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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).
e 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 11:
Annual Inspection and Testing.

Replacing fuse

When replacing a fuse, do not use a fuse of a different type and/or rating.
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.

)

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
nector Pedal cord to the Fluent Fluid
Management System

[El Waste Bag Hanger Location to hang a Waste Bag

B Fluid Bag Hooks  Location to hang up to 6L of fluid
A Fluid Bag Pole Contains two IV Hooks to hang up to
6L fluid

IEl 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

[ 6 |

&

IEJ Waste Bag Waste Bag

10 | Wheels Enables movement and positioning of
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

0n/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

1

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 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 Clears an error condition once the user has taken steps to resolve the issue
Back Displays the previous screen
— Next Displays the next step or screen
Prime Primes the system
prime Y
S Pause Pauses the procedure. When the system is paused, this button changes to Run to
restart the procedure.
w Change Displays the available settings for the selected item
4 Down/Up Decreases or increases the settings for the selected item
"]
- Accept/Confirm Applies the change to the selected setting
4

_ Cancel/Decline Cancels the change to the selected setting

English Chapter 1: Introduction to Fluent Fluid Management System 13
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Run

Starts the pumps running to provide irrigation. When running, this button changes to
Pause to halt the pumps.

Complete Procedure

When ending a procedure, the Outflow pump continues to run to collect the
remaining flow. Pressing this button stops the Outflow pump and displays the values
for Total Deficit, Total Fluid Volume, Final Pressure, and Cutting Time.

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

Load Cell Calibration
Check

Opens the utility for checking the calibration of the supply and waste scales. Refer to
Ch.11 for instructions on how to perform the Load Cell Calibration Check.

Pressure Calibration
Check

Opens the utility for checking the calibration of the pressure sensor. Refer to Ch. 11
for instructions on how to perform the Pressure Calibration Check.

Software Update Opens the utility for performing system software updates. This utility is intended for
use by Hologic personnel only.
End Ends the procedure and begins evacuating the Out-FloPak tubing
Zero Resets the procedure’s deficit value to zero
N— Reprime Primes the system again after a procedure has started
T Done Ends evacuation of the Out-FloPak tubing
m Return Returns to previous screen

Fluent Procedure Kit

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

& 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:
¢ From the Fluid Bag Tube spike to the Fluid Bag
e From the hysteroscope Inflow Tube (that has a blue band adjacent to the Luer lock connector) to the

Hysteroscope Inflow Channel

Fluent In-FloPak

Chapter 1: Introduction to Fluent Fluid Management System
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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:
¢ 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 Out-FloPak
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.

Waste Bag

Tissue Trap

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.

Tissue Trap

Controls and Functions
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.

English Chapter 1: Introduction to Fluent Fluid Management System 15
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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.

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
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
MyoSure Tissue Removal Device (TRD) Connector.

Located on the Rear of the Fluent Fluid Management System Foot Pedal Connector

Handle

The Handle is located on the rear of the system.

/N cauti i
Caution! INTITTLLLTTTTTTTTT

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.

0n/0ff Switch

The On/0ff 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 0 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 |

The connector used to electrically bond the system to another conductive material, or ground the system to a Rear of System
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

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.

. Hang Fluid Bag
- . Install in-FloPak
b

Screen 1: System Setup Screen

Settings

Language

aEncLusH D

Brightness

- +)

4:18 20
D =
Calibrathon Chack Volume
(- +)
Prassure
&

. 0€E>

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:
¢ The Waste Bag
¢ The Under Buttocks (UB) Drape
¢ 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\ waRNiINg!

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.
2h. Set the non-sterile Waste Bag aside.
2c. 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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Connect the Blue Fluent In-FloPak Fluent Fluid Management System

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.

4b. 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.

Connect the Yellow Fluent Out-FloPak

Hysteroscope Inflow Tube

A WARNING! Original Accessories

Hysteroscope Outflow Tube

1

Waste Tube Connector
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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.

Connect the MyoSure Tissue Removal Device when required

Note:

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

& 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
o 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.

/I\| WARNING!

Do not prime inside the patient.

Open Inflow Channel

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 priming process completes, the inflow and outflow motors will stop. Touch ‘Next’ on the Touchscreen to continue.

Priming Complete

After successfully priming the Fluent Fluid Management System, it is ready to operate during a procedure. 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.

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.

A 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 Out-FloPak, or unaccounted for otherwise.
About Deficit Limits
e The default Deficit Limit is set to 800 mL
e At the start of the procedure, the Deficit Limit can be adjusted from 100 mL to 2500 mL in increments of 50 mL.

e Once the procedure has started, the Deficit Limit can be increased beyond 2500 mL, if necessary, at the discretion of the physician.
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
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 from one of the preset options (750, 1000, or 2500 mL).
3.Touch the (E¥) 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. Once the
MyoSure Tissue Removal Device is first operated, the elapsed operating time is displayed on the screen in MIN:SEC format. 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 ltems during a Procedure
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The Fluent Fluid Management System allows you to replace the following components during a procedure.
e The Fluid Bag
e The Waste Bag
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. If the hysteroscope is changed during the
procedure, the system must be reprimed with the new hysteroscope. Otherwise, changing the hysteroscope 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.

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 IEC 60601-2-18 and ISO 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.

Completing 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 fo 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:
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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.

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

Perform the following steps to add a 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.

b. Dispose of the Fluent Out-FloPak according to your facility’s protocol.
8. Disassemble the Fluent Fluid Management System
a.Touch the On/Off 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 IV Pole or waste bag hooks 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:
WARNING!
Unplug the Power Cord from the wall outlet and from the system before checking the fuse.

& 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). Fuse Location

2. Disconnect the power cord from the wall outlet.
3. Using a small flathead screwdriver, remove the fuse holder.
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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.
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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.

* Follow the on-screen prompts. 1{ee)( /- @ sta1 in-Fioa
* During setup, help for the following procedures is available: \ B @ ntall out-FloPak
¢ Hang Fluid Bag *@J g\‘ ! @ Hano Waste Bag
-4
e |nstall In-FloPak
e |nstall Out-FloPak
¢ Hang Waste Bag

Help during Setup

Help During a Procedure
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.

During Setup
¢ [f the In-FloPak is not detected, apply firm, even pressure on the In-FloPak to ensure it is seated properly and press ‘Next’.

e |f 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.

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

Visibility Issues
e 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.

e Qrient the MyoSure Tissue Removal Device cutting window against the tissue when the foot pedal is activated. If you see flashing from the
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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 500ml 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 suggested- 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.

Excessive torque detected, 01070002 MyoSure motor error Reduce bending force on MyoSure

reduce pressure on device, device, then release and depress foot

tap foot pedal to continue - pedal to resume cutting. If problem
persists, use another MyoSure device.

Pressure limited by scope 010A000B The set pressure is greater than If clinically safe, use a larger

Size being used -

the system will allow with the scope
being used.

diameter scope.

Check if the inflow stopcock is
partially closed or blocked during
priming. If so, reprime the scope.
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Warning Text

Warning Code

Description

Resolution

Flow limited by scope size 010A000C The flow rate is limited by the scope If clinically safe, use a larger
being used - being used. diameter scope.
Check if the inflow stopcock is
partially closed or blocked during
priming. If so, reprime the scope.
Error Text Error Code Description Resolution
Supply empty, clamped or not  020A0006 The pump fluid used is greater Ensure that supply line is open and that
spiked - than the load cell fluid used. 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 or  Ensure waste bag is correctly hung from
is missing 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,  Keep hands off of supply hooks.
or if a supply bag has been exces- Remove any object other than bags from
sively jostled. hooks.
This may also occur when exces-  If bag is moving, stabilize it, wait a few
sive force is momentary imparted  seconds and touch ‘Clear’.
on the hooks during a bag change
or when moving the console.
Check waste bag hooks- 02010027 Check if the hooks were handled,  Keep hands off of waste hooks.

or if the waste bag has been
excessively jostled.

This may also occur when exces-
sive force is momentary imparted
on the hooks during a bag change
or when moving the console.

Remove any object other than the bag
from hooks.

If bag is moving, stabilize it, wait a few
seconds and touch ‘Clear’

Deficit limit reached/exceeded - 02010028

Deficit limit reached/exceeded

End the procedure.

If the doctor determines that it is clinical-
ly safe, increase the deficit limit, touch
Clear, and resume running the procedure.

Deficit error. 02010029
Record last value, zero deficit,
proceed, use manual count.

Deficit value= XXX -

System detected instantaneous
deficit jump of 500mL or more.

Note last deficit value for manual deficit
calculation (XXX). Then zero deficit, clear
error and proceed with manual deficit
calculation for duration of procedure.
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Error Code
020A0005

Error Text

Tubing pressure high. Open
inflow or unclamp -

Description

High pressure detected in inflow
tubing

Resolution

Ensure scope is clean and tip is not
blocked.

Ensure the inflow stopcock and

outflow stopcock are both open and tube
is not clamped near scope. Once pres-
sure has been relieved, touch “clear” and
resume running the procedure.

Priming error, ensure scope 020A0007

end not blocked -

The system has detected pressure
buildup during priming.

During priming, the scope must be 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 continuing
the procedure.

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

In-FloPak back in, clear error -

The system has detected that
the In-FloPak is no longer fully
inserted.

Do not remove FloPaks.

1. Open inflow stopcock on hysteroscope.
2. Push the In-FloPak back on so that it is
flush with the front of the system.

3.0nce In-FloPak has been reinstalled,
touch ‘Clear’.

4.Touch ‘Run’ to resume procedure.

Out-FloPak not detected. Open 0209000A
inflow stopcock, push yellow
Out-FloPak back in, clear

The system has detected that
the Out-FloPak is no longer fully
inserted.

Do not remove FloPaks.
1. Open inflow stopcock on hysteroscope.
2. Push the Out-FloPak back on so that it

error - is flush with the front of the system.
3.0nce Out-FloPak has been reinstalled,
touch ‘Clear’.
4. Touch ‘Run’ to resume 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 - 04010021 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.
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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. If a system defect
is suspected, or confirmed, the following safety tests may be performed to assess its functionality.

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.

A 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. Press the ‘Load Cell Calibration Check’ button.

4. Press the “Zero Load Cells’ button. Follow the on-screen prompts to zero the load cells (i.e., scales).

5. Once the load cells have been zeroed, the ‘Supply Weight’ and ‘Collection Weight’ should read 0+25g. If either weight is not within the
acceptable range, contact Technical Support.

6. Hang the 500 gram weight on one of the fluid bag hooks. The ‘Supply Weight’ should read 500+25g. If the reading is not within the acceptable
range, contact Technical Support.

7. Remove the 500 gram weight from the fluid bag hooks and hang it on one of the waste bag hooks. The ‘Collection Weight” should read
500=+25¢. If the reading is not within the acceptable range, contact Technical Support.

8. Remove the 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. 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 settings screen, then 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 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
Conformity with the following standards IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6

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

Storage and transportation conditions

-10-60°C / 14-140°F
10-80% rel. humidity, Non Condensing

Use possible with flammable anesthetic gases

No

Maximum sound level

<75 decibels (dbA at 1meter)

Adjustable Values
Pressure range (mmHg) 40-120
Deficit Limit (mL) 100 - 2500 at start of procedure

100 - 9950 after procedure has started

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

English
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ltem Specification

Dimensions (Width x Height x Depth) 25in x 60in x 25in / 635mm x 1524 mm x 635mm
Weight Unpacked console 40kg
Mass 40Kg
Safe Working Mass 44.5Kg
Interfaces
Signal IN/OUT components None
Mains connection IEC 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 specificativvons 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.

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic environment - guidance

test level
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
I[EC 61000-4-5 + 2 KV line(s) to earth + 2 KV line(s) to earth commercial or hospital environment.
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Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

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 ¥z 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

Radiated HF interference quantities
according to IEC 61000-4-3

6 Vrms in ISM Bands
between 150kHz and
80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.7 GHz

6 Vrms in ISM Bands
between 150kHz and
80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.7 GHz

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) 30 A/m 30A/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.
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz equipment used no closer to any part of the

FLUENT FLUID MANAGEMENT SYSTEM, including
cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable
to the frequency of the transmitter.
Recommended safety distance:

d = 1.2y/P for 150 KHz to 80 MHz
d = 1.2y/P for 80 MHz to 800 MHz
d = 2.3y/P 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:

()
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Immunity test IEC 60601

Compliance level Electromagnetic environment - guidance
test level

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.

Rated maximum output power of transmitter ~ Separation distance according to frequency of transmitter [m]

(W]
150 kHzto 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
d=1.2VP d=1.2VP 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 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.
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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:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
Phone: 1.800.442.9892 (toll-free)
www.hologic.com

Authorized European Representative:

Hologic BV
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

L® @0 ®H

E Authorized representative in the European Community

Catalog Number

Quantity

LOT Batch code

Serial number

@ Atmospheric pressure limitation

a Humidity limitation
e,

/H/ Temperature limit
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Symbols Definitions
Iﬁ Combined weight of the equipment and its safe working load
@ Category non-AP equipment
®
R 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

t t This way up

;i;’;‘ Contents

T Keep Dry

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

liON 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
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

& Caution

g Use-by date
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Term Definitions

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

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

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

Embolism Obstruction of a blood vessel by a clot or air bubble

Flow rate Quantity (in mL) of irrigation fluid flowing through the tube set per minute.

Hypervolemia An increased volume of circulating blood.

Hyponatremia A low concentration (< 130 mmoL/L) of sodium in the patient’s bloodstream.

Hysteroscope An instrument designed to provide visual examination of the uterus

Intrauterine pressure 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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=%
BXBFALTEHNEZEE, BSHE 125 1ARHIE.
iR%! Fluent FloPak &

Fluent In-FloPak &
YT Fluent In-FloPak EEZZELITNERS
LS
* SiIFRMAEE
Fluent Out-FloPak &
512 Fluent Out-FloPak B1&EiEZE LI TNES
o R
* BJix (UB)
s ERfRERLEE
e 0Jif: MyoSure ZHZ01]]f&28 (TRD), {NTEHI{T MyoSure SFARBT{EFE,
s

R IEPEN M S SRS IERIREHST System Setup (RFi%ZE) S8, RIBEHRENIEHY
HEGIEFTEYIR, ITLUNEERFRES Fluent RIAEIERSLAMER.

SRS
/\ =
BRAEENMEET 6 LK, BT IttES e T RINRA ERRE 4 s,
1. FRESFARRIFIKN RERR KRS L RS BIE 6 L kiR, NREFEEF AL
FinRe, 52RF 652 FivAH,
=
Fluent FIAEHER A LB AT SHERSS, WRCERE, 1SR IRIENHATIRIE,
EIFRNE, RA=Ert— 1T RENETEINC,
FIFF Fluent FAREM
2a. $JFF Fluent FAREHE,
2b. EIEERE R R
2c. IBFFEES, $TFF Fluent In-FloPak 1 Fluent Out-FloPak, FHiE S EELERE L,
SHERS
N
BRABEENMSBEHER RS (6kg), XAJEeXRIARAER = E s,
3 BHIR RRBIET IR AR EBFEHIFEAR,
FHFRERE, EasErE— 1 EREeNEEine,

BRI FIE: EERFAN



Fluent SRIABIZR S

ZEIETEE Fluent In-FloPak

NG
NTEESMNEENRE, BER Fluent B4,
4a. 5 Fluent In-FloPak EAZNUHESRREEERITG, ARBUHLE.

#R Fluent In-FloPak Sz6 G IEEF57.

4b. SRR,
4e. [ABFTEK,

N e B IR )\ A
ad. AN RES, EEERNE

de. EEREARNE (B—&5&/RNEESEMIET) EEERERNEE,
M. BRI TR G LR SRR,

e =

ERGIETCH], N HREEEE,

PEJEE @ Fluent Out-FloPak

N\ BE! RS

AT EEBMNEENZE, BIXEA Fuent B,

5.5 Fluent Out-FloPak RAZIUASHFEREBEEMITC, ARHEAEL. #fR Fluent Out-FloPak
SEHIBEETT.

ba. FERRALE (B RSB RMERRFBCNET) EREEREAHEE.

6b. B RREEZESRIRNRRZIT .

Be. [ I 5 IEZRRE R EB T (UB) BimH L.

7. ARIZARIE S LRI Next' (F—2)

EEEIZ ‘Nextt ("—=5) f&, Fluent In-FloPak & Fluent Out-FloPak &S 8iEZIf ., TERENE,
MTFREER, NRES 7 T2aTIHER, RIFEENERERE.

(imy
| 1) =

ShcEmt &

Na

X -
Q
BB
20 %3T: EEFRLAM L



Fluent RIABIER S

WEERTEE MyoSure ZH4R1TIERSE
R
MyoSure ZH231][ix 28A¢ % B LITEF RATF 15 AT,

N\ EE! FERE

NTEEBNBENZS, 1B(EM Fluent Bt SEAI—RIEFEBRR.
RRERAETMINTEL R, TUTIATEER:

1. EE AR,

2.5 MyoSure IX=NEBL5EE%] Fluent AR IR R AR EIIR CA0ERESE,

3. 45 MyoSure B3I 22 AINR EERER) Out-FloPak B — 5T SRS HHIE,
&R Fluent RIABIERRAMN R, BHJLURRE 4 ' BhRESR FHARS GRS,

&R BAE BHR%

21



Fluent SRIABIZR S

45: BIESR
ERZPTA Fluent RIAEIRRFEHE, ERILIBEIRS.
RERME T EXBNEZRANILE,
fib¥% Prime (J33h) ElinsLBILATNER:
s MERFIMARITH
o ENEINMEIRE I 80 mmHg
o IRKIREENIAIRE /9 800 mL

o B EBMNRERTHEL&RE, MENESIRINS (SR UB) 8) , FRERIRRET,

S0 Fluent A ER RS

BRI FARRBERAEEHRIRR. BIRES, ETRO1 oHABRERTHNT=S
FHESIENRE, —ERSTHAR, BDBRRRWERR., BERRWER
RZHI, FULRGME. ERETHERIERSEIRAERREZFALERTE
B, WREEXIMER, WEEFNMTERKENREZFALER,

J35NEI: 73R Fluent In-FloPak £ Fluent Out-FloPak E3Z1EH, W% 3 =M 1EER %A
1:‘:0

[ARER: EFAFRNENRS, ERERERRNBIREM.
WMERE: EEERS%, BHRITLUTSE:

LHANRRFIEFT .

2. BREESREARNBEST T,

3. EEE SRR SR ESRK (UB) £,

/N =

R E(R AR,

4. BERRIEIR L1 Prime’ (F5Eh) .

SRET (LR, R Pause’ (1)
GEEREEE, RO ERET,

5. UESEHIEEAE, ARSI, MR A Nod' (F—25) 4,

Priming Complete

€O 0

FTHRNEE

PRINfEE Fluent A BIERStE, BIRJEFARPHITEE. WREBRENRT 7B, WERNZELFERLITZ.

MREBEREZINAT T a6, WREBBRARKAE, BASHIERRK.
TR TIRE Fluent UASIRE R ZAOREA.

22 BAE: FHES
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Fluent SRIABIZR S

B55: BMERR
EE5) Fluent RIAS B R G2 fG, EoILURIERS.
RNEFRH T MyoSure SR=5A0 MyoSure ZHZR17IFRES (TRD) $2{F Fluent FA SRR FAVSENH, BXSRHHH TRD (£
TR ERSEEaHEE (BIRESTIIW) | BESRIXME RIS,
BAEFERNE
ABNABTIMIDEEFERNE. EDEESTEDY 40 mmHg & 120 mmHg,

/\ B!

FERFKENNEY K FERFTWFEIRINED, FEEEE ENRFETFI60EKE (MAP),
ZEEEE S

1. iz /=R B HRY ‘Change’ () 1%,

2. fpizE M| LIRS RERE IR E,

3. fibig Accept (1%2) Eltr (E8) HITHIA,

A\ B!

MERIREETUR EF+, shE BN EDRESEN BN, NAseRBFECFFERINENE It mT, S
HFHAEREEERPAENER.
FAEIRKIRE
MK EIERBEBREARR. (REBFE Out-FloPak sl LA RBBRHTRIASE,
KT RKBRE
o KBUARKIREIRE /Y 800 mL
o EFARFFIART, AL 50 mL AUIBSEISRABREM 100 mL JEEEE] 2500 mL,
s UFARFIRE, VENTHEERNBERARERSZE 2500 mL LA L, .
x5
IREAHRAEE EEFFREH B R EROIZE R EATRIAIS E, XOJFEEIFIREETE Out-FloPak A& 1K,
PTUTE R, LMERIEREEREIRAIRE.
1. AR AR EERE AT ‘Change’ (E27) 1%H.
2. iR Down” () k'Up" (L) #EHILIERRERE SN FUREI (750, 1000 3¢ 2500 mL) HiEiE—IR,
3. btz (EB) HITHA.
FaERENE
itz Run’ (B17) FHASKRERE, S5 3VIERRRE,
{8F MyoSure £B£R1]IE£28 (TRD)
T Run (G&17) IRHESFARE, BIESHROI FISER/E MyoSure B431f828, ERI=1T MyoSure ZHAIRR 4SS, SR
BT ELUS ISR B RERE L, MyoSure ZH£R1TIFR2E7E Fluent A B R & =AY To 51R1E, BF1{al{s A MyoSure 42
MIBREEANFMER., 15217 MyoSure LRLRTIRRES(FAIRBE,
ReIRE
MEREFAHER IO ES (RBESES) ErEFREFRS, Uitk Recover (KE) BIKEBERASLEIRENA
HFAREIE, NMIRKEHEIFAR, IRFEBIREHFIFA, EINAHE Recover (IKE) . BaIIFAREELBELIINF
REHR, WREEFENTHFAR, WEEFNTEIREE,
EFAHAEEYm
Fluent RASIERFIF ST AR E LA B4,

24 FESE: BMFRSR [E1Z S50



Fluent RIASIER S

s

. RS

« BRIt
EXEREBLORE, BEE 6 S FRAL,

EFAHRSERE R

Fluent RASIERFARFEEF A RAER SRR, WREFAIETERT FER, WRSCRERINFESRENRS
. BN, ERFERIESRTAFENEN. BXERRERTIRFINTERE (BFEESHIND) | BERHXER
BRI

A Juty!
B EIEEaAREENE, eIl TS EIIEH,
ZEFRESHTEUTEENSREEE. It ARFEEFERBU RS FERIEAITIE S, FrERIEE
SEEIT & Bk IEC 60601-2-18 F01S0 8600,
iEE:
FHEEHSN B, R E EERIRA KT EN SRR, WRLE BRI, EEFEERIIREEIRRE
R, —BHFRENE, BRI RLS, RN RRREZE, LR AThEN S, ERETFULEKRDT
BER BHIRAEILH A ERAF ARG RTEN, WRREXFET, WEEFITEIRAS N RAEFAREE,
SRFAR
HATLA RS BRERF A
1. FARTRE, Bl End (ER) %5,
2. RAE B —RANEBERFRATHEE,
L.ELRFAR, BitiR Yes' (B) . EBMEFAK, 1EMIE N0 (B) .
iEE:
R EIER L TIRIRF BT B (UB) BE_ERIZ RBIAM T R IIRFE, 1570%% Fluent Out-FloPak, Fluent Out-FloPak
VEREEREESRIR, LAGBR BRI HR A E EFH IR B RIS,
UAHE DGR RS, I RABGREZ R R ERBRIMIREE, IR RS Rk, WFEEFIITEIRAS.,
4. SR ERSRRIANERE (UB) 52_LERRAT, Ai% ‘Done’ (5ERk)
5. BT BEE.. ‘OK to remove Diposables’ (FEfEls—RIEAR)
6. 32{F Fluent In-FloPak &,
7.Summary (R45) FREIRUTNREFAER:
e IREKE
o WEMRIRIRE
o REES
* EIRTE)
8 EREESERESB.
9. AR EERS MR SR ElERs FENT, BEEVIFRAVALR,
10. RS FHBRERE,
N BEERERSEHDE.
12. 3 & FloPaks FIERLS,
13. XARFFENIERE HIR T RBIRL,
14. 7% In-FloPak %0 Out-FloPak FHEZ,

BRI E5E: BIFRSR 25



Fluent SRIABIZR S

e =W

UBEICICREER, Fluent IR ETER G ARG SRT—IRFRAIER, BEFETFARZEIEELEE, BATILR
I

1. 7E System Setup (RGt%ax) Fe=L, i Settings ((RE) Elfx (@),

2. 7% Settings (X&) F&s L, fibi% ‘Last Procedure’ (FRIE—IRFAR) .

12/E Fluent RIABIRER S 2 o, EEEIRBHFEGEFADERIYIE, 57 ER2HETIRRINFEIRAE,

% B5E: BIFRSR [E1Z S50



Fluent RIASIER S

RERM T BXE Auent ABIERARLE. RRSFNBLUESENE SRR,
RIBFARER, SosEEF R —RME S, ATIRECHTEN, Fuent RASERFFIKEIREIRREANEZIES
RNECREFEXRBER. EAEEEANER NEIRE RN e SEURKEE .
e
FH ARG, RIS S, BRETFUEKAGER SHIRA B LA R IEF ARG RN,
WRAFZIRL B EIZ %280 R %S, NnJeFEEF ot BIRA S mEF REE,
RI—A R
LRI CHER RN BT, IERIIFRES,
PATIAT S BUAEF RHAEIRINREE:
LEREEREEEE—HDLE (BPBRER, SURRSHIENERESREFAGERRTER. )
2, OfERERIR TRILS,
3 AR AURE = 6 FHRIA,
4. BEIEEHEARO,
5. NRFEAFAMEET, —IXNEHE—
6. EREF R H], FIHEHR RIS FRISEF,
HEIRERR
LRGURRRENY, BERERE.
HATUA TS RAEF I @ E IR R
1. fBI% ‘Pause’ (E1Z) KEEES, (GREMHE Pause’ (EF) THLSHIRKETHARER. )
2. NERRFEH RS,
3 B EIEENR R,
4. RIBS S =MD EEBU R HER.
5. 5P IMAAERME ELAERSS,
6. ML R e R ME T,
1. IR K AR R R,
8. 15 & & Out-FloPak FRRY B ISER Z R R,
9. WNER T/ ‘Missing Waste Bag' (TRIKEIRLE) 1R, BMRRIERETIEBMERKSES, fhig Clear (BIR) FELHITFAR,

EEIRELRNTERRS
WITUU TS BMEF ARERE BB SR :
1. fibt% ‘Pause’ (&(Z) KGEESKR,
2. T PRI SRR EIRE 2R 55,
3. BNH AR EE RS HF N IEF R 25 R,
4. VAR E S N BRI B E e SR R,
5. X AN SRS EI e RS 5.
6. RIRE RS NS R RSIBE.

