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VAROITUS: Lue ja omaksu kaikki téassa kayttajan oppaassa olévat ohjeet, kayttoaiheet,
varoitukset ja huomautukset huolellisesti ennen Reziim-generaattorin kdyttamista. Muutoin
potilaan turvallisuus voi vaarantua, potilaalla voi esiintya komplikaatioita ja/tai hoito voi olla
riittamatonta.
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Lukul Tietoja Rezim®-generaattorista
Yleiskuvaus

Tassa luvussa on Rerm-generagé%.ria koskevia turvallisuus- ja muita tietoja. Lue kayttdjan opas

kokonaan ennen Rezum-g@%attorin kayttamista.
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1.1 Tavaramerkki- ja tekijanoikeustiedot

Rezim on NxThera Corporationin rekisterdima tavaramerkki.

© NxThera Corporation 2019. Kaikki oikeudet pidatetaan.

1.2 Yhteystiedot

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 Princessegracht 20
2514 APThe Hague
The Netherlands
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1.3 Kayttoaiheet/kayttotarkoitus ja vasta-aiheet

Rezim-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan NxThera Rezim - antolaite-
pakkauksen mallin D2201 kanssa. Tutustu Rezim-antolaitepakkauksen kayttoohjeissa oleviin
kéyttéaiheisiin/kéyttétarkoituksiinjg.vasta-aiheisiin.
&
O
Q
\“”)

o4
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1.4 Tuotekuvaus

Rezlm-generaattori on suunniteltu radiotaajuuskdamin nopeaan kuumentamiseen
kasikadyttoisessa antolaitteessa. Laite kuumentaa veden hoyryksi ihmiskehon ulkopuolella
radiotaajuusenergiaa (RF) kayttaen.

Hoyry ruiskutetaan kudokseen, jossa se hajaantuu nopeasti kudoksen solujen valitilan kautta.
Hoyry alkaa jaahtya ja tiivistyy valittomasti joutuessaan kosketuksiin kudoksen kanssa. Varastoitu
lampdenergia vapautuu, jolloin se denaturoi solukalvoja hellavaraisesti ja tappaa solut
valittdmasti.

Denaturoitu kudos imeytyy kehoon‘ajan myota. Hoyryn tiivistyminen aiheuttaa myds
verisuonten -nopean romahtamisen ablaatiohoitoalueella, ja tasta syysta toimenpide on vereton.

Generaattori kuumenee nopeasti ja-muuntaa steriilin veden lahes puhtaaksi tai "kuivaksi”
hoyryksi; jonka lampdtila on hieman yli 100 °C. Generaattori siirtda-lammaon kuivana héyryna
hoyrynsyottoneulan karjessa olevien tarkkojen hoyrynsyottdaukkojen kautta. Generaattori
valvoo ja'sdatelee hoyrystyneen lammon siirtonopeutta ja -aikaa.
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1.5 Turvallisuus

Tassa osiossa on tarkeita turvallisuustietoja. NxThera edellyttaa, etta luet ja ymmarrat kaikki
varoitukset, huomautukset ja kdyttajan oppaan ennen Reziim-generaattorin kayttoa.

1.5.1 Vaarat, varoitukset ja hyvomavutukset

Alla naytetyt merkit ja huomijosanat viittaavat erilaisiin mahdollisiin vaaraluokituksiin.
Vaaraluokitukset maaritelldan seuraavasti:

A VAARA

Tama ilmoittaa vaaroista, jotka aiheuttavatvakavia henkilovahinkoja tai kuoleman.

A VAROITUS

Tama-ilmoittaa vaaroista, jotka voivat aiheuttaa vakavia henkilévahinkoja tai kuoleman.

A HUOMAUTUS
Tama ilmoittaa vaaroista, jotka voivat aiheuttaalievia henkilévahinkoja, laitevaurioita tai

omaisuusvahinkoja.
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1.5.1.1 VAARAT

VAARA:

Al kayta laitetta korkeapaineisissa happihuoneisissa, happiteltoissa tai tiloissa,
joissa kaytetaan tulenarkoja anestesia-aineita tai herkasti syttyvia kaasuja alaka
vie laitetta kyseisiin tiloihin.

1.5.1.2 VAROITUKSET

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:
VAROITUS:

VAROITUS:
VAROITUS:

VAROITUS:
VAROITUS:

VAROITUS:

Virtajohdon'on oltava suojattu maadoitusjohtimella, jotta laitetta voitaisiin kayttaa
turvallisesti. Esta sahkoiskut kiinnittamalla virtajohto ainoastaan oikein asennettuun
ja sugjattuun pistorasiaan, kayttamalla vain generaattorin mukana toimitettua
virtajohtoa ja varmistamalla, etta johto on hyvassa kunnossa.

Jossilmamaaraisessa tarkastuksessa havaitaan, ettd generaattori on vaurioitunut,
tai jos.naet viestin, jossa sanotaan, etta generaattoria ei saa kayttaa, ota yhteytta
asiakaspalveluumme ja poista generaattori kaytosta.

Ennen kuin'laite huolletaan, se on sahkoiskujenvalttamiseksi sammutettava ja sen
virtajohto on irrotettava pistorasiasta.

Laitetta.ei saa-muunnellailman-NxTheran erillistd hyvaksyntaa.

Lueja omaksu kaikki tassa kayttajan oppaassa olevat ohjeet, kayttoaiheet,
varoitukset ja-huomautukset huolellisesti-ennen Rezim-generaattorin kayttamista.
Muutoin potilaan turvallisuus.voi vaarantua, jpotilaalla voi esiintya komplikaatioita
Jja/tai-hoito voi‘olla riitttamatonta.

Ala kytke maadoitusjohdinta-maadoitusnastasta kaasuputkeen tai vesijohtoon.

Alakytke laitetta. seinakytkimella hallittavaan pistorasiaan, jottei laitetta
sammutettaisiivahingossa.

Ald kytke virtajohtoa pistorasiaan (4laké irrota johtoa pistorasiasta) kadet markina.
Ala.upota ‘generaattoria nesteeseen alaka kaada puhdistusnesteitd’sen paalle tai
sisaan.

Ala kayta generaattoria, jos se'on vaurioitunut, jos se ei toimi oikein tai jos se ei

lapaise sahkoturvallisuustarkastusta. Ilmoita huoltotoista vastaaville-henkildille, etta
generaattori on poistettava kaytosta ja korjattava.,
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VAROITUKSET - JATKUU

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:

Jos Rezim-generaattorin kaytdsta vastaava henkild, sairaala tai laitos ei noudata
suositeltua huoltoaikataulua, laite saattaa vioittua ja aiheuttaa vaaroja terveydelle.
Valmistaja ei vastaa millaan tavoin suositellun huoltoaikataulun noudattamisesta.
Vastuu tasta onyksinomaan Rezlim-generaattoria kayttavilla henkiloilla, sairaaloilla
tai laitoksilla.

Jos esiin tulee vakavawirheilmoitus, poista generaattori kaytdsta ja soita BSC:n
tekniseen tukipalveluun. Ala huolla tai yllapida generaattoria samalla, kun kaytat
sitd potilaaseen.

Jos generaattorin‘mittauslukemat tai viestit vaikuttavat epatavallisilta tai
epailyttavilta, varmista ensin potilaan kunto ja lopeta sitten generaattorin kaytto.

Generaattori sammuu-automaattisesti sdhkokatkoksen sattuessa. Sammuta laite
virtapainikkeesta. Poistacantolaite potilaasta valittomasti kayttdohjeen 3032-009
osiossa9 annettujen ohjeiden mukaisesti. Kytke paalle uudelleen generaattorin
uudelleenkdynnistamiseksi ja uuden hoitokerran aloittamiseksi.

Tata laitetta ei'saa muunnella millaan tavoin. Al huolla tai yllapida generaattoria
samalla, kun kaytat sita potilaaseen.

Radiotaajuushairio: Tiedossa olevat radiotaajuuslahteet, kuten matkapuhelimet,
radio--tai televisioasemat tai-kaksisuuntaiset radiolaitteet, voivat'aiheuttaa
odottamattomia virheita tai toimintahdiridita generaattorissa. Saat lisatietoja
jarjestelman kokoonpanosta valtuutetuilta asiantuntijoilta.

Sahkoiskun vaara: Ali-avaa, pura alakd muuntele Rezim-generaattoria! Jos et
noudata tata varoitusta, seurauksena voi olla henkilévahinkoja tai kuolema. Jos
laitteen yllapidossa esiintyy ongelmia; ota yhteytté valtuutettuun huoltoon.

Generaattorin LCD-kannessa on magneetteja. Valta laheistd tai pitkaaikaista kosketusta
sahkolaitteiden-tai voimakkaita magneettikenttia muodostavien laitteiden kanssa.

Generaattoria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tiloissa tai tilanteissa, joissa‘sen
kayttoon perehtymattomat henkilot saattaisivat kayttaa sita. Jos kayttoon
perehtymattomat henkilot kdyttavatlaitetta, seurauksenavoi olla-henkilévahinkoja
tai kuolema.

Generaattorin sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC) edellyttaa erityisia
varotoimenpiteitd, ja laite on asennettava ja otettava kayttoon taman kayttajan
oppaan luvussa 5 annettujen EMC-tietojen mukaisesti:

Generaattoria ei saa kayttaa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden laitteiden
kanssa. Jos generaattoria on pakko kayttad muiden laitteiden vieressa tai pinottuna
muiden laitteiden kanssa, sen asianmukainen toiminta on testattava erikseen. Tutustu
luvussa 5 annettuihin sahkdmagneettista hairidnsietoa koskeviin tietoihin.

Reziim-generaattorissa on USB-liitin, joka on herkka staattisen sahkon purkauksille.
Ne voivat aiheuttaa henkilévahinkoja tai laitevikoja.
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VAROITUKSET - JATKUU

VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:
VAROITUS:

VAROITUS:

VAROITUS:
VAROITUS:
VAROITUS:

Rezim-generaattori on kaytettavissa uudelleen, mutta sen kaytto on rajattu yhteen
potilaaseen kerrallaan hoitokerran aikana.

Sahkoiskujen valttamiseksi taman laitteen saa kytkea ainoastaan
suojamaadoituksella varustettuun sahkaoliitantaan.

Kytke generaattori ainoastaan maadoitettuun pistorasiaan.

Muiden kuin tassa @siakirjassa mainittujen lisdvarusteiden kaytto voi lisata Rezim-
generaattorin tuottamaa sateilya tai heikentda sen hairionsietoa.

Kayta vain NxTheran hyvaksymia ja maarittelemia osia, lisavarusteita, valinnaisia
osia, tarvikkeita ja komponentteja.

Kayta vain NxTheran.maarittelemaa virtajohtoa.
Kayta laitetta ilmoitetullavaihtojannitteella ja-taajuudella.

Generaattorin nayttd on laitetta kannettaessa asetettava niin, ettad se osoittaa
poispain-kantajan kehosta.

1.5.2.3 HUOMAUTUKSET

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:
HUOMAUTUS:

Kun-laite.on puhdistettu; sen on annettava kuivua taysin, ennen kuin se kytketaan
pistorasiaan:

Ennen kuin laite'huolletaan; se on sahkodiskujen valttamiseksi sammutettava ja sen
virtajohto.on irrotettava pistorasiasta.

Ennen'kuin generaattoria siirretdan, se on.sammutettava, kaikki lisédvarusteet on
poistettava potilaan kehosta ja laitteen'virtajohto onirrotettava pistorasiasta.

Generaattoria ei saa asentaa paikkoihin;

*. joissakdytetdan kaasua ja.avotulta

e joiden ilmassa onpdlya, suolaa tai rikkia

* jotka‘altistuvat pitkdaikaiselle suoralle auringonvalolle

e joissa esiintyy tdrinda tai joissa laite voi altistua koville iskuille

e joiden laheisyydessd on lammityslaitteita

e joissa sailytetaan kemikaaleja

e joissa kaytetaan hairioita-aiheuttavia laitteita (tallaisia tiloja ovat
esimerkiksi magneettikuvaustilat, tietokonekerroskuvaustilat,
rontgenkuvaustilat jne.).

Al aseta esineita generaattorin paalle.

Generaattoria ja sen lisdvarusteita ei-saa upottaa mihinkaan laakinnalliseen
nesteeseen. Pida kaikki nesteet etadlla generaattorista‘ja sen lisdvarusteista.
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HUOMAUTUKSET - JATKUU

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:
HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:
HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

HUOMAUTUS:

Laitteen lahellad kaytettavat muut laitteet voivat aiheuttaa voimakkaita
sahkdmagneettisia tai radiotaajuushairioita (RFI), jotka saattavat haitata laitteen
toimintaa. Valta Rezim-generaattorin kayttda polttolaitteiden, diatermialaitteiden,
kaksisuuntaisten'FM-radiolaitteiden ja matkapuhelinten lahelld. Sammuta kaikki
Rezim-generaattorin lahellad olevat radiolaitteet, matkapuhelimet ja muut
vastaavataitteet. Ks. luvussa 5 olevat EMI-taulukot.

Rezlim-generaattorin altistaminen maariteltyjen parametrien ulkopuolisille
aariolosuhteille voi haitata generaattorin toimintaa ja/tai aiheuttaa
epamuodostumiaga-murtumia muovisiin osiin.

