reZl I r T ] Bruksanvisning
Rezim®-generator

Modell G2200

VARNING! Las och se till att du har forstatt alla anvisningar, indikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning innan du anvander Rezim=generatorn.
Underlatenhet att gora detta kan dventyra patientsakerheten och utgor en‘risk for
patientkomplikationer och/eller otillracklig behandling.
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Kapitel 1 Om Rezim®-generatorn
Oversikt

Detta kapitel innehaller informaagb?om Rezim-generatorn, inklusive sakerhet. Var noga med att
lasa hela denna bruksanvisning innan du anvander Rezim-generatorn.

> .
(/Q/\“ (\é@c’
e X & ¥
¥ o NLRO I
Q $Q/Q 0,6.& QQ/‘ (90\' O‘Q
Saifta (\Q@(\’o& g?/\@ (\O\\\f
QS\ A@ O ) ?\\ Q\\\Q

1\,.&?/.

3033-003 Version H Februari 2019 ©NxThera 2019 Sidan 6 av 84



1.1 Information om varumarken och upphovsritt

RezOm ar ett registrerat varumarke som tillhér NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. Med ensamratt.

1.2 Kontaktinformation

u NxThera, Inc.

7351 Kirkwood-Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN.55369
USA

www.nxthera.com

Phone: +1-763-515-0404
Toll-Free;'+1-888-319-9691
bscemailorders@bsci.com

Emergo Europe

EC | REP Prinsessegracht 20
2514 APThe Hague
The Netherlands
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1.3 Indikationer for anvandning/avsedd anvandning och
kontraindikationer

Rezim-generatorn ar endast avsedd for anvandning tillsammans med NxThera Rezim-
administreringsenhetssats, mod%@?ZOl. Se bruksanvisningen till Rezim-
administreringsenhetssatser@ indikationer om anvandning/avsedd anvandning och
kontraindikationer. ) .
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1.4 Produktbeskrivning

Rezim-generatorn ar avsedd for snabb uppvarmning av RF-spolen i den handhallna
administreringsenheten. Enheten anvander radiofrekvensenergi (RF) for att varma upp vatten till
anga utanfor kroppen.

Angan injiceras i vdvnaden och sprids snabbt genom interstitium mellan vavnadscellerna. Angan
kyls ned och kondenserasdirekt nar den kommer i kontakt med vavnad. Den lagrade
varmeenergin frigérs och denaturerarvarsamt cellmembranen och gor att cellerna dor direkt.

Den denaturerade vavnaden resorberas av kroppen med tiden. Processen med angkondensering
orsakar aven en snabb kollaps av blodkarli ablationsbehandlingsomradet, vilket leder till en
blod|lds procedur:

Generatorn varmer.snabbt upp det sterila:-vattnet och omvandlar det till i princip ren eller “torr”
anga vid temperaturer strax éver 100.°C. Generatorn administrerar varmeenergi i form av torr
anga via exakta angoéppningar i-spetsen pa angnalen. Generatorn dvervakar och reglerar
hastigheten ochtiden'som varmeenergin i form av.anga.administreras.
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1.5 Sakerhet

Detta avsnitt innehaller viktig sakerhetsinformation. NxThera kraver att du laser och ser till att du
har forstatt alla varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisningen innan du anvander
Rezdm-generatorn.

1.5.1 Faror, varningar och{ersiktighetsatgarder

De symbol- och signalord som visas nedan identifierar risk- och farokategorier. Varje kategori
definieras enligt foljande:

/N para

Detta meddelande identifierar'en fara som-kommer att orsaka allvarliga personskador eller
dodsfall.

& VARNING!

Detta meddelande identifierar.en fara som kan orsaka allvarliga personskador eller dédsfall.

& FORSIKTIGHETSATGARD:
Detta meddelande identifierar.en risk. som kan orsaka lindriga personskador, produktskador eller

egendomsskador.
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1.5.1.1 FAROR

FARA! Placera eller anvand inte enheten pa platser dar brandfarliga anestetika eller
lattantandliga gaser anvands, inte heller i rum med hogtryckssyrgas eller
i syrgastalt.

1.5.1.2 VARNINGAR

VARNING! En skyddsjordanslutning i form av jordledaren i natsladden ar grundlaggande for
sakerianvandning. For att undvika elstotar ska du ansluta natsladden till ett korrekt
inkopplat.vagguttag, endast anvanda den natsladd som medféljer generatorn och
se till att denna sladd ar i gott skick.

VARNING! Om duivid en'visuellinspektion upptacker att generatorn ar skadad, eller om ett
meddelande visas,som sager att den inte ska anvandas, ska du kontakta kundtjanst
och ta generatorn ur bruk.

VARNING! Innan underhallsarbete utfors ska strommen’slas fran och dra ut natsladden ur
vagguttaget for att.undvika elstotar.

VARNING! Utrustningen far inte.modifieras utan tillatelse fran NxThera.

VARNING! Las ochese till att du har forstatt alla anvisningar, indikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning innan du anvander Reztim-
generatorn. Underlatenhet att gora detta kan dventyra patientsakerheten och utgor
en risk for patientkomplikationer och/eller otillracklig behandling.

VARNING! Anslut aldrig-en jordledning-fran ett jordstift till en gas- eller vattenledning.

VARNING! Enheten far aldrig anslutas till'ett vdgguttag med en vaggstrombrytare eftersom
den da kan'slas av oavsiktligt.

VARNING! Natsladden far aldrig'anslutas till/dras ut ur vagguttaget med bléta hander.

VARNING! Sank aldrig ner enheten i vatska och-hallaldrig rengoringsvatska over, i eller pa
generatorn.
VARNING! Anvand aldrig-generatorn-om den ar skadad, inte fungerar korrekt eller underkanns

vid en elektrisk sékerhetskontroll. Meddela-berord personal for att se till att
generatorn tas ur-bruk och repareras ordentligt.
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VARNINGAR (FORTS.)

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

3033-003 Version H Februari 2019

Om nagon av de ansvariga personer, sjukhus eller institutioner som anvander sig
av Rezim-generatorn inte foljer schemat for rekommenderat underhall kan det
leda till att utrustningen inte fungerar korrekt med halsorisker som foljd.
Tillverkaren tar pa‘inget satt ansvar for att rekommenderat underhallsschema foljs.
Hela ansvaret ligger hos de individer, sjukhus eller institutioner som anvander
Rezum-generatorn.

Om ett meddelande géllande allvarligt fel visas, ta generatorn ur drift och ring
BSC:s avdelningfor teknisk service. Férsok inte utfora underhallsarbeten pa
generatorn‘medan .den anvands pa en patient.

Om generatorns matvarden eller meddelanden verkar tvivelaktiga eller onormala ska
man forst kontrollera patientens halsotillstdnd och sedan sluta anvanda generatorn.

Vid stromavbrott stangs:.generatorn av automatiskt. Stang av enheten med hjalp av
stromknappen: Ta omedelbart bort administreringsenheten fran patienten enligt
instruktionerna i avsnitt 9 av bruksanvisning 3032-003. Sla pa generatorn igen for
att starta om'den och pabdrja en ny-behandlingssession.

Det ar inte tilldtet att modifiera-denna utrustning. Forsok inte utfora
underhallsarbeten-pa generatorn medan den anvands pa en patient.

RF-storningar. Kanda RF-kallor, till exempel mobiltelefoner, radio-"eller tv-apparater
och kommunikationsradioapparater kan'gora‘att generatorn-fungerar pa ovantat
eller skadligt satt. Radfraga.utbildad personal vad galler.systemkonfiguration.

Risk for.elstotar. Rezim-generatorn-far aldrig'6ppnas, demonteras eller modifieras.
Underlatenhet att efterleva-dennavarning kan‘leda.till personskada eller dodsfall.
Radfraga auktoriserad servicepersonal gallande underhalisfragor.

Generatorn innehaller magneter i LCD-=locket.-Undvik hara-eller langre kontakt med
elektriska enheter eller enheter med starka magnetfalt.

Generatorn ar.inte avsedd att-anvandas i miljoer eller situationer'dar den kan
komma att anvandas av outbildad personal. Anvandning av outbildad personal kan
leda till personskador-eller dddsfalk

Sarskilda forsiktighetsatgarder fordras for generatorn i fraga ‘om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Den maste installeras och sattas i drift i enlighet med
informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i kapitel'5 i denna bruksanvisning.

Generatorn ska inte anvandas i-ndrheten av eller staplad pa.annan:utrustning. Om
den maste anvandas i narheten av.eller staplad pa annan-utrustning ska generatorn
forst testas for att kontrollera att den fungerar normalt. Se.informationen om
elektromagnetisk immunitet i kapitel 5.

Rezim-generatorn ar utrustad med en USB=port som ar kanslig for elektrostatiska
urladdningar, vilket skulle kunna leda till personskador eller att enheten slutar
fungera.

©NxThera 2019 Sidan 12 av 84



VARNINGAR (FORTS.)

VARNING!

VARNING!

VARNING!
VARNING!

VARNING!

VARNING!
VARNING!
VARNING!

RezUm-generatorn ar ateranvandbar, men anvandningen ska begrénsas till en
patient per behandlingssession.

For att undvika risken for elstotar far utrustningen bara anslutas till ett skyddsjordat
vagguttag.

Anvand ett jordat vagguttag (AC) for stromférsorjning och jorda generatorn.

Anvandning av tillbehor férutom de som anges i detta dokument kan leda till
6kade emissioner eller forsamrad immunitet hos Rezim-generatorn.

Anvand endast delar, tillbehdr; tillvalskomponenter, férbrukningsartiklar och
komponenter som godkants-och specificerats av NxThera.

Anvand endast natsladdar som specificerats av NxThera.
Anvand med specificerad natspanning (AC).och -frekvens.

Vid transport av generatorn ar det viktigt att den placeras med displayen riktad
bort fran-enhetens huvuddel.

1,5.2.3 FORSIKTIGHETSATGARDER
FORSIKTIGHETSATGARD: ~ Efter rengoring ska man.l&ta enheten torka helt innan-natsladden

ansluts till vagguttagetiigen:

FORSIKTIGHETSATGARD: Innan underhallsarbetelutfors ska man sl& AV-strommen och koppla ur

natsladden fran vagguttaget for att undvika elstotar.

FORSIKTIGHETSATGARD: _[Innan generatorn forflyttas ska man stinga AV strémmen, ta bort alla

tillbehor fran patienten och dra ut natsladden ur vagguttaget.

FORSIKTIGHETSATGARD: - ‘Generatorn far-inte-installeras pa féljande platser:

* Platserdar gaser och-eldslagor férekommer

. Platser darduften-innehaller damm, salt eller svavel

* Platser'som ar utsatta for direkt solljus under langre tid

o Platser som vibrerar eller,utsatts for harda slag och.stotar

. Platser irnarheten av.uppvarmningsutrustning

* * Platser darkemikalier forvaras

* Generatorn kan intetanvandas i rum dar bulleralstrande
utrustning anvands (till. exempel-MRT-rum, DT-rum,
réontgenrum.o:s.v.)

FORSIKTIGHETSATGARD: Placera ingenting ovanpé generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik att blétlagga generatorn eller dess tillbehdr i medicinska

vatskor. Hall aven vatskor borta fran generatorn och tillbehoren.
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FORSIKTIGHETSATGARDER (FORTS.)

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:
FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

Utrustning som anvands i narheten kan avge starka elektromagnetiska
eller radiofrekventa stérningar som kan paverka den har enhetens
funktion. Undvik att anvanda Rezim-generatorn i ndrheten av
kauteriseringsutrustning, diatermiutrustning,
kommunikationsradioapparater som anvander FM-bandet eller
mobiltelefoner. Stang av strommen till radioapparater, mobiltelefoner
och liknande utrustning i narheten av Rezim-generatorn. Se
tabellerna for elektromagnetisk immunitet (EMI) i kapitel 5.