&R $56%=: FiAMNH 27
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Fluent SRIABIZR S

B7E: FEAIFE
FE(EF Fluent RABEBEREATHRFAZ G, BAILURRAFESEFARPERIIE . AERHTHEIE Fluent FAEMH
FIEBZEHS Fluent RIAEIERF D BRYEEFIRBLUIRE XEBHFERNER.
/\ 28 EE-REEROELE

S Fluent In-FloPaks I, Fluent Out-FloPaks =X E TS B ISEREE, FESFIN~mINEE. EAR SR/ II8E
SIRAIBEFEHE . RTINS, 15778 E—R 4 Fluent In-FloPaks ¥ Fluent Out-FloPaks,

FE:
EA & Fluent FREM, LHRWESS. FTWERTRIZFIE RIS, 1818 F BRI P EAE,
IREDFNFS

1. \BE S EEVT MyoSure B£R17]B5 22 (TRD) FI= P24,
2 HATIA TR
1. #5B% MyoSure ZB2317105%28 (TRD)
a. \E =R REH TRD,
b. it TRD 25 TRD 5 &,
¢. 5 TRD 5 Fluent RABIERAEH D E.
d. IR ER 895 227 & TRD,
2. RERIESFHN
a HE—MRIEFARS CRIEE) .
b. BRRSDERERBINERZ LT,
c. FI R SRR Bl E R =,
d. BN AU SR T P N RIEF B a8+,
e IRBREFSHN, ME— P FHIALRNESMNBRIEREERRT, ITRALWESEEEREE, 5

SEEAAN

EREEERIEEERRE,
. RERFR
a IF RN RRSREHE NERE,
b. IR NN S R ER RS,
4. IRFIREE (UB) &2
a. FEIRES K (UB) BRimhERZAVESEE (UB) 2 E,
b. IRIEEFREN ORI S =7 E K (UB) £,
5. PR =R
a fHAEERERANE,
b. BIREIERNE,
c. BIRERERTE.
6. 3KF& Fluent In-FloPak
a. fHERRE,
b. SIS MRS FE
c. M Fluent RS IR R Feizdl & Zo80MIAY Fluent In-FloPak 38 EE=REX H Fluent In-FloPak,
d. ‘RIFEFIENIEAY S Z=F & Fluent Out-FloPak,

30 F1E: IRINES BRI



Fluent RIASIER S

7. 3[4 Fluent Out-FloPak
a. M Fluent ARSI R FeizdlEAB1MIAY Fluent Out-FloPak #EEE-REXH Fluent Out-FloPak,
b. tRIBEFTENIADRYT5 2257 & Fluent Out-FloPak,
8. 1A Fluent ASIER S
a. IR IT/% = Off (%14) (0) L.
b. 1% N BEARIEL IS BB AR B B E R,
¢. 1R~ Fluent IAE IR R Frint SR IREIERSL,
d. BERRERGTRASENFR L,
e. IRIEAPTENAERI /5 220 Fluent A SIE R AR TIHS.

EIRBRAMEFARPERRIRE, BFREE Fuent RIFEIERFHEGFUSERER, T—ERHTBXEFRFERN
15383,

BRI B1TE: FEHTRFE

31



Fluent SRIABIZR S

E 8= iR

TERBAIMEF ARPERIIREE, BHFEEXA Fuent RASERFHITHEIPFFBEEBEZE NAFAR, AERHE T EXER
Fluent MABIERFAME SRR, TEMATBEN,
fEFERSA
FARTHE, WTUTERXARGHGEEFE F—RFK:

1. 3R Fluent IABSIER RS HEAVEIRF KT 0ff (X)) (0) fiL,

2. BB EREERT TR IR 2k,

3. BEIREGRSRIE Fluent AEIERAEEAIFIR L,

4. )\ Fluent IR BIERFRIEEIR MIBTRIFBEFERIEEYEF,

5.75)4 Fluent IAEIERFLAE FRFARGER,
= I=%

N TRER Fluent iR ETER ARG S, 1BIEMEFR AR SRk AR AT, R AE 4 B sR.

imim Fluent A EERS

1.5 Fluent 575/ BT AU R

2. BTSRRI SR R4
BERBEHRTS

FEES SR (540 5% j5chete k), PDI Sani-Cloth AF3 % PDI Sani-Cloth HB 3%, 70% S AESEK 10% :Z2EiK) UGS HMIEIE RS
FH, FTEESTNRERBESNESSIRENGEERTE. BRKDFEHEANRSH,

FE:
a) 10% SCEAFFINGER (B 10 EZEFF] 9 (h7KERL)
b) TESFEZER (BRI EREEN 70% IR HEZREE)

A Juy!
BT KELNIETNS Fluent ASEIERFLRNIBE .,
SEIRfRIELZ
WMRARFATNE, WoJReRRELFEIRG, FTEEIL,
R ENTRASHIBRERF, RZKLE9T5AH, 250V Rz, BPES 2 4.
BRI ZE], BREUTARAS:
* BIRZ&CIEERE! Fluent MAEIE R RS EAVRIRiR 1F 1L RURHIISEEERE,
o EEHRFERE, BIgBAS—RERKUNERE, LISGREESTE,
SRR

N\ B!

WEFRRLZZE, BNEERENRS DikiEBiR.,
A Juy!

AEERMRRLZZE], BERIRGZEDR B SRAMIEE T 8RR 2218 LA,
1. XAFRSZ (0),

2, NIEEEIREERT TR R LR,

3. ER/NE R4 7], EUTRBGZZEE, REG 227 &
4. ARG 2 EEFHO BRI 22,

32 F8E: HHP [E1Z S50



Fluent RIABIER S

5 BAITHIRM 22, (XEI{EALATERAIRI L T5AH, 250V (REG42,
6. FENIRILLEE,
7. SREAEINEEEEEERE, FHIFES () UREES I,

B30 F8E: HHP

33
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Fluent SRIABIZR S

<~ o N‘}_

Fluent ;A EIR R SRR FF Bt 1 IR AR T HEREIE BB S0 mAYFRS B, BEEAMSE), BiRAERF Eres L
B RERRIE .

I EPRYEEED

o SRS, AR Help (F58)) EiT (@),
o siE, MRMSEBEEBRNEYS, NS HIIZEBHRE. e
 WEREIER, 708 (/- Pr——
o ERETIER, SIRUUUTIERREE:

.

o SRS
o Z24E In-FloPak
o Z224E Qut-FloPak

o BHERRR

FASERRTER

o ZEATRRESED, AILESEEINR (@).

o BiEREERET.

s EFATREF, SIRMELATEMARIESED:
o R&
* ;FRA\F] In-FloPak
o MEFNALRANKEESS
o [RR%2
* EiER
e MyoSure £HZ31]J[5R28

" OB RTINS LR



Fluent RIASIER S

55 10 &: HISHEHR

RENET £ Fuent A EIER G EEEH BRI RX L, BARNERTIBAERIVEE, BEEF=
RO TIRIF,

ERRIE
* YNERARALME! In-FloPak, 15[a) In-FloPak fEAMRREIISMNES, IBBREEMRIBEAZNY, AGE Next (T—2£) .
o INEKMER RS, HREZNELTEERS

HIRRK

e HRERERLEERIERE L,

s HREREEEEIBREL,

e BERMEEERT IRt ImA L,

MG

* ARSI EFTFF,

 NTIRMIEZENN, AFARNIEFIRHERAEFENE,

* GNERHAT MyoSure FR, 1545 MyoSure BLRIPRERIER IR EBFERIAMRIT ] F LAELER BT,

e BIRMEIERTETI.

FENHAE

s BRI EY K FEM, MRFEIW sKIE, WERS—MEFEIMEFER,

* AR T,

 BREDIREFE,
* BIRMAERBIEEDF,
RIS

* ifgf% MyoSure ZBZR1]IER2E 22 IEN Fluent RIABIERZ 4,

o EERMITEIRAT, 5 MyoSure (ARSI ZIBF ORI EHEL, WREBEREZINGE, XEFREEOREARLNIE LT,
 RME B R RIE R T,

o BHpZSH MyoSure £BZREIBRSEFIA,

BRI F10E: HIEHRR 37



Fluent RABIER S

Fluent i EIE RS

* QN5R Fluent ASTERGTSIMAEE, KA 1501, AEEHMENRFGIHRIEF= CAYERERE,
BER N AR

Z2EKB U R E
ﬁir - 01010033 RASAE 500 mL IIIFHEA S — RS
BRI VFE - 01010034 WB JE7E2E N 500 mL [51E# BB R
BEHIREIRE - 01010037 REIKFEIERERER 75% LIA WER, EIEARIREIRE,
g SE- 010A0004 (a4 a8 2 WME/NTF 5% H&(R In-FloPak %Eﬂz’ﬁmu)\uﬁnz
OB ES RS BEEY, HIRSERERHAIR
2 FEEER,
W EFREED 010A0008 NERFIFVNFEELZEEFEE BidiEtd, BERNNEEREY

BIMIES

MO =S —F] 3,

RS RRRIRHRINRAEZE,
FE)JH]‘, ERRMEEFEN,
BRRANERNSIREETTIT,

ERIABEBR.
—BEiRE IR BRERINE,
IEGI= EjJ.:.HIﬂ%o

MyoSure 2SR TLE! - 01070001 MR B e B RE IREMELEFIEAN, LR
RFE, BFEBS—1 MyoSure
2E

KNEFREEIT R, B(EEE 01070002 MyoSure EBH/15&1%= 2> MyoSure 28t _ERIZSHRAD, &

1, RERPIRAURLE -

BRI B FLARETIE,
WREPAFE, BERES—
MyoSure 284,

ENZIEEERIERER  010A0008
THOBRS] -

IFEERINERRINREENAT
ARG IFRIES.

MRAIRK ERZE, BEBRAE
EHNERRE.

KmERIEF RN EEREED
KHAKMEE, NRZ2, BEHS

ks

= Hlfﬁ,

MESIFEFERNSE  010A000C MESIEEFERIEREERS. WMREIEK ELE, BERBRAR

RBIRS - REERE,
MERIIER RN EEREED
KA PEE, NR2, BEHE
SRE.

RN A RIS T RRIRTE

HNEEETAY. g, 020A0006 Fr{ERNRRZTIERIONE Wit ESEnmE, FERTH

KL - oA, BERIK,

HRESERS - 02010023 HREeESLEETAY., BHES—MIMNLE,

B RS REL - 02010024 [ERSER IS ET TR, HIRRREIERIEER N R RS
= E,

38 F10E=: HEHks [E1{:Na20v4



Fluent RIASIER S

HEIRCR

fRIRTTIE

[EREEE - 02010025 BERESTFHEIRE. B NFAIE RS,
KB R EHE - 02010026 MEHEREEHEANE], SN (RN FEEMMHEN SR,
REBRIEREL, MIES EEU N BRSELASMI(E D
LHEmS s EIaE, R Y&,
EES EBREEINT ER D, WRERES, BERE, T
A RES R AXFNE 5T, fhigfbig Clear ((5F3)
RERRSNED - 02010027 MEHEREOHEANE], ER (RN FEMERSSIEN,
REBRIEREL, MIE EEU N BRSELASMIIE(D
LB T EIaE, R Y5,
EEA EBREEINT ER D, WRERS, BERRE, T
A RE S R AIXFNE 5T, fhigfbig Clear ((5F%)
EIRE/BEIREIRE - 02010028 ERE/BHEIREIRE ZEERFAR,
NREEEHEXEIER LS,
MPIENHRKIRE, fibiz
‘Clear’ (iBF%) 1%tH, FEF
FHAEFAR,
REEEIR, 02010029 EEKoNE 500mL S E 2SR SFERFRASEITERN L — MR
ICRE—ME, BirkE REEEEX, LBE XXX), AEBREER
32, REE, ERFERNT T, EREIRR I TEARE
#H, LS E=XX- SFRTENF Rk EITE,
020A0005 ERANEEHENESE, HRERRE S EHERIH A

%:_EF% FIFFRANE KDY
RIS -

PEZE,

HBERANDRE EEI AR F
SEMNHOERAEA, HEHE
125, g Clear” (;5B%) 3t
REETIER.

B30

F10E: HIEHR
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Fluent SRIABIZR S

RS
janltax, IBHBtRERE  020A0007
RimAPEEE -

HBRXA

fk

BT, RGalRIEDTS,

RRTTE

BehdiEd, BERNNEEES
WREAE =S —FTFF,

IR EIRERIBARIATRA
EE

[BehEY, SEREASEFEN.
HWRANELINE R EEET]
T, ERABER. FrESEE
B ERRRIR.
EEWEFR, BERBIFE:
1. fbi% ‘Clear (5F%)

2. \NFEFEHEERE

3. EREFAZHIEICNS

P

535

FHME) In-FloPak, ¥J  0208000A ZGaNE] In-FloPak Ko, 1520k FloPaks
FRNEE, BB In- 1 TAFEE LR ERE,
FloPak #Ea], BE&EER - 2% In-FloPak #E[o],
FESRFFEPTTI,
3.EHZEE In-FloPak /7,
fis Clear” ((5) .
A RHERUN" (1B1T) LUKRERR
o
FKNR Out-FloPak, 0209000A ZGHaNE] OutFoPak F22iEAN  1B570%8F4% FloPaks

RN EE, BEE
Out-FloPak #t[g], &%

1 I AFEE LARNEIE,
235 Out-FloPak #E[@],

IR - FEHSRFFERTI,
3. EFLE Out-FloPak f3,
s Clear” ((58) .
ARBERUN (1B17) LUKRERE
=2
40 F10E tfEHER fEARAC



Fluent RIASIER S

EATRIEF IR SR
BUZN

= TRIIEAER
GEEEE

fRIRITIE

VESTEE 04010020 MR SHE FRAEES AT MR S8 FEI A EEF
15 kg, BIRIRES
JRRESAEEE - 04010021 [BERSSAER FRREES AT MNERSAED FEI T rEESFF
15 Kg. BHEIES
=Y YN 04XXXXXX iz T e fE KABIR, AREBFIFT,
WNERBIRUIIAFIE, 1BEAZ Hologic,
&R £ 10E: HEHTR 4



EEEH



’\

N FER




Fluent SRIABIZR S

£ 11 5: FEEEM;
R T A X R B EE L R T TR T EEAIRE, MBI ERSEE, TR TEeN
i, LOTEEIEEM.
FEiRE
TR SRR TR, LITEEINAE AR RSN, RS WREEH TR, RS EHTRE
SIETRLHIS, e T RS e S E R RS S,

A\

NRBIMENSEINTE, YIBRSGTREZE Hologic 1 THF(E,

METHRERE

RIRENENE TeE RN ETTHFRESUETHUNREE (MES) ERUE, LIRREIETHEEES TR

ZHFEZE 500 TehkAD.,

1L HER,

2. iiRiRtH (@) HANRERS

3. #%"Load Cell Calibration Check” (UETc4RIERE) 1%5H,

4.31%"Zero Load Cells” CEMETTHTE) %, HEEELAEENETHE (BIEX) AZ,

5. ETCHASE, "HuSEE F1WEREE 1THN AN 0+25q, NRF—SSIRNEESBEN, BHRERATIE,

6. E 500 SeAARSIEEE A —MREAEE E, HISRE S 1IN 9 500+259, ANRIEMATEAEOEAN, BIERAT
Jo

7. WRSHAET BT 500 5ehkhs, FRSENEREP—PNRASIT £, INERE S 58N 9 5004250, NSRISEEA R
SRR, BEAERRORIT,

8. A MR R FEUT,

9.5 Bt (1BE) REERERS, AEIERE Bt (BH) REFTERS.

EDERENE
EONEMLTOEENE. EOERBSEUREDIEHRNE, DISBERITETTHEIES TE, XIUKXFEZE—" In-FloPak £
3000 mL ;& RLAR — MERE TR, FREMEEHNNETHEERSE L E AT D E SRR N E,
LITFHES,
2. In-FloPak EII=HIE L.
3.z (@) IHHANRERS
4. 3554% ‘Pressure calibration check’ (EDRUEIGE)
5.35%58% ‘Lock’ (BAE)
6.5 3000 ML /RERBIEAHP—MNASES . MREERK, (NERREFRE, BIRERE)
1. TEEERPIMAFK
8. BN EHREIE P — DImAMRE AR L, B TN EMEEE,
9. EHEME— MR, TFRERBERNBBES/REMAFEF,
10. ] SRR R RRIR T
1. FTFHEEZ In-FloPak H932F
12 ] EEEERRRANBE SRR F
13. iz ‘Start’ (FF4R) EEFEHRER. SETEHRKEMESIEELR, ftik Stop’ ((FLE) .
14 5 ERMMEFREE, FHERE SRS BRI RIRIRITIKF,
15. 3] In-FloPak e )IA2EISRIEN, LIREREIEMIBEAENL
16. /RAYESJELEIN 9 20 + 5 inH20,
17. & /REEEH,
18055 ‘Bt (1BHE) REFIRERS, AEISE Bt (1BH) RERIZERS.
19, (FIREEE,
20. B RET MR LRV, ARMEHIS LBV RE, ERIETNEF.

" £ E FERSTNL i




Fluent RIABIER S

512 5: BRAHE

REHIHT Fluent A ESERFRIRANNSINE KBIRELZ 2 ERIER.

BRARIE

Z 1 Fluent it A B IR R G ARMIE

= RIS

=T FLT-100
R RSB V] 100-240 VAC
FBIRSIES B [He 50-60Hz
REQ22F R T5AH, 250V (R4
BAEREL st
I#E 350W
SREETE
IFERE 240 VAC
[EE] 264 VAC
REBETEH
IFEIRE 120 VAC
I&E 90 VAC
B3RSEL (1, 11, iy |
[z FBER{LESEEY (B, BF, CF) BF
PRENESIRIP (B. &) &a
P8 (IP mi%) IP21
FELATNE IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6
IEC 62366-1:2015
IEC 62304:2006 +A1:2015
IEC 60601-1-2:2014
IBIES I 15-30°C/58-85°F
20-80% HEXSIEE, FELiER
FRNESEREE 8000 R (24384 K)
fEFr iRt -10-60°C/14-140°F
10-80% 1EXHEE, FEL%E
A5 Z MBS A—icER 7.:“7
NN <75 20 (BB 1 K4bAT dbA)
AEERYE
&35 E (mmHg) 40 - 120
HREPRE (mL) FRFFEERT 100-2500
FARFFIARE 100-9950
NETHE
e (mL/min) 0 - 650
1REE (mL) -9999/+99999
VRIS
J&/3 (mmHg) +15

B30

B2 BARKUE

45



Fluent SRIABIZR S

s g

e (mL/min) + 50

HREE (ml) +50 (IERFEABRT)

RY (BEXxSEXFE) 25in x 60 in x 25 in/635 mm x 1524 mm x 635 mm
B8 TEEEFIE 40kg

[RE 40 Kg

ZEIERE 44.5Kg

ZO

EEMNEE At %

FERERE IEC 60320-1 C14
WETHEABE <6.3Kg (HRESHRRSHEN)
RGFERED ZESRFEREa0JIA 1000 /A

BiE&Z2

FRREEIRANER SRR AMIE TS DIN VDE siEZEK, EERERRAVIENIERZ I 2EEL (S DN
VDE0107) ., S FREEANRERSUBERFI TIFBE,

FIRIEEV /AR A=, (£ Fluent RIABSIER R IR AREBREI TR A B EARIRGEE (B2 IEE,

ERTEERARERFE . ReEEREIALE (UL H1E) EFEERSZ, BS SIT, &/\18AWG, =i, IBRZEIERESMIN
55 NEMA 5-15 5 IEC 320/CEE22, RBZIREFIEEEMBNAVE T RIGRERS, it BEn &L,

R R Gl 2 Atz S N EAERV B IS E R T+,
ErrEZREHEGEEE (UTEIREMC) BERRZEHIFREIER R,
REGXBTFRPEANER, ©IURER EMC RISt T, RWEMRE. SUE 135 BHEsREt.

46 BI1R2E: AR E[G38%



Fluent RIASIER S

% 13 5: BEFHESN

RERMT B X Fluent A EIER GRS EAIEE.
ESEN4EF~rER

FERERST
FLUENT A SIERFE BT LA NS ERVEHIME, FLUENT A EIRR SIS P e B MR R AR S R IME R (ER,

RN, S EBIINE - 157
BISA SY 148 FLUENT SR ABIE RSB ee S BT ERERNEE, Hitt, EE5R
CISPR 11 BEIEREM, TR EARBFREETH,
BISA SY 248 FLUENT ;RIASIE R G/ kSRR E L UEN I TTNEATHEE, BEREF
CISPR 11 BRI Be= RIS RS2,
BSAR BY A FLUENT RABIERREHTIEXR BfIA B ERE A EERHEN
CISPR 11 ANHAREEMNBIPTEIRE,
) Gl TR MRENESFHEEESRT L WAPAFIER (CISPR 11
IEC 61000-3-2 AZE) . NBRBERRERTEEX (BFEKCSPR11BE) |, 7]
FB IR BN/ NG ST =yl BETC E NETBEIRSIRHTERIP., st ERENE RS
IEC 61000-3-3 i, PIANEREIERU B IR EAI5E
BSENFNE~rSR
FEELME
FLUENT RASIE R FIES AT LU NS ERBHINS, FLUENT RAEERFGNE o AP VAR SIS R EA,
FUrENA IEC 60601 A ERRAERIE - 55
MBI
FHEBRNER (ESD) + 8 KV EAES + 8 KV A AES HARR RARYS . (RS T e ARG, WD
IEC 61000-4-2 +15 kV =5 hE, +15 kV =5 hH, R EBEESHAME, WEEENE
/IKE 30%,
FERIRBRES K PEE +2KkV (FBIRLL) + 2KV (FBIRLZL) FrRER RN B e EAE R,
IEC 61000-4-4 + 1KV (BAFDE )
FBiE + 1KV (Zi8(E) + 1KV (£E808) FrARRA A B e EAE R,
IEC 61000-4-5 + 2KV (ZRI8-1Et) + 2KV (ZRI8-1Et)

FE IR NS _ERYRBEE
B, FERTRERFIRBEZ(
IEC 61000-4-11

0% UT (UT P& 100%) ,
Y. N[EHE, fE0°, 45°,

90°. 135°, 180°, 225°,
270° AR 315° A

0% UT (UT P& 100%)

V2 NERR, FE0°. 45°,

90°, 135°, 180°, 225°

270° LK 315° A

0% UT (UT £50% 100%)

1 NEHEALAK 70% UT
(UT B 30%)

25/30 [EHR, 7E 0° A

0% UT (UT Ep% 100%)

1 MNEERLAK 70% UT
(UT E&B% 30%) ,
25/30 ~[FER, £ 0°AJ

0% UT (UT Ep% 100%)
250/300 ™EHA

0% UT (UT Ep% 100%)

250/300 ™EHA

PRRBEEIRN Y E B e EERE IR,

WN5R FLUENT A BIR R SRR AR EE
TEETHIRTRATSHEGRE, BINE
AN e RE R i RS A B IR
Feites,

FBIRAMER (50/60 Hz) Fi4i%
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

AR N BB S ER A ER
WRHI—AR(ZEFTRIN LRI 7K.

B30

F13E: BHFESMY

47




Fluent SRIABIZR S

TR IEC 60601 BIMEER FEHAING - 157G
MBS
SN 3Vrms 3Vrms F ARSI S NE IR (S EAT,
IEC 61000-4-6 150 kHz 2 80 MHz 150 kHz £ 80 MHz XL 5 FLUENT SRR S TR X409 @
o (BiESiLk) ZBREEAR/NT
6 Vrms 6 Vrms RIS RSB AT E AV
150 kHz 2= 80 Mhz Z[&JfY | 150 kHz &= 80 Mhz Z|8)H9 | iYja)iE,
ISM $FZE ISM JR7ER N RIER:
d=1.2VP, iEFTF 150 KHz = 80 MHz K
1253 HF T EE, RIF | 3V/m 3V/m d=1.2VP, i&FT 80 MHz Z 800 MHz ft
IEC 61000-4-3 FfaE 80 MHz Z= 2.7 GHz 80 MHz == 2.7 GHz &ﬁ?' BT £ 20
PEES
d=23VP, iEFTF 800 MHz = 2.7 GHz 19

Hrh P ARSI SRR MR A 5728
BRAEEmEINR, BALAR W],

d AENAOERE, BAI9K (M),
FRIZEB A ERIE s A 5928
ROREImRE, R/NTFEMIEREER
SRS,

HELL N SIRENER sEST
FHL:

()

3 UT RIEENNIL B BRI REBIREE,
7E 1 £ 80MHz Z 800MHz ST, 1EARSHINESEHE
T2 XEIESRENAReHMNERTRE B R. HRRETBEHIEESENERN. IR ARSI ST =250,

a) ElERSIes (FIANTE (HE5/05) BEIEFIIERR TR, WRTEE. AM A0 FM CEE T EAR B #EA0ELL) /917
sREIRIC EABIATUN, EHEREIES SR SRR ERVBHINE, NE S TEMIIEE, WRTE FLUENT RREER
FEROERN SNSRI R EBT DRERRISHISAIESH, NNIERSAAEERFEGRZIES T,
INSRMEREIMRER T, NFEREENIMIEIE, FIaNEE FLUENT A B R SRS &,

b) TEATZSTEE 150 kHz 22 80 MHz 28], #3758 RiEKF 3 V/m,

LE V] [=1}i1]
TEYE T EEARUESETIR S-S FLUENT RIASIE R St 2 BRIV B)FE,
FESIVALE] izl

FLUENT ;RN SRR SIAEES SRS TS EIE SRR HIMETER, FLUENT RIAEIERSthIE Pl B P AR EEE T
BaismENiRE (K8iER) IRABENER, BENRESHRSREESERGIEREE D RF N TFERMENAISR/NER,
LAR LEFB T4

48 F 135 BHFEEY &R



Fluent RIABIER S

REA SRR E T E H A E)fRIERS [m]

150 kHz 22 80 MHz 80 MHz Z& 800 MHz 800 MHz Z 2.7 GHz
d=1.2VP d=1.2VP
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
EERFREIILIASRRARERDINE, HZNERER d Ok, m) AIXRAEATZASRERNANITE

Hep P BRI E T BiRftiI ATt
ERREY

E 10 2509 80 MHz £ 800 MHz A,

$£14 5:

AREZ|H T A AT Fluent SRS IR R G AIE L,

5

3,
— le

REUERLIIR (B4, W)
NESBERYIERE,
T2 XEESRNABEHNERTRERER. EREETE#ERSENER.

YA NARRIRMAN S 53T A2

LU BeipI iz,

s JES

Fluent S ABIERZHI,SFAREM (In-FloPak, Out-FloPak, ZHZRUTEESEFNERLS) FLT-112
Fluent AS KRR - A FLT-005
Fluent ;A B IRAHNREESRS - +6 FLT-010
MyoSure ZHER YIRS FA LI F 10-403
MyoSure Lite 822t iR 2e e S ECE 30-403LITE
MyoSure Reach £B43t) RS 3RS B it 10-403FC
MyoSure XL Fluent ZH£0t]]BR2E SR A HECIT 50-603XL
500 g iXA3 MME-03095
Fluent F8)R4% ASY-11124
Fluent B EE FAB-13444

B30

EI4E:

— RN B

22N,




Fluent SRIABIZR S

%15 5: IRSHIFREEE

RERETERMEFHEPERBLIONE. SASFFIRIERIEE.

IRIBIUHEEE AR A RYEP

PIEEHEIREIRRHA

21X Hologic A REFEIESHIRT BN RGHTHE, LIBRGEIEMINGENE. SIGHHEEIRIIAMS, BERBUR TR
BT,

ISRIRILEREITHER, WAEFRBRNRFNNEZ2FBERURE. UTREFRERLAMREE S NREES4EHRNES
RIBRHTEHEA.

