re Z D m Brukerhandbok

Rezim®-generator

Modell G2200

ADVARSEL: Les ngye og gjer deg godt kjent med alle-instruksjonene, indikasjonene, advarslene
og forsiktighetsreglene i denne brukerhandbokenfor dubruker:Rezim-generatoren. Hvis du

ikke gjar det, kan det fare til kompromittert pasientsikkerhet, pasientkomplikasjoner og/eller
utilstrekkelig behandling.
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Kapittel 1 Om Rezim®-generatoren

Oversikt
Dette kapitlet inneholder inforrq&/ﬁ).n om Rezim-generatoren, inkludert sikkerhetsinformasjon.
Serg for at du leser hele d bruksanvisningen fgr du bruker Rezim-generatoren.
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1.1 Informasjon om merkevaren og opphavsrett

Rezim er et registrert varemerke som tilhgrer NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. Med enerett.

1.2 Kontaktinformasjon

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 Indikasjoner for bruk / tiltenkt bruk og kontraindikasjoner

Rezim-generatoren er beregnet pa & brukes bare sammen med NxThera Reziim-
leveringsenhetsettet, modell D2201. Se bruksanvisningen for Rezim-leveringsenhetsettet for
indikasjoner for bruk / tiltenkt br%bog kontraindikasjoner.

oo&
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1.4 Produktbeskrivelse

Rezim-generatoren er beregnet for rask oppvarming av RF-spolen i den handholdte
leveringsenheten. Enheten bruker radiofrekvent (RF) energi til 8 varme opp vann til damp
utenfor kroppen.

Dampen injiseres i vevet og spres raskt giennom mellomrommene mellom vevscellene. Dampen
begynner a avkjgles og kondenseres umiddelbart ved kontakt med vevet. Den lagrede
varmeenergien frigis, denaturerer skansomt cellemembranene og forarsaker gyeblikkelig
celledad.

Det denaturerte vevet absorberes-av kroppen over tid. Dampkondenseringsprosessen forarsaker
ogsa en rask kollaps av blodkarene i ablasjonsbehandlingsomradet, som resulterer i en
prosedyre uten blod.

Generatoren varmer.opp og omdanner sterilt vann raskt til nesten ren eller «tgrr damp» pa noe
over. 100 °C."Generatoren leverer denne varmeenergien i form av terr damp gjennom presise
damputslippsapninger;i-spissen pa damputslippsnalen. Hastigheten som den termiske energien i
form av damp leveres med,.og-hvor lang tid det tar, overvakes og reguleres av generatoren.
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1.5 Sikkerhet

Denne delen inneholder viktig sikkerhetsinformasjon. NxThera krever at du leser og gjer deg
kient med alle advarsler og forsiktighetsregler samt brukerhandboken far du bruker Rezam-

generatoren.

1.5.1 Farer, advarsler og forsiktighetsregler
Symbolet og signalordene’som vises under, identifiserer potensielle farekategorier. Definisjonen
av hver kategori er som fglger:

/N pare

Dette varseletidentifiserer farer somvil fare til alvorlig personskade eller dedsfall.

A ADVARSEL

Dette varselet identifiserer.farer som kan fare til-alvorlig-personskade eller dgdsfall.

A FORSIKTIG

Denné advarselen identifiserer farer som-kan forarsake mindre personskade, produktskade eller
skade paeiendom.
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1.5.1.1 FARER

FARE: Ikke plasser eller bruk enheten pa steder der brennbare bedgvelsesmidler eller
brannfarlige gasser brukes, i rom med oksygen under hgyt trykk eller i
oksygentelt.

1.5.1.2 ADVARSLER

ADVARSEL: En vernejordingskobling med jordleder i stramkabelen er avgjgrende for trygg
bruk. For & unnga elektrisk stat, koble stramkabelen inn i en riktig koblet kontakt,
bruk bare strgmkabelen som leveres med generatoren og sjekk at kabelen er i god
stand.

ADVARSEL: Hvis du-etter-visuell inspeksjon finner at generatoren er skadet eller en melding
indikerer at generatoren ikke skal brukes, ma du kontakte kundeservice og ta
generatoren.ut av drift.

ADVARSEL: Far vedlikeholdsarbeid-utfares skal du sld.av'strammen og trekke ut stramkabelen
fra kontaktenfor & forhindre elektrisk stat.

ADVARSEL: Ikke endre dette utstyret uten autorisasjon fra NxThera.

ADVARSEL: Les ngye og gjgr deg godt kjent med alle instruksjonene, indikasjonene, advarslene
og forsiktighetsreglene i.denne brukerhandboken fgr du bruker Reztim-
generatoren. Hvis dutikke gjar det, kan det fore til kompromittert pasientsikkerhet,
pasientkomplikasjoner og/eller utilstrekkelig. behandling.

ADVARSEL: < Ikke koble en jordingsledning fra en jordingsbolt til et gass- eller vannrgar.

ADVARSEL: Ikke koble til en strgmkontakt'somkontrolleres med enwveggbryter, da enheten
kanslds av utilsiktet.

ADVARSEL:  Ikke plugg stremledningen-inn i en kontakt (eller trekk-den ut) med vate hender.
ADVARSEL: Ikke blgtlegg enheten eller hell rengjgringsmidlerover, i eller pa generatoren.

ADVARSEL:  Ikke bruk.generatoren hvis den-er skadet, hvis den-ikke fungerer.som den skal eller
hvis den ikke bestar.en elektrisk sikkerhetssjekk.Informer relevant personell for a
sikre at generatoren tas ut avdrift og repareres.
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ADVARSLER (FORTS.)

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

3033-008 Revisjon H Februar 2019

Hvis ikke alle ansvarlige personer, sykehus eller institusjoner som bruker Reziim-
generatoren implementerer den anbefalte vedlikeholdsplanen, kan det fare til svikt
i utstyret og mulig helsefare. Produsenten patar seg ikke pa noen mate ansvaret for
a utfgre den anbefalte vedlikeholdsplanen. Hele ansvaret ligger pa personene,
sykehusene eller institusjonene som bruker Rezim-generatoren.

Hvis en kritisk feilmelding vises, skal du ta generatoren ut av bruk og ringe BSC
Tech Services. Ikke'prav a reparere eller utfare vedlikeholdsarbeid pa generatoren
nar den‘er i bruk pa en pasient.

Hvis'generatorens'-malinger eller meldinger virker tvilsomme eller unormale, skal
du farst sjekke pasientens-tilstand og slutte & bruke generatoren.

Ved strgmbrudd vil generatoren slas av automatisk. Sla av stramknappen. Fjern
leveringsenheten fra pasienten gyeblikkelig.i henhold til instruksjonene i
bruksanvisningen, 3032-008, avsnitt 9. SlIa generatoren pa igjen for a starte en ny
behandlingsakt.

Det er ikke tillatt & modifisere utstyret pa noen mate. lkke prav a reparere eller
utfare vedlikeholdsarbeid pa'generatoren narden er i bruk pa en pasient.

RE-interferens: Kjente RF-kilder, som mobiltelefoner, radio- eller. TV-stasjoner og
toveisradioer; kan fgre til at/denne generatoren oppfarer seg pa'uventet eller feil
mate: Kontakt kvalifisert personell om:systemkonfigurasjon:

Fare for stgt = Ikke:dpne, demonter eller endre Rezim-generatoren! Hvis ikke
denne advarselen falges, kan'det fgre'til alvorlig personskade eller dadsfall. Overlat
vedlikehold til autorisert servicepersonell:

Det errmagneter i generatorens LCD-lokk,-Unnga nzereller langvarig kontakt med
elektriske enheter eller.enheter som har sterke magnetfelter.

Generatoren er ikke-beregnet pa bruk i-miljger eller situasjoner der det er
sannsynlig at. den kan'brukes av ikke-faglaert personell. Bruk avi.ikke-fagleert
personell kan fare til skade eller dgdsfall.

Generatoren krever-at spesielle forholdsregler for'elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) tas, og ma installeres og settes i-drift-i samsvar med EMC-informasjonen-i
kapittel 5 i denne brukerhandboken.

Generatoren skal ikke brukes ved siden av eller stables pa annet-utstyr: Hvis bruk
ved siden av annet utstyr eller stabling kreves, ma generatoren testes for a sjekke
normal drift. Se informasjonen om elektromagnetisk immunitet i kapittel 5.

Rezim-generatoren er utstyrt medien USB-port som er fglsom for ESD, som
potensielt kan resultere i skade eller svikt i utstyret.
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ADVARSLER (FORTS.)

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:
ADVARSEL:
ADVARSEL:

Rezim-generatoren kan brukes flere ganger, men er begrenset til bruk pa én
enkelt pasient av gangen for behandling.

For & unnga risikoen for elektrisk stagt, ma dette utstyret kun kobles til et stramnett
med vernejording.

Bruk en jordet vekselstrgmkontakt til stramforsyning og jording av denne
generatoren.

Bruk av-annet tilbehgrenn det som er oppgitt i dette dokumentet, kan resultere
i gkt utstraling eller redusert immunitet for Rezim-generatoren.

Bruk bare deler, tilbehgr, valgfrie deler, forbruksartikler og komponenter som er
godkjent av NxThera.

Bruk bare en-stramledning som er levert av NxThera.
Ma brukes med- angitt vekselstramspenning og frekvens.

Nar generatoren-transporteres, er det viktig a plassere den med displayet vendt
bort fra kroppen.

1.5.1,3), FORSIKTIGHETSREGLER

FORSIKTIG:
FORSIKTIG:

FORSIKTIG:

FORSIKTIG:

FORSIKTIG:
FORSIKTIG:

La'generatoren-tarke helt etter rengjaring for du kobler den til'en kontakt.

For vedlikeholdsarbeid utfares, sla AV strammen og trekk ut stramkabelen fra
kontakten for a forhindre elektrisk stat.

For du-flytter-pa denne generatoren, ma.du sla AV strgmmen, fjerne alt tilbeher fra
pasienten og trekke ut stremledningen fra kontakten:.

Ikke installer denne generatoren:pa folgende steder:

 ~Der gasser og flammer brukes

e Derlufteninneholder stav, salt-eller svovel

* Steder'som erutsatt'for direkte sollys

e Steder som vibrerer ellerer utsatt forsterke stgt

e I naerheten-avvarmeutstyr

e Der kjemikalier-oppbevares

e Denne generatorenkan ikke brukes i et rom der'stgygenererende apparater
brukes (som et MR-rom, CT-rom, rgntgenrom osv.)

Ikke plasser noe pa denne generatoren:

Ikke legg generatoren eller tilbehgr i blgti-medisinsk veeske. Sgrg ogsa for a holde
vaeske utenfor generatoren og tilbehgar:
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FORSIKTIGHETSREGLER (FORTS.)

FORSIKTIG:

FORSIKTIG:

FORSIKTIG:

FORSIKTIG:
FORSIKTIG:
FORSIKTIG:

FORSIKTIG:

FORSIKTIG:
FORSIKTIG:

FORSIKTIG:

FORSIKTIG:

Utstyr som brukes i naerheten kan avgi sterk elektromagnetisk eller radiofrekvent
interferens (RFI), som kan pavirke denne enhetens ytelse. Ikke bruk Rezam-
generatoren i naerheten av kauterisasjonsutstyr, diatermiutstyr, 2-veis FM-radioer
eller mobiltelefoner. Sla av strammen pa radio, mobilenheter og annet lignende
utstyr i neerheten av Rezim-generatoren. Se EMI-tabellene i kapittel 5.