Noudata laitoksesi omia kaytantoja ja soveltuvia maarayksia, kun havitat minka
tahansa sellaisen 0san, jota on kaytetty potilaaseen.

Generaattorin’on oltava huoneenlampdinen ennen kayttoa.

Jos generaattoriin on tiivistynyt kosteutta; kuivaa se perusteellisesti ennen virran
kytkemista paalle.

Tulgjannitealue on'100 V-240 V taajuusalueella 50 Hz—60 Hz. Varmista, etta
jannite vastaa pistorasian jannitetta.

Noudata seuraavia varotoimenpiteitd; jos yhdistat generaattoriin jonkin toisen
laitteen:

* _Varmista, etta.yhdistettava laite tayttaa IEC60601+1- tai IEC-
turvallisuusstandardit.
- Tee tarvittavat suojatoimenpiteet (esim. ylimaardinen suojamaadoitus).

Generaattoriin saa‘yhdistaa vain NxTheran hyvaksymia laitteita ja lisavarusteita.

Reziim-generaattorin USB-liitin on tarkoitettu ainoastaan hoitotietojen vientiin ja
kaytettavaksi valtuutetuissa huoltotoissa.

Generaattori tayttaa EMC-standardien (IEC 60601-1-2:2007 ja IEC 60601-1-2:2014)
vaatimukset, joten sita voidaan kayttaa samanaikaisesti-muiden ‘sahkoisten
simulaattoreiden kanssa. Sen toimintaan saattavatkuitenkin vaikuttaa sahkdiset
skalpellit ja mikroaaltoja kayttavat hoitolaitteet. Jos potilas kayttaa
sydamentahdistajaa tai vastaavanlaista laitetta, se voi vaikuttaa generaattorin
mittaustarkkuuteen: Tarkkaile'generaattorin toimintaa, kun edella mainittuja
laitteita kaytetaan tallaisille potilaille-seka kayton jalkeen,

Rezum-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi sisatiloissa-ainoastaan
hoitolaitoksissa tai ladkarin vastaanotolla.
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HUOMAUTUKSET - JATKUU

HUOMAUTUS: Rezim-generaattorin johdot voivat aiheuttaa kompastumisvaaran, kun ne ovat
kiinni generaattorissa.

HUOMAUTUS: Rezim-generaattori edellyttaa erityisia sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
(EMQ) liittyvia varotoimenpiteitd, ja taman asiakirjan luvussa 5 annetut EMC-tiedot
on otettava-huomioon.

HUOMAUTUS: Jotta géeneraattori ei vaurioituisi, mitddn sen osaa ei saa puhdistaa fenoliyhdisteilla.
Alakayta hankaavia tai helposti syttyviad puhdistusaineita. Al steriloi generaattoria
hoyrylld, kaasulla tai autoklaavissa.

HUOMAUTUS: Kannettavien RE-viestintd- ja.-mobiililaitteiden kayttd Reziim-generaattorin lahella
saattaa vaikuttaa sen toimintaan.

HUOMAUTUS: . Jos generaattoria kaytetaan, kun sen ilmanvaihtoaukot ovat tukossa, laite voi
menna rikki:’Puhdista generaattori varovasti.

HUOMAUTUS: " Jos jokin seuraavista tapahtuu, sammuta generaattori, poista kaikki lisdvarusteet
potilaankehosta ja irrota laitteen virtajohto pistorasiasta:

o Generaattori savuaa tai haisee oudolle.

e “Generaattori.on pudonnut tai sitd.on isketty jollakin esineella.

e Generaattorin sisalla on nestetta tai jotakin muuta sinne kuulumatonta
ainetta.

e Generaattori on mielestasi saattanutwvaurioitua.

HUOMAUTUS:" Kayta desinfiointiaineita.niiden valmistajien antamien ohjeiden mukaisesti.
HUOMAUTUS: ~Tulojannite on valittu etukateen generaattorissa olevien -merkkien mukaisesti.

HUOMAUTUS: Avaa kuljetuslaatikko varoen. Ala kayté teravds veista taivastaavia apuneuvoja,
silla saatat viiltaa itseasi taivaurioittaa laitetta.
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1.5.2 Mahdolliset haittatapahtumat

Seuraavia haittatapahtumia ei ole todettu kliinisissa kokeissa: erektiohairio, lantion absessi,
perasuolen seindman vammat ja fisteli. Tietynlaisen lampdkasittelyn antaminen tai laitteen
kayttaminen vaarin voi kuitenkin aiheuttaa em. haittavaikutuksia.

1.5.3 Havaitut haittatapahtumgat

Havaitut laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvat haittatapahtumat ovat tyypillisia termisille BPH-
ablaatiotoimenpiteille. Hoidosta ei ole tutkimuksissa aiheutunut kliinisesti merkittavia
komplikaatioita.

NxTheran kliinisissa tutkimuksissa havaittujen haittatapahtumien yhteenveto on Reziim-
antolaitepakkauksen kayttéohjeessa 3032-009.
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1.5.4 Merkit

Tassa oppaassa seka generaattorin merkinndissa ja/tai pakkauksissa voidaan kayttaa seuraavia
merkkeja. Osa merkeista viittaa generaattoria ja sen kayttoa koskeviin standardeihin ja
vaatimustenmukaisuuteen.

1.5.4.1 Generaattorin merkit

S

Merkinta arvokilvessa tarkoittaa, etta
laite soveltuu kaytettavaksi'vain
vaihtovirralla; helpottaa oikeiden
liitinten tunnistamista

IEC 60417

Vaihtovirta (5032)

REF

Valmistajan luettelonumero
ladkintalaitteen tunnistamista,varten

ISO 15223-1:2016

Luettelonumero
(5.1.6)

Staattiselle sahkolle herkka laite

Huomautus: sisaltaa osia ja
kokoonpanoja; jotka voivat vaurioitua
staattisen 'sahkon purkautuessa

Kontaktia'generaattorin pakkauksen
kanssa on-valtettava'suhteellisen
ilmankosteuden-ollessa-alhainen—
erityisesti; jos kayttajalla on
eristysjalkineet tai jos lattia ei johda
sahkoéa. Suhteellinen ilmankosteus.on
alhainen‘erityisesti kuumina ja kuivina
kesdpaivindseka hyvin'kylmina
talvipaivina.

IEC 60417

Staattiselle sahkolle
herkat laitteet (5134)

Tarkista tiedot laitteen mukana
toimitetuista asiakirjoista.

(Painettu sinisella generaattorin
merkint6ihin.)

ISO 7010:2011

Katso
kayttdopas/esite
(M002)

o

Iimaisee laakintalaitteen
valmistuspaivamaaran

ISO 15223-1:2016

Valmistuspaivamaara
(5.113)

EC | REP

Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa

ISO 15223-1:2016

Iimaisee valtuutetun
edustajan Euroopan
unionissa (5.1.2)
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Tarkoittaa laakintalaitetta, joka voi
rikkoutua tai vaurioitua, jos sita ei
kasitella varoen.

Generaattorin pakkausta on kasiteltava
varoen, eikassitd saa pudottaa tai
heittaa.

ISO 15223-1:2016

Helposti sarkyva;
kasiteltava varoen
(5.3.1)

Tarkoittaa-laakintalaitetta;joka on
suojattava kosteudelta:

Generaattorin-pakkaus-on suojattava
liialliseltakosteudelta, joten se on
sailytettava suojatuissa.tiloissa.

ISO 15223-1:2016

Pida kuivana (5.3.4)

Iimaisee-laakintalaitteen valmistajan

[SO'15223-1:2016

Valmistaja (5.1.1)

tapauksia, joissa on kyse
turvallisuudesta.

MFG PN Valmistajan sisdinen osanumeroviite Ei sovellu Ei sovellu

MODEL |1 Mallinumero Ei'sovellu Ei sovellu
Tarkoittaa-yleisestikohonneita,
mahdollisesti vaarallisia
ionisoimattoman séteilyn tasoja tai
esim. sadhkokayttdisten Ionisoimaton

(((0))) laakintélaitteiden alueella olevia IEC 60417 sahkomagneettinen

‘ laitteita tai jarjestelmia, jotka sisaltavat sateily (radiotaajuus)
radiotaajuuslahettimia tai jotka (5140)
tarkoituksella kayttavat
radiotaajuuksista sahkdmagneettista
energiaa diagnosointiin tai-hoitoon.
Tarkoitt_aa, ettei I.aifetta ole k)./tke'.cty "OFF” (virta pois
o v.erkkowrta.a“nf ml'lfa koskee al.nakm“ IEC 60417 paalta)
virtakytkimia ja niiden asentoja’seka
tapauksia, joissa on kyse (5008)
turvallisuudesta.
Tarkoittaa, ettd laite on kytketty
verkkovirtaan, mika koskee ainakin "ON" (virta paalls)
I virtakytkimia ja niiden asentoja seka IEC 60417

(5007)
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R ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

Yhdysvaltain
elintarvike- ja
ladkeviraston (FDA)
rekisteri, nide 81,

Vain laakarin
maaraykselld myytava
laite (IIG, sivu 38919)

suajamaa(doitus)elektrodin liitinta.

nro 115
Suojaus kiinteilta esineilta ja .
IPx0 nestemaisiltd aineilta [EC 60529 Suojaamaton
Tarkoittaa liitintd, joka on tarkoitettu
liitettdvaksi ulkoiseen johtimeen Suojamaa,
suojaamaancsahkdiskulta IEC 60417 suojamaadoitus
vikatilanteessa, tai (5019)

SN

IiImaisee valmistajan sarjanumeron
tietyn ladkintalaitteen tunnistamista
varten.

ISO.15223-1:2016

Sarjanumero (5.1.7)

Tama merkki_tarkoittaa, ettd.sahko- ja
elektroniikkalaitteista muodostuvaa
jatettd eisaa havittaalajittelemattoman
yhdyskuntajatteen joukossa, vaanise
on kerattava erikseen. Ota yhteytta
valmistajanvaltuuttamaan edustajaan,
jos haluat lisatietoja laitteiden
havittdmisesta.

BS EN.50419:2006

Sahko- ja
elektroniikkalaiterom
udirektiivi (WEEE),
pyorilla varustettu
jateastia

IEC,60417:2002

Tyypin BF sovellettu

(Universal Serial Bus;USB)

B | o omenn o, S o622
Joka g TIR 60878:2003
mukainen.
IEC 60601-1
Yleiskayttoinen-sarjavaylaliitin Ei sovellu Ecovelly

Tarkoittaa, etta kayttajan-on katsottava
kayttoohjeista tarkeat varoittavat
tiedot, kuten varoitukset ja varotoimet,
joita ei useista syistad voida esittda
laakintalaitteessa.

1ISO 15223-1:2016

Huomautus'(5.4.4)

Laakintalaitteiden, joihin liittyy
sahkoiskun, tulipalon ja mekaanisten
vaarojen riski, tulee olla standardien
ANSI/AAMI ES 60601-1 AMD 1 (2012),
CAN/CSA C22.2 nro 60601-1 (2014)
mukaisia

ANSI/AAML ES 60601-
1°AMD 1.(2012),
CAN/CSA C22:2 nro
60601-1°(2014)

Underwriters
Laboratory Inc:n
hyvaksymat
ladkintalaitteet

3033-009 Versio H helmikuu 2019

Taulukko 1: Generaattorin megkit

©NxThera 2019

Sivu 19/ 85




1.5.4.2 Kayttoliittyman merkit

Antolaitteen esitaytto

Tee hoitoa edeltava hoyrytysvaihe

@ e

Takaisin.edelliseen nayttdon

A

Valmis

Vahvistusviesti

Jatka

Viesti vakavasta virheesta

Viesti muusta kuinvakavasta virheesta

Informatiiviset virheilmoitukset

Vienti

Genetaattorin-esittama kysymys, joka. edellyttda vastausta
kayttajalta

Aloitusnayton valikko

» O et oneRr

Selauspainikkeet;joilla siirrytddn eteen- ja taaksepain seka
ylos ja alas

<

v
>
<
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Asetusvalikko

Ainenvoimakkuuden saadin

ke
<)

Taulukko 2: Kayttoliittyman merkit

1.6 Kayttijanperehdytysvaatimukset

VAROITUS: Generaattoria-ei ole tarkoitettu kaytettavaksi tiloissa tai tilanteissa, joissa sen
kayttoon perehtymattdomat henkilot saattaisivat kayttaa sita. Jos kayttdon perehtymattomat
henkilot kayttavat laitetta, seurauksena‘voi olla henkildvahinkoja.tai kuolema.

Generaattorin kayttoon valtuutettujen henkildiden on taytettdva kaikki seuraavat
vahimmaiskoulutusvaatimukset:

« ~ Valtiollisten tai alueellisten'maaraysten edellyttdama koulutus.
«~ Generaattorin kayttokoulutus;ja sen toimintaan perehtyminen.
o . Laakarin tai johtavan‘laakarin edellyttama lisakoulutus.

o~ Tassa oppaassakuvattujen toimenpiteiden.ymmartaminen.
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Luku 2 Aloittaminen

Yleiskuvaus
.. . . ﬁ. . . .. .
Tassa luvussa kerrotaan, mlter{@&um—generaattorm kaytto aloitetaan.
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2.1 Pakkauksen avaaminen ja laitteen tarkastaminen
HUOMAUTUS: Avaa kuljetuslaatikko varoen. Al kéyta terdvéa veista tai vastaavia apuneuvoja, silla
saatat viiltaa itseasi tai vaurioittaa laitetta.