REER

BRAEMMY A S ERRINE, BN i) Hologic [MRIGE P RIEEEF RS EEESLR LR A AR milts, REBHIER
E22H (WRFELE, BLEZH) 8— ) F (REER) ; i) MFAFES X SEENFRIEEE "+ 24 18,
Hp X SIEETRI+— (12 MER2XFE, 725 13-24 P BNRIBELIRIB AL AIRE ; i) BRI NEEER A RIEHA
NRFHFREBRS B AEZ B+ (90 X (LIERIKENE) ; V) RIEBEREESBEEIRIRSEIZ B E AT
S, V) RIEENEHZ IR AR IOEIETT; Vi) REULEW S RMEIRSS; vi) 3F Hologic HF-iR BT HE e RE,
HEZEFEIFRTSEER, HWSRRIEEIEHZE Hologic BIZ ., Hologic MRIEFmR{EBIIEFASF M EHTE, TR MFRIE
FEaR ] 573K Hologic i FAIAYSE = 5 7= it Eiz1T,

XLERIENEAF A EIIE : () BB3E Hologic ISAHE N REATIEIR, BBahokERAY; (b) ESYIE (BI1EHNE8)

M. NMAOZORARY; () LMEHIS5ERIAY Hologic #SR i~ A~—E00 0 M. EIPaiRiEr, SEEFEs AT
Hologic #EZRIAAFY; Bk (d) FEETEFFIER Hologic (RIEAIIER NMEMAISETR S Aok 1R R AYIE R MM,

BAZISN~RERER

ANER Fluent ;RN HI R A T AR TERIZTT, 15ELAZ Hologic R/ZHILER., WNREHOREZE @RS Hologic, FARZIFAR
BER— MBS RVA) RS, RIERAST IS ARRMEAGEIRE Fluent RIASIER S, 1BEIZA], SYBTF#EM
RERsLERES SIS Fluent RIASIRR S, FRSEREEEEREIZEENEHET,

Hologic & ELRUMIELREIR D SEEFNE P /B TR B SR & (WEEE) 354 (2002/96/EC), Hologic B O T #E S mIEMW
AMEREFNERMXAFEER,

Hologic A9 B R/ b F EEBSFB FIRET4ENRY. Hologic MR TIsEEFIAE. A1E. ESFHoEIWRIET
12 WEEE A4t A Sx A PR HER D AR RIERE YR E.

Hologic AIBRILAZ P SSHRRINBLA TS (REFERB WEEE 15<) HIETSMASHNEHRYIMNERSF, IRBRS
SHBUAT RN,

% B155 REREES Rl



Fluent RIASIER S

BXZR Hologic $AR3ZH5

15X Hologic 35 RS735, #RYE WEEE 189 ¥EFH S Fluent IASIEER S,
Hologic $2R374F
EEFNEK:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 USA
FEi&: 1.800.442.9892 (%R%%)
www.hologic.com

SRIZRERMIARR -

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

ECFIRS

EBiE: +3227114680
{EH: +3227252087

B30

F15F: RSHURIE(E)

=|

(W

51



Fluent SRIABIZR S

95
EN

SE{ERIREA

BEAIBIIA, B2DER

BPEEFER

B FRARERA AR A DEHP A%

Gl

STERLEEO|  CANAZGSANE

% IEDEEXNE

£

E®

(Ec [REP|  mutpRiminftsE

EES

e

LOT s

oS

KA EHR

IR
./

i PR

EI wEMhEZETIFRENSE

52

AR



Fluent RIASIER S

TEX

2
dio

JFAP ZEiREE

BF YR A AR

FESBFREN SEBEA D FFRIRER,
TRERNKIN 2002/96/EC iR FEBFIREEIE< (WEEE) R EIRE.

RETHERS

ot
H

1m
l

M =L BN

[N
[N
[N

]

[N
[N

RIFTIE

BIEERIRE, WSS LRRAEe.

Q)

]i ONLY (o =EECEEENE, AEMARsEhELHEREREE.

|
O %17
N, =
0 FEFHIR
IP21 2 fHLEER AT 12.5 mm BOEIRSADEN
N, =

1 B LEEERERIKE

A -
g EFRELEHER

B30

53
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Fluent SRIABIZR S

S

PN EN
SR EEDSE R, EMSYSFHAFISEEE. KE BY. DRI ARZE) SR
BTER 2\ HFEREMIERERIER (F100, F. Tk, Bk, 9Y) (SERBRER)
RKE BESEGRASNEZOTBEIRAERE, YIRS BEEERRIREEH TN,
e BRS8N B
nE HoMRIIEEN RS (ML),
lES=syuE2 AR MEIEN0,
CEN I SE BE MR IIREIIT (< 130 mmoL/L),
=i SEXFEH TG ERYEE.
FEANE FEERNES.
Wiz ) (WAKKR) HAME
EhX LsthKAR, BI—T ) BKREE 9.0 BELIN,
LRLNTEERS BFERARTESRREZEEN, JEBIMNFAPBERSREDE, FHUIERTIRIVER,
PMBEBR LR RIS E A TIN,
TRD LALALIER2E
UB £ BRE
AW-23612-401 Rev 001
o4 =& &R



Fluent jREeEIE R %
R

FRFN







Fluent jREEEIER#

BIEFH

B vttt R AR AR AR 6
FE1EE: FIUCNEARBEEETRZRAITRISN oo eeessssssssssss s 11
B 2 B B B T T BT oo eessssss s 17
B 3 B L JBRJEEZRAETTIIE o vvvveeeeeeeeesssssesesssssssessss s 18
FEAER: BIENEIIE oot 21
BB D ER . BRIEZRIIE oo 24
B B R, BEIRTTI oo 27
FHg: ...
B 7 B ARIEIRTIBRER .ovvvoveveeeseeessssssssssssssssssssssssssss s 30

BB O EE . TBBIIIRIIETUR. oo eeeeeeeeceessssssss R 36
BB A0 BE . BBEHFEMR . vvvvvvveeeeessessssssssssssssssssssssssssssss s 37
7SN

FE AT EE . FEABAIITAIRE oo 44
B 12 B BT oo 45
BB 1B R BRI oo 47
B 1A B R R R RTED I ..o ettt 50
FEASEE . BRFEFIREIZEETL - rrrvvvvvveeeeeemmsssssssss e sessssssssss R 41
BT e eeeeeeeeeeseeseesssese s 53






FiFLF




Fluent REEE TR R

&N
AFMHMEEEIRIF Fuent® REEERRNEBAEER. RERERTESINAEERNRE, BEARRRSHHEL
TEERAFMOANE, WEEAFMPAIRE.
EREHNE EE) RIBEEEFEAERS 21 CFR 801.109(b)(1) IFRE, AERETHBMEEEIBIETIHE,

hRtE/FtEER

Hologic 0 Fluent E1Zt574 Hologic, Inc. REM BB EEBFIEE R APEEMEIZE. rEEMEE. FMEERER
AR BHEZEHEE AREE.

s

HOLOGIC, INC.

250 Campus Drive,

Marlborough, MA 01752 USA

1.800.442.9892 (EEGB[TEELE)

BFERE

Fluent REEEERAERAREREZHISREFTHERTF=EIFER, RAFERANBHETIRNEEER,
R A FERIEF=SeMEER). EHF0HK.

EFEEE

Fluent® FiEEE R R AEANR B EZEHNEREFTHEERFEEIFER, RAFEEATBEETIRINEEEE.
Fluent REEEERARARLGTHEZARFRE. PI2FEMPONBERAE. BEIER BIME TR SREREfIaEYT
BEREFRLANERHREAOIRFIERRE S S,

EBIiE
ERIRNEERRER, FERRRIEARATENSINGE. RERERERIFFR, ERESIIERSAEEE

Fluent REEEERAAEANGEEZBENBERIEK. EESHEESSRIZEHR =2 NRENEEIREE.
F BRI HTHIEEESIE:
RERDIFIFEELUREAREEENHRAEERIER T, M TEREFENRIRG, SEFNEHFHRERER

%g%ﬂ%%EWEQ%ﬂ,ﬁﬁ¥ﬁmﬁW%ﬁm%ﬁﬁ@ﬁﬂﬁaMTEWE%%%%EME%E¥EWﬁW%%@
AL

« T R

- FEIVE

- BETERIE

- BRRER (MEESRRX)

- FEE

o FHIRIERHT (RS

 EEAM

cEEEGTEIVE IR NUEAN) - EEERIUE, CEREREE T,
EE(ERR
SHFUERSEATN, IR Fuent FESETRRGIORIE. THASREIASIERSE, EEFMBE-REm. NeESTMm
BRI AR

* RBRENESDLRE
o HFEMEK. FEABNRBABENEXNSE
o A/ BN HBREETE

6 BN 412207



Fluent REEEIRR G

EAIkEE

Fluent MEEEERRGIIEARROFSRNEDR, BAETRAER, BHIEBERZ.

25, EFHKEIER

g
Of

. BERIMRE=RA0 B IRESHRIIEE.

N

LERABENERBNR AR, MERESHHBENEREENES.

ZR!

ERERIARENER. NEEENFENRGEEREEERSREREREL.
PiiaE:

Pt A B BEEEIE RHEIR T 5 &R e iR T A&,
L
AIERPAVRIERBBE S AR AR ENERERE, MEEIEEEFBRERREERNER, (RISAERN
RIEMRE, EHIF M HEER, BEEEENERIZTESEE, BELMAINERNEFINT, EeEXPREER,
BEfFS EC 60601 ik, AFiIxaEE T —([EAFEMNERE, Ho(H @ (RiFETiEaiNEEAEE,
PitaE:

LUFEEHIZEEFR Fluent IR ETERR., T4 T Fluent fife EHE R A S FetB AR A b 2 BRI AET,
LWL T, BERREREFEX .

A\ B!

« REMERBE.
* ENR{EF Fluent ESEIRZ MR, BERIFTEE FANERE.

* fF8 Fluent RAEEIRRRAI, LREAEASHESETEREFMER., FECERFESEREETRSENRERNF=
BERE. ERIITHRERIIEREE,

. Eﬁ%;uent MBS SRR MIERE MyoSure® BB IREE. (EREMEMEEEIKH T EREE B THIREHEREN
BEERE.

« EREMEERAIERREZRAFERELTLERNEHERE, TRESMSERNLZESNFE. EREMITLS
EEEAAFEERSEMERR 2 RNEHERE, TRESERRNLEFREE.

* {55 Hologic $EELAYMISEC . RURIRREL A TTREEE] Fluent FiAS B RIRTERERS IR TR P,

* [EIEFEAE 35 = 70 mmHg IEHETET. BOERNEE MEESREKEIEEES] 75 X 80 mmHg LA L.

 INEEHENERERTIHTRENSERNTEENRER. BERRPNEERE, ETRENTERNA.

s BESHERERNEREEENMENRRINE, WRREBREEHTHRINE.

T HEIRAZEFRAREEN EREE EINEE. BEETER MIREREI I EREE.

* TMEBEEARRR.

* AR AR BEEETERERIHEERLE R EERM.

s REREBEIRFRISACH, R2TEESSHWIR. BERREEFRE MERARME.

o TSRS RSN E AR, FaEFERLEER, LIBREMSRENER. WREIFHREIREE Ffuent R4
HUEMERRGZEFETE, FHELLEER Fluent RFTIHIERERFIE.

- BEIRFEAZEERE (B84E, TRD) , €8 (&5, TRD) MikiE (EEEX) .
o 701 BEEARED.

FREPL BN /



Fluent REEE TR R

RHMBE
EEROEREE TOENNEAEERGNER. SERARSERE. fE FERSA SRS ESEN
E, BUEBAEERORA RIS,

RETE -

BOSRSEEN0RE. FREEEENEEETEIA RNKER. TERGIRRE, BOETAEGSE
BEREES .

TRBRIR A R8BS -

EESRISERRESEANENRHE. EFEREMERIEEFENE, EiFIERERESEE 2 AFISRAREE,
REATEEHREEREE. NREFEASIMRIEREENE (Hyskon), BIEERIIFERIREREEEEIE 500 ZEH =ER
. BZE, 2R Hyskon 1ZE,

K $hIM E -

—LYERAIBEERRERE, WRIEHHEEREENRINME. S EZERE. R E R F AT aERER
&, BuElElERIEAERNELHE.

b7k BE

BREFNEASFZRKERES EAfKETRERER. HuElElFERIEAENEHE.

B 7k BE -

ERIRFHAEAEZ (JEEET) RN 1.5% IEHIUERTN 3.0% LA RIS R E R HEREEE5 [REAIRIKIERR.
BuElBlFERIBAETNEHE.

HRERRE
FELEERT, MREFRERENE, Ut TERReEREE AR NE NSRRI SES B BN RIRFRE
BikfE, BitMs, SERSENMESRERETRS Hyskon RIEETREREERBHRENER. IWERERIERE
&R,

BB (EEE)
B R R B T A SR S A T AR RS S R HE, RS REIRR O M. BEFAER
SR RE . SR SRR e R ENTAIRE: FARYERURERSEDR.
BRSNS

EHIPERRNAALIR, WETAEEEIIENL. BVERATAENEIRE SR, SRR, B
BB SRR BT £,

R

BT ERISBENRS, 5 Fuent FEEEL,

ke © IBIER

BRI SEIRE MERA, B ES RS T,

BEER

AFMAEESINIFR AR EERE. AFMERAERREIBSEmIMI M. BRESRIIERRG R HEERD
BEAEEX N/ ERERIE R EAmE S S TR,

BENEMEH
S0FERA, SRR REREEMENN BN EEREERRM.

BN 412207



Fluent REEEIRR G

BRECH

NREAEHEFABREFHIREE, ERUESEREHERZINERNNE, LMETHERITHIERNE.
ERRE

FEHRFETIHS.

RHEBIK
PrlEEMZE. EKDZNRIRGF, BDER.
FRARERPE

ECEDRSRRARRFERG, BOEH. BREARRUE 1 EAREIERET: Fiaflala
SEHRRIRAAES, B0 EERELA/ SRR BRI,

—R4EER

BEHAR—RUER, REE—RMEFER.

febs - 1BRAEREbE

BOERERE TR, BEBSEARRES: o) BEESES 110k BEI 25%; 5b) BEESER 110k b,
AR 27.5kPa BURHS

N\ &5

BT

e ARG, CEREREREMRANESRNVETE, TARBETERSIZIETE. SENERIEELARR
FHIETE, SEEUTES:

- % Fluent FREEEIR RS ER S — AR EREAMVUERRNHSMaRkEREFARNVE
- IEINERREZ ERVIERT

o S570%] Fluent R EERRE T HS IR EIRNHESEIT.

» EFReMAREHEYER TIEAEESBABRET.

* AREESBFEIRIEIAEM. ERBEMASHERE, BRIREEREERRAEEEIVIEANEREHERERER
FLARE.

EWRE M
B AEHIEREHTEHNERESN.

e Fluent ;RS EIER AT EH HBHL S HREUSEITELEE, RNEERBEAFMREHNEHTeMNEEENETRE
TARNER.

o RRMBHIRRETNEIR EERRERH/ D HEMBERZENTE. NEHEMREERTE, BTLiBE TEEZ—
FLASYIE:

- BN ARE R LR RSN BT,
- TR AIRRIFREERE,

- RS SRR RRRRE .

- S TR,

* FrEREILREIIHHE R E R 2ERIRIMRE. BIRIE, AFMEEr MRt IEaS i E R ARRERN BB ARE
BEERRZ AR,

E-¢ 12207 BN 9



Fluent REEE TR R

PFicE:
UHE IR AN F PRI Z 2705 Fluent [GREETERAL, RIE(REDEMT IR FIARTFIIEEE, EME AR RZ
ARFIMEE, FEFRIEFHT, BFEE Hologic, TEAEABRLIEITHIRIFAE], SR FLIALE,

- ERAMEREEESRE, SETWIRCRGEE, TRSYSENBRRRIER. HHIE fun HIEETERGRR
REIW(T, BOEE 13 BEREIIERREN R FB AT BRI,

« Fluent R ETRR A NE A RER TR A — R e B R TR AL, EERTRMH/AR fun HIEEER
GFER—BEER, BIE(TTAE, FEIERIR(E fuent MISEIREM, BB AN
BEERTHIRAE.

« (567 Fluont RS ETERMRERSEGRMIBNREIIE—E, FARRESRERE. WHEES, HEEHE
Fluent BSETERA RN, RMERIEIFETREIER.

- BLHE 13E, ERAEREHZSHNESEN: BHES.

pi

10 57 FREPL



Fluent FRESEIE RS
=t — - Rl £/ T IR 22T

REHFE Fluent AR EIERRNEMBTTHRIERETNE.

Fluent iREEERE AR

Fluent BEEEIERA (FMS) RURRGTAREREZENEREFNTHERFEEIFER, BAFERNIEHETR
BIEER, IS, Fuent iBEETRRAGSTIEERA MyoSure AHEARREEERIFAH.

RERNEREE

Fluent FREEEIRRFILUG F= REIFEETE 40 = 120 mmHg 2, SARNEZE 650 ZF/min, —BERFERIIFENR
BEE, MEEHEHRETIRIRE. ARFRRTHIRE MyoSure® AEXRAGIRERERGIETRES, LUEEMRRE

BERfE.
BEEnEENE

Fluent ;REEEIERFRIRANAEEER. Fuent REEERFRTRANRAFBHEARSEEEEER (B0 1.5% HAZELF 3.0%
LIZES), AR EREREZERIEEER (5Ia0 0.9% EKFFLEMISER).

INFERERLEELAR EASAEEEER (U0 Hyskon) RIEEIERS, A2 [ERIEIANRAHER] B9 (] —66.
BRI EFnzRE

rRGFATEIHEEBEDRENEINE. BOEH SR ESEER FENEBEERN =N EBE TR,
ZE RN R RIS TR EN FENE.,

Fluent RREEIERK B ERMITH

AEFAFFIHILAN4E Fluent FREEEIRRSRIRTETTH.

Bl ErssEn AR 6 FHREE
B ErsSmiG EMIE IV B s

6 FH&ES
[ 3 A AEcE. FEFESHIRAARRE
HENeT
IEl Fluentin-FloPak & Fluent In-FloPak AY{/E
YHEE

[E Fluent Out-FloPak & Fluent Out-FloPak B9\ &
TERIE

Il MyoSure ZB#7<  #§ MyoSure TRD BEE)ESE & EAR
BR&SE (TRD)  Zl Fluent REEERHAIE
=R

F B tRIESR 71§ MyoSure fAlBAHRERZZ! Fluent

MEEERARNUE
Bl EsEmE FAZR G B S

0 JE STIE Fluent SRR AL
FEp
11 R LR BRI

1: BT R E R A A EEH

gharhyy 515 Fluent REESIERSKEBN 11




Fluent REEE TR R
TERER T Fluent jREESIE R K TIZEEEITTH.

e

A F7 - FUEFRFBENFD
E RS
- MERFEEER
HSHE
Fo/RAE IR (1) E%FE
B (0) Z&R 4
BIRE I IFHRIEIEI R Py,
B E
B z=iEE BERNERsRE—E
EEMEHETEE
B, 3iSESRTE
i, A —
H NEZRSEE FRZREENMERE ['B

-

E
)

16 I

[E] 2: Fluent FiEEETE X F 151850

FERES Fluent MEEEERRERELUNR—ESS Fuent REEERFTTHRBE KA,
B BEEEE Fuent EEEERRRILIT T4

o FMEAHR : $EHIRAE MyoSure 484 KEREES (TRD)

o WARE : AREHEEYRNESSS, IR GERRRIMER

o EIRAR: EEI7 Fluent AR EIR R R EEET(IRREZ A BIRIEE

* Fluent FRREEIRRMRAIARE R —RIETATHIFAILERTE Fluent fRE ETRRRIIZRIS

e Fluent RS EIRR AR FFM: NBUMISER Fluent REEEIRRFRISUG:

e Fluent REEEIERMRERAESE R —RBTHUTEERR Fluent EEEIRRRAIFRE

AERERNTHEE, F2R% UE: XA

12 15 Fluent MEEERFA[N EN: L8



Fluent REEEIRR G

&

T
TS (FEIFETERY) HME Fluent ERERRGUERDA V BHIS E. BUMOTT R 6 FHRE, DIFM2. 2. BT
IRFHER.

RESESEEEECUSREEE, STTREEEERBEREEE. BRERESGSRNURRETHY, BE8
SRS TR ERRERBETEN.

N\ =

FEINEX N EsHSBERIERREE IV Bk -SSR Vv BRI KB, AT e MERIREAESE
5, HEERSENEMR.

N\ s

ETEMEREIEFMS, RERTSERERNE. AT, (IZEMHERR. ETEmEBIMHIIRTS,
REFERAFZETR. F2EEIRENESEEEKIABRMEER.

S EAET R
B SR s IEMAR GRS EEEREEN . BRI eEE VB ERERENR.
2!
EEFFRFIRBEIEINE Fluent REEEIERS. BB BEIEN SRS HEES R AR E.
R EREN T
FHEEE NEREAENERETNEERREN. REREFACSERT. MERS, WREFEETHMSE, #irX
ERIENIIT—IE(ERS (FIaNfeENREES) WRENMEFSIRRE (WSSRRESSER) .
EEXEREER
6 =Hil) TN =R
@ RGP E RN v 1]
Clear N1 R EEETEfR R AR E B EER A
i o E— AR E
Next T R N —AEER
Prime BED BEIRSR
Pause = TEFM. ERXREER, WRHHEES [81T] | TEREFEHR.
@ = BT FTRIE B R R
p / T D eI EIEEERE
1nn| ™ + J_JZ/_E Et”]ﬁﬁl_ EE’J X E
- 2R 1B SRS FTER E
/4
_ BGHAELE EE¥ PmER ERIE Y
m #iT BEMETIR, miXETR. ST, WREEs [E=] |, TJhlbET
REETR.

gharhyy % 1E: Fluent REFERGLBN 13



Fluent REEE TR R

weemmyemns | TOPGFT AERFIIEG, HRCREEETT, WERISRAES, RItR, HiRREL
B T1F, EEFENREICEEE. RIEGSE. BARKEDMFMES

BEAYE.
B [E2E—{EEE
HFT B [Ree] =/, BEFHFN

ERFH B DXFINER

-« &
| Exit ]
o rcedrs
e —
 WEEEEERE RN RE R AR, AR
oo o SEROERESAOIARE, SRR 11 5,
S
| End J
~ Zero
. Reprime
{  oone ]
CD

BOeERE FIFRRISERNRRAIRREN REN. BRINIPTRORERE
RURRBA, RE2HEE 1 E.

ERBE ST ?*%Fa'%ﬁﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬁéﬁi’xﬁgﬁﬁ‘ﬁ%’&ﬁ%ﬁiﬁo A7 FREZUZ(H Hologic AR
.

#ER ERFATEFIIRHEZS Out-FloPak EE

BE HFENNREAEDEEERRES
=R EFHHEREETMERER

037 4E5HEZS Out-FloPak &

BR[E] [EIEIFI—(E=Em

Fluent FHEH
Fluent T E(ES Fluent In-FloPak, Fluent Out-FloPak, EZ¥ISSFI4EEEE.

/N =& yEs s

EE#8(# 8 Fluent In-FloPaks BY; Fluent Out-FloPaks 2¥EBEF/E{FRAEEMRERCE, FFSHE
EmEE. RGSR S/ RAIIESENREEREE. HRAItT AR, B —RIE
BHFHEHFEESHERITHEINL.

Fluent In-FloPak

E58 Fluent In-FloPak /R EER-PHENRZ Tk ES .

Fluent In-FloPak B & REE R EEERIRERE. HR e TR e AR LRI FNER
Fluent In-FloPak ¥&EEH,

SRFHH, ERBN TSR
o SSTRBELYEIR N TREELS

WERBERE (AEENEERIEINEES) EREREEREE
R TR RS X T RSB, SRS AR ke Fluent In-FloPak
B, BEHFHIISERE.

14 15 Fluent MEEERFA[N EN: L8



Fluent REEEIRR G

Fluent Out-FloPak
8 Fluent Out-FloPak (BB = FtS HREE. MyoSure B4 ERSHEE (TRD) EEFIEEE R/ (UB)
AORRRME IS EERHE RIS,

Fluent Out-FloPak B R EERE (BSNEEMBE) . FIHRHKE. MyoSure B EIRES
(TRD) EEFMKE TS (UB) FUERE., HehwEAREEEEASAanHNESE
Fluent Out-FloPak fREE,

BXFME, RERNTSREREE:

o HEEREEREREIR

 HERRHRE (REMERRENNESS) ERFEREHREE

o 7EfsEA3 MyoSure ABZRFRI<E (TRD) i, ASERRISOIRERIEARRIMREHINEIERZ MyoSure
AEBERREE (TRD)

* HGIREET TS (UB) BHME (FEEIRER) EEZEREETIS (UB) RIREEME Fluent Out-FloPak
EREEGS RS S IR RIEE. MyoSure ABEARREKE (TRD) MIEKEET/S (UB) RURREMEASESKHENERILR.
EEHR

RIS T RIS IR TP ERRSR. BRI AME Fluent RESEIRRRIRETHIEEIR
R L. —XAeeEE AR, EIRES—EMEREE. BREE RN
&ill, R2HEB 6 R B, NFHREFESEETERNATARE, HHRERIN
REERRIE =R,

A E5! B NS TRERRIERE, RURAE—REE, TUERRENSE

HIE.

HEEE

ERESS—ENRESEE, AREFMBETIERRIES, LB EMIERERE
e, AHBEEEERGSWERERESIVESEE. ARAEEEE, LRnt. Bk
REAESBENAEN, F2HR% 7R IFEMEE.

EhIBEETDAE AEEE
AEFAFIMAA Fluent FRES EIRR ARG HISERITNRE.
mi

{377% Fluent FE RS E TR AR AREBAIIYESRF AT 1R Fluent RSB RFNBEIIEL. BRICARAHEIFAEN, 72
FI58 3 EIRMHAVARERIA.

BEERERF
FIEER
BRI IR PR APREE. METRIERZZEMAS Fuent REEETE RARRIANR CAYMIEERIZEE,

gharhyy 515 Fluent REESIERSKEBN 15



Fluent ;RS ETERERLE

Wi

ISANEETEHME Fluent REEEIERRRESS. WHNERKREREENYM, WA ERRNWETR. B2~ EMEIRBRES.
EERRATHEER 105,

BIRARERE Fuent REEEERFEIBRGEE. BERANERR, SHERGERERREBINFRL.

{3Ih? Fluent FiEEESIE R FAIlR
MyoSure ¥Hi# =32 (TRD) %58

MyoSure AB#ZPR3EE (TRD) FEERAASHIEEHRIZEIE EI5RY Fluent iES ETE R4RRIAINR
t. BERFESEREERFEN, =2/ MyoSure AHEARREEEERAA.

Rl AR % ER

IEEHRIZERAINS MyoSure AR RPREEE (TRD) ZEE FJ5HY Fluent FREEEIRRARIA
L.

{3Ih? Fluent RSB RAEER W RER

FHR -

T PP [ gy
5!

BIEERAFREEIENE Fluent REEEIERR, BB V BRSBTS SR E

B/
BB AT TEVREE 75 Fluent FRESEIDRGVATE, BUBIRIZE | o, 0 Tl
TERIEE m
EIRGETANTI Fluent FIE SRR GATRIBY B T75.
% {11 5 |
BN RGRE TEE BT EEE, NSRRI, e
17550 Fluent FRESESERGITTIHE, MITSEMTRBEETARRE. TS5 RSB EERE,

16 % 1E: Fuent REFERAGN FREPL



Fluent REEEIRR G

== = Eii e

187 BRAR Fluent MRS IERYUTIHE, Ao EFREBEBERE. A= MENNE ST EERE.
$T5 Fluent iREEEIR RS

2

/\ B! BBosARREEE TR EERLEREERR,
%

/\ BE SRR RS EREE,
AT T SBITIRA -

1. SRS Fluent AR ETRRGSES,

2 BERGERIENBRIEE, 1 Fluent R EERARIE B,

3SR GEER LR RERER () (I8, REYITRRERER, REER Nt
[RgasE] 2E (BE1) . Y

BfiRE: BE1 ZARTER

BRI [355] BT @) REts BB st S 41 R0,

RERE

ERITRRGES, SRR [Reuse] Bm.