Hvis Rezim-generatoren utsettes for ekstreme miljgforhold utenfor de spesifiserte
parameterne, kan det-kompromittere Rezim-generatorens evne til & fungere pa
riktig mate og/eller fare til at plasten slar seg og/eller sprekker.

Folg institusjonens prosedyrer og gjeldende forskrifter ved avhending av alt som
har veert bruktpa pasienter.

Generatoren bgr veere ved romtemperatur fgr bruk.
Hvis det er kondens:pa generatoren, ma den tgrkes grundig far stremmen slas pa.

Omradet forinngangsspenning er 100 V.til 240 V ved 50 Hertz til 60 Hertz. Sjekk at
denne spenningen tilsvarer spenningen i stramkontakten.

Overhold falgende forsiktighetsregler nar denne generatoren kobles til annet
utstyr:

» Sjekk at det tilkoblede utstyret er i samsvar med IEC60601-1 eller IEC-
sikkerhetsstandarder.
* Bruk flere beskyttende tiltak (f.eks. ekstra vernejording) etter behov.

Bare utstyrog tilbehar godkjent.av NxThera. skal kobles til generatoren.

USB-porten pa Reziim-generatoren er kun beregnet pa.a brukes ved
vedlikeholdsarbeid utfert av autorisert'servicepersonell eller til & eksportere
behandlingsdata.

Generatoren samsvarer med kravene i EMC-standardene (IEC 60601-1-2:2007 og
IEC 60601-1-2:2014), slik.at den-kan brukes samtidig.som andre elektriske
simulatorer. Den kan-imidlertid pavirkes av-elektriske skalpeller-og behandling med
mikrobglgeenheter, og presisjonen av. malinger kan:ogsa pavirkes for pasienter
som bruker pacemaker og.lignende. Sjekk driften‘av denne generatoren ved og
etter bruk av slikt utstyr.og med slike pasienter.

Rezum-generatoren er kun tiltenkt brukt innendars i en medisinsk-institusjon eller
pa et legekontor.
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FORSIKTIGHETSREGLER (FORTS.)

FORSIKTIG:  Kablene til Rezim-generatoren kan utgjgre en snublefare nar kablene er koblet til
generatoren.

FORSIKTIG:  Rezim-generatoren krever at det tas spesielle forholdsregler for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC), og det bgr utvises forsiktighet i samsvar med EMC-
informasjonen:som er oppgitt i kapittel 5 i dette dokumentet.

FORSIKTIG:  For & unnga skade pa utstyret, ma du ikke rengjare noen del av generatoren med
fenolblandinger. Ikke bruk slipemidler eller brannfarlige rengjeringsmidler.
Generatoren skalikke utsettes for damp, autoklavering eller gassterilisering.

FORSIKTIG: . © Bruk'av-baerbart.og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr i neerheten av Reziim-
generatoren kan pavirke funksjonen.

FORSIKTIG: Hvis denne generatoren brukes med blokkert luftventil, kan det fare til at den
svikter. Rengjor denne generatoren med forsiktighet.

FORSIKTIG: Nar noe av falgende inntreffer, skal du sld av strammen, fjerne alt tilbehar fra
pasienten‘og trekke utstromledningen fra kontakten.

o Generatoren avgirrayk eller en underlig lukt.

e Generatoren harfalt.i.,gulvet eller blitt truffet av en gjenstand.
o Vaske eller fremmedstoffer kommer inn i generatoren.

e . -Hvis dutror generatoren kan ha blitt skadet.

FORSIKTIG: -~ Fglg produsentens anvisning.nar du bruker desinfiseringsmidler.
FORSIKTIG: - Inngangsspenningen er forhandsvalgt som merket pa-generatoren.

FORSIKTIG: - Veer forsiktigindr du-apner. transportesken.og bruk helstiingen skarpe kniver og
lignende; da durisikerer.a skjeere deg selv og/eller produktet.
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1.5.2 Potensielle bivirkninger

Falgende bivirkninger har ikke veert rapportert i de kliniske studiene: erektil dysfunksjon,
bekkenabscess, skade av rektalvegg og fistel. Levering av en form for varmebehandling eller feil
bruk av enheten kan fremkalle disse bivirkningene.

1.5.3 Rapporterte bivirkninger

Typene av enhetsrelaterte eller prosedyrerelaterte bivirkninger som er rapportert, er typiske for
termiske BPH-ablasjonsprosedyrer. Ingen klinisk signifikante komplikasjoner var resultat av
behandlingen.

Et sammendrag av bivirkningene observert i NxTheras kliniske forsgk presenteres i
bruksanvisningen for.Rezim:leveringsenhetsettet, 3032-008.
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1.54 Symboler

Falgende symboler kan std i denne handboken og pa generatoren og/eller dens emballasje.
Noen av symbolene representerer standarder og forskrifter knyttet til generatoren og bruken av

den.

1.5.4.1 Generatorsymboler

S

Indikererpa merkeskiltet at utstyret
kun eregnet.for vekselstram; for &
identifisere relevante terminaler

IEC 60417

Vekselstram (5032)

REF

Produsentens katalognummer, slik at
den medisinské enhetenkan
identifiseres

ISO 15223-1:2016

Katalognummer (5.1.6)

Arad

Elektrostatisk sensitivienhet

Forsiktig: Inneholder deler og enheter
som‘kan ta-skade av-elektrostatisk
utladning (ESD)

Unnga kontakt med generatorpakken
ved lave nivaer av relativ fuktighet,
spesielt hvis'isolerende fottay brukes
eller bakken/gulvet er.ikke-ledende.
Lav relativ-fuktighet-kan forventes
spesielt pa varme, tgrre'sommerdager
og sveert kalde vinterdager.

IEC 60417

Elektrostatisk sensitive
enheter (5134)

Se ledsagende dokumenter

(Trykt i blatt paetiketten pa
generatoren)

[SO7010:2011

Se bruks-
anvisningen/heftet
(M002)

o

Angir datoen da den medisinske
enheten ble produsert

ISO15223-1:2016

Produksjonsdato
(5(1:3)

EC | REP

Autorisert representant i EU

ISO 15223-1:2016

Viser til. den-autoriserte
representanten i EU
(51.2)
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Viser til en medisinsk enhet som kan
bli adelagt eller skadet hvis den ikke
handteres forsiktig.

Generatorpakken skal handteres med
forsiktighet 0og skal aldri veltes eller
slynges

ISO 15223-1:2016

Skjert gods, behandles
med forsiktighet (5.3.1)

Viser til enimedisinsk enhet som ma
beskyttes mot fuktighet.

Generatorpakken mé beskyttes mot for
mye fuktighet og'ma derfor sta
tildekket.

ISO 15223-1:2016

Holdes terr (5.3.4)

Viser til produsenten av-den
medisinske enheten

ISO15223-1:2016

Produsent (5.1.1)

MFG PN

Internddelenummerreferanse for
produksjon

Ikke aktuelt

Ikke aktuelt

MODEL

Modellnummer

Ikke aktuelt

Ikke aktuelt

Angir generelt forhgyede, potensielt
farlige, nivaeriav ikke-ioniserende
straling, eller for & vise til 'utstyr eller
systemetr, f.eks..i"det elektromedisinske

Ikke=ioniserende,

posisjoner, og alle tilfeller der
sikkerheten er involvert.

°
((( ,)) 2 . [EC 60417 elektromagnetisk
‘ omradet, som inkluderer RF-sendere straling (RF) (5140)
eller som med hensikt bruker-RF- 9
elektromagnetisk-energi for
diagnostisering eller behandling:.
Angir frakobling fra stremnettet, som «AV» (stram)
o et minstemal for strambrytere.eller IEC 60417
deres posisjoner, og alle tilfeller der (5008)
sikkerheten er involvert:
Angir tilkobling til stramnettet, som-et A
. . «PA» (stream)
I minstemal for strambrytere eller deres IEC 60417

(5007)

R ONLY

Amerikansk faderal lov begrenser
denne enheten til salg eller bestilling
av lege.

FDA-register vol. 81,
nr. 115

Reseptbelagt enhet
(IIG, side 38919)

IPx0

Beskyttelse mot inntrengning av faste
stoffer og veeske

IEC 60529

Ubeskyttet
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Identifiserer hvilken som helst terminal
som er beregnet for tilkobling til en
ekstern leder for beskyttelse mot
elektrisk stgt i tilfelleen feil, eller
terminalen til en beskyttende elektrode
(jording).

IEC 60417

Beskyttende jording;
beskyttende jording
(5019)

SN

] @®

Angir produsentens:serienummer slik
at en spesifikk medisinsk enhet kan
identifiseres:

ISO 15223-1:2016

Serienummer (5.1.7)

5

Dette symbolet angir.at avfallet fra
elektrisk og elektronisk utstyr ikke ma
avhendes som usortert kommunalt
avfall, og.ma kastes'separat. Ta kontakt
med en.autorisert representant for
produsenten for.informasjon om
avhending av.utstyret-ditt.

BS EN.50419:2006

WEEE-avfallsbeholder

Identifiserer en type BF anvendt del
som samsvarer med.IEC.60601-1.

IEC 60417:2002

ANSI/AAMI/IEC
TIR60878:2003

IEC 60601-1

Type BF anvendt del
(5333)

USB-portkobling (universal seriebuss)

Ikke aktuelt

Ikke-aktuelt

> b >

Angir at brukeren-ma konsultere
bruksanvisningen for.viktig
forsiktighetsinformasjon; for eksempel
advarsler og-forholdsregler som av
ulike grunner ikke‘kan angis pa den
medisinske enheten.,

ISO 15223-1:2016

Forholdsregel (5.4.4)

s Medisinsk utstyr som kun-iforhold-til ANSI/AAMI ES e
G}s 'F% elektrisk stat, grannfare og mekaniske " | 60601-1 AMD 1 Me(;:l;msk il
C US | farer er i samsvar med ANSI/AAMIES ~ |:(2012), CAN/CSA 8‘; y ;s;:ltae‘;s
ok 60601-1 AMD 1 (2012), CAN/CSA C222'nr. 60601-1 Laboratory Inc.
C22.2 nr. 60601-1 (2014) (2014)
Tabell I*Generatorsymboler
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1.5.4.2 Symboler pa brukergrensesnittet

Priming av leveringsenheten

@ ¢E

Utfar en dampsyklus far behandling

A

Tilbake til-forrige skjermbilde

Fullfgr

Melding med.bekreftelse

Fortsett

Melding omkritisk feil

Vises for feil somvikke harkritisk alvorlighetsgrad.

Infermative feilmeldinger

Eksport

Generatorsparsmal som krever-svar fra bruker

» Oh eromoRr

Startskjermmeny

‘ ’ A v Navigeringsknapper for tilbake; forover, opp og ned
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Menyen Alternativer

Volumkontroll

ke
<)

Tabell 2: Symboler pa brukergrensesnittet

1.6 Krav til opplaering @v operator

ADVARSEL: Generatoren-er ikke beregnet pabruk i miljger eller situasjoner som gjer det
sannsynlig at:den kan brukes av ikke-faglaert personell. Bruk av ikke-fagleert personell kan fare
til.skade eller dgdsfall,

Personer.som erutorisert til & bruke ‘generatoren, ma minst ha falgende opplaering.

o Oppleering i henhold til statlige eller-kommunale krav.

¢« Oppleering i betjening.og bruk-av generatoren.

» _Tilleggsopplaering i henhold til krav:fra lege ellermedisinsk ansvarlig.
s+, En grundig forstaelse av prosedyrene i denne handboken.
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Kapittel 2 Komme i gang

Oversikt
QP

Dette kapitlet inneholder inforq\ﬂasjon om hvordan du kommer i gang med Reziim-generatoren.

