagnetische Umgebung — Leitlinien
Richtlinien
HF-Emissionen Gruppe 1 Das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM verwendet HF-Energie ausschlieBlich
CISPR 11 flir seine internen Funktionen. Daher treten nur geringe HF-Emissionen auf und es ist
unwahrscheinlich, dass dadurch eine Stérung von benachbarten elektronischen Geraten
verursacht wird.
HF-Emissionen Gruppe 2 Das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM muss elektromagnetische Energie
CISPR 11 abstrahlen, um wie vorgesehen zu funktionieren. Elekironische Geréte in der Néhe
konnten beeinflusst werden.
HF-Emissionen Klasse A Das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM eignet sich fiir den Einsatz in allen
CISPR 11 Einrichtungen, mit Ausnahme von Privathaushalten, und in Einrichtungen, die direkt
Oberschwingungsemissionen Konform an das offentliche Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind, (iber das fiir
IEC 61000-3-2 Privathaushaltszwecke verwendete Gebdude mit Strom versorgt werden.
Spannungsschwankungen/Flickeremissionen Konform HINWEIS: Durch ihr EMISSIONSVERHALTEN sind diese Geréte ideal fiir den Einsatz
IEC 61000-3-3 in industriellen Bereichen und Krankenhdusern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Bei
Verwendung in einer Wohnumgebung (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse
B bendtigt wird) bietet das Gerat mdglicherweise keinen ausreichenden Schutz
flir Hochfrequenzkommunikationsdienste. Der Benutzer muss mdglicherweise
MaBnahmen zur Abschwéchung ergreifen und dafiir beispielsweise die Gerdte
umstellen oder neu ausrichten.

Leitlinien und Erkldrung des Herstellers

Elektromagnetische Storfestigkeit

Das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM ist fiir die Verwendung in den nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umgebungen bestimmt. Der
Kunde oder der Benutzer des FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEMS muss gewéhrleisten, dass das Gerét in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest

IEC 60601

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Priifpegel

Elektrostatische Entladung (ESE) +8 kV Kontakt +8 KV Kontakt Der Bodenbelag sollte aus Holz, Beton oder

IEC 61000-4-2 +15 kV Luft +15 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Wenn FuBbdden mit
synthetischem Material verlegt sind, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische +2 KV fiir +2 KV filir Die Netzstromqualitat sollte der einer normalen

StorgroBen/Bursts Stromversorgungsleitungen | Stromversorgungsleitungen | gewerblichen oder Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 +1 KV fiir Eingangs-/ entsprechen.
Ausgangsleitungen
SpannungsstoB +1 kV Leitung(en) zu +1 KV Leitung(en) zu Die Netzstromqualitat sollte der einer normalen
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en) gewerblichen oder Krankenhausumgebung
+2 KV Leitung(en) zu Erde +2 KV Leitung(en) zu Erde entsprechen.

Spannungseinbriiche,

kurze Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen
IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % Einbruch in
UT) fiir ¥2 Zyklus bei 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
und 315°

0 % UT (100 % Einbruch in
UT) fiir 2 ZyKlus bei 0°, 45°,
90°,135°,180°, 225°, 270°
und 315°

0% UT (100 % Einbruch in
UT) fiir 1 Zyklus und 70 %
(30 % Einbruch in UT) UT fiir
25/30 Zyklen bei 0°

0 % UT (100 % Einbruch in
UT) fiir 1 Zyklus und 70 %
(30 % Einbruch in UT) UT fiir
25/30 Zyklen bei 0°

0% UT (100 % Einbruch in
UT) fiir 250/300 Zyklen

0 % UT (100 % Einbruch in
UT) fiir 250/300 Zyklen

Die Netzstromqualitét sollte der einer normalen
gewerblichen oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Benutzer des FLUENT
FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEMS die
Fortsetzung des Betriebs bei Unterbrechungen der
Hauptstromversorgung benotigt, empfiehlt es sich,
das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM
tiber eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder
Batterie zu speisen.

Netzfrequenz (50/60 Hz) Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Die Netzfrequenz-Magnetfelder sollten denen eines
normalen Standorts in einer normalen gewerblichen
oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Deutsch
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Storfestigkeitstest

IEC 60601

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

Priifpegel

Leitungsgefiihrte HF 3 Veff 3 Veff Bei der Verwendung von tragbaren und
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 150 kHz bis 80 MHz mobilen HF-Kommunikationsgeréten sollte
der empfohlene Abstand zu jedem Teil des
6 Veff in ISM-Béndern 6 Veff in ISM-Béndern FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEMS,
zwischen 150 kHz und zwischen 150 kHz und einschlieBlich der Kabel, nicht iiberschritten werden.
80 MHz 80 MHz Dieser Abstand wird mit der fiir die Frequenz des
Senders geltenden Gleichung berechnet.
HF-Strahlung gemaB IEC 61000-4-3 | 3V/m 3V/m Empfohlene Schutzabstande
80 MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz d = 1,24/P fiir 150 KHz bis 80 MHz

d = 1,24/P fiir 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,34/P fiir 800 MHz bis 2,7 GHz

Mit P als maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt [W] gemaB Herstellerangaben des
Senders ist d der empfohlene Abstand in Metern [m].