Om Reziim-generatorn utsatts for extrema miljoforhallanden utanfor
dess specificerade parametrar kan detta dventyra Rezim-generatorns
férmaga att fungera korrekt och/eller géra att plasten forvrids
ochy/eller spricker.

Folj institutionens rutiner och gallande regelverk vid kassering av allt
material som har anvants papatienter.

Generatorn ska.halla rumstemperatur innan den anvands.

Om kondens uppstatt pa generatorn ska den torkas noggrant innan
strommen‘slaspa.

Ingéngsspanningsomradet ar.100 V-240 V vid 50 Hz-60 Hertz.
Verifiera att denna spanning-matchar den i vagguttaget.

Vidta féljande forsiktighetsatgarder nar du-ansluter generatorn till
annan utrustning:

* (Se tilliatt den.anslutha utrustningen uppfyller IEC 60601-1 eller
IEC:s sakerhetsstandard:

o Vidta ytterligare sakerhetsatgarder (t.ex. ytterligare
skyddsjordning)‘'om det behdvs.

Anslut endast utrustning-och tillbehér som godkants.av NxThera till
generatorn.

Rezlim-generatorns USB-port arendast avsedd fér.anvandning vid
underhallsarbete utfort av auktoriserad servicepersonal-eller for att
exportera behandlingsdata.

Generatorn.uppfyller kraven i EMC-standarderna (IEC 60601-1-2:2007
och IEC 60601-1-2:2014) och kan darfér anvandas samtidigt som
andra elektriska.simulatorer. Denkan dock paverkas av elektriska
skalpeller och utrustning for mikrovagsbehandling. Dessutom kan
matprecisionen paverkas for patienter'som anvander pacemaker och
liknande. Kontrollera generatorns funktion.under och efter
anvandning av sadan utrustning‘och pa sadana patienter.
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FORSIKTIGHETSATGARDER (FORTS.)

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:

FORSIKTIGHETSATGARD:
FORSIKTIGHETSATGARD:
FORSIKTIGHETSATGARD:

Rezim-generatorn ar endast avsedd for anvandning i inomhusmiljo
pa sjukhus eller l[dkarmottagningar.

Rezim-generatorns kablar utgor en snubbelrisk nar de ar anslutna till
generatorn.

Rezim-generatorn kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och man ska alltid iaktta de
forsiktighetsatgarder som anges i avsnittet med EMC-information

i kapitel'5’i detta dokument.

For att forhindra-att utrustningen skadas ska man aldrig rengora
nagon-del av,generatorn med fenolféreningar. Anvand aldrig
rengoringsmedel med slipverkan eller brandfarliga rengéringsmedel.
Generatorn far.aldrig steriliseras med hjalp av anga, gas eller autoklav.

Anvandning av barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
i narheten-av'Rezim-generatorn kan paverka dess funktion.

Om generatorn'anvands med luftventilen blockerad kan det leda till
att'den gar/'sonder. Rengdr generatorn omsorgsfullt.

Nar nagot av foljande intraffar ska man stanga av strémmen, ta bort
alla tillbehor fran patienten ochdra ut natsladden ur vagguttaget.

o' Det kommer rokeller konstiga lukter frdn generatorn.
e «~Generatorn har slagit i golvet eller traffats av ett foremal.
e Vatska eller andra frammande damnen-har trangt in
I generatorn.
e Om-'du.tror att generatorn kan-ha skadats.

Folj tillverkarens anvisningar vid anvandning av. desinfektionsmedel.
Inspanningen‘ar forvald enligt dekalernapad generatorn.

Var forsiktig nar.du oppnar leveranskartongen. Undvik om-mgjligt att
anvanda vassa knivar ochdiknande féremal, eftersom-du riskerar att
skada dig'sjalvioch/eller produkten.
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1.5.2 Potentiella komplikationer och biverkningar

Foljande komplikationer och biverkningar har inte rapporterats under kliniska prévningar:
erektionsstorningar, bolder i backenet, skador pa andtarmsvaggen och fistlar. Administrering av
olika former av varmeterapi eller missbruk av enheten kan medféra sadana komplikationer och
biverkningar.

1.5.3 Rapporterade komplikationer och biverkningar

De typer av enhets- eller ingreppsrelaterade komplikationer och biverkningar som har
rapporterats ar typiska fortermiska BHP-ablationsprocedurer. Behandlingen orsakade inga
kliniskt signifikanta komplikationer:

En sammanstalining-av-de komplikationer ©ch biverkningar som observerats i kliniska NxThera-
studier presenteras i bruksanvisningen till Reziim-administreringssatsen (3032-003).
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1.54 Symboler

Foljande symboler kan férekomma i denna manual och pa generatorns dekaler och/eller
forpackning. Nagra av symbolerna indikerar standarder och efterlevnad av regelverk som
forknippas med generatorn och dess anvandning.

1.5.4.1 Generatorns symbolef

Indikerarpa markskylten att
utrustningen.endast@rlamplig for IEC 60417 Vaxelstrom (5032)

véxelstrom for att.identifiera relevanta
anslutningar.

Tillverkarens katalognummer,sa att
REF den medicinska anordningen kan ISO 15223-1:2016 Katalognummer (5.1.6)
identifieras

Elektrostatiskt kanslig anerdning

Forsiktighetsatgard: Innehaller delar
och komponenter som kan skadas'av
elektrostatiska urladdningar(ESD)

Kontakt med generatorforpackningen Elektrostatiskt knsliga

\ skacundvikas vid 1&ga nivder av relativ | IEC 60417 .
‘.z. i ) i anordningar (5134)
luftfuktighet, i<synnerhet om isolerande

skodon anvands eller om
marken/golvet ér icke-ledande. Laga
nivaer av'relativ luftfuktighet kan
sarskilt férvantas under varma, torra
sommardagar och valdigt kalla
vinterdagar.

Se medfdljande dokumentation

4 Se instruktionsboken/
(tryckt i bldtt pd generatordekalen) 150 g40-204 broschyren(M002)

Indlker:flr datumet da den medicinska 190 15293-1:2016 Tillverkningsdatum
anordningen tillverkades (5.1.3)

Indikerar den
auktoriserade

EC | REP Auktoriserad EU-representant SO 15223-1:2016 representanten

i Europeiska
gemenskapen (5.1.2)
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Indikerar en medicinsk anordning som
kan ga sonder eller skadas om den inte
hanteras forsiktigt.

Generatorférpackningen ska hanteras
varsamt och“aldrig véltas eller kastas

ISO 15223-1:2016

Omtalig, hantera
varsamt (5.3.1)

Indikerar en medicinsk-anordning som
maste skyddas mot fukt.

Generatorns forpackning maste
skyddas fran hog luftfuktighet och
maste darfor forvaras under skydd.

ISO 15223-1:2016

Forvara torrt (5.3.4)

Indikerar tillverkaren av den
medicinska anordningen

[SO.15223-1:2016

Tillverkare (5.1.1)

MFG PN

Tillverkarens referensnummer for
invandig del

MODEL

Modellnummer

((ti’))

Indikerar generellt forhdjda; potentiellt
farliga, nivder aviicke-joniserande
stralning ellerfor att indikera
utrustning eller system, t.ex. i det

Icke-joniserande

R ONLY

anordning endast saljas av lakare eller
pa lakares ordination.

FDA'Register
Vol.81, No. 115

medicinska elektriska-omradet.som IEC.60417 elektromagnetisk
inkluderar.RF-sandare eller som stralning (RF) (5140)
avsiktligt tillampar RF-
elektromagnetisk-energi for diagnos
eller behandling:
Indikerar frankoppling fran elnatet, YAV (strém)
o atminstone for strombrytare eller deras” | IEC 60417

positioner samt alla fall som rér (5008)
sakerhet.
Indikerar anslutning till elnatet,

I atminstone for strombrytare eller deras € %0417 "PA” (strom)
positioner samt alla fall som rér (5007)
sakerhet.
Enligt federal lag (USA) far denna Receptbelagd

anordning (IIG,
sidan 38919)

IPx0

Skydd mot intrdng av fasta partiklar
och vétskor

IEC 60529

Ej skyddad

3033-003 Version H Februari 2019

©NxThera 2019

Sidan 18 av 84




Identifierar terminalen som ar avsedd
for anslutning till en extern ledare for
att skydda mot elektrisk stotar vid fel
eller terminalen paen
skyddsjordelektrod.

IEC 60417

Skyddsjord,
jordningsskydd (5019)

D
B

Indikerar tillverkarens serienummer sa
att den specifika medicinska
anordningen kan.identifieras.

ISO 15223-1:2016

Serienummer (5.1.7)

Denna symbol indikerar.att elektrisk
och elektronisk utrustning inte-far
kasseras som vanligt hushallsavfall
utan maste sorteras och omhandertas
separat. Kontakta-en av tillverkaren
auktoriserad representant for
information om hur-du kasserar din
utrustning.

BS EN.50419:2006

WEEE-soptunna

Identifierar en‘patientkontaktdel av typ
BF'som.@verensstammer med
IEC 60601-1,

IEC 60417:2002

ANSI/AAMI/IEC
TIR60878:2003

IEC 60601-1

Patientkontaktdel typ
BF (5333)

Kontaktforanslutning till USB-port

Indikerar-att anvédndaren:ska hanvisa
till bruksanvishingen-for viktig
forsiktighetsinformation, sdsom
varningar ochforsiktighetsatgarder
som av olika skdl.inte kan‘presenteras
direkt pé den medicinska anordningen.

ISO 15223-1:2016

Forsiktighetsatgard (5.4.4)

Medicinteknisk utrustning'som med
hansyn till risken for elektriska stotar,
brand och mekaniska faror.endast.far
anvandas i enlighet med ANSI/AAMI
ES 60601-1 AMD 1 (2012), CAN/CSA
C22.2 nr 60601-1 (2014)

ANSI/AAMI
ES-60601-1"AMD 1
(2012),.CAN/CSA
C22.2 nr 60601-1
(2014)

Medicinsk.utrustning
som erkants av
Underwriters
Laboratory Inc.
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1.5.4.2 Symboler i anvandargranssnittet

Prima administreringsenheten

Genomfor en forbehandlingsangcykel

@ ¢E

Tillbaka.till foregdende skarmbild

A

Klar

Bekraftelsemeddelande

Fortsatt

Meddelande-om allvarligt.fel

Visas for fel somdinte arvaldigt allvarliga:

Informativa'felmeddelanden

Exportera

Fraga fran’generatorn som kraver anvandarens-svar

Startskarmsmenyn

» Oh eromoRr

‘ ’ A v Navigeringsknappar (bakat, framat, uppat och nedat)
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Alternativmenyn

Volymreglage

ke
<)

Tabell 2. Symboler i anviandargrénssnittet

1.6 Utbildningskrav forcanyandare

VARNING! Generatorn arinte avsedd att'anvandas i miljoer eller situationer dar den kan
komma att anvéndas av outbildad.personal. Anvandning av outbildad personal kan leda till
personskador eller dodsfall.

Personer.som arcbehdriga att anvdnda generatorn maste atminstone ha genomgatt féljande
utbildning.

«+ Utbildning.som kravs enligt kommunala, regionala eller nationella lagar.
» _Utbildning i drift och-anvandning av generatorn.

s, Ytterligare utbildning om detta erfordras av.ldkare eller medicinsk chef.
o _Engrundlig forstaelse-av procedurerna i denna handbok.
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Kapitel 2 Komma igang
Oversikt
Q2
Det har kapitlet innehaller ing:q:?nation om hur du kommer igang med Rezim-generatorn.
A0
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2.1 Uppackning och inspektion

FORSIKTIGHETSATGARD: Var forsiktig nar du dppnar leveranskartongen. Undvik om méjligt att
anvanda vassa knivar och liknande féremal, eftersom du riskerar att skada dig sjalv och/eller produkten.