MBRGRE, BB B Bx Q). REEEEED 2 for. FHRE :

= ' (- O -
. ii:;f—:i ;j? - — ﬂg:n '
o EEIE N ERENRE —— 000000
o EETRER ==

o EREIBRGEN

BRTUTE—REREDST B 2. REH

* SERBlE N EERILEEES.
o SERBRINSREGRER, IEINE0MDSE.
o SERBRINSREGRER, IEASRNEE.
* SEMBAE_DRFHEE DRFHTER.
BRI ERETHE, BISHREERE Fluent MESEIERGAITH. TS BERE Fluent BEETERGAITH

{20 F2E: GEBEESRTE



Fluent ;RS ETER &L

% 3 E: i%v
iR e E R, BIoNER Fuent MEBEIERATY. A SREEHEBH R AMEETHIERFIREA.
Bff5E:

BREIE R BRI RS, BB EEE .
28] Fluent RIS SRR SR
EEREGH— EANERES—ENEZR], FERARRERAARE:
» BIRFREIENEE (0) B
o BERGHEBIRERE LK T, GEERRERRNFRLE
* IBIRIERARBIRIEN T, MERMREREIPIINES
* RinEmAHRERRIEIARE

* DA RRE RIE MRS E R 8

o BEWHNETEE BB 10 75
HHE AR SHERE
BRI, R4EmEETIIEE, ERRGERMEN, TEEERE.
HERM

ERTR, A TRESERTIMRT, IR, Prvere
RRSNERIE -
FEIII iR ER T AR () .

{(EFFARTSED Fluent FREISEERR
% Fluent FREEEIERSE—ENERTIR—ENE, FHEGECLBFWRENS). NEEEERR.

N\ s

FENEA N RSB EREEREHME IV EEM 2 EEEE IV BEMINK TR, EUERMERIRERESEE,
HEELRIERER.

/N &5
BOGRIETRL. BRTAEBRRET,
MERS

AU Fluent RS EIR RN ETERE MyoSure ABEERREE (TRD) =D SR (1.5 2R) AT, LMEEBEMREE
BEENEEEREEERAEMH. EEEHEIAEN L.

BB Fluent REEETERRMENRERHGR (WNERAF) SRl WERETF) .

E g

ERTERR

Ry BIFARER R RAERS, WA ERFEGEF R L.

S EIRAR B RERR BT SR, FERELR Fluent MBS EERRHENES RGNS HBINERRES EARIERIIE.

/N e

RIBENEEZ I EFAREFERI A E.

18 BIE: EEFEATH {20



Fluent REEEIRR G

25!

e (R e FARVEETIERE R R AR L FIHNERHERT. HEREET SN R RIERINIE, WrTsHERRR,
BIRERARCEIEMIERE, (R Fuent REEEIRRABIRAR, BB BRI RS B AAER ISR AR,
PfaE:

BREFRETSHIEZE, BEFEE 125 Kil#HE.
i85l Fluent FloPak EE
Fluent In-FloPak 8%
FEHSEL D Fluent In-FloPak EESEZZELA T T

o ESR

» EiRIREREE
Fluent Out-FloPak & &
FEASEE Fluent Out-FloPak EENEIZZELA Tt

o FEYpLR

* [REET 751 (UB) &khim

c EiREHREE

o AI¥: MyoSure 4B4%PRIEE (TRD), {ETEEST MyoSure FATHFEM,
RifatE

EREMSIERIGEENIEFNTRRRELR. REBERIEHEREREME. UTIUAT
HER, REM Fluent RIEETERFMESR.

B REER

N

REERARIEENIEEEIR 6 Tt. BRI RENESENVERTEEIFIFE,

1LEEESFNN 6 AR ERNERREREENE IV BEMNE L, IEFMBETREERR
B, FZHFEeE: BTt

FitaE:
Fluent jRREEE R S ETZIEE, BIAJBRNKEESS, BT, AIRIBIEEITIRE, KSR
BMFIE, RARETREIZEECE.

HYH Fluent FHiE4

2a. $]F9 Fluent i EMEEE,

2h. SRR R E .

2c. IREIEEZ LML, FTBE Fluent In-FloPak #[1 Fluent Out-FloPak, Ifi§EMIEEE AL,

BREYS

A\ B

ERISERE RIS 6ho). AT R A R BN et A RS,
3. ST BRI TE RS L, BRI,
ESIRERE . RO G,

ZRhY BIE: EERARTMH 19



Fluent REEE TR R

JEZEE Fluent In-FloPak

A\ B R
BT ENENEENTS, 5 Fluent JREER (.

da. TE324ERY, A% Fluent In-FloPak R NBE B FFirEBZEECRHIR,
FER Fluent In-FloPak BB 1n& IFEEE,

4b. FERENRESER,

de. HREMEE.

4d. FENREELR,

de. FEFRRERSE (RERHEBEENNERST) ERIERREEREE.
4. S ERGE M ERE S R,

PieE:

HERGHENEI, YDA REESEE LRI,

{H}ESE 6 Fluent Out-FloPak

NG
BT ERIGEENRS, R Fluent FREEELE,

5. 7E#2{FERi, #% Fluent In-FloPak = N\ B & 1F 4 OZEGECIEHIR,
TR Fluent In-FloPak B35S IEEEEF.

6a. HEITRHRE (HEEREEEEMNESY) ERERRHREE.
6b. S EE) B IR T Bt R EE R I BR.

6c. 1= BN IZEREREREE N5 (UB) AYRGREME E,

7. EREENER LR [T—2] .

B8Rl [T~—2] 18, Fluent In-FloPak #0 Fluent Out-FloPak ASSEEZ . ERIENRI,

FREREENE RO, WREGESR 7 ZRBTIHESR, REEEXERRRE.

EISIETRE

T
=«

(1

Y REERE

20 BIE: EEFEATH

FREPL




Fluent Fiee SRS

EEEENFEIE MyoSure (G EIREE

BaE:
MyoSure AB#5 2R 2E BRI L SERT EEFHTHIFHAIRE ER 11T,

N

RTEMENBENSTSE, B Fluent RERM. EEEMHERMER, REERIMEER.

RIBERIEIBRERE, BUTIATERE:

1. B ERIETR,

2. 48 MyoSure EEEN B4R Z Fluent AL IR R AaTAINR FHYETERE.

3. 1% MyoSure 4B45 5P B AR ENEREZ Out-FloPak B, ZEEHE (GG EIEEEsE,
BEieER: Fluent MESEERARGRTHHE, AIOIIRIESS 4 EEEREIRR: BERR.

E-¢ 12207 BAIE: HERSR



Fluent REEE TR R

B4E: HBER

EfiEE Fluent BEEIERRTTIHE, BT EEREIRSR.
RERS MBS ENRFRIFAER A,
el [R@h] EZRETIATSM:

o FTFTIERGRAIHIRER

* BHTERIERER 80 mmHg

» REEF BB BIRFITERER 800 =7t

« EREEMRECRIERTME, BRIEERE (SERETORER) B, AEIAEYS.
BSED Fluent FREEIBRR

SREFHERFTOEERORES. RORG, ERETAN 1 Hl, BREERNSE
RS REPRTIES, —ERER, TR, FANEEET A
BEGHAENS. SUTNEENAES B ERN BT RER, IR
BR, AREFHHEFESRRRATHER.

BiEhaEl: #E{R Fluent In-FloPak F[1 Fluent Out-FloPak &5 3 EEFAEREMER : IR AT
[RBSENE: FHFIRISREIRR, NEREEE, FEREERR.

MIRREN: BTIATSBRE RS

1. R RBE FIRA R B TR,

2 REENERRERBEITRH,

L ERRHERESS, BINK NSNS,

A\ = BB RiIBE
D EEENRE.

4. igfifEtEER LA TRRED] .

fighit [E{=] oIhERs LERLED.

HEEREERS, RASTEEHHEEEER.

5. ERENBIETRE, ERFIHREEREL. BiiEEXEE N [T—5] EE.

Priming Complete

€O o
BERIIRED Fluent FRESETREGNE, EVAIETIMBIETIEITIRIE, AITERREE /S MBHAPRED, BITEREN (S SR
WERE. WVEREE TS BRSNS, ARSRETESRAT, SUSHRRE,
T—EMBIRAE Fluent B BT AA0SHADIAEE,

2 FA4E: HEESK E-¢loyve



il



Fluent REEE TR R

555 RMERR
EERIIEE) Fluent EEEIRRRE, BRI EBIRFRR.
ANEFGNABIRAE Fluent FREEETRZ L. MyoSure EREERA0 MyoSure R4 R4S (TRD) AUHEBIEAREE. BRIEEHRM
TRD EFBMHRFRISCEERREE, BREENER, B2 HELRBATUY.
AEENED
REGIF MBUAREERNES. =EAEEATE 40 mmHg = 120 mmHg Z fEEREE,

/N B

FEREEERRNEFEORTES, BEREEESETIRIE (M) LT,
B

1. SRR [ 1A,

2 BEREFT ol i, MM,

3680 [5) Ex (B) &R,

A\ B!
MRBEFEREEREAS, BETRIBUHBENREHNEWREERE, EURRTFECFlEuRIEEER bt
imt. MERMUESEREERERSIEF=EERERE.
HEREARERE
REACAEIEEERNREEE. Out-FloPak PRIGRHIRISESEREMRRARGT2EAIREE.,
RAR REEA B PR1E
o TRRRAY [REEAERR(E] RER 800 =Tt
o EFHIFIARS, REEEMREALATE 100 ZEHE 2500 =F-FAEZE, LA 50 EFHENN.
« EFNFIAE, WENHBERBEITRENERERSE 2500 ERUAL,
Bt
IREREET E BB RIS KIE R EIRBRIOIZFN A REEAEE, IERJEEEIFEETE Out-FloPak FRAIKEE,
RBEFEHTUTLERARRETERE -
1. iBRTRES N BIRERERY [ %4,
2. @6l Down [F] 8k Up [£] =8I [REEFEMRE] SErRs&IE (750, 1000 8y 2500 Z7+) hiEE—IA,
3. fEhlE () FERR.

FRERERRE
Bkl [$YT] BEERRISRE, S5 3ERRRE.

{EF MyoSurefB4EABRIEE (TRD)
ERT (817 L EEERNE, WA BRRE MyoSure 484 EFRIEE . B/XIR{E MyoSure A44SR, 2N

B SEME R RESE L. Fuent REEETERRE (SN, MyoSure AHERBREEEEETIF, 55283 MyoSure 4B/
KIRE<EEAHRA, IR ANA{ER MyoSure BB AR ERIFFAEER.

NRAEFHHBREEEZ (CCAERMUETER) BrRrRkiEEm, I [WE] SINEFHER, BEFEsE
i, LIKEEmMFH. WRTEWEEREF, Sl [WE] . MeHFmSERaRaNFhEs. NRES
FEETEFEN, AREFEREARRE.

EFHRERY

24 ELE: BERR E-¢loyve



Fluent REEEIRR G

Fluent B B R G HEF BRI T T,
- R

- B

R
BHERELTORE, HRAE: BT,

EFHPEIREER

Fluent FREEEERAASEFMBETERFHIR. NMREFMBETERT F=HIR, BRGU/AERRNF=REN
BE). BRI, ERFEIEIRIENEREENNE. SHERRERMIR R, SETENER, FERRET
X1,

N\ &5
BiREREE R ENR AT e 2T E R,
AESFEReREREERE, WEESAFEEASHFRINRMRG. HEERNEERY/EFERIIRARY IEC 60601-2-18
#1150 8600 &£,
PieE:
HEFEEFTRIEI B, RERB B E SRR R o i BTN, ARG EESIATREE, E EHaIE L mh%eE
5, EHHEIFIATE, FEREREETLEENR, RAEANETE BEAEREEEEEYS., BRITEEEHNEREE
BERA RS F I RIAR. WRREEEEE, AFEEFEETERSENREF ISR,
SR FHT
BATLA TS BRAER T
1. EFMohE, Al [455R] &,
2. RIS RE— RS, MRS B RZFA.
3. MERRAEER A, EhEht (2] . SHEERE, Sl (5] .
PieE:
WEEHEE R THIRFET, LIEBRIREE TR (UB) By FZERA0REE, LIERRIRETESEHE, B
Fluent Out-FloPak, Fluent Out-FloPak #5448 HE TS /R B LA RE(RIREEEEFELY R S E B BB B IbREI4E:.
ﬁiﬁ%}%ﬂﬁfﬁéﬁé@ﬁ?@% ERA AR Z R L BRI NERE, WU FREEST 5, BIFEFE)
FTEFERE.
4. BRRBIREET /S (UB) BERZRAVKESCW AR, FHBME 5T .
5. ZRar—IRAE, [FEEBkR—XMERR] .
6. Z%{F Fluent in-FloPak &,
1. HEEMBERATFRER:
o REBEAEE
o EENREBHERE
o AN
o FHIER
8. EN P ERYI SRR E.
9. (BB EEERPI MEASEE, BUHRTIRAVAES.
10. 12 F 518, VTR,
N. NHENEEE.
12. 25 FloPaks FIESHILS,
13. BERA R AL ALHRRE K N EBIRAR.
14. BUH In-FloPak #[ Out-FloPak {fifS HEEE,
PieE:

ZRhY BHE: BFESR 25



Fluent REEE TR R

UNACACERASER,  Fluent RS ETE ZRAREE E—RFHHVER. WB AT FHIIEE LAFER, #HTUT
1 ERREEE, BiREER @).

2.7eRE=m, fEh [ E—iRFH] .

ER{F5T Fluent BEEERARE, BFEIREMBEETFMBREPERIMR. 57 E8MEIFREFREERERIRE.
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Fluent REEEIRR G

TERNEBEEEIR Fluent MIEEERARIER. BYSASEENSTFIZREA.

BFRTE, EURTERR XM, RRECESER T, HRFEERDUENE, Fuent MEEEIERRLE IV MikA1ES
RNBEXNEZRTE. TEEERNEREYROESEXRETES BETER.

PiieE:

BT F GBI, B B R B E. BRI E BN E B BB R AL F iSRG,
WRAKIZIRL TR E R EE SRS, BalaE % BEF BT ENEBEF VRIS FHHER,
RIN—(ERRES

BERRIEECRESEAER, SRR,

EFHEEPITIUTSERIREELS,

LSRRG EEE B L (RENTER, SHNRSSHEREFHERAER, OINSRNERIESRER., )
2, O {EFARER JHIREEE,

3. FERMAR KRESE= 6 FHREE.

4. SROMNE=NM,

5. WN{EFEMEREESE, —IRREEI—E.

6. BETFMRI, FIFCRANKERINET,

EIREER

KRR IERHRIE R IRERLR,

HATUA T SRR F BRI

L8 [Eis] PLERR. CRiEi [HE] REERARTEEHIER. )

2. (BRSSP IR E.

3. S EENE BRI,

4. R L R 8 BN R RRASI R 5T,

5. EIETER{EREEME_E i EMEI MR RIS,

6. EHLSE T £ IR MR EMOnIIIEE,

7. FERES S ENBARRARD,

8. #§&E Out-FloPak R R EIEEEZIBRMI R 5Z.

9. WNRFEr [FEMINER] HIEREN, PIEREYISEIERMORIRES, B [(EhR] MAEEFI.
EiiEEEE

EFMBREPHTIA T SRR IRESEE.
1480 [EfE] PIERSE.

2. TP B B SRR,

3. NSRRI E N RIERAIS R,

4. RSB ENET RSB ESZR L.
5. le AR B BRI R EE.

6. FEIRESHREZ B AERRIEIR L.
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Fluent REEE TR R

E7E: IREMES
B Fluent REEESERG=RMIEAE, AR EBEEABEDERIME. SIS BB Fluent REEEERSG
Fluent EATEMFIEMTTHNERATENE, IUREERG BTSN,
A s @R ERAENT

E545(sEM Fluent In-FloPaks &, Fluent Out-FloPaks ¥ EF/EFEEEMAERCE, FFZFEERINE. RRZESRM/E
RRTHReZIEnReERUSE. IRt EME. a0 — IR MEEEFRY Fluent In-FloPaks B Fluent Out-FloPaks B30T,

BfgE:
TEREE Fluent FHTEM. AAMBEELIRENREETIEYLEF, BB TSGR EHE.
FEFEE
1. {EBES FEUT MyoSure 4B EBREE (TRD) =R,
2. BATLAT R
1. 35D MyoSure 4B <FR4EE  (TRD)
a. fE = R AENE TRD,
b. £ TRD LBV TRD &,
c. f£ Fluent FREEETRR A EIEEEUT TRD,
d. {RIREER BRI ERZE TRD.,
2. WESTRIRIER
a. WEREmASEE (REMH) .
b. A ESPLERZTRALEISS FEXT,
c. FI A B ERE TR EHIE.
d. VRSB ET N RIEREISEE.

e. NFHFWEEZHIES, RESFIASEERCEBERER L. EEAMEERER, WiSEEREEz
Bl E.

3. RERD
a. EEERNIEY RSB TS,
b. {RIB SRR IERAYE SRR,
4. $FENERE 75 (UB) ARG R
a. fEJREE 75 (UB) REHMEEN T EREE 75 (UB) RREME,
b. {RIBEEEAIRERE TIREE N/ (UB) REHhR.
5. IFEI = ISEE
a. REERRERE.
b. NN EERIERE.
c. NP ERRHERE.
6. 3D Fluent In-FloPak
a. RERBERE,
b. 1§ REELAL RN AT,
c. fi£ Fluent ;FRBEE TR R #rE3= A A HIEIRY Fluent In-FloPak #EEESRENT Fluent In-FloPak,
d. {RIBIEERIEAYRRERZE Fluent Out-FloPak,
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Fluent FREEE R RS

7. 35iED Fluent Out-FloPak
a. fi£ Fluent ;iBEE TR R #E1= A GRIEIRY Fluent Out-FloPak FREE_EEIT Fluent Out-FloPak,
b. {RIBEERIERIIFRERZE Fluent Out-FloPak,
8. 1D Fluent JREEEIERR
a. iSF/RRREYDIREIRE (0) fUE.
b. 1R TR BRI AS B B AR AR A E AN EE .,
c. 3X T Fluent REE BB RS FIZEBIRLR.
d. B RREETE R REEBI TR L.
e. {RIBEERIERIIRER Fluent RSB R AKX HS.

BETRREREFMBETFERIMEHE, GEEER Fuent RMEEERFIUIGHEFMHERIMERER. T
TMBHEARRGAIERRA.

ZRhY B1TE: FEHMRE
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Fluent REEE TR R

EIEhiREFREF B ERNMENE, EaIEIRI Fluent REESE R SIS EEMERUE TRFRER. AEH
TMABAERE Fluent FEEETRRRAVERENMREA. EEMATAITH-
FHRER
FTRFERE, RTIATRERERRIAFHNER FRFHER:

1. (R Fluent ;REEEIRR AR BIRFIBIRENEIR (0) (IE.

2. BRI LIk N EIRAR.

3. I EIRARAERAT Fluent RSB IR RREIHIFA L.

4. ¢ Fluent FiBS E IR R AR RPN IR IS R A KR E P,

5. 752 Fluent FREBEIRRMAR, LAMBTRFHIER,
BifaE:

AFELR Fluent FERe EBEZMANERTES R, BDMEFIRAIFE IV Wil R e 85 LI HME T,

i Fluent EESEIERS

1. EfFS Fluent AR B KRB EIRAVERE

2. iR EN AR E R SRR R AR

HRGRALF

REHEHSEREMERAERERE (40 5% BY5EBEFSEK PDI Sani-Cloth AF3 & PDI Sani-Cloth HB &%, 70% FIZEREZEY 10% HIEH
EimR) .« ERNHSEIREBRIRNESEIREHMRMINER. FEERKDTEZARR.

PfgEE:
a) 10% RISIZEEIFIKER (APEZEEEIFIKEZ 1L 9 BIELHIAERE)
b) HERIZREEER (BER 70%AIZREE, FiEkE)

N\ &5

SE/7% Fluent S B RS T A S SIS LI S EIR,

IR

MRGERET, TGGTTAEE, TEER,

(R EERTR RSB EEISAAh, (RIRMTIETE TS, 250V, SERGS 2 iRFIRA.
EREIRAET, EREUTAS:

o ST EREES] Fluent i B R GE LI E ESIL SR RS,

o BRI EIEEEE, EREA\ RO E RS, RREESTIE.

BRI

A\ B!

R R ATR SE EE R A B,

N\ &5

S R T R B SR A R A S D P SR IR B SRAEAT,
1.BIEER% (0) .

2. fPEEStIRRE Hk BRI,

3. (EF—IRAT], U IRBRIAEE, (RO
8. SRHRIRIAEE, RN,
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Fluent FREEE R RS

5. EEEFTAORG AR, FEEERLUT R4 BUSR: T5AH, 250V {Rp@4%.

6. JE IR IRIAAEE,
7. S EFRENEREETERE, WHTRES (1) LEEREERETE.
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Fluent FiEE2E IR RS

s U B =z I"I-lE
Fluent 7B E R RGBT\ B R RN as Al REEHH B ANIASIRASIER. Al EmE BRI~ T EaEEN
YT, EEZITHISRIAER.
TE&:’E@E#E&%M

sERERERERES (@) FERFEERaREEE .
e mE, ERNEEEBANIEETYE, RIS TIRREER.

« IREAE FHORTORITIRE, @ ' rrides
o ERREIREF, RFRHLATERIORBEENR: i -:';;" Sl @ 1nstallin-FloPak

o BHNRRER N B @ stal out-Floak
o 225 In-FloPak | |
o 24E Qut-FloPak
o BEHNESR ez n)zELf;ﬁhﬁE{ 1]
T' FinBiEhiRHER
EIERERBAE (@) HERSFE N aRBA & .
o IZIREE FAURNEITIRE.
o EFMIBRER, RFoHRMHLITTHRERBENR
o REELS
o JERFO In-FloPak
o HRFEBEE
* FEILE
» EiTiR
* MyoSure 2R ARRIE
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Fluent REEEIRR G

- S105: FEHE

AEHGNBER Fluent FE ST RARTTAEBEINRBELRAIRRELISHE, ERASRYIHAEROERIREEN,
BRI L IORTRIBIE,

- o
AR

’

A EHIRE

o WNRHEIARE] In-FloPak, :HIRE, EZEAET In-FloPak LAFHREMERZIHE [T—2£] .
« MNERREHRIEYE, HERSEEEER.
KIRIRSR

iR EITR LR E CIEREE TR,

AR HECRIEREE T 75 i B T SRR T 75 i,
AERERECEEEHRER,

AIiRTERRE

Rt R R PR SRR R EF TR,

RTYREBEYNR, EFNBETIEETEREF=ENEN.

HIE(T MyoSure 17, 557G MyoSure B PR EE B R F BRI AR ERE A EBRE AR SMTHIRET .
AR TEF IFHREE.

Sit=E

c HRBEERTES. IRTFEGRERER, AIERBIMIUCHHEFEEEH,
st R BE RFERAs R RS IR,

R RENREEEEE.

o SRTERIER ERBIERTIEEE.

tEIRTRE

o SERE(R MyoSure 2B K IRIEE TRHEN Fluent EEEIERLR.
BUEIREAHRAS, 35145 MyoSure 4B A ESIERREH AL, MR EETERESYE, RMEEREAEME LS.
R RE R B HIEENIERE,

ZRhY F10E: REHHR
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Fluent REEE TR R

SRR E R MyoSure 2B AFRIEETFIA.

Fluent FiEEETRRG

* 4N Fluent RESEIE R A RIMEDHE,

BN AR ST HE TR

sG]

Rft 15 MR EFPINARRIIRIRER FARTETIRIE.

01010033

IR S —{EREESR

RIS T EIEw -

01010034

EEYSSME 500 EFHISE

EIRERISR

RIORENESEMRE -

01010037

REF BB EIERRERE 75%
LA

gnayLA,
EfRE.

AR R A R

[

H
=

EX -

gt

010A0004

FHAFERREERE 2 MBI
5 I RIBHE SRR

FE(REFTES In-FloPak OISR S8E
OZEREELR, BRRREER
TAREFNEFEE.

R E @S-

010A0008

FEEDRAEETTEIEZE
BOMFEER

?‘F‘EJJJJEEF' ANt DAt |
HEEEERNT=REE.
EE%T&E%EE%E’\J?&E%REMTW
BERS, TREEAMESETEA,
EE{%L/TQ %*DTI&%IEﬁj: T
F, LAEREEHRRE.

IR FIASEETIRER - B
BEN 7RI ER

FAsxAIZ] MyoSure 28 -

01070001

KERTTERNGBIEE

HEREECIEHEEAN, MNREE
BPATFIE, AAfERIEL D MyoSure

j:l::l:l
HE,

tmAIZIHERA, PFEE
BES), ERMEETRAEAS -

01070002

MyoSure FEiEfER

> MyoSure 28 _FRYERRA],
RIBRRFINLER PR B AR IARIET]
2, WNREEPAEE, BEH
Hfth MyoSure S5,

BAZRiKERA/NIRR

&l -

010A000B

REBIAR
73,

RikERToRTHY

!ID% BIRFERRE, WBERABRKX
EfEAYTRES,
wEERLEERERETES
o BERIEEE. MRS,
EHREIRRER.

MEXRREA/NY
PRI -

010A000C

NREEARTRRE, AERAERA
BEfEAYNKER,
wEER S ENEEETES
o BERIEEE. WMRZEK,
BRI E KRR,

38

B10E: RrEtHrR

FREPL



Fluent REEEIRR G

HRAS

AR EA

BUERIBRS, JCBE 0200006 FEMRERARATERIET  BRGUBEIRITMR, WA
il - BRI, FRSHRE.
BERBESES - 0201008 GUBRESHASBIAS. BB (EERES.
BRI - 02010024 FAMSEEERBHEMEG BRI ETERY
SN,
BRI - 02010025 FESEEN, PRSI SE RES,
WECEESRA - 00006 WEEHMBSENTR, NE STERUESNN. fuet
HERESSTRBEEE, N OEISUNINE.
EETREHEASTRBEHTE MEISEERE, SRR
SEBEMIERNGNILE R, SEADE, el
B, [
RSN - 02010027 REEMSIIMISTEATR, UTERENSHN, (et
PEEMSEDRETEE, R FESLUSMIE.
BETRHEASTRBETE MEISEERE, SRR
SEBESEERERNILE BT, SEADE, W
B, (i)
SEI/BHRITEE 02010028 SEN/EHRETERE  SETA.
8- MRBEBEEFLZS,
RIS R IR,
R [0  BEE BRI,
TESRHR 02010029 FGSHRAE) S00mL HESHEN ERTHTEARHEN.L—E

S8 F—(EE, SRES
BT 4B (HEEE
S48, FEAE{E XX -

FESEDE.

FRERE (0. FERTE
SRAT, ARiE, e
TR ERS SN TR RS
S,

E-¢ 12207

F10E: REHHR

39



Fluent REEE TR R

HAXF

RS

BEES. JRERERE
B -

020A0005

EERETRAEISE,

EE{%TI&E%{%?TI B /%—‘JJE.EEMJ Iﬁ
IR,

HERER SRR EEIET
H fEfRER SR EEY
21, FEHRMHIERARK
. ERJEEE, #@hl Clear
[BR] WIKISEITIER.

REpiERR, MR RARAS
I AR PEES -

020A0007

RGERE AR B OREER.