Feldstarken von fest installierten HF-Sendern, die
anhand einer elektromagnetischen Standortanalyse
bestimmt wurden,? sollten in jedem Frequenzbereich
unter der Konformitétsstufe liegen.

Stérungen konnen in der Nahe von Geréten auftreten,
die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet sind:

()

Hinweis *: UT ist die Wechselstrom-Netzspannung vor dem Einsatz des Testniveaus.
Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Leitlinien gelten nicht unbedingt in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflektion von Gebduden,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a) Feldstarken von fest installierten Sendern, wie beispielsweise Basisstationen flir Funktelefone (Mobil-/Drahtlostelefone) und LMR-Funkgeréte, Amateurradios,
MW- und UKW-Radiosender und Fernsehsender konnen theoretisch nicht akkurat vorhergesagt werden. Um die durch fest installierte HF-Sender erzeugte
elektromagnetische Umgebung zu bewerten, sollte die Erstellung einer elektromagnetischen Standortanalyse in Erwdgung gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstérke an dem Standort, an dem das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM verwendet wird, die zutreffende oben aufgefiihrte HF-
Konformititsstufe iibersteigt, sollte das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu verifizieren. Wenn
ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, sind eventuell weitere MaBnahmen erforderlich, wie beispielsweise die Neuausrichtung, Umstellung,
Neuausrichtung oder Standortwechsel des FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEMS.

b) Uber dem Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 3 V/m liegen.

Empfohlener Abstand

Im Folgenden sind die empfohlenen Schutzabsténde zwischen tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsausriistung und dem FLUENT
FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM aufgelistet.

Empfohlener Abstand

Das FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Storungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEMS kann zur Verhinderung von elektromagnetischen Stérungen
beitragen, indem ein Mindestabstand zwischen HF-Kommunikationsgeréten (Sendern) und dem FLUENT FLUSSIGKEITSMANAGEMENTSYSTEM eingehalten wird.
Empfohlene Abstédnde sind in der folgenden Tabelle gemaB der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréts angegeben.
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Maximale Ausgangsnennleistung des Senders [W]  Erforderlicher Abstand gemaB der Frequenz des Senders [m]

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=1,2VP d=1,2\P 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

Fiir Sender mit einer maximalen Ausgangsnennleistung, die oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) mithilfe der fiir den Sender
geltenden Formel geschéatzt werden. Dabei ist P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in [W] geméaB dem Hersteller des Senders.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Leitlinien gelten nicht unbedingt in allen Situationen. Die elektromagnetische Abstrahlung wird durch Absorption und Reflexion von
Baustrukturen, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Kapitel 14: Einwegartikel und Zubehor

Dieses Kapitel enthélt eine Liste der erhéltlichen Zubehorteile zur Verwendung mit dem Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem.

Zubehorteile
Die folgenden Zubehdrteile sind erhéltlich.

Teil Bestellnummer

Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem-Packung mit sechs Verfahrens-Kits (In-FloPak, Out-FloPak, Gewebeauffangbehalter und FLT-112
Abfallbeutel)

Abfallbeutel fiir Fluent Flissigkeitsmanagementsystem — Fiinferpackung FLT-005
Gewebeauffangbehdlter fiir Fluent Fllissigkeitsmanagementsystem — Zehnerpackung FLT-010
Kompatibel mit dem MyoSure Gewebeentferner 10-403
Kompatibel mit dem MyoSure Lite Gewebeentferner 30-403LITE
Kompatibel mit dem MyoSure Reach Gewebeentferner 10-403FC
Kompatibel mit dem MyoSure XL fiir Fluent Gewebeentferner 50-603XL
500 g Gewicht MME-03095
Fluent Netzkabel ASY-11124
Fluent Korb FAB-13444
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Kapitel 15: Service- und Garantieinformationen
Dieses Kapitel enthélt Informationen zu den empfohlenen Wartungsintervallen sowie zur Zertifizierung, zum technischen Kundendienst und zur Garantie.

Wartung durch autorisierten Servicetechniker
Zweijahriges Wartungsintervall

Zur Gewdhrleistung von Sicherheit und Funktionalitit wird empfohlen, das System in angemessenen Zeitabstidnden von Hologic Mitarbeitern warten zu lassen.
Das Mindestintervall fiir Wartungen ist zwei Jahre, abhangig von Haufigkeit und Dauer der Verwendung.

Wird dieses Intervall nicht eingehalten, tibernimmt der Hersteller keine Haftung fiir die Funktionssicherheit des Systems. Ein Aufkleber auf der Riickseite des
Systems enthalt den néchsten Servicepriifungs- oder Wartungstermin.