Vi vidtar alla rimliga atgarder foratt se till att bestallningen ar korrekt och komplett. Dock ber vi dig att
jamfora innehallet i kartongen med foljesedeln for att vara saker pa att bestéllningen stammer.

Rezim-generatorn ar-avsedd att vara enkel att anvdanda och konfigurera och krdaver minimal montering.
Foljande foremal medfoljer i kartongen med Reziim-generatorn:

En (1) Rezim=generator

En (1) natsladd

1.. Inspektera varje foremal noggrant nar du packar upp dem och leta efter tecken pa skador som kan
ha.uppstatt.underleveransen.

2. Jamfér komponenterna med féljesedeln.

3. _Kontrollera att-det inte-forekommer skador och defekter: Forsok inte installera Rezim-generatorn
om-nagot drskadat eller defekt. Kontakta kundtjanst omedelbart om ndgot ar skadat eller defekt.
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2.1.1 Generatorns kontroller och anslutningar

VARNING! Generatorn innehaller magneter i LCD-locket. Undvik néra eller langre kontakt med
elektriska enheter eller enheter med starka magnetfalt.

VARNING! Rezim-generatorn ar utrustad med en USB-port som ar kanslig for elektrostatiska
urladdningar, vilket skulle kunnasleda till personskador eller att enheten slutar fungera.

VARNING! Anslut aldrigien jordledning-fran ett jordstift till en gas- eller vattenledning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om generatorn anvands med luftventilen blockerad kan det leda till
att den gar sdnder. Rengoér generatorn omsorgsfulit.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anslut endast.utrustning och tillbehér som godkénts av NxThera till
generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Rezim-generatorns USB-port dr.endast avsedd fér anvandning vid
underhallsarbete utfort av-auktoriserad servicepersonal eller for 6verforing av behandlingsdata.

I foljande figurer och tabell forklarar kontrollernaoch anslutningarna och deras funktioner.
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C F
Figur 1. Generdtorns fram- och ovansida

Punkt | Del Beskrivning

A Bildskarm Pekskarm forvisning av systeminformation for-anvandaren

B Spruta/sprutvagga Innehaller vatten for.dangbehandling

C Anslutning for elkabel | Elkabeln dr RF-energisladdencoch anslutningarna. for brytarna
och termokopplingarna

D Peristaltisk pump Levererar saltlésning-under ingreppet

E Strémindikator Visar systemstatus

F Strombrytare Slar systemet pa/av

G USB-port GOr det mojligt att exportera data. fran systemet till en USB-
enhet

Tabell 3. Beskrivning av generatorns framsida’och 6verdel
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Figur 2. Gerteratorns baksida

Figur 3:.Géneratorns sida

Q

Punkt |Del Beskrivning

I Jordstift Jordstift som anvands for jordning.av systemet (kravs i Europa)

J Luftventil Ventil fér-utgaende luft

K Produktdekal Innehaller information om generatorn

L Sakringsdosa Innehaller generatorns sakringar

M Stickkontakt for natsladd | Stickkontakt foranslutning av-natsladd

N Lock Holje 'som skyddar bildskarmen;.sprutan-och
trycksensorportarna

@) Handtag Anvands for att transportera enheten fér hand

P Luftventil och hogtalare | Inluftsventil (bagge sidor) och -hdgtalare (endast vanster
sida)

Q Gummitassar (pa Gor det mojligt att forvaraqprodukten staende eller liggande

undersidan och sidan)

3033-003 Version H Februari 2019
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2.1.2 Bildskdarmen

Rezim-generatorn ar utrustad med pekskarm i farg som kan lasas av upp till 8 feet (240 cm)
fran generatorn. Skarmen gor det mojligt att arbeta med generatorn med hjélp av knappikoner
och menyer pa skarmen som man kan trycka pa med eller utan latexhandskar.

A. Titelfalt ——=r

Konfigurera administreringsenheten:

B. Informationsskarm +————>

Aktuellt datum och tid
17 sep 2017 06:44:24

C. Nedre verktygsfalt ———> ]

Figur4OBildskarmen

Del | Beskrivning

A’ Titelfalt | Kortfattad rubrik for den skarm som:visas

B. Informationsskarm| Huvudomrade for skarminformation och felmeddelanden visas for
anvandaren. Knapp-for-att byta ut pasen med koksaltlésning finns
ocksa tillgdnglig pd pasen-med koksaltldsning.

C. Nedre | Den nedre delen pa alla skarmar, férutom startskarmarna, har samma
verktygsfalt | nedre falt, Dettacfalt innehaller tre objekt: volymjustering,
produktlogotypen och en knappfdr att dppna menyn “Alternativ”
(itilldmpliga fall):

Tabell'S. Bildskdrmen
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2.1.3 Ljudsignaler

Generatorn avger olika ljudsignaler for att indikera olika handelser for anvandaren. Dessa
signaler varierar beroende pa typen av meddelandet och dess innehall. De olika signalerna

forklaras i Tabell 6.

Signalens namn

Beskrivning av signal

1. Systemstart

En musiksignal ljuder nar strommen till generatorn slas
pa.

2. Behandlingsvarning

En snabb ton ljuder som en varning efter behandling —
antalet behandlingar borjar ta slut, behandlingstiden
borjar ta slut och andra varningar som kan krava atgarder
fran anvandaren.

3. Signal for ofullstandig
behandling

Sighal som ljuder nar administreringsenhetens knapp for
angbehandling har inaktiverats innan behandlingen
slutforts.

4.2 Redo for behandling

Ljuder narsystemet ar redo att utféra en behandling.

5.- Behandling och primning

Pipsignal som-ljuder en gang i sekunden nar primning-
och’behandlingsatgarder utfors.

6.~ Slutford

Signal som ljudernar en fullstdndig behandling har
administrerats, efter slutférd primning och nar
ljudvolymen justeras.

7. Felmeddelande

Tva snabba signaler efter varandra-ljuder nar generatorn
visar ett felmeddelande’pa generatorskarmen:

8. Meddelande omallvarligt fel

En.gall signal ljuder nar.generatorn upptacker ett
allvarligt fel. Dessutom ljuder tre snabba signaler efter
varandra ndr generatorn visar ett meddelande om
allvarligt fel- pa generatorskdarmen:.

9. Signal for inaktivering av
administreringsenheten

En gall signal f6ljd av-en lagre signal ljuder nar
administreringsenheten ar inaktiverad.

3033-003 Version H Februari 2019
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2.1.4 Volymreglage

Generatorn har en volymkontroll pa skarmen som visas i Figur 5.

Figur 5. Volymreglage

e Tryck pad minussymbolen for-att sdnka volymen eller stdnga av ljudet och tryck pa
plussymbolen for-att hdja volymen. En signal ljuder vid varje knapptryckning.

e Larmsignalerna for allvarliga fel och inaktiverad administreringsenhet kan inte stdngas av
med volymkontrollen.

¢ Volymen aterstalls'till grundinstaliningarna nar generatorn stangs av och slas pa igen.

e Stallin volymen sa att den ar hdg nog for att horas i den faktiska anvandningsmiljon.
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2.1.5 Lostagbara delar och tillbehor

VARNING! Anvand endast delar, tillbehor, tillval, tillvalskomponenter och férbrukningsartiklar
som godkants och specificerats av NxThera.

FORSIKTIGHETSATGARD: Rez(im-generatorns kablar utgér en snubbelrisk nér de &r anslutna
till generatorn.

Rezim-generatorn har féljande I6stagbara delar och tillbehor:

Avtagbara delar —levereras'med-Rezim-generatorn

Modellnummer | Beskrivning, funktion Typ

1519-001 Natsladd Ateranvandbar
3,05'm natsladd for sjukhusbruk
Nordamerika, 15 A

1519-002 Natsladd Ateranvandbar
3,05 m natsladd forisjukhusbruk
Europa, 10 A

1519-003 Natsladd Ateranvandbar
2,50 m natsladd for sjukhusbruk
Schweiz, 10 A

Tabell 7\-Lostagbara delar

Tillbehor — levereras separat

Modellnummer Beskrivning, funktion Typ

D2201 Administreringsenhet For.engangsbruk
Administrerar &ngan in.i vavnaden

Tabell 8. Tillbehor.
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Kapitel 3 Anvanda Reziim-generatorn
Oversikt

I det har kapitlet ges stegvisa %aﬁ%.ingar och anvandningssekvenser for Rezim-generatorn.

3033-003 Version H Februari 2019 ©NxThera 2019 Sidan 31 av 84



3.1 Stegvisa anvisningar

Det har avsnittet innehaller stegvisa anvisningar om hur man ansluter natsladden, slar pa och av
generatorn, primar administreringsenheten, utfér behandlingen och anvander alternativmenyn.

VARNING! Vid transport av generatorn ar det viktigt att den placeras med displayen riktad bort
fran enhetens huvuddel.

FORSIKTIGHETSATGARD: Fol;j institutionens rutiner och géllande regelverk vid kassering av allt
material som har anvants pa patienter.

FORSIKTIGHETSATGARD: Generatorn firinte installeras pa féljande platser:

* Platser dar gaser och eldslagor férekommer

o Platser darlufteninnehaller damm, salt eller svavel

e _Platsersom ar utsatta for direkt solljus under langre tid

e  Platser som-vibrerar eller utsatts for harda slag och stotar
e . Platserinarheten av.uppvarmningsutrustning

e~ Platser dar‘kemikalier forvaras

Generatorn kan inte.anvandas i rum dar bulleralstrande utrustning anvands (till exempel MRT-
rum, DT-rum, réntgenrum o.sv:)

FORSIKTIGHETSATGARD: Placera ingenting ovanpa generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Vidta foljande forsiktighetsdtgarder nar du ahsluter generatorn till
annan utrustning:

* Se till att den anslutna utrustningen uppfyller IEC 60601-1 eller IEC:s sakerhetsstandard.
Vidta ytterligare sakerhetsatgarder (t.ex. ytterligare skyddsjordning) om:det behdvs.

FORSIKTIGHETSATGARD: Att utsitta Rezim-generatorn for extrema miljoférhallanden som
ligger utanfér dess normala forhallanden kan dventyra Reziim-generatorns formaga att fungera
ordentligt och/eller gora att plasten forvrids och/eller-spricker.

FORSIKTIGHETSATGARD: Rezim-generatorns kablar utgér-en snubbelriskcnar de &r anslutna
till generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om Reziim-generatorn férvaras'i miljder med en temperatur som
ligger under driftstemperatur ska man vanta tills-enheten hunnit varmas upp till erforderlig
driftstemperatur innan anvandning.
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FORSIKTIGHETSATGARD: Utrustning som anvénds i narheten kan avge starka
elektromagnetiska eller radiofrekventa storningar som kan paverka den har enhetens funktion.
Undvik att anvanda Rezim-generatorn i ndrheten av kauteriseringsutrustning,
diatermiutrustning, kommunikationsradioapparater som anvander FM-bandet eller
mobiltelefoner. Stang av strommen till radioapparater, mobiltelefoner och liknande utrustning

i narheten av Rezim-generatorn:Se tabellerna for elektromagnetisk immunitet (EMI) i kapitel 5.

FORSIKTIGHETSATGARD: Rezim-generatorn dr endast avsedd fér anvandning i inomhusmiljé
pa sjukhus eller lakarmottagningar.
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3.1.1 Ansluta natsladden

VARNING! Far aldrig anslutas till ett vagguttag med en vaggstrombrytare eftersom generatorn
da kan slas av oavsiktligt.

VARNING! Natsladden far aldrig anslutas till/dras ut ur vagguttaget med bléta hander.
VARNING! Anvand endast natsladdar som specificerats av NxThera.