FERENERES, RS EEE
HEEHRNTREE.
RS R imA R ES TREN A
fHEZE,

FQE}JET, TIEZE%T T?EW
HERERE I NRES EE]
B, LAEREEEHRIRE). EFEH
ZHI, BB EETFRRIER

iRER.
aEFT

AR IS,

1. f8hl 750

2. e FE N ES

3. FEAEEF IR RS,

AU In-FloPak, FTREiE
RERE, A5ELE In-FloPak #E
O], Bbgig=

0208000A

&5 tanHIE In-FloPak K21
No

#5708 % FloPaks
1] F =i tAER &2,
2.7% In-FloPak ¥#E[C], {5
HEAXZRIEE .,
SELIEE, M
Rt Clear [[&EF&],

B17] LUIKIERER

S<iesBIZl Qut-FloPak, ¥7T
FIEREE, = Out-
FloPak #E[S], j5iRiEs= -

0209000A

4165813 Out-FloPak SR=£3EH
No

4 f8hl Run &

i570%8b& FloPaks
1= LAER &2,
2.4% Out-FloPak #E[E],
(FEEXFRIEPEEI,
SEMLEE, 1

filt Clear [/IE_IB{F]
4.f%A Run DE1T] LUIRERRZ
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Fluent REEEIRR G

TR ER AN R A S TR ER IR

PR S
HIERAERIEE - 04010020 15 RTERREEBEMERERE (EAUEREEREHN FENTRTE
RRERNG L, GESER IR EIERND
BEARHRE - 04010021 15 RTERESTEAMERSIIERN  (EERI RGN BTN ERa M
i k. I EFTRIEN R4
BIENF 04XXXXXX BIEPTIEERIFR BERIEIR, AEBITR.

SNERFREIAFIE, RHHZR Hologic,

gharhyy F10E: ZREHERE 4
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Fluent REEE TR R

- an &l 1 HIIE

u-.k..
RERNEERARARFBIEN, URZSAHANERENNRE, ECHINEREARFFERE, FTPTUTRS
IR, LAFHMEEINEEM.

F

REBREETREERETAR, LEHEEIIEMIENReN. FAETET R, EMESERRRREIRTRE
RIS, BEIRMEERRIIRS R 2 EAERESD.

N\

ISREAIHRENS TR EBHRERNSEE, B RAIRME Hologic LAEEIE TS,
HfRRERR R SRS

RENESEREME SRR TSI RS RASUNEERE N (IER) NEMIERE, LIHERE
TCHIEETE. FAlE 500 =EE.

1.¥THZESR.

2. %l @UENRES=H.

3. 1% [HRRRIESRERE ]| &,

4.1% [BETRGAIEERS] 1%, RIREE EANRNEEAERIES FIER) BE.

5 ETRCAIESEREE, [HfEEE] 1 WESEE] EBIES 0:250. NRFT—ZENTAIEZHEN, FHERMTIE.

6. 1% 500 REYMEHMER P —(EREEREHN .  [HEEE] EEIER 500259, WNRESAMEAIEZEHEN, Hik
BRATUER.

7. {ERAESTEENG LU 500 SREm, IGSEEHMERP—ERRRSEEMO L. [WEEE] EE8ER 500+259, IR
EEAMEREREEN, FEERITSIER.

8. FEPRESI ARG _E Y,

9.2F [1BU| REZIREEE, AREE 1B REIZIFEMH.

BhttmE

BhOrEmEAENzE, BHRAIRMEDREEEE, LERIATHERTF. ZIEREFEZ—(E In-FloPak 3000
EFHIRRESRAN—EREE T 5 BREk . AREERNEEHERRIRE MR LLEE ARG RRIZAIEKES.

1L THES.

2. 7% In-FloPak FEERFEE L.

3. i8R (@) IREHENREEAE.

4. fBh [BORERE] .

5. 82 [fHE] .

6. 153000 EFHHIRBELSEHME—E/REESSHM L, MRSKROIEEE. (MFRMER, REFHEL) .
7. T FTIE M EER L.

8. N F—EAERINAOSIENFANAYREES, EAEINISALEE.

9. —E/KIEEE ., IS ERRERBEERERNXIE.

10. TR N E im0+

1. FTB9EAZR In-FloPak F3&F

12, THERAI E R E R B E S EENE T

13. 486 [FERY] . FEMAIEZ KRS, EEEHIER, HERIBEXER, @i [{F1E] .
14, S ERHEEKEPIE, ARSI ZRNTEREEE.

15. 122X, EZEAJET In-FloPak LAFERE N ERZ.

16. ZERHIE JIEEES 20+5 inH20,

17. i E R HEEAE .

18 21F 1B ]| REZREEE, AEEE [BH] REZIEEA.

19. FARREA,

20. ERBESHEERR, AERTIEEFIEERS, FRERNKIE.
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Fluent 2SR ZR S

.

AEFIHT Fluent FREEEERRRIIRATRISIIERT E@ﬁ%%réﬁ’léé

BeiReS

- 111
T)'f

2 1 Fluent RS EIRRRRATRIE

it RS

id) =szﬁu HEAZ T FLT-100
EEEEEE V] 100-240 VAC
BIFSEEREEE H] 50-60Hz
RBRERARAS T5AH, 250V {RBm4%
R ARER=
ThEHFE 350W
SEEEHE
BREE 240 VAC
(B 264 VAC
(REEEE
HERRE 120 VAC
e 90 VAC
DSk (148, 158, IEE) I
fEF3ERo4EEY (B, BF. CF) BF
prEEEDE (B. B) B
BhsEfEsY (1P FXAS) IP21
HAL T ERE IEC 60601-1:2005 + A1:2012
IEC 60601-1-6
IEC 62366-1:2015
IEC 62304:2006 +A1:2015
IEC 60601-1-2:2014
Y= AL 15-30°C / 58-85°F
20-80% HEETRE, LS
EEIREEAHEIR 8000 LR (2438.4 K) IRIE T™FEA
IR BRI -10-60°C / 14-140°F

10-80% 1BE¥LZE, HEES

eI N ey = (kD5

iy

RAER

558 (1RRESEE)

REE

[Bf&EE (mmHg)

40 - 120

RETESERE (27

FHFFaEE 100-2500
FB89R1ZE 100-9950

HIEEE
RE (ZFt/min) 0-650
AEBE (EF) -9999 / +99999
HEREME
B} (mmHg) +15

FREPL

B2E: ARG
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Fluent REEE TR R

it S

mE (ZF/min) + 50
rEBE (EF) + 50 IERFERBERT
RI (Bx&xiR) 25 <) x 60 FF x 25 Hivf /635 K x 1524 K x 635 2K
E8 REEEEE 0 A
BE 40 NFT
ZeT{FEE 44.5 NFT
NE
(SERENE T i3
EREEE IEC 60320-1 C14
iR RARE HIESSFIES IS < 6.3 N
Rip(ERS® AEGHIEFRSHENIE 1000 \EF
BFREE

HEREIRANERERFISATFRSFTE DIN VDE RERERREE R, EEREEERFU/EBNERLTENT SiEihE
(2R DINVDE0107) , FEEBUURRESHIREEER, LIEERRRRFEE.

BREEYRECE MR, (M Fuent MEEETERREIRGE, BEYvETUBREEMICREEEERREITNEREZ MAEE,

EFRICEEIEETR: (EEAGRE (R ULZFYIL) MRRHERR, BUSRSIT, &/\18AWG, 31R5I4R. FEERIEEAV/A
FF& NEMA 5-15 B¢ IEC 320/CEE22 152E, HthiR BT mIEiRE BRI R AR BT R T % 2,

[ERRELZERAIRESERESIFBARRT.
BREETHRBHAR MRS HRE 2MERE (LU EMC) RIRE.
RAEGERRFMPEANAER, TR/ARR EMC RIS RE TR, RERE, FRE 135 SHESMT.
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Fluent Fiee SRS

Rith

1
N

REASME Fluent A ETE R REHABSMAVERE.

SRS RIEREE

TR

FLUENT e B RSN FalfAE ERETIEIRIE A, FLUENT RSB RASERARU TR ENEM A LS.
LEENpE] EHIRE - 188
ENp7ELEEN] 148 FLUENT iRee S KRG EERGS a2 THRERINEE. A, HET
CISPR 11 SEERETEIFEE, AN S FaREiEm T8,
ENp7 LN 248 FLUENT iRRe S RGBS HEBHBe E 7 8o THTEEAThRE, FhE
CISPR 11 NEFRIEVESZIFE,
ENp7 LN A%E FLUENT e SRR B ARETERIEA, (BREREAEEEEE
CISPR 11 BASKEHEREREN A THEBSE L RIERRIN.
BENNEEED) = Bz AEERGHHYE, EBAETEENSEREA (CISPR
IEC 61000-3-2 NEEALE) . EEESESHE (BEX/EZCSPR115EBEE) , &
ESESrENS)E SR =E R R LB E SRR RSB ERNGEER. [FRE
IEC 61000-3-3 Al BeE R T R B B 5 R ERataht.,

SRR ERIEEEE

ERIBEY

FLUENT REEEERAERRUTRENSHIRIE. FLUENT REEERANE R FRE BRI EIRE NMERAEE.
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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 varemaerker,
registrerede varemaerker og produkinavne 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 veere uddannet i diagnostisk og terapeutisk hysteroskopi, resektion og fiernelse af gynakologisk veev.
Kontraindikationer

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

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

Relative kontraindikationer for endometriefjernelse:

Hysteroskopisk endometriefiernelse, uanset om den udfgres ved hjeelp 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 omga myomet (angér: myomstgrrelse) — overvejende intramurale myomer med sma submukgse komponenter.

Vigtige brugerbemaerkninger

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

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

Fundamental funktion

Fluent vaeskestyringssystemets fundamentale funktion er at levere skylleveeske samt overvéage veaskeforbruget 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.

e 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 veevsfiernelse. 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 lge.

e Brug af tilbehgrsdele i naerheden 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 ndr 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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Fluent vaeskestyringssystem

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 udsattes for plastik (slangeset, TRD), metal (konsol, TRD) og vaske (saltvand).
e Klarggringen méa ikke udfares inden i patienten.
Overfyldning af vaeske:

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 vaeske, 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 veeskedistentionsmiddel 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 fgre 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.

Lungegdem:

Hysteroskopisk kirurgi er forbundet med risikoen for udvikling af lungegsdem 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 tilfelde kan idiosynkratiske reaktioner, herunder intravaskuleer koagulationsdefekt og allergisk reaktion, herunder anafylaksi, opsta
under hysteroskopi, hvis der anvendes et vaeskedistensionsmiddel. Specielt er der rapporteret idiosynatiske, anafylaktoide reaktioner, nar Hyskon
anvendes som skyllevaeske under hysteroskopi. Sddanne reaktioner bgr handteres som enhver anden allergisk reaktion.

Hypotermi (overvagning af kropstemperatur)

Kontinuerlig stramning af distentionsveaesker kan fore til en sa&enkning af patientens kropstemperatur under hysteroskopisk kirurgi. Lave
kropstemperaturer kan forarsage koronare og kardiovaskuleere 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 sekundéert 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 stroammer 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 tilbeher
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.

Rengpring 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 11: Arlig inspektion og test.

Udskiftning af sikring

Nér du udskifter en sikring, ma du ikke bruge en sikring af en anden type og/eller normering.
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 kredslpbsmoduler. 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 neerheden 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 veeskestyringssystemet 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.

B Kroge til Sted til ophaengning af op til 6 liter
vaskeposer vaeske
2 Stang til Inkluderer to kroge til ophaengning 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
MyoSure- TRD-drivkablet til Fluent
anordning til vaeskestyringssystemet
vavsfjernelse
(TRD)
Konnektor til Sted til at forbinde kablet til MyoSure-
fodpedal fodpedalen til Fluent
vaeskestyringssystemet
IEl Bojle il Placering til ophangning af affaldspose
affaldspose
IE} Affaldspose Affaldspose
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.

1

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 LI
tilsluttes systemet

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

I3 Opbevaringskurv —  Placering til ophangning

monterings-punkter af opbevaringskurv

Figur 2: Bagsiden af Fluent
vaeskestyringssystemets konsol

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

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

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

Vaeskeposeslangen tilsluttes det bl indstramningsslangeseet, der igen tilsluttes slangen til hysteroskopets indstresmningskanal. Vaeske treekkes fra
vaeskeposen 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
o0g mannitol. Isotoniske skylleveesker ma kun anvendes ved udfarelse af bipolaere elektrokirurgiske resektionsprocedurer. Eksempler indbefatter
saltvand og Ringer’s-laktatopl@sning.

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 beveege og placere Fluent vaeskestyringssystemet. Systemet ma ikke traekkes eller skubbes ved hjeelp af den
bergringsfalsomme skerm.

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) Rydder en fejltilstand, nar brugeren har taget skridt til at lase problemet
Back (Tilbage) Viser det foregaende skeermbillede
Next Next (Neeste) Viser naste trin eller skarm
. prme Prime (Klargering) Klarger systemet
— Pause Pauserer proceduren. Nar systemet settes pa pause, &ndres denne knap til Run
(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
-]
Accept/Confirm Bringer &ndringen af den valgte indstilling i anvendelse
/ (Accepter/Bekreeft)
Cancel/Decline Annullerer eendringen af den valgte indstilling
(Annuller/Afvis)
Run (Kar) Starter pumperne for at levere skyllevaeske. Nar pumperne kerer, ndres denne knap
m til Pause til at stoppe pumperne

Complete Procedure Ved afslutningen af en procedure fortseetter udstrgmningspumpen med at kare
D (Feerdigger procedure)  for at indsamle den resterende veeske. Ved at trykke p& denne knap stoppes
udstremningspumpen, og veerdierne for Total Deficit (Samlet underskud), Total Fluid
Volume (Samlet vaeskevolumen), Final Pressure (Sluttryk) og Cutting Time (Skeeretid) vises
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@ Exit (Afslut) Vender tilbage til den forrige skeerm
New Procedure Viser skaermen System Setup (Systemopsatning) til at starte en ny procedure
R (Ny procedure)
_ _ Last Procedure Viser resultater fra den forrige procedure
Ui (Seneste procedure)

Load Cell Calibration Abner varktgjet til kontrol af kalibrering af forsynings- og affaldsvagte. Se Kapitel 11
Check (Kalibreringskon- for at f& vejledning i, hvordan du udferer kalibreringskontrollen af belastningsceller.
trol af belastningscelle)

Pressure Calibration Abner varktgjet til kontrol af kalibrering af tryksensoren. Se Kapitel 11 for at fa

3
g

firessre Check (Trykkalibre- vejledning i, hvordan du udferer trykkalibreringskontrollen.
ringskontrol)

P Software Update Abner varkigjet til udferelse af systemsoftwareopdateringer. Dette vaerktaj er kun
U %ée ) (Softwareopdatering) beregnet il brug af Hologic-personale.

m 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

@ | Done (Feerdig) Afslutter tamningen af Out-FloPak-slangen

m Tilbage Vender tilbage til forrige skeerm

Fluent proceduresat

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

A ADVARSEL! Sterile engangsprodukter ma ikke genbruges

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

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

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

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

* Hysteroskopets indstremningsslange (med bldt bénd ved siden af Luer lock-konnektoren) til hysteroskopets  Fjuent In-FloPak
indstrgmningskanal
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Disse tilslutninger giver mulighed for at overfare skyllevaeske fra en vaeskepose til hysteroskopets
indstremningskanal. Veeskestrammen overvages og kontrolleres ved hjelp af bergringsskeermen for at 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 veevsfiernelse (TRD) og slangen
til afdeekningsstykket til under ballerne (UB). Den passer perfekt ind i den gule Fluent Out-FloPak-beholder
foran til hgjre pa veeskestyringssystemet.

Tilslut slangerne pa falgende made inden hvert indgreb:
e Affaldsslangens konnektor til affaldsposen Fluent Out-FloPak
o Hysteroskopets udstrgmningsslange (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 veevsfiernelse (TRD), ndr der anvendes MyoSure-anordning til veevsfiernelse (TRD)

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

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

Affaldspose

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

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

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

Vaevsfelde

Affaldsslangen har en veevsfalde i forleengelse af slangen, der er designet til at opfange resekteret vaev under
hele proceduren, sa veevet kan sendes til patologi for testning. Vaevsfaeldeholderen indeholder veaevsfalden, der
fanger det resekterede veav. Vaevsfaelden skal overvéages, sa den ikke overfyldes. Se kapitel 7, Demontering og
bortskaffelse, for yderligere oplysninger om handtering af veevsfalden.

Vaevsfelde

Betjening og funktioner

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 hjullasene fremgar af monteringsanvisningerne i kapitel 3.

Indholdet i forsendelseshoksen
Fodpedal
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Fodpedalen styrer betjeningen af anordningen til vasvsfiernelse. Den tilsluttes via fodpedalkonnektoren, der er placeret pa Fluent
vaeskestyringssystemets frontpanel.

Opbevaringskurv

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

Stremkabel
Stromkablet tilsluttes stramkabelstikket bag pa Fluent veeskestyringssystemet. Vikl stromkablet om handtaget pa bagsiden af systemet, nar
systemet ikke er i brug.

Placeret foran pa Fluent vaskestyringssystemet.

Konnektor til MyoSure-anordning til veevsfjernelse (TRD)

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

Konnektor til fodpedal

Fodpedalsstikket er placeret pa Fluent vaeskestyringssystemets frontpanel under konnektoren til
MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse (TRD)

. ] Konnektor til fodpedal
Placeret bag pa Fluent vaeskestyringssystemet g
Héndtag ||
Héndtaget er placeret bag pd systemet. T,

A Forsigtig!

Brug kun handtaget til at bevaege og placere Fluent veeskestyringssystemet. Systemet ma ikke treekkes eller
skubbes ved hjelp af krogene pa dropstativet eller den bergringsfelsomme 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 ]
. ) o ) ) . Systemets bagside
Konnektor til at forbinde systemet elektrisk til et andet ledende materiale eller til beskyttelsesjord.

Nar du er blevet introduceret til komponenterne i Fluent veeskestyringssystemet, er du klar til at leere at konfigurere indstillingerne til
bergringsskaermen. Det naeste kapitel beskriver, hvordan du konfigurerer indstillingerne for bergringsskaermen.
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Kapitel 2: Konfigurering af indstillingerne til trykfolsom 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
& ADVARSEL! Slut kun udstyret il en stikkontakt med jord for at undga risiko for elektrisk sted.

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

. Hang Fluid Bag
- . Install in-FloPak
b

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

2. Szt strgmkablet direkte i en stikkontakt med den pékraevede effekt til Fluent
vaeskestyringssystemet.

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

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

Konfigurering af indstillingerne
Nér du teender for systemet forste gang, vises skaermen System Setup (Systemopsatning).

For at konfigurere systemindstillingerne skal du trykke pa ikonet Settings (Indstillinger) (@ ). - Language

Skeermen Settings (Indstillinger) vises som vist pa Skeerm 2. Brug skeermen Settings (Indstillinger) E;;”“ »

til at: - Oxx
* Velge sprog til visning am:el e P

Fressure

e Justere bergringsskaermens lysstyrke

e Justere alarmlydstyrken

o Vise yderligere systemoplysninger Skeerm 2: Indstillingsskaerm
For at konfigurere indstillingerne skal du gere et af falgende:

e Hvis du vil konfigurere sproget, skal du trykke pa pil ned og vaelge 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 pé plus- eller minustegnet.

* Tryk pa Last Procedure (Seneste procedure) for at fa vist de seneste procedurer.

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

Bemaerk:
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 Strgmkontakten 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
¢ Hjulene er uldste

* Der haenger hverken vaeskeposer pa forsynings- eller affaldskrogen

e |ndholdet 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 vaskestyringssystemet
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 forérsage, 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 stramkablet

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

Slut stremkablet direkte til en stikkontakt. Serg 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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& 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 edeleegge 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 udstromningskanal
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 pa 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 vaeskestyringssystemet 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-procedureszatpakken.
2b. Leg den ikke-sterile affaldspose til side.
2¢. Treek den sterile forsegling tilbage for at dbne 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 blédt 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

ADVARSEL! Originalt tilbeher
Brug kun Fluent-tilbeher 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

~Na

Y ¢
v

X

'@

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

ADVARSEL! Originalt tilbehgr
Brug kun Fluent-tilbehgr 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 veevsfjernelse med slangen pa Out-FloPak’en med det grenne band ved siden af
slangemodhagekonnektoren.

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

Dansk Kapitel 3: Tilslutning af systemkomponenterne
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Kapitel 4: Klargoring 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 (Klarggring) far falgende haendelser til at ske:
e Udstrgmnings- og indstremningspumpe teender
e Standardtrykveerdien indstilles til 80 mmHg
e Standardunderskudsgransen indstilles til 800 ml

¢ Der hentes vaeske fra vaeskeposen via slangen og ud igennem hysteroskopet (som er rettet mod afdeekningsstykket til under ballerne (UB)),

hvorefter den opsamles i affaldsposen.

Klarggring af Fluent vaeskestyringssystemet

Begynd hver procedure med en ny, fuld vaeskepose. Ved klargering af systemet karer pumpen i cirka 1 minut
for at tsemme slangerne for luft og bestemme hysteroskopets stremningsmodstand. Undgé at justere veeske-
eller affaldspose, nar klarggring er pabegyndt. Lad systemet fuldfere klargering inden justering af affalds-
eller veeskepose. 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: Udfer falgende trin for at klargere systemet:
1. Bekraeft, at klemmen pa vaeskeposen er aben.
2. Serg for, at hysteroskopets bl indstremningskanal er aben.
3. Ret hysteroskopet ind pa afdeekningsstykket til under ballerne (UB) i patientens hgjde.
/I\_ ADVARSEL!
Klargeringen mé ikke udfgres inden i patienten.
4. Tryk pa ‘Prime’ (Klarger) p& beraringsskaermen.
Tryk pa ‘Pause’ for til hver en tid at stoppe klargering.
Nér klargering genoptages efter en pause, starter systemet klargeringssekvensen fra begyndelsen.

ol
(-

i

Abn indstromningskanal

5. Nér klargeringsprocessen er afsluttet, stopper indlghs- og udstremningsmotorerne. Tryk pa "Next” (Naeste) pa bergringsskeermen for at

fortsaette.

Priming Complete

€O 0

Efter vellykket klargering af Fluent vaeskestyringssystemet er det klar til betjening under en procedure. Systemet behgver ikke at blive nulstillet
efter klargering, hvis klarggringen blev foretaget inden i afdeekningsstykket til under ballerne. Hvis klargaringen blev foretaget uden for

afdeekningsstykket til under ballerne, skal veeskeunderskuddet nulstilles, da der kan opsta et falsk underskud.

Det nzeste kapitel indeholder instruktioner til betjening af Fluent veeskestyringssystemet.
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Kapitel 5: Betjening af systemet

Nér 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.

Sédan 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) (E¥) for at bekraefte.

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 leekage i livmoderhalsen.

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

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

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

2. Tryk pa kontrollerne Down (Ned) eller Up (Op) for at e&endre Deficit Limit (Underskudsgraense) eller vaelge en af de forudindstillede indstillinger
(750, 1.000 eller 2.500 ml).

3. Tryk pa (E#) for at bekrasfte.

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

Brug af MyoSure-anordning til veevsfjernelse (TRD)

Efter tryk p& knappen ‘Run’ (Kar) til start af proceduren kan fodpedalen bruges til at betiene MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse.
Nar MyoSure-anordningen til vaevsfjernelse farst betjenes, vises den forlgbne driftstid pa skeermen i formatet MIN:SEC (MIN:SEK).
MyoSure-anordningen til vaevsfiernelse 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 stramsvigt), vil et tryk pa
‘Recover’ (Gendan) gendanne proceduredata, inklusive underskudsdata, for at genoptage den igangvaerende procedure. Det anbefales at trykke
pé ‘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.
e \/@skeposen
o Affaldsposen
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o \/zvsfelden
Se kapitel 6, Udskiftning af komponenter, for instruktioner i udskiftningen af disse komponenter.

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

A Forsigtig!

Manglende klargering efter skift af hysteroskopet kan pévirke reguleringen af trykket i livmoderen.

Systemet ma kun tilsluttes hysteroskoper, der er beregnet til en sddan 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 I1SO 8600.

Bemark:

Inden pébegyndelse 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 vaeske. Undga at justere vaeske- eller affaldspose, nar ny klargaring er pabegyndt.

Lad systemet fuldfare den nye klargoring inden justering af affalds- eller vaeskepose. Manglende overholdelse af dette kan fare til upraecise
underskudsveerdier eller endelige procedureresultater. Hvis dette sker, skal underskud eller de endelige procedureresultater beregnes manuelt.

Gennemfgrelse af procedure

Udfar falgende trin for at afslutte proceduren:

1. Tryk pé knappen ‘End’ (Slut), nér proceduren er faerdig.

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 fortsatte proceduren.
Bemaerk:

Fjern ikke Fluent Out-FloPak’en, hvis du vil fortseette sugning for at fjerne overskydende veaeske fra afdaekningsstykket til under ballerne (UB)
for ngjagtig angivelse af underskud. Fluent Out-FloPak’en fortsaetter med at suge vaske ud for at sikre den korrekte underskudsveerdi, 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
preecist. Hvis veeskeposen eller affaldsposen bliver fiernet pa dette tidspunkt, skal underskuddet beregnes manuelt,

4. Tryk pé ‘Done’ (Feerdig), nar du mener, at overskydende veeske er fiernet fra afdaekningsstykket til under ballerne (UB).
5. Systemet viser meddelelsen ‘0K to remove Disposables’ (OK at fierne engangsanordninger).
6. Luk klemmerne pa slangerne til Fluent In-FloPak.
7. Skeermen Summary (Resumé) viser falgende endelige procedureresultater:
e Samlet underskud
e Samlet indsamlet vaeskevolumen
e Endeligt tryk
o Skeeretid
8. Afmonter affaldsposens udstramningsslange.
9. Fjern vaevsfaelden fra vaevsfaeldeholderen for at fa adgang til resekteret vaev.
10. Skru haetten pa, og fjern 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 falgende trin:

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

Nar 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 vaegtmaling 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.

Tilfaj en vaeskeposen
Tilfgj en ny veeskepose, nar systemet giver dig besked om, at forsyningsposen er ved at veere tom.

Udfar felgende trin for at tilfgje en vaeskeposen under proceduren:

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

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

3. Maksimal vaegt 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 udstramningsslangen fra affaldsposen.
3. Skru hatten i affaldsposens abning.
4. Fjern fra kroge, og bortskaf i henhold til protokollen pa stedet.
5. Haeng posen op ved at haenge yderringene pa de to kroge.
6. Posen skal sidde godt fast i krogenes hakker.
7. Sorg for, at affaldsposens heette ikke er lukket.
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Kapitel 7: Demontering og bortskaffelse

Nar du har gennemfgrt 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-proceduresattet 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 veevsfjernelse (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 vavsfaldeholderens Iag.
d. Tag vaevsfeelden ud, og placer den i patologibeholderen.

e. Sat en ny vavsfelde i vaevsfaldeholderen, hvis der er mere vaev, der skal indsamles. Luk 1aget 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 udstrgmningsslange.
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 pé 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 konsolstromkabel 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 renggre Fluent vaeskestyringssystemet og opbevare det
til senere brug. Dette kapitel indeholder instruktioner til, hvordan du vedligeholder systemet.

Dansk Kapitel 7: Demontering og bortskaffelse
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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 veeskestyringssystemet
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 naste procedure:

1. Serg for, at stramafbryderen bag pa Fluent veeskestyringssystemet star pa 0 (slukket).

2. Tag stremkablet ud af stikkontakten.

3. Vikl stromkablet rundt om handtaget bag pa Fluent vaeskestyringssystemet.

4. Afmonter fodpedalen pa Fluent vaeskestyringssystemets forside, og opbevar den i opbevaringskurven.
5. Renger Fluent vaeskestyringssystemet, s& det er klar til neste procedure.

Bemaerk:

For at forlenge Fluent vaeskestyringssystemets levetid skal du undlade at hange noget pa dropstativet eller affaldsposekrogene under
opbevaring af systemet.