O
A0
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2.1 Utpakking og inspeksjon

FORSIKTIG: Ver forsiktig nar du apner transportesken og bruk helst ikke en skarp kniv og lignende, da
du risikerer a skjeere deg selv og/eller i produktet.

Vi gjer alt vi kan for a sikre at din bestilling er ngyaktig og fullstendig. For a veere sikker pa at
bestillingen din er riktig, skal-du imidlertid sjekke innholdet i esken mot pakkseddelen.

Rezim-generatorencer utviklet for enkel bruk og enkelt oppsett, og krever minimal montering.
Folgende er inkludert i esken med Rezim-generatoren:

En (1) Rezim=generator

En'(1) stremledning

1. ‘Inspiser hver artikkel under utpakking for tegn til skade.som kan ha oppstatt under transport.
2. Sjekk komponentene i-henhold. til pakkseddelen.

3.~ Sjekk om detfinnes skader eller defekter. Ikke prov & sette opp Rezim-generatoren hvis noe er
skadet eller defekt. Ta straks kontakt med kundeservice hvis noe er skadet eller defekt.
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2.1.1 Generatorkontroller og tilkoblinger

ADVARSEL: Det er magneter i generatorens LCD-lokk. Unnga neer eller langvarig kontakt med
elektriske enheter eller enheter som har sterke magnetfelter.

ADVARSEL: Rezim-generatoren er utstyrt med en USB-port som er fglsom for ESD, som
potensielt kan resultere i skade eller utstyrssvikt.

ADVARSEL: Ikke koble enjordingsledning fra en jordingsbolt til et gass- eller vannrgar.

FORSIKTIG: Hvis. denne generatoren.brukes med blokkert luftventil, kan det fare til at den
svikter. Rengjgr denne generatoren.med. forsiktighet.

FORSIKTIG: Bare utstyr og tilbehgr godkjent av NxThera skal kobles til generatoren.

FORSIKTIG: USB-porten pa.Rezim=generatoren er kun tiltenkt brukt under vedlikeholdsarbeid
utfart av autorisert servicepersonell eller til & eksportere behandlingsdata.

Felgende figurer og tabell-forklarer kontrollene, koblingene og funksjonene deres.
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C F

Figur1: Genératorens-front g topp.

ID | Element Beskrivelse

A | Displayskjerm Bergringsskjerm som gir systemtilbakemelding.til brukeren

B Sprayte/sprayteholder Holder vann for dampbehandling

C | Elektrisk kabelport Den elektriske’kabelen bestarav RF-energiledningen og
koblingenefor bryterne og termoelementene

D | Rullepumpe Leverer saltlgsning under prosedyre

E Stremindikator Viser systemstatus

F Strembryter Slar systemet pa/av

G | USB-port Gjer det mulig a eksportere data fraisystemet til en USB-enhet

Tabell 3: Tabell med beskrivelse av generdatorens froht og topp
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Figur-2: Baksiden av generatoren

Figur'3: Siden av géneratoren

Q

ID | Element Beskrivelse

I Jordingsbolt Jordingsbolt brukt for & jorde produktet (pakrevd i Europa)

J Luftventil Utgaende luftventil

K Produktetikett Gir informasjon om generatoren

L Sikringsboks Holder.generatorsikringer

M | Streamledningsstapsel Stapsel for elektrisk stramledning

N | Deksel Deksel for a-beskytte display-, sprayte- og trykksensorporter

O | Handtak Brukes til-a transportere enheten for hand

P Luftventil og hayttaler Innkommende luftventil.(begge sider)-og hayttaler (bare
venstre side)

Q | Gummifgtter (pa bunnen Gir mulighet til & sette produktet pa siden eller bunnplaten

og pa siden)

Tabell 4: Tabell med beskrivelse av baksidén og $iden ay>-generatoren
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2.1.2 Oversikt over displayskjermen

Rezim-generatoren er utstyrt med en bergringsfargeskjerm som kan sees opptil 8 feet (3 meter)
fra generatoren. Skjermen gir mulighet for betjening av generatoren via skjermknappikoner og
menyer, ved a trykke med fingeren med eller uten latekshansker.

A — tittellinje —=>>7

Oppsett av leveringsenhet:

B — informasjonsskjerm ~———=>

N o

Aktuell dato og tid
17 Sep 2017 19:04:14

C - nedre verktaylinje ——> {st Alternativ

- s

Figur 4: Oversiktover displayskjermen

Element | Beskrivelse

A ~tittellinje | Kort tittel pa. den viste skjermen

B~ | Hovedomrade forvisning-av informasjon og feilmeldinger. Knappen
informasjonsskjerm | Erstatt.saltvann er ogsa tilgjengelig for saltlasningsposen:

C— nedre | Den samme nedre verktaylinjen-starnederst pa alle skjermer, bortsett
verktaylinje | fra oppstartskjermbilder. Denne vil ha tre funksjoner: volumjustering,
produktlogo og-menyknappen Alternativ (hvis aktuelt).

Tabell 5;'Oversikt over:displayskjermen
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2.1.3 Audio-signaler

Generatoren avgir forskjellige signaler som informerer brukeren om ulike hendelser. Disse
signalene varierer ut fra meldingstype og innhold. Beskrivelsen av hvert signal forklares i tabell 6.

Signalnavn

Signalbeskrivelse

1. Oppstart

Et musikalsk signal avspilles nar generatoren slas pa.

2. Behandlingsadvarsel

En enkelttone avspilles nar en advarsel utlgses i
forbindelse med behandlingen — lavt antall gjenveerende
behandlinger, kort gjenveerende behandlingstid og andre
advarsler som kan kreve handling fra brukeren.

3. Signal for delvis-behandling

Signalet avgis nar leveringsenhetens
dampaktiveringsknapp deaktiveres fagr en behandling er
fullfart.

4.0 Klart'tit behandling

Signalet avgis nar systemet er klart til & utfare behandling.

5. Behandling og priming

En pipetone gjentas.én gang hvert sekund nar priming
og behandling utfares.

6. Vellykket Signalet avgis nar full behandling er administrert, etter
vellykket priming og, som tilbakemelding ved justering av
volumet.

7. Feilmelding To korte toner-etter hverandre avgis nar generatoren

viser en feilmelding pa generatorens‘skjermbilde.

8. Melding omvkritisk feil

En.enkelt, lys tone hares nar det‘oppstar en kritisk feil i
generatoren. L tilleggavgis tre korte-toner etter
hverandre nar generatoren viser en melding om kritisk
feil pd generatorens skjermbilde.

9. Signal for deaktivering av
leveringsenhet

En lys-tone etterfulgt-av en.dypere|tone-avgis nar
leveringsenheten .deaktiveres.
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2.1.4 Volumkontroll

Generatoren har volumkontroll pa skjermen, som vist i figur 5.

Eigur 5: Volumkontroll

e Trykk pa minus-symbolet for'a redusere eller dempe volumet og trykk pa pluss-symbolet
for & gke volumet. En tone hgres ved hvert tastetrykk.

e Alarmsignalene for kritisk feil 0og deaktivert leveringsenhet kan ikke dempes med
volumkontrollen,

¢ Volumet tilbakestilles til standard nar generatoren slas-av og pa igjen.

e . Still volumet sa hayt at det hgres.godt nok i miljget der det skal brukes.
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2.1.5 Avtakbare deler og tilbeher
ADVARSEL: Bruk bare deler, tilbehgr, valgfrie deler, forbruksartikler og komponenter som er

godkjent av NxThera.

FORSIKTIG: Kablene til Rezim-generatoren kan utgjgre en snublefare nar kablene er koblet til

generatoren.

Rezim-generatoren har.felgende avtakbare deler og tilbehar:

Avtakbare deler som leveres med Rezim-generatoren

Modellnummer

Beskrivelse, funksjon

Type

1519-001

Stromledning
Stremledning av'sykehuskvalitet pa 3,05 meter
Nord-amerikansk, 15°A

Til gjenbruk

1519-002

Stromledning
Strgmledning av sykehuskvalitet pa 3,05 meter
Kontinental-Europa, 10/A

Til gjenbruk

1519-003

Stromledning
Stremledning.av sykehuskvalitet pa 2,50 meter
Sveitsisk, 10 A

Til gjenbruk

Tabell 7:-Avtakbare deler

Tilbehgr — Leveres separat

Modellnummer

Beskrivelse, funksjon

Type

D2201

Leveringsenhet,
Leverer.damp. i vevet

Engangsbruk; bruk pa én
pasient

Tabell 8: Filbehor.
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Kapittel 3 Bruke Reziim-generatoren
Oversikt

Dette kapitlet gir trinnvise instrhg%'ﬁ).ner og driftsanvisninger for Rezim-generatoren.
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3.1 Trinnvise instruksjoner

Denne delen inneholder trinnvise instruksjoner for hvordan du kobler til stremledningen, slar av
og pa generatoren, primer leveringsenheten, utfarer behandling og bruker alternativmenyen.

ADVARSEL: Nar generatoren transporteres, er det viktig & plassere den med displayet vendt
bort fra kroppen.

FORSIKTIG: Fglg institusjonens prosedyrer og gjeldende forskrifter ved avhending av alt som
har veert brukt pa pasienter.

FORSIKTIG: Ikke installer denne generatoren pa fglgende steder:

* Der gasser og flammer brukes
o Der.lufteniinneholder stav, salt eller svovel
* _Steder.som er.utsatt for direkte sollys
e  Steder somvibrerer eller er utsatt for sterke stat
e .I'nzerheten avivarmeutstyr
¢ Derkjemikalier oppbevares
Denne generatoren-kan ikke brukes i et rom der staygenererende apparater brukes (som et MR-

rom, CT-rom, rgntgenrom osv.)
FORSIKTIG: Ikke plasser-noe pa denne generatoren.

FORSIKTIG: Overhold falgende forsiktighetsregler nar denne generatoren kobles til annet
utstyr:

* Sjekk at det tilkoblede utstyret erd samsvar med IEC60601-1-eller IEC-
sikkerhetsstandarder.

Bruk flere beskyttende tiltak (f.eks. ekstra vernejording)-etter behov.

FORSIKTIG: A utsette Reziim-generatoren for-ekstreme miljgforhold utenfor dens normale
forhold kan ga pa bekostning av. Rezim-generatorens evne til & fungere ogy/eller fgre til at
plasten slar seg og/eller sprekker.

FORSIKTIG: Kablene til Rezim-generatoren kan utgjgre en-snublefare nar kablene erkoblet til
generatoren.

FORSIKTIG: Hvis Rezim-generatoren er oppbevart i omgivelser med en temperatur under
driftstemperaturen, bgr enheten fa varme seg opptil ngdvendig brukstemperatur for den
brukes.
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FORSIKTIG: Utstyr som brukes i naerheten kan avgi sterk elektromagnetisk eller radiofrekvent
interferens (RFI), som kan pavirke denne enhetens ytelse. Ikke bruk Reziim-generatoren i
naerheten av kauterisasjonsutstyr, diatermiutstyr, 2-veis FM-radioer eller mobiltelefoner. Sla av

strammen pa radio, mobilenheter og annet lignende utstyr i naerheten av Rezim-generatoren.
Se EMI-tabellene i kapittel 5.

FORSIKTIG: Rezim-generatoren er kun tiltenkt bruk innendars i en medisinsk institusjon eller
pa et legekontor.
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3.1.1 Koble til stramledningen

ADVARSEL: Ikke koble til en stramkontakt som kontrolleres med en veggbryter, da enheten kan
slas av utilsiktet.