VARNING! For att undvika risken for elstotar far denna utrustning enbart anslutas till elnatet via
ett skyddsjordat vagguttag.

VARNING! En skyddsjordanslutning i form av jordledaren i natsladden ar grundlaggande for
saker anvandning/ For att undvika elstdtar ska du ansluta natsladden till ett korrekt inkopplat
vagguttag, endast anvanda-den natsladd som medfoljer generatorn och se till att denna sladd ar
i gott skick:

VARNING! Anvand ett jordat vdgguttag (AC) for stromfdrsdrjning och jorda generatorn.

VARNING!Anvand endast delar, tillbehor, tillval, forbrukningsartiklar och tillvalskomponenter
som.godkants och specificerats av.NxThera.

VARNING! Anvand med specificerad natspanning (AC).och -frekvens.

1. Se till attvagguttaget (AC) ar‘ordentligt jordat och‘matar enligt.specificerad spanning
och frekvens.

2. Anslut natsladdens honkontakt till ndtsladdskontakten pa generatorns baksida.

3. Koppla in natsladdens hankontakt i ett ordentligt jordat vagguttag (AC).
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3.1.2 Sla pa Rezim-generatorn

FARA! Placera eller anvand inte enheten pa platser dar brandfarliga anestestika eller
lattantandliga gaser anvands, inte heller i rum med hogtryckssyrgas eller i syrgastalt.

VARNING! Rezim-generatorn ar dteranvandbar, men anvandningen ska begransas till en
patient per behandlingssession.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om kondens uppstatt pd generatorn ska den torkas noggrant innan
strémmen slas pa.

FORSIKTIGHETSATGARD: Nir nigot av féljande intraffar ska man stanga av strémmen, ta bort
alla tillbehdr fran patienten och koppla‘ur natsladden fran uttaget.

o~ Det-kommer rok eller konstiga lukter fran generatorn.

e Generatorn harslagiti golvet eller traffats av ett foremal.

e Vatska ellerandra frammande partiklar har trangt in.i'generatorn.
e .Om du tror att generatorn kan ha.skadats.

For att sld PA den:

1. Oppna locket pa generatorn fér-att visa bildskdrmen och se till att det &rhelt 6ppet.

2. Slapa generatorn genom att trycka.pa den Ovre delen av.strémbrytaren pa generatorns
framsida sa.;som visas i Figur 6.

—n

Strémbrytare

Figur 6. Strémbrytare
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3. Nar generatorn startar visar den inledningsvis tva systemstartskarmar och en testskarm.

VARNING! Vid stromavbrott stangs generatorn av automatiskt. Stang av enheten med hjalp av
strombrytaren. Ta omedelbart bort administreringsenheten fran patienten enligt instruktionerna
i avsnitt 9 av bruksanvisning 3032-003. Sla pa generatorn igen for att starta om den och pabdrja

en ny behandlingssession.

NXTHERA

Figur 7. NxTheras startskarmar
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Figurc@@-NxTheras testskirm

4. Diagnostik vid systemstart kdrs-automatiskt. Under tiden visas testskarmen och ett falt plus
text indikerarstatus for testernapa skarmen.
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5. Efter att diagnostiken vid systemstart har slutforts visar generatorn skarmen Konfigurera
administreringsenheten.

Konfigurera administreringsenheten:

Aktuellt datum och tid:
17 sep 2017 06:44:24
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3.1.3 Prima administreringsenheten

FORSIKTIGHETSATGARD: Nir nigot av féljande intraffar ska man stanga av strommen, ta bort
alla tillbehor fran patienten och dra ut natsladden ur vagguttaget.

Det kommer rok eller konstiga lukter fran generatorn.
Generatorn har slagit i golvet eller traffats av ett foremal.

Vatska eller andra frammande partiklar har trangt in i generatorn.
Om du tror att generatorn kan ha skadats.

Priming:

Administreringsna .
Tryck ned och hall nedtryckt \ >
| E
3
Redo f&r priming... =

@ Alternativ

Figur 11, Redo for primmning

Nar anvandaren bdrjar prima administreringsenhetenvisas ‘en forloppsstapel. Texten andras och
en signal ljuder for att indikera att dtgarden-pagar.-Primningen startas'genom att man drar ut
nalen och haller inne administreringsenhetens-knapp. for angaktivering under
primningsforloppet'som varar ungefar 30'seconds. Ett meddelande visas pa skarmen nar

primningen ar klar.

Om angaktiveringsutldsaren aktiveras nar nalen anvands sa-kommer vare sig primningen,
forbehandlingen eller behandlingen att fungera férran utldsaren for.angaktivering har slappts

och sedan tryckts in pa nytt.
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Priming:
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Behandling

-

Koksaltlosn. inj.

Konfiguration slutférd

@ Utfor en angcykel for forbehandling omedelbart

innan proceduren for att initiera behandlingssteg.

Behandlir

0

Fullst. behandlingar

@ Alternativ

Figur14. Skarmen “Konfiguration slutférd”

Om enheten inte ar ordentligt-primad visas ett felmeddelande. Nar problemet [6sts och
felmeddelandet stangts.visas ater skarmen Priming-och man far ga igenom stegen igen.
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3.1.4 Utfora behandlingen

VARNING! Om generatorns matvarden eller meddelanden verkar tvivelaktiga eller onormala ska

man forst kontrollera patientens halsotillstdnd och sedan sluta anvanda generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Nir négot av féljande intréffar ska man stanga av strommen, ta bort
alla tillbehor fran patienten och dra, ut natsladden ur vagguttaget.

Det kommer rok eller konstiga lukter fran generatorn.
Generatorn har slagit i golvet eller traffats av ett foremal.

Vatska eller andra frammande partiklar har trangt in i generatorn.
Om du tror att generatorn kanha skadats.

Efter att installationen ar klar, utfor en angeykelfor férbehandling omedelbart innan proceduren

for att initiera behandlingssteg:

— = Behandling =

Status Koksaltlosn. inj.

AN

Konfiguration slutférd

Utfor en angcykel for forbehandling omedelbart
innan proceduren for att initiera behandlingssteg.

Behandlir

O\J

Fullst. behandlingar

Figur-15. Skarmen ("Konfigaration, slutford«
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Efter att forbehandlingens angcykel har utforts visas en skdrm som indikerar att generatorn ar

redo for behandling.

Behandling

Status Koksaltlosn. inj.

(00

sek

|
Klar lllll||||,|

0mL

Behandlingslogg

00

Fullst. behandlingar

@ Alternativ

Figur 16. Skdrmen'som visapatt systemet ar redo for behandling

En behandling startas genom att-aktivera’skdljning, dra ut nalen och halla in knappen for

aktivering av.dnga. Nar en behandling utfors raknar klockan i hela sekunder upp till.den

forinstallda behandlingstiden. Efter att behandlingstiden harl6pt ut avslutar generatorn

automatiskt behandlingen .och ar:sedan-ater redo for behandling. En ny behandling paboérjas om

man slapper och aktiverar angaktiveringsknappen pa nyttefter att den erforderliga viloperioden

har 16pt ut.

Behandling

Status

Behandlar

Koksaltlosn. inj.

& |

Behandlingslogg

00

Fullst. behandlingar
- i

- rezuim:

s

q) (=) (+

ESE

Figur 17. Skiarmen som visar att-behandling pagar
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Om generatorn inte ar redo for behandling (t.ex. under viloperioden mellan behandlingar) visas
en nedtonad skarm med meddelandet "Vantar”, se figuren nedan.

Behandling

Status Koksaltlosn. inj.

Véntar VIIII‘IIIII [E—]
75 mL

Behandlingslogg

01

Fullst. behandlingar

> F%U‘u {et Alternativ
Figur 18:Invéntar'indikator forsystem redo pa skdrmen

Generatorn-blirautomatiskt redo for behandling (figur 16).nar det vantande tillstandet ar 16st.
Hall meddelandefaltet VARNINGAR under. uppsikt underbehandling och vidta atgarder nar du
uppmanas att gora det.
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3.1.4.1 Turboskéljning

Om bilden blir suddig under ingreppet kan turboskdljning aktiveras for att forbattra sikten
genom att 6ka flodeshastigheten for den fysiologiska saltldsningen. For att aktivera
turboskéljningen trycker du tva ganger och haller in knappen for angaktivering. Behandling kan
inte utforas i det har laget.

Efter rengdring stanger du av turboskoljningen genom att slappa upp knappen.

3.1.4.2 Ansluta ny admjinistreringsénhet under pagaende behandling
Generatorn identifierar om en ny administreringsenhet har anslutits till generatorn under
behandlingstillfallet.

Om en ny.leveransenhet-ansluts under-behandlingssessionen, valj Ny for att skapa en ny
ingreppsjournal eller Fortsdtt for att fortsatta med den aktuella ingreppsjournalen.

Ny administreringsenhet:

Ny administreringsenhet

En ny administreringsenhet har anslutits. Vill du skapa

en ny patientuppgiftspost eller fortsatta med den
aktuella posten? \

Ny Fortsatt

q) (=) (& rezZurm:

Figur:19: Ny administréringsénhet
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3.1.5 Stanga av Rezom-generatorn

Vid stromavbrott stangs generatorn av automatiskt. Stang av enheten med hjalp av
strombrytaren. Ta omedelbart bort administreringsenheten fran patienten enligt instruktionerna
i avsnitt 9 av bruksanvisning 3032-003. SIa pa generatorn igen for att starta om den och paborja
en ny behandlingssession.

FORSIKTIGHETSATGARD: Innan generatorn forflyttas ska man stianga AV strémmen, ta bort
alla tillbehor fran patienten och dra ut.natsladden ur vagguttaget.

1. Stdng av generatorn.genom att trycka pa den nedre delen av strémbrytaren pa
generatorns framsida.

—

Strombrytare

;

Figur 20.'Strombrytaren

OBS! T handelse avstromavbrott skapas en nyingreppsjournal: Tidigare slutforda behandlingar
sparas i den foregaende ingreppsjournalen.
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3.1.6 Valmajligheter pa Rezom-generatorns alternativmeny

Tryck pa Alternativ i det nedre verktygsfaltet for att konfigurera generatorn och gora

installningar innan behandlingssessionen pabdrjas.

ﬁ Alternativ

Figur 21. Knapp for alternativiiényn

Foljande alternativ (i tilampligafall) finns tillgangliga och mer utforligt beskrivna i avsnitten
nedan:

Konfigurera administreringsenheten:

rezim

Aktuellt datum och tid
21 mar 2018 16:36:01

Ersatta koksaltlosning

Ta bort enhet >

Fler alternativ

Figur 22, Malméjligheter pa-alternativmenyn
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3.1.6.1 Témma urinblasan

Nar 750 ml fysiologisk saltldsning har anvants visas ett meddelande som uppmanar lakaren att
tdmma urinbldsan. Nar detta intraffar ska man vélja “Tdmma urinbldsan” fran alternativmenyn.
En dialogruta med meddelandet "Bekrafta tdmning av urinbldsan” visas nar man trycker pa

S n

"Tomma urinblasan”. Tryck pa "Bekréfta” for att bekrafta att lakaren har gjort det.

Bekrafta tomning av urinblasan

Bekrafta att ldkaren har témt urinblasan.

Bekrafta

~ AV

Figur23. Bekraftelse av tomuiing av Grinblasan

3.1.6.2" Ersatta saltlosning

Nar den fysiologiska saltlosningen ersatts.ska man-valja "Ersatta koksaltlésning” fran
alternativmenyn och valja‘lamplig volym fysiologisk saltlosning bland de tillgangliga
alternativen. Den fysiologiska saltlosningens kallvolym stalls in-pa det tidigare'valda vardet nar
generatorns strom slaspa.

