reZ L—J m Brugervejledning

Rezim®-generator

Model G2200

ADVARSEL: Ls alle anvisninger, indikationer,-advarster og forsigtighedsregler i.denne
brugervejledning grundigt igennem, og sgrg for, at du forstar dem, inden du-tager Rézum-

generatoren i brug. Overholdes dette ikke, kan det resultere i kompromitteret patientsikkerhed,
patientkomplikationer og/eller utilstraekkelig behandling.
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Denne side er med vilje tom.
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Kapitel 1 Om Rezim®-generatoren

Oversigt

Dette kapitel indeholder oplysni!gg’%P om Rezum-generatoren, herunder sikkerhed. Laes hele
denne brugervejledning, I%% du tager Rezim-generatoren i brug.
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1.1 Oplysninger om varemarker og copyright

Rezim er et registreret varemaerke tilhgrende NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. Alle rettigheder forbeholdes.

1.2 Kontaktoplysninger

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 AP.The Hague
The Netherlands

3033-010 Revision H februar 2019
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©NxThera 2019
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1.3 Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse og kontraindikationer

Rezim-generatoren er kun beregnet til at blive brugt sammen med NxThera Rezim-
indfgringsenhedssaet, model D2201. Se brugsanvisningen til Rezim-indfgringsenhedssaettet for
indikationer for brug/tilsigtet anvendelse og kontraindikationer.
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1.4 Produktbeskrivelse

Rezim-generatoren er beregnet til hurtigt at opvarme RF-spolen i den handholdte
indfgringsenhed. Enheden bruger RF-energi (radiofrekvens) til at omdanne vand til damp uden
for kroppen.

Dampen injiceres i vaevet og spredes hurtigt igennem de interstitielle rum mellem veevscellerne.
Ved kontakt med veev afkgles og kondenserer dampen straks. Den lagrede varmeenergi frigives,
hvorpa cellemembranerne naensomt denaturerer, hvilket forarsager gjeblikkelig celledad.

Det denaturerede vaev absorberes af kroppen over tid. Dampkondensationsprocessen forarsager
ogsa et hurtigt sammenbrud af blodkar i.ablationsbehandlingsomradet, hvilket resulterer i et
blodlgst indgreb:

Generatoren opvarmer og konverterer hurtigt sterilt vand til naesten ren eller “ter damp” ved lidt
over 100 °C. Generatoren afgiver denne termiske energi i form af tar damp via praecise
dampudgangsabninger i spidsen af dampnalen. Generatoren overvager og regulerer
hastigheden og varigheden af afgivelsen af den termiske‘energi i form af damp.
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1.5 Sikkerhed

Dette afsnit indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger. NxThera kraever, at du laeser og forstar
alle advarsler, forsigtighedsregler samt brugervejledningen, inden du bruger Reziim-
generatoren.

1.5.1 Farer, advarsler og forsigtighedsregler

Symbol- og signalordene nedenfor repraesenterer potentielle farekategorier. Definitionen af
hver kategori er som{falger:

/N pare

Denne advarsel-identificerer farer, som vil medfare alvorlig personskade eller dgdsfald.

A ADVARSEL

Denne advarsel identificerer farer, som kan-medfgre alvorlig personskade eller dgdsfald.

& FORSIGTIG

Denne advarsel identificerer-farer, som kan medfare mindre personskade, produktskade eller
skade paiomgivelserne.
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1.5.1.1 FARER

FARE: Undlad at anbringe og bruge enheden pa steder, hvor der anvendes braendbare
anaestetika eller breendbare gasser, eller i overtryksiltbehandlingsrum eller
ilttelte.

1.5.1.2 ADVARSLER

ADVARSEL: Det er.vigtigt, at der anvendes en jordforbindelse i form af en jordleder i
strgmkablet for at sikre sikker drift. For at undga elektrisk stad skal du slutte
stromkablet til en korrekt tilsluttet stikkontakt, kun bruge det stramkabel, der
falger med generatoren, og sgrge for, at kablet er i god stand.

ADVARSEL: Hvis generatoren efter visuel inspektion viser sig at veere beskadiget, eller der vises
en-besked om ikke at bruge generatoren, bedes du kontakte kundeservice og
slukke for generatoren.

ADVARSEL: Inden du udfgrer vedligeholdelsesarbejde, skal du slukke for strammen og tage
stikket ud af stikkontakten for at undga elektrisk stad.

ADVARSEL: Du ma ikke sendre dette udstyr. uden NxTheras tilladelse.

ADVARSEL: Laes alle-anvisninger;.indikationer, advarsler og forsigtighedsregler i denne
brugervejledning grundigt igennem, og sarg for, at du forstar dem, inden du tager
Rezum-generatoren i brug. Forsgmmer du at overholde dette, kan det resultere i
kompromitteret patientsikkerhed, patientkomplikationer og/eller utilstreekkelig
behandling.

ADVARSEL: Tilslut ikke enjordledning fra.en jordbolt til et gas- ellervandrgr:

ADVARSEL: Ma-ikke tilsluttes til en stikdase eller -kontakt; derstyres af en vaegkontakt, da
nogen kan komme til at slukke for kontakten.

ADVARSEL: Tilslut (eller frakobl) ikke stramkablet' med vade haender.

ADVARSEL: Undga at seenke enheden ned'i vaeske ellerchaelde rengaringsvaesker over, ind i
eller pa generatoren:

ADVARSEL: Brug ikke generatoren, hvis‘den er-beskadiget, ikke fungerer korrekt eller ikke lever
op til en elektrisk sikkerhedskontrol. Underret det relevante personale for at sikre,
at generatoren bliver taget ud af drift ogrepareret korrekt.
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ADVARSLER FORTSAT

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

3033-010 Revision H februar 2019

Hvis de ansvarlige personer, hospitaler eller institutioner, der anvender Rezim-
generatoren, undlader at gennemfgre den anbefalede vedligeholdelsesplan, kan
det forarsage fejl pa udstyret og resultere i mulige sundhedsfarer. Producenten
patager sig paingen made ansvaret for at gennemfare den anbefalede
vedligeholdelsesplan. Det fulde ansvar hviler pa de personer, hospitaler eller
institutioner, der anvender Rezim-generatoren.

Tag generatoren'ud af drift, og ring til teknisk service hos BSC, hvis der vises en
meddelelse med en‘kritisk fejl. Fors@g ikke at servicere eller vedligeholde
generatoren, mens dener i brug pa en patient.

Hvis.generatorens maleveerdier eller meddelelser virker tvivisomme eller unormale,
skal du farst kontrollere patientens tilstand og derefter stoppe brugen af
generatoren:

I'tilfelde af stramsvigt slukker generatoren automatisk. Sluk for stramknappen.
Fjern omgaende indferingsenheden fra patienten i henhold til instruktionerne i
brugsanvisningen,:3032-010, afsnit'9. Teend igen for at genstarte generatoren og
starte en ny behandlingssession.

Det-er ikke tilladt at aendre dette udstyr. Forsag ikke at servicere eller vedligeholde
generatoren,.mens-den eribrug pa en patient.

RF-interferens~ Kendte RF-kilder, sésom mobiltelefoner; radio- eller tv-stationer
og tovejsradioer, kan forarsage uventet eller. ugunstig generatordrift. Kontakt
kvalificeret personale vedrgrende konfiguration af systemet.

Fare for stgd — Rezim-generatoren ma-ikke dbnes, adskilles eller eendres!
Manglende overholdelse af denne advarsel kan medfgre personskade eller
dgdsfald. Henvis vedligeholdelsesproblemer til autoriseret servicepersonale.

Generatoren-har magneter i LCD-laget. Undga teet eller langvarig kontakt med
elektriske apparater_eller enheder med kraftige magnetfelter.

Generatoren er.ikke beregnet til at blive anvendt.i miljger eller situationer, hvor
uuddannet personale’har nem adgang til den.’Betjening af uuddannet personale
kan resultere i personskade eller dgdsfald.

Der skal traeffes seerlige forholdsreglervedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) ved brug af generatoren, og den skal installeres 0g tages.i brug'ihenhold til
EMC-oplysningerne i kapitel 5.i-denne brugervejledning.

Generatoren ma ikke bruges ved‘siden af eller stablet:med andet udstyr. Hvis det
er ngdvendigt at bruge den ved siden-af eller stablet med andet udstyr, skal
generatoren testes for at kontrollere normal drift. Se.oplysningerne om
elektromagnetisk immunitet i kapitel.5.

Reziim-generatoren er udstyret med en USB-port, der er faglsom over for elektrostatisk
udladning, der potentielt kan resultere i personskade eller fejl pa enheden.
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ADVARSLER FORTSAT

ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:
ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:
ADVARSEL:
ADVARSEL:

Rezm-generatoren er genanvendelig, men er begraenset til en behandlingssession
for en enkelt patient ad gangen.

For at undga risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes et forsyningsnet
med beskyttelsesjord.

Brug enjordet vekselstrgmskontakt som strgmforsyning, og fa generatoren jordet.

Brug af andet tilbehgr end det, der er anfert i dette dokument, kan resultere i gget
emission eller‘nedsat immunitet pa Rezim-generatoren.

Brug kun reservedele; titbehgr, ekstraudstyr, forbrugsvarer og komponenter, der er
godkendte og specificerede af NxThera.

Brug kun strgmkabler, der er specificerede af NxThera.
Skal anvendes med den specificerede vekselstramsspaending og frekvens.

Ved transport af generatoren-er det vigtigt at placere den med skeermen vendt
veek-fra kroppen.

1.5.12.3 FORSIGHGHEDSREGLER

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:
FORSIGTIG:

Efter rengoring skal duclade enheden tarre helt, inden du saetter.den i en
stikkontakt.

Inden du-udfgrer vedligeholdelsesarbejde, 'skal du SLUKKE for strammen og tage
stikket ud-af stikkontakten for at:.undga-elektrisk stad:

Inden du flytter generatoren, skal-du SLUKKE forstrammen, fijerne alt tilbehgr fra
patienten, og tage stikket ud af stikkontakten:

Du ma ikke'installere generatoren pa fglgende placeringer:

. Steder, hvor der anvendes gasser og flammer:

e Steder, hvor luften indeholder stav, salt eller-svovl

* Steder; der erudsat for laengere tids direkte sollys.

e Steder; der vibrerer eller er udsat for;bratte stad.

e Steder, der er teet pa varmt-udstyr.

e Steder, hvor der.opbevares kemikalier.

e Denne generator kan ikke,anvendes i rum, hvor.der anvendes
stgjgenererende apparater (sasom et'MR=rum, CT=rum, rgntgenrum osv.)

Undga at stille noget oven pa generatoren.

Undga at haelde medicinske veesker ud over generatoren eller tilbeharet. Sgrg ogsa
for, at der ikke treenger vaeske ind.i generatoren ogtilbehgret.
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FORSIGTIGHEDSREGLER FORTSAT

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:
FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:
FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

Udstyr, der betjenes i neerheden, kan afgive kraftig elektromagnetisk interferens
eller radiofrekvensinterferens (RFI), som kan pavirke denne enheds ydeevne. Undga
at betjene Rezim-generatoren i naerheden af kauteriseringsinstrumenter,
diatermiudstyr, tovejs FM-radioer og mobiltelefoner. Sluk for radioudstyr, celluleert
og andet lignende udstyr i naerheden af Rezim-generatoren. Se EMI-tabellerne i
kapitel 5.