Varmistamme huolellisesti, etta toimitus vastaa tilausta tarkasti. Varmista kuitenkin pakkausluettelosta,
etta toimitus on tehty oikeinja etta lahetys sisaltaa kaikki tilatut materiaalit.

Rezm-generaattori on suunniteltu. helppokayttdiseksi ja helpoksi asettaa, ja sen kokoonpano kay
katevasti. Rezim-generaattorin pakkauksen sisaltd on seuraava:

Yksi (1).RezGm-generaattori

Yksi' (1) virtajohto

1. Tarkasta kaikki osat huolellisesti, kun<avaat pakkauksen, jotta havaitsisit mahdolliset kuljetuksen
yhteydessa syntyneet-vauriot.

2. Varmista, etta laitteen' mukana on.toimitettu pakkausluettelossa mainitut osat.

3. Tarkasta, onko Jaitteessa vaurioita tai-valmistusvirheita. Ala aloita Rezim-generaattorin
kayttoonottoa; jos jokin osista on-vaurioitunut tai viallinen. Ota valittdmasti yhteytta
asiakaspalveluumme, jos-jokin osista-on vaurioitunut-tai viallinen.
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2.1.1 Generaattorin saatimet ja liitannat

VAROITUS: Generaattorin LCD-kannessa on magneetteja. Valta laheista tai pitkaaikaista
kosketusta sahkolaitteiden tai voimakkaita magneettikenttia muodostavien laitteiden kanssa.

VAROITUS: Rezim-generaattorissa on USB-liitin, joka on herkka staattisen sahkdn purkauksille.
Ne voivat aiheuttaa henkilévahinkoja tai laitevikoja.

VAROITUS: Al3 kytke maadoitusjohdinta maadoitusnastasta kaasuputkeen tai vesijohtoon.

HUOMAUTUS: Jos generaattoria kadytetaan, kun sen ilmanvaihtoaukot ovat tukossa, se voi
menna rikki. Puhdista generaattori varovasti.

HUOMAUTUS: Generaattoriin saa yhdistda vain'NxTheran hyvaksymia laitteita ja lisdvarusteita.

HUOMAUTUS: Rezlim-generaattorin USB-liitin on tarkoitettu ainoastaan hoitotietojen
lataamiseen ja kaytettavaksi valtuutetuissa huoltotdissa.

Seuraavissa kuvissa ja taulukossa on kuvattu.generaattorin-saatimet ja liitannat ja niiden toiminta.
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o

C F

Kuva“l: Generaattorin etu- ja ylaosa

Tunnus | Osa Kuvaus

A Naytto Kosketusnayttd, jonka avulla-kayttaja kayttaa jarjestelmaa

B Ruisku/ruiskukotelo | Tassa sailytetdan vetta-hoyrykasittelya varten

C Sahkojohdon liitin Sahkojohto toimii RF-virtajohtona ja yhdistaa kytkimet ja
lampdparit

D Kiertopumppu Syottaa suolaliuosta toimenpiteen aikana

E Virtavalo Nayttaa jarjestelman tilan

F Virtakytkin Kaynnistaa ja.sammuttaa jarjestelman

G USB-liitin Taman avulla jarjestelman tietoja voidaan vieda USB-

laitteeseen

Taulukko 3: Generaattorin etu- ja yldosan kuvaustaulukko
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Kuva’'2: Geheraattorin takaosa

Q Kuva“3: Generaattofisivulta

Tunnus | Osa Kuvaus

I Maadoitusnasta Laitteen - maadoittamiseen vaadittava maadoitusnasta
(pakollinen Euroopassa)

J IImanvaihtoaukko Iimanpoistoaukko

K Laitteen tyyppikilpi Generaattorin tekniset tiedot

L Sulakerasia Generaattorin sulakkeet ovat tassa rasiassa

M Virtaliitin Sahkojohdon liitin

N Kansi Nayton, ruiskun ja-paineanturien liittimien suojus

@) Kahva Kaytetdan laitteen kantamiseen

P IImanvaihtoaukko ja kaiutin | IImanottoaukko (molemmilla puolilla)ja kaiutin (vain
vasemmalla)

Q Kumijalat (alla ja reunoilla) Laitteen sailyttamiseen pohja-tai takapaneeli alaspain

Taulukko 4: Generaattorin takaosan ja sivureunan‘kuvaustaulukko
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2.1.2 Naytokartta

Rezim-generaattorissa on varillinen kosketusnaytto, jota voidaan tarkastella jopa 8 feet
(2,4 metrin) etaisyydeltd. Naytossa generaattoria kaytetaan nayttdpainikkeiden ja valikkojen
kautta sormella. Nayttoa voidaan kayttaa myos lateksikasineet kadessa.

A - Otsikkopalkki ——= 4

B - Tietonayttd -———>

Ci=Alaosan ———=>
tydkalupalkki {ot Valinnat

Kuva 4: Nayttokartta

Osa | Kuvaus

A - Otsikkopalkki {~Avoinna olevan naytén nimi lyhyesti

B - Tietonayttd | Padalue,jolla nayton tiedot ja virheilmoitukset ndytetaan kayttajalle.
Suolaliuospussissa-on myés suolaliuoksen vaihtopainike.

C - Alaosan | Tama ndytetaan kaikkien muiden paitsi kaynnistysnayton alaosassa.
tyokalupalkki-| Palkissa on kolme toimintoa: aanenvoimakkuuden saatd, tuotteen logo
ja asetusvalikkopainike (soveltuvissatapauksissa):

Taulukko!5; Nayttékartta
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2.1.3 Merkkiddanet

Generaattori ilmoittaa kayttajalle eri tapahtumista erilaisin merkkiaanin. Merkkiaanet ovat
erilaisia erityyppisille ja -sisaltoisille viesteille. Merkkidanien kuvaus:
Taulukko 6.

Merkkidanen nimi

Merkkidanen kuvaus

1. Kaynnistys Generaattorin kaynnistyessa kuuluu soittodani.

2. Hoitovaroitus Lyhyt merkkiaani, joka kuuluu hoitoon liittyvan
varoituksen merkkina — jos hoitokertoja tai hoitoaikaa on
vahan jaljella tai jos jokin muu ilmoitus edellyttaa
kayttajan toimenpiteita.

3. Osittaisen hoidon merkkigani Merkkidani, joka kuuluu, kun antolaitteen

hoyrynaktivointipainike otetaan pois kaytdsta ennen
hoidon paattymista.

Hoitovalmius

Tama merkkidani kuuluu, kun jarjestelma on valmis
hoidon aloittamiseen:

Hoito ja esitaytto

Sekunnin valein esitayton ja hoidon aikana kuuluva
piippaus.

Onnistunut

Tama-merkkidgani-kuuluu, kun koko hoito on annettu tai
esitaytto tehty. Se on'myods adnenvoimakkuuden
saatamisen palautemerkkiaani.

Virheilmoitus

Kaksi nopeasti-perakkain kuuluvaa merkkiaanta soitetaan,
jos generaattorin ndaytdssa naytetaan jokin virheilmoitus.

IImoitus vakavasta virheesta

Yksittdinen, kimed merkkiaani annetaan, jos
generaattorissa‘tapahtuu jokin vakava virhe. Lisaksi kolme
nopeasti-perakkain’kuuluvaa merkkiaanta soitetaan, jos
generaattorinndytossa nakyy-viesti vakavasta virheesta.

Antolaitteen kaytosta
poistamisen merkkiaani

Kimea merkkiaani, jota‘'seuraa matalampi aani, kun
antolaite poistetaan kaytosta.

3033-009 Versio H helmikuu 2019
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2.1.4 Adnenvoimakkuuden sdddin
Generaattorin ndytdssa on aanenvoimakkuuden saadin; ks. kuva 5.

Kuva 5: Ainenvoimakkuuden siidin

e Aianenvoimakkuutta alennetaan tai dani mykistetaan painamalla miinusmerkkia.
Plusmerkillataas lisataan<aanenvoimakkuutta. Laite antaa danimerkin aina, kun naita
painikkeita painetaan;

o Vakavan'virheen ja antolaitteen kéytostd poistamisen merkkiaania ei voida mykistaa
aanenvoimakkuuden saatimella.

e Ainenvoimakkuus palaa oletusasetuksiin aina, kun.generaattori sammutetaan ja
kaynnistetaan uudelleen.

o (,Saada aanenvoimakkuutta niin, ettd kuulet laitteen aanet kayttdymparistossa hyvin.
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2.1.5 Irrotettavat osat ja lisavarusteet

VAROITUS: Kayta vain NxTheran hyvaksymia ja maarittelemia osia, lisavarusteita, valinnaisia
osia, tarvikkeita ja komponentteja.

HUOMAUTUS: Reziim-generaattorin johdot voivat aiheuttaa kompastumisvaaran, kun ne ovat
kiinni generaattorissa.

Rezm-generaattorissa on Seuraavat irrotettavat osat ja lisdvarusteet:

Irrotettavat osat — toimitetaan Rezim-generaattorin kanssa

Mallinumero | Kuvausja toiminnot Tyyppi

1519-001 Virtajohto Uudelleenkaytettava
3,05 metria pitka, sairaalakayttoon tarkoitettu
virtajohto
Pohjois-Amerikka, 15 A

1519-002 Virtajohto Uudelleenkaytettava
3,05 metria pitka, sairaalakayttoon tarkoitettu
virtajohto
Manner-Eurooppa, 10 A

1519-003 Virtajohto Uudelleenkaytettava
2,50 metria pitka, sairaalakayttoon tarkoitettu
virtajohto
Sveitsi, 10 A

Taulukke 7: Irrotettavaf osat

Lisdvarusteet — toimitetaan erikseen

Mallinumero

Kuvaus ja toiminnot

Tyyppi

D2201

Antolaite
Syottaa -hdyrya kudokseen

Kertakayttdinen

Taulukko, 8: Lisdvarusteét
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Luku 3 Rezam-generaattorin kdayttaminen
Yleiskuvaus

Tassa luvussa annetaan yksityis[g)sﬁéiset ohjeet Rezim-generaattorin kayttamiseen.
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3.1 Yksityiskohtaiset ohjeet

Tassa osiossa annetaan yksityiskohtaiset ohjeet virtajohdon kiinnittamiseen, generaattorin
kaynnistamiseen ja sammuttamiseen, antolaitteen esitdyttoon, hoidon antamiseen ja
asetusvalikon kayttamiseen.

VAROITUS: Generaattorin nayttd.on laitetta kannettaessa asetettava niin, etta se osoittaa
poispain kantajan kehosta.

HUOMAUTUS: Noudata laitoksesi omia‘kaytantdja ja soveltuvia maarayksia, kun havitat minka
tahansa sellaisen osan; jota on kaytetty potilaaseen.

HUOMAUTUS: Generaattoria ei saa asentaa paikkoihin,

* joissa kaytetaan'kaasuaja avotulta

*. joiden ilmassa on polya, suolaa tairikkia

¢ jotka altistuvat pitkaaikaiselle'suoralle auringonvalolle

e joissa esiintyy tarinda tai joissa laite voi altistua koville iskuille
* _joiden laheisyydessa on lammityslaitteita

* . joissa-sailytetaan kemikaaleja

Generaattoria ei saa kayttaa paikoissa, joissa kaytetaan hairidita aiheuttavia laitteita (tallaisia
tiloja ovat.esimerkiksi magneettikuvaustilat, tietokonekerroskuvaustilat, rontgenkuvaustilat jne.).

HUOMAUTUS: Al3 aseta esineitd generaattorin paalle.

HUOMAUTUS: Noudata seuraavia varotoimenpiteita, jos yhdistat generaattoriin jonkin toisen
laitteen:
* Varmista, etta yhdistettava laite tayttaa IEC60601-1- tai [EC-turvallisuusstandardit.

Tee tarvittavat suojatoimenpiteet (esim. ylimaarainen.suojamaadoitus).

HUOMAUTUS: Rezim-generaattorin altistaminen normaalista poikkeaville-aarimmaisille
ymparistdolosuhteille saattaa-heikentda Reziim-generaattorin kykya toimia oikein ja/tai saada
muovin vaantymaan ja/tai halkeamaan.

HUOMAUTUS: Rezim-generaattorin johdot voivat aiheuttaa-kompastumisvaaran, kun ne ovat
kiinni generaattorissa.

HUOMAUTUS: Jos Reziim-generaattoria sailytetaan ymparistossa, jonka lampotila onlaitteelle
maaritellyn kayttolampdotilan alapuolella, faitteen'on annettavadammeta tarvittavaan
kayttolampaotilaan ennen kayttoa.
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HUOMAUTUES: Laitteen lahella kaytettavat muut laitteet voivat aiheuttaa voimakkaita
sahkdmagneettisia tai radiotaajuushairioita (RFI), jotka saattavat haitata laitteen toimintaa. Valta
Rezim-generaattorin kayttda polttolaitteiden, diatermialaitteiden, kaksisuuntaisten FM-
radiolaitteiden ja matkapuhelinten ldhella. Sammuta kaikki Rezim-generaattorin lahella olevat
radiolaitteet, matkapuhelimet ja muut vastaavat laitteet. Ks. luvussa 5 olevat EMI-taulukot.