Byt ut koksaltlésningens kalla:

Bekrafta

Figur 24. Byt saltlosning
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3.1.6.3 Ta bort enhet
Valj "Ta bort enhet” fran alternativmenyn. En dialogruta med meddelandet "Bekrafta frikoppling

av spruta” visas nar man trycker pa "Ta bort enhet”. Om anvandaren trycker pa “Frikoppla”
frigors sprutan. Om anvandaren trycker pa "Avbryt” hander ingenting.

Bekrafta frikoppling av spruta

V)

Bekrafta att du vill frikoppla sprutan.

Avbryt Frikoppla

<) rezZum

Eigur 25:-Frikoppla sprutah

Om administreringsenheten primas medan en spruta frikopplas maste administreringsenheten
primas igen<innan behandlingenkan aterupptas.

Efter att enheten har tagits bort visas enisammanfattning av.ingreppet. P4 denna skarm visas
ingreppssammanfattningen och alternativ for att fortsatta, slutfora eller exportera.

Fullst. behandlingar

2)90s 3)90s

7Y

Figur 26. Sammanfattning“av ingréppet
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3.1.6.3.1 Exportera ingreppsjournalen
FORSIKTIGHETSATGARD: Anslut endast utrustning och tillbehér som godkants av NxThera till

generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Rez(im-generatorns USB-port &r endast avsedd fér anvéndning vid
underhallsarbete utfért av auktoriserad servicepersonal eller for att exportera behandlingsdata.

Det har alternativet anvands for att exportera valda ingreppsjournaler. Behandlingsinformation
kan exporteras till ett USB-minne.

Tryck pa 6nskad mapp-for att-valja denplats pa USB-minnet som du vill exportera
ingreppsjournalen-till. Tryck pa "Spara” for att exportera ingreppsjournalerna.

< Exportera:
Exportsokvig: (USB\
Namn Storlek Datum
h
Vv
Spara
o7

Figur,27. Exportera ingreppsjournaler
I« Exportera:

Exportsokvig: ‘USB\ ‘

% Namn Storlek Datum

Exportera fil ...

Spara J
Q) (=) (* rezZumm

Figur 28. Forlopp vid export av ingteéppsjournaler
Nar journalerna har overforts till USB-minnet visas ett bekréftelsemeddelande pa skarmen.
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Slutfort

P
\
f \
\&
p—

Filen/filerna har exporterats.

&Q\
Qd@%?p
L e

Qs\,b. QQ;\ll"\(:)\o(\ $\ @% %o&%rocedurjournaler ha&’autforts

’04@{0 Oﬁ\/é\o‘fb& - ¥

Z%\éen @@ %pp@%a@%lt ’be m\q&)p%ﬁhrnaler Nar generatorn nar sin maximala
tka@ e@@nn@%eg@torn@toqgﬁkt att ta bort den aldsta journalen for att

& (?ae\g(} n@%ha@iﬁ’ngs@‘s %@Qe \\’1:1”& \@Q'
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Ingreppsjournalerna sparas i bade csv- och txt-format. Serienumret, datum/tid och ett unikt
nummer sparas som filnamnet. Txt-filen innehaller all information som kan visas fér anvandaren
och har sparats i ingreppsjournalen (Figur 30). Csv-filen innehaller information om individuella
behandlingar som lagrats i ingreppsjournalen (Figur 31). Specifikt innehaller varje
kommaseparerad rad data: administreringsenhetens serienummer, behandlingens startdatum-
/tidsstampel, behandlingens varaktighet.

[ File Edit Format View Help

-
F

Datum: 21 mar 2018 10:27:35

. Rezum generatormodellnummer:

|nf0rmOTIOn om enhefen —» Rezum-generatorns serienummer:
GUI-version: 3.0.6.7
OS-version: 3.0.3b
MCU-version: 3.0.9
CPLD-version: 4517.3.1

RF FPGA-version: 6.5.0
Loggidentifierare: 87363852

°
Oerde med - Behandlingsrdknare: 3
. . . Fullst. behandlingar: 3

behandlingsinformation Behandlingstid totalt: 27.0 s
Admin.enhetens modellnummer: D2200
Admin.enhetens serienummer: D2200-1001
Behandlingsdatum: 21 mar 2018 10:27:35
Behandlingstid: 27.0 s

Behandlingstider:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0 s

Figur 30."Exempel pa exporterad txt-fil

|| 2025_20180321-102735_8
File Edit Format View Help

|serienummer,Datum/tid,Behandlingstid
D2200-1001,21 mar 2018 10:28:06,9.0
D2200-1001,21 mar 2018 10:28:23,9.0
D2200-1001,21 mar 2018 10:28:45,9.0

Figur 31. Exempel pa exporterad txt-fil
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3.1.6.4 Fler alternativ

Valj "Fler alternativ” fran alternativmenyn. Pa skarmen “Fler alternativ” finns de 6 alternativ som

kan valjas.

Fler alternativ:

)

3.1.6:4.1._Systemstatus

Systemstatus
Exportera loggar

Sammanfattning av proceduren

Behandlingsmonitor
Behandlingskonfigurer.

Underhall

Figur 32 Skadrmen “Fler alterpativ”

Skarmen Systemstatus innehaller information:

e Information om gengeratorns och administreringsenhetens interna enhets-ID.
e Programvaruversioner

e Mojlighet att stalla in-datum-och tid
e Mojlighet att vélja-sprak

AN

L\ W ~N

AN NN

N A NS

I«

Systemstatus:

3025
3.08.7
3.0.3b
3.0.10
301
4517.3.1
6.5.0

Generatorns serienummer
GUI-version

OS-version

MCU-version
Startprogramversion
CPLD-version

RF FPGA-version
Admin.enhetens serienummer

Admin.enhetens modellnummer D2200

Aktuellt datum 09 nov 2018
Aktuell tid 16:41:17

NxThera Inc
7351 Kirkwood Lane Suite 138
Maple Grove, MN 55369 USA

€ 1-888-319-9691
1-763-515-0404

@ wwwaxthera.com

D2200-1001

Stéll in datum/tid

Stall in sprak

>»

N

3033-003 Version H Februari 2019
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3.1.6.4.1.1 Stdlla in datum och tid
Pa skdarmen Vidlj nytt datum och tid kan man redigera fabriksinstallningen for datum och tid for
att byta tidszon eller byta till vinter- eller sommartid. Generatorn vaxlar inte automatiskt mellan

vinter- och sommartid. Giltiga datum &ar mellan 1900 och aktuellt ar.

Valj nytt datum och ny tid

| 2018 >
\e\ mar | 3
Q’\O 5 6 7 é é 0 B a S
o R L EAREE B O
Q’Q’Q e.$ 26 27 28 29 30 X X /
e L.
QS\ , QQ/ (_)\
< A\
’\be \’b\fb 4@ \\O
O(’ K0 éé“ \OQ} :
/\;o“’ AR
o D 8 ’
NS RN

> S fid
&’b §® 4. Stall in datum 9@ |d
‘ e N :
31?6%%-{\\me\/@% q@ﬁ}ar o $® \l~\ ’0\\ \,O *\}\\l\
Pa SIQ% s@%ﬁa@l@lln rk \};ZG s??an@%elsl@%ﬂ andra f%??gallerade
e

sprakalt@maté«g\% a@@ onskg‘t n sa B@!alln{ngaré@as inte ar generatorn
E ha ’b o (& W0
slas pa oc ?}\Q, %\ c) (\’O\ c,\Q’ \lg, Q§

Sprakinstallningar

Sprak

[Svenska ’b\'.\O{\‘Q/'
X L &
\lib\\ . fzﬁ
B A &
w -ob >
?S\ .
AN
S
gar ¢
N {’z}é 2O
0.
o
€
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Valj onskat sprak i listrutan och klicka pa OK for att andra sprak fran engelska till onskat sprak.
Anvand rullningslisten for att visa fler sprak.

Sprakinstallningar

Sprak

English
Deutsch

Francais
Espaiiol
Dansk
Nederlands
Suomi
Italiano
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3.1.6.4.2 Exportera loggar
FORSIKTIGHETSATGARD: Anslut endast utrustning och tillbehér som godkénts av NxThera till
generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Rez(im-generatorns USB-port &r endast avsedd fér anvéndning vid
underhallsarbete utfért av auktoriserad servicepersonal eller for att exportera behandlingsdata.

Krypterade logdfiler kan exporteras till ett USB-minne (endast for NxTheras servicepersonals
bruk).

Valj filerna du vill exportera frandistan ©ver alternativ och klicka pa OK.

- Fler alternativ:

>

'Tryck pa Filer for att Exportera

Dagens loggar

Senaste 7 dagarna

Senaste 30 dagarna

Alla loggar

Avbryt oK 1

rezum

Figur _32. Vil “Filer att\éxportera”

< Fler alternativ: ()
i Systemstatus { | Behandlingsmonitor |
| Exportera loggar | | Behandlingskonfigurer. |
Sammanfattr Liisa filer
d (=& r€zZur

Figur 38. Lasa filer
Valj exportvag och valj “Spara”.
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Exportera fil(er):
Exportsokvig: |USB\

%  Namn
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-
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System Volume Informatio
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Exportera fil ...
B

\’igxr 41. Exportera fil\'bQ

Slutfért

Filen/filerna har exporterats.

e X0, .

GF AT 2 X QT

2L LS ge\?- DD

3.1.6.4.3 Sammanfattning avingrep&& Q}‘o\ OO Q:‘.Q (1/\’0 S © "bb\}
Pa skarmen Sammanfattning av proced visas'en rterin %’ari‘ﬁ) Sverenh o)

g av proceda¥h s seernasber i bieiinaat ol

anvants nyligen. @ (b/b
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»

Ll Sammanfattning av proceduren

5 dec 2018 15:50:20

5 dec 2018 15:35:11

5 dec 2018 15:27:26

5 dec 2018 15:12:19

5 dec 2018 15:03:56

15 jun 2016 14:13:30

22 feb 2016 08:59:04 45 45 4190

Q\.
N d :
Q/Q $ — ) Vi
NI
QQ\ N ‘f,\
é’b ’b\’b QQ/ \QO Q nfat@ng av&\:\éduren
@) C}.’Q/ &etsg@’rll or@t"ﬂlv@éter pa skarmen och vélj sedan "Visa".

/\/’b er rn H&?’ls anfattni ?Qpp ‘Q\meﬁlstan over valda enheter.
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< Sammanfattning av proceduren - Visa ()

Generator
Rezum generatormodelinummer 62200

Rezum-generatoms serienummer 2025

Enhet

Admin.enhetens serienummer D2200-1007

Behandlingar

Datum 5 dec 2018 15:50:20
Behandlingsraknare 4

Fullst. behandlingar 0

Behandlingstid totalt 286
Behandlingstider 775 435 835 835

Koksaltlosn. inj, 782 mL

S
250 Utlgsare slappt
) 251 Utlosare slappt
J 280 (2) Forhajd temperatur i spolen

-

IL\‘-',._ = Y
-
~ -

FigGr45. Sdmmanfattning.ay proceduren - Visa

Anvand-rullningslisten for att visa hela. sammanfattningen.

3.1.6,44 Behandlingsmopnitor
Den har.skarmen dr I6senordsskyddad och.endast NxTheras servicepersonal har behérighet.

3.1:6.4.5-Behandlingskonfiguration
Den har skarmen arl6senordsskyddad och endast NxTheras servicepersonalhar behorighet.

3.1.6.4.6 Underhall
Den har skarmen-ar |6senordsskyddad och endast NxTheras servicepersonal har behorighet.
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Kapitel 4 Underhall och service
Oversikt

Korrekt underhall av Rezim-generatorn gar latt att utféra och viktigt for att garantera
driftsakerheten. Det har avsnittet beskriver underhallsarbete och service som generatorn

behover.