Hvis Rezim-generatoren udsaettes for ekstreme miljgforhold uden for de anfarte
parametre, kan:det pavirke Reziim-generatorens evne til at fungere ordentligt
og/eller fordrsage,at plasten deformeres og/eller revner.

Folg dininstitutions procedurer og geeldende regler, nar du bortskaffer noget, der
erblevet.anvendt pa patienter.

Generatoren;skal have stuetemperatur inden brug.

Hvis der-er kandens'pa generatoren, skal.den tarres grundigt, inden du teender for
strgmmen.

Indgangsspeendingsomradet er. 100 V til 240 V ved 50 hertz til 60 hertz. Kontrollér,
at.denne spaending svarer tilstramforsyningens.

Veer.opmaerksom pa falgende forsigtighedsregler ved tilslutning af denne
generator til.andet udstyr:

* Sorg for, at det tilsluttede udstyr er/i.overensstemmelse med IEC60601-1
eller IEC-sikkerhedsstandarderne.

* - Brug yderligere beskyttelsesforanstaltninger (f.eks. ekstra beskyttende
jordforbindelse) efter behov.

Tilslut kun udstyr og tilbehgr, der.er godkendt af NxTherg, til generatoren.

Rezlm-generatorens USB-port er kun-beregnet til brug ved vedligeholdelse
foretaget af autoriserede teknikere eller til eksport af-behandlingsdata.

Generatoren-opfylder kravene i EMC-standarderne (IEC 60601-1-2:2007 og

IEC 60601-1-2:2014), sa‘den kan bruges samtidigt med andre elektriske simulatorer.
Den kan dog blive pavirket-af elektriske skalpeller og mikrobglgeenheder, og der
kan muligvis ses en pavirkning af malengjagtigheden hos patienter, der anvender
hjertepacemakere og lignende. Kontrollér driften af denne generator under.og efter
brug af sddant udstyr og'hos sadanne-patienter.

Rezim-generatoren er kun beregnet til brug.indendgrs pa en medicinsk institution
eller et laegehus.
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FORSIGTIGHEDSREGLER FORTSAT

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:

FORSIGTIG:
FORSIGTIG:
FORSIGTIG:

Rezim-generatorkablerne kan udggre en faldrisiko, nar kablerne er tilsluttet
generatoren.

Der skal treeffes saerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) ved brug-af Rezim-generatoren, og EMC-oplysningerne i kapitel 5 i dette
dokument skal faglges.

Undga-at rengare generatoren eller dele af den med fenolforbindelser for at undga
at beskadige udstyret. Brug ikke slibende eller brandfarlige renggringsmidler.
Generatoren ma'ikke 'dampes, autoklaveres eller gassteriliseres.

Brug af beerbart.og mobilt RFE=kommunikationsudstyr teet pa Rezim-generatoren
kan pavirke dens drift.

Brug.af generatoren; hvis ventilationsabningen er blokeret, kan forarsage, at den
bryder sammen.-Renggr generatoren omhyggeligt.

Hvis bare én af falgende haendelser sker, skal du slukke for strammen, fjerne alt
tilbehgr fra patienten, og tage stikket.ud af stikkontakten.

e Hvis'derkommerrag eller en maerkelig lugt ud af generatoren.

e ‘Hvis generatoren er-blevet tabt eller stadt af en andet genstand.

e Hvis der ertreengt vaeske eller fremmedlegemer ind i generatoren.
o - ‘Hvis du mener, at generatoren kan.veere beskadiget.

Fglg producentens anvisninger, nar.du bruger desinfektionsmidler.
Indgangsspeendingen. er forudvalgt, som meerket pa-generatoren. angiver.

Veer forsigtig, nar.durdbner forsendelsesboksen; og undga at bruge skarpe knive og
lignende, da du risikerer-at skeere i-dig selv-og/eller produktet.
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1.5.2 Mulige bivirkninger

Falgende bivirkninger er ikke blevet rapporteret i de kliniske forsag: erektil dysfunktion,
baekkenabces, skade pa rektalvaeggen og fistel. Udfaring af en form for termisk behandling eller
misbrug af enheden kan resultere i disse bivirkninger.

1.5.3 Indberettede bivirkninger

De typer enheds- eller indgrebsrelaterede bivirkninger, der er blevet indberettet, er typiske for
termiske BPH-ablationsindgreb. Dervar ingen klinisk signifikante komplikationer som fglge af
behandlingen.

Et sammendrag af de bivirkninger,der.er blevet'observeret i NxTheras kliniske undersggelser, er
praesenteret.i‘brugsanvisningen til Rezim-indfaringsenhedssaettet, 3032-010.

3033-010 Revision H februar 2019 ©NxThera 2019 Side 16 af 84



1.54 Symboler

Felgende symboler kan forekomme i denne vejledning, pé generatorens maerkater og/eller

emballage. Nogle af symbolerne repraesenterer standarder og overensstemmelse forbundet

med generatoren og dens anvendelse.

1.5.4.1 Generatorsymboler

S

Angiver.pa-typeskiltet, at \udstyret
udelukkende er egnet til vekselstram,
forat identificere'relevante terminaler

IEC 60417

Vekselstrem (5032)

REF

Producentens katalognummer, sa den
medicinske enhed kan.identificeres

ISO 15223-1:2016

Katalognummer
(5.1.6)

A
Ara\

Elektrostatisk fglsomtudstyr

Forsigtig:Indeholder dele og
komponenter, derkan blive beskadiget
af elektrostatiske-udladninger(ESD)

Kontakt med generatorboksen bar
undgas.ved lav relativiluftfugtighed,
iseerhvis der anvendes isolerende
fodtaj, eller jorden/gulvet er ikke-
ledende. Lav relativ-luftfugtighed-kan
iseer forventes pa varme, tarre
sommerdage og meget kolde
vinterdage:

IEC.60417

Elektrostatisk
falsomme enheder
(5134)

Se de medfglgende dokumenter

(Trykt i blat pd generatorens etiket)

ISO7010:2011

Se
brugerhandbogen/
pjecen.(M002)

aal

Angiver den medicinske enheds
fremstillingsdato

ISO 15223-1:2016

Fremstillingsdato
(5.1.3)

EC | REP

Autoriseret repraesentant i EU

ISO 15223-1:2016

Angiver den
autoriserede
repreesentant i
Det Europeeiske
Faellesskab (5.1.2)
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Angiver, at en medicinsk enhed kan ga
i stykker eller blive beskadiget, hvis
den ikke handteres forsigtigt.

Generatorboksen skal handteres
forsigtigt 0og'ma aldrig vippes eller
kastes

ISO 15223-1:2016

Skrgbelig, handter
forsigtigt (5.3.1)

Angiver en‘medicinsk enhed, som skal
beskyttes mod fugt.

Generatorboksen skal beskyttes mod
for-hgj luftfugtighed ogskal derfor
opbevares tildeekket:

ISO 15223-1:2016

Opbevares tart (5.3.4)

Angiver.den medicinske-enheds
producent

ISO15223-1:2016

Producent (5.1.1)

MFG PN

Producentensinterne
varenummerreference

Ikke relevant

Ikke relevant

MODEL

Modelnummer

Ikke relevant

Ikke.relevant

((con)

Angiver generelt forhgjede, potentielt
farlige niveauer af ikke-ioniserende
straling, eller angiver udstyr eller
systemer, f.eks..pa det
elektromedicinske'omrade, som
omfatter RF-sendere eller som
forsaetligt anvender elektromagnetisk
energi til diagnosticering eller
behandling.

IEC 60417

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling (RF) (5140)

Angiver frakobling'fra
hovedstrgmforsyningen, i det‘mindste
for hovedstrgmafbrydere eller déeres
positioner og alle de tilfeelde;-hvor
sikkerhed er involveret.

[EC 60417

"FRA” (stfgm)
(5008)

Angiver tilslutning til
hovedstramforsyningen, i det mindste
for hovedstrgmafbrydere eller deres
positioner og alle de tilfeelde, hvor
sikkerhed er involveret.

IEC 60417

‘TIL” (strem)
(5007)
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R ONLY

I henhold til amerikansk lov skal salg
og brug af denne enhed ske via leege
eller pa en leeges anvisning.

FDA-register bind. 81,
nr. 115

Receptpligtig enhed
(IIG, side 38919)

Beskyttelse mod, indtraengen af faste

beskyttende
jordforbindelseselektrodes terminal.

IPx0 stoffer og vaske IEC 60529 Ikke beskyttet
Identificerer enhver terminal, som er
beregnet til t|IsIu.tn|n°g tihen ekstern Beskyttende
leder med henblik pa-beskyttelse mod . .
: L . IEC 60417 jordforbindelse
elektrisk.sted i tilfeelde af fejl; elleren (5019)

D
[

Angiver producentens serienummer, sa
en specifik medicinsk.enhed kan
identificeres.

[SO.15223-1:2016

Serienummer (5.1.7)

2

Detteisymbalangiver, at affald fra
elektrisk-og elektronisk udstyr ikke ma
bortskaffes som usorteret-kommunalt
affald, men skalindsamles separat.
Kontakt enautoriseret repreesentant
for-producenten for at fa oplysninger
om udrangering af udstyret:

BS EN.50419:2006

WEEE-beholder med
hjul

Identificerer en type BF anvendt-del,
som overholder1EC 60601-1¢

IEC-60417:2002

ANSI/AAMI/IEC
TIR60878:2003

IEC 60601-1

Type BF anvendt del
(5333)

USB-portstik

Ikke relevant

Ikke relevant

Angiver, at brugeren skal-laese
brugsanvisningen for at fa.vigtige
forsigtighedsoplysninger-sdsom
advarsler og forsigtighedsregler, som
af en raekke arsager ikke kan vises pa
selve den medicinske enhed.

I1ISO 15223-1:2016

Forsigtig (5:4.4)

sty | Medicinsk udstyrsom, udelukkende | 71 )\ cn Avr S 60601+ | Medicinsk udstyr,
< hvad angar elektrisk stad, brandfare og
c @ US | mekaniske farer, overholder BAMRA2012). som er godkendt af
oo | ANsyAMIES GOs01-1 AMD 1 o1, | SRR | R
CAN/CSA C22.2 nr. 60601-1 (2014) ' yine
Tabel 1: Generatorsymboler
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1.5.4.2 Brugergraensefladesymboler

Priming af indfgringsenheden

Udfering af en forbehandlingsdampcyklus

Tilbage til forrige skeerm

Fuldfart

Bekraeftelsesmeddelelse

Fortseet

Kritisk fejlmeddelelse

Vises ved fejl,-der ikke er'af kritisk sveerhedsgrad.