HUOMAUTUS: Reziim-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi sisatiloissa ainoastaan
hoitolaitoksissa tai ladkarin vastaanotolla.
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3.1.1 Virtajohdon kiinnittdminen

VAROITUS: Ala kytke generaattoria seindkytkimelld hallittavaan pistorasiaan, jottei laitetta
sammutettaisi vahingossa.

VAROITUS: Al kytke virtajohtoa pistorasiaan (4l4ka irrota johtoa pistorasiasta) kadet méarkina.
VAROITUS: Kayta vain NxTheran'maarittelemaa virtajohtoa.

VAROITUS: Séhkoiskuvaaran valttamiseksi taman laitteen saa kytkea ainoastaan
suojamaadoitettuun sahkoverkkoon:.

VAROITUS: Virtajohdon on.oltava suojattu maadoitusjohtimella, jotta laitetta voitaisiin kayttaa
turvallisesti; Esta sahkoiskut kiinnittamalla virtajohto ainoastaan oikein asennettuun ja suojattuun
pistorasiaan. Kayta vain generaattorin- mukana toimitettua virtajohtoa ja varmista, etta johto on
hyvassa kunnossa.

VAROITUS: Kytke generaattori-ainoastaan maadoitettuun-pistorasiaan.

VAROITUS: Kayta vain-NxTheran-hyvaksymia ja maarittelemia osia, lisavarusteita, valinnaisia
osia, tarvikkeita ja komponentteja.

VAROITUS: Kayta laitetta ilmoitetulla vaihtojannitteelld jataajuudella.

1. Varmista, etta pistorasia on asianmukaisesti maadoitettu ja-kayttaa ilmoitettua jannitetta
ja taajuutta.

2. Kiinnita virtajohdon naarasliitin géneraattorin takaosassa olevaan virtaliittimeen.

3. Kiinnita virtajohdon-urosliitin asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.
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3.1.2 Rezum-generaattorin kaynnistadminen

VAARA: Al kéyta laitetta korkeapaineisissa happihuoneisissa, happiteltoissa tai tiloissa, joissa
kaytetaan tulenarkoja anestesia-aineita tai herkasti syttyvia kaasuja alaka vie laitetta kyseisiin
tiloihin.

VAROITUS: Rezim-generaattori on kaytettavissa uudelleen, mutta sen kayttd on rajattu yhteen
potilaaseen kerrallaan hoitokerran aikana.

HUOMAUTUS: Jos generaattoriin on tiivistynyt kosteutta, kuivaa se perusteellisesti ennen
kaynnistamista.

HUOMAUTUS: Jos jokin seuraavista tapahtuu, sammuta generaattori, poista kaikki lisdvarusteet
potilaan kehosta ja'irrota laitteen virtajohto pistorasiasta:

¢ Generaattori-savuaa tai haisee oudolle.

¢ Generaattori on'pudonnut tai‘sita on isketty jollakin esineella.

¢ Generaattorin sisalld on nestetta tai jotakin muuta sinne kuulumatonta ainetta.
¢ _Generaattori on-mielestdsi saattanut vaurioitua.

Kaynnistaminen:
1.-“Tuo generaattorin naytto esiin avaamalla-sen kansi ja«varmista, etta kansi on taysin auki.

2. Kaynnista generaattori painamalla-sen etupuolella olevan virtapainikkeen ylaosaa. Ks.
kuva 6.

——————

Virtapainike

Kuva 6: Victapainike
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3. Kun generaattori kdynnistyy, ndytossa naytetaan aluksi kaksi kaynnistysnayttoa ja
testausnaytto.

VAROITUS: Generaattori sammuu automaattisesti sahkokatkoksen sattuessa. Sammuta laite
virtapainikkeesta. Poista antolaite potilaasta valittomasti kayttdohjeen 3032-009 osiossa 9
annettujen ohjeiden mukaisesti. Kytke paalle uudelleen generaattorin uudelleenkdynnistamiseksi
ja uuden hoitokerran aloittamiseksi.

NXTHERA

Kuva 7: NxTheran kaynuistysnaytot
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Kuva 8zNxTheran testausndytto

4. Generaattori kaynnistaa automaattisesti kaynnistystarkistuksen. Naytossa naytetaan
testausnaytto; ja palkki ja-teksti osoittavat testien-tilan.
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5. Kun kaynnistystarkistukset on tehty, generaattori ndyttaa Antolaitteen kéyttéonotto -nayton.

Antolaitteen kadyttoonotto:

L/
Pdivamaara ja kellonaika:
17 Syy 2017 13:24:08

Z
S
S
o
&2 e-$ o
o & v i 9 agts’
( %) Q tolaltteen kayttoon
X QQ’\ RO 00

na@tbssa @’Qtetaan 5 sekunnin ajan viesti, jossa

C S
O %@ \O Sa%k n@ {?ﬁy oi
/\/ \’g’ k@(t :Jé grmo{\ @: ese n kysQetty tarvittavat osat. Taman jalkeen
ytte,) ytto ; Q O\ f&Q/

Qo
.\lg/
?\ &\0 & ©
NSRS .
@) O Liitetty! ‘

Varmista, etté ruiskun vesiletku on liitetty ruiskuun.

& .
QO . )
o x° O
\lib\\ " fzﬁ
0/. o o0 Q..’g\\ \L\\\\
& > A @ W
N @ (S
A% B 2 O O
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A O
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3.1.3 Antolaitteen esitaytto

HUOMAUTUES: Jos jokin seuraavista tapahtuu, sasmmuta generaattori, poista kaikki lisdvarusteet
potilaan kehosta ja irrota laitteen virtajohto pistorasiasta:

e Generaattori savuaa tai haisee oudolle.

e Generaattori on pudonnut tai sita on isketty jollakin esineella.

e Generaattorin sisalla on nestetta tai jotakin muuta sinne kuulumatonta ainetta.

e Generaattori on mielestasi’'saattanut vaurioitua.

Esitaytto:

Kéyta neulaa

Paina pitkaan

Esitayttovalmis...

Kuva I1: Esitdayttovalmis

Kun kayttaja aloittaa antolaitteen esitayton, -esiin tulee toiminnon edistymisesta kertova
edistymispalkki. Teksti'vaihtuuja laite ilmoittaa danimerkilla, etta toiminto on kaynnissa.
Esitaytto aloitetaan ottamalla neula kayttoonja painamalla-antolaitteen
hoyrynaktivointipainiketta koko esitayton-ajan eli-noin 30 sekuntia. Laite ilmoittaa esitayton
paattymisesta viestilla.

Jos hoyrynaktivointiliipaisin aktivoidaan-neulan kayton-aikana, esitayttoa, hoitoa edeltavaa
vaihetta tai hoitoa ei aloiteta, ennen.kuin hdyryliipaisin on'vapautettu ja loksahtanut takaisin
paikalleen.
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Esitaytto:
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Hoito

Q Tiputettua suolaliuosta

Kayttéonotto suoritettu

@ Suorita esihoidon hoyrysykli heti ennen

toimenpidetta hoitovaiheen aloittamiseksi.

Kuva 14: Kayttéonotto suoritettu -naytto

Jos laitetta ei esitdyteta asianmukaisesti, kayttajalle ndytetaan virheilmoitus. Kun ongelma on
ratkaistu javirheilmoitus suljettu, ndytdssa naytetadn-Esitdytto-ndyttd, ja aiemmat vaiheet on

toistettava.
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3.1.4 Hoidon antaminen

VAROITUS: Jos generaattorin mittauslukemat tai viestit vaikuttavat epatavallisilta tai
epailyttavilta, varmista ensin potilaan kunto ja lopeta sitten generaattorin kaytto.

HUOMAUTUS: Jos jokin seuraavista tapahtuu, sammuta generaattori, poista kaikki lisdvarusteet
potilaan kehosta ja irrota laitteen virtajohto pistorasiasta:

e Generaattori savuaa tai haisee oudolle.

e Generaattori on pudonnut tai sita on isketty jollakin esineella.

e Generaattorin sisalla on nestetta-tai jotakin muuta sinne kuulumatonta ainetta.
e Generaattori on mielestasi-saattanut vaurioitua.

Kun asennus onvalmis, suorita hoitoa'edeltava hoyrytysvaihe valittdmasti ennen toimenpidetta
hoitovaiheen aloittamiseksi.

= = Hoito =

Status P = Tiputettua suolaliuosta
[, S~~~

Kayttoonotto suoritettu

‘\@‘ Suorita esihoidon hoyrysykli heti ennen

toimenpidetta hoitovaiheen aloittamiseksi.

Hoitoloki

0,

Taydet hoidot

Kuva 159Kayttéonottosuoritettir'-naytto
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Kun hoitoa edeltava hoyrytysvaihe on tehty, naytossa ilmoitetaan, etta generaattori on valmiina
hoitoa varten.

Hoito

Status Tiputettua suolaliuosta

Hoitoloki

00

Taydet hoidot

Kuva©16: Hoitovalmiusnaytto
Hoito aloitetaan aktiveimalla-huuhtelu, ottamalla neula kayttéon ja vetamalla
hoyrynaktivointipainiketta sisaanpain ja-pitamalla sita vedettyna. Kun hoito on kdynnissa, ajastin
etenee kokonaisina sekunteina asetettuun enimmaishoitoaikaan asti. Kun hoitoaika‘on kulunut
umpeen; . generaattori. paattad hoidon automaattisesti ja siirtyy uudelleen hoitovalmiuteen.
Hoyrynaktivaointipainikkeen vapauttaminen ja uudelleenaktivoiminen kaynnistévat uuden hoidon
pakollisen taukoajan paatyttya:

Hoito - Potilas: 123456 Doe

Status Tiputettua suolaliuosta

. (03)

n ‘
Hoitaa WI Lt = :

Hoitoloki

00

Téydet hoidot

) (=) (+

Kuva 17: Hoidon edistymisnaytto
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Jos generaattori ei jostakin syysta ole valmiina hoitoa varten (esim. hoitojenvalinen taukoaika on
kesken tms.), laite ndyttaa alla olevassa kuvassa nakyvan Odottaa-nayton himmennettyna.

Hoito
Status Tiputettua suolaliuosta
Odottaa s L] } Ll I e

Hoitoloki

01

Taydet hoidot
g) (=) (+ ~ I’:@Gﬁ: @ Valinnat

Kuva 18:\Hoitovalmiudemodotusndytto

Kun keskenerdinen‘toiminto on suoritettu, generaattori siirtyy automaattisesti hoitovalmiuteen
(kuva 16). Tarkkaile VAROITUKSET-viestialuetta hoidon aikana ja ryhdy kehotettaessa‘tarvittaviin
toimenpiteisiin.
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3.1.4.1 Turbohuuhtelu

Jos nakyvyys sumenee hoidon aikana, sitd voidaan parantaa aktivoimalla turbohuuhtelu, joka
lisda suolaliuoksen virtausnopeutta. Aktivoi turbohuuhtelu painamalla hdyrynvapautuspainiketta
kaksi kertaa ja pitamalla sita painettuna. Hoitoja ei tehda laitteen ollessa tassa tilassa.

Kun nakyvyys on taas hyva, ota turbohuuhtelu pois kaytdsta vapauttamalla painike.

3.1.4.2 Uuden antolaitteen kytkeminen hoitokerran aikana
Generaattori havaitsee, jossiihen kytketdaan uusi antolaite hoitokerran aikana.

Jos uusi antolaite yhdistetdan hoitokerran aikana, valitse Uusi uuden toimenpidelokin luomiseksi
tai Jatka saman toimenpidelokinkayton jatkamiseksi.

Uusi antolaite:

Uusi antolaite

‘:Uusi antolaite on liitetty. Haluatko luoda uuden

potilastietueen vai jatkaa nykyisella?

Uusi Jatka

Q) (=) rezura

Kuva 19:Yusi antolaite
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3.1.5 Rezum-generaattorin sammuttaminen

Generaattori sammuu automaattisesti sahkokatkoksen sattuessa. Sammuta laite
virtapainikkeesta. Poista antolaite potilaasta valittomasti kayttoohjeen 3032-009 osiossa 9
annettujen ohjeiden mukaisesti. Kytke paalle uudelleen generaattorin uudelleenkaynnistamiseksi
ja uuden hoitokerran aloittamiseksi.

HUOMAUTUS: Ennen kuin generaattoria siirretdan, se on sammutettava, kaikki lisdvarusteet on
poistettava potilaan kehosta(ja laitteen virtajohto on irrotettava pistorasiasta.

1. Sammuta generaattori painamalla sen etupuolella olevan virtapainikkeen alaosaa.

Virtapainike

A
h

KKuva 20:*Virtapainike

Huomaa: Jos-virta-katkeaa'istunnon aikana, laite luo-uuden toimenpidelokin; Aiemmin suoritetut
hoidot tallentuvat edelliseen toimenpidelokiin.
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3.1.6 Rezum-generaattorin Valinnat-valikon kohdat

Tee generaattorin asetukset ja saadot ennen hoitokerran aloittamista valitsemalla Valinnat-
painike alaosan tydkalupalkista.