VARNING! Det ar inte tillatet att modifiera denna utrustning. Forsok inte utféra
underhallsarbeten pa generatorn nar den anvands pa en patient.

VARNING! Utrustningen far inte modifieras utan tilldtelse fran NxThera.

VARNING! Om utrustningen maodifieras med NxTheras godkdannande maste tillborlig inspektion
och testning-utforas for att garantera fortsatt sdker anvandning av utrustningen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Nirnégot av féljande intraffar ska man stanga av strommen, ta bort
alla tillbehor fran patienten.och dra ut natsladden-ur vagguttaget.

o Det kommer rok eller konstiga lukter-fran generatorn.

o Generatorn har slagit i golvet eller traffats av ett foremal.

o _Vdtska-eller andra frammande partiklar har trangtiin i generatorn.
o~ Om du tror.att generatorn kan-ha'skadats.
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4.1 Rekommenderat underhall och skoétsel

VARNING! Om nagon av de ansvariga personer, sjukhus eller institutioner som anvander sig av
Rezim-generatorn inte foljer schemat for rekommenderat underhall kan det leda till att
utrustningen inte fungerar korrekt med halsorisker som foljd. Tillverkaren tar pa inget satt ansvar
for att schemat for rekommenderat underhall foljs. Hela ansvaret ligger hos de individer, sjukhus
eller institutioner som anvander Rezim-generatorn.

VARNING! Sank aldrig ner enheten-ivatska och hall aldrig rengéringsvatska over, i eller pa
generatorn.

VARNING!Innan underhallsarbete utférs ska-man sla AV strommen och dra ut natsladden ur
vagguttaget for att undvika elstotar,

FORSIKTIGHETSATGARD: For att forhindra att generatorn skadas ska man aldrig rengéra
nagon del avenheten med fenolforeningar. Anvand aldrig rengoringsmedel med slipverkan eller
brandfarliga rengdringsmedel: Generatorn far aldrig steriliseras med hjalp av anga, gas eller
autoklav.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om generatorn med luftventilerna blockerade finns det risk for att
den gar.sonder-Rengdr generatorn omsorgsfullt.

FORSIKTIGHETSATGARD: Anslut-endast utrustning och tillbehér som godkants av NxThera till
generatorn;

FORSIKTIGHETSATGARD: Reziim-generatorns -USB-port drendast avsedd for anvandning vid
underhallsarbete utfért aviauktoriserad servicepersonal-eller for.att exportera behandlingsdata.

For att garantera att Rezim-~generatorn alltid fungerar nar det kravs rekommenderar NxThera
att foljande underhallsarbete utfors:

e Utfor en visuell inspektion
e Rengbra Rezim-generatorn
e Underhall enligt checklistan i-det har. avsnittet

Det ar viktigt att generatorn fOrvaras i rumstemperatur.om den'forvantas attanvandas.

Ingen kalibrering av Rezim-generatorn behdvs.
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4.1.1 Visuell inspektion

VARNING! Om man genom en visuell inspektion upptacker att enheten ar skadad, eller om ett
meddelande visas som sager att man inte ska anvdanda generatorn, ska man ta generatorn ut
bruk och kontakta NxTheras kundtjanst.

Generatorn ska inspekteras noggrant innan installation och anvandning och innan varje gang
underhallsarbete utférs paden.

o Inspektera generatorns holje'noggrant och leta efter slitage och fysiska skador.

Kontrollera attiinga utvandiga anslutningar sitter |0st.

Kontrollera att inga utvandiga kablar ar skadade eller spruckna.

Kontrollera-att inga-marken; repor-eller andra skador finns pa skarmen.

Kontrollera att produktdekalen finns pa enheten, att den syns tydligt och ar fullt lasbar.
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4.1.2 Rengora Rezom-generatorn

Generatorn bor inspekteras efter varje anvandningstillfélle i enlighet med checklistan i den har
manualen och att den rengdrs nar det behovs. Nedan féljer rekommendationer fér rengdring av
generatorn. Generatorn behover inte steriliseras innan eller efter anvandning.

VARNING! Sank aldrig ner enheten i vatska och hall aldrig rengdringsvatska over, i eller pa
generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD: Efter rengdring ska enheten torkas helt torr med en torr och mjuk
trasa innan den ansluts till-ett vagguttag.

FORSIKTIGHETSATGARD: Undvik att blétligga generatorn eller dess tillbehor i medicinska
vatskor: Hall-dven vatskor borta fran generatorn och tillbehoren.

FORSIKTIGHETSATGARD: Foj tillverkarens-anvisningar vid anvahdning av desinfektionsmedel.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om generatorn’anvands med luftventilen blockerad kan det leda till
att den gar sonder. Rengdr generatorn omsorgsfullt,

FORSIKTIGHETSATGARD: For att forhindra-att utrustningen skadas ska man aldrig rengéra
nagon del av'generatorn med fenolforeningar. Anvand-aldrigcrengdringsmedel med-slipverkan
eller-brandfarliga-rengéringsmedel. Generatorn far-aldrig steriliseras med hjalp:av anga, gas eller
autoklav.

4.1.2.1 Rekommenderadeyrengoringsprodulkter
Foljande rengdringsprodukter kan anvandas for att rengora‘generatorns yttre ytor:

e Vatten

e 70 % isopropylalkohol

e Endast Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes (mikroorganismdédande
engangsdukar) fran PDI

e Cidex®

4.1.2.2 RengoringsprodukterKsom.inte rekommenderas

e Anvand inte rengéringsmedel med slipverkan-eller starka.losningsmedel’som-aceton eller
acetonbaserade rengdringsmedel.

¢ Blanda inte olika desinfektionsmedel (till exempel natriumhypoklorit och:ammoniak)
eftersom det kan bilda farliga gaser.

e Rengdr aldrig elektriska kontakter eller uttag-med-natriumhypoklorit.
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4.1.2.3 Anvisningar fér rengoring

1.

2.

S

Innan man rengdr generatorn ska den stédngas av och natsladden kopplas bort.

For att avlagsna eventuellt fraimmande vatska, material och partiklar (damm, papper m.m.)
ska enheten torkas av noga med en mjuk trasa som fuktats latt med vatten eller 70-
procentig isopropylalkohol. Super Sani-Cloth®-dukar och Cidex® kan anviandas enligt
tillverkarens anvisningar.

Du bor anvanda en mjuk trasa for att undvika att skarmen repas.

Nar man rengdr generatorn farmancinte sanka ner den i nagra vatskor.

Vrid ur alk@verbliven vatska fran trasan innan:och under rengoring.

Undyik att hélla vatska pa generatorn, och1at aldrig vatska komma in invdndigt i generatorn.

Efter rengoring ska generatorn torkas torr med en torr och mjuk trasa.
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4.1.3 Checklista for underhall

Underhallsarbetet involverar att man verifierar att generatorn fungerar och ar saker att anvanda.

Underhallsarbete ska alltid utféras av utbildad personal minst en gadng om aret. Du bor anvanda
foljande checklista nar du besiktigar generatorn.

Visuell inspektion

VARNING! Om man genom en visuell inspektion upptacker att generatorn ar skadad, eller om
ett meddelandevisas.som sager att-man inte ska.anvanda den, ska man ta generatorn ut bruk
och kontakta NxTheras kundtjanst.

¢ Inspektera generatorns holje noggrant och leta efter slitage, materialutmattning och
fysiska skador.

o Kontrollera attiinga externa anslutningar sitter 16st.

o Kontrollera att inga utvandiga kablar ar skadade eller’spruckna.

e «Kontrollera att.inga marken, repor. eller andra skador finns pa skarmen.

o Kontrollera att sakerhetsdekalen finns pa enheten och att den ar tydligt lasbar.

Funktionstest

VARNING! Om ett meddelande om allvarligt fel visas ska'man ta generatorn ur bruk och
kontakta-NxTheras kundtjanst.

o< “Konfigurera.generatorn och sla pa strommen fér‘att kontrollera diagnostiken vid
systemstart.

Tabell 9> €Checklista for underhall
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4.2 Auktoriserad reparation eller service

VARNING! Risk for elstétar. Rezim-generatorn far aldrig 0ppnas, demonteras eller modifieras.
Underlatenhet att efterleva denna varning kan leda till personskada eller dodsfall. Radfraga
auktoriserad servicepersonal gallande underhallsfragor.

VARNING! Anvand aldrig generatorn om den ar skadad, inte fungerar korrekt eller underkanns
vid en elektrisk sakerhetskontroll. Meddela lamplig personal for att se till att generatorn tas ur
bruk och repareras ordentligt.

Generatorn har inga invandiga-komponenter som anvandaren kan utfora service pa. Forsok 16sa
alla underhallsproblem med‘generatorn.genom:att folja felsokningstabellen i avsnitt 6,
Felsokning: Kontakta kundtjanst om du inte'kan l6sa problemet sjalv.

Garantin upphavs vid icke auktoriserad service eller demontering av Rezim-generatorn.
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Kapitel 5 Tekniska specifikationer
Oversikt

Det har kapitlet innehaller specﬁ)@foner for Rezm-generatorn och information om
elektromagnetisk kompatil{\@ (EMC).
%% e(,.
& O
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5.1 Generatorspecifikationer

FORSIKTIGHETSATGARD: Att utsatta Rezim-generatorn for extrema miljoférhallanden som
ligger utanfér normala parametrar, kan dventyra Rezim-generatorns formaga att fungera

ordentligt och/eller géra att plasten forvrids och/eller spricker.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om Reziim-generatorn férvaras i en miljé med en temperatur som
ligger under rumstemperatur ska man‘lata enheten varmas upp till erforderlig driftstemperatur

innan anvandning.

Beskrivning

Specifikation

Skydd mot elstdtar

Klass I-utrustning (generator)

Modellnummer

G2200

S

100 VAC=240 VAC, 50 Hz-60 Hz

Inmatningsstrom

Max 10 A

Externa sakringar

Tv&, 10 Ah, 250V, 5 mm x 20 mm

Driftslage

Kontinuerlig drift

Systemkontroll

Ger kontrollerat flode avivattendnga vid
omgivningstemperaturer under 25 °C.

Holjets matt (I x b x'h)

23 inches x 16inches x 9 inches (58 x 41 x 23 cm)

Vikt

50 pounds (23 kg) eller mindre (endast
generatorn)

Natsladdens langd

9 feet(2,75:m)

Skydd for patientkontaktdelar

®

R

Typ BE

Skydd mot intrdng av vatskor och partiklar

IPx0

Tabell 10. Generatorspecifikationer
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5.2 Krav pa elektromagnetisk kompatibilitet

VARNING! Anvandning av tillbehor forutom de som anges i detta dokument kan leda till 6kade
emissioner eller forsamrad immunitet hos Reziim-generatorn.

VARNING! ReziUm-generatorn ska inte anvandas i narheten av eller staplad ovanpa annan
utrustning och, om sa behovs, ska man observera dess drift for att kontrollera att den fungerar
normalt vid anvandning: Se informationen om elektromagnetisk immunitet i det har kapitlet.

FORSIKTIGHETSATGARD: Rezim-generatorn kréver sarskilda forsiktighetsatgarder vad géller
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC).och man ska alltid iaktta de forsiktighetsatgarder som
anges.i-avsnittet med information om elektromagnetisk kompatibilitet i kapitel 5 i detta
dokument:

FORSIKTIGHETSATGARD: Anvéndning av.barbar.och mobil RF-kommunikationsutrustning
i narheten av Rezim-generatorn’kan paverka dess funktion.

FORSIKTIGHETSATGARD: Vidta foljande forsiktighetsdtgarder nar du ansluter generatorn till
annan_utrustning:

* ~ Se till'att den@nslutna utrustningen-uppfyller IEC'60601-1 eller IEC:s sakerhetsstandard.
Vidta ytterligare sakerhetsatgarder (tiex. ytterligare skyddsjordning) om-det behdvs.