Garantieinformationen

Falls in der Vereinbarung nicht ausdriicklich anders aufgefiihrt, gilt Folgendes: i) Fiir von Hologic hergestellte Gerate wird dem urspriinglichen Kunden ein (1) Jahr
ab Versanddatum, oder falls eine Installation notwendig ist, ab Installationsdatum (,,Garantiezeitraum*) gewahrleistet, dass sie im Wesentlichen gemas den
vertffentlichten Produktspezifikationen funktionieren. ii) Die Gewahrleistung fiir Rontgenrdhren fiir digitale Mammografie-Aufnahmen gilt fiir vierundzwanzig
(24) Monate. In diesem Zeitraum gilt die Gewahrleistung fiir die Rontgenréhren wéhrend der ersten zwolf (12) Monate in vollem Umfang und wéhrend der
Monate 13-24 auf einer linearen anteiligen Basis. iii) Fiir Ersatzteile und aufgearbeitete Teile gilt eine Gewahrleistung fiir den Rest des Garantiezeitraums

bzw. neunzig (90) Tage ab Versanddatum, je nachdem, welcher Zeitraum langer ist. iv) Fiir Verbrauchsmaterialien wird fiir einen Zeitraum, der mit dem auf der
Packung angegebenen Verfallsdatum endet, gewahrleistet, dass sie geméB den veréffentlichten Spezifikationen funktionieren. v) Fiir lizenzierte Software wird
gewdhrleistet, dass sie geméaB den veroffentlichten Spezifikationen funktioniert. vi) Fiir Dienstleistungen wird die fachgerechte Durchfiihrung gewahrleistet.

vii) Die Gewahrleistung fiir nicht von Hologic stammende Gerate wird von ihren jeweiligen Herstellern angeboten und solche Herstellergarantien erstrecken sich
auf die Kunden von Hologic, soweit vom Hersteller solcher nicht von Hologic stammenden Gerate genehmigt. Hologic gewahrleistet nicht die ununterbrochene
oder fehlerfreie Verwendung von Produkten oder die Verwendbarkeit seiner Produkte mit nicht von Hologic stammenden autorisierten Produkten Dritter.

Diese Garantien gelten nicht fir Artikel, die: (a) von anderem als von Hologic autorisiertem Personal repariert, bewegt oder gedndert wurden; (b) physischer
(einschlieBlich thermischer und elektrischer) Belastung, Zweckentfremdung oder unsachgemaBem Gebrauch ausgesetzt wurden; (c) auf jegliche Weise
aufbewahrt, gewartet oder bedient wurden, die nicht den anwendbaren Spezifikationen oder Anweisungen von Hologic entspricht, was auch die Verweigerung des
Kunden einschlieBt, von Hologic empfohlene Software-Aktualisierungen vorzunehmen; oder (d) als gelieferte Ware ausgewiesen wird, die nicht einer Garantie von
Hologic unterliegt, bzw. die als Vorveroffentlichung oder ,wie besehen” verkauft wird.

Technischer Kundendienst und Produktriicksendeinformation

Sollte das Fluent Fliissigkeitskontrollsystem nicht wie vorgesehen funktionieren, kontaktieren Sie bitte Hologic oder Ihren Vertriebsmitarbeiter. Wenn das Produkt
aus irgendeinem Grund an Hologic zuriickgegeben werden muss, vergibt der technische Kundendienst eine Riicksendeberechtigungsnummer (RMA-Nummer).
Senden Sie das Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem geméaB den Anweisungen des technischen Kundendienstes zuriick. Stellen Sie sicher, dass das Fluent
Flissigkeitsmanagementsystem mit einem sauberen, feuchten Tuch und Desinfektionsmittel oder Isopropylalkohol gereinigt und alle Zubeharteile der Verpackung
beigelegt wurden, bevor es zuriickgeschickt wird.

Hologic und deren Handler und Kunden in der Européischen Union sind gehalten, die Anforderungen der Richtlinie 2002/96/EG Uiber Elektro- und Elektronik-
Altgeréte (WEEE) zu erfillen. Hologic ist bem(iht, den landesspezifischen Anforderungen zur umweltgerechten Behandlung seiner Produkte zu entsprechen.

Das Ziel von Hologic ist es, den aus der Entsorgung seiner Elektro- und Elektronikgeréte entstehenden Abfall zu reduzieren. Hologic ist sich der Vorteile einer
potenziellen Wiederverwendung, Aufbereitung, Recycling oder Wiederherstellung eines solchen WEEE zur Reduzierung der Menge von Gefahrstoffen in der Umwelt
bewusst.

Hologic-Kunden in der Europdischen Union sind dafiir verantwortlich, dass Medizinprodukte, die mit dem folgenden Symbol markiert sind, welches angibt, dass
die WEEE-Richtlinie anwendbar ist, nicht ohne Genehmigung der lokalen Behdrden im Haushaltsmiill entsorgt werden.
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Kontaktaufnahme mit dem Kundendienst von Hologic

Kontaktieren Sie den Kundendienst von Hologic, um eine ordnungsgeméBe Entsorgung des Fluent Fliissigkeitsmanagementsystems geméaB WEEE-Richtlinie zu
gewahrleisten.