ADVARSEL: Ikke plugg stramledningen inn i en kontakt (eller trekk den ut) med vate hender.
ADVARSEL: Bruk bare en strgmledning som er levert av NxThera.

ADVARSEL: For & unnga faren for elektrisk stot skal dette utstyret kun kobles til et stramnett
med vernejording.

ADVARSEL: En verngjordingskobling med-jordleder’i stramkabelen er avgjgrende for trygg
bruk. For a‘unnga ‘elektrisk stat; koble stramkabelen inn i en riktig koblet kontakt, bruk bare
stramkabelen:som |leveres med generatoren og sjekk at kabelen er i god stand.

ADVARSEL: Bruk enjordet vekselstreamkontakt til stramforsyning, og jord denne generatoren.

ADVARSEL: Bruk bare-deler, tilbehgr, valgfrie deler, forbruksartikler og komponenter som er
godkjent.av'NxThera.

ADVARSEL: Ma brukesimed angitt vekselstrgmspenning og frekvens.

1. Sjekk‘at vekselstramkontakten erriktig jordet.og leverer den spesifiserte spenningen og
frekvensen.

2. Koble stramledningens hunnkontaktende til vekselstramkontakten pa baksiden av
generatoren.

3. Sett stramledningens hannkontaktendeinn i-en behgrig jordet vekselstrgmkontakt.
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3.1.2 Sld pa RezOm-generatoren

FARE: Ikke plasser eller bruk enheten pa steder der brennbare bedgvelsesmidler eller
brannfarlige gasser brukes, i rom med oksygen under hayt trykk eller i oksygentelt.

ADVARSEL: Rezim-generatoren kan brukes flere ganger, men er begrenset til bruk pa én enkelt
pasient for én behandlingsakt.

FORSIKTIG: Hvis det er kondens pa generatoren, ma den tarkes grundig far strammen slas pa.

FORSIKTIG: Nar noe av fglgende inntreffer, sla av strammen, fjern alt tilbehgr fra pasienten og
trekk ut strgmledningen fra-kontakten.

e Generatoren.avgir rayk eller en'underlig lukt.

o ‘Generatoren har-falt i gulvet eller blitt truffet av en gjenstand.
o Veaeske eller fremmedstofferkommer inn i generatoren.

e Hvis'du tror.generatoren kan ha blitt skadet.

For asla PA:

1. ~Apne lokket pa generatoren for & se displayskjermen, og sjekk at det er helt &pent.

2. Sla pa‘generatoren ved & trykke pa toppen’av stremknappen som sitter foran pa
generatoren, som vist i figur 6.

——————

Stremknapp

Figur 6:'Strgniknapp.
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3. Nar generatoren slas pa, viser den fgrst to oppstartskjermbilder og et testskjermbilde.

ADVARSEL: Ved strgmbrudd vil generatoren slds av automatisk. SI& av stremknappen. Fjern

leveringsenheten fra pasienten gyeblikkelig i henhold til instruksjonene i bruksanvisningen,

3032-008, avsnitt 9. Sla generatoren pa igjen for a starte en ny behandlingsgkt.

NXTHERA

Figur 7: Oppstattskjermbilder forNxThera
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Figur 8: Testskjermbilde for NxThera

4. Oppstartsdiagnostikk vil kjgres-automatisk. I denne perioden vises testskjermbildet, og en
linje 0g tekst viser status for testene pa-skjermbildet.

3033-008 Revisjon H Februar 2019 ©NxThera 2019 Side 37 av 84



5. Nar oppstartsdiagnostikken er fullfgrt, viser generatoren skjermbildet Oppsett av
leveringsenhet.

Oppsett av leveringsenhet:

Aktuell dato og tid:
17 Sep 2017 19:04:14
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3.1.3 Priming av leveringsenheten

FORSIKTIG: Nar noe av fglgende inntreffer, sld av strammen, fjern alt tilbehgr fra pasienten og
trekk ut stramledningen fra kontakten.

e Generatoren avgir rayk eller en underlig lukt.

e Generatoren har falt i gulvet eller blitt truffet av en gjenstand.

o Vaeske eller fremmedstoffer-kommer inn i generatoren.

e Hvis du tror generatorenkan ha blitt skadet.

Priming:

Utplasser nal

Trykk og hold

Klar for priming...

Figur 11:Klar for priming

Nar brukeren.begynner @ prime leveringsenheten, startes og vises en fremdriftslinje. Teksten
endres og et lydsignal avgis for @ vise at.operasjonen-pagar. Priming startes ved a utplassere
nalen og holde inne dampaktiveringsknappen pa-leveringsenheten sa lenge primingen varer, i
ca. 30 seconds. En melding vises- som forteller nar priming er fullfart.

Hvis dampaktiveringsutlgseren aktiveres-nar nalen brukes, vilikke priming, forbehandling eller
behandling startes far damputlgseren slippes og aktiveres pa nytt.
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Terapi

Saltvann innpodet

-

Oppsett fullfert

@ Bekreft en forbehandling-dampsyklus

umiddelbart fer prosedyren for a initiere
behandlingsstadiet.

Behandlir

@ Alternativ

Figur:14: Skjermbildet Oppsett fullfért

feilmeldingen lukkes, vises skjermbildet Priming, og punktene skal gjentas.
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3.1.4 Uifere behandlingen

ADVARSEL: Hvis generatorens malinger eller meldinger virker tvilsomme eller unormale, skal du
farst sjekke pasientens tilstand og slutte & bruke generatoren.

FORSIKTIG: Nar noe av fglgende inntreffer, sld av strammen, fjern alt tilbeher fra pasienten og
trekk ut stramledningen fra kontakten.

e Generatoren avgir rgyk eller en underlig lukt.

e Generatoren har falt i gulvet eller blitt truffet av en gjenstand.
o Vaeske eller fremmedstofferckommer inn i generatoren.

e Hvis du tror'generatorenkan ha blitt skadet.

Etter fullfert oppsett, utfer.en forbehandling-dampsyklus umiddelbart for prosedyren for &
initiere behandlingsstadiet.

Terapi

Status Saltvann innpodet

AN

Oppsett fullfert

Bekreft en forbehandling-dampsyklus
umiddelbart fer prosedyren for a initiere

behandlingsstadiet.

Behandlir

O\J

Fulle behandlinger

Figar 15:°Skjermbijldet Oppsett-fullfart
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Nar en forbehandlingsdampsyklus er utfart, vises et skjermbilde som viser at generatoren er klar

for behandling.

Terapi

Status Saltvann innpodet

00,

Klar llll‘lllll

oml

Behandlingslogg

00

Fulle behandlinger

@ Alternativ

Figur 16 Skjermbildet Klar for behandling
En behandling startes vedd aktivere skylling, utplassere ndlen og trekke inn og holde inne

dampaktiveringsknappen. Nar'en behandling pagar, vil en‘tidsmaler telle opp i hele sekunder til
maks. forhandsstilt-behandlingstid. Nar-behandlingstiden er.oppnadd, avslutter.generatoren
behandlingen automatisk, og den-vil nok-en gang veere klar for behandling..Nar
dampaktiveringsknappen slippes og.reaktiveres, startes en annen behandling etter at den

nadvendige hvileperioden er utlapt.

Terapi

Status Saltvann innpodet

___(05) ~

| |
3
| o
Behandler | | J —

Behandlingslogg

00

Fulle behandlinger

q) (=) (+

Figur 17: Skjermbildet Behandling pagar
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Hvis generatoren pa et tidspunkt ikke er klar til & utfare en behandling (f.eks. i hvileperioden
mellom behandlinger osv.) vil venteskjermbildet, som vist under, vises i gratt.

Terapi
Status Saltvann innpodet
sek |
Venter VIIII‘IIIII ===}
75 ml

Behandlingslogg

01

Fulle behandlinger

> r&@-h {et Alternativ
Figur18: Avventer klar-indikatoren pa skjermbildet

Generatoren vil-automatisk bli klar til behandling (figur 16).nar den gar ut av denne tilstanden.
Overvak VARSEL-meldingeri lgpet av behandlingen, og iverksett tiltak nar du blirlbedt om a
gjere det.

3033-008 Revisjon H Februar 2019 ©NxThera 2019 Side 44 av 84



3.1.4.1 Turboskylling

Hvis visualiseringen er uklar under prosedyren, kan turboskylling aktiveres for & gjgre det
enklere a se, ved a gke saltopplasningens stremningshastighet. Du aktiverer turboskylling ved
a trykke to ganger pa damputlgserknappen og holde den inne. Behandlinger vil ikke bli utfart
i denne modus.

Nar synsfeltet er klart, skal dusla av turboskyllingen ved a slippe knappen.

3.1.4.2 Koble til ny leveringsenhet.finder behandling
Generatoren kan merke om en nyleveringsenhet er koblet til generatoren under en
behandlingsgkt:

Hvis en ny leveringsenhet kobles til under behandling, velger du Ny for & opprette en ny
prosedyrejournal eller Fortsett for @ fortsette med gjeldende prosedyrejournal.

Ny leveringsenhet:

Ny leveringsenhet

En ny leveringsenhet er tilkoblet. @nsker du a opprette

en ny pasientinfojournal eller fortsette med den
aktuelle journalen? 3

Ny Fortsett

q) (=) (& rezZurm:

Figur'19: Ny, léveringsenhet
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3.1.5 Sla av RezOm-generatoren

Ved strembrudd vil generatoren slas av automatisk. SIa av stramknappen. Fjern
leveringsenheten fra pasienten syeblikkelig i henhold til instruksjonene i bruksanvisningen,
3032-008, avsnitt 9. SIa generatoren pa igjen for a starte en ny behandlingsakt.

FORSIKTIG: Fgr du flytter pa denne generatoren, ma du sla AV strammen, fjerne alt tilbehgr fra
pasienten og trekke ut stremledningen fra kontakten.

1. SIa av generatoren ved a trykke pa nederst pa stremknappen som sitter foran pa
generatoren,

Stremknapp

él r o d

Figlr'20: Stremknapp

Merk: Ved strambrudd opprettes en-ny prosedyrejournal. Tidligere fullfgrte behandlinger vil bli
lagret i den tidligere prosedyrejournalen.
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3.1.6 Elementer pa RezOm-generatorens Alternativer-meny

For & konfigurere generatoren og sette opp for behandlingen starter, velger du Alternativer-
knappen pa den nederste verktaylinjen.

Figur 21: Menyknappen Alternativer

Felgende alternativer (hvis aktuelt) er tilgjengelige ‘og beskrevet naermere i avsnittene under:

Oppsett av leveringsenhet:

Aktuell dato og tid:
22 Mar 2018 09:47:12

< Tem blaere

Erstatt saltvann

Fjern enhet

Flere alternativer

Figur 22:'Valg i Alternativer-menyen
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3.1.6.1 Tom blzere

Nar 750 ml saltlgsning er brukt, vises en melding for legen om & temme blaeren. Nar dette er
utfart, velges Tem blaere i Alternativer-menyen. Dialogboksen Bekreft bleeretemming vises nar
Teom bleere er valgt. Velg Bekreft for & bekrefte at legen har gjort det.

Bekreft bleeretemming

Bekreft at legen har tomt blaeren.