Informative fejlmeddelelser

Eksporter

Generatorspgrgsmal, der kraever-brugerhandling

Startskaermens menu

»OfheroRoR @@

‘ ’ A v Navigationsknapperne for tilbage, frem, op og ned
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Knap til lydstyrke

@ Indstillingsmenu

Tabel 2: Brugergraensefladesymboler

1.6 Krav vedrerende oplering af brugerne

ADVARSEL: Generatoren-er ikke beregnet til at blive anvendt i miljger eller situationer, hvor
uuddannet personale har nem adgang til'den. Betjening af uuddannet personale kan resultere i
personskade eller.dgdsfald.

Personer, der har tilladelse til at betjene generatoren, skal-have alle falgende
minimumsuddannelser.

¢« Den uddannelse, som kraeves i-‘henhold til lokale, nationale eller internationale regler.

o _Opleering i betjening-og brug af generatoren.

s, Supplerende uddannelse i henhold til de krav; der stilles af en laege eller medicinsk
direktor:

» = En:grundig forstaelse af procedurerne’i denne vejledning.
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Kapitel 2 Sadan starter du

Oversigt

Q0
Dette kapitel indeholder opl)é)s@'?’nger om, hvordan du kommer i gang med din Rezim-generator.
A0
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2.1 Udpakning og inspektion

FORSIGTIG: Ver forsigtig, nar du abner forsendelsesboksen, og undga at bruge skarpe knive og
lignende, da du risikerer at skaere i dig selv og/eller produktet.

Vi bestraeber os pa at sikre, at.din ordre er ngjagtig og fuldstaendig. For at sikre, at din ordre er korrekt,
skal du kontrollere indholdet af kassen mod faglgesedlen.

Rezim-generatorencer designet med henblik pa enkel betjening og opsaetning og kraever minimal
samling. Fglgende komponenter-er inkluderet i Rezim-generatorboksen:

En (1) Rezim=generator

En (1) stramforsyningsledning

1.. ‘Kontroller omhyggeligt hver enkelt-del under udpakningen for eventuelle tegn pa beskadigelser,
der matte veere opstaet under forsendelsen.

2. Kontroller komponenterne.i'henhold til fglgesedlen.

3. Kontroller for eventuelle skader ellermangler. Forsag ikke at opsaette Rezim-generatoren, hvis
noget er beskadiget eller‘defekt. Kontakt straks kundeservice, hvis noget er beskadiget eller defekt.
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2.1.1 Generatorens betjeningselementer og tilslutninger

ADVARSEL: Generatoren har magneter i LCD-laget. Undga teet eller langvarig kontakt med
elektriske apparater eller enheder med kraftige magnetfelter.

ADVARSEL: Rezim-generatoren er udstyret med en USB-port, der er fglsom over for
elektrostatisk udladning, der potentielt kan resultere i personskade eller fejl pa enheden.

ADVARSEL: Tilslut ikke en-jordledning fra en jordbolt til et gas- eller vandrar.

FORSIGTIG: Brug af generatoren, hvisventilationsabningen er blokeret, kan forarsage, at den
bryder sammen. Reng@r generatoren omhyggeligt:

FORSIGTIG: Tilslut kun udstyrog tilbehar, der er godkendt af NxThera, til generatoren.

FORSIGTIG: Rezim-generatorens USB-port-er kun beregnet tilbrug ved vedligeholdelse
foretaget af autoriserede teknikere eller-til hentning af behandlingsdata.

Felgende figurer og tabel beskriver betjeningselementerne, tilslutningerne og deres funktion.
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C F
Figur'l: Genératoreps\forsideog top
ID | Element Beskrivelse
A | Skaerm Bergringsfalsom skeerm til-feedback fra systemet til brugeren
B Sprajte/sprajteholder Indeholder vand til dampbehandling
C Port til stramkablet Stremkablet er RF-energinettet og forbindelserne til kontakter
og termoelementer
D | Rullepumpe Leverer saltvand under indgrebet
E Stremindikator Viser systemetsistatus
F Teend/sluk-knap Teender og slukker systemet
G | USB-port Muligger eksport af data fra systemet til en USB-enhed

Tabel 3:

Beskrivelse af generatorens forside ¢g-top
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Eigur 2: Génératorens bagside

Q Figur'3: Siden af géneratoreh
ID | Element Beskrivelse
Jordbolt Jordbolten anvendes til atjorde produktet (et krav i

Europa)

J Ventilationsabning Udgaende ventilationsabning

K Produktmaerkat Giver.oplysninger.om generatoren

L Sikringsboks Indeholder generatorens sikringer

M | Streamkabelstik Tilslutningsstik til stremkabel

N | Lag Afdeekning, der skalbeskytte skaerm, sprgjte og
tryksensorporte

O | Handtag Bruges til at'transportere enheden ved handkraft

P | Ventilationsabning og hgijttaler Indgdende ventilationsabning (begge sider) og
hgjttaler (kun venstre side)

Q | Gummifgdder (i bunden og siden) | Ger det muligt at lade produktet sta oprejst eller

ligge pa siden

Tabel 4: Beskrivelse af generatorens bagside\og sider
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2.1.2 Skcermens layout

Rezim-generatoren er udstyret med en bergringsfalsom farveskaerm, der kan ses op til 8 fod fra
generatoren. Skaeermen giver mulighed for at interagere med generatoren via skaermikoner og
menuer ved et tryk med en finger med eller uden latexhandsker.

A - Titelbjeelke

B - Oplysningsskaerm ———>

Aktuel dato og tid
17 Sep 2017 11:50:24

C- Nedre veerktgjslinje ——=> > M- ek Muligheder

Figur40Skaermens layout

Element | Beskrivelse

A - Titelbjeelke | Kort titel pa den viste skaerm

B~ | Hovedomradet, hvor brugeren far vist skeermoplysninger og
Oplysningsskaerm |.fejlmeddelelser. En knap til-udskiftning af saltvandsposen‘er ogsa
tilgeengelig pa saltvandsposen.

C - Nedre | I'bunden af alle skaermbilleder, undtagen opstartsskaermbilledet, vises
veerktgjslinje | den samme bjeelke forneden. Denne bjeelke har tre funktioner:
lydstyrkejustering, produktlogo og - menuknappen Muligheder (hvis
det er relevant).

Tabel 5{Skzaermens layout
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2.1.3 Lydtoner

Generatoren udsender forskellige lydtoner, der ggr brugeren opmaerksom pa forskellige
haendelser. Disse toner afhaenger af meddelelsestypen og dens indhold. En forklaring pa hver
enkelt tones findes i Tabel 6.

Tonens navn Beskrivelse af tonen

1. Opstart Der afspilles en musikalsk tone under generatorens
opstartssekvens.

2. Behandlingsadvarsel Der afspilles en enkelt hurtig tone, nar der er en

advarsel efter behandlingen - hvor behandlinger er ved
atslippe op, hvor der kun er lidt tid tilbage til
behandlingen samt andre advarsler, der kan kraeve
brugerhandling.

3. Tonefor delvis behandling Den tone, der udsendes, nar indfaringsenhedens
dampaktiveringsknap er blevet deaktiveret inden
feerdiggarelsen af.en behandling.

4. ¢ Behandling klar Afspilles, nar.systemet er klar til at udfare en
behandling
5.. ‘Behandlingog priming Biptone, der gentages én gang i sekundet, nar. du

udferer priming--og behandlingsprocesser.

6. Succes Tone, der'udsendes, nar der er foretaget en fuld
behandling; efter gennemfart priming og som
tilbagemelding under justering-af lydstyrken.

7. Fejlmeddelelse Der:afspilles to hurtige toner efter hinanden, nar
generatoren viser en fejlmeddelelse pa
generatorskaermen:

8. Kritisk fejlmeddelelse Der afspilles-en enkelt hgj tone, ndr-generatoren

registrerer en kritisk fejl. Der afspilles ogsa: tre hurtige
toner efter hinanden, nar generatoren viser en Kritisk
fejlmeddelelse pa generatorskaermen.

9. Tone for deaktiveret Der afspilles en-hgj tone efterfulgt af en dyb tone; nar
indfgringsenhed indfgringsenheden'deaktiveres.

Tabel 6: Beskrivelse af tonen
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2.1.4 Knap til lydstyrke

Generatoren har lydstyrkeregulering pa skaeermen, som vist i Figur 5.

Figur 5: Lydstyrkeregulering

e Tryk pd minussymbolet forat reducere lydstyrken eller seette pa lydlgs, og tryk pa
plussymbolet for at @ge lydstyrken. Der udsendes en tone ved hvert tryk pa knappen.

o Alarmtoner for kritisk fejl og indferingsenhed deaktiveret kan ikke saettes pa lydlgs med
lydstyrkereguleringen.

o Lydstyrken-nulstilles-til standardindstillingen, nar generatoren opstartes pa ny.

¢ Indstil lydstyrken, sa den er hgj nok ogkan hgres tilstraekkelig hgjt i det pagaeldende
brugsmilje.
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2.1.5 Aftagelige dele og tilbehegr

ADVARSEL: Brug kun reservedele, tilbehgr, ekstraudstyr, forbrugsvarer og komponenter, der er
godkendte og specificerede af NxThera.

FORSIGTIG: Rezim-generatorkablerne kan udggre en faldrisiko, nar kablerne er tilsluttet
generatoren.

Rezim-generatoren har.felgende aftagelige dele og tilbehgr:

Aftagelige dele - leveres sammen med Rezlim-generatoren

Modelnummer | Beskrivelse, funktion Type

1519-001 Stromkabel Genanvendelig
3,05 meter strgmkabel af hospitalskvalitet
Nordamerika, 15 amp

1519002 Stromkabel Genanvendelig
3,05 meter strgmkabel af hospitalskvalitet
Kontinentaleuropa, 10.amp

1519-003 Stromkabel Genanvendelig
2,50 meter stramkabelaf hospitalskvalitet
Schweizisk, 10 amp

Tabel 7:-Aftagelige dele

Tilbehgr - leveres separat

Modelnummer Beskrivelse, funktion Type

D2201 Indferingsenhed Til engangsbrug
Ferer damp ind:i veevet

Tabel 8: Tilbehor

3033-010 Revision H februar 2019 ©NxThera 2019 Side 30 af 84



Kapitel 3 Brug af Rezam-generatoren
Oversigt

Dette kapitel indeholder trinvis%ﬂ;?t.ruktioner og driftssekvenser for Rezim-generatoren.
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3.1 Trinvise instruktioner

Dette afsnit indeholder trinvise instruktioner om, hvordan du tilslutter stremkablet, taender og
slukker for generatoren, primer indfgringsenheden, udfgrer behandling og bruger
indstillingsmenuen.

ADVARSEL: Ved transport af generatoren er det vigtigt at placere den med skaermen vendt vaek
fra kroppen.

FORSIGTIG: Folg din'institutions procedurer og geeldende regler, nar du bortskaffer noget, der
er blevet anvendt'pa patienter.

FORSIGTIG: Du ma ikke installere generatoren’ pa fglgende placeringer:

- Steder, hvor der anvendes gasser og flammer.

e Steder, hvor luften indeholder stagv; salt eller svovl.

» Steder, der.er udsat for leengere-tids direkte sollys.

e Steder; der vibrerer eller erudsat for bratte stad:

o Steder, derer teet pa varmt udstyr.

e _Steder, hvor.der opbevares kemikalier.
Denne generator kan ikke anvendes i'rum, hvor der anvendes stgjgenererende apparater (sdsom
et MR-rum; CT-rum; rgntgenrum-osv.)