Rengoring af Fluent vaeskestyringssystemet
1. Frakobl strammen til Fluent vaeskestyringssystemet
2. Tor systemet med en ren, fugtig klud med et mildt bakteriedraebende middel eller isopropylalkohol

Aftorring af systemet

Tor systemets overflade med en blad klud fugtet med et desinfektionsmiddel (f.eks. 5 % opvaskemiddel i vand eller PDI Sani-Cloth AF3 eller
PDI Sani-Cloth HB eller 70 % isopropylalkohol eller 10 % blegemiddel). Koncentrationen af det anvendte desinfektionsmiddel 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 tilgaengelig isopropylalkoholoplasning (typisk 70 volumenprocent isopropylalkohol, ufortyndet)

A Forsigtig!

Undga at sterilisere eller nedseenke Fluent vaeskestyringssystemet i desinfektionsmiddel.

Udskiftning af sikring

Hvis systemet ikke fungerer, kan det veere, at sikringen er defekt og skal udskiftes.

Sikringsholderen er placeret i stremmodulet bag pa systemet. Sikringstypen er T5AH, 250 volts sikring. Der er 2 pr. system.

Kontroller fglgende, inden du skifter en sikring:
o At stromkablet bade er korrekt tilsluttet stramporten bag pa 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:

A ADVARSEL!

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

& Forsigtig!

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

1. Sluk for systemet (0).

2. Tag stremkablet ud af stikkontakten.

3. Fjern sikringsholderen med en lille flad skruetreekker.

4. Treek sikringsholderen ud, og kontrollér sikringen.

5. Is&t den nye sikring. Brug kun sikringer af typen: T5AH, 250-volts-sikring.

6. Iseet sikringsholderen.

7. Sat stromkablet i stikkontakten igen, og teend systemet (I) for at sikre, at det fungerer korrekt.
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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 fortsaette med proceduren.

Udskiftning af vaevsfelden

Udfer falgende trin for at udskifte veevsfeelden under en procedure:
1. Tryk pa ‘Pause’ for at pause systemet.

2. Abn vaevsfzldeholderens I4g.

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

4. Szt en ny vaevsfelde i vaevsfaeldeholderen.

5. Luk laget til veevsfeeldeholderen grundigt.

6. Sarg for, at affaldsposens hette stadig er vedheftet affaldsposen.

Dansk Kapitel 8: Vedligeholdelse

31



Denne side er med vilje tom



Fejlfinding



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.

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

e Fplg beskederne pa skeermen. ' @ Hans Fuuid Bag

e Under opsetning er der hjelp til felgende procedurer: 08 (7 @ instaltin-Flopak
e Ophangning af vaskepose . @ instail out-Fiopak
* Installering af In-FloPak Rl ® s vasto 820
e Installering af Out-FloPak

e Ophaengning af affaldspose

Hjeelp under opsatning

Hjzelp 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:
e \/&skepose
e |ndstrgmning og In-FloPak
e Udstrgmning og veevsfalde
e Affaldspose
e Hysteroskop
e MyoSure-anordning til veevsfjernelse
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Kapitel 10: Fejifinding

Dette kapitel beskriver de problemer, som du kan stgde pa, nar du bruger Fluent vaeskestyringssystemet, og hvordan du Igser dem. For hjalp 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 udstremningsslange 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 til udstremningsporten.

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 frigere synsfeltet.

e Sprg 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.
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Skeereproblemer

e Sprg for, at MyoSure-anordningen til veevsfjernelse er helt indfgrt i Fluent vaeskestyringssystemet.

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

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

* Undga at beje handtaget til MyoSure-anordningen til vavsfiernelse.

Fluent vaeskestyringssystem

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

instruktionerne pa skeaermen.
Vis fejl og fejlfinding

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

being used (Tryk begranset af
anvendt hysteroskopstarrelse) -

tillader med det anvendte hysteroskop.

hvis det er klinisk sikkert.

Kontrollér, om stophanen pé
indstregmningssiden er delvist lukket eller
tilstoppet under klarggringen. | s fald
skal hysteroskopet klargares igen.
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Advarselstekst Advarselskode Beskrivelse

Lgsning

Flow limited by scope size 010A000C Gennemstrgmningshastigheden er Hvis det er klinisk sikkert, skal du bruge
being used (Gennemstrgmning begrenset af det anvendte hysteroskop. en stgrre hysteroskopdiameter.
begrenset af anvendt Kontrollér, om stophanen pa
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 starre end  Sgrg for, at forsyningsslangen er dben, og
not spiked (Forsyning tom, den anvendte belastningscellevaeske. at der er vaske 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 handerne fra forsyningskrogene.
(Kontrollér krogene til eller om der er blevet skubbet for meget til  Fjern alt andet end poser fra krogene.
vaeskepose) - en forsyningspose. Hvis posen bevager sig, skal den

Dette kan ogsa forekomme, hvis der er stabiliseres. Vent et par sekunder, og tryk

brugt momentan kraft pa krogene under pé ‘Clear’ (Ryd)

udskiftningen af pose eller ved flytning af

konsollen.
Check waste bag hooks 02010027 Kontroller, om krogene er blevet berort, Hold haenderne fra affaldskrogene. Fjern
(Kontrollér affaldsposekrogene) - eller om der er blevet skubbet for meget til alt andet end posen fra krogene.

affaldsposen. Hvis posen bevager sig, skal den

Dette kan ogsa forekomme, hvis der er stabiliseres. Vent et par sekunder,

brugt momentan kraft p& krogene under og tryk pa ‘Clear’ (Ryd)

udskiftningen af pose eller ved flytning

af konsollen.
Deficit limit reached/exceeded 02010028 Underskudsgraense er naet/overskredet Afslut proceduren.

(Underskudsgraense
er naet/overskredet) -

Hvis laegen vurderer, at det er klinisk
forsvarligt, s& @g underskudsgraensen,
tryk pa Clear (Ryd), og genoptag
proceduren.

Dansk
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Fejltekst Fejlkode Beskrivelse Lasning
Deficit error. 02010029 Systemet registrerede gjeblikkeligt Bemeerk sidste underskudsveerdi
Record last value, zero deficit, underskudsspring pa 500 ml eller mere. for manuel beregning af underskud
proceed, use manual count. (XXX). Nulstil derefter underskud,
Deficit value= XXX ryd fejlen og ga videre med manuel
(Underskudsfejl underskudsberegning for varigheden af
Optag sidste veerdi, proceduren.
nul underskud, fortset,
brug manuel optelling
Underskudsveerdi= XXX) -
Tubing pressure high. 020A0005 Hoijt tryk er registreret i indlgbsslangen. Serg for, at hysteroskopet er rent, og at
Open inflow or unclamp - spidsen ikke er tilstoppet.
(Slangetrykket hejt. Abn indigh/ Serg for, at bade ind- og udlgbsstophanen
klemme af) er aben, og at slangen ikke er fastklemt i
narheden af skopet. Nar trykket er blevet
lettet, skal du trykke pa ”Clear” (ryd) og
genoptage proceduren.
Priming error, ensure scope end ~ 020A0007 Systemet har detekteret en trykophobning  Under klargaring skal hysteroskopet vere
not blocked (Klargaringsfejl — under klargering. abent for luften pé patientniveau.
sorg for, at hysteroskopet ikke Serg for, at veeskestremmen i enden af
er blokeret) - hysteroskopet ikke er blokeret.
Hysteroskopet ma ikke vare i livmoderen
under klargering.
Sgrg for, at klemmen pa
indstremningsslangen og hysteroskopets
stophane er abne, sa vaesken kan
stramme frit. Alle hysteroskoper skal
klargares inden brug.
Luk denne skaerm for at fortsaette
proceduren:
1. Tryk pa Clear (Ryd)
2. Fjern hysteroskopet fra livmoderen
3. Klarger hysteroskopet igen, inden du
fortseetter proceduren.
In-FloPak not detected. Open 0208000A Systemet har registreret, at In-FloPak ikke ~ FloPaks ma ikke fiernes

inflow stopcock, push blue
In-FloPak back in, clear error -
(In-FloPak ikke registreret. Abn
indlgbsstophanen, tryk den bla
In-FloPak ind igen, ryd fejl)

lzengere er helt indsat.

1. Abn indigbsstophanen

pa hysteroskopet.

2. Skub In-FloPak pa igen, sé den
flugter med systemets forside.

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

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

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

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

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

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

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

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

forsyningspose) -

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

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

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

Arlig inspektion

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

A ADVARSEL!

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

Kalibreringskontrol af belastningscelle
Maletesten for veeskeunderskud kontrollerer cellen for vaeskeposebelastning og affaldsposebelastning og den ngjagtige maling af veegttryk
(og differentieret) for at sikre, at alle elementer fungerer korrekt. Denne test kraever en vaegt pa 500 gram.
1. Teend for systemet.
2. Tryk pa knappen (@) for at tilga skeermen Settings (Indstillinger)
3. Tryk pa knappen ”Load Cell Calibration Check” (Kalibreringskontrol af belastningscelle).
4. Tryk pa knappen ”"Zero Load Cells” (Nulstil belastningsceller). Fplg vejledningen pa skeermen for at nulstille belastningscellerne (dvs. vaegte).

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

6. Heng veegten pa 500 gram pa en af vaeskeposekrogene. ”Supply Weight” (Forsyningsveegt) skal vise 500+25 g. Hvis afleesningen ikke er
inden for det acceptable omrade, skal du kontakte teknisk support.

7. Fjern vaegten pa 500 gram fra veeskeposekrogene, og haeng den pa en af affaldsposekrogene. ”Collection Weight” (Samlingsvaegt) skal vise
500+25 g. Hvis aflaesningen ikke er inden for det acceptable omrade, skal du kontakte teknisk support.

8. Fjern veegt fra affaldsposens krog

9. Veelg ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skaermen Settings (Indstillinger), og veelg derefter ‘Exit’ (Afslut) for at vende tilbage til skeermen
Setup (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 afdaekningsstykke til under ballerne eller en spand. Veeskeposen anbringes pa
bgijlen til forsyningsbelastningscellen for at fremstille det hydrostatiske tryk, der anvendes til at teste tryksensoren.

1. Teend for systemet.

2. Placer In-FloPak’en pa konsollen.

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

4. Vizlg ‘Pressure calibration check’ (Trykkalibreringskontrol)

5. Veelg ‘Lock’ (Las)

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

8. Fjern haetten til posespidsen, og set én indstremningsspids i posen. Lad hetten sidde pé den anden spids.

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

10. Abn klemmen forbundet med den fulde pose

11. Abn klemmen forbundet med In-FloPak’en

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

13. Tryk pa ‘Start’ for at fylde slangen med vaeske. 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. Viste nummer for trykméling skal veere 20+5 inH20.

17. Placer Luer Lock’en i spanden igen.

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

19. Klem vaeskeposeklemmen sammen.
20. 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 stromkabelsikkerhed.

Tekniske specifikationer

Tabel 1 Tekniske specifikationer for Fluent veeskestyringssystemet

Element Specifikation

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

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

Opbevarings- og transportforhold -10-60 °C (14-140 °F)
10-80 % rel. luftfugtighed, ikke-kondenserende
Mulig brug med braendbare anastesigasser Nej
Maksimalt lydniveau <75 decibel (dBA ved 1 meter)
Justerbare veerdier
Trykomréade (mmHg) 40-120
Underskudsgraense (ml) 100 - 2.500 ved procedurens start
100 - 9.950 efter procedurens start
Maleomrade
Stram (ml/min) 0-650
Underskud (ml) -9999/+99999
Ngjagtighed
Tryk (mmHg) +15
Stram (ml/min) + 50
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Element Specifikation

Underskud (ml) + 50 ved normal brug
Mal (bredde x hgjde x dybde) 635 mm x 1524 mm x 635 mm (25" x 60" x 25")
Vaegt Uudpakket konsol 40 kg
Masse 40 kg
Sikker arbejdsmasse 44,5 kg
Greenseflader
Signal IND/UD-komponenter Ingen
Netstrpmstilslutning IEC 60320-1 C14
Maksimal belastningscellekapacitet < 6,3 kg for forsynings- og affaldsposekroge
Systemets levetid Systemet har en levetid pa op til 1.000 timer
Stremkabelsikkerhed

Serg for, at tilslutningsdata og de tekniske specifikationer for stramforsyningen er i overensstemmelse med DIN VDE eller nationale krav.
Stresmforsyningsledningen skal sattes 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 strgmkabel til at etablere en forbindelse imellem stikkontakten og
strgmkabelstikket 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
vare i overensstemmelse med NEMA 5-15 eller [EC 320/CEE22. Jordforbindelse vil kun veere palidelig, hvis udstyret er tilsluttet en tilsvarende
udgang klassificeret til et hospitalsmiljg.

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

Medicinske anordninger er underlagt 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, opsattes og betjenes i overensstemmelse
med EMC-anmarkninger og -instruktioner. Se kapitel 13: Elektromagnetisk kompatibilitet.
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Kapitel 13: Elektromagnetisk kompatibilitet

Dette kapitel indeholder oplysninger om Fluent vaeskestyringssystemets elekiromagnetiske kompatibilitet.

Vejledning og producentens erklaring

Elektromagnetiske emissioner

FLUENT-VASKESTYRINGSSYSTEMET er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, som er anfgrt nedenfor. Keberen af FLUENT
V/ESKESTYRINGSSYSTEMET skal sikre, at det bruges i et sédant 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 forarsage interferens i omkringliggende elektronisk udstyr.

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

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

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

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

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

IEC 61000-3-2 beboelsesformal.

Spandingsfluktuationer/flimmeremissioner | Overholder | BEM/RK: Dette udstyrs emissionsegenskaber gor det egnet til brug

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

Vejledning og producentens erklaring

Elektromagnetisk immunitet

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

Immunitetstest

IEC 60601
testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljo — vejledning

bygetransienter
I[EC 61000-4-4

forsyningsledninger
+ 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

forsyningsledninger

Elektrostatisk udladning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulve skal veere af trae, 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.

Overspanding
IEC 61000-4-5

+ 1 KV ledning(er) il
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
o0g spandingsvariationer i
stromforsyningsindgangskabler
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-
VAESKESTYRINGSSYSTEMET har brug

for fortseettelse af funktionalitet efter
stremafbrydelser/forstyrrelser, anbefales det at
forsyne FLUENT-VAESKESTYRINGSSYSTEMET med
strom fra en ngdstrgmsforsyning eller -batteri.

Dansk

Kapitel 13: Elektromagnetisk kompatibilitet 45




Fluent vaeskestyringssystem

Immunitetstest

IEC 60601

testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljg — vejledning

Udstrélede HF-interferensmaengder
i overensstemmelse med
IEC 61000-4-3

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

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

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

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

Stramfrekvens (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Stramfrekvensens magnetiske felter skal veere af
magnetisk felt en kvalitet svarende til et typisk erhvervs- eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmiljg.

Ledt radiofrekvens 3Vrms 3Vrms Baerbare og mobile RF-kommunikationsenheder
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 150 kHz til 80 MHz mé ikke bruges teettere pa FLUENT-

VAESKESTYRINGSSYSTEMET (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 = 2,3y/P for 800 MHz til 2,7 GHz

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

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved
en elektromagnetisk underseagelse 2, skal veere
mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i narheden af udstyr
maerket med fplgende symbol:

()

Bemaerk *: UT er netvekselstremspandingen for anvendelse af testniveauet.
Bemeaerkning 1:Ved 80 MHz og 800 MHz gelder det hgje frekvensomrade.

Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke er geeldende. 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 bar overvejes

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

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

Anbefalede sikkerhedsafstande

Felgende 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 berbare og mobile RF-kommunikationsenheder (sendere) og FLUENT-VAESKESTYRINGSSYSTEMET — afhaengigt af
udgangsstremmen for kommunikationsenheden.
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Nominel maksimalydelse for sender [W] Sikkerhedsafstand ifglge senderens frekvens [m]

150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=1,2"P 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

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] ifelge
producenten af senderen.

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

Bemaerkning 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke er 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 procedureset (In-FloPak, Out-FloPak, veevsfelde og affaldspose) FLT-112
Affaldspose til Fluent vaeskestyringssystem — pakke med fem FLT-005
Veaevsfealde til Fluent veeskestyringssystem — 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 afheengigt af hyppighed og varighed af anvendelse.

Hvis dette interval ikke overholdes, patager producenten sig intet ansvar for systemets funktionelle sikkerhed. Et klistermeerke bag pa 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) ar 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 forste tolv (12) maneder og i manederne 13-24 garanteres pa et
linezert forholdsmeessigt grundlag; iii) garanteres reservedele og genproducerede genstande i resten af garantiperioden eller halvfems (90) dage
fra forsendelsen, hvor den lengste periode geelder; iv) garanteres forbrugsmaterialer til at overholde de udgivne specifikationer i en periode
med afslutning pa den udlgbsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) garanteres licenseret software til at virke i overensstemmelse
med de udgivne specifikationer; vi) garanteres det, at serviceydelser udfpres 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 elekirisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c) opbevares, vedligeholdes eller betjenes pa en hvilken
som helst méade, 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 veeskestyringssystemet 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 bakteriedreebende middel eller isopropylalkohol, inden det returneres, og vedlag alt tilbehar i kassen med den returnerede
enhed.

Hologic og dets distributgrer og kunder i Det 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 miljgmaessigt forsvarlig behandling af sine
produkter.

Hologic mél er at reducere affald som fglge af bortskaffelse af sit elektriske og elektroniske udstyr. Hologic forstér fordelene ved at ggre sadant
elekirisk og elektronisk udstyr til genstand for potentiel genanvendelse, behandling, genbrug eller genvinding for at minimere mangden af farlige
stoffer, der kommer ud i miljget.

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

Kontakt Hologic tekniske support for at arrangere, at Fluent vaeskestyringssystemet bortskaffes korrekt i henhold til direktivet om bortskaffelse af
elektrisk 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 repreesentant i Europa:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem
Belgium

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

M& ikke resteriliseres

Fabrikant

LR ®O®

m
H

Autoriseret reprasentant i EU

Katalognummer
Kvantitet
LOT Partikode
Serienummer

Begraensning af atmosfeerisk lufttryk

Fugtighedsbegransning

Temperaturgraense

Udstyrets samlede veaegt og sikre driftsbelastning

(<8 Q) ¢
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Symboler Definitioner

@ Kategori ikke-AP-udstyr

Anvendt del type BF

°
Elektrisk og elektronisk udstyr ma ikke bortskaffes sammen med almindeligt affald.
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Fluent vaeskestyringssystem

Term

Kontaminerings-
tilsmudsning

Kontraindikation
Underskud

Emboli

Gennemstrgmnings-
hastighed

Hypervolaemi
Hyponatrieemi
Hysteroskop
Intrauterintryk
Intravasation
Saltvand

Vavsfelde

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 (modseetningen af en indikation)

Den samlede mangde 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 stremmer 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, sé vavet kan sendes til patologi for testning.

Anordning til vaevsfjernelse

Afdeekningsstykke til under ballerne

AW-23612-1901 Rev 001
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Fluent-vloeistofmanagementsysteem

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.

Contra-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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Fluent-vloeistofmanagementsysteem

Essentiéle werking

De essentiéle werking van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is het verzorgen van vloeistofirrigatie en het bewaken van het vioeistofgebruik
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 elekirische 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.
Vioeistofovervulling:

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.
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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 11: Jaarlijkse inspectie en testen.

Een zekering vervangen

Gebruik als u een zekering vervangt geen zekering van een ander type en/of vermogen.
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.

¢ 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.

e 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-vioeistofmanagementsysteem

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 vloeistof’ 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 | \W | 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

B} 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

Bl Aansluiting voor  Locatie voor het aansluiten van de
het MyoSure- MyoSure TRD-aandrijvingskabel op het

weefselverwijde-  Fluent-vloeistofmanagementsysteem
ringsinstrument

(TRD)
Aansluiting Locatie voor het aansluiten van het
voetpedaal MyoSure-voetpedaalsnoer op het

Fluent-vloeistofmanagementsysteem

IEl Afvalzakhanger  Locatie voor het ophangen van
een afvalzak

IE} Afvalzak Afvalzak

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

EE] Aan/uit-schakelaar
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aansluiten van het
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Aansluiting waarmee
het systeem elektrisch
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een ander geleidend
materiaal, of waarmee
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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 \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-vloeistofmanagementsysteem: één pagina waarop wordt aangegeven hoe het

Fluent-vloeistofmanagementsysteem moet worden uitgepakt en geinstalleerd

e Gebruikershandleiding voor het Fluent-vioeistofmanagementsysteem: document waarin wordt omschreven hoe het Fluent-
vloeistofmanagementsysteem moet worden gebruikt

» 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) Wist een fouttoestand zodra de gebruiker stappen heeft ondernomen om het
Slsar probleem op te lossen
Back (Vorige) Toont het vorige scherm
— Next (Volgende) Toont de volgende stap of het volgende scherm
(=}
Prime (Primen) Primet het systeem
R —
Pause (Pauzeren) Pauzeert de procedure. Zodra het systeem is gepauzeerd, verandert deze toets in Run
W (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
4

_ 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 Wanneer een procedure wordt beéindigd, blijft de uitstroompomp draaien om de
enamasoceams ' (Procedure afronden) resterende flow op te vangen. Wanneer op deze toets wordt gedrukt, stopt de

einddruk en snijtijd getoond.

uitstroompomp en worden de waarden voor totaal tekort, totaal vloeistofvolume,

Exit (Afsluiten) Gaat terug naar het voorgaande scherm

New Procedure Toont het scherm System Setup (Systeeminstallatie) om een nieuwe procedure

Last Procedure Toont de resultaten van de vorige procedure
(Laatste procedure)

 — (Nieuwe procedure) te starten

—— Kalibratiecontrole Opent het hulpprogramma voor het controleren van de kalibratie van de toevoer-
w laadcel en afvalschalen. Zie hoofdstuk 11 voor instructies over het uitvoeren van de
kalibratiecontrole laadcel.
— Kalibratiecontrole Opent het hulpprogramma voor het controleren van de kalibratie van de druksensor.
druk Zie hoofdstuk 11 voor instructies over het uitvoeren van de kalibratiecontrole druk.
N Software-update Opent het hulpprogramma voor het uitvoeren van systeemsoftware-updates. Dit
“ systeem is uitsluitend bestemd voor gebruik door Hologic-personeel.
[ End ) End (Beéindigen) Beéindigt de procedure en start evacuatie van de Out-FloPak-slangen
_— Zero (Nul) Zet de tekortwaarde van de procedure weer op nul
Reprime (Opnieuw Primet het systeem opnieuw nadat een procedure is gestart
ReErlme .
primen)
@5 Done (Klaar) Beéindigt de evacuatie van de Out-FloPak-slangen
@ Terug Gaat terug naar het voorgaande scherm

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 beinvloeden. 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 vloeistofmanagementsysteem.

Voorafgaand aan elke procedure moeten de slangen als volgt worden aangesloten:
e Met behulp van de vloeistofzakslangspike op de vloeistofzak

Fluent In-FloPak

* Vanuit de instroomslang van de hysteroscoop (met een blauwe band naast de luer-lockaansluiting) op het instroomkanaal van de hysteroscoop

14 Hoofdstuk 1: Kennismaken met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem
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Deze aansluitingen zorgen voor de overdracht van irrigatievloeistof 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 afvalvioeistof 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. i
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 Fluent Out-FloPak
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)
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.
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.

Afvalzak
Weefselvanger
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.
Weefselvanger

Bedieningselementen en functies
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.
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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
voorpaneel van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem 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).

.. . Aansluiting voetpedaal
Aan de achterzijde van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem

Handgreep
De handgreep bevindt zich op de achterzijde van het systeem.

N et op! gy,

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. Achterzijde van het systeem

Nadat u zich vertrouwd heeft gemaakt met de onderdelen van het Fluent-vioeistofmanagementsysteem bent u klaar om de
aanraakscherminstellingen te configureren. In het volgende hoofdstuk wordt beschreven hoe de aanraakscherminstellingen kunnen worden
geconfigureerd.
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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. TP @ rarhiitng
Ga als volgt te werk om het systeem in te schakelen. @0 /< - yum——

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 (). Het systeem doorloopt een opstartprocedure en opent vervolgens het scherm Scherm 1: Scherm System Setup
System Setup (Systeeminstallatie) (scherm 1). (Systeeminstallatie)
Opmerking:

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. Settings
Druk op het pictogram Instellingen (@) om de systeeminstellingen te configureren. Het scherm &"5:33% -
Settings (Instellingen) wordt geopend, zoals getoond in scherm 2. Gebruik het scherm Settings Brightness

(Instellingen) om: m g 10000

* De taal voor weergave te selecteren (- +)
& &3

¢ De helderheid van het aanraakscherm aan te passen

e Het luidsprekervolume voor attenderingen aan te passen O N e )

e Aanvullende systeeminformatie te tonen Scherm 2: Scherm Settings (Instellingen)
Ga als volgt te werk om de instellingen te configureren:

e De taal wordt geconfigureerd door op de pijitoets omlaag te drukken en de gewenste taal te selecteren.

* 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-vioeistofmanagementsysteem 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-viloeistofmanagementsysteem 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
¢ 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-viloeistofmanagementsysteem 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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& 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 vioeistof 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.

2b. 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 Instroomslang van de hysteroscoop

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

——

-

r
r -

Sluit de slangklem 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

'@

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.
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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:
e De uitstroom- en instroompompen schakelen in
e De standaard drukwaarde wordt ingesteld op 80 mmHg
e 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.

5. Wanneer het primingsproces is voltooid, zullen de in- en uitstroommotoren stoppen. Druk op ‘Next’ (Volgende) op het aanraakscherm om door
te gaan.

Open instroomkanaal

Priming Complete

€O 0

Na een geslaagde priming van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is het systeem klaar voor gebruik tijdens een procedure. 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.

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 Out-FloPak of die onverklaarbaar is verdwenen.
Informatie over Tekortlimieten

e De standaard Tekortlimiet wordt ingesteld op 800 ml

e De Tekortliniet kan aan het begin van de procedure in stappen van 50 ml worden aangepast van 100 ml tot 2500 ml.

® Zodra de procedure gestart is, kan de Tekortlimiet, indien nodig, worden verhoogd naar boven de 2500 ml, naar inzicht van de arts.

Opmerking:
Het gerapporteerde tekort is het totale vioeistofvolume dat uit de vioeistofzakken is verdwenen en niet in de afvalzak is teruggekeerd. Dit kan
ook vloeistof omvatten die in de 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 bedieningselementen Omlaag of Omhoog aan om de Tekortlimiet aan te passen of selecteer een van de vooringestelde opties
(750, 1000 of 2500 ml).

3. Druk op (E¥) 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. Zodra het MyoSure-weefselverwijderingshulpmiddel voor het eerst wordt gebruikt, wordt
de verstreken werktijd op het scherm weergegeven in de MIN:SEC-indeling. 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.

Systeemherstel

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-vloeistofmanagementsysteem 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.

De hysteroscoop tijdens een procedure vervangen
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Met het Fluent-vloeistofmanagementsysteem is het mogelijk de hysteroscoop tijdens een procedure te vervangen. Als de hysteroscoop tijdens
de procedure wordt gewijzigd, moet het systeem opnieuw worden geprimed met de nieuwe hysteroscoop. Bij vervanging van de hysteroscoop
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.

A 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
IS0 8600.
Opmerking:
Controleer voordat u het systeem opnieuw start of de vloeistofzak 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, leidt 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 begindigen:
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 vioeistof- 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
© 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 Qut-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 procedure.

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.

Een Vloeistofzak toevoegen
Voeg een nieuwe Vloeistofzak toe als het systeem waarschuwt dat de zak bijna leeg is.
Voer de volgende stappen uit om tijdens een procedure een Vioeistofzak toe te voegen.