Kuva 21: Valinnat-valikkopainike

Seuraavat valinnat ovat (soveltuvissa tapauksissa) saatavilla, ja ne on kuvattu tarkemmin
seuraavissa osioissa:

Antolaitteen kayttéonotto:

rezam

Paivamaara ja kellonaika:
22 Maa 2018 10:09:48

Vaihda suolaliuos

Poista laite

Lisaa valintoja

Kuva 22:Valinnat=valikof,kohdat
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3.1.6.1 Tyhjenna rakko

Kun 750 ml suolaliuosta on kaytetty, laakarille naytetaan viesti, jossa kehotetaan tyhjentamaan
rakko. Jos nain kay, valitse asetusvalikosta Tyhjenna rakko. Kun “Tyhjenna rakko” valitaan,
"Vahvista rakon tyhjennys” -valintaikkuna avautuu. Vahvista valitsemalla Vahvista, etta laakari on

tyhjentanyt rakon.

Vahvista rakon tyhjennys

Vahvista, etté laakari on tyhjentanyt rakon.

Peruuta Vahvista

Kuva 23:2Rakon\tyhjennyksen vahvistaminen

3.116.2 Maihda-suolalitios

Kun suolaliuos on vaihdettu, kosketa asetusvalikon kohtaa Vaihda suolaliuos ja valitse
suolaliuoksen koko annetuista vaihtoehdoista. Suolaliuoslahteen tilavuus asetetaan aiemmin
valittuun arvoon, kun generaattori kaynnistetaan.

Vaihda suolaliuosldhde:

@
e

Peruuta Vahvista

[ N\ ~

Kuva 24: Vaihda suolaliuos
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3.1.6.3 Poista laite
Valitse Valinnat-valikon kohta Poista laite. Kun Poista laite valitaan, “Vahvista ruiskun vapautus”

-valintaikkuna avautuu. Jos kayttdja painaa "Vapauta“-painiketta, ruisku vapautetaan. Jos
kayttaja painaa "Peruuta”-painiketta, mitdan toimenpiteita ei tehda.

Vahvista ruiskun vapautus

V)

Vahvista, etta haluat vapauttaa ruiskun.

Peruuta Vapauta

) rezum
Kuva 25:Vapauta ruisku

Jos antolaite on esitaytetty ja ruisku vapautetaan, laite on esitaytettava uudelleen, ennen kuin
hoitoja voidaan jatkaa:

Kun antolaite on.irrotettu, naytdssa nékyy yhteenveto toimenpiteesta. Yhteenvedon lisaksi

ndytdssa nakyy valikko, josta voit jatkaa tai-tdydentad asiakirjoja tai vieda tietoja haluamiisi
kohteisiin.

Kuva 26: Toimenpiteen yhteenveto
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3.1.6.3.1 Vie Toimenpideloki
HUOMAUTUS: Generaattoriin saa yhdistaa vain NxTheran hyvaksymia laitteita ja lisdvarusteita.

HUOMAUTUS: Rezim-generaattorin USB-liitin on tarkoitettu ainoastaan hoitotietojen vientiin ja
kaytettavaksi valtuutetuissa huoltotoissa.

Tata asetusta kadytetaan valittujen'toimenpidelokien viemiseen. Hoitotiedot voidaan vieda
muistitikulle.

Valitse haluamaasi kansiota koskettamalla muistitikulta paikka, johon toimenpidelokit viedaan.
Kosketa Tallenna-painiketta toimenpidelokien viemiseksi.
< Vie:

Vientipolku: | USB\

Nimi Koko Paivamaara

Tallenna N

Kuvay27: Toimenpidelokien vienti

< Vie:

Vientipolku: USB\

™ Nimi Koko Paivamaara

Tiedostoa vieddan ...

Tallenna J

) (=) (E €=75iga
Kuva 28: Toimenpidelokienvienhin.eteneminén
Kun tietueet on siirretty USB-muistitikulle, esiin tulee vahvistusviesti.
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Onnistunut

e

/4 N
B\

Tiedosto(t) viety onnistuneesti.
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Toimenpidelokit tallentuvat seka .csv- etta .txt-tiedostomuodoissa. Sarjanumero,
paivamaara/aika seka lokin numero muodostavat tiedoston nimen. .txt-tiedosto sisaltaa
toimenpidelokien kaikki sellaiset tiedot, jotka ovat kayttajien nahtavissa (kuva 30). .csv-tiedosto
sisaltaa toimenpidelokien yksittaisia hoitotoimenpiteita koskevat tiedot (kuva 31). Jokainen
pilkulla erotettu rivi sisaltaa eritoten seuraavat tiedot: antolaitteen sarjanumeron,
hoitotoimenpiteen alkupaivamaaran/-ajan seka hoidon keston.

21 Maa 2018 10:27:35

Laitteen tiedot ~—»

Rezum-generaattorin mallinumero: G2200
Rezum-generaattorin sarjanumero: 2025
Rayttoliittymdn versio: 3.0.6.7
Rayttojarjestelmdn versio: 3.0.3b
Mikro-ohjaimen versio: 3.0.9

CPLD:n versio: 4517.3.1

RF FPGA:n versio: 6.5.0

Lokitunnus: 87363852

Hoitotietoalue —*

Hoitomaddra: 3
Taydet hoidot: 3
Hoitoaika yhteensa: 27.0 s

Antolaitteen mallinumero: D2200
Antolaitteen sarjanumero: D2200-1001
Hoitoajankohta: 21 Maa 2018 10:27:35
Hoitoaika: 27.0 s

Hoitokerrat:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0s

Allekirjoitus:

Paivamaara:

Kuva 30:Esimerkki uuteen paikkaan viedysta .txt-tiedostosta

| 2025_20180321-102735_87363852_cs

File Edit Format View Help
barjanumero,Péivémé&rélkellonaika,Eoitokerta
D2200-1001,21 Maa 2018 10:28:06,9.0
D2200-1001,21 Maa 2018 10:28:23,9.0
D2200-1001,21 Maa 2018 10:28:45,9.0

Kuva 31: Esimerkki uuteen paikkaan viedysta .csv<tiedostosta
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3.1.6.4 Lisaa valintoja
Valitse Valinnat-valikosta Lisaa valintoja. Lisaa valintoja -ndytdssa ndytetaan 6 valittavissa olevaa
asetusta.

I« Lisda valintoja: ()
. Jarjestelman tila | » Hoitomonitori
. Vie lokit | | Hoitoasetukset
E . Toimenpiteen yhteenveto ‘ A Huolto
§
S

Kuva-32:Lisdaaalintoja -naytto

3.1.6.4.1- Jarjestelmantila

Jérjestelman tila -naytossa naytetddn seuraavat tiedot:
e Generaattorin ja:antolaitteen sisdiset tunnistetiedot.
¢ Ohjelmistoversiot
e Mahdollisuus asettaa paivamaara ja aika
e Mahdollisuus asettaa kieli

A A AL = = AP AV N4 -3 AL L Ve
] Jarjestelman tila: ®
Generaattorin sarjanumero 3025
Kayttoliittyman versio 3.0.8.7 \'
Kayttojarjestelman versio 3.0.3b b
Mikro-ohjaimen versio 3.0.10 !
Kaynnistyslataajan versio 3.0.1
CPLD:n versio 4517.3.1 l
RF FPGA:n versio 6.5.0
Antolaitteen sarjanumero D2200-1001 \
Antolaitteen mallinumero D2200
Paivamaara 09 Mar 2018 P
Aseta pvm ja aika
Kellonaika 16:43:48 ! | ,
NxThera Inc T
“ 7351 Kirkwood Lane Suite 138 Aseta kieli
Maple G MN 55369 USA L i \

Kuva 33 Jarjestelman tila
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3.1.6.4.1.1 Aseta pdivimddrd ja kellonaika

Valitse uusi pdivamdcdird ja kellonaika -naytdssa generaattorin paivamaara- ja aikatietoja voidaan
muuttaa oletusasetuksista vastaamaan aikavyohyketta ja kesa- ja talviajan vaihteluita.
Generaattori ei vaihda kellonaikaa automaattisesti kesa- tai talviaikaan. Paivamaaraksi voidaan
asettaa mika tahansa vuodesta 1900 siihen vuoteen, jona asetuksia muutetaan.

Valitse uusi paivamaara ja kellonaika

2018 >

Maa

1 2
(J\“Q\' 152 163 174 185 196
Q 19 20 21 22 23
de 1/@. 26 27 28 29 30
(e 'S
&N O«
«@Q ,b\fb QQ’ : Peruuta
v é@‘ 5
OV A\O7 O
VP& O
97, O
@ @&°
O (\\) .
A@ q\> .\l_?/(\
31?541 A
Asetd@%%lt - Fmonkm esi tU|sta muista
k|eI|sta ma\asetuk@"t-e vat muptu kun
generaattoQQa rﬁ)@ .\\’b . \lgf') $’b
)
Kieliasetukset A
Kieli umeroiden muoto }i'\\\/l/
[Suomi = A y ;\,' o
| NG\
O S '
\\Q. "zﬁ N fzﬁ\
LR ING
I W
Peruuta ?S\ ((\
— — S
B\
O
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Valitse haluamasi kieli pudotusvalikkoluettelosta ja napsauta OK, jolloin kieli vaihtuu englannista
haluamaksesi kieleksi. Voit nayttaa lisaa kielia vierityspalkilla.

Kieliasetukset

English
Deutsch
Svenska
Francais
Espaiol
Dansk
Nederlands

Italiano
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3.1.6.4.2 Vie lokit

HUOMAUTUS: Generaattoriin saa yhdistaa vain NxTheran hyvaksymia laitteita ja lisdvarusteita.

HUOMAUTUS: Rezim-generaattorin USB-liitin on tarkoitettu ainoastaan hoitotietojen vientiin ja
kaytettavaksi valtuutetuissa huoltotoissa.

Salatut lokitiedostot voidaan viegngB—taIIennusIaitteeIIe NxTheran teknisen tuen kaytettaviksi.
L I ) ,
Valitse tiedostot vientia var%\@%alhtoehtoluettelosta ja napsauta OK.

Valitse vietavat tiedostot

C Taman paivan lokit )

Viimeiset 7 paivaa

Viimeiset 30 Piiviii

Kaikki lokit

Peruuta

0Ja etaa e
Valitse vientipolku ja valitse Tallenna. /\/’bc’ 3 e}Q fbﬁfb
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- Vie tiedosto(t): n
Vientipolku: USB\ I

™ Nimi Koko Paivamaara

™ system Volume Information A
™ Misc

Arkistoa kootaan ...
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< Toumenplteen yhteenveto TQ‘J
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< Toimenpiteen yhteenveto - Katso

» |

Rezum-generaattorin mallinumero G2200
Rezum-generaattorin sarjanumero 2025

Laite

Antolaitteen sarjanumero D2200-1007

Hoidot

Paivamaira 5 Jou 2018 15:50:20

Hoitomaara 3

Taydet hoidot 0

Hoitoaika yhteensa %865

Hoitokerrat 7.7s 435 83s 83s

Tiputettua suclaliuosta 782 ml
{
N

Virhe

250 Hoyryn aktivointipainike vapautettu
2 1 Hoyryn aktivointipainike vapautettu

280 (2) Kaamin lampétila koholla

Kuva 45 Toinménpiteei’yhteenveto — Katso
Katso koko'yhteenveto vierityspalkilla:

3.1.6:44 Hoitomonitori
Tama ndyttd on'suojattu salasanalla; ja sita-saa kayttaa vain NxTheran tekninen tuki,

3.1%6.4.5.Hojitoasetukset
Tama nayttd on suojattu salasanalla; ja sité saa kayttaa vain NxTheran tekninen tuki.

3.1.6.4.6 Huolto
Tama nayttd on suojattu salasanalla, ja-sita saa kayttaa vain NxTheran tekninen tuki.
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Luku 4 Yllapito ja huolto

Yleiskuvaus

Rezm-generaattorin yllapito on erittdin helppoa, ja asianmukainen yllapito on ensisijaisen
tarkeaa laitteen luotettavan toiminnan kannalta. Tassa osiossa kerrotaan, millaista yllapitoa ja
huoltoa generaattori edellyttaa,

VAROITUS: Tahan laitteeseen ei saa tehdd muutoksia. Ald huolla tai yllapida generaattoria
samalla, kun kaytat sita potilaaseen;

VAROITUS: Laitetta ei saa-muunnella ilman NxTheran erillista hyvaksyntaa.

VAROITUS: Jos laitetta muunnellaan NxThera-yhtion luvalla, laite on tarkastettava ja testattava
asianmukaisesti, jotta voitaisiin varmistaa, etta sen kayttaminen on edelleen turvallista.

HUOMAUTUS: Jos jokin seuraavista tapahtuu, ssmmuta generaattori, poista kaikki lisdvarusteet
potilaan kehosta ja irrotalaitteen virtajohtopistorasiasta:

Generaattori sayuaa-tai-haisee.oudolle:

Generaattori on pudonnut tai-sita on-isketty-jollakin esineella.