FORSIGTIG: Undga at stille noget oven pa generatoren.
FORSIGTIG: Veer opmaerksom pé falgende forsigtighedsregler-ved tilslutning af denne
generator til andet udstyr:

* Sarg for, at dettilsluttede udstyr er i overensstemmelse.med IEC60601-1 eller IEC-
sikkerhedsstandarderne.

Brug yderligere beskyttelsesforanstaltninger (f.eks. ekstra beskyttendejordforbindelse) efter
behov.

FORSIGTIG: Hvis Rezim-generatoren udsaettes for ekstreme omgivelsesforhold .uden for dens
normale betingelser, kan det forhindre.Rezim-generatoren i-at fungere korrekt og/eller
medfare, at plastikken bliver deform eller far revner.

FORSIGTIG: Rezim-generatorkablerne kan-udggre en faldrisiko; nar kablerne er tilsluttet
generatoren.

FORSIGTIG: Hvis Rezim-generatoren opbevares i et miljg-med en.temperatur under
driftstemperaturen, skal enheden varme op til den ngdvendige driftstemperatur inden brug.

3033-010 Revision H februar 2019 ©NxThera 2019 Side 32 af 84



FORSIGTIG: Udstyr, der betjenes i neerheden, kan afgive kraftig elektromagnetisk interferens
eller radiofrekvensinterferens (RFI), som kan pavirke denne enheds ydeevne. Undga at betjene
Rezim-generatoren i naerheden af kauteriseringsinstrumenter, diatermiudstyr, tovejs FM-radioer
og mobiltelefoner. Sluk for radioudstyr, cellulzert og andet lignende udstyr i naerheden af
Rezim-generatoren. Se EMI-tabellerne i kapitel 5.

FORSIGTIG: Rezim-generatoren er kun beregnet til brug indendgrs pa en medicinsk institution
eller et leegehus.
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3.1.1 Tilslutning af stremkablet

ADVARSEL: Ma ikke tilsluttes til en stikdase eller -kontakt, der styres af en vaegkontakt, da
nogen kan komme til at slukke for kontakten.

ADVARSEL: Tilslut (eller frakobl) ikke stramkablet med vade haender.
ADVARSEL: Brug kun stramkabler, der er specificerede af NxThera.

ADVARSEL: For at undga risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun forbindes til en
stramforsyning med beskyttende jordforbindelse.

ADVARSEL: Det'er vigtigt, at der anvendes en jordforbindelse i form af en jordleder i
stramkablet for at'sikre sikker drift. For:at'undga elektrisk stad skal du slutte stramkablet til en
korrekt tilsluttet stikkontakt, kun bruge det stramkabel, der falger med generatoren, og sarge
for,sat’kablet er i god stand.

ADVARSEL: Brug en jordet vekselstramskontakt som strgmforsyning, og fa generatoren jordet.

ADVARSEL: Brug kun reservedele, tilbehgr, ekstraudstyr, forbrugsvarer og komponenter, der er
godkendte og specificerede af NxThera.

ADVARSEL: Skal anvendes med den specificerede vekselstramsspaending og frekvens.

1. Serg forat stikkontakten er korrekt jordet,cog at den leverer den specificerede spaending
og frekvens:

2. Tilslut stramkablets hunstik til vekselstrgmtilslutningen'pa generatorens. bagside.

3. Tilslut stramkablets hanstik til en-korrektjordet vekselstramsstikkontakt.
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3.1.2 Sadan teendes for RezOm-generatoren

FARE: Undlad at anbringe og bruge enheden pa steder, hvor der anvendes braendbare
anaestetika eller breendbare gasser, eller i overtryksiltbehandlingsrum eller ilttelte.

ADVARSEL: Rezim-generatoren er genanvendelig, men er begraenset til en behandlingssession
for en enkelt patient ad gangen.

FORSIGTIG: Hvis der er kondens pa generatoren, skal den tarres grundigt, inden du teender for
stremmen.

FORSIGTIG: Hvis bare én af falgende haendelser-sker, skal du slukke for strammen, fjerne alt
tilbehgr fra‘patienten,. og tage stikketud af stikkontakten.

e~ Hvis der kommerrgg eller'en meerkelig lugt ud af generatoren.

e Hvis generatoren er blevet tabt eller stadt af en anden genstand.
e Huvis der ertraengt vaeske eller fremmedlegemer ind.i'generatoren.
e . Hvis du'mener, at generatoren kanveere beskadiget.

Sadan TANDES generatoren:
1. Abnlaget pa generatoren, sa du kan se skaermen, og sarg for, at laget er helt dbent.

2. Teend for generatoren ved attrykke gverst patend/sluk-knappen pa forsiden af
generatoren‘som vist i Figur6.

——————

Teend/sluk-knap

Figur 6: Teend/sluk-knap.
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3. Mens generatoren starter op, viser den to opstartsskaeerme og en testskeerm.

ADVARSEL: 1 tilfelde af stramsvigt slukker generatoren automatisk. Sluk for stramknappen.
Fjern omgaende indfaringsenheden fra patienten i henhold til instruktionerne i

brugsanvisningen, 3032-010, afsnit 9. Teend igen for at genstarte generatoren og starte en ny
behandlingssession.

NXTHERA

Figur 7: NxThera-opstaftsskaerme
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Figurc8:"NxThera-testskaerm

4. Den kgrer automatisk opstartsdiagnaostikken. I lgbet-af denne proces vises testskaermen,
og en.bjaelke og tekst angiver status for testene pa skaermen.
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5. Efter at opstartsdiagnostikken er afsluttet, viser generatoren skeermen Konfig. af
indferingsenhed.

Konfig. af indferingsenhed:

Aktuel dato og tid
17 Sep 2017 11:50:24

Figur 92 0psaething af-indferingsenheden

Nar alle forbindelser ertilsluttet korrekt, vil'der i 5 sekunder blive vist en meddelelse, der
forteeller brugeren;-at der er enheder er forbundet, hvorefter skaermen Priming vises.

Tilsluttet!

v

Serg for, at sprajtens vandlinje er tilsluttet til sprajten.

Figur 10>Forbindelsesmeddelelse
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3.1.3 Priming af indferingsenheden

FORSIGTIG: Hvis bare én af fglgende haendelser sker, skal du slukke for strammen, fjerne alt
tilbehgr fra patienten, og tage stikket ud af stikkontakten.

Hvis der kommer rgg eller en maerkelig lugt ud af generatoren.
Hvis generatoren er blevet tabt eller stgdt af en anden genstand.
Hvis der er treengt veeske eller fremmedlegemer ind i generatoren.
Hvis du mener, at generatoren kan veere beskadiget.

-

Priming:

3 Indfer nal \\x 4 A
Tryk og hold inde e
|

Figur @Y: Klapr-tilprimjng

Nar brugeren-begynder.at prime indfgringsenheden, vil'en statuslinje starte op og blive vist.
Teksten aendres‘og derlyder‘en tone for at indikere, at handlingen er i .gang. Priming szettes i
gang ved at indfgre nalen og holde indfgringsenhedens dampaktiveringsknap nede under
primingen, som varer ca. 30;sekunder. Der vises en meddelelse, der angiver, hvornar primingen
er feerdig.

Hvis dampaktiveringsudlgseren-aktiveres, mens nalen indfgres, vil priming,.-forbehandling eller
behandling ikke blive pabegyndt, far dampudlaseren slippes og genaktiveres.
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Priming:

Primet!

Priming komplet.

S '
" ngi '
QP” © ¢ NIRRT
P68 &7 E 0 T (B ST e
Konfig. udfert vises, nar indfﬂrings@}ledg&er.blsgét primet. Q@\ﬂl o@%l C!g\%to ,éeé\. (0’0
indikerer gennemfart priming. Der sl@\:dfe(‘e\;ben @Bel@@lih@@?ﬂp& US.@L&@@ \\’00
behandlingen $® %O \Z 46 'J(./\(/ 3 Q,b \FQ
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Behandling

Q [ Saltvand instilleret

Konfig. udfert

@' Udfer en dampcyklus fer behandling straks efter

procedure for at igangsaette behandlingstrin.

Behandlir

ar

@ Muligheder

Figur:14: Skeermbilledet Konfig. udfgrt

Hvis enheden.ikke primes korrekt, vil-brugeren fawist en-fejlmeddelelse. Nar problemet er blevet
afhjulpet; og fejlmeddelelsen erlukket, vil skeermen.vise skaermbilledet Priming, og du skal nu
gentage disse trin.
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3.1.4 Udfering af behandlingen

ADVARSEL: Hvis generatorens maleveerdier eller meddelelser virker tvivisomme eller unormale,

skal du farst kontrollere patientens tilstand og derefter stoppe brugen af generatoren.

FORSIGTIG: Hvis bare én af falgende haendelser sker, skal du slukke for strammen, fjerne alt

tilbehar fra patienten, og tage stikket ud af stikkontakten.

Hvis der kommer rgg eller en maerkelig lugt ud af generatoren.

e Huvis generatoren;er blevet tabt eller stgdt af en anden genstand.
e Huvis der er treengt vaeske eller fremmedlegemer ind i generatoren.
e Hvis du mener, at géneratoren kan veere beskadiget.

Nar opsaetningen er fuldfgrt; skal der udfgres en dampcyklus far behandling umiddelbart inden

proceduren for-at'igangseette behandlingstrinnet.

Status

Konfig. udfert

Behandlir

Behandling

PATT

‘@ Udfer en dampcyklus fer behandling straks efter

procedure for at igangsaette behandlingstrin

Saltvand instilleret

O\J

Fulde behandlinger

Figur 15:°Skzermbilledet Konfig., udfort
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Efter udfagrelse af en forbehandlingsdampcyklus vises et skeermbillede, der angiver, at

generatoren er klar til behandling.

Behandling

Status Saltvand instilleret

00,

@

Klar lIII‘IIII[

oml

Behandlingslog

00

Fulde behandlinger

@ Muligheder

Figur 16: Skaermbillede ved klar til behandling
En behandling pabegyndesved-at aktivere skylning, indfgre nalen og trykke pa og holde

dampaktiveringsknappen inde. Nar-en behandling er i gang, teeller uret i hele sekunder til den
maksimale forudindstillede behandlingstid. Nar behandlingstiden er udlgbet, afbryder
generatoren automatisk behandlingen og er igen klar tillbehandling. Nar du-slipper og
genaktiverer dampaktiveringsknappen; starter du en anden behandling; nar den kreevede
hviletid er udlgbet.

Behandling

Status Saltvand instilleret

e (05) ~
- jr—— 1 3

Behandler

oml

Behandlingslog

00

Fulde behandlinger

Q) (=) (+

Figur 17: Skeermbillede ved igangvaerendeybehandling
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Hvis generatoren pa et tidspunkt ikke er klar til at udfere en behandling (for eksempel i
hvileperioden imellem behandlingerne osv.), sa vises Venter pa skaermen, og statusindikatoren
er gra.