Technischer Kundendienst von Hologic
USA und Kanada:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA

Telefon: 1.800.442.9892 (gebiihrentrei)
www.hologic.com

Autorisierte europdische Vertretung:

Hologic BVBA

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgium

Telefon: +32 2 711 46 80
Fax: +32 2 725 20 87
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Symbole Definitionen

Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht zur Wiederverwendung

Patientenkontaktteile ohne DEHP hergestellt

D@ =

STERILE Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht erneut sterilisieren

Hersteller

E®

m
H

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft

Bestellnummer

Anzahl
Chargennummer
@ Seriennummer
@ Luftdruckbegrenzung
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Symbole Definitionen

Feuchtigkeitsgrenze
>

Temperaturgrenze

@ Kategorie Nicht-AP-Geréte

Anwendungsteil Typ BF

Elektrische und elektronische Gerate getrennt von allgemeinem Abfall entsorgen.
Die Ausriistung muss unter Beachtung der Europdischen Richtlinie 2002/96/EG iiber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE)
entsorgt werden.

E Nicht stapeln

Diese Seite oben

-

Iﬁ Gesamtgewicht der Ausriistung und sichere Betriebsbelastung
| |
|
‘ 4
‘S

Vor Nésse schiitzen

@ Gebrauchsanleitung befolgen. Dieses Symbol ist auf dem Etikett blau dargestelit.

l‘ 0 N LY Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

I Einschalten

O Ausschalten

52 Symbole Deutsch



Fluent Fliissigkeitsmanagementsystem

P21 -

1
0 Ungeschiitzt

2 Geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit 12,5 mm & und groBer
N, =

2
1 Schutz gegen senkrecht fallendes Tropfwasser
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Begriff

Verunreinigung,
Kontamination

Kontraindikation
Defizit

Embolie

Flussrate
Hypervoldmie
Hyponatridamie
Hysteroskop
Intrauteriner Druck
Intravasation
Kochsalzldsung

Gewebeauffangbehalter

TRD
UB-Abdeckung

Definitionen

Verschmutzung von Rdumen, Wasser, Lebensmitteln, Gegenstanden oder Personen durch Mikroorganismen oder radioaktive
Materialien, biologische Gifte oder chemische Stoffe

Umsténde (z. B. Alter, Schwangerschaft, bestimmte Erkrankungen, Medikamente), die die Verwendung einer andernfalls
indizierten MaBnahme (entgegen der Indikation) verbieten

Die Gesamtmenge der in der Patientin verbliebenen oder anderweitig fehlende Fliissigkeit. Die in der Patientin verbliebene
Flissigkeit muss iiberwacht werden.

Verstopfung eines BlutgefédBes durch Gerinnsel oder Luftblase
Spilflissigkeitsmenge (in mL), die pro Minute durch das Schlauchsystem flieBt.
Ein erhdhtes Volumen an zirkulierendem Blut.

Eine niedrige Natriumkonzentration (< 130 mmol/L) im Blutkreislauf der Patientin.
Ein Instrument zur visuellen Untersuchung des Uterus

Der Druck in der Gebarmutterhohle.

Eintritt von Fremdstoffen (Dehnungsfllissigkeit) in die BlutgefaBe

Isotonische Kochsalzldsung, d. h. ein Liter (L) enthélt 9,0 Gramm Natriumchlorid.

Eine Komponente zwischen dem Abwasserausfluss und dem Abfallbeutel, die Gewebe von der Flissigkeit trennt und wéhrend
des Eingriffs das entfernte Gewebe auffangt, damit dieses zur Untersuchung an die Pathologie weitergeleitet werden kann.

Gewebeentferner

Under Buttocks (unter dem GesaB)-Abdeckung

AW-14391-801 Rev 012
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Manuale dell’operatore
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Sistema di gestione dei fluidi Fluent

Il presente manuale & stato redatto per il personale medico che sara responsabile del funzionamento del sistema di gestione dei fluidi Fluent®. Per un
funzionamento affidabile, sicuro ed efficace del prodotto, & estremamente importante che I'operatore legga e comprenda appieno il contenuto del presente
manuale e segua le istruzioni ivi riportate.

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA (USA) La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica
conformemente al 21 CFR 801.109(b)(1).

Informazioni sul copyright/marchio di fabbrica

Hologic e Fluent sono marchi depositati di Hologic, Inc. e delle sue affiliate negli Stati Uniti e in altri Paesi. Tutti gli altri marchi di fabbrica, i marchi depositati e i
nomi dei prodotti sono di proprieta dei loro rispettivi titolari.

Produttore

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA
1.800.442.9892 (Numero verde per gli USA)

Indicazioni per 'uso

Il sistema di gestione dei fluidi Fluent & indicato per ottenere la distensione liquida dell’utero durante I'isteroscopia diagnostica e operativa e per monitorare
il differenziale di volume tra il fluido di irrigazione che scorre dentro e fuori I'utero, fornendo al contempo spinta, controllo e aspirazione per i morcellatori
isteroscopici.