Generaattorin sisalla on nestetta tai jotakin muuta sinne kuulumatonta ainetta.
Generaattori.on mielestasi saattanut vaurioitua.
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4.1 Suositeltu yllapito ja hoito

VAROITUS: Jos Reziim-generaattorin kaytodsta vastaava henkild, sairaala tai laitos ei noudata
suositeltua huoltoaikataulua, laite saattaa vioittua ja aiheuttaa vaaroja terveydelle. Valmistaja ei
vastaa millaan tavoin suositellun huoltoaikataulun noudattamisesta. Vastuu tasta on yksinomaan
Rezm-generaattoria kayttavilla henkil6illa, sairaaloilla tai laitoksilla.

VAROITUS: Ala upota generaattoria nesteeseen laka kaada puhdistusnesteita sen paalle tai
sisaan.

VAROITUS: Ennen kuin laite huolletaan, se on sahkoiskujen valttamiseksi sammutettava ja sen
virtajohto on irrotettava pistorasiasta.

HUOMAUTUS: Jotta generaattori ei vaurioituisi, mitdan sen osaa ei saa puhdistaa
fenoliyhdisteilla. Ala kdytd -hankaavia tai helposti syttyviad puhdistusaineita. Al steriloi
generaattoria hoyrylld, kaasulla tai.autoklaavissa.

HUOMAUTUS: Jos generaattoria kaytetaan, kun sen ilmanvaihtoaukot ovat tukossa, se voi
menna rikki. Puhdista generaattori varovasti.

HUOMAUTUS: Generaattoriin saa yhdistaa vain’NxTheran hyvaksymia laitteita ja lisdvarusteita.

HUOMAUTUS: Reziim-generaattorin USB-liitin on tarkoitettu ainoastaan hoitotietojen vientiin ja
kaytettavaksi valtuutetuissa huoltotoissa.

Jotta Reziim-generaattoriolisi aina tarvittaessa toimintavalmis, NxThera suosittelee yllapitamaan
laitetta

o tekemallad silm@maaraisia tarkastuksia
e puhdistamalla Rezim-generaattorin
e huolehtimalla muusta yllapidosta tassa osiossa olevan tarkistuslistan mukaisesti.

Jos generaattoria aiotaan kayttaa, sita on-sailytettava huoneenlampétilassa:

Rezim-generaattoria ei tarvitse kalibroida.
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41.1

Silmamaadarainen tarkastus

VAROITUS: Jos silmamaaraisessa tarkastuksessa havaitaan vaurioita tai jos generaattori nayttaa
viestin, jossa ilmoitetaan, etta sita ei saa kayttaa, se on poistettava kaytosta ja tasta on
ilmoitettava puhelimitse NxTheran asiakaspalveluun.

Generaattori on tarkastettava perusteellisesti ennen sen asennusta ja kayttda seka aina huollon
yhteydessa.

Tarkasta generaattorin runko huolellisesti rasitusvaurioiden ja muiden fyysisten
vaurioiden varalta.

Tarkasta kaikki‘ulkoiset litannat l8ysien liittimien varalta.
Tutki kaikki johdot murtumien ja.muiden vaurioiden varalta.
Tutki-nayttépaate tahrojen seka naarmujen ja muiden vaurioiden varalta.

Varmista, ettd laitteen tyyppikilpi-on paikallaanja selkeasti luettavissa.
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4.1.2 RezOm-generaattorin puhdistaminen
Suosittelemme generaattorin tarkastamista aina kdyton jalkeen tassa oppaassa olevan

tarkistuslistan mukaisesti. Laite on puhdistettava tarvittaessa. Alla on annettu joitakin suosituksia

generaattorin puhdistamiseen. Generaattoria ei tarvitse steriloida ennen kayttoa eika sen
jalkeen.

VAROITUS: Al3 upota generaattoria nesteeseen 3laké kaada puhdistusnesteité sen paille tai
sisaan.

HUOMAUTUS: Kun laite on puhdistettu, se on pyyhittava taysin kuivaksi kuivalla, pehmealla
liinalla, ennenkuin se kytketdan pistorasiaan.

HUOMAUTUS: Generaattoriaja senlisdvarusteita ei saa upottaa mihinkaan ladkinnalliseen
nesteeseen: Pida kaikki nesteet etdallda generaattorista ja sen lisdvarusteista.

HUOMAUTUS: Kayta desinfiointiaineita-niiden valmistajien-antamien ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos generaattaria-kaytetaan, kun seniilmanvaihtoaukot ovat tukossa, se voi
menna rikki. Puhdista generaattori varovasti.

HUOMAUTUS: Jotta generaattori ei vaurioituisi, mitdan’sen osia ei saa puhdistaa
fenoliyhdisteilla. Ald kiyta-hankaavia tai helposti syttyviad puhdistusaineita. Al steriloi
generaattoria hoyrylla, kaasulla tai.autoklaavissa:.

4.1.2.1 Suositellut pshdistusaineéet
Generaattorin ulkopinnat:voidaan puhdistaa seuraavilla aineilla:

e Vesi

e 70-% isopropanoli

e Vain PDLn valmistamat kertakayttoiset Super Sani-Cloth® Germicidal--liinat
e Cidex®

4.1.2.2 Puhdistusaineet, joitacei suositella
o Al kayta hankaavia puhdistusaineita tai voimakkaita liuottimia, kuten asetonia tai
asetonipohjaisia puhdistusaineita.

e Al sekoita desinfiointiaineita (kuten'valkaisuainetta ja ammoniakkia) toisiinsa, silla talloin voi

muodostua vaarallisia kaasuja.
e Al3 puhdista sahkdkoskettimia ja -liittimia valkaisuaineella.
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4.1.2.3 Puhdistamisohjeet

1.

2.

S T o

Sammuta generaattori ja irrota sen virtajohto pistorasiasta ennen puhdistamista.

Poista generaattorista kaikki siihen kuulumattomat nesteet ja aineet (esim. poly, paperi jne.)
pyyhkimalla se huolellisesti pehmealla veteen tai 70-prosenttiseen isopropanoliin
kostutetulla liinalla. Super Sani-Cloth® -pyyhkeita ja Cidexid® voidaan kéyttaa valmistajien
antamien ohjeiden mukaisesti.

Suosittelemme kayttamaan pehmeaa liinaa, jottei ndyttd naarmuuntuisi.

Al3 puhdista laitetta upottamalla sitd nesteeseen.

Purista liinasta kaikki ylimaarainen kosteus pois ennen puhdistamista ja sen aikana.
Esta nesteiden paasy laitteen sisalle dlaka kaada generaattorin paalle nesteita.

Pyyhi'generaattori puhdistamisen jdlkeen kuivalla, pehmealla liinalla.
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4.1.3 Huollon tarkistuslista

Yllapidon yhteydessa varmistetaan, etta laite toimii ja etta sen kayttd on turvallista.

Laitteen omistajan on tehtava yllapitotoimenpiteet vahintdaan kerran vuodessa. Suosittelemme
generaattorin tarkastamista seuraavan tarkistuslistan mukaisesti:

Silmamaarainen tarkastus

VAROITUS: Jos silmamaaraisessa tarkastuksessa havaitaan vaurioita tai jos generaattori nayttaa
viestin, jossa ilmoitetaan, etta sita ei saa kayttaa, se-on poistettava kaytosta ja asiasta on
ilmoitettava puhelimitse NxTheran asiakaspalveluun.

e Tarkasta generaattorin runko huolellisesti rasitusvaurioiden ja muiden fyysisten
vaurioiden varalta.

o Tarkasta kaikki.utkoiset liitdnnat 18ysien liittimien varalta.

e  Tutkikaikki‘johdot'murtumien ja-muiden vaurioiden varalta.

o . Tutki ndyttopaate tahrojen seka naarmujen muiden vaurioiden varalta.

e Varmista, etta laitteen turvallisuusmerkki on paikallaan ja selkedsti luettavissa.

Toimintatesti

VAROITUS: Jos generaattori nayttda viestin vakavasta-virheesta, poista laite kaytosta ja soita
NxTheran asiakaspalveluun.

o Tee kaynnistystarkistus ottamalla-generaattori kayttdon ja kdynnistamalla se.

Taulukko 9: Huollontarkistuslista
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4.2 Valtuutettu korjaus tai huolto

VAROITUS: Sihkdiskun vaara: Al3 avaa, pura dldkd muuntele Rezim-generaattoria! Jos et
noudata tata varoitusta, seurauksena voi olla henkilévahinkoja tai kuolema. Jos laitteen
yllapidossa esiintyy ongelmia, ota yhteytta valtuutettuun huoltoon.

VAROITUS: Ala kiyta generaattoria, jos se on vaurioitunut, jos se ei toimi oikein tai jos se ei
lapaise sahkoturvallisuustarkastusta. IlImoita huoltotdista vastaaville henkiloille, ettéd generaattori
on poistettava kaytosta ja korjattava.

Generaattorin sisalla ei ole-kayttdjien.vaihdettavissa olevia osia. Yrita ratkaista generaattorin
yllapidon aikana mahdollisesti ilmenevat ongelmat luvussa 6, Vianmaaritys, olevan
vianmaaritystaulukon avulla. Jos'ongelma’ei ratkea, ota yhteytta asiakaspalveluumme.

Reziim-generaattorin takuu mitatoidaan, jos laite puretaan tai sita huolletaan ilman
erillista lupaa.
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Luku 5 Tekniset tiedot

Yleiskuvaus

Tassa luvussa annetaan Rezim- sraattorin tekniset ja sdhkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevat tiedot. Oﬂ\
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5.1 Generaattorin tekniset tiedot

HUOMAUTUS: Reziim-generaattorin altistaminen normaalista poikkeaville darimmaisille
ymparistdolosuhteille saattaa heikentdaa Rezim-generaattorin kykya toimia oikein ja/tai saada
muovin vaantymaan ja/tai halkeamaan.

HUOMAUTUS: Jos Reziim-generaattoria sailytetddan ymparistdssa, jonka lampotila on
huoneenlampda alhaisempi,'sen on annettava lammeta tarvittavaan kayttélampaotilaan ennen
kayttoa.

Kuvaus Tekninen maaritys

Suojaus sahkadiskuilta Luokan I laite (generaattori)
Mallinumero G2200

@ 100 VAC-240.VAC, 50 Hz-60 Hz
Virransyotto Enintaan 10 A

Ulkoiset sulakkeet Kaksi, 100AH — 250 V, 5 mm x 20 mm
Kayttotila Jatkuva kaytto

Jarjestelmanhallinta Syottaa vesihoyrya hallitusti alle 25 °Cin

ymparistolampdtiloissa

Rungon mitat P: 23 inches x L: 16 inches x K: 9 inches
(58,4 cm x.40,6 cx 22,8.cm)

Paino Enintdan 50 pounds (22,7 kg; pelkka generaattori)
Virtajohdon pituus 9 feet) (2,7 metria)
Potilaan kanssa kosketuksissa olevien osien ®
suojaus ﬂ
TyyppiBF
Suojaus nesteiden ja hiukkasten paasylta IPx0

l[aitteen sisaan

Taulukko 10: Generaattorin tekniset tiedot
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5.2 Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat vaatimukset

VAROITUS: Muiden kuin tassa asiakirjassa mainittujen lisdvarusteiden kaytto voi lisatd Reziim-
generaattorin tuottamaa sateilya tai heikentda sen hairionsietoa.

VAROITUS: ReziUm-generaattoria ei saa kayttaa pinottuna tai rinnakkain muiden laitteiden
kanssa. Laitteen toimintaa on tarkkailtava tarvittaessa kdyton aikana. Tutustu tassa luvussa
annettuihin sahkdmagneettista hairionsietoa koskeviin tietoihin.

HUOMAUTUS: Rezum-generaattori edellyttaa erityisia sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
(EMQ) liittyvia.varotoimenpiteitd, ja taman asiakirjan luvussa 5 annetut EMC-tiedot on otettava
huomioon.

HUOMAUTUS: Kannettavien RF-viestinta- ja -mobiililaitteiden kayttd Rezim-generaattorin
|ahella saattaa vaikuttaa sen toimintaan.

HUOMAUTUS: Noudata seuraavia varotoimenpiteitd, jos yhdistat generaattoriin jonkin toisen
laitteen:

* ~Varmista, ettd yhdistettavalaite tayttaa IEC60601-1- tai IEC-turvallisuusstandardit.

Tee tarvittavat suojatoimenpiteet (esim. ylimaarainen suojamaadoitus).

HUOMAUTUS: Laitteen lahelld kaytettavat muut laitteet voivat aiheuttaa voimakkaita
sahkdmagneettisia tai radiotaajuushairidita (RFI), jotka saattavat haitata laitteen toimintaa. Valta
Rezim-generaattorinkayttod polttolaitteiden, diatermialaitteiden, kaksisuuntaisten FM-
radiolaitteiden ja.matkapuhelinten lahella. Sammuta-kaikki Rezim-generaattorin lahelld olevat
radiolaitteet, matkapuhelimetja muut vastaavat-aitteet. Ks. luvussa 5 olevat EMI-taulukot.
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Taulukko 11. Sihkémagneettiset paastot

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sihk6magneettiset paastot

Rezm-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistdssa. Rezim-generaattorin omistajan tai kayttdjan on varmistettava, etta
ymparistd tayttda nama vaatimukset.