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. Vlerzamel 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).
b. 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 of afvalzakhaken wanneer het systeem wordt opgeborgen, dit kan de levensduur van het
Fluent-vioeistofmanagementsysteem namelijk bekorten.

Het Fluent-vloeistofmanagementsysteem reinigen
1. Ontkoppel het Fluent-vioeistofmanagementsysteem 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 (1) om te controleren of het nu goed werkt.

Nederlands Hoofdstuk 8: Onderhoud
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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. _' B/ @ +eng FluiaBag

e Tijdens het instellen is de helpfunctie voor de volgende procedures beschikbaar: T (A @ !rstall in-FloPak
* Hang Fluid Bag (Hang de vloeistofzak op) ' B @ st outFlopak
e |nstall In-FloPak (Installeer In-FloPak) \\E
e |nstall Out-FloPak (Installeer Out-FloPak)
¢ Hang Waste Bag (Hang de afvalzak op)

Help tijdens het instellen
Helpfunctie tijdens een procedure

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.

Tijdens installatie

¢ 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 Vloorkom 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.
Aanbevolen opnieuw  010A0008 Onverwacht verschil tussen de Tijdens primen moet de scoop openstaan voor
te primen - 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.
Te veel moment 01070002 Fout MyoSure-motor Verminder de buigkracht op het MyoSure-
vastgesteld, druk op apparaat, laat vervolgens het voetpedaal los
apparaat verlagen, en druk opnieuw in om verder te gaan met
druk het voetpedaal snijden. Blijft het probleem bestaan, gebruik
in om door te gaan - dan een ander MyoSure-apparaat.
Druk beperkt 010A000B De ingestelde druk is hoger dan het Gebruik een scoop met een grotere diameter,
door gebruikte systeem toestaat met de gebruikte mits klinisch veilig.
scoopformaat - Scoop. Controleer of het instroomkraantje gedeeltelijk
dicht staat of geblokkeerd is tijdens het
primen. Zo ja, prime de scoop opnieuw.
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Waarschuwingstekst ~ Waarschuwings-  Beschrijving Oplossing
code
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, afgeklemd of 020A0006 De hoeveelheid gebruikte Controleer of de toevoerlijn openstaat
niet aangeprikt - pompvloeistof is groter dan de en of de zak vloeistof bevat.
gebruikte hoeveelheid laadcelvloeistof.
Geen toevoerzak aanwezig - 02010023 Toevoerzak ontbreekt of is leeg. Hang een nieuwe toevoerzak op.
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 Raak de toevoerhaken niet aan.
vloeistofzakhaken - bewerkt en of een toevoerzak Verwijder alle objecten behalve de
overmatig is geschud. zakken van de haken.
Hiervan kan ook sprake zijn wanneer  Als de zak beweegt, houd deze dan
er tijdelijk overmatig kracht wordt stil, wacht een paar seconden en druk
uitgeoefend op de haken tijdens het op ‘Clear’ (Wissen).
vervangen van een zak of tijdens
verplaatsing van de console.
Controleer de afvalzakhaken - 02010027 Controleer of de haken werden Raak de afvalhaken niet aan.
bewerkt en of de afvalzak overmatig is Verwijder behalve de zak alle overige
geschud. objecten van de haken.
Hiervan kan ook sprake zijn wanneer  Als de zak beweegt, houd deze dan
er tijdelijk overmatig kracht wordt stil, wacht een paar seconden en druk
uitgeoefend op de haken tijdens het op ‘Clear’ (Wissen).
vervangen van een zak of tijdens
verplaatsing van de console.
Tekortlimiet bereikt/ 02010028 Tekortlimiet bereikt/overschreden Begindig 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.
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Fouttekst

Fout tekort.

Laatste waarde registeren,
nul tekort, doorgaan,
handmatige telling gebruiken.
Tekortwaarden = XXX -

Foutcode
02010029

Beschrijving

Systeem detecteerde onmiddellijke
tekort van 500 mL of meer.

Oplossing

Let op de laatste tekortwaarde voor
de handmatige berekening van het
tekort (XXX). Zet het tekort op nul, wis
de foutmelding en ga verder met de
handmatige berekening van het tekort
voor de duur van de procedure.

Slangdruk hoog. Open 020A0005

instroom of klem —

In de instroomslang is een hoge druk
gedetecteerd.

Zorg ervoor dat de scoop schoon is en
dat de tip niet is geblokkeerd.

Zorg ervoor dat de instroom- en
uitstroomkranen allebei openstaan

en de slang niet vlakbij de scoop is
geklemd. Raak zodra de druk eraf

is ‘Clear’ (Wissen) aan en hervat de
procedure.

Primingfout, controleer of 020A0007
het scoopuiteinde niet is

geblokkeerd -

Het systeem heeft geconstateerd dat
tijdens het primen de druk oploopt.

Tijdens primen moet de scoop

openstaan 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.

In-FloPak niet gedetecteerd. ~ 0208000A
Open instroomkraan, duw

blauwe In-FloPak terug, wis

Het systeem heeft gedetecteerd dat
de In-FloPak niet meer volledig op zijn
plaats is.

FloPaks niet verwijderen
1. Open de instroomkraan
op de hysteroscoop.

fout — 2. Duw de In-FloPak terug
zodat deze gelijk is aan de
voorkant van het systeem.
3. Raak zodra de In-FloPak opnieuw
geplaatst is ‘Clear’ (Wissen) aan.
4. Raak ‘Run’ (Uitvoeren) aan om de
procedure te hervatten.
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Fouttekst

Foutcode

Out-FloPak niet gedetecteerd.  0209000A
Open instroomkraan, duw gele
Out-FloPak terug, wis fout —

Beschrijving Oplossing

Het systeem heeft gedetecteerd dat de FloPaks niet verwijderen
Out-FloPak niet meer volledig op zijn 1. Open de instroomkraan
plaats is. op de hysteroscoop.
2. Duw de Out-FloPak terug
zodat deze gelijk is aan de
voorkant van het systeem.
3. Raak zodra de Out-FloPak opnieuw
geplaatst is ‘Clear’ (Wissen) aan.
4. Raak ‘Run’ (Uitvoeren) aan om de
procedure te hervatten.

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 - 04010021 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.

Nederlands
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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. Als een
systeem (vermoedelijk) defect is, kunnen de volgende veiligheidstesten worden uitgevoerd om de werking te beoordelen.

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. Druk op de toets voor ‘Load Cell Calibration Check’ (Kalibratiecontrole laadcel).

4. Druk op de knop ‘Zero Load Cells’ (Nul laadcellen). Volg de aanwijzingen op het scherm om de laadcellen (bijv. schalen) op nul te zetten.

5. Zodra de laadcellen op nul zijn gezet, moeten het ‘Supply Weight’ (Toevoergewicht) en ‘Collection Weight’ (Verzameld gewicht) 0 + 25 g zijn.
Als een van beide gewichten niet binnen het aanvaardbare bereik ligt, neem dan contact op met de technische ondersteuning.

6. Hang een gewicht van 500 gram aan een van de vloeistofzakhaken. Het ‘Supply Weight’ (Toevoergewicht) moet 500 + 25 g zijn. Als de
afleeswaarde niet binnen het aanvaardbare bereik ligt, neem dan contact op met de technische ondersteuning.

7. Haal het gewicht van 500 gram uit de vloeistofzakhaken en hang het aan een van de afvalzakhaken. Het ‘Collection Weight’ (Verzameld gewicht)
moet 500 = 25 g zijn. Als de afleeswaarde niet binnen het aanvaardbare bereik ligt, neem dan contact op met de technische ondersteuning.

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 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 vioeistof. 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 en nogmaals ‘Exit’ (Afsluiten) om terug te keren naar het installatiescherm.

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 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

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
Conformiteit met de volgende normen IEC 60601-1:2005 + A1:2012

IEC 60601-1-6

IEC 62366-1:2015
IEC 62304:2006 +A1:2015
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 bij start van de procedure
100-9950 nadat de procedure gestart is

Meetbereik

Flow (mL/min) 0-650

Tekort (mL) -9999 / +99999
Nauwkeurigheid

Druk (mmHg) +15

Flow (mL/min) + 50

Tekort (mL) + 50 bij normaal gebruik

Afmetingen (breedte x hoogte x diepte)

25in x 60 inx 25in /635 mm x 1524 mm x 635 mm
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Onderdeel Specificatie

Gewicht Niet-uitgepakte console 40 kg
Massa 40 kg
Veilige werkmassa 445 kg
Interfaces
Signaal IN/UIT-onderdelen Geen
Netspanningsaansluiting IEC 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 elektromagnetische compatibiliteit van het Fluent-vloeistofmanagementsysteem.

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
IEC 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 = 1,2+/P voor 150 KHz tot 80 MHz

d = 1,2y/P voor 80 MHz tot 800 MHz
d = 2,3+/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 elektromagnetisch onderzoek
ter plaatse ?, 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 elekiromagnetische 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=12VP d=12VP 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 73
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 beinvioed door absorptie en reflectie door

structuren, voorwerpen en personen.
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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.

Onderdeel Bestelnummer

Pakket met zes procedurekits voor het Fluent-vloeistofmanagementsysteem (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, athankelijk 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’); i) rontgenbuizen voor digitale mammaografie worden
gedekt door een garantie van vierentwintig (24) maanden, tijdens welke periode de réntgenbuizen 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 elektrische 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 BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Belgié

Telefoon: +32 2 711 46 80
Fax: +322725208
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Symbolen Betekenis

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

DO® &

Onderdelen die contact maken met de patiént bevatten geen DEHP

STERILE|

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet hersteriliseren

Fabrikant

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Catalogusnummer

1B E®

Aantal

-
o
-

Batchcode

Serienummer

Atmosferische drukgrens

Vochtigheidsgrens

Temperatuurgrens

Gecombineerd gewicht van apparatuur en veilige werkbelasting

(e & Q)2

Nederlands Symbolen
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Symbolen Betekenis
@ 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).

I
% Niet stapelen
I

-

Deze zijde boven

@ Inhoud
T 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

li 0 N LY aangeschatt.

I Inschakelen
O Uitschakelen
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

A\

Vervaldatum
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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) irrigatievloeistof 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-23612-1501 Rev 001
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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

Johdanto

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

RX ONLY (U.S.) Yhdysvaltain lain 21 CFR 801.109(b)(1) nojalla taté laitetta saa myydé vain 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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Fluent-nesteenhallintajarjestelma

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 liittyvat seikat ovat téarkeitd, 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.

A VAROITUS!

e 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 héiridpaastoja
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 nékyvilla ja saatavilla.

e Kun virtakytkinta painetaan, jarjestelma saa edelleen virtaa pistorasiasta. Siksi virtajohto taytyy irrottaa laitteen taustapuolelta.

e Tdhdn laitteistoon ei saa tehdd mitdén muutoksia.

o Sahkoiskun vaaran estdmiseksi tdmén laitteiston saa liittdé ainoastaan suojamaadoitettuun virtaldhteeseen.

e Potilaalle ja kayttdjille koituvien riskien estamiseksi tata laitetta ei saa kayttaa tarkoituksellisten magneetti-, ultradéni- ja Iammaonlahteiden laheisyydessa.
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Fluent-nesteenhallintajarjestelmé

o Keskustele elektronisten ladkintélaitteiden turvallisuuteen perehtyneen asiantuntijan kanssa, ennen kuin kaytét taté laitetta RF-generaattorin laheisyydessa,
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 tekijoita ovat laajennuspaine, virtausnopeus,
kohtuontelon perforaatio ja kohdun tahystyskirurgian kesto. Laajennusnesteen sisddn- 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 erittéin tarkkana, jos nestettd kdytetdan yli 2 litraa. Suuriviskoosista nestetta (esim. Hyskon) kdytettiessa erittdin tarkka seuraaminen tulee aloittaa
500 ml:n ylittyessé. Katso tarkemmat tiedot Hyskon-nesteen pakkausmerkinnoista.

Hyponatremia:

Jotkut laajennusnesteet voivat aiheuttaa nesteen ylikuormituksen ja sitd kautta hyponatremian jalkiseurauksineen. Asiaan vaikuttavia tekijoita ovat
laajennuspaine, virtausnopeus ja kohdun tahystyskirurgian kesto. Laajennusnesteen siséén- ja 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. Repeymasté saattaa virrata
huuhtelunestetté potilaan vatsakalvononteloon ja johtaa nesteen ylikuormitukseen. Laajennusnesteen sisdén- ja ulosvirtauksen tarkka seuraaminen koko ajan on
erittdin tarkeda.

Alkuperéiset varusteet

Kéyta oman ja potilaasi turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-varusteita.

Vaara: rdjahdysvaara

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

Naissa kayttoohjeissa ei kuvata tai anneta ohjeita kirurgisista toimenpiteisté/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 kayttaa. Varmista luvussa 11 kuvatulla tavalla, etté laite on tdysin toimintakelpoinen:
Vuositarkastus ja testaaminen.

Sulakkeiden vaihtaminen

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

Huomautus:

Jos Fluent-nesteenhallintajérjestelmé otetaan kayttoon ndiden kéyttéohjeiden turvallisuusohjeiden mukaisesti, laitteen pitéisi pysya turvallisena ja toimia edelld
esitetysti. Jos laite ei toimi odotusten mukaisesti, toimenpide 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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Fluent-nesteenhallintajérjestelma

Luku 1: Fluent-nesteenhallintajarjestelman esittely
Tassa luvussa esitelladn Fluent-nesteenhallintajarjestelma kuvailemalla sen kaikki kéyttoosat.

Fluent-nesteenhallintajérjestelmén esittely

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

Jarjestelman tekniset kayttosovellukset

Fluent-nesteenhallintajarjestelmélla kohdunsisdinen paine voidaan siétaa alueelle 40 - 120 mmHg. Sisdanvirtauksen enimméisnopeus on 650 ml/min,
ja pumppu vahentaa nopeutta automaattisesti, kun esiasetettu kohdunsiséinen paine on saavutettu. Jérjestelméa on suunniteltu toimimaan neste- ja
alipainejdrjestelmind, joilla maksimoidaan MyoSure® kudoksenpoistojarjestelman suorituskyky.

Ehdotetut laajennusvéliaineet

Fluent-nesteenhallintajérjestelmaa tulee kayttaa ainoastaan steriileilla laajennusvéliaineilla. Fluent-nesteenhallintajérjestelméa voidaan kéyttdé hypotonisilla,
elektrolyytittomilla laajennusvéliaineilla (esim. glysiini (1,5 %) ja sorbitoli (3,0 %)) ja isotonisten, elektrolyytteja sisdltavien laajennusvéliaineiden kanssa (esim.
fysiologinen keittosuolaliuos (0,9 %) ja Ringerin laktaatti -neste).

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

Paineen mittaaminen ja sdateleminen

Jarjestelma toimii taysin koskettamattomilla huuhteluvéliaineen paineen mittauksilla. Paineensédéatopiiri vertailee jatkuvasti kohdunsisaiselle paineelle
esiasetettua painetta senhetkiseen kohdunsiséiseen paineeseen. Tamén algoritmin tarkoitus on yllépitié esiasetettua kohdunsiséista painetta.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén mukana tulevat osat
Tassd osiossa kuvataan Fluent-nesteenhallintajarjestelméan osat.

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

tiputusteline ripustaa enintddn 6 | nestetta
n Kosketusnaytto Statuksen maarittdmiseen, saatdmiseen
ja tarkkailemiseen
IE) Fluentin-FloPak Paikka Fluent In-FloPak -sarjalle ~
-liitin
[ FluentOut-FloPak  Paikka Fluent Out-FloPak -sarjalle :
-liitin Y
Bl MyoSure-kudoksen-  Paikka MyoSure TRD -Kaytttvaijerin

poistolaitteen (TRD)  kytkemiseksi Fluent-
liitantd nesteenhallintajarjestelmaén

FBl  Jalkakytkimen
liitdnta
n Jatepussikoukku

IE} Jatepussi
K} Pyorit

Xl Pyorien lukot

Paikka MyoSure-jalkakytkimen liittdmiseksi
Fluent-nesteenhallintajérjestelméan

Jatepussin ripustamiseen

Jatepussi

Fluent-nesteenhallintajérjestelman siirtdmi-
seen ja sijoittamiseen

Estdvat pyodrien kaantymisen ja pydrimisen

|

= |

Kuva 1: Nesteenhallintajarjestelmén konsoli edesta katsottuna, osat siihen

liitettyiné
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Fluent-nesteenhallintajarjestelmé

Seuraavassa kuvassa nahdaan Fluent-nesteenhallintajarjestelmén konsoli takaapéin.

m Kahva

Virtakytkin
Virtaliitanta

Potentiaalinta-
sausliitin

Sailytyskorin
Kiinnityskohdat

- Jarjestelmdn siirtdmiseen
ja sijoittamiseen
- Paikka, jonne virtajohto

kiedotaan, kun se ei ole
kaytossa

Jarjestelma paélle (1) ja
pois (0)

Paikka, johon jarjestelméan
virtajohto liitetadn

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

Paikka séilytyskorin
ripustamiseen

]

w

IJDgn
oo

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

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

e Virtajohto: Fluent-nesteenhallintajérjestelmén kytkemiseen pistorasiaan

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

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

e Fluent-nesteenhallintajarjestelméan pikakayttoopas: Fluent-nesteenhallintajarjestelman tiivistetyt kayttoohjeet

Luettelo toimitukseen siséltymattomista osista on luvussa 14: Kertakdyttotuotieet ja tarvikkeet

Luku 1: Fluent-nesteenhallintajarjestelmén esittely
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Fluent-nesteenhallintajérjestelma

Nestepussi

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

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

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 Poistaa virhetilanteen, kun kéyttdja on ryhtynyt toimenpiteisiin ongelman ratkaisemiseksi
° Back Takaisin Nayttaa edellisen ruudun
Next Seuraava Siirtyminen seuraavaan vaiheeseen tai nayttoon
Alustus Jarjestelman alustus
——
Keskeytys Toimenpiteen keskeytys. Kun jérjestelmé on pyséytetty, timé painike muuttuu vaihtoehdoksi Kaynnista,
palse jolla toimenpidetta voidaan jatkaa.
w Vaihto Valitun kohdan saatavilla olevien asetusten nayttdminen
. Alas/Ylos Valitun kohdan asetusarvojen pienentdminen tai suurentaminen
-
Hyvéksyntd/Vahvistus Muutos koskien valittua asetusta

[

Peruutus/Kieltdminen

Valitun asetuksen muutoksen peruminen

Kaynnistys

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

Suomi
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Fluent-nesteenhallintajarjestelmé

Are you sure you want to
‘end the procedure?

Toimenpiteen lopetus

Kun toimenpide lopetetaan, ulosvirtauspumppu toimii vielé ja kokoaa jéljella olevaa nestetta.
Téta painiketta painettaessa ulosvirtauspumppu pyséhtyy ja ndytélla nakyvat arvot Kokonaishukka,
Nesteen kokonaismaara, Lopullinen paine ja Leikkausaika.

Sulkeminen

Palaa edelliseen ndyttoon

Uusi toimenpide

Jarjestelmiasetusten néytto, josta voidaan aloittaa uusi toimenpide

Viimeisin toimenpide

Edellisen toimenpiteen tietojen ndyttdminen

Punnituskennon kalibroinnin
testi

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

Painekalibrointi-

Kéynnistad apuohjelman painetunnistimen kalibroinnin testaamiseksi. Painekalibroinnin testaamisesta

testi kerrotaan luvussa 11.

Ohjelmistopaivitys Kéynnistad jarjestelméan ohjelmiston paivitysapuohjelman. Tama apuohjelma on tarkoitettu vain
Hologicin henkildston kayttoon.

Lopeta Lopettaa toimenpiteen ja alkaa tyhjentda Out-FloPak-letkua

Nollaa Nollaa toimenpiteen hukka-arvon

Alusta uudelleen

Alustaa jarjestelmédn uudelleen toimenpiteen alkamisen jalkeen

Valmis

Lopettaa Out-FloPak-letkun tyhjennyksen

Return

QlosoBEENIG

Palaa

Palaa edelliseen nayttoon

Fluent-toimenpidesarja

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

A VAROITUS! Al4 kasittele steriilejd kertakayttdtuotteita uudelleen

Fluent In-FloPaks- tai Fluent Out-FloPaks -sarjojen uudelleenkéyttdminen voi altistaa potilaat ja/tai kayttdjét infektiovaaralle
sekd heikentéa tuotteen suorituskykyd. 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 imed 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 lavistimestd nestepussiin

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

sisdanvirtauskanavaan

Fluent In-FloPak -sarja

Luku 1: Fluent-nesteenhallintajérjestelmén esittely Suomi



Fluent-nesteenhallintajérjestelméa

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

Fluent Qut-FloPak -sarja

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

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

Liitd ennen jokaista toimenpidetta letkut seuraavasti:
o Jateletkun liittimesta jatepussiin

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

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

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

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

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

Jatepussi

Jatepussi on tarkoitettu hysteroskoppisten toimenpiteiden 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.

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

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

Pyorat

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

Lahetyslaatikon sisalto
Jalkakytkin

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

Sailytyskori

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

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

Virtajohto kytketadn Fluent-nesteenhallintajarjestelméan taustapuolella olevaan liittimeen. Kun jérjestelma ei ole kéytdssa, kiedo virtajohto taustapuolen kahvan

ymprille.

Fluent-nesteenhallintajérjestelmén etupuolen liitdnnat

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) liitin

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajérjestelméan etupaneelissa
jalkakytkimen liittimen yldpuolella. Katso tarkempia tietoja MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kdyttdohjeista.

Jalkakytkimen liitin

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

Fluent-nesteenhallintajérjestelmén taustapuolen liitdnnat

Jalkakytkimen liitin

Kahva
Kahva sijaitsee jarjestelmén taustapuolella.

& Huomio!

Liikuttele ja siirra Fluent-nesteenhallintajérjestelmé ainoastaan sen kahvasta kiinni pitéen. Al vedé tai tyénné
jarjestelmad tiputustelineen koukusta tai kosketusnaytosta.

Virtakytkin

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

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

Virtajohdon liitin

Virtajohdon liitin sijaitsee Fluent-nesteenhallintajarjestelman taustapuolella virtakytkimen alapuolella.
Potentiaalintasausliitin

HOLOGIC

Jérjestelmén taustapuoli

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

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

Luku 2: Kosketusnayton asetusten maarittaminen

Kun olet tutustunut Fluent-nesteenhallintajarjestelman osiin, olet valmis méaarittdmaan kosketusndyton asetukset. Tassé luvussa kuvataan, kuinka kosketusnayton
asetukset madritetaan.

Fluent-nesteenhallintajérjestelmén kaynnistdminen

A VAROITUS! Sihkiskun vaaran estamiseksi tdman laitteiston saa liittdd ainoastaan suojamaadoitettuun virtaldhteeseen.

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

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

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

3. Paina jérjestelméan taustapuolella yldosassa sijaitseva kaynnistyskytkin paélla-asentoon (1). Jarjestelma
kéynnistyy, ja esiin tulee jarjestelman valmistelundyttd (Nayttoruutu 1).

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

Asetusten maarittaminen

System Setup

. Hang Fluid Bag
@ 1nstatl in-FioPak

'\/Jiv‘% @ 1nsta out-Fiopak

=1 /

é\’\\! .HangWaste Bag
(2 I ext ]

Naytto 1: Jarjestelméan valmistelunéaytto

Kun jarjestelma kdynnistetdan ensimmaéisen kerran, jarjestelmén valmistelundytto avautuu.

Jérjestelmaasetusten valinta aloitetaan koskettamalla Asetukset-kuvaketta (€3). Esiin tulee Asetusnéytto, joka
nakyy kuvassa Nayttoruutu 2. Asetusnaytolla:

e Valitaan ndytettava kieli
o Saadetaan kosketusndyton kirkkaus
e Saadetdan kaiuttimista kuuluvien hélytysten danenvoimakkuus
o Naytetdan muita jarjestelmétietoja
Asetusten méérittdminen:
e Valitse kieli nuolipainikkeilla.
e Lisad/vahenna kirkkautta plus- ja miinusmerkeilla.
e |isdé/vahenna adnenvoimakkuutta plus- ja miinusmerkeilla.

e Last Procedure -painikkeella saat esiin viimeksi suoritetun toimenpiteen.

Settings

Language

aENGLISH D

Brightness

Version: 1.5.0

Build Type: P

Firmware: 1.5.0

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

Load Cell = =
Lt Calibs 3 Volume
Software Pressure
Update Calibration Check

L 0&E
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! Alkuperdiset varusteet

Kéyta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita.

4a. Napsauta Fluent In-FloPak paikalleen ja odota vihredd 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 sisddnvirtausletku (jossa on sininen raita Luer lock -liittimen vieressé)
hysteroskoopin sisdanvirtauskanavaan.

4f. Liité valojohto ja kamera hysteroskooppiin.

Huomautus:
Avaa nestepussin letkusulkimet vasta, kun jérjestelmé 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 Out-FloPak paikalleen ja odota vihredé oikein-merkkié, ennen kuin jatkat.
Varmista, ettd Fluent Out-FloPak on konsolin etupinnan tasalla.

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

ulosvirtauskanavaan.
6b. Paina jateletkun liitin 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 ndin ennen vaihetta 7, hysteroskoopista alkaa vuotaa nestettd. Liitd

Hysteroskoopin ulosvirtauskanava

e

% C |

Jateletkun liitin
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tarvittaessa MyoSure-kudoksenpoistolaite

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

A VAROITUS! Alkuperéiset tarvikkeet

Kéyta oman ja potilaan turvallisuuden vuoksi ainoastaan Fluent-tarvikkeita. Letkustot ovat kertakéyttotuotteita.
Sairaalan steriilikdytant6ja noudattaen suorita jarjestyksessé:
1. Liita 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-nesteenhallintajérjestelman osat, olet valmis alustamaan jarjestelmén, kuten kuvataan luvussa 4: Jéarjestelmén alustaminen.

Suomi Luku 3: Jérjestelmén osien liittdminen
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Luku 4: Jarjestelman alustaminen
Kun olet liittdnyt Fluent-nesteenhallintajarjestelman osat, olet valmis alustamaan jarjestelman.
Téssé luvussa opastetaan, kuinka jarjestelma alustetaan.
Kun Prime-kuvaketta kosketetaan:
e Ulos- ja sisdanvirtauspumput kéynnistyvét
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 kerdtan jatepussiin.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén 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 kdynnistyttyd. Anna jarjestelmén alustua tdysin ennen neste- tai jatepussin saitamista. Jos néin ei
tehd4, nestehukkalukemat tai lopulliset toimenpiteen tulokset saattavat olla epatarkkoja. Talléin 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 sisadnvirtauskanava on auki.
3. Suuntaa hysteroskooppi pakaranalusliinaan (UB) potilaan korkeudella.

A VAROITUS! Avaa sisédnvirtauskanava

Potilaan sisdlla olevaa laitetta ei saa alustaa.

4. Kosketa ‘Prime’ kosketusnaytolla.

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

Kun alustamista jatketaan pysayttamisen jélkeen, jarjestelma kéynnistaa alustamisjakson taas alusta.

5. Kun esitaytto on valmis, sisdén- ja ulosvirtausmoottorit pysahtyvét. Voi jatkaa koskettamalla kosketusnéytdssa Next’ (Seuraava).

Priming Complete

€D O 0

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

Seuraavassa luvussa kuvataan Fluent-nesteenhallintajarjestelman kéayttamista.
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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 sdatdminen

Téssa luvussa kuvataan, kuinka kohdunsisdinen paine sdadetdan. Paine voidaan saataa alueelle 40 - 120 mmHg.

/\\ varortus!

Kohtuontelon laajentamiseen kdytettavén 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 nuolindppdimié koskettamalla.