Bekreft

@ \.se pa at{l\ Ke’r&tjamt -\@(\.
31?&7’2 e' $ \13‘\ S Q&O N
Nar sﬁt%s&(gen Q\Qytt%ﬂ}t sk\a&iu ;@@e Qg\ts n f{a%lternatwe@?\r%nyen og velge
riktig sa@annsﬁb urgqxan%n-bJen e Q'fberna@%}\e g en me & tlzsnlng V{/bh stilt til
den tldllge?é val@Q‘e\/erQ@n na:éé@neg@orer\{ms pa(\’b \Q/ \L\Q, $

A \°> )

A"
Erstatt saltvannskilde: \\\/\/
X o
o X°o &
N \l'jb* : @*\
4000 5000 . \'@ 66\. (\(Q
i i il » RONG
MK \b\x
Avbryt Bekreft ?S\\)(Q
o
&
Figur 24: Erstatt saltvqéu'O(b (/Q>
Ry
(90
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3.1.6.3 Fjern enhet

Velg Fjern enhet i Alternativer-menyen. Dialogboksen «Bekreft frigjgring av sprayte» skal vises
nar Fjern enhet velges. Hvis brukeren velger «Frigjar», skal sprayten frigis. Hvis brukeren velger
«Avbryt», skal det ikke gjares noe.

Bekreft frigjering av sproyte

V)

Bekreft at du ensker a frigjere sprayten.

Avbryt Frigjer

<) rezZum

Figur25: Frigjor sprayte

Hvis leveringsenheten er-primet og sprayten frigis,.ma leveringsenheten primes pa nytt far
behandlinger-kan gjenopptas.

Nar enheten ‘er fjernet, vises prosedyresammendrag. Tilgjengelige elementer pa dette
skjermbildet er prosedyresammendrag og.alternativer fora fortsette, fullfere eller eksportere.

2)90s 3)90s

Figur 26: Prosedyresanmimendrag
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3.1.6.3.1 Eksporter prosedyrejournaler
FORSIKTIG: Bare utstyr og tilbehgr godkjent av NxThera skal kobles til generatoren.

FORSIKTIG: USB-porten pa Rezim-generatoren er kun beregnet pa a brukes ved
vedlikeholdsarbeid utfgrt av autorisert servicepersonell eller til & eksportere behandlingsdata.

Dette alternativet brukes for a-eksportere valgte prosedyrejournaler. Behandlingsinformasjon
kan eksporteres til en USBminnepinne.

Trykk pa gnsket mappe for & velge hvor pa USB-stasjonen prosedyrejournalene skal eksporteres
til. Trykk pa Lagre for & -eksportere prosedyrejournalene.

< Eksport:

Eksportbane: USB\

Navn Storrelse | Dato

Lagre

Figur 27: Eksportefprosedyrejournaler

< Eksport:

Eksportbane: USB\

™  Navn Sterrelse | Dato

Eksporterer fil ...

lage
Q) (=) (& rezum

Figur 28: Eksportering av prosedyrgjournaler pagar
Nar journalene er riktig overfart til USB-minnepinnen, vises-en bekreftende melding pa

skjermbildet.
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Vellykket

P
/4 N\
N

Fil(er) eksportert.

< T N
QS\’OI QQ’\ ‘\\O(\ $\ @é@z q&:oge.&g av prosedyrejo?%@\fullfwt
2 O AIERGERRS) \36
Ii%\éen @@ ?A"épp@}m@%s@jo@er. r generatoren nar maks. journalkapasitet,
tte\@ne toren-automatisk @@eldstgjoyr@%n for & utfare en ny behandlingsakt.
N\ \}(\0‘ ‘{ioo Q@\%\ ) Q’Q ((\o%& ’\:&
¥ © & W & &
s .’be 00 (e .&Q/' ()
F @ F N0 P <O
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Prosedyrejournalene lagres bade i .csv- og .txt-format. Serienummeret pluss dato/tid og det
unike nummeret lagres som filnavn. .txt-filen inneholder all informasjon lagret i
prosedyrejournalen som kan ses av brukeren (Figur 30). .csv-filen inneholder informasjon om
individuelle behandlinger som er lagret i prosedyrejournalen (Figur 31). Hver kommaseparerte
linje med data inneholder: serienummeret pa leveringsenheten, behandlingens
startdato/klokkeslettstempel, behandlingens varighet.

21 Mar 2018 10:27:35

. . Rezum-generatorens modellnummer:

En heTSlnformOS]On <» Rezum-generatorens serienummer:
GUI-versjon: 3.0.6.7
OS-versjon: 3.0.3b
MCU-versjon: 3.0.9
CPLD-versjon: 4517.3:1
RF FPGA-versjon: 6.5.0
Loggidentifikator: 87363852

Behandlingsinformasjonsomrdide =» {|senanaringsterring: 3

Fulle behandlinger: 3
Total behandlingstid: 27.0 s

Leveringsenhetens modellnummer: D2200
Leveringsenhetens serienummer: D2200-1001
Terapidato: 21 Mar 2018 10:27:35
Terapitid: 27.0"8

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

Figur 30; Eksempel'pa eksportert .txt-fil

| 2025_20180321-102735,

File Edit Format View Help
Serienummer,Dato/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: Eksempel pa eksportert .csu-fil
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3.1.6.4 Flere alternativer

Velg Flere alternativer i Alternativer-menyen. Skjermbildet Flere alternativer viser de 6

alternativene som kan velges.

< Flere alternativer:

Systemstatus Behandlingsmonitor
Eksporter logger Behandlingskonfig.

3 i |
Prosedyresammendrag Utferer vedlikehold

! L i |

)

)

)

Figute 32: Skjermbijldet Flere alternativer

3.2.6.4.1> Systemstatus

Skjermbildet Systemstatus inneholder-informasjon.

¢ Informasjon om.generatoren og leveringsenhetens interne enhetsidentifikatorer.

e Programvareversjoner
e Mulighet tiPa stille-inn dato og klokkeslett
e Mulighet til & stille inn-sprak

S \ — POFAS N\ -

b Systemstatus:

2.

Generatorens serienummer 3025
GUI-versjon 3.0.8.7
OS-versjon 3.0.3b
MCU-versjon 3.0.10
Bootloader-versjon 3.0.1
CPLD-versjon 4517.3.1
RF FPGA-versjon 6.5.0
Leveringsenhetens serienummer D2200-1001
Leveringsenhetens modellnummer D2200

Aktuell dato 09 Nov 2018
Aktuell tid 16:44:34

Sett dato/tid

Sett sprak

Rf

o A V SN

=

Figur 33: Systemstatus
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3.1.6.4.1.1 Stille inn dato og klokkeslett

Pa skjermbildet Velg ny dato og tid kan du oppdatere dato og klokkeslett pa generatoren fra
fabrikkinnstillingene, for tidsendringer i forhold til tidssone eller sommertid. Generatoren
justerer ikke automatisk for sommertid. Gyldig dato er mellom 1900 og innevaerende ar.

Velg ny dato og tid

| 2018

\e\ Mar
Q’\O 1 2
5 6 7 8 9
\“‘?‘ Q 12 13 14 15 16
C $Q, 19 20 21 22 23

26 27 28 29 30

Q\Q ! QQ/ ‘9\ O\ N Avbryt >

S 0° (&
A@\ \)(\ ‘((J‘{“D Q (')\ &’bﬁg @%tll dsn dato og\kjﬁb‘fteslett \PQ(\
B \l~ O Q
Pa skﬁ%bl Sp @ms@fh@e kén %@ke@ tg(@fr ’Q%gelsk til fo \gdslastede
sprakalt@matn«@\g sKet tdﬁorr@pm i n§ ger&énd)‘ss ikk \mf\' generatoéen slas av

og pa. Q \f—,\o \ng %\’b \8 \ Q’bo N . & \lgf" Q§
1

1V
Sprékinnstil!j::ger \'\\\/‘/’b
‘ ‘ Q" Qo
O | X
\\Q "zﬁ . fzﬁ\
LR NG
D Q° \FQ
?S\ .
&
‘9\}
N
Figur 35: Sprakinnstilinge o’z}é{b O\((\
Q&
O
€
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Velg gnsket sprék fra rullegardinlisten og klikk OK for & endre spréket fra engelsk til gnsket
sprak. Bruk rullefeltet for a vise flere sprak.

Sprakinnstillinger

Sprak

Dansk

Nederlands
Suomi
Italiano

Portugués
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3.1.6.4.2 Eksporter logger

FORSIKTIG: Bare utstyr og tilbehar godkjent av NxThera skal kobles til generatoren.

FORSIKTIG: USB-porten pa Rezim-generatoren er kun beregnet pa a brukes ved
vedlikeholdsarbeid utfert av autorisert servicepersonell eller til & eksportere behandlingsdata.

Krypterte loggfiler kan ekspor%grﬁ%,btil et USB-minne kun til bruk av servicepersonell fra NxThera.

s fra aIte(r_glatiinsten og klikk OK.

Velg filer som skal eksp(i@ﬁeo

(2

Velg filer som skal eksporteres

(e

Siste 7 dager

Siste 30 dager

Alle logger

Velg eksportbane og velg Lagre. Q’b o’b\
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-« Eksporter fil(er): |

Eksportbane: USB\ ’

=  Navn Sterrelse | Dato

4 System Volume Information

W Misc

F@ﬁre3.9: Eksporter filer. %Q’b
<N o" oot oD
(\ 42 N L ,&@
g)gb&ark\\‘Q eksportere filene og varsle deg nar dette
X& e
o 2

og{\&:torgb&‘by
s\ *

Bygger arkiv ...

© Qe
N
> . .
X2 N
S
2 ey ((\
o R O
M ?\ . .
2 2 & O *&‘)&
RSO IR
Q’b‘\ A
PRCAISPAN
O &
-6(\
(€
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Eksporterer fil ...
B

Q,° o
&F\'b?r 41: Eksporterer fik’bQ

-

Vellykket

Fil(er) eksportert.

o (& >, NS Qo
%0'{&\ ,b\?} Q&’lfq’ c,O\e&- @&’b‘ geQ e\)Q-' \l'jzﬁ oy ((@4,\
3.1.64.3 Prosedyresammendrag S Q}‘o\% o® Q:Q.Q\ d,\,b' ’b'$ ?Xb (\b \\'2}\
Skjermbildet Prosedyresammendrag vise&n s@%&&teg&@nﬂ)&l{d}&u&%@ﬁg fb \{\0
et ¢ 2 o™
N TR S N
D N GRS SR e
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Generator

Enhet

Behandlinger
Dato
Behandlingstelling
Fulle behandlinger
Total behandlingstid
Behandlingstider
Saltvann innpodet

Feil
50

280 (2)

PAW ]

~

Rezum-generatorens modellnummer
Rezum-generatorens serienummer

Leveringsenhetens serienummer

< Prosedyresammendrag - Vis

G2200
2025

D2200-1007

S Des 2018 15:50:20
4

]

286s

775 43s 835 835
782mil

Damp-aktiveringsknapp frigjort
Damp-aktiveringsknapp frigjort
Okt spoletemperatur

Figur 453X Prosedyresammendrag <\visning

Bruk rullefeltet for d'vise hele sammendraget.

3.1.6,44 Behandlingsmopnitor

»

»

Dette skjermbildet er passordbeskyttet, og-kun servicepersonell fra NxThera har tilgang til det.

3.1:6.4.5-Behandlingskonfig.

Dette skjermbildeter passordbeskyttet,.0g kun‘servicepersonell fra NxThera har tilgang til det.

3.1.6.4.6 Uttgrer vedlikehold

Dette skjermbildet er.passordbeskyttet, og kun servicepersonell fra NxThera har tilgang til det.
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Kapittel 4 Vedlikehold og service

Oversikt

Det er sveert enkelt & utfgre riktig vedlikehold av Rezim-generatoren, likevel er det en viktig
faktor for paliteligheten av den. Denne delen beskriver vedlikehold og service som kreves for

generatoren.