Ohjeistus sihk6magneettisesta

Sateilytesti Vaatimustenmukaisuus s e e la
ymparistosta

Sateilypaastot Rezm-generaattori kayttaa
radiotaajuista energiaa vain sisaisiin
toimintoihin. Siksi sen
radiotaajuuspaastot ovat erittdin
alhaiset eivatka todennakoisesti
aiheuta minkaanlaisia hairioita
[ahistolla oleviin elektronisiin laitteisiin.

CISPR 11:2015 Ryhma 2

Johtuvat paastot Rezim-generaattoria voidaan kayttaa
Luokka A kaikissa muissa paitsi asuintiloissa tai

CISPR 11:2015 tiloissa, jotka on yhdistetty suoraan

kotitalouksille tarkoitettuun julkiseen
Yliaaltovirran pienjanniteverkkoon.

paastot Luokka A

IEC 61000-3-2:2014

Jannitteen vaihtelu

ja valkynta Tayttad vaatimukset

IEC 61000-3-3:2013

3033-009 Versio H helmikuu 2019 ©NxThera 2019 Sivu 71/ 85



Taulukko 12: Sahkémagneettinen héirionsieto

Hairionsietotesti | Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkémagneettinen ymparisto -
ohjeistus

Staattisen sahkon | +8 kV kontakti
purkaukset (ESD)

+15 kV-ilma
IEC 61000-4-
2:2008

Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai
keraamista laattaa. Jos lattiat on
pinnoitettu jollakin synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Lyhytkestoisten +1°kV, normaalitila; 5 kHz ja
sahkoisten 100 kHz

transienttien/
purskeiden sieto

[EC 61000-4-
4:2012

Verkkovirran on oltava tavanomaista
sairaaloille tai yrityksille tarkoitettua

tyyppia.

Syoksyjannitteen | £1-kV, differentiaalitila
sieto

+2 kV-normaalitila
IEC'61000-4-
5:2014

Verkkovirran on oltava tavanomaista
sairaaloille tai yrityksille tarkoitettua

tyyppia.

Verkkotaajuuden | 30 A/m;
magneettikenttd. " | 50 Hz/60 Hz

IEC 61000-4-
8:2009

Verkkotaajuuden-magneettikenttien on
oltava sairaaloiden tai yritysten tavallisesti
kayttamalla tasolla.
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Hairionsietotesti

Vaatimustenmukaisuustaso

Sahkomagneettinen ymparisto -
ohjeistus

Jannitekuoppien
ja katkosten sieto

61000-4-11:2004

Kuusi kuoppaa 100 %:n,
60 %:n, 30 %:n jannitteen
alenemalla; yksi katkos

Kolme 100 %:n kuoppaa
vaihekulmissa 0,45, 90, 135,
180,225, 270ja 315; yksi
katkos

Verkkovirran on oltava tavanomaista
sairaaloille tai yrityksille tarkoitettua
tyyppia. Jos Rezim-generaattoria taytyy
voida kayttaa sahkokatkosten aikana,
suosittelemme generaattorin kytkemista
katkottomaan tehonsy6ttoon.
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Taulukko 13: Sihkémagneettisten héirididen sieto

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sihk6magneettisten hiirididen sieto

Rezim-generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistossa. Rezim-generaattorin omistajan tai kayttdjan on varmistettava, etta ymparisto
tayttaa nama vaatimukset.

AL UL LS Sdahkomagneettinen ymparisto — ohjeistus
testi mukaisuustaso

Kannettavia RF-viestinta- ja -mobiililaitteita ei saa kayttaa
lahettimen taajuuden perusteella laskettua suositeltua
etdisyyttalahempana mitdan Rezim-generaattorin osaa tai sen
johtoja.

Johtuva 3Virms Suositeltava etaisyys

radiotaajuus . |(150 kHz— d=12VP

IEC 61000-4-- | 80 MHz d =1,2VP.80"MHz-800 MHz

6:2013 d=2,3¥P800MHz - 2,57 GHz

6 Vrms ISM-
kaistoilla Tassa P on lahettimen-valmistajan ilmoittama

enimmaislahtoteho watteina (W) ja d on suositeltu etdisyys
metreina-(m)°®.
Asennuspaikan sahkdmagneettisessa tarkastuksessa selvitetyn
kiinteiden radiolahettimien kentanvoimakkuuden ¢ on oltava
alle kunkin taajuusaluéeen vaatimustenmukaisuustason.®

Sateileva 3'V/m

radiotaajuus | 80 MHz - Hairidita saattaa esiintya talla-merkilla merkittyjen laitteiden

IEC 61000-4- | 2,7 GHz laheisyydessa:

3:2010

((ti'))

HUOMAUTUS 1 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkdmagneettisen

sateilyn etenemiseen vaikuttavat imeytyminen ja heijastuminen rakenteista,
esineista ja ihmisista.
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@ ISM-kaistat (teollisuuden, tieteen ja ladketieteen kayttamat kaistat) valilla 150 kHz ja 80 MHz
ovat: 6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz ja
40,66 MHz-40,70 MHz.

ISM-taajuuskaistojen vaatimustenmukaisuustasot valilla 150 kHz ja 80 MHz seka
taajuusalueella 80 MHz — 2,5 GHz on tarkoitettu pienentamaan kannettavien ja
mobiililaitteiden aiheuttamien hairididen todennakoisyytta, jos tallaisia laitteita yllattaen
tuodaan hoitoalueelle. Tasta syysta suositellun etdisyyden laskemisessa naita taajuusalueita
kayttaville 1ahettimille kaytetaan ylimaaraista 10/3-kerrointa.

Kiinteiden lahettimien = kuten‘radiopuhelimien (matkapuhelimien ja langattomien
puhelimien)-tukiasemien seka matkaviestimien, radioamatddrivastaanottimien, AM- ja FM-
radiolahetysten-seka televisiolahetysten — kentanvoimakkuuksia ei voida ennustaa
teoreettisella tasolla tarkkaan. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien aiheuttaman
sahkomagneettisen ymparistén arvioimiseksi kannattaa harkita sahkdmagneettista
kartoitusta: Jos mitattu kentanvoimakkuus Rezim-generaattorin kayttopaikalla ylittaa edella
mainitut sovellettavat RF-vaatimustenmukaisuustasot, generaattoria on tarkkailtava, jotta
voitaisiin varmistaa, etta-se toimii oikein. Jos laite toimii vaarin, lisamittaukset ovat
mahdollisesti tarpeen-ja Rezim-generaattori-on ehka suunnattava toisin tai siirrettava
toiseen paikkaan.

Kentanvoimakkuuksien on oltava‘alle 1'V/m taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz.

Taulukko'14: Etdisyydet

Reziim-generaattorin ja kannettavien RF-viestinta- ja -mobiililaitteiden viliset suositellut
etdisyydet

Rezim-generaattori on-tarkoitettu kaytettavaksi.sahkdmagneettisissa ymparistoissa, joissa sateilyn
aiheuttamia radiotaajuushairiita valvotaan. Rezum-generaattorin omistaja-tai kayttaja voi auttaa
estamaan sahkomagneettisia hairidité sailyttamalla’kannettavat RF-viestinta-ja -mobiililaitteet
(lahettimet) vahintaan suositellulla etaisyydella:Rezim-generaattorista tdaman taulukon-mukaisesti
ja viestintalaitteiden enimmaislahtétehosta riippuen.
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Ldhettimen suurin Vialimatka lahettimen taajuuden perusteella (m)
nimellisldhtoteho (W)
150 kHz - 80 MHz - 80 MHz - 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz
d=23VP
d=12VvP d=12VP
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

Jos lahettimen.suurinta nimellistehoa-ei ole mainittu ylla, metreina (m) mitattu suositeltu etaisyys d
voidaan laskea lahettimen taajuuteen perustuvalla kaavalla,jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaislahtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella patee korkeampaa taajuusaluetta vastaava
etaisyys.

HUOMAUTUS 2¢ISM-kaistat (teollisuuden, tieteen ja'ladketieteen kayttamat kaistat) valilla 150 kHz
Ja-80 MHz ovat: 6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz;
26,957 MHz—27,283°MHzja 40,66 MHz=40,70 - MHz.

HUOMAUTUS 3 Suositeltun etadisyyden laskemisessa kaytetaan ylimaaraista 10/3-kerrointa ISM-
taajuuskaistoja 150 kHz 80 MHz kayttaville seka taajuusalueella:80 MHz -
2,5 GHz toimiville lahettimille kannettavien ja mabiililaitteiden:aiheuttamien
hairididen todennakdisyyden. pienentamiseksi. tilanteissa, joissa téllaisia laitteita
yllattden tuodaan hoitoalueelle.

HUOMAUTUS 4 Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkémagneettisen
sateilyn etenemiseen vaikuttavat imeytyminenja heijastuminen rakenteista,
esineista ja ihmisista.
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5.3 EN 60601-1-2 -yhteensopivuus

VAROITUS: Radiotaajuushairio: Tiedossa olevat radiotaajuuslahteet, kuten matkapuhelimet,
radio- tai televisioasemat tai kaksisuuntaiset radiolaitteet, voivat aiheuttaa odottamattomia
virheita tai toimintahairidita generaattorissa. Saat lisatietoja jarjestelman kokoonpanosta
valtuutetuilta asiantuntijoilta.

VAROITUS: Generaattoria ei saa kayttaa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna muiden
laitteiden kanssa. Jos generaattoria on pakko kayttaa muiden laitteiden vieressa tai pinottuna
muiden laitteiden kanssa,.generaattorinq@asianmukainen toiminta on testattava erikseen. Tutustu
luvussa 5 annettuihin sahkdmagneettista hairidnsietoa koskeviin tietoihin.

VAROITUS: Generaattorin sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC) edellyttaa erityisia
varotoimenpiteita; ja laite-on otettava kayttoon taman kayttdoppaan luvussa 5 annettujen EMC-
tietojen mukaisesti.

HUOMAUTUS: Generaattori tayttaa EMC-standardin (IEC'60601-1-2:2009) vaatimukset.
Sahkdokayttoiset leikkausveitset jamikroaaltohoitolaitteet saattavat kuitenkin vaikuttaa sen
toimintaan, ja potilaiden sydamentahdistimet tai muut vastaavanlaiset laitteet voivat hairita
generaattorin mittaustarkkuutta. Tarkkaile generaattorin toimintaa edelld mainittujen laitteiden
kayton aikana ja niiden kayton jalkeen sekd potilailla, joita-asia mahdollisesti koskee.
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Luku 6 Vianmaaritys

Yleiskuvaus
el

Tassa luvussa annetaan vianmaaritysohjeet, virheilmoitusten kuvaus, virheilmoitustaulukko seka

ohjeet teknisen tuen pyyt,":j) een.
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6.1 Vianmaaritysohjeet

Jos generaattorin kadyton aikana esiintyy ongelmia, yrita ratkaista ne virheilmoitustaulukon
avulla. Jos ongelman korjaaminen ei onnistu, merkitse (soveltuvissa tapauksissa) virheilmoitus ja
-koodi muistiin ja ota yhteytta valtuutettuun huoltoon tai asiakaspalveluumme.
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6.2 Virheilmoitukset

Virheilmoitukset tulevat laitteen nayttdon. Virheilmoituksia on kolmea eri tyyppia — vakava, ei-
vakava ja informatiivinen virheilmoitus.

Virhe:

IImoitus vakavasta virheesta

40000: Generaattorivirhe

Sammuta generaattori ja kdynnista se uudestaan. Jos
ongelma jatkuu, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Virhekoodi: 40000

g
245: Esitaytto epaonnistui .

AN
SN
Tarkista, ettei ruiskussa ja vesiletkussa ndy kuplia tai R \E $\
—— N

vuotoja. Jos kuplia l6ytyy, vapauta ja vaihda ruisku ja \
esitayta antolaite. Jos vuotoja I6ytyy, vaihda antolaite. Jos ’b

kuplia tai vuotoja ei havaita, vaihda antolaite. | $’b‘<\

irhekoodi: 245
ok NICIRE
.

Kuva 47: Esimerkkivirheilmoitus A@ SN\ 0 /\>\
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Informatiivinen virheilmoitus
250: Esitaytto keskeytyi

Antolaitteen painike vapautettiin ennen esitayton
loppua. Paina héyryn aktivointipainiketta (sininen)
pitkaan esitayton jatkamiseksi.

Virhekoodi: 250
Hoyryn aktivointipainike v
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6.3 Virheilmoitustaulukko

Seuraavissa taulukoissa on lueteltu kaikki generaattorin nayttamat virheilmoitukset. Virheet
korjataan noudattamalla virheilmoituksessa annettuja ohjeita.