Behandling

Status Saltvand instilleret

Venter 7||7||‘||”||7| =

Behandlingslog

01

Fulde behandlinger

@ Muligheder

Figurd8:-Indikator for Ventetilstand pa skeermen

Generatoren vil automatisk veere klar til behandling (Figur 16), nar ventetilstanden er afhjulpet.
Overvag meddelelsesomradet ALARMER under behandlingen, og sgrg for at.handle, nar det
angives.
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3.1.4.1 Turboskylning

Hvis visualiseringen bliver uklar under indgrebet, kan du aktivere funktionen turboskylning for at
forbedre udsynet ved at @ge saltvandets stramningshastighed. Tryk to gange pa
dampudlgserknappen, og hold den nede for at aktivere turboskylning. Behandlinger udfgres
ikke i denne tilstand.

Nar visualiseringen er blevet klar igen, skal du slukke for turboskylningen ved at slippe knappen.

3.1.4.2Tilslutning af en(ny indferingsenhed under behandlingssessionen
Generatoren kan registrere, om en ny indfgringsenhed er blevet sluttet til generatoren under en
behandlingssession.

Hvis en ny indfgringsenhed er blevet tilsluttet under behandlingssessionen, skal du veelge Ny for
at oprette en ny operationsjournaleller Fortscet for at fortsaette med den aktuelle journal.

Ny indferingsenhed:

Ny indferingsenhed

En ny indfgringsenhed er blevet tilsluttet. Vil du

oprette en ny Patientinfojournal eller fortsaette med
den aktuelle journal? \

Ny Fortseet

Figur'19: Nyindferingsenhed
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3.1.5 Sadan slukkes for RezOm-generatoren

I tilfeelde af stremsvigt slukker generatoren automatisk. Sluk for stremknappen. Fjern omgaende
indfgringsenheden fra patienten i henhold til instruktionerne i brugsanvisningen, 3032-010,
afsnit 9. Teend igen for at genstarte generatoren og starte en ny behandlingssession.

FORSIGTIG: Inden du flytter generatoren, skal du SLUKKE for strammen, fjerne alt tilbehar fra
patienten, og tage stikket ud-af stikkontakten.

1. Sluk for generatoren ved at trykke pa den nederste teend/sluk-knap pa forsiden af
generatoren,

Teend/sluk-knap

él r o d

Figur(20: Teend/sluk-4knap

Bemaerk: I tilfeelde af en strgmafbrydelse oprettes der en ny operationsjournal. Tidligere
afsluttede behandlinger gemmes'i den tidligere operationsjournal
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3.1.6 Menupunkter i Rezom-generatorens indstillingsmenu

For at konfigurere generatoren og opsaette den inden behandlingssessionen starter, skal du

vaelge knappen Muligheder pa den nederste veerktgjslinje.

@ Muligheder

Figur 21: Menuknappen Muligheder

Felgende muligheder (hvis deter relevant) er tilgeengelige og beskrevet naermere i afsnittene
nedenfor:

Konfig. af indferingsenhed:

Aktuel dato og tid
22 Mar 2018 10:30:09

= Draen blaere
Udskift saltvand i
Fjern enhed

Flere muligheder

@ Muligheder

Figur 22:\Valg i-menhuenMuligheder
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3.1.6.1 Dreaen blzere

Nar der er blevet anvendt 750 ml saltvand, vil du fa vist en besked, der beder dig om at temme
bleeren. Nar dette sker, skal du veelge Draen blaere fra menuen Muligheder. Dialogboksen
"Bekraeft blaeredreen” vises, nar Draen blaere veelges. Vaelg Bekraeft for at bekreefte, at laegen har
gjort det.

Bekraeft bleeredraen

Bekraeft, at laegen har draeneret blaeren.

Annuller Bekraeft

AV

Figur23:-Bekraftelse af\bleeredraen

3.1.6.2' Udskift saltvand

Nar du udskifter saltvandet, skal du-veelge Udskift saltvandfra menuen ‘Muligheder.og derefter
veelge den passende stgrrelse saltvandsbeholder fra-de tilgeengelige indstillinger:
Saltvandsmaengden«il blive indstillet til den tidligere valgte veerdi, nar-der teendes for
generatoren.

Udskift saltvandskilde:

@
i

Annuller Bekreeft

Figur 24: Udskift saltvand
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3.1.6.3 Fjern enhed

Veelg Fjern enhed fra menuen Muligheder. Dialogboksen "Bekreeft, at du vil frigive sprgjten”
vises, nar Fjern enhed vaelges. Hvis brugeren vaelger "Frigiv", vil sprgjten blive frigivet. Hvis
brugeren veelger "Annuller”, vil der ikke blive foretaget nogen handling.

Bekreeft frigivelse af sprajte

V)

Bekraeft, at du vil frigive sprgjten.

Annuller Frigiv

Figur25:’Frigiv sprajte

Hvis indfgringsenheden er primet, og der sker en sprgjtefrigivelseshandling, sa:skal
indfgringsenhedenprimes pa ny; fer behandlingerne kan genoptages.

Nar enheden-er blevet fjernet, vises procedureresumeet. Pa dette skeermbillede findes der et
procedureresume og.der'er mulighed-for at fortseette, faerdigggre eller eksportere.

2)90s 3)90s

Figur 26: Procedureresume
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3.1.6.3.1 Eksporter operationsjournal

FORSIGTIG: Tilslut kun udstyr og tilbehgr, der er godkendt af NxThera, til generatoren.

FORSIGTIG: Rezim-generatorens USB-port er kun beregnet til brug ved vedligeholdelse
foretaget af autoriserede teknikere eller til eksport af behandlingsdata.

Denne mulighed bruges til at eksportere valgte operationsjournaler. Behandlingsoplysninger
kan eksporteres til et USB-drev.

Tryk pa den gnskede mappe for atvaelge den placering pa USB-drevet, som
operationsjournalerne skal eksporteres til. Tryk pd Gem for at eksportere operationsjournalerne.

< Eksporter:
Eksportsti: USB\

Navn Sterr. Dato

Figur 27: Eksport af operationsjournaler
< Eksporter:

Eksportsti: |USB\

™  Navn Sterr. Dato

Eksporterer fil ...

Q) (=) (* reZuUrs:
Figur 28: Eksport af operationsjournaler
Nar journalerne er blevet overfart til USB-stikket, vil der blive visten bekraeftelsesmeddelelse pa

skaermen.
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Operationsjournalerne gemmes i bade .csv- og .txt-format. Serienummeret plus dato/klokkeslaet
og et unikt nummer gemmes som filnavnet. .txt-filen indeholder alle de brugertilgaengelige
oplysninger, der er gemt i operationsjournalen (Figur 30). .csv-filen indeholder oplysninger om
individuelle behandlinger, der er gemt i den pagaeldende operationsjournal (Figur 31). Helt
konkret indeholder hver kommasepareret datalinje: indfgringsenhedens serienummer,
dato/tidsstempel for behandlingens start, behandlingens varighed.

| ms_m;zl. !'v 735_87363852_.txt - Notepa

File Edit Format View Help
(B

I
Dato: 21 Mar 2018 10:27:35

Op|ysningel’ om enheden p Rezum generator modelnummer: G2200

Rezum generator serienummer: 2025
GUI-version: 3.0.6.7

OS-version: 3.0.3b

MCU-version: 3.0.9

CPLD-version: 4517.3.1

RF FPGA version: 6.5.0
Logidentifikator: 87363852

Omréde med > Behandlingstal: 3

Fulde behandlinger: 3

behandlingsoplysninger Behandlingstid i alt: 27.0 s

Indfgringsenheds modelnummer: D2200
Indfpring heds seri r: D2200-1001
Terapidato: 21 Mar 2018 10:27:35
Terapitid: 27.0 s

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

Underskrift:

Figar 30; Eksempel pa eksporteret .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 eksporteret icsv-fil
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3.1.6.4 Flere muligheder

Veelg Flere muligheder fra menuen Muligheder. Skeermen Flere muligheder viser de 6 valgbare

muligheder.

Flere muligheder:

Systemstatus

Eksporter log

Procedureresume

3.1.64.1 Systemstatus

Behandling overvag
Behandling konfig

Servicerer

Figur 32} Skeermeén Flere muligh€der

Skaermen Systemstatus indeholder aoplysninger.

>»

e Oplysninger om identifikationsnavne pa generatorens og indfaringsenhedens interne

enheder.
e Softwareversioner

e Mulighed for-at.indstille dato og'klokkeslaet
¢ Mulighed for.atiindstille sprog

) PASD] PN =

<

3033-010 Revision H februar 2019

Systemstatus:

Generator serienummer
GUI-version

OS-version

MCU-version
Bootloader-version
CPLD-version

RF FPGA version
Indferingsenheds serienummer
Indferingsenheds modelnummer

Aktuel dato 09 Nov 2018
Aktuel tid 16:42:46

NxThera Inc

“ 7351 Kirkwood Lane Suite 138

Maple Grove, MN 55369 USA

€ 1-888-319-9691
1-763 404

3025

3.08.7
3.0.3b
3.0.10

3.01
4517.3.1
6.5.0
D2200-1001
D2200

Indstil dato/tid

Indstil sprog

Figur 33: Systemstatus

©NxThera 2019
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3.1.6.4.1.1 |Indstilling af dato og klokkeslcet

Pa skaermen Velg ny dato og tid kan generatorens dato og klokkeslaet opdateres fra
fabriksindstillingerne for tidszone eller skift mellem sommer- og vintertid. Generatoren
registrerer ikke automatisk aendringer i forbindelse med sommer- og vintertid. Gyldige datoer
ligger mellem 1900 og indeveaerende ar.

Veelg ny dato og tid

2018

Mar

(_,\“q 4 8 8 ¥ é g 10 & E S
@Q 11 12 13 14 15 16 17 10 : 32 : 21
g\@q’ Q:(LQ’ n s o
SO\
>
ébe \’b\ \'Qe Annuller
O &0 &° =
/\;o“’ A\
IOQMPXS
A"}% N : ﬂ‘\ N
4 lling,af d klokkes| A
?\@q \?/ El@r @Qx Qg‘a a@% o&e‘saet *\>\

&
316412 Qé?}tu Bg o AP ’b

Skaermeﬁ)nds ?; rdeﬁ%ul@@t%§§3§/®6@a engels @mudmdlae te
sproglndsm}:ﬁ’gngbétg %@rhat&%se indstilli ae@%es @< ta@@ér og slukker
for generatoré-k $Q’

/\, = 2 S~ e e

Sprogindstillinger

Sprog al ' Q
1\
I Cw >

l Dansk

. Annuller ) § 7 (_)&

@, (o)
Figur 35: Sprogindsti 'nger\’b
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Veelg det gnskede sprog fra rullemenuen med sprog, og klik péd OK for at eendre sproget fra
engelsk til det gnskede sprog. Brug rullebjeelken for at fa vist flere sprog.

Sprogindstillinger

Sprog

English

Deutsch
Svenska
Francais
Espariol

Nederlands
Suomi
Italiano
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3.1.6.4.2 Eksporter log

FORSIGTIG: Tilslut kun udstyr og tilbehgr, der er godkendt af NxThera, til generatoren.