FORSIKTIGHETSATGARD: Utrustning som anvands i narheten kan avge starka
elektromagnetiska eller radiofrekventa storningar som kan paverka den-har enhetens funktion.
Undvik att anvandaRezim-generatorn i narheten av kauteriseringsutrustning,
diatermiutrustning, kommunikationsradioapparater.som anvander FM-bandet-eller
mobiltelefoner. Stang av strdmmen till radioapparater, mobiltelefoner och liknande-utrustning

i narheten av Rezim-generatorn. Se tabellerna for elektromagnetisk immunitet (EMI).i' kapitel 5.
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Tabell 11. Elektromagnetiska emissioner

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetiska emissioner

Rezim-generatorn ar avsedd for anvdandning i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Rezim-generatorn ska se till att den
anvands i en sadan milj.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
Utstralade emissioner Rezim-generatorn anvander RF-energi
endast for dess interna funktioner.
Grupp 2 Darfor ar dess RF-stralning mycket lag

CISPR 11:2015 och orsakar troligtvis inte ndgon

storning av elektronisk utrustning

i narheten.
Ledningsburna Rezim-generatorn ar lamplig for
emissioner anvandning pa alla sorters anldggningar,

Klass A forutom i privatbostader och andra

anlaggningar som ar direkt anslutna till
CISPR 11:2015 det allmannalagspanningsnatet som

A e\ forsorjer| privatbostader med el.
Overtonsemissioner

Klass A
IEC 61000-3-2:2014
Spanningsfluktuationer
och flimmer A
Foljer

IEC 61000-3-3:2013
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Tabell 12. Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

ﬁverensstémmelsenivé

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontakt

+15kV luft

Golven ska vara av tra, betong eller klinker.
Om golven ar tackta med syntetiskt material
ska den relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.

Immunitet mot
elektriskt snabba
transienter/pulsskurar

IEC 61000-4-4:2012

+1.-kV CM-lage; 5 kHz
och-100 kHz

Natspanningens kvalitet bor motsvara den
som kannetecknar typiska kommersiella
miljoer eller sjukhusmiljoer.

Immunitet-mot

+1 kV differentiallage

Natspanningens kvalitet bér motsvara den

stromsprang som kannetecknar typiska kommersiella
+2KV CM-lige miljoer eller sjukhusmiljoer.

IEC 61000-4-5:2014

Spanningsfrekvensens |30A/m, Magnetfalt fran vaxelstromskretsen ska
50/60 Hz

magnetfalt

IEC 61000-4-8:2009

ligga“pa nivaer som ar karakteristiska for en
typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Immunitet mot
spanningsfall och -
avbrott

61000-4-11:2004

Sex spanningsfall med
100.%, 60%, 30 %
bortfall,ett avbrott.

Tre 100 % bortfallvid

fasvinklar pa. 0,45, 90,
135, 180, 225, 270°'och
315, ett avbrott.

Natspanningens kvalitet bor motsvara den
som kannetecknar typiska kommersiella
miljoer-eller sjukhusmiljoer..Om Rezim-
generatorns-anvandare kraver kontinuerlig
funktion.under(stromavbrott
rekommenderas det att man anvander en
avbrottsfri stromkalla:
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Tabell 13. Elektromagnetisk immunitet

Tillverkardeklaration och riktlinjer for elektromagnetisk immunitet

Rezim-generatorn ar avsedd for anvdandning i den elektromagnetiska miljé som specificeras
nedan. Kunden eller anvéandaren av Rezim-generatorn ska se till att den anvands i en sddan miljo.

ANM. 2

Immunitetst | Overensstam ot e g . pese
. . Riktlinjer for elektromagnetisk miljo
est melseniva
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av Rezim-generatorn, inklusive
kablar, an det rekommenderade separationsavstand som
beraknats i den ekvation som ar tillamplig pa radiosandarens
frekvens.
_ Rekommenderat separationsavstand
Ledningsbun: | 3 Vrms d=129p
BRRF 130 ke~ d.=1,2 VP 80 MHz till 800 MHz
TEC Y0087 8z d =23 VP:800 MHz till 2/57 GHz
6:2013
oQyrms, (M- Dér P ar.radiosdandarens maximala uteffekt i, watt (W) enligt
bang radiosandarens tillverkare:och d det rekommenderade
avstandet i meter (m):°
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, som bestamts genom en
elektromagnetisk'undersdkning-av platsen,® ska understiga
efterlevnadsnivan forvarje enskilt frekvensintervall.®
Utstralad RF | 3 V/m Stérningar kan uppsta i ndrheten av utrustning markt-med
IEC 61000-4- | 80 MHz till R\ i
féljande symbol:
3:2010 2,7 GHz
((ti'))
ANM.1  Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hégre frekvensomradet:

Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i-alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion‘ikonstruktioner, féremal och manniskor.
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@ ISM-banden (industrial, scientific, medical = industriell, vetenskaplig, medicinsk) mellan
150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz—6,795 MHz, 13,553 MHz-13,567 MHz, 26,957 MHz-
27,283 MHz och 40,66 MHz—40,70 MHz.

Efterlevnadsnivaerna i ISM-banden mellan 150 kHz och 80 MHz samt i frekvensintervallet
80 MHz till 2,5 GHz ar avsedda for att minska sannolikheten for att mobil/barbar
kommunikationsutrustning orsakar storningar om sadan utrustning oavsiktligt tas med in pa
patientomradet. Av den anledningen anvands ytterligare en faktor pa 10/3 vid berédkning av
den rekommenderade separationsavstanden for radiosandare inom dessa frekvensintervall.

¢ Faltstyrkor fran fasta radiosédndare; som basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlosa)
och landbaserad mobilradio; amatdrradio, AM- och FM-radiosdandningar samt tv-sandningar
kan‘inte forutsdagas med exakthet pa teoretisk vag. For att kunna utvardera den
elektromagnetiska miljon orsakad-av fasta RF-sandare ska en elektromagnetisk
platsbesiktning évervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar Rezim-generatorn
anvands overstigertillamplig efterlevnadsniva-for RF enligt ovan bor Rezim-generatorn
dvervakas for att bekrafta att den fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan
ytterligare @tgarder vara nodvandiga, till exempel att rikta om eller flytta Rezim-generatorn.

d Over frekvensintervallet 150 kHz till 80.MHz bor faltstyrkorna understiga 1. V/m.

Tabell 14. Sepdrationsdvstand

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och Rezim-generatorn

Rezim-generatorn ar avsedd for anvandning i-en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-
stérningar kontrolleras. Kunden eller.anvéandaren av Rezim-generatorn kan hjalpa till att
forebygga elektromagnetiska stérningar genom-att bibehalla ett. minimiavstand mellan barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning-(sandare) och Rezum-generatorn enligt
rekommendationerna nedan och'i‘enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
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Sandarens maximala Separationsavstand beroende pa sindarens frekvens (m)
markuteffekt (W)

150 kHz-80 MHz | 80 MHz-800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=12VP d=12+VP d=23+VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 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 sdndare med en maximal markutffekt:som. inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) bestammas med hjalp av den ekvation som &r tillamplig for
sandarens frekvens, dar P-ar sandarens.maximala markuteffekti watt (W) enligt sandartillverkaren.

ANM. 17 ) Vid 80 MHz och 800-MHz galler separationsaystandet for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2 ISM-banden (industrial, scientific, medical = industriell, vetenskaplig, medicinsk) mellan
150 kHz och,80 MHz ar 6,765 MHz-6,795 MHz,13,553 MHz-13,567 MHz, 26,957 MHz-
27,283 MHz och40,66 MHz~40,70 MHz.

ANM. 3  Ytterligare en faktor pa 10/3 anvands vid berdakning av rekemmenderat avstand for
sandare inom ISM-banden mellan 150-kHz och-80 MHz samt i frekvensintervallet:80 MHz
till 2,5 GHz for att minska sannolikheten att: mobil/barbar kommunikationsutrustning
orsakar stérningar om sadan utrustning oavsiktligt tas med.in pa patientomradet.

ANM. 4  Dessa riktlinjer ar eventuelltinte tillampliga i alla situationer, Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion i konstruktioner, fdremal.och manniskor.
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5.3 Efterlevnad av SS-EN 60601-1-2

VARNING! RF-storningar. Kdnda RF-kallor, till exempel mobiltelefoner, radio- eller tv-apparater
och komradioutrustning kan gora att generatorn fungerar pa ovantade eller skadliga satt.
Radfraga utbildad personal vad galler systemkonfiguration.

VARNING! Generatorn ska inte anvandas i narheten av eller staplad pa annan utrustning. Om
den maste anvandas i narheten av eller staplad pa annan utrustning ska generatorn forst testas
for att kontrollera att den fungerar hormalt. Se informationen om elektromagnetisk immunitet
i kapitel 5.

VARNING! Sarskilda forsiktighetsatgarder fordras for generatorn i frdga om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC).Den maste sattas i drift i enlighet med informationen om elektromagnetisk
kompatibilitet i kapitel.5 i denna bruksanvisning.

FORSIKTIGHETSATGARD: Generatorn uppfyller kraven i'standarden om elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) (IEC 60601+1-2:2009). Den kan dock paverkas av elektriska skalpeller och
utrustning for-.mikrovagsbehandling: Dessutom kan-matprecisionen paverkas for patienter som
anvander pacemaker och-andra liknande“apparater. Kontrollera generatorns funktion under och
efter anvandning av ovan ndmnda-utrustning och pa potentiellt berérda patienter.
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Kapitel 6 Felsokning

Oversikt

%o
Det har kapitlet innehaller a ingar om felsdkning, beskrivning av felmeddelanden, tabell for
felmeddelanden och hur @1 far teknisk assistans.
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6.1 Felsokningsanvisningar

Om du upplever problem vid anvandning av generatorn kan du anvanda tabellen 6ver
felmeddelanden for att felsoka problemet. Om du inte kan I6sa det sjalv ska du skriva ned
felmeddelandet och felkoden och kontakta kvalificerad servicepersonal pa din institution eller
kontakta kundtjansten.
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6.2 Felmeddelanden

Felmeddelanden visas pa skdarmen. Det finns 3 typer av felmeddelanden: allvarliga, icke-allvarliga
och informativa fel.

Fel:

Meddelande om allvarligt fel
40000: Generatorfel

X

Stang av och starta generatorn igen. Kontakta teknisk
support om problemet bestar.

Felkod: 40000 Q
GUI kan inte kommunicera med MCU o %

X<
N\ o)
\ & '
N\ \ C:
\’b Ic&e.ﬁll\(i@fgtf ddelande
& P
Kontrollera sprutan och vattenslangen efter bubblor eller \@ '\Q/
lackage. Om bubblor hittas, frikoppla och byt ut sprutan -\l~ $
och utfér ny priming av administreringsenheten. Om \\ /b'
> 0.0
bubblor eller lackage hittas, byt ut ,b‘ °

lackage hittas, byt ut administreringsenheten. Om inga
administreringsenheten. ()$ 0’9

245: Priming misslyckades

| AR
ot NERIR

Figur 47: Exempel pa felmeddelande A
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Informativt felmeddelande
250: Flodning pausad

Administreringsenhetens utlésare slapptes innan
flodning slutforts. Hall knappen for angaktivering (bla)
intryckt for fortsatt flédning.

Felkod: 250
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6.3 Tabell over felmeddelanden

Foljande tabell innehaller alla felmeddelanden som visas av generatorn. Fér felmeddelandets

anvisningar for att avhjalpa felet.