Uso previsto

Il sistema di gestione dei fluidi Fluent® & indicato per ottenere la distensione liquida dell’utero durante I'isteroscopia diagnostica e operativa e per monitorare il
differenziale di volume tra il fluido di irrigazione che scorre dentro e fuori I'utero.

Il sistema di gestione dei fluidi Fluent & indicato per I'uso in sala operatoria, in centri chirurgici ambulatoriali e negli uffici dei medici. Il ginecologo deve seguire
una formazione di isteroscopia diagnostica e terapeutica, resezione e rimozione di tessuto ginecologico.

Gontroindicazioni

Il sistema non puo essere usato per introdurre fluidi nell’utero se I'isteroscopia € controindicata. Fare riferimento al manuale dell’operatore dell’isteroscopio in uso
per le controindicazioni assolute e relative.

Il sistema di gestione dei fluidi Fluent non deve essere usato per rimuovere patologie su pazienti in gravidanza o con infezioni pelviche, neoplasie cervicali 0
tumore endometriale precedentemente diagnosticato.

Controindicazioni relative all’ablazione endometriale:

L'ablazione endometriale isteroscopica, tramite laser o elettrochirurgia, non deve essere intrapresa prima di una formazione adeguata, di un periodo di
addestramento sotto la supervisione di uno specialista e prima di avere ottenuto esperienza clinica. Inoltre, € richiesto il campionamento dei tessuti prima della
distruzione dell’endometrio. Le seguenti condizioni cliniche possono complicare significativamente I'ablazione endometriale isteroscopica:

e |perplasia endometriale adenomatosa

e | eiomioma dell’utero

e Adenomiosi grave

e Dolore pelvico (malattia infiammatoria pelvica acuta)

e Anomalie uterine

o Abilita chirurgiche (vedere sopra)

e Grave anemia

¢ Incapacita di circumnavigare il mioma (ovvero: dimensioni del mioma) — miomi principalmente intramurali con piccoli componenti sottomucosi.

Note importanti per 'utente

Leggere il presente manuale attentamente e prendere familiarita con il funzionamento e lo scopo del sistema di gestione dei fluidi Fluent e dei suoi accessori
prima dell’uso durante le procedure chirurgiche. La mancata osservanza delle istruzioni elencate in questo manuale puo portare a:

e | esioni mortali per la paziente
e Lesioni gravi per il team chirurgico, il personale infermieristico o il personale di assistenza

e Danno o malfunzionamento del sistema e/o degli accessori
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Prestazioni essenziali

Le prestazioni essenziali del sistema di gestione dei fluidi Fluent consistono nel fornire I'irrigazione con fluidi e nel monitorare I'uso dei fluidi, per evitare livelli
inaccettabili di intravasazione.

Avvertenze, Precauzioni e Note definite

Le diciture AVWERTENZA, Attenzione e Nota hanno dei significati speciali.
/I\_ AVVERTENZA!

Le avvertenze indicano i rischi per la sicurezza della paziente o dell’utente. La mancata osservanza delle avvertenze pud causare lesioni alla paziente o all’utente.

A Attenzione!

Le precauzioni indicano rischi per I'apparecchiatura. La mancata osservanza delle precauzioni puo causare danni al sistema o la potenziale perdita di dati della
paziente o del sistema.

Nota:
Le note offrono informazioni speciali per chiarire le istruzioni o forniscono informazioni aggiuntive.

Avvertenze e precauzioni

Le istruzioni di funzionamento nella presente guida facilitano I'uso del sistema, mentre le procedure di manutenzione consigliate aiutano a garantire le prestazioni
ottimali per un utilizzo affidabile nel corso degli anni. Come con tutti gli strumenti chirurgici, vi sono importanti considerazioni da tenere a mente relative a salute e
sicurezza. Queste sono elencate di seguito ed evidenziate nel testo. Per soddisfare lo standard di sicurezza IEC 60601, questa console & dotata di un conduttore di
equalizzazione potenziale che puo essere usato per portare altre apparecchiature nello stesso caso potenziale come la console.

Nota:

Le seguenti avvertenze e precauzioni si applicano solo al sistema di gestione dei fluidi Fluent. Per dettagli, avvertenze e precauzioni sull’uso dell’isteroscopio e
del dispositivo per la rimozione dei tessuti con il sistema di gestione dei fluidi Fluent, consultare la documentazione specifica per il dispositivo.

AVVERTENZA!
e Controllare tutte le impostazioni di fabbrica.
e Prima di utilizzare per la prima volta il sistema di gestione dei fluidi Fluent, controllare tutte le informazioni disponibili sul prodotto.

e Prima di utilizzare il sistema di gestione dei fluidi Fluent, & necessario avere esperienza nella chirurgia isteroscopica con strumenti alimentati elettricamente.
L'uso improprio del dispositivo per la rimozione dei tessuti puo danneggiare il tessuto uterino sano. Utilizzare tutti i mezzi disponibili per evitare tali lesioni.

e Usare solo il sistema di gestione dei fluidi Fluent per il collegamento con il dispositivo per la rimozione dei tessuti MyoSure®. L'uso di qualsiasi altro
meccanismo di spinta potrebbe precludere il corretto funzionamento del dispositivo o causare lesioni alla paziente o al medico.