FORSIGTIG: Rezim-generatorens USB-port er kun beregnet til brug ved vedligeholdelse
foretaget af autoriserede teknikere eller til eksport af behandlingsdata.

Krypterede logfiler kan ekspor{\eﬁ,sbtil et USB-drev, der kun ma anvendes af NxTheras

servicepersonale. <\0
\“”) G-
Veelg filer, som skal eé@porteres, fg@%ten med valgmuligheder, og klik pa OK.
®
¢Q" —
C $® Veelg filer til eksport
& oY
Q(?\be‘ QQ},L\%\OQ C Dagens log
éfb \’b\fb QQ/ \0 Sidste 7 dage
o~ x» 66\' \QQ/\
/\//DCQ f@\ (\\) QQ/ Sidste 30 dage
<<O\ \(L)\O \)6 7 Alle logger
@ QQQ ‘(o‘{‘ . 2
R N
RS N
<\0 &6’0 D
O & |
QQ/ \ N— (%) . O > fb. O fo 2 \l\ $/b(/'
A8 B L 60 i 3zg il il elgore (O (O 4
/\« Flere muligheder:
‘ Laeser filer ...
3 b
. o Figur 38: Lzeser ﬁ&’b {}b\! éo
2lg eksportstien, og klik pa Gem. C
\% <<O
ERS)
(9\\
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< Eksporterer filer:

>

™ Navn Storr. Dato

] .
. (
N L
R Y
SIEGIES
,OQC?S\\"OAQ e’\é\o NG D H@D%@ Eksporterer flls\,bQ’b
A ’b &4 Q}\\ L ,b\ \\e\ ’ée‘p
/\/’O b@?l e'er q@et rerb ivet, eksporterer filerne og viser en
Qomedggels O§'® | ,b‘Q,' <~
ve%o
Q® 8
o) .
N -

Bygger arkiv ...
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Eksporterer fil ...
B
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Procedureresume

5 Dec 2018 15:50:20

5 Dec 2018 15:35:11

5 Dec 2018 15:27:26

5 Dec 2018 15:12:19

5 Dec 2018 15:03:56

15 Jun 2016 14:13:30

22 Feb 2016 08:59:04

Q(’“\Q.
(2 .
@ &
F o O Q
C\’b N Qe’ &gur 43\ Procgurerew\\
@) S eltghﬂe i venstre side af skeermen, og veelg
19 ﬁf 9 Q
O{@’ 1@ Qg vers_@}ra&p@ en med listen over valgte enheder.
,<° A

*.xe
N
3 . .
‘iﬁ(b fﬁ\(\
NGEPRS
o~ 0\\'6
S ' (\A L
ORISR
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< Procedureresume - Vis )
‘ -~
Rezum generator modelnummer 62200
Rezum generator serienummer 2025
Indfaringsenheds serienummer D2200-1007
Behandlinger
Dato S Dec 2018 15:50:20
Behandlingstal a
Fulde behandlinger 0
Behandlingstid i alt 2865
Behandiingstider 775 43s 835 83s
Saltvand instilleret 782 ml
)
Fejl
| 250 Dampaktiveringsknap udlost
251 Dampaktiveringsknap udigst
280 (2) Forhojet spoletemperatur
v

Figur 45 Procedareresume- Vis

Brug rullebjeelken til at.se hele oversigten.

3.1,6.44 Behandling overvag
Denneskaerm er adgangskodebeskyttet, 0g kun servicepersonale fra NxThera har adgang.

3.1.6.4.5)" Behandlingkonfig
Denne skaerm er adgangskodebeskyttet, og kun servicepersonale fra NxThera har adgang.

3.1.6.4.6 Servjcerer
Denne skaerm er adgangskodebeskyttet, ©g kun servicepersonale fraNxThera har adgang.
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Kapitel 4 Vedligeholdelse og servicering
Oversigt

Det er nemt at vedligeholde Reziim-generatoren korrekt, men det er ogsa en vigtig faktor for
generatorens palidelighed. Dette afsnit beskriver nadvendig vedligeholdelse og servicering af

generatoren.

ADVARSEL: Det er ikke tilladt at eendre udstyret. Forsag ikke at servicere eller vedligeholde
generatoren, mens den'er i brug pa-en patient.

ADVARSEL: Du:ma ikke eendre dette udstyr uden.NxTheras tilladelse.

ADVARSEL: Hvis-udstyret-er blevet aendret med godkendelse fra NxThera, skal der foretages
passende inspektionog afprevning for at sikre fortsat sikker brug af udstyret.

FORSIGTIG: Hvis bare én af falgende haendelser sker, skal-du slukke for strammen, fjerne alt
tilbehgr fra patienten; og tage stikket ud-af stikkontakten.

e Hvis der kommer rag eller en-maerkelig lugt-ud af generatoren.

e Hvis,generatoren er'blevet tabteller stgdt af en anden genstand.
e _Hvis der-er treengt vaeske eller fremmedlegemeriind i generatoren.
o Hvis du mener, at'generatoren kan veere beskadiget.
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4.1 Anbefalet vedligeholdelse og pleje

ADVARSEL: Hvis de ansvarlige personer, hospitaler eller institutioner, der anvender Reziim-
generatoren, undlader at gennemfgre den anbefalede vedligeholdelsesplan, kan det forarsage
fejl pa udstyret og resultere i mulige sundhedsfarer. Producenten patager sig pa ingen made
ansvaret for at gennemfare demanbefalede vedligeholdelsesplan. Det fulde ansvar hviler pa de
personer, hospitaler eller institutioner, der anvender Rezim-generatoren.

ADVARSEL: Undga atinedsaenke enheden i vaeske eller haelde rengaringsvaesker over, ind i eller
pa generatoren.

ADVARSEL: Inden du udfgrer vedligeholdelsesarbejde, skal du SLUKKE for strammen og tage
stikket ud af stikkontakten for'at undga elektrisk sted.

FORSIGTIG: Undga at renggre generatoren eller dele af den med fenolforbindelser for at undga
at beskadige-den:Brug ikke slibende eller'brandfarlige renggringsmidler. Generatoren ma ikke
dampes, autoklaveres eller gassteriliseres.

FORSIGTIG: Brug af generatoren, hvis ventilationsabningerne er blokeret, kan forarsage, at den
bryder sammen. Rengar.generatoren omhyggeligt.

FORSIGTIG: Tilslut kun udstyr og tilbehgr, der-er godkendt af NxThera, til generatoren.

FORSIGTIG: Reziim-generatorens USB-port er kun beregnet til brug ved vedligeholdelse
foretaget af autoriserede teknikere-eller til eksport-af behandlingsdata.

For at sikre, at Rezim-generatoren altid fungerer, nar der-er behov forden, anbefaler NxThera,
at felgende vedligeholdelsesopgaver udfgres:

e Udfar en visuel inspektion.
e Renggr Rezim-generatoren.,
e Vedligehold ifglge tjeklisten i dette afsnit.

Det er vigtigt, at generatoren bliver opbevaret ved stuetemperatur, hvis'man har forventninger
om at bruge den.

Rezim-generatoren kraever ingen kalibrering.
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41.1

Visuel inspektion

ADVARSEL: Hvis enheden efter visuel inspektion viser sig at vaere beskadiget, eller der vises en

besked om ikke at bruge generatoren, bedes du tage generatoren ud af drift og kontakte

NxTheras kundeservice.

Generatoren skal inspiceres grundigt forud for installation, brug, og hver gang udstyret

serviceres.

Undersgg generatoren omhyggeligt for belastning eller fysiske skader.
Undersgg alle eksterne forbindelser for Igse stik.

Unders@g alle ‘eksterne kabler for beskadigelse og revner.
Undersag.skaeermen-for maerker, ridser eller andre skader.

Kontroller, at-produktmaerket pa enheden findes og kan laeses.
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4.1.2 Rengering af Rezim-generatoren

Det anbefales, at generatoren inspiceres i overensstemmelse med tjeklisten i denne vejledning
efter hver brug, og at den renggres efter behov. Nedenfor findes anbefalinger vedrgrende
rengaring af generatoren. Generatoren behgver ikke at blive steriliseret fgr eller efter brug.

ADVARSEL: Undga at nedsaenke enheden i vaeske eller haelde rengaringsveesker over, ind i eller
pa generatoren.

FORSIGTIG: Efter rengering skal du tagrre enheden helt med en ter, blad klud, inden du seetter
den i en stikkontakt:

FORSIGTIG: Undga at haelde medicinske vaesker ud over generatoren eller tilbehgret. Sarg ogsa
for, at der ikke treenger veeske ind i-generatoren og tilbehgret.

FORSIGTIG: Folg producentens anvisninger, nar du bruger desinfektionsmidler.

FORSIGTIG: Brug af generatoren, hvis ventilationsabningen er blokeret, kan forarsage, at den
bryder sammen. Rengar generatoren.omhyggeligt.

FORSIGTIG: Undga at rengare generatoren eller dele af den med fenolforbindelser for at undga
at beskadige ‘udstyret. Brugikke slibende eller. brandfarlige rengaringsmidler. Generatoren ma
ikke dampes, autoklaveres eller-gassteriliseres:

4.1.2.1 Anbefalede rengoringsprodukter
Folgende rengaringsprodukter kan anvendes til renggring af generatorens ydersider:

e Vand

e 70 % isopropylalkohol

e Super Sani-Cloth® bakteriedraebende engangsservietter kun fra PDI
e Cidex®

4.1.2.2Ikke anbefalede renggftinigsprodukter

e Brug ikke slibende eller steerke oplasningsmidler som acetone eller acetonebaserede
renggringsmidler.

e Bland ikke desinfektionsoplagsninger (f.eks. blegemiddel og ammoniak), da der.kan opsta
farlige gasser.

e Renggr ikke elektriske kontakter eller stik med blegemiddel.
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4.1.2.3 Renggringsvejledning

1. Inden generatoren renggres, skal du slukke for den og tage stikket ud.

2. Ter grundigt af med en blad klud, der er let fugtet med vand eller 70 % isopropylalkohol, for
at fjerne eventuelle fremmedlegemer og vaeske (f.eks. stav, papir osv.). Super Sani-Cloth®
servietter og Cidex® kan anvendes i henhold til producentens anvisninger.

Det anbefales at bruge.en blgd klud for at undga at ridse skeermen.
3. Ma ikke nedsaenkes ikke i nogen’form for vaeske i forbindelse med renggaringen.
4. Vrid overskydende veeskeud af kluden far og-under renggaring.

5. Undgaat haelde veeske pa generatoren, og'lad ikke veeske treenge igennem generatorens
ydersider:

6.7, Brug en tar; blad kiud til at'terre.generatoren efter rengaring.
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4.1.3 Vedligeholdelsestjekliste

Vedligeholdelsesopgaver involverer verificering af drift og sikkerhed.

Vedligeholdelse skal altid udfgres af kunden mindst én gang hver 12. maned. Det anbefales at
falge tjeklisten herunder, nar du tjekker generatoren:

Visuel inspektion

ADVARSEL: Hvis generatoren efter visuel inspektion viser sig at veere beskadiget, eller der
vises en besked om-ikke at bruge generatoren, bédes du tage generatoren ud af drift og
kontakte NxTheras-kundeservice.