ADVARSEL: Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret. Ikke prav a reparere eller utfgre
vedlikeholdsarbeid pa generatoren'nar den er i bruk med en pasient.

ADVARSEL: lkke endre detteutstyret uten autorisasjon fra NxThera.

ADVARSEL: Hvis-dette utstyret-modifiseres med tillatelse fra NxThera, ma beharig inspeksjon og
testing utfares for a sikre fortsatt trygg bruk av utstyret.

FORSIKTIG: Nar noe av-fglgende inntreffer, sla av strammen, fjern alt tilbehgr fra pasienten og
trekk ut stramledningen fra kontakten.

e Generatoren avgir rgyk eller en underlig lukt.

¢ Generatoren har falt i gulvet eller blitt truffet av en gjenstand.

o _Vaeske eller fremmedstoffer- kommerinn i generatoren.
o~ Hvis du tror'generatorenkan ha blitt skadet.
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4.1 Anbefalt vedlikehold og stell

ADVARSEL: Hvis ikke alle ansvarlige personer, sykehus eller institusjoner som bruker Rezim-
generatoren implementerer den anbefalte vedlikeholdsplanen, kan det fare til svikt i utstyret og
mulig helsefare. Produsenten patar seg ikke pa noen mate ansvaret for a utfare den anbefalte
vedlikeholdsplanen. Hele ansvaret ligger pa personene, sykehusene eller institusjonene som
bruker Rezim-generatoren.

ADVARSEL: Ikke blgtlegg enheten eller hell rengjeringsmidler over, i eller pa generatoren.

ADVARSEL: Fgrvedlikeholdsarbeid utfgres, sla AV'strammen og trekk ut streamkabelen fra
kontakten for'a forhindre elektrisk’stat.

FORSIKTIG: For 4 unnga skade péd generatoren, ikke rengjer noen del av generatoren med
fenolforbindelser. Ikke bruk slipemidler eller brannfarlige rengjgringsmidler. Generatoren skal
ikke utsettes-for damp, autoklavering eller gassterilisering.

FORSIKTIG: Hvis denne.generatoren brukes med blokkert luftventil, kan det fgre til at den
svikter. Rengjar'denne generatoren med forsiktighet.

FORSIKTIG: Bare utstyr.og tilbehgr.godkjentiav NxThera skal kobles til generatoren.

FORSIKTIG: USB-portenpa Rezum-generatoren er. kun beregnet pa a brukes ved
vedlikeholdsarbeid-utfgrt av-autorisert servicepersonell eller til'a eksportere behandlingsdata.

For a sikre at Rezim-generatorenalltid fungerer nar den trengs, anbefaler NxThera at felgende
vedlikeholdsoppgaver utfares:

e Utfare en visuell.inspeksjon
e Rengjgre Rezim-generatoren
e Vedlikehold i henhold til sjekklisten i denne delen

Det er viktig at generatoren oppbevares i,romtemperatur hvis'det er forventet at-den vil bli
brukt.

Rezum-generatoren krever ingen kalibrering.
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4.1.1 Visuell inspeksjon

ADVARSEL: Hvis enheten etter visuell inspeksjon er funnet a vaere skadet eller en melding viser
at generatoren ikke skal brukes, ta den ut av drift og ta kontakt med NxThera kundeservice.

Generatoren skal inspiseres ngye far installasjon, far bruk og hver gang det utferes service pa
utstyret.

o Inspiser generatorhuset naye for belastning eller fysisk skade.

Inspiser alle utvendige koblinger for lgse kontakter.

Inspiser alle utvendige kabler for skade eller sprekker.

Inspiser skjermen for merker, riper eller annen skade.

Sjekk at-produktetiketten pa enheten er tilstede og ,godt lesbar.
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4.1.2 Rengjore Rezim-generatoren

Det anbefales at generatoren inspiseres etter bruk i henhold til sjekklisten i denne handboken
og rengjgres etter behov. Under er anbefalinger for rengjering av generatoren. Generatoren
trenger ikke steriliseres far eller etter bruk.

ADVARSEL: Ikke blgtlegg enheten eller hell rengjeringsmidler over, i eller pa generatoren.

FORSIKTIG: Tark av generatoren helt etter rengjering med en tarr, myk klut far du kobler den til
en kontakt.

FORSIKTIG: Ikke legg generatoren-eller tilbehar i blat i medisinsk vaeske. S@rg ogsa for & holde
vaeske utenfor generatoren og tilbehgr:

FORSIKTIG: Falg produsentens anvisning nar du bruker desinfiseringsmidler.

FORSIKTIG: Hvis-denne generatoren brukes med blokkert luftventil, kan det fgre til at den
svikter. Rengjor denne generatoren med forsiktighet.

FORSIKTIG: For & unnga skade pa‘utstyret; ma duikke rengjgre noen del av generatoren med
fenolblandinger.Ikke bruk slipemidler eller brannfarlige rengjeringsmidler. Generatoren skal ikke
utsettes for damp, autoklavering eller gassterilisering:

4.1.2.1 CAnbgfalte rengjetingspredukter
Falgende rengjaringsprodukter kan brukes til'a rengjere.de utvendige flatene av generatoren:

e Vann

e 70 % isopropylalkehol

e Kun Super Sani-Cloth® bakteriedrepende servietter fra-PDI
e Cidex®

4.1.2.2 Rengjoringsprodukter soim ikke anbefales

o Ikke bruk slipemidler eller sterke Igsemidler som-aceton elleraceton-baserte
rengjgringsmidler.

e Ikke bland desinfiseringsl@sninger (som blekemiddel og ammoniakk);.da farlige gasser kan
utvikles.

o Ikke rengjer elektriske kontakter eller koblinger med blekemiddel.
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4.1.2.3 Rengjgringsinstruksjoner

1.

2.

Far generatoren rengjares, sla av generatoren og trekk ut stramledningen.

For a fjerne alt fremmedmateriale og vaeske (f.eks. stav, papir osv.), terk godt med en myk
klut lett fuktet med vann eller 70 % isopropylalkohol. Super Sani-Cloth®-servietter og Cidex®
kan brukes i henhold til produsentens instruksjoner.

For & unnga a ripe displayet, anbefales bruk av en myk klut.
Bruk ikke blgtlegging ved rengjgring.
Vri ut overflgdig fuktighet fra’kluten fer og under rengjgring.

Unnga a helle vaeske pa generatoren; og ikke la vaeske trenge gjennom generatorens
utvendige overflater.

For a terke generatoren etter rengjgring, terk av med en tarr, myk klut.
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4.1.3 Vedlikeholdssjekkliste

Vedlikeholdsaktiviteter involverer verifisering av bruk og sikkerhet.

Vedlikehold skal alltid utfgres av kunden minst én gang hver 12. maned. Fglgende sjekkliste
anbefales brukt ved kontroll av generatoren:

Visuell inspeksjon

ADVARSEL: Hvis generatoren etter visuell inspeksjon er funnet a veere skadet eller en melding
viser at generatoren ikke skalbrukes; ta den ut av-drift og ta kontakt med NxThera kundeservice.

e Inspiser generatorhuset ngye for belastning eller fysisk skade.

e Inspiseralle utvendige koblinger for lgse kontakter.

o~ Inspiser alle utvendige kabler for skade eller sprekker.

o dnspiser skjermen for‘merker, riperceller annen skade.

s Sjekkat produktetiketten pa enheten er tilstede og godt lesbar.

Driftstest

ADVARSEL: Hvis enkritisk feilmelding vises, ma du ta generatoren ut av drift og kontakte
NxThera kundeservice.

e (Sett opp generatoren og sla pa strammen for -3 sjekke oppstartsdiagnostikk:

Tabell 9: Vedlikeholdssjekkliste
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4.2 Autorisert reparasjon eller service

ADVARSEL: Fare for stgt — Ikke dpne, demontere eller endre Rezim-generatoren! Hvis ikke
denne advarselen fglges, kan det fare til alvorlig personskade eller dgdsfall. Overlat vedlikehold
til autorisert servicepersonell.

ADVARSEL: Ikke bruk generatoren hvis den er skadet, hvis den ikke fungerer som den skal eller
hvis den ikke bestar en elektrisk sikkerhetssjekk. Informer relevant personell for a sikre at
generatoren tas ut av drift og repareres.

Generatoren har ingen innvendige komponenter som kan repareres av brukeren. Prgv & lgse
eventuelle vedlikeholdsrelaterte problemer med generatoren ved a bruke feilsgkingstabellen i
kapittel 6, Feilsgking. Ta kontakt med kundeservice hvis ikke du kan lgse problemet.

Garantien vil ugyldiggjeres ved uautorisert demontering eller reparasjon av Rezim-
generatoren.

3033-008 Revisjon H Februar 2019 ©NXxThera 2019 Side 67 av 84



Kapittel 5 Tekniske spesifikasjoner
Oversikt

Dette kapitlet inneholder spesifikasjoner for Reziim-generatoren og EMC-informasjon.
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5.1 Generatorspesifikasjoner

FORSIKTIG: A utsette Rezim-generatoren for ekstreme miljgforhold utenfor normale

parametere kan ga pa bekostning av Reziim-generatorens evne til & fungere og/eller fare til at

plasten slar seg og/eller sprekker,

FORSIKTIG: Hvis Rezim-generatoren er oppbevart i omgivelser med en temperatur under

romtemperaturen, bar enheten fa varme seg opp til n@dvendig brukstemperatur far den brukes.

Beskrivelse

Spesifikasjon

Beskyttelse. mot elektrisk stgt

Klasse I-utstyr (generator)

Modellnummer

G2200

S,

100 VAC-240 VAC, 50Hz -60Hz

Streminngang

Maks. 10 A

Utvendige sikringer

To, 10AH -250V, 5mm x 20 mm

Driftsmodus

Kontinuerlig drift

Systemkontroll

Gir kontrollert strem.av vanndamp ved
omgivelsestemperaturer;pa under 25 °C

Husdimensjoner

584cm L x 40,6 cmB x 22,8 cm H
(23 inches’L x16inches B x 9 inches H)

Vekt

22,7 kg (50 pounds).eller mindre (bare generator)

Stremkabellengde

2,7m (9feet)

Beskyttelse av anvendte deler

®

R

Type BF

Beskyttelse mot inntrengning av vaeske og
partikler

IPx0

Tabell 10: Generatorens spesifikasjoner
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5.2 Krav til elektromagnetisk kompatibilitet

ADVARSEL: Bruk av annet tilbehar enn det som er oppgitt i dette dokumentet, kan resultere i
gkt utstraling eller redusert immunitet for Rezim-generatoren.

ADVARSEL: Rezim-generatoren-skal ikke brukes sammen med eller stablet med annet utstyr.
Hvis dette likevel er ngdvendig, skal du falge med pa driften for & verifisere normal drift under
bruk. Se informasjonen om elektromagnetisk immunitet i dette kapittelet.

FORSIKTIG: Reziim-generatoren krever at det tas:spesielle forholdsregler for elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC), og det bar utvises forsiktighet i samsvar med EMC-informasjonen som er
oppgitt i-kapittel 5 i dette dokumentet.

FORSIKTIG: Bruk av baerbart og mobilt RF-kkommunikasjonsutstyr i nserheten av Rezim-
generatoren kan pavirke funksjonen:

FORSIKTIG: Overhold falgende forsiktighetsregler nar denne generatoren kobles til annet
utstyr:

« ~Sjekk at det tilkoblede utstyret eri samsvar med IEC60601-1 eller IEC-
sikkerhetsstandarder:

Bruk flere beskyttende tiltak (f.eks. ekstra vernejording) etter behov.