6.3.1 Kritiska feimeddelanden
Kod Felrubrik Orsak till fel Felmeddelande
400 Generatorfel Fel i RF-stromforsérjning Dra in nalen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Ta
generatorn ur bruk och kontakta teknisk support.
405 Generatorfel Initieringsfel for Dra in nalen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Ta
stromforsorjning generatorn ur bruk och kontakta teknisk support.
425 Generatorfel Kritisk timeout i SBC- Dra in nalen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Ta
kommunikation generatorn ur bruk och kontakta teknisk support.
430 Generatorfel Kommunikationsfel férRF- | Dra in nalen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Ta
stromforsorjning generatorn ur bruk och kontakta teknisk support.
435 Generatorfel Fel vid MCU-bearbetning Dra in ndlen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Ta
generatorn ur bruk-och kontakta teknisk support.
440 Generatorfel Fel vid'sjalvtest.av CPLD Stang av och'starta generatorn igen. Kontakta teknisk support om
problemet ‘bestar.
450 Generatorfel Fel vid.sjalvtest for Stang-av och starta generatorn igen. Kontakta teknisk support om
administreringsenhetens problemet bestar.
granssnitt
455 Generatorfel Fel vid sjdlvtestav Stang av och starta generatorn igen. Kontakta teknisk support om
koksaltlosningspump problemet bestar.
460 Generatorfel Fel vid sjélvtest av Stangrav ochrstarta generatorn igen. Kontakta teknisk support om
sprutpump problemet bestar.
465 Generatorfel Fel vid sjalvtest av Stang av och starta generatorn igen.-Kontakta teknisk support om
vattentryck problemet bestar.
470 Generatorfel Administreringsenhetens Dra in.ndlen och.ta bort administreringsenheten fran patienten. Stang av
temperatur ar-for hog och'starta generatorndgen. Byt-ut.administreringsenheten.
475 Generatorfel Felvid sjdlvtest av Stang av och starta‘generatorn igen. Kontakta teknisk support om
programvarukompatibilitet. | problemet bestar.
480 Generatorfel Fel'pd granssnitt for. Dra in ndlen och ta bort administreringsenhetenfran patienten. Kontakta
sensorer teknisk support/om problemet bestar:
485 Generatorfel Felpd‘intern Dra’in ndlen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Stang av
generatortemperatur generatorn och lat.svalna.innan den anvands-igen.
490 Generatorfel Driftsfel for RF- Dra'in'nalen‘och ta bort'administreringsenheten fran patienten. Kontakta
stromforsorjning teknisk support om problemet bestar;
495 Generatorfel Fel vid sjélvtestav RF- Stang av och starta generatorn igen. Kontakta teknisk support om
stromforsorjning problemet bestar.
35000 | Generatorfel GUI-programfilerar skadade.'f Stang-av'och starta generatorn igen, Kontakta teknisk support-om
problemet bestar.
35001 | Generatorfel GUI-program avslutades Stang av.och starta generatorn igen“Kontakta teknisk support om
ovantat problemet bestar.
35002 | Generatorfel GUI-program gar inte att Stédng av.och starta generatorn igen. Kontakta teknisk support om
starta problemet bestar.
40000 | Generatorfel GUI kan inte kommunicera | Stdng av.och startaigeneratorn igen. Kontakta teknisk support om
med MCU problemet bestar:
41020 | Generatorfel MCU-omstart detekterades | Dra in ndlen.och ta.bort'administreringsenheten fran patienten. Ta

generatorn ur bruk och kontakta teknisk support.
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6.3.2 Icke-allvarliga felmeddelanden
Kod Feltitel Orsak till fel Felmeddelande
200 |Fel pa Kan inte lasa Koppla ur och ateranslut administreringsenhetens elsladd. Byt ut

administreringsenheten

administreringsenhetens
minne

administreringsenheten om problemet bestar.

205 | Fel pa Kan inte skriva till Koppla ur och ateranslut administreringsenhetens elsladd. Byt ut
administreringsenheten | administreringsenhetens | administreringsenheten om problemet bestar.
minne

210 |Felpa Fel pa Byt ut administreringsenheten.

administreringsenheten |-administreringsenhétens
termoelement

211 |Felpa Fel'pa Byt ut administreringsenheten.

administreringsenheten | administreringsenhetens
triggersignaler

215 |Fel pa Qgiltig behandlingsked | Koppla ur och dteranslut administreringsenhetens elsladd. Byt ut

administreringsenheten administreringsenheten om problemet bestar.

218 |Fel pa Impedansfel for Byt ut administreringsenheten:

administreringsenheten{:administreringsenhet

219 « |Fel pa Frekvensfel for Byt ut administreringsenheten.

administreringsenheten {-administreringsenhet

220 | Utgangen Maximalt antal Byt ut administreringsenheten.

administreringsenhet fullsténdiga
behandlingar harnatts

225 |'Fel pa Administreringsenheten | Byt'utadministreringsenheten.

administreringsenheten, | ar permanent ur-funktion

230 .|Utgangen Maximal angtid Byt ut.administreringsenheten.

administreringsenhet Overskreds

235 | Priming misslyckades Lag-temperatur (Floda) Byt utladministreringsenheten.

236 | Forbehandling Lag temperatur Byt ut administreringsenheten.

misslyckades (Forbehandling)

240 | Priming misslyckades Lagtvattentryck (FIoda) | Kontrollera sprutan och vattenslangen efter bubblor eller lackage. Om bubblor
hittas ska:man byta ut sprutan-och utfora ny priming av
administreringsenheten..Om lackage-hittas, byt ut administreringsenheten. Om
inga,bubblor eller ldckage hittas,-byt ut-administreringsenheten.

241 | Priming misslyckades Hogtwvattentryck (FIéda) | Kontrollera om vattenslangen &r veckad. Ateruppta priming. Byt ut
administreringsenheten-om problemet.bestar.

242 | Forbehandling Lagt.vattentryck Kontrollera'sprutan och vattenslangen.efter bubblor eller lackage. Om bubblor

misslyckades (Forbehandling) hittas ska man'byta ut'sprutan och utféra ny priming-av
administreringsenheten. Om lackage hittas, byt ut administreringsenheten. Om
inga bubblor eller lackage hittas, byt ut administreringsenheten.

243 | Forbehandling Hogt vattentryck Kontrollera-om‘vattenslangen ar.veckad. Ateruppta férbehandlingens

misslyckades (Férbehandling) angcykel. Byt ut administreringsenheten’om problemet bestar.

245 | Priming misslyckades Ho6g temperatur (Floda) ~ | Kontrollera sprutan och vattenslangen efter bubbler eller lackage. Om-bubblor
hittas ska'man byta‘ut sprutah och utféra ny priming av
administreringsenheten..Om lackage hittas, byt ut administreringsenheten. Om
inga bubblor eller lackage hittas, byt ut administreringsenheten.

246 | Forbehandling Hog temperatur Kontrollera sprutan.och vattenslangen efter bubblor eller.ldckage. Om bubblor

misslyckades (Férbehandling) hittas.ska man byta utsprutan och utféramny. priming av
administreringsenheten. Om«l&ackage hittas, byt ut'administreringsenheten. Om
inga bubblor eller, lackage hittas, byt ut administreringsenheten.

255 | Behandling stoppad Lag temperatur Dra in nalen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Byt ut

(Behandling) administreringsenheten.
260 |Behandling stoppad Hogt vattentryck Kontrollera om vattenslangen ar'veckad. Ateruppta behandlingen. Byt ut
(Behandlung) administreringsenheten om problemet bestar.
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Kod Feltitel Orsak till fel Felmeddelande
265 | Behandling stoppad Lagt vattentryck Kontrollera sprutan och vattenslangen efter bubblor eller ldckage. Om bubblor
(Behandling) hittas ska man byta ut sprutan och utféra ny priming av
administreringsenheten. Om lackage hittas, byt ut administreringsenheten. Om
inga bubblor eller lackage hittas, byt ut administreringsenheten.
270 | Sprutan ar tom Tom spruta Dra in nalen och ta bort administreringsenheten fran patienten. Byt ut sprutan
och utfér ny priming av administreringsenheten.
275 | Priming misslyckades Fel pa vattenfylining av | Fyll pa sprutan och utfér ny primning av administreringsenheten.
sprutan
280 |Behandling stoppad Forhojd temperatur i Ofullstandig behandling administrerad. Kontrollera sprutan och vattenslangen
spolen efter bubblor eller lackage. Om inga bubblor eller lackage hittas, fortsatt
behandlingen. Byt ut administreringsenheten om problemet bestar. Om
bubblor hittas ska man byta ut sprutan och utféra ny priming av
administreringsenheten. Om lackage hittas, byt ut administreringsenheten.
290 |Felpa H6g temperatur Bytut administreringsenheten.
administreringsenheten [\(Tomgang)
291 |Felpa Hogt vattentryck Byt ut administreringsenheten.
administreringsenheten- [(Tomgang)
295 |Fel\pa Fel pa.nalutfaliningen Sakerstall att nalen &r indragen. Byt ut administreringsenheten.
administreringsenheten
296 | Fel'pa Fel pa nalindraghingen Forsok att.dra innalen igen. Dra in nalen manuellt och byt ut
administreringsenheten administreringsenheten om problemet bestar.
300 | Fel pa Fel pa Se-till att administreringsenhetens spolningsslang for koksaltlésning ar korrekt
koksaltlsningspump koksaltlosningspumpens )| isatt.i koksaltldsningspumpen och pumpdérren &r stangd. Kontakta teknisk
kodare support om problemet bestar.
325 | Bekrafta tomning av. Koksaltlosningens Koksaltlosningens injiceringsgrans har dverskridits. Bekrafta att lakaren har
urinblasan injiceringsgrans har tomt.urinblasan.
overskridits
Tabell’16; Icke-allvarliga felnieddelanden
6.3.3 Informativa felmeddelanden
Kod Feltitel Orsak till fel Felmeddelande
250 Fl6dning pausad Utlosare slappt Administreringsenhetens utlésare slapptes innan flodning slutforts. Hall
knappen for angaktivering\(bla) intryckt for fortsatt flddning.
251 Forbehandling Utldsare slappt Administreringsenhetens utldsare slapptes-innanférbehandlingens dangcykel
pausad slutfordes:Tryck.pa angaktiveringsknappen (bld)’och hall den nedtryckt for att
starta,om forbehandlingens angcykel.
341 Fl6dning pausad Toleransgrans dverskriden [Vanta tills-aterstallningen av-RF=stromforsorjning ar klar.
for RF-stromférsérjning
342 Forbehandling Toleransgrans overskriden |Vanta tills.-aterstaliningen av RF=stromférsdrjning ar-klar.
pausad for RF-stromforsdrjning
343 Behandling stoppad | Toleransgréns overskriden | Vanta tills aterstallningen av RE=stromforsorjning arklar.
for RF-stromforsorjning
41000 | Exportfel USB-enhet saknas eller &r | Sattin-USB-minnet och.forsok igen: Byt ut'USB-minnet om problemet bestar.
ogiltig
41002 Exportfel USB-enhet — exportfel Satt in‘ett giltigt USB-minne med tillrdckligt utrymme.

OBS! Dialogrutorna med felmeddelanden som férknippas med fel 250 och 251 stangs.nar anvandaren trycker in.leveransenhetens knapp for
anga. Dialogrutorna med felmeddelanden som forknippas med felen 341,342 och'343 stangs automatiskt nar aterstallningen av RF-
stromforsorjningen ar slutford.

Tabell 17. Tabell 6ver informativa‘felmeddelanden
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6.4 Teknisk assistans

For teknisk information och assistans ska du kontakta:

NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN 55369
USA

www.nxthera.com

US Technical Assistance Center(TAC)
+1-800-949-6708

Monday - Friday: 4:30°a.m. t6-5:00,p.m. PT
CETechSupportUSA@bsci.com

European Technical Assistance Center (TAC)
+31-45-546 7707

Monday-— Friday:8:30 aim. to 5:00 p.m. CET
CEtechsupportEMEA®@bsciicom
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