 ['uso di accessori non conformi ai requisiti di sicurezza medica, previsti per questo dispositivo, in prossimita della paziente puo ridurre il livello di sicurezza
del sistema risultante. LCuso di accessori non conformi ai requisiti di sicurezza medica o ad altri requisiti di sicurezza applicabili a distanza dalla paziente pud
ridurre il livello di sicurezza del risultante sistema.

 ['uso di un accessorio, trasduttore o cavo diverso da quello indicato da Hologic pud incrementare le emissioni o ridurre 'immunita del sistema di gestione dei
fluidi Fluent.

e | a distensione intrauterina di solito & possibile con valori di pressione tra 35 e 70 mmHg. Una pressione superiore a 75-80 mmHg e richiesta solo in rari casi o
se la paziente ha una pressione sanguigna eccessivamente alta.

¢ Un’embolia gassosa puo essere causata da aria contenuta nel set di tubi o nello strumento collegato alla paziente. Verificare che vi sia sempre del fluido nella
sacca per evitare di pompare aria nella paziente.

e Posizionare il sistema in modo da consentire una facile visualizzazione dei valori del display e delle funzioni del sistema e per accedere agli elementi di
comando.

* Premendo I'interruttore di ACCENSIONE/SPEGNIMENTO (ON/OFF), il sistema non viene scollegato dall’alimentazione di rete. E necessario tirare il cavo di
alimentazione situato sul pannello posteriore del sistema.

¢ Non & consentito apportare alcuna modifica a questa apparecchiatura.
e Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere collegata solo a una rete di alimentazione dotata di messa a terra di protezione.

 Per evitare rischi per pazienti e operatori, non usare questa apparecchiatura in presenza di fonti magnetiche intenzionali, fonti di ultrasuoni intenzionali o fonti
termiche intenzionali.

e Consultare un esperto di sicurezza elettromedicale prima di usare questa apparecchiatura vicino a un generatore RF, per garantire I'impostazione e I'utilizzo
corretti. Se si rileva 0 sospetta un’interferenza tra il sistema Fluent e qualsiasi altro sistema medicale, interrompere I'uso del sistema Fluent e contattare il
servizio di assistenza clienti.

e Pazienti e operatori vengono esposti a plastica (set di tubi, dispositivo per la rimozione dei tessuti), metallo (console, dispositivo per la rimozione dei tessuti) e
fluidi (soluzione fisiologica).

e Non eseguire il priming all'interno del paziente.
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Riempimento eccessivo di fluido:

Sussiste il rischio che il fluido di irrigazione raggiunga il sistema circolatorio dei tessuti molli della paziente passando attraverso I'utero. Cio puo essere
influenzato dalla pressione di distensione, portata, perforazione della cavita uterina e durata dell’'intervento isteroscopico. E fondamentale monitorare
attentamente I'ingresso e la fuoriuscita del liquido di distensione in ogni momento.

Carenza di fluido:

I fluido lasciato nella paziente deve essere monitorato. La carenza e la quantita totale di fluido lasciata nella paziente o comunque mancante. Prendere nota
della tolleranza di misurazione del sistema. La stima del volume di fluido restante nella paziente e responsabilita del medico.

Assunzione di fluido e controllo dell’uscita:

L'assunzione di fluido e il controllo dell’'uscita devono essere rigorosi. Se viene utilizzato un mezzo di distensione liquido a bassa viscosita, 'instillazione
intrauterina superiore ai 2 litri deve essere seguita molto attentamente per evitare un possibile riempimento eccessivo di fluido. Se viene impiegato un fluido
ad alta viscosita (per es., Hyskon), I'uso di oltre 500 ml deve essere seguito con molta attenzione. Fare riferimento all’etichettatura di Hyskon per ulteriori
informazioni.

Iponatriemia:

Alcuni fluidi di distensione possono causare un riempimento eccessivo di fluido e, di conseguenza, iponatriemia con le sue complicazioni. Cio puo essere
influenzato dalla pressione di distensione, portata e durata della procedura isteroscopica. E fondamentale monitorare attentamente il volume di ingresso e di
fuoriuscita del liquido di distensione in ogni momento.

Edema polmonare:

La chirurgia isteroscopica & associata al rischio di sviluppo di edema polmonare risultante dal riempimento eccessivo con fluidi isotonici. E fondamentale
monitorare attentamente I'ingresso e la fuoriuscita del liquido di distensione in ogni momento.