6.3.1 Vakavat virheilmoitukset
Koodi | Virheen nimi Virheen syyn ilmoittava teksti | Virheilmoitus
400 Generaattorivirhe | Radiotaajuustehon tuottovirhe |Veda neula takaisin ja poista antolaite potilaasta. Poista generaattori
kaytosta ja ota yhteyttd tekniseen tukeen.
405 Generaattorivirhe . | Radiotaajuustehon alustusvirhe | Veda neula takaisin ja poista antolaite potilaasta. Poista generaattori
kaytosta ja ota yhteyttd tekniseen tukeen.
425 Generaattorivirhe | SBC:n-tiedonsiirron-kriittinen Veda'neula takaisin ja poista antolaite potilaasta. Poista generaattori
katkaisu kaytosta ja ota yhteyttd tekniseen tukeen.
430 Generaattorivirhe". | Radiotaajuustehon Veda neula takaisin ja poista antolaite potilaasta. Poista generaattori
tiedonsiirtovirhe kaytosta ja ota yhteyttd tekniseen tukeen.
435 Generaattorivirhe . |(Mikro-ohjaimen suoritusvirhe | Veda neula takaisin ja poista antolaite potilaasta. Poista generaattori
kaytosta ja ota yhteyttd tekniseen tukeen.
440 Generaattorivirhe | CPLD:n itsetestivirhe Sammuta genéraattori ja kdynnistd se uudestaan. Jos ongelma jatkuu, ota
yhteytta tekniseen tukeen.
450 Generaattorivirhe | Antolaiteliittyman itsetestivirhe\ | Sammuta generaattori ja kdynnista se uudestaan. Jos ongelma jatkuu, ota
yhteytta tekniseen tukeen.
455 Generaattorivirhe | Suolaliuospumpun Sammuta generaattori ja kdynnista se uudestaan. Jos ongelma jatkuu, ota
itsetestivirhe yhteyttd tekniseen’tukeen.
460 Generaattorivirhe < Ruiskupumpuniitsetestivirhe Sammuta-generaattori ja kdynnistd se uudestaan:Jos ongelma jatkuu, ota
yhteytta tekniseen tukeen.
465 Generaattorivirhe. | Vedenpaineen.itsetestivirhe Sammuta generaattori ja kdynnistd se uudestaan. Jos ongelma jatkuu, ota
yhteytta-tekniseentukeen.
470 Generaattorivirhe | Antolaitteen lampétila liian Veda neulatakaisin ja poista antolaite potilaasta. Sammuta generaattori ja
korkea kaynnistd se-uudestaan. Vaihda antolaite.
475 Generaattofivirhe | Ohjelmiston.yhteensopivuuden | Sammuta generaattoricja kdynnistd.se'uudestaan. Jos ongelma jatkuu, ota
itsetestivirhe yhteytta tekniseen tukeen.
480 Generaattotivirhe |Anturiliittymavirhe Veda neula takaisin ja poista antolaite potilaasta. Jos ongelma jatkuu, ota
yhteytta tekniseen tukeen.
485 Generaattorivirhe | Sisdisen generaattorin Veda neula takaisin\ja poistacantolaite potilaasta.’Sammuta generaattori ja
|dmpatilavirhe anna sen jaahtydennen’kayton jatkamista.
490 Generaattorivirhe | Radiotaajuustehon Veda neulatakaisin ja poista antolaite potilaasta. Jos ongelma jatkuu, ota
toimintavirhe yhteytta-tekniseen tukeen.
495 Generaattorivirhe | Radiotaajuustehon Sammuta generaattorija kdynnista se uudestaan:Jos ongelma jatkuu, ota
itsetestivirhe yhteyttd tekniseentukeen.
35000 | Generaattorivirhe |Kayttoliittyman Sammuta generaattori ja kdynnistd:se uudestaan. Jos ongelma jatkuu;ota
ohjelmatiedostot turmeltuneet | yhteytta tekniseen tukeen.
35001 | Generaattorivirhe | Odottamaton Sammuta generaattorijakdynnista se uudestaan. Jos ongelma jatkuu, ota
kayttoliittymaohjelman,sulku yhteytta tekniseen tukeen.
35002 | Generaattorivirhe | Kayttoliittymaohjelma ei Sammuta generaattori ja‘kaynnistd'se’'uudestaan. Jos-ongelma jatkuu, ota
kaynnisty yhteytta tekniseen tukeen.
40000 | Generaattorivirhe | Kayttoliittyman ja mikro- Sammuta generaattori ja kdynnistd se uudestaan: Jos ongelma jatkuu, ota
ohjaimen valinen tiedonsiirto yhteytta tekniseen tukeen:.
poikki
41020 | Generaattorivirhe | Mikro-ohjaimen Vedaneula takaisin ja poista antolaite potilaasta. Poista generaattori

uudelleenkaynnistys havaittu

kaytosta jaota yhteytta tekniseen tukeen.
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6.3.2 Ei-vakavat virheilmoitukset

Koodi Virheen nimi Virheen syyn ilmoittava | Virheilmoitus
teksti

200 Viallinen antolaite Antolaitteen muistia ei voi |Irrota antolaitteen sahkdjohto ja kytke se takaisin. Jos ongelma jatkuu, vaihda

lukea antolaite.

205 Viallinen antolaite Antolaitteen muistiin ei Irrota antolaitteen sahkojohto ja kytke se takaisin. Jos ongelma jatkuu, vaihda

voi kirjoittaa antolaite.

210 Viallinen antolaite Viallinencantolaitteen Vaihda antolaite.

ldmpdépari

211 Viallinen antolaite Vialliset antolaitteen Vaihda antolaite.

liipaisusignaalit

215 Viallinen antolaite Epakelpo hoitokoodi Irrota antolaitteen sahkojohto ja kytke se takaisin. Jos ongelma jatkuu, vaihda
antolaite:

218 Viallinen-antolaite Antolaitteen Vaihda antolaite.

impedanssivirhe
219 Viallinen antolaite Antolaitteentaajuusvirhe'. | Vaihda antolaite.
220 Vanhentunut Taysien hoitojen Vaihda antolaite.
antolaite enimmaismaara.ylittynyt
225 Viallinen-antolaite Antolaite on poistettu Vaihda antolaite.
pysyvasti kaytosta
230 Vanhentunut Hoyryn-enimmaisaika Vaihda antolaite:
antolaite ylittynyt
235 Esitaytto epdonnistui ‘| Matala)lampétila Vaihda antolaite.
(esitayttd)
236 Esihoito epdonnistui~-| Matala'lampétila Vaihda antolaite.
(esihoito)
240 Esitdyttd epdonnistui(| Matala vedenpaine Tarkista;(ettei ruiskussa ja vesiletkussa ndy kuplia tai vuotoja. Jos kuplia 16ytyy,
(esitéytto) vaihda-ruisku ja esitdyta antolaite. Jos vuotoja I0ytyy, vaihda antolaite. Jos
kuplia tai vuotoja ei havaita, vaihda antolaite.
241 Esitayttd'epaonnistui | Korkea vedenpaine Tarkista, ettei vesiletkussa ole tukoksia. Jatka‘esitdyttdd. Jos ongelma jatkuu,
(esitaytto) vaihda antolaite.
242 Esihoito epdonnistui-_ | Matala vedenpaine Tarkista, ettei ruiskussa ja vesiletkussa 'ndy kuplia-tai vuotoja. Jos kuplia 16ytyy,
(esihoito) vaihda ruiskuja esitayta antolaite.Jos vuotoja [0ytyy, vaihda antolaite. Jos
kuplia tai.vuotoja ei havaita, vaihda antolaite.
243 Esihoito epdonnistui-| Korkeavedenpaine Tarkista, ettei vesiletkussa ole tukoksia. Jatka esihoidon 'hoyrysyklia. Jos
(esihoito) ongelma jatkuu, vaihda antolaite:
245 Esitaytto epdonnistui | Korkea lampétila Tarkista, ettei ruiskussa ja vesiletkussa nay kuplia'tai vuotoja. Jos kuplia 16ytyy,
(esitaytto) vaihda ruisku ja-esitayta antolaite. Jos vuotoja |6ytyy; vaihda‘antolaite. Jos
kuplia taivuotoja ei havaita; vaihda antolaite.

246 Esihoito epdonnistui | Korkea lampotila Tarkista, etteiruiskussa ja vesiletkussa nay kuplia tai vuotoja. Jos Kuplia 16ytyy,

(esihoito) vaihda ruiskuja esitayta antolaite. Jos vuotoja I8ytyy, vaihda antolaite. Jos
kuplia_tai.vuotoja.-ei-havaita,‘vaihda antolaite.

255 Hoito pysdhtynyt Matala lampétila (hoite)” | Veda'neula takaisin jaipoista antolaite potilaasta. Vaihda antolaite.

260 Hoito pysdhtynyt Korkea vedenpaine (hoito) | Tarkista, ettei vesiletkussa ole tukoksia.Jatka hoitoa. Jos ongelma'jatkuu,
vaihda-antolaite.

265 Hoito pysdhtynyt Matala vedenpaine (hoito) | Tarkista, ettei ruiskussa ja vesiletkussa ndy kuplia tai vuotoja. Jos kuplia 10ytyy,
vaihdauisku, ja esitayta.antolaite.Jos vuotoja I0ytyy, vaihda antolaite. Jos
kuplia tai vuotoja ei havaita, vaihda antolaite.

270 Ruisku on tyhja Ruisku tyhja Veda neula takaisin ja poista-antolaite'potilaasta. Vaihda ruisku ja esitayta
antolaite.

275 Esitayttd epdonnistui | Ruiskun vedentayttdvirhe | Tayta ruisku ja esitayta antolaite uudestaan.
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Koodi Virheen nimi Virheen syyn ilmoittava | Virheilmoitus
teksti
280 Hoito pysdhtynyt K&amin lampétila koholla | Osittainen hoito annettu. Tarkista, ettei ruiskussa ja vesiletkussa ndy kuplia tai
vuotoja. Jos kuplia tai vuotoja ei 16ydy, jatka hoitoa. Jos ongelma jatkuu,
vaihda antolaite. Jos kuplia I16ytyy, vaihda ruisku ja esitdyta antolaite. Jos
vuotoja l6ytyy, vaihda antolaite.
290 Viallinen antolaite Korkea lampétila Vaihda antolaite.
(joutokaynti)
291 Viallinen antolaite Korkeavedenpaine Vaihda antolaite.
(joutokaynti)
295 Viallinen antolaite Neulan kayttévirhe Varmista, ettd neula on vedetty takaisin. Vaihda antolaite.
296 Viallinen antolaite Neulan takaisinvetovirhe, | Yritd neulan takaisinvetoa uudestaan. Jos ongelma jatkuu, veda neula takaisin
kasin ja vaihda antolaite.
300 Suolaliuospumpun- | Suolaliuospumpun Varmista, etta antolaitteen suolaliuoksen huuhteluletku on kytketty oikein
virhe enkooderivirhe suolaliuospumppuun ja pumpun luukku on kiinni. Jos ongelma jatkuu, ota
yhteytta tekniseen tukeen.
325 Vahvista rakon Suolaliuoksen tiputusraja- *| Suolaliuoksen tiputusraja ylittynyt Vahvista, etta laakari on tyhjentanyt rakon.
tyhjennys ylittynyt
Taulukko 16:,Muidenkuin vakavien virheilmejtusten taulukko
6.3.3 " Informatiivisetwirheilmoitukset
Koodi .| Virheen nimi Virheen syyn ilmoittava>. [ Virheilmoitus
teksti
250 Esitaytto keskeytyi Hoyryn-aktivointipainike .[Antolaitteen painike vapautettiin ennen esitdytdn loppua: Paina hdyryn
vapautettu aktivointipainiketta (sininen) pitkaan esitdyton jatkamiseksi.
251 Esihoito keskeytyi Hoyryn aktivointipainike  |Antolaitteen-painike vapautettiin ennen esihoidon hoyrysyklin loppua. Paina
vapautettu héyryn aktivointipainiketta (sininen) pitkadn-esihoidon hdyrysyklin
jatkamiseksi.
341 Esitaytto, keskeytyi Radiotaajuustehon Odota etta radiotaajuusteholahteen-nollaus on tehty.
toleranssiraja‘ylittynyt
342 Esihoito keskeytyi Radiotaajuustehon Odota etta‘radiotaajuusteholdhteen nollaus on‘tehty.
toleranssiraja ylittynyt
343 Hoito pysahtynyt Radiotaajuustehon QOdota ettd radiotaajuusteholahteen nollaus on tehty.
toleranssiraja ylittynyt
41000 | Vientivirhe USB-tikkuacei ole taise.ei | Kytke'USB-tikku takaisin-ja yritd uudestaan.Jos ongelma jatkuu, vaihda USB-
kelpaa tikku.
41002 | Vientivirhe USB-tikun vientivirhe Kytke kelpaava-USB-tikku, jossa on tarpeeksi muistitilaa.

Huomautus: Virheisiin 250 ja 251 liittyvat virheilmoitusikkunat sulkeutuvat-kayttajan painaessa-antolaitteen hoyrypainiketta. Virheisiin 341, 342
ja 343 liittyvat virheikkunat sulkeutuvat automaattisesti, kun RF-virtalédhde on nollattu.

Taulukko17: Informatitvisten virheilmoitusten taulukko
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6.4 Teknisen tuen pyytaminen

Teknisia tietoja ja tukea saa osoitteesta:

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. to.5:00 p.m. PT
CETechSupportUSA@bsciicom

European Technical Assistance Center (TAC)
(+) 3145 5467707

Monday —~Friday:-8:30 @.m. to:5:00 p.m: CET
CEtechsupportEMEA@bsci.com
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