3. Vahvista asetus koskettamalla Hyvaksy-kuvaketta (E@).

/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 Out-FloPakiin jadneen tai muutoin menetetyn nesteen kokonaismaéara.

Hukan raja-arvoista
e Hukan oletusraja-arvoksi tulee 800 ml
e Havikkiraja voidaan sdataa toimenpiteen alussa 50 ml:n liséyksin valille 100-2 500 ml.
e Toimenpiteen aloittamisen jalkeen Havikkiraja voidaan tarvittaessa nostaa yli 2 500 ml:n arvoon laakérin harkinnan mukaan.

Huomautus:
llmoitettu hukka vastaa nestepusseihin jééneen ja jatepussiin palautumattoman nesteen kokonaisméérad. Tahéan saattaa siséltyd Out-FloPakiin jéényt neste.
Sé&éda tarvittaessa hukan raja-arvo seuraavasti.
1. Kosketa ‘Change’-painiketta Deficit Limit (hukan raja-arvo) -ympyrasséa.
2. Muuta Havikkiraja-asetusta koskettamalla nuolindppéimia tai valitse yksi esiasetuksista (750, 1 000 tai 2 500 ml).
3. Paina (E@) vahvistukseksi.

Hysteroskopian aloittaminen
Aloita hysteroskopia koskettamalla ‘Run’ ja odota 3 sekuntia, etta jarjestelma stabiloituu.

MyoSure-kudoksenpoistolaitteen (TRD) kadyttaminen

Run-painikkeen painamisen ja toimenpiteen aloituksen jalkeen voidaan jalkapolkimella kdyttad MyoSure-kudoksenpoistolaitetta. Kun MyoSure-kudoksenpoistolaitetta
kdytetaan ensimmaisen kerran, kulunut kdyttoaika nakyy naytdssa MIN:SEK-muodossa. MyoSure-kudoksenpoistolaitetta ei voi kdyttad, kun Fluent-
nesteenhallintajarjestelmd on pysaytetty. Katso MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kayttoohjeista lisatietoja siitd, miten MyoSure-kudoksenpoistolaitetta kdytetaan.

Jarjestelmadn elvytys

Jos jérjestelméan elvytysndytto tulee ndkyviin missa vaiheessa tahansa (esim. virtakatkon jalkeen), toimenpiteen tiedot, mukaan lukien nestehukkatiedot, voidaan
palauttaa senhetkisen toimenpiteen jatkamiseksi koskettamalla "Recover” (elvytd). Jos nykyistd toimenpidettd halutaan jatkaa, on suositeltavaa koskettaa
"Recover” (elvytd). Uuden prosessin kdynnistdminen aiheuttaa kaikkien aiempien toimenpidetietojen menettdmisen. Jos uusi toimenpide kdynnistetdan
tahattomasti, nestehukka on laskettava kasin.

Vélineiden vaihtaminen toimenpiteen aikana

Fluent-nesteenhallintajarjestelma sallii seuraavien osien vaihtamisen toimenpiteen aikana:

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

Fluent-nesteenhallintajérjestelmé sallii hysteroskoopin vaihtamisen toimenpiteen aikana. Jos hysteroskooppi vaihdetaan toimenpiteen aikana, jarjestelméa
on esitdytettdva uudelleen uutta hysteroskooppia varten. Muutoin kéyttdjaa saatetaan kehottaa alustamaan uudelleen, kun hysteroskooppi vaihdetaan.
Katso tdydelliset 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 kayttaa siihen. Kaytettavan hysteroskoopin on oltava uusimpien standardien IEC 60601-2-18 ja ISO 8600 mukainen.

Huomautus:

Ennen alustuksen aloittamista uudelleen on varmistettava, etté nestepussissa oleva nesteméérd riittad koko uudelleenalustuksen suorittamiseen. Jos nestetta
ei ole rijttévésti, vaihda nestepussi uuteen, téyteen nestepussiin. Al sééidé neste- tai jétepussia uudelleenalustuksen kéynnistyttyd. 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 késin.
4, Kun arvelet liikanesteen poistuneen pakaranalusliinasta (UB), kosketa ‘Done’ (Valmis).
5. Jarjestelmd néyttad viestin ‘0K to remove Disposables’ (Kertakayttotuotteet 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 (¢3).
2. Kosketa asetusndytolld ‘Last Procedure’.

Fluent-nesteenhallintajarjestelmén kayttdmisen jalkeen vuorossa on purkaminen ja toimenpiteen aikana kdytettyjen materiaalien havittdminen.
Luvussa 7 on purkamis- ja hévitysohjeita.

Suomi Luku 6: Osien vaihtaminen
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Luku 6: Osien vaihtaminen

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

Toimenpiteen kulun mukaan kertakéyttoosia taytyy ehké vaihtaa. Fluent-nesteenhallintajérjestelmén tiputustelineen ja jétepussin sisdiset vaa’at antavat
tarvittaessa kehotuksen vaihtamisesta. Jatepussin vaihto jérjestelméa pysdyttdmatia saattaa johtaa epatarkkoihin hukka-arvoihin.

Huomautus:

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

Jos neste- tai jatepussia ei vaihdeta seuraavien ohjeiden mukaisesti, nestehukkalukemat ja/tai lopulliset toimenpiteen tulokset on ehkd laskettava késin.

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

Lisaa Nestpussi toimenpiteen aikana suorittamalla seuraavat vaiheet:

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

2. Pussin koko voi olla mika tahansa.

3. Sallittu enimmadispaino koukussa = 6 litraa nestetta.

4. Tyonna lavistin pussin porttiin.

5. Jos kaytét kahta pussia, lavisté vain yksi kerrallaan.

6. Avaa lavistetyn pussin suljin ennen toimenpiteen jatkamista.

Jatepussin vaihtaminen
Vaihda jatepussi, kun jarjestelmd 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. Kierra korkki jatepussin suuhun.
4. Irrota jatepussi koukuista ja havitd se sairaalan kdytdnnon mukaisesti.
5. Ripusta uusi jatepussi niin, ettd molemmat ulommat renkaat tulevat koukkuihin.
6. Jatepussin taytyy riippua selvésti koukkujen pohjassa.
7. Varmista, ettei jatepussin korkki ole kiinni.
8. Liitd keltaisen Out-FloPak -sarjan ulosvirtausletku jatepussin suuhun.

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

Kudoskerdimen vaihtaminen
Vaihda kudoskerdin toimenpiteen aikana seuraavassa jarjestyksessa:

1. Pysayta jarjestelma koskettamalla ‘Pause’.

2. Avaa kudoskerdimen pidikkeen kansi.

3. Irrota kudoskeréin ja laita se kudosnéyteastiaan.

4. Laita kudoskerdimen pidikkeeseen uusi kudoskeréin.

5. Sulje kudoskerdimen pidikkeen kansi tiiviisti.

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

Kun olet suorittanut toimenpiteen Fluent-nesteenhallintajarjestelmélld, olet valmis purkamaan jéarjestelmén ja havittdmaén toimenpiteen aikana kaytetyt
materiaalit. Tdssa luvussa annetaan tietoja ja ohjeita Fluent-toimenpidesarjojen ja muiden osien irrottamisesta Fluent-nesteenhallintajarjestelmésta sekd tietoja
osien hévittamisesta.

A VAROITUS! Steriilien kertakayttotuotteiden uudelleenkasitteleminen

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

Huomautus:
Noudata sairaalan hygieniasaéntojé, kun hévitét Fluent-toimenpidesarjoja, kudoskeradimid, koottuja nesteitd ja jétepusseja.

Purkaminen ja havittdminen

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:sté.
c. Irrota TRD Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsolista.
d. Havitd TRD sairaalan kaytdnnon mukaisesti.
2. Kerda kudosnéytteet
a. Ota kéyttoon kudosnayteastia (ei sisélly toimitukseen).
b. Veda jatepussin liitin irti jatepussista pussin irrottamiseksi.
¢. Avaa kudoskeraimen pidikkeen kansi.
d. Irrota kudoskerain ja laita se kudosndyteastiaan.

e. Jos haluat kerétd lisd kudosta, laita kudoskeraimen pidikkeeseen uusi kudoskerdin. Sulje kudoskerdimen pidikkeen kansi tiiviisti ja kiinnité
jateletkun liitin jatepussiin.

3. Havitd jatemateriaalit
a. Kierrd jatepussin korkki kiinni ja irrota jétepussi.
b. Havitd jatepussi sairaalan kaytannon mukaisesti.
4. Pura pakaranalusliina (UB)
a. Irrota pakaranalusliinan (UB) letku pakaranalusliinan (UB) portista.
b. Havita pakaranalusliina (UB) sairaalan kdytannon mukaisesti.
5. Pura hysteroskooppi
a. Sulje hysteroskoopin sisadnvirtausletku.
b. Irrota hysteroskoopin sisadnvirtausletku.
c. Irrota hysteroskoopin ulosvirtausletku.
6. Pura Fluent In-FloPak
a. Sulje nestepussin letku.
b. Irrota lavistin nestepussista.
¢. Irrota Fluent In-FloPak- sarja Fluent-nesteenhallintajérjestelmén konsolissa etupuolella vasemmalla sijaitsevasta liitinportistaan.
d. Havita Fluent Out-FloPak sairaalan kaytannon mukaisesti.
7. Irrota Fluent Out-FloPak
a. Irrota Fluent Out-FloPak- sarja Fluent-nesteenhallintajdrjestelmén konsolissa etupuolella oikealla sijaitsevasta Fluent Out-FloPak -liitinportistaan.
b. Havitd Fluent Out-FloPak sairaalan kdytannén mukaisesti.
8. Pura Fluent-nesteenhallintajérjestelma
a. Kaanna virtakytkin pois-asentoon (0).
b. Irrota jalkakytkin ja sijoita se séilytyskoriin.
¢. Irrota Fluent-nesteenhallintajérjestelmén virtajohto pistorasiasta.
d. Kiedo virtajohto jarjestelman taustapuolen kahvan ympérille.
e. Desinfioi Fluent-nesteenhallintajérjestelmén pinnat sairaalan kdytdnndn mukaisesti.

Purkamisen ja menetelmassa kéytettyjen materiaalien havittdmisen 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 havittanyt toimenpiteessa kaytetyt materiaalit, olet valmis Fluent-nesteenhallintajarjestelmén 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 toimenpidetté varten.

Huomautus:
Fluent-nesteenhallintajérjestelmén kayttoidan pidentamiseksi alé ripusta tiputustelineeseen tai jatepussikoukkuihin mitdén séilytyksen 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.
3. Irrota sulakkeenpidike pienella tasapaiselld ruuvitaltalla.
4. Veda sulakkeenpidike ulos ja tarkasta sulake.

5. Aseta uusi sulake. Sulaketyypin taytyy olla: TS5AH 250 V. Sulakkeen paikka
6. Tyonna sulakkeenpidike sisaan.
7. Kytke virtajohto takaisin pistorasiaan, kdynnista jarjestelma virtakytkimella (1) ja tarkista, toimiiko laite asianmukaisesti.
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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
eSaat ohjeet nakyviin milloin tahansa painamalla Help-kuvaketta (@).
e Vaihtoehtoisesti voit painaa osan keltaista ympyra, jolloin naytolle tulee juuri sitd koskevia ohjeita.

System Setup

. Hang Fluid Bag

. Install in-FloPak

—
4 @ insta out-Fiopak

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

« Asenna In-FloPak (Install In-FloPak) @ikt
e Asenna Out-FloPak (Install Out-FloPak) (20 Next |
e Ripusta jatepussi (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 kudoskeréin (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.
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e Suuntaa MyoSure-kudoksenpoistolaitteen leikkausikkuna kudosta vasten, kun jalkakytkin aktivoidaan. Jos ndet valdhdyksen skoopissa, ikkuna ei ole suoraan

kudoksen paalla.

o \larmista, ettei ulosvirtausletku ole tukkeutunut tai puristunut.

e \aro taivuttamasta MyoSure-kudoksenpoistolaitteen kahvaa.

Fluent-nesteenhallintajérjestelméa

¢ Jos Fluent-nesteenhallintajarjestelma sammuu yllattaen, anna sen olla sammuksissa 15 sekunnin ajan ja kdynnisté jarjestelmé sitten uudelleen ja noudata

naytolle tulevia keh®tuksia.

Néyton virheviestit ja vianmééritys

Varoitusteksti

Varoituskoodi

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

Sédda hukkarajaa, jos mahdollista.

Varoitus - Korkea paine -

010A0004

Hetkellinen korkea paine, kesto yli 2 s mutta
alle5s

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

Uudelleenalustusta suositellaan--

010A0008

Mitattu ja ennustettu kohdun paine poikkeavat
odottamattomasti toisistaan

Skoopin taytyy olla alustamisen aikana auki
ilmalle potilaan tasolla.

Varmista, ettei nesteen virtaus skoopin
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
on viallinen

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

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

01070002

MyoSuren moottorin virhe

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

Kaytetyn tahystimen koko rajoittaa
painetta -

010A000B

Asetuspaine on suurempi kuin jarjestelma sallii
kaytettavalle skoopille.

Jos Kliinisesti turvallista, kdytd suurempaa
skooppia.

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

Varoituskoodi

Kuvaus

Ratkaisu

Kéytetyn skoopin koko rajoittaa 010A000C Kéytettdvan 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 tyhjd, suljettu tai 020A0006 Kéytetty pumppuneste suurempi kuin kdytetty ~ Varmista, ettd syottélinja on auki ja ettd
|avistdméaton - punnituskennoneste. pussissa on nestetta.
Ei syottopussia - 02010023 Syottopussi puuttuu tai on tyhja. Ripusta uusi sy6ttopussi.
Ei jatepussia - 02010024 Jatepussia ei ole ripustettu oikein tai se puuttuu  Varmista, etta jatepussi on ripustettu oikein
molemmista jatekoukuista.
Jatepussi taynna - 02010025 Jatepussiin ei mahdu enempéa nestetta. Vaihda jatepussi uuteen jatepussiin.
Tarkista nestepussin koukut - 02010026 Tarkista, onko koukkuja késitelty tai Al koske syottopussien koukkuihin kasin.
syo6ttopussia heiluteltu liikaa. Poista koukuista muut esineet kuin pussit.
Syy voi olla myds se, ettd koukkuihin Jos pussi liikkuu, odota hetki ja kosketa sitten
kohdistetaan hetkellisesti likaa voimaa ‘Clear’-painiketta
pussinvaihdon aikana tai ettd konsolia
liikutellaan.
Tarkista jatepussin koukut - 02010027 Tarkista, onko koukkuja ksitelty tai jatepussia  Ald koske jatepussien koukkuihin ksin. 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 liikaa voimaa ‘Clear’-painiketta
pussinvaihdon aikana tai ettd konsolia
liikutellaan.
Havikkiraja saavutettu/ylitetty - 02010028 Havikkiraja saavutettu/ylitetty Lopeta toimenpide.
Jos ladkéarin mielesta kliinisesti turvallista,
nosta hukkarajaa, kosketa Clear-painiketta ja
suorita toimenpide loppuun.
Hukka-arvovirhe. Kirjaa viimeisin 02010029 Jéarjestelma tunnisti vahintaan 500 ml:n Kirjoita muistiin edellinen hukka-arvo sen
arvo, nollaa hukka, jatka, laske muutoksen hukka-arvossa. manuaalista laskemista varten (XXX). Nollaa
manuaalisesti. Hukka-arvo = XXX - hukka-arvo, poista virhe ja laske hukka-arvo
manuaalisesti toimenpiteen valmistumiseen
saakka.
Letkun paine korkea. Avaa 020A0005 Siséanvirtausletkussa on havaittu korkea paine. Varmista, ett4 skooppi on puhdas eika kérki

sisdanvirtaus tai suljin-

ole tukossa.

Varmista, etta sisdanvirtauksen hana

ja ulosvirtauksen hana ovat molemmat
auki ja etté letkua ei ole suljettu skoopin
laheisyydessa. Kun paine on vapautettu,
kosketa Tyhjennd ja jatka toimenpiteen
suorittamista.
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Virheteksti Virhekoodi

Alustusvirhe, varmista, ettei skoopin ~ 020A0007

karki ole tukkeutunut -

Kuvaus

Jéarjestelma on havainnut paineen lisdantymista
alustamisen aikana.

Ratkaisu

Skoopin taytyy olla alustamisen aikana auki

iimalle 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. Kaikki skoopit taytyy alustaa ennen

kayttoa.

Jatka toimenpidettéd poistumalla télta naytolta:

1. Kosketa ‘Clear’

2. Ota skooppi kohdusta

3. Alusta skooppi uudelleen ennen
toimenpiteen jatkamista.

In-FloPak ia ei havaittu. Avaa 0208000A
sisadnvirtauksen hana, paina sininen
In-FloPak takaisin sisadn, poista

virhe —

Jéarjestelma on havainnut, etté In-FloPak ei ole
enaa taysin paikallaan.

Al poista FloPak eja

1. Avaa hysteroskoopin sisdanvirtauksen hana.
2. Tyonnd In-FloPak takaisin paikalleen niin,
ettd se on jarjestelman etuosan tasalla.

3. Kun In-FloPak on asennettu

uudelleen, kosketa "Tyhjenna”.

4. Jatka toimintoa koskettamalla "Suorita”.

Out-FloPak ia ei havaittu. Avaa 0209000A
sisdanvirtauksen hana, paina
keltainen Out-FloPak takaisin sisaan,

poista virhe —

Jarjestelma on havainnut, ettd Out-FloPak ei ole
enaa taysin paikallaan.

Al4 poista FloPak eja

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

niin, ettd se on jérjestelmén etuosan tasalla.

3. Kun Out-FloPak on asennettu

uudelleen, kosketa "Tyhjenna”.

4. Jatka toimintoa koskettamalla "Suorita”.

Suorituksenaikaisen
ja jarjestelmévirheen
koodi

Suorituksenaikaisen ja
jarjestelmavirheen teksti

Ratkaisu

Syottopussi liian painava - 04010020 Syottopussin koukussa on yli 15 kg painoa.  Poista syottopussien koukuista kaikki paino ja
kdynnista jarjestelma uudelleen

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

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

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

Téssa luvussa annetaan tietoja vuositarkastuksesta ja tietoja ja ohjeita turvallisuustestien suorittamisesta. Jos jarjestelmén vikaa epéilladn tai se vahvistetaan,
jérjestelman toimivuuden arvioimiseksi voidaan tehda seuraavat turvatestit.

Vuositarkastus

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

A VAROITUS!

Jos madritetyt parametrit ja toleranssirajat ylittyvat, jarjestelméa pitaa palauttaa Hologic-yhtitlle arvioitavaksi.

Punnituskennokalibrointitesti

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

1. Kéynnista jarjestelmé.

2. Kosketa asetusnayton (@) -painiketta

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

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

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

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

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

8. Ota paino jatepussin koukusta
9. Palaa asetusndytolle valitsemalla ‘Exit’ ja sitten valmistelunéytolle valitsemalla uudelleen ‘Exit’.

Painekalibrointitesti

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

1. Kéynnista jarjestelma.

2. Laita In-FloPak konsoliin.

3. Kosketa asetusnayton (@) -painiketta

4. Valitse ‘Pressure calibration check’

5. Valitse ‘Lock’

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

8. Irrota pussin lavistimen suojus ja lavista pussi yhdelld sisdanvirtauslavistimell; jata toiseen lavistimeen suojus péalle.

9. Laita dmpdri lattialle ja aseta hysteroskoopin sisdénvirtauskanavan Luer-lukko ampdriin.

10. Avaa tayden 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 taynné, eik linjastossa ole ilmakuplia, kosketa ‘Stop’-painiketta.
14. Ota Luer-lukko ampdristd ja pida sitd samalla tasolla nestepussin kiinnikkeen kérjen kanssa.

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

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

17. Laita Luer-lukko takaisin ampariin.

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

19. Purista nestepussin suljinta.

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

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

Tekniset tiedot

Taulukko 1 Fluent-nesteenhallintajérjestelmén tekniset tiedot

Nimike Erittely

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

Normaali toiminta 240 VAC

Huippu 264 VAC
Jannitealueen alaraja

Normaali toiminta 120 VAC

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

IEC 60601-1-6

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

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)

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

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

Kéytto anestesiakaasujen kanssa sallittu

Ei

Korkein &anitaso

< 75 desibelia (dbA 1metrin etdisyydelld)

Saddettavat arvot

Painealue (mmHg)

40-120

Hukkaraja (mL) 100-2 500 toimenpiteen alussa
100-9 950 toimenpiteen aloittamisen jalkeen

Mittausalue

Virtaus (mL/min) 0-650

Hukka (mL) -9999/+99 999
Tarkkuus

Paine (mmHg) +15

Virtaus (mL/min) +50

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

Turvallinen tyoskentelymassa 44,5 kg
Liitdnnat
Signaali IN/OUT -komponentit Ei ole
Sahkoverkon kytkennat IEC 60320-1 C14
Punnituskennon enimmaéiskapasiteetti < 6,3 kg syotto- ja jatepussien koukuissa
Jarjestelman kayttoika Laitteen kayttoika on enimmilladn 1 000 tuntia

Virtajohdon turvallisuus

Varmista virtaldhteen kytkenta- ja teknisista tiedoista, ettd se tayttad 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.

Virtakytkennan téytyy olla maadoitettu. Kayta pistokkeen ja Fluent-nesteenhallintajarjestelmén taustapuolen virtaliitdnnén valilla vain jarjestelmén omaa
virtajohtoa.

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

Integroi jarjestelma potentiaalintasausjarjestelméan paikallisten turvallisuussaantojen ja méardysten mukaisesti.
Ladkintalaitteiden kdytossa on huomioitava erityisia sahkomagneettista yhteensopivuutta (tdmén jalkeen lyhenteend EMC) koskevia varotoimia.

Tata jarjestelmaa saa kayttaa ainoastaan naissé kéyttoohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin, ja se on asennettava ja valmisteltava ja sitd on kaytettdva EMC-
huomautusten ja ohjeiden mukaisesti. Katso luku 13: Sdhkdémagneettinen yhteensopivuus.
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Luku 13: Sdhkomagneettinen yhteensopivuus

Téssa luvussa annetaan tietoja Fluent-nesteenhallintajarjestelman sahkémagneettisesta yhteensopivuudesta.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Sahkomagneettiset paastot

FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA on tarkoitettu kéytettivaksi alla mééritetyssd sdhkomagneettisessa ympéristossd. FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakkaan tai kéyttajan tulee varmistaa, etté laitetta kéytetaan sellaisessa ympéristossa.

Paastotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Radiotaajuuspadstot Ryhma 1 FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA kayttdd radiotaajuusenergiaa vain
CISPR 11 sisdisiin toimintoihinsa. Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat erittain pienet
eivatké todenndkoisesti aiheuta héiridita 1&helld oleville shkolaitteille.
Radiotaajuuspaastot Ryhma 2 FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA siteilee sdhkomagneettista
CISPR 11 energiaa toimiakseen kéyttotarkoituksensa mukaisesti. Timé saattaa vaikuttaa
lahell oleviin sahkolaitteisiin.
Radiotaajuuspaastot Luokka A FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA sopii kaytettévaksi
CISPR 11 kaikissa laitoksissa paitsi asunnoissa ja asuinrakennuksien julkiseen
Harmoninen sateily Yhdenmukainen matalajannitteiseen séhkoverkkoon suoraan kytketyissa laitoksissa.
IEC 61000-3-2 HUOMAUTUS: Tdm4 laite soveltuu PAASTOominaisuuksiensa ansiosta
Jannitevaintelut/valkyntipaastot Yhdenmukainen kaytettavaksi teollisuuden tiloissa ja sairaaloissa (CISPR 11, luokka
IEC 61000-3-3 A). Jos tatd laitetta kaytetaan asuinympéristossé (jossa vaatimuksena
on tavallisesti CISPR 11, luokka B), se ei ehka tarjoa riittdvaa suojaa
radiotaajuustiedonsiirtopalveluille. Kayttajan on ehka ryhdyttava
lievennystoimiin ja siirrettdva tai suunnattava laite uudelleen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus

Sahkomagneettinen héirionsieto

FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA on tarkoitettu kéytettivaksi alla mééritetyssé sdhkomagneettisessa ympéristossd. FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakkaan tai kéyttajan tulee varmistaa, etté laitetta kéytetaan sellaisessa ympéristossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Séahkostaattinen purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakti
+15KkVilma

+ 8 kV kontakti
+15KkVilma

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

Nopeat séhkoiset transientit / purskeet
IEC 61000-4-4

+ 2 kV virransyéttojohdoille
+ 1 kV tulo/I&ht6johdoille

+ 2 kV virransydéttjohdoille

Verkkovirran laadun tulee olla tyypillisen kaupallisen
tai sairaalan ympdriston 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 ympdriston kaltainen.

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

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

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

0 % UT (100 %:n lasku
UT:ssé) 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 ympdriston kaltainen.

Jos FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA
vaatii keskeytymatonta kéyttoa sahkokatkojen
aikana, on suositeltavaa, ettd FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMA on kytketty
keskeytymattomaan virransyottojarjestelmadn tai
akkuun.

Verkkotaajuinen (50/60 Hz)

30A/m

30A/m

Tehon taajuuden magneettikenttien on vastattava

magneettikentta tasoltaan tyypilliseen kaupalliseen tai sairaalan
IEC 61000-4-8 ympdristoon tarkoitettua tyypillista tilaa.
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Hairionsietotesti

IEC 60601

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto - ohjeet

Johtunut radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Séteilevien suurtaajuushairididen madra

IEC 61000-4-3:n mukaan

-testitaso

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrm ISM-kaistoissa
vililla 150 kHz ja 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

6 Vrm ISM-kaistoissa
valilla 150 kHz ja 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisia
viestintalaitteita ei saa kéyttad lahempana FLUENT-
NESTEENHALLINTAJARJESTELMAA, johdot mukaan
lukien, kuin suositellut erotusetaisyydet, jotka
lasketaan lahettimen taajuuteen perustuvalla
yhtalolla.

Suositeltu turvaetaisyys:

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

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

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenténvahvuuksien
tulee sdhkomagneettisen aluetutkimuksen 2
mukaisesti médritettyiné olla pienempid kuin kunkin
taajuusalueen vaatimustenmukaisuustaso.

Hairioita voi esiintya sellaisten laitteiden
laheisyydessé, 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.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivéat valttimattd pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen kentin etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten

aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

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

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

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

Suositellut erotusetiisyydet

Suositellut erotusetéisyydet kannettavien ja siirrettédvien radiotaajuisten viestintavélineiden ja FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN vélilla on esitetty

seuraavassa taulukossa.

Suositellut erotusetdisyydet

FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMA on tarkoitettu kéytettdviksi sahkémagneettisessa ympéristossd, jossa radiotaajuushairiét ovat hallinnassa.
FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN asiakas tai kéyttdjd voi osaltaan ehkaista sahkomagneettista héiriotd noudattamalla kannettavien ja siirrettévien
radiotaajuisten viestintavalineiden (lahettimien) ja FLUENT-NESTEENHALLINTAJARJESTELMAN vélistd vihimméisetdisyyttd, joka riippuu kyseisen viestintavilineen

maksiminimellistehosta.
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Lahettimen nimellinen enimmaislahtoteho [W]

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan [m]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz

d=12VP 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

Niiden lahettimien osalta, joiden maksiminimellistehoa ei ole mainittu yll4, suositeltu erotusetéisyys d metreind (m) voidaan arvioida lahettimen taajuuteen
perustuvalla yhtélolla, jossa P on ldhettimen valmistajan ilmoittama lahettimen maksiminimellisteho watteina [W].

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

Huomautus 2: Ndma ohjeet eivét valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Sdhkomagneettisen kentén 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) korva