Edema cerebrale:

La chirurgia isteroscopica & associata al rischio di sviluppo di edema cerebrale risultante dal riempimento eccessivo di fluido e disturbi elettrolitici con fluidi
iperosmolari (non ionici), come glicina all’1,5% e sorbitolo al 3,0%. E fondamentale monitorare attentamente I'ingresso e la fuoriuscita del liquido di distensione
in ogni momento.

Reazioni idiosincrasiche

In rari casi, durante I’esecuzione dell’isteroscopia, se viene utilizzato un mezzo di distensione liquido, possono verificarsi reazioni idiosincrasiche, fra cui
coagulopatia intravascolare e reazione allergica, inclusa I'anafilassi. Nello specifico, sono state segnalate reazioni anafilattoidi idiosincrasiche con I'utilizzo di
Hyskon come fluido di irrigazione durante I'isteroscopia. Queste devono essere gestite come qualsiasi reazione allergica.

Ipotermia (monitoraggio della temperatura corporea)

Il flusso continuo dei fluidi di distensione pud portare a un abbassamento della temperatura corporea della paziente durante I'intervento isteroscopico.

Le temperature corporee pili basse possono causare problemi coronarici e cardiovascolari. Monitorare sempre la temperatura corporea della paziente durante
I'intero intervento chirurgico. Assicurarsi in particolar modo che le seguenti condizioni operative che favoriscono I'ipotermia vengano evitate il piui possibile:
tempi procedurali pit lunghi e utilizzo di fluido di irrigazione freddo.

Rottura della tuba di Falloppio a causa di ostruzione tubarica

La distensione dell’utero puo portare a uno strappo della tuba di Falloppio in presenza di un’ostruzione o un’occlusione permanente. La rottura puo causare
la fuoriuscita del fluido di irrigazione nella cavita peritoneale della paziente, con conseguente riempimento eccessivo di fluido. E fondamentale monitorare
attentamente I'ingresso e la fuoriuscita del liquido di distensione in ogni momento.

Accessori originali

Per la propria sicurezza e quella della paziente, utilizzare solo accessori Fluent.

Pericolo: rischio di esplosione

Non utilizzare in presenza di una miscela di anestetici infiammabili. Non usare in presenza di gas o liquidi infiammabili.
Qualifica professionale

Il presente manuale non include descrizioni o istruzioni per procedure/tecniche chirurgiche. Inoltre, non € adatto per la formazione di medici nell’'uso di tecniche
chirurgiche. Gli strumenti e i sistemi medici possono essere utilizzati solo dai medici o dai loro assistenti con la qualifica medica/tecnica appropriata che
lavorano sotto la direzione e supervisione di un medico.

Mezzi e accessori sterili
Lavorare sempre ed esclusivamente con sostanze e mezzi sterili, fluidi sterili e accessori sterili, se cosi € indicato.
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Accessori sostitutivi

Se un accessorio si guasta durante una procedura, gli accessori sostitutivi devono essere tenuti a portata di mano per poter finire I’operazione con i componenti
di sostituzione.

Pulizia del sistema

Non sterilizzare il sistema.

Condensa/Penetrazione di acqua

Proteggere il sistema contro I'umidita. Non utilizzare il sistema se vi & penetrata dell’umidita.
Difetto del sistema

In caso di difetto del sistema sospettato o confermato, non utilizzarlo. Verificare che il sistema sia completamente funzionante come descritto nel Capitolo 8:
Manutenzione.

Sostituzione del fusibile

Sostituire il fusibile solo con un fusibile dello stesso tipo e classificazione. Il tipo di fusibile deve essere T5AH, 250 V. Ve ne sono 2 per sistema.
Monouso

| set di tubi sono monouso.

Pericolo: rischio di esplosione

Non utilizzare in presenza di un ambiente ricco di ossigeno. Un ambiente & ricco di ossigeno quando la concentrazione di ossigeno é: a) maggiore del 25% per
pressioni ambiente fino a 110 kPa; o b) la pressione parziale di ossigeno & superiore a 27,5 kPa a pressioni ambiente che superano i 110 kPa.

A Attenzione!

Interferenza elettrica:

o Uinterferenza elettrica con altri dispositivi o strumenti & stata praticamente eliminata in fase di progettazione di questo sistema e non ¢ stata rilevata durante i
test. Tuttavia, se si continua a rilevare o si sospetta tale interferenza, attenersi ai suggerimenti seguenti:

- Spostare il sistema di gestione dei fluidi Fluent, I'altro dispositivo o entrambi i dispositivi in un luogo diverso.
- Aumentare la distanza tra i dispositivi usati.
- Consultare un esperto elettromedicale.

e Non sterilizzare o immergere il sistema di gestione dei fluidi Fluent in un disinfettante.

o || test di sicurezza elettrica deve essere eseguito da un ingegnere biomedico o da un’altra persona qualificata.

¢ Questo dispositivo contiene gruppi di circuiti elettronici stampati. Al termine della sua vita utile, il dispositivo deve essere smaltito conformemente alle prassi
nazionali o dell’istituto applicabili in materia di apparecchiature elettroniche obsolete.