FORSIKTIG: Utstyr som brukesi naerheten kan avgi sterk elektromagnetisk eller. radiofrekvent
interferens (RFI),.som kan pavirke denne enhetens ytelse. Ikke bruk-Rezim=generatoren i
naerheten av kauterisasjonsutstyr, diatermiutstyr; 2-veis.FM-radioer eller mobiltelefoner. Sla av
strammen pa radio, maobilenheter og-annet lignende utstyr i naerheten av.Reztim-generatoren.
Se EMI-tabellene i kapittel-5.
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Tabell 11: Elektromagnetisk straling

Veiledning og produsenterklaering — elektromagnetisk straling

Rezim-generatoren er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert under.
Kunden eller brukeren av Rezim-generatoren skal sikre at den brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning
Utstralte utslipp Rezum-generatoren benytter RF-energi
bare til interne funksjoner. RF-stralingen
Gruppe 2 .
er derfor sveert lav, og det er usannsynlig
CISPR 11:2015 at den vil forarsake forstyrrelser for annet
elektronisk utstyr i neerheten.
Ledet straling Rezum-generatoren er egnet for bruk i
Klasse A alle andre miljger,enn boliger og de som
er direkte knyttet til det offentlige
CISPR 11:2015 lavspentnettet som leverer strgm til
Harmoniske boliger.
stremutslipp Klasse A
IEC61000-3-2:2014
Spenningssvingninger
og flimring Samsvarer.
IEC 61000-3-3:2013
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Tabell 12: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Samsvarsniva

Elektromagnetisk milje — veiledning

Elektrostatisk
utladning (ESD)

IEC 61000-4-2:2008

+8 kV kontakt

+15&V luft

Gulv bar veere av tre, betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er dekket med syntetisk
materiale, skal den relative luftfuktigheten veere
minst 30 %.

Immunitet mot
elektrisk
hurtigtransient/stgt

IEC 61000-4-4:2012

+1 kV fellesmodus;
5 kHz 0g 100-kHz

Kvaliteten pa nettstreammen skal veere som for
et typisk kommersielt miljg eller sykehusmilje.

Immunitetmot
Spenningssvingninger

IEC 61000-4-5:2014

+1 kV
differensialmodus

+2 kVAfellesmodus

Kvaliteten pa’'nettstreammen skal veere som for
et'typisk kommersielt miljg eller sykehusmilje.

Strgmfrekvensens
magnetfelt

IEC 61000-4-8:2009

30.A/m,
50/60 Hz

Magnetfelt fra nettstreamfrekvensen skal vaere
pa nivaer'som-er normale i et kommersielt miljo
eller sykehusmiljg.

Immunitet mot
spenningsfall og
stremavbrudd

61000-4-11:2004

Seks fallhver-pa
100.%, 60-%, 30 %
spenningsreduksjon;
ett.avbrudd

Tre 100°%-fall hver
ved fasevinkler pa-0,
45, 90, 135, 180,
225, 270 og 315, ett
avbrudd

Kvaliteten pa nettstremmen skal veere som for
et typisk kommersielt miljg eller sykehusmiljg.
Hvis brukeren‘av Rezim-generatoren krever
fortsatt bruk ved strgambrudd,.anbefales det at
Rezum-generatoren drives‘fra en avbruddsfri
stremforsyning.
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Tabell 13: Elektromagnetisk immunitet

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetisk immunitet
Rezim-generatoren er tiltenkt brukt i det elektromagnetiske miljget spesifisert under. Kunden
eller brukeren av Rezim-generatoren skal sikre at den brukes i et slikt miljz.

Immunitetstest | Samsvarsniva Elektromagnetisk milje — veiledning
Baerbart og mobilt RF-utstyr skal brukes ikke neermere noen
del'av Rezim-generatoren, inkludert kabler, enn anbefalt
avstand beregnet fra ligningen som er aktuell for
senderfrekvensen.
et R Yy Anbefalt fysisk avstand
ISC 21000 4 150”I?I-Si tl a2 P
G o iy d 2 1,2 VP 80 MHz il 800 MHz
' g d-=2,3 ¥P:800 MHz til 2,57 GHz
6.Vrms-i.ISM=
. ! Der P er'maks. utgangseffekt for senderen i watt (W) i fglge
band .
produsenten av.senderen, og d er den anbefalte fysiske
avstanden i meter (m)®>.
Feltstyrker fra faste RF-sendere,.som malt under en
elektromagnetisk stedsundersgkelse, skal veere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade?.
Utstralt 3.V/m
. / . Forstyrrelser kan forekomme inzerhet av utstyr merket med
radiofrekvens 80 MHz til
folgende symbol:
(RF) 2,7 GHz
IEC 61000-4-
3:2010 ((ti,))
MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensomradet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke n@dvendigvis-i-alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon ag refleksjon fra'bygninger, gjenstander og-mennesker.
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@ ISM-band (industri, forskning og medisinsk bruk) mellom 150 kHz og 80 MHz er 6,765 MHz til
6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

Samsvarsnivaene i ISM-frekvensbandene mellom 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet
80 MHz til 2,5 GHz er beregnet pa a redusere sannsynligheten for at mobilt/baerbart
kommunikasjonsutstyr kan forarsake forstyrrelse hvis det utilsiktet bringes inn i omrader der
det er pasienter. Derfor benyttes en tilleggsfaktor pa 10/3 ved beregning av anbefalt
avstand for sendere i disse frekvensomradene.

¢ Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio (mobiltelefon/tradlase) telefoner
og faste mobilradioer, amatgrradio, AM-'og FM-radioer og TV-kringkasting kan ikke forutsis
teoretisk-med nayaktighet. For a vurdere elektromagnetiske omgivelser som skyldes faste
RF-sendere, bar en elektromagnetisk stedsevaluering vurderes. Hvis den malte feltstyrken
der Rezidm-generatoren brukes, overstiger det aktuelle RF-samsvarsnivaet ovenfor, bar
Rezum-generatoren observeres-for & bekrefte at den fungerer som den skal. Hvis unormal
funksjon observeres; kan det vaere ngdvendig-med tilleggstiltak, som a snu eller flytte pa
Rezum-generatoren.

\ I frekvensomradet 150 kHz til.80 MHz bar feltstyrker vaere mindre enn 1 V/m.

Tabell 14;-Avstandet

Anbefalte avstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Rezam-
generatoren

Reziim-generatoren ertberegnet pa bruk i elektromagnetiske miljger der-utstralte RF-forstyrrelser
kontrolleres. Kunden-ellerdbrukerenav Rezim-generatoren kan bidra‘til & forhindre
elektromagnetisk interferens-ved a opprettholde en-minimumsavstand-mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr.(sendere) og Rezim-generatoren, som anbefalt under; i-henhold til
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.
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Beregnet maksimal Avstand iht senderens frekvens (m)
utgangseffekt for
senderen (W)
150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz
d=23+VP
d=12vVP d=12+VP
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 merket med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppgitt ovenfor, kan anbefalt
avstand d irmeter (m) bestemmes ved bruk av ligningen som er aktuell for senderfrekvensen, der P
er maks. utgangseffekt.for senderemnvi-watt(W) i falge produsenten av senderen.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder-avstanden for,det hgyere frekvensomradet.

MERKNAD 2 ISM=band.(industri, forskning.og medisinsk bruk) mellom.150-kHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHZztil-13,567.MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz; og
40,66 MHz til 40,70 MHz.

MERKNAD 3  En tilleggsfaktorpa 10/3 brukes ved beregning av anbefalt-avstand for.sendere i
ISM-frekvensbandene mellom 150-kHz.0g'80 MHz og i-frekvensomradet 80'MHz til 2,5
GHz for a redusere sannsynligheten:for at mobilt/baerbart.kommunikasjonsutstyr kan
forarsake forstyrrelse hvis det utilsiktet-bringes-inn i-.omrader der.det er pasienter:

MERKNAD 4 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i-alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon-og refleksjon fra-bygninger, gjenstander og mennesker.
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5.3 Samsvar med EN 60601-1-2

ADVARSEL: RF-interferens: Kjente RF-kilder, som mobiltelefoner, radio- eller TV-stasjoner og
toveisradioer, kan fere til at denne generatoren oppfarer seg pa uventet eller feil mate. Kontakt
kvalifisert personell om systemkonfigurasjon.

ADVARSEL: Generatoren skal ikke brukes ved siden av eller stables pa annet utstyr. Hvis bruk
ved siden av annet utstyr eller stabling kreves, ma generatoren testes for a sjekke normal drift.
Se informasjonen om elektromagnetisk immunitet i kapittel 5.

ADVARSEL: Generatoren krever at-spesielle forholdsregler for elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) tas,.0og ma-settes, i'drift i.samsvarmed. EMC-informasjonen i kapittel 5 i denne
brukerhandboken.

FORSIKTIG:"Generatoren samsvarer med kravene i EMC-standarden (IEC 60601-1-2:2009). Den
kan imidlertid pavirkes,av elektriske skalpeller og behandling med mikrobglgeenheter, og
presisjonen-av malinger kan ogsa pavirkes for.pasienter som bruker pacemaker og annet
lignende utstyr: Sjekk driften. av' denne generatoren-ved og etter bruk av det ovennevnte
utstyret og med potensigelt bergrte pasienter:
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Kapittel 6 Feilsoking

Oversikt
il
Dette kapitlet inneholder feilq?’(’?ngstrinn, beskrivelse av feilmeldinger, feilmeldingstabell og
informasjon om hvordan dﬁ\s affer teknisk hjelp.
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6.1 Feilsgkingsprosedyre

Hvis det oppstar et problem nar generatoren brukes, bruk feilmeldingstabellen for a feilsgke
problemene. Hvis du ikke kan korrigere det, skriv ned feilmeldingen og feilkoden, hvis aktuelt,
og ta kontakt med kvalifisert servicepersonale ved din institusjon eller ta kontakt med
kundeservice.
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6.2 Feilmeldinger

Feilmeldinger vises pa skjermen. Det finnes 3 typer feilmeldinger: Kritisk, ikke-kritisk feil og
informasjonsmessig feil.

Feil:

. Melding om kritisk feil
40000: Generatorfeil

(%)

-
Sla generatoren av/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt
teknisk stotte.

Feilkode: 40000

GUI kan ikke kommunisere med MCU

ritisk feil
245: Priming mislyktes

A Sjekk sprayten og vannslangen for bobler eller lekkasjer.
Hvis du finner bobler, frigjer og erstatt spreyten, og prim
leveringsenheten pa nytt. Hvis du finner bobler, erstatt
leveringsenheten. Hvis du ikke ser noen bobler eller
lekkasjer, erstatt leveringsenheten.
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250: Priming pauset

Leveringsenhet-knapp ble frigjort fer primingen ble
fullfert. Trykk og hold damp-aktiveringsknappen (bld) for
a fortsette priming.

Feilkode: 250
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6.3 Feilmeldingstabell

Tabellene under oppgir alle feilmeldinger som vises pa generatoren. Falg instruksjonene for

feilmeldingen for a utbedre feilen.