Undersgg generatoren omhyggeligt for belastning eller fysiske skader.

Undersgg:alle eksterne forbindelser for lgse stik.

Undersag alle eksterne kabler for-beskadigelse og revner.

Undersgg skaermen for-maerker, ridser eller andre skader.

Kontroller, at sikkerhedsmaerket pa enheden findes og kan laeses.

Drifttest

ADVARSEL: Hvis der vises en kritisk fejlmeddelelse, skal dutage generatoren ud af drift og
ringe til NxTheras kundeservice.

e QOpsaet.generatoren, og teend for den for at kontrollere opstartsdiagnostikken.

Tabel 97Vedligeholdelsestjekliste

3033-010 Revision H februar 2019 ©NxThera 2019 Side 66 af 84



4.2 Autoriseret reparation eller service

ADVARSEL: Fare for stgd — Rezim-generatoren ma ikke abnes, adskilles eller endres!
Manglende overholdelse af denne advarsel kan medfare personskade eller dadsfald. Henvis
vedligeholdelsesproblemer til autoriseret servicepersonale.

ADVARSEL: Brug ikke generatoren, hvis den er beskadiget, ikke fungerer korrekt eller ikke lever
op til en elektrisk sikkerhedskontrol. Underret det relevante personale for at sikre, at
generatoren bliver taget ud af drift og repareret korrekt.

Ingen af de interne komponenteri generatoren kan serviceres af brugeren. Prav at afhjaelpe
eventuelle problemer'i forbindelsemed vedligeholdelse af generatoren ved hjzelp af
fejlfindingstabellen, der findes i afsnit 6, Fejlfinding. Kontakt kundeservice, hvis du ikke kan
afhjaelpe problemet.

Garantien bortfalder ved uautoriseret adskilning eller servicering af Rezim-generatoren.
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Kapitel 5 Tekniske specifikationer
Oversigt

Dette kapitel indeholder specifijg)ﬁ%'ner for Rezim-generatoren samt EMC-oplysninger.
N\
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5.1 Generatorspecifikationer

FORSIGTIG: Hvis Rezim-generatoren udsaettes for ekstreme omgivelsesforhold med andre end

normale parametre, kan det forhindre Rezim-generatoren i at fungere korrekt og/eller medfare,

at plastikken bliver deform eller far revner.

FORSIGTIG: Hvis Rezim-generatoren bliver opbevaret i omgivelser med en temperatur, der er

lavere end stuetemperatur, skal man lade den varme op til den kraevede driftstemperatur inden

brug.

Beskrivelse

Specifikation

Beskyttelse mod elektrisk stad

Klasse I-udstyr (generator)

Modelnummer

G2200

S

100 VAC -240 VAC, 50 Hz -60 Hz

Strgmtilfarsel

Maks. 10.amp

Eksterne sikringer

To,» 10 AH-250 V, 5 mm x 20 mm

Driftsmodus

Kontinuerlig drift

Systemkontrol

Leverer en kontrolleret strem af vanddamp ved
omgivelsestemperaturer under 25 °C

Kabinettets mal

LxBxH= 23 inches x 16 inches x 9 inches

partikelmateriale

Veegt 50 pounds eller mindre (kun-generatoren)
Stremkablets laengde 9 feet
Beskyttelse af den anvendte del ®
Type BF
Beskyttelse mod indtraengen af veeske og IPx0

Tabel 10: Generatorspecifikation
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5.2 Krav vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet

ADVARSEL: Brug af andet tilbehgr end det, der er anfgrt i dette dokument, kan resultere i gget
emission eller nedsat immunitet pa Rezim-generatoren.

ADVARSEL: Rezim-generatoren bgr ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr.
Hvis det alligevel er ngdvendigt, skal generatoren observeres under brug for at kontrollere for
normal drift. Se oplysningerne om elektromagnetisk immunitet i dette kapitel.

FORSIGTIG: Der skal treeffes saerlige forholdsregler-vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) ved brug af Rezim=generatoren,; og EMC-oplysningerne i kapitel 5 i dette dokument skal
falges.

FORSIGTIG: Brug af baerbart og mobilt RE=kommunikationsudstyr teet pa Rezim-generatoren
kan pavirke dens-drift.

FORSIGTIG: Veer opmaerksom pa falgende forsigtighedsregler ved tilslutning af denne
generator-til andet udstyr:

*~Sgrgfor, at det tilsluttede udstyr-er i overensstemmelse med IEC60601-1 eller IEC-
sikkerhedsstandarderne.

Brug yderligere beskyttelsesforanstaltninger (f.eks. ekstra beskyttende jordforbindelse) efter
behov.

FORSIGTIG: Udstyr, der betjenes i neerheden, kan afgive kraftig elektromagnetisk interferens
eller radiofrekvensinterferens(RFI),.som kan pavirke denne enheds ydeevne. Undga at betjene
Rezim-generatoren i naerheden af kauteriseringsinstrumenter, diatermiudstyr; tovejs FM-radioer
og mobiltelefoner. Sluk for-radioudstyr, cellulaert og.andet lignende udstyri naerheden af
Rezum-generatoren. Se EMI-tabellerne i kapitel 5.
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Tabel 11: Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og erklzering fra producenten - elektromagnetiske emissioner

sadant miljg.

Rezim-generatoren er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er anfart
nedenfor. Kunden eller brugeren.af Rezim-generatoren skal sikre sig, at den bruges i et

IEC 61000-3-2:2014

Spaendingsudsving
og flimmer

IEC 61000-3-3:2013

Overensstemmelse

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning
Stralingsemissioner Rezim-generatoren bruger kun RF-energi
til dens interne funktioner. RF-emissioner
Gruppe 2 fra systemet er derfor meget lave, og der
CISPR 11:2015 er ikke stor sandsynlighed for, at de
forarsager interferens med elektronisk
udstyr i neerheden.
Ledningsbarne Rezim-generatoren er egnet til brug i alle
émissioner l A etablissementer, undtagen i boliger og
@p3e institutioner, der er direkte forbundet
med det offentlige lavspaendingsnetvaerk
CISPR 11:2015 til husholdningsbrug.
Harmoniske
strememissioner Klasse A
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Tabel 12: Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk udladning
(ESD)

IEC 61000-4-2:2008

+8 kV kontakt

+15 kVduft

Gulvene skal veere af tree, beton
eller keramiske fliser. Hvis gulvene
er deekket af syntetisk materiale,
skal den relative fugtighed veere
mindst 30 %.

Immunitet over for-hurtige
transienter/bygetransienter

IEC 61000-4-4:2012

+1kV feellesmodus, 5 kHz
og 100 kHz

Stregmkvaliteten skal veere pa
niveau med et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.

Overspaendingsimmunitet

IEC:61000-4-5:2014

+1 kV differentialmodus

+2 kV feellesmodus

Stremkvaliteten skal veere pa
niveau med et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja.

Netfrekvensens magnetfelt

IEC 61000-4-8:2009

30-A/m,
50/60 Hz

Netfrekvensmagnetfelter skal ligge
pa et niveau, som er karakteristisk
for en typisk placering i et typisk
erhvervs- eller-hospitalsmilja.

Immunitet over for,
spaendingsdyk og
spaendingsudfald

61000-4-11:2004

Seks'dyk hver ved-100 %,
60 %, 30 %
speendingsreduktion, én
afbrydelse

Tre:100 %‘dyk hver ved
fasevinkler pa0, 45,90, 135;
180, 225,270 0g 315, én
afbrydelse

Stramkvaliteten skal veere pa
niveau med et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilja. Hvis brugeren af
Rezum-generatoren-har brug for
uafbrudt drift under
stramafbrydelser,.anbefales det, at
Rezum-generatoren farsynes med
strgm-fra en n@dstramforsyning.
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Tabel 13: Elektromagnetisk immunitet

Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetisk immunitet

Rezim-generatoren er beregnet til brug i de elektromagnetiske miljger, der er anfart nedenfor.
Kunden eller brugeren af Rezim=generatoren skal sikre sig, at den bruges i et sadant milje.

Immunitets- | Overensstem- . - . .
] Elektromagnetisk milje — vejledning
test melsesniveau

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke anvendes
teettere pa Rezim-generatoren og dens dele, herunder
kablerne, .end den anbefalede separationsafstand beregnet ud
fra denjligning, der geelder for senderens frekvens.
Anbefalet separationsafstand

N\ 3V d=12+P

b‘f nt'rl;ng 150”:; ) d =1,2' VP80 MHZ £il 800 MHz

e i d'= 2,3P 800 MHz til 2,57 GHz
IEC61000-4- | 80 MHz
6:2013 . : .
\ Hvor P.er senderens maksimale udgangseffekt i-watt (W) ifglge
6,Vrms1,ISM- _
B3y senderproducenten, og.d er den anbefalede separationsafstand
an
i meter (m)®°.
Feltstyrker fra faste RF-sendere i henhold til en
elektromagnetisk undersggelse pa stedet,® skal vaere mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomréade.®
. Der kan opsta-interferens i naerheden af udstyr meerket med
Udstralet RF | 3 V/m
: falgende symbol:
IEC 61000-4- | 80 MHz til
3:2010 2,7 GHz

((ti'))

BEMARKNING 1 Ved 80 MHz og 800.MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMARKNING 2 Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer.

Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption ogrefleksion fra strukturer,

genstande og personer.
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ISM-band (industrielle, videnskabelige og medicinske) imellem 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.

Overensstemmelsesniveauerne i ISM-frekvensbandene imellem 150 kHz og 80 MHz og i
frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz skal reducere sandsynligheden for, at mobilt/baerbart
kommunikationsudstyr kan forarsage forstyrrelser, hvis det utilsigtet bringes ind i
patientomrader. Af denne grund anvendes en yderligere faktor pa 10/3 til beregning af den
anbefalede‘separationsafstand for sendere i disse frekvensomrader.

Feltstyrker fra faste sendere, som'f.eks. basestationer for radiotelefoner (mobile/tradlgse) og
landmobilradioer, amatarradio, AM: og FM-radioudsendelse og tv-udsendelser kan ikke
forudsiges teoretisk med nhgjagtighed. For at vurdere det.elektromagnetiske miljg i henhold
til faste' RF-sendere bar det overvejes at udfare en elektromagnetisk undersggelse pa
stedet. Hvis den malte feltstyrke pa stedet,chvor Rezim-generatoren anvendes, overstiger
detrgeeldende RF<overensstemmelsesniveau,-som er anfart ovenfor, skal Rezim-
generatoren observeres for.at sikre normal drift. Hvis der registreres unormal drift, kan der
veere behov for.yderligere foranstaltninger, f.eks. at'vende eller flytte Rezim-generatoren.

{ I frekvensomradet 150 kHz til'80 MHz bgr feltstyrkerne veere mindre end 1 V/m.