Sicurezza elettromagnetica
La presente sezione contiene importanti informazioni sulla sicurezza elettromagnetica di questo prodotto.

o || sistema di gestione dei fluidi Fluent richiede precauzioni speciali relativamente alla sicurezza elettromagnetica e deve essere installato e messo in servizio
secondo le informazioni di sicurezza elettromagnetica fornite in questo manuale.

e Questa apparecchiatura & stata ideata e testata per ridurre al minimo le interferenze con altri dispositivi elettrici. Tuttavia, in caso di interferenza con altri
dispositivi, questa puo essere corretta con una o pil delle seguenti misure:

- Cambiare I'orientamento o la posizione di questa apparecchiatura, dell’altra apparecchiatura o di entrambe.
- Aumentare la distanza tra le apparecchiature.

- Collegare le apparecchiature a prese o circuiti diversi.

- Consultare un ingegnere biomedico.

o Tutte le prestazioni dell’apparecchiatura sono considerate prestazioni correlate alla sicurezza. Ovvero, la mancanza o insufficienza delle prestazioni specificate
nel presente manuale rappresenta un rischio per la sicurezza della paziente o dell’operatore di questa apparecchiatura.

Nota:
Se il sistema di gestione dei fluidi Fluent viene messo in servizio conformemente alle istruzioni di sicurezza del presente manuale, il prodotto dovrebbe essere

sicuro e fornire le prestazioni elencate sopra. Se il prodotto non offre questo livello di prestazioni, la procedura deve essere interrotta. Contattare Hologic. Il
problema deve essere risolto prima di continuare o iniziare una nuova procedura.

[taliano Introduzione 9



Sistema di gestione dei fluidi Fluent

e | e apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e mobili, inclusi i telefoni cellulari e altri dispositivi wireless, possono interferire con le
apparecchiature elettromedicali. Per garantire un funzionamento sicuro del sistema di gestione dei fluidi Fluent, non utilizzare apparecchiature di comunicazione
o telefoni cellulari a una distanza inferiore a quella specificata nel Capitolo 13: Compatibilita elettromagnetica.

o || sistema di gestione dei fluidi Fluent non & destinato all’uso con, o in prossimita di, apparecchiature elettrochirurgiche. Se un’apparecchiatura elettrochirurgica
deve essere usata nella stessa area del sistema di gestione dei fluidi Fluent, controllare che quest’ultimo funzioni correttamente prima di eseguire una
procedura. Cio include I'uso dell'apparecchiatura elettrochirurgica in modalita attiva a un livello di potenza adatto per la procedura.

e Evitare di utilizzare il sistema di gestione dei fluidi Fluent posto accanto o sopra un altro dispositivo; in caso contrario il funzionamento potrebbe essere
compromesso. Se non € possibile evitare tale utilizzo, monitorare con attenzione il sistema di gestione dei fluidi Fluent e I'altro dispositivo per verificare che
funzionino normalmente.

e Per ulteriori informazioni sulla sicurezza elettromagnetica di questo prodotto, fare riferimento al Capitolo 13: Compatibilita elettromagnetica.
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Capitolo 1: Introduzione al sistema di gestione dei fluidi Fluent
Il presente capitolo introduce il sistema di gestione dei fluidi Fluent descrivendo tutti i componenti per 'uso.

Introduzione al sistema di gestione dei fluidi Fluent

Il sistema di gestione dei fluidi Fluent (FMS) ¢ indicato per ottenere la distensione liquida dell’utero durante I'isteroscopia diagnostica e operativa, monitorando al
contempo i differenziali di volume tra il fluido che scorre dentro e fuori I'utero. Inoltre, il sistema di gestione dei fluidi Fluent supporta I'uso del dispositivo per la
rimozione dei tessuti MyoSure.

Ambito di applicazione tecnica del sistema

Il sistema di gestione dei fluidi Fluent consente di regolare la pressione intrauterina tra 40 e 120 mmHg. Il tasso massimo di flusso in ingresso &€ 650 ml/min ed
¢ ridotto automaticamente dalla pompa una volta raggiunta I'impostazione della pressione intrauterina prestabilita. Il sistema € stato ideato per fornire sistemi di
fluidi e di vuoto che massimizzano le prestazioni del sistema per la rimozione dei tessuti MyoSure®.

Mezzi di distensione consigliati

Il sistema di gestione dei fluidi Fluent deve essere utilizzato esclusivamente in combinazione con mezzi sterili. Il sistema di gestione dei fluidi Fluent puo essere
utilizzato con mezzi ipotonici privi di elettroliti (ad es., glicina all'1,5% e sorbitolo al 3,0%) e con mezzi isotonici contenenti elettroliti (ad es. soluzione fisiologica
allo 0,9% e Ringer lattato). Vedere il paragrafo “Assunzione di fluido e controllo dell’'uscita” della sezione “Introduzione” per informazioni sui rischi legati alla
viscosita e all’utilizzo di mezzi ad alta viscosita come Hyskon.

Misurazione e regolazione della pressione

|l sistema funziona c