6.3.1 Meldinger om kritisk feit
Kode | Navn pa feil Tekst med arsak til feil Feilmelding
400 Generatorfeil RF-streamforsyningsfeil Trekk ut nélen og fjern leveringsenheten fra pasienten. Ta generatoren ut av
drift og kontakt teknisk stotte.
405 Generatorfeil Feil med Trekk ut nélen og fjern leveringsenheten fra pasienten. Ta generatoren ut av
strgmforsyningsinitialisering | drift-og kontakt teknisk statte.
425 Generatorfeil SBC-kommunikasjon'= Trekk ut ndlen og fjern leveringsenheten fra pasienten. Ta generatoren ut av
Kritisk tidsavbrudd drift og kontakt teknisk statte.
430 Generatorfeil Kommunikasjonsfeil forRF- | Trekk ut nalen og fjern leveringsenheten fra pasienten. Ta generatoren ut av
stremforsyning drift og kontakt teknisk statte.
435 Generatorfeil MCU-prosesseringsfeil Trekk ut ndlen og fijern‘leveringsenheten fra pasienten. Ta generatoren ut av
drift og kontakt teknisk statte.
440 Generatorfeil CPLD-selvtestfeil Sla‘generatoren av/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt teknisk statte.
450 Generatorfeil Leveringsenhetens Sla generatoren av/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt teknisk statte.
grensesnitt — selvtestfeil
455 Generatorfeil Saltvannspumpe — Sld'generatoren av/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt teknisk statte.
selvtestfeil
460 Generatorfeil Spreytepumpe .= selvtestfeil | SIa generatoren av/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt teknisk stotte.
465 Generatorfeil Vanntrykk - selvtestfeil SIa generatoren(ay/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt teknisk statte.
470 Generatorfeil Leveringsenhetens Trekk'ut ndlen og fjern leveringsenheten fra pasienten. Sla generatoren
temperatur for hay. av/pa. Erstatt leveringsenhet.
475 Generatorfeil Programvarekompatibilitet - | Sla-generatoren av/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt teknisk stgtte.
selvtestfeil
480 Generatorfeil Sensorgrensesnitt-feil Trekk ut nalen-og fijern'leveringsenheten fra.pasienten. Hvis problemet
vedvarer, kohtakt teknisk stgtte.
485 Generatorfeil Intern generator — Trekk.ut'nélen og-fjern leveringsenheten fra pasienten. Sla av generatoren
temperaturfeil og la.den kjgles av fgr/du bruker-den igjen.
490 Generatorfeil RF=stremforsyning.— Trekk ut nalen ogfjern leveringsenheten fra-pasienten. Hvis problemet
driftsfeil vedvarer, kontakt teknisk statte:
495 Generatorfeil RF-stramforsyning — Sla generatoren av/pa. Hvis-problemet vedvarer, kontakt teknisk statte.
selvtestfeil
35000 | Generatorfeil GUI<programfiler gdelagt Sl& generatoren av/pa. Hvis problemetvedvarer kontakt teknisk stgtte.
35001 | Generatorfeil Uventetavslutning-av GUI-( | SI& generatoren:av/pa. Hvis problemet vedvarer, kontakt-teknisk statte.
program
35002 | Generatorfeil Kan ikke starte GUI<program’|;SI& generatoren av/pa. Hvis problemet-vedvarer, kontaktteknisk statte.
40000 | Generatorfeil GUI kan ikke kommunisere- | Sla-generatoren av/pa:; Hvis problemet vedvarer, kontakt teknisk statte.
med MCU
41020 | Generatorfeil MCU-omstart registrert Trekk ut nalen.og fijern leveringsenheten fra'pasienten. Ta generatoren ut av

drift og kontakt teknisk statte.
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6.3.2 Melding om ikke-kritisk feil

Kode Navn pa feil Tekst med arsak til feil | Feilmelding

200 Defekt Kan ikke lese fra Fjern og koble til leveringsenhetens elkabel pé nytt. Hvis problemet vedvarer,

leveringsenhet leveringsenhetens minne | erstatt leveringsenheten.

205 Defekt Kan ikke skrive til Fjern og koble til leveringsenhetens elkabel pa nytt. Hvis problemet vedvarer,

leveringsenhet leveringsenhetens minne | erstatt leveringsenheten.

210 Defekt Defekt leveringsenhet — Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet termokopling

211 Defekt Utlgsersignaler om defekt | Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet leveringsenhet

215 Defekt Ugyldig terapikode Fjern og koble til leveringsenhetens elkabel pa nytt. Hvis problemet vedvarer,

leveringsenhet erstatt leveringsenheten.

218 Defekt Leveringsenhet = Erstattdeveringsenhet.

leveringsenhet impedansfeil

219 Defekt Leveringsenhet — Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet frekvensfeil

220 Utlgpt Maksimum-antall fulle Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet behandlinger overskredet

225 Defekt Leveringsenhet er Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet permanent deaktivert

230 Utlapt Maksimum damptid Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet overskredet

235 Priming mislyktes Lav temperatur{(priming) “| Erstatt’leveringsenhet.

236 Forbehandling Lav temperatur Erstatt leveringsenhet.

mislyktes (forbehandling)

240 Priming mislyktes Lavt vanntrykk (priming) | Sjekk spreyten‘og vannslangen for bobler eller lekkasjer. Hvis du finner bobler,
erstatt spreyten,-og prim.leveringsenheten pa nytt. Hvis du finner lekkasjer,
erstatt leveringsenheten. Hvis du ikke ser.noen bobler eller lekkasjer, erstatt
leveringsenheten.

241 Priming. mislyktes Heayt.vanntrykk (priming)<| Sjekk vannslangen for bayninger. Gjenoppta primingen: Hvis problemet
vedvarer, erstatt leveringsenheten:.

242 Forbehandling Lavt vanntrykk Sjekk sprayten og-vannslangen forbobler eller lekkasjer. Hvis du finner bobler,

mislyktes (forbehandling) erstatt sprayten, og prim leveringsenheten<pa nytt. Hvis du finner lekkasjer,
erstatt leveringsenheten. Hvis du ikke ser noen bobler eller lekkasjer, erstatt
leveringsenheten.

243 Forbehandling Hayt vanntrykk Sjekk vannslangen forbgyninger. Gjenoppta forbehandlings-dampsyklus. Hvis

mislyktes (forbehandling) problemet vedvarer, erstatt leveringsenheten.

245 Priming mislyktes Hey temperatur (priming) | Sjekk sprayten.og vannslangen-for bobler eller lekkasjer. Hvis.du finner bobler,
erstatt sprgyten, og prim leveringsenheten pa nytt. Hvis-du-finner lekkasjer,
erstatt leveringsenheten: Hvis du ikke ser noen'bobler eller lekkasjer, erstatt
leveringsenheten.

246 Forbehandling Hoy temperatur Sjekk sprayten.og,vannslangen for bobler eller lekkasjer. Hvis duafinner bobler,

mislyktes (forbehandling) erstatt sprayten, og prim/'leveringsenheten'pa nytt. Hvis du finner lekkasjer,
erstattleveringsenheten. Hvis.du ikke'ser noen-bobler eller lekkasjer, erstatt
leveringsenheten:
255 Behandling stanset | Lav temperatur Trekk ut nélen og fjern leveringsenheten fra pasienten. Erstatt leveringsenhet.
(behandling)

260 Behandling stanset | Hayt vanntrykk Sjekk vannslangen for'beyninger. Gjenoppta behandlingen. Hvis problemet
(behandling) vedvarer, erstatt leveringsenheten,

265 Behandling stanset | Lavt vanntrykk Sjekk spreyteniog vannslangen for-bobler.eller lekkasjer. Hvis du finner bobler,

(behandling)

erstatt sprayten, 0g. prim leveringsenheten pa nytt. Hvis du finner lekkasjer,
erstatt leveringsenheten: Hyis du ikke-ser noen bobler eller lekkasjer, erstatt
leveringsenheten.

3033-008 Revisjon H Februar 2019

©NxThera 2019 Side 82 av 84




Kode Navn pa feil Tekst med arsak til feil | Feilmelding

270 Sprayten er tom Sproyten er tom Trekk ut nélen og fjern leveringsenheten fra pasienten. Erstatt sprayten, og
prim leveringsenheten pa nytt.

275 Priming mislyktes Sprayte — vannfyllingsfeil | Etterfyll sprayten, og prim leveringsenheten pa nytt.

280 Behandling stanset | @kt spoletemperatur Delvis behandling levert. Sjekk sprayten og vannslangen for bobler eller
lekkasjer. Hvis du ikke finner noen bobler eller lekkasjer, gjenoppta
behandlingen. Hvis problemet vedvarer, erstatt leveringsenheten. Hvis du
finner bobler, erstatt sprayten, og prim leveringsenheten pé nytt. Hvis du
finner lekkasjer, erstatt leveringsenheten.

290 Defekt Hay temperatur Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet (tomgang)
291 Defekt Hayt vanntrykk (tomgang) | Erstatt leveringsenhet.
leveringsenhet

295 Defekt Feil ved nalutplassering Sikre at'nalen er tilbaketrukket. Erstatt leveringsenhet.

leveringsenhet

296 Defekt Feil ved-naltilbaketrekking| Forsgk tilbaketrekking av nal pa nytt. Hvis problemet vedvarer, trekk nalen

leveringsenhet tilbake manuelt og erstatt leveringsenheten.

300 Feil pa Feil pa Sikre at leveringsenhetens saltvannskyllingsslange er riktig fert inn i

saltvannspumpe saltvannspumpeomkoder | saltvannspumpen og at.pumpedgren er lukket. Hvis problemet vedvarer,
kontakt teknisk statte.

325 Bekreft Innpodet saltvannsgrense’ | Innpodet saltvannsgrense overskredet. Bekreft at legen har temt bleeren.

bleeretomming overskredet

Tabell 16:Tabell med’meldinger om ikke-kritisk feil

6.3.3 “Feilinformasjonsmeldinger

Kode |Navn pa feil Tekst med arsak til feil .| Feilmelding
250 Priming pauset Dampaktiveringsknapp Leveringsenhetsknapp ble frigjort far primingen ble fullfert. Trykk pa og hold
frigjort inne dampaktiveringsknappen (bld) for'a fortsette priming.
251 Forbehandling Dampaktiveringsknapp Leveringsenhetsknapp ble frigjort far forbehandlingsdampsyklusen ble fullfert.
pauset frigjort Trykk pa.og hold inne'dampaktiveringsknappen (bla) for a starte
forbehandlingsdampsyklusen pa nytt.
341 Priming pauset Toleransegrense for RF- " | Venter pa at tilbakestilling av RF-energiforsyning skal fullfares.
energi overskredet
342 Forbehandling Toleransegrense-for RF=-\ | Venter pa at tilbakestilling-av RF-energiforsyning skal fullferes.
pauset energi overskredet
343 Behandling stanset | Toleransegrense for RF--\ |'Venter pa at tilbakestilling'av RF-energiforsyning skal'fullfgres.
energi overskredet
41000 | Eksportfeil USB-stasjon ikke tilstede (> 'Sett inn\USB-minnepinnen pa nytt.og prev igjen.Hvis problemet vedvarer,
eller ugyldig erstatt USB-minnepinnen.
41002 Eksportfeil USB-stasjon — eksportfeil .| Sett inn.en'gyldig USB-minnepinne.med-tilstrekkelig minne!

Merk: Feilmeldingsdialogboksene som er knyttet til feil 250.0g 251, lukkes narbrukerenkobler til leveringsenhetens'dampknapp:
Feilmeldingsdialogbokser knyttet til feil 341, 342 og 343 lukkes automatisk, nar tilbakestilling.av RF-stremforsyning'er fullfgrt:

Table 17: Tabell'med feilinformasjonsnieldinger
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6.4 Fa teknisk hjelp

For teknisk informasjon og hjelp, ta kontakt med:

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)
(+) 3145546 7707

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