Tabel 14: Separationsafstandé

Anbefalede separationsafstande mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Reziim-generatoren

Rezim-generatoren er beregnet-til brug i et ‘elektromagnetisk miljg; hvorfeltbarne RF-forstyrrelser
er kontrollerede. Kunden eller brugeren af Rezum-generatoren kan medvirke til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde’en minimumsafstand mellem baerbart.og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Rezim-generatoren, som anbefalet hedenfor i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand i henhold til senderens frekvens (m)
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Senderens nominelle 150 kHz til 80 MHz til 800 MHz til 2,7 GHz
maksimale 80 MHz 800 MHz
udgangseffekt (W)
d=23VP

d=12VP d=12VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 38 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominel udgangseffekt, som ikke er anfart ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) bestemmes ved anvendelse af den ligning, der
geelder for senderens frekvens, hvor P er.senderens maksimale udgangseffekt i watt ( W) ifglge
senderproducenten.

BEMARKNING 1 Ved'80.MHz til 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for.det hgjeste
frekvensomrade.

BEMARKNING 2 ISM-band (industrielle, videnskabelige 6g medicinske)‘mellem150 kHz og
80‘MHzer 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.

BEMZRKNING 3 En yderligerefaktor pa 10/3 anvendes til- beregning af den anbefalede
separationsafstand for'sendere i ISM-frekvensband mellem 150 kHz og 80 MHz
og i frekvensomradet 80. MHz til"2,5 GHz for.at reducere sandsynligheden for, at
mobilt/baerbart kommunikationsudstyr.kan forarsage forstyrrelser, hvis det
utilsigtet bringes-ind.i-patientomrader:

BEMARKNING 4 Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis'i alle situationer.
Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
genstande og personer.
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5.3 EN 60601-1-2 Overensstemmelse

ADVARSEL: RF-interferens — kendte RF-kilder, sasom mobiltelefoner, radio- eller tv-stationer og
tovejsradioer, kan forarsage uventet eller ugunstig generatordrift. Kontakt kvalificeret personale
vedrgrende konfiguration af systemet.

ADVARSEL: Generatoren ma-ikke bruges ved siden af eller stablet med andet udstyr. Hvis det er
nadvendigt at bruge denved siden af eller stablet med andet udstyr, skal generatoren testes for
at kontrollere normal drift. Se oplyshingerne om elektromagnetisk immunitet i kapitel 5.

ADVARSEL: Der'skal'treeffes saerlige forholdsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) ved brug af generatoren; 0og den’skal tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i
kapitel 51 denne brugervejledning.

FORSIGTIG: Generatoren opfylder kravene i EMC-standarden (IEC 60601-1-2:2009). Den kan
dog blive pavirket af elektriske skalpeller og mikrobglgeenheder, og der kan muligvis ses en
pavirkning.af-malengjagtigheden hos patienter, der anvender hjertepacemakere og andre
lignende enheder. Kontroller driften‘af denne generator under og efter brug af ovennaevnte
udstyr-og hos potentielt bergrte patienter.
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Kapitel 6 Fejlfinding

Oversigt

%o
Dette kapitel indeholder fejlfi ’ﬁ%strin, beskrivelser af fejlmeddelelser, fejlmeddelelsestabeller,
og oplysninger om hvorda&?kan féct,e.knisk hjeelp.
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6.1 Fejlfindingstrin

Hvis du oplever et problem under brug af generatoren, bedes du anvende
fejlmeddelelsestabellen til at afhjeelpe problemet. Hvis du ikke kan afhjeelpe problemet, skal du
skrive fejlmeddelelsen og fejlkoden ned, hvis det er relevant, og kontakte din institutions
kvalificerede servicepersonale eller vores kundeservice.
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6.2 Fejlmeddelelser

Fejlmeddelelser vises pa skaermen. Der er 3 typer fejlmeddelelser - kritiske, ikke-kritiske fejl og
informative fejl.

Kritisk fejlmeddelelse
40000: Generatorfejl

X

Taend/sluk generatoren. Hvis problemet vedvarer,
kontakt Technical Support.

Fejlkode: 40000

245: Prime mislykkedes

A Tjek sprajte og vandlinje for bobler eller laekager. Hvis
der konstateres bobler, frigiv og udskift sprgjte og prime

indferingsenhed igen. Hvis der konstateres laekager,
udskift indfgringsenhed. Hvis der ikke er bobler eller
laekager, udskift indferingsenhed.

Fejlkode: 245
HHHHHH peratur (Prime)

Figur 47: Eksempel pa en fejimeddelelse

3033-010 Revision H februar 2019 ©NxThera 2019 Side 79 af 84



Informativ fejlmeddelelse

250: Prime sat pa pause

Indferingsenheds knap udlgst for priming afsluttet. Tryk
pa og hold dampaktiveringsknap inde (bla) for at
fortsaette priming.

Fejlkode: 250
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6.3 Fejlmeddelelsestabel

Nedenstdende tabeller viser alle fejlmeddelelser, som generatoren kan vise. Fglg anvisningerne i

fejlmeddelelsen for at afhjeelpe fejlen.

6.3.1 Kritiske fejlmeddelelsef

stramforsyning

Kode | Fejlens titel Tekst vedr. fejlens arsag Fejlmeddelelse

400 Generatorfejl RF stramforsyningsfejl Traek nélen tilbage og fjern indfgringsenhed fra patient. Tag generatoren ud
af drift og kontakt Technical Support.

405 Generatorfejl Initialiseringsfejl i Traek nélen tilbage og fjern indfgringsenhed fra patient. Tag generatoren ud

af drift og kontakt Technical Support.

indfaringsenheds interface

425 Generatorfejl SBC kommunikationkritisk ‘| Traek nalen tilbage og fjern indfgringsenhed fra patient. Tag generatoren ud
timeout af drift og kontakt Technical Support.
430 Generatorfejl RF-kommunikationsfejlved | Traek nélen tilbage og fjern indferingsenhed fra patient. Tag generatoren ud
stremforsyning af drift og kontakt Technical Support.
435 Generatorfejl MCU behandlingsfejl Traek nalen tilbage og'fjern indfgringsenhed fra patient. Tag generatoren ud
af drift og kontakt Technical Support.
440 Generatorfejl CPLD selvtestfej! Teend/sluk'generatoren. Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical
Support:
450 Generatorfejl Selvtestfejl for Teend/sluk generatoren. Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical

Support.

selvtestfejl

455 Generatorfejl Saltvandspumpeselvtestfejl. | Teend/sluk generatoren. Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical
Support.

460 Generatorfejl Sprejtepumpe selvtestfejl Teend/sluk generatoren. Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical
Support.

465 Generatorfejl Vandtryk selvtestfejl Teend/sluk-generatoren. Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical
Support.

470 Generatorfejl Indfgringsenhed for hgj Traek nalen tilbage-og fijern.indfaringsenhed frapatient. Teend/sluk

temperatur generatoren. Udskift indferingsenhed:
475 Generatorfejl Softwarekompatibilitet Teend/sluk‘generatoren. Hvis problemét vedvarer, kontakt Technical

Support:

selvtestfejl

480 Generatorfejl Sensor interfacefejl Treek nalen tilbage og fjern indfaringsenhed fra patient. Hvis problemet
vedvarer; kontakt Technical-Support.
485 Generatorfejl Intern temperaturfej| Traek nalen tilbage og fjern indfaringsenhed fra patient. Sluk for
generator generatoren, 0og lad-den keleaf, indendu bruger den igen.
490 Generatorfejl RF driftsfejl stremforsyning. | Traek-nalen tilbage og fiern indfgringsenhed fra patient. Hvis problemet
vedvarer, kontakt Technical Support.
495 Generatorfejl RF strgmfarsyning Teend/sluk generatoren. Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical

Support.

programafslutning

35000 | Generatorfejl GUI programfiler Teend/sluk-generatoren. Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical
beskadigede Support.
35001 | Generatorfejl Uventet GUI- Teend/sluk ‘generatoren. Hyvis(problemet vedvarer, kontakt Technical

Support.

35002 | Generatorfejl Kan ikke starte GUI-program | Teend/sluk.generatoren:Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical
Support.
40000 | Generatorfejl GUI kan ikke kommunikere | Teend/sluk generatoren, Hvis problemet vedvarer, kontakt Technical
med MCU Support.
41020 | Generatorfejl MCU genstart registreret Traek nalen tilbage og fjern'indfgringsenhed fra patient. Tag generatoren ud

af drift og-kontakt.Technical Support.

Tabel 15: Tabel over kritiske fejlmeddelelser
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6.3.2 Ikke-kritiske fejlmeddelelser
Kode Fejlens titel Tekst vedr. fejlens arsag | Fejimeddelelse
200 Forkert Kan ikke leese fra Fjern og gentilslut indfaringsenheds el-kabel. Hvis problemet vedvarer, udskift
indferingsenhed indferingsenheds indfgringsenhed.
hukommelse
205 Forkert Kan ikke skrive til Fjern og gentilslut indfaringsenheds el-kabel. Hvis problemet vedvarer, udskift
indferingsenhed indferingsenheds indfgringsenhed.
hukommelse

210 Forkert Forkert indferingsenheds | Udskift indfgringsenhed.

indfaringsenhed termoelement

211 Forkert Fejl pa Udskift indfgringsenhed.

indfgringsenhed indfgringsenhedens
udlgsersignaler

215 Forkert Ugyldig behandlingskode) | Fiern'og gentilslut indfaringsenheds el-kabel. Hvis problemet vedvarer, udskift

indfgringsenhed indfaringsenhed.

218 Forkert Indfgringsenhed Udskift indferingsenhed.

indfaringsenhed impedansfej|

219 Forkert Indfgringsenhed Udskift indfaringsenhed.

indfaringsenhed frekvensfejl

220 Udlabet Maksimale fulde Udskift indfaringsenhed.

indfgringsenhed behandlingeroverskredet

225 Forkert Indfgringsenhed er Udskift indferingsenhed.

indfgringsenhed permanent deaktiveret

230 Udlgbet Maksimal-damptid Udskift indferingsenhed.

indfaringsenhed overskredet

235 Prime mislykkedes Lav.temperatur (Prime) Udskift indfgringsenhed.

236 Forbehandling Lav temperatur Udskift.indferingsenhed.

mislykkedes (Forbehandling)

240 Prime mislykkedes Lavt vandtryk (Prime) Tjek sprgjte og vandlinje for bobler eller.lsekager. Hvis der konstateres bobler,
udskift'sprajte og-prime indferingsenhed igen: Hvis der-konstateres laekager,
udskift indfgringsenhed. Hvis der. ikke erbobler eller'leekager, udskift
indfgringsenhed.

241 Prime mislykkedes Hgjt vandtryk (Prime) Tjek'vandlinje-for knaek:-Genoptag priming: Hvis problemet vedvarer, udskift
indfaringsenhed.

242 Forbehandling Lavtivandtryk Tjek-sprgjte og'vandlinje for bobler eller laekager. Hvis ‘der konstateres bobler,

mislykkedes (Forbehandling) udskift sprgjte’ og prime indfaringsenhed ligen. Hvis der konstateres laekager,
udskiftindfaringsenhed. Hvis der ikke.er bobler eller-laekager, udskift
indfgringsenhed.

243 Forbehandling Hgjt vandtryk Tjek vandlinje for.knaek. Genoptag forbehandlingsdampcyklussen. Hvis

mislykkedes (Forbehandling) problemet vedvarer, udskift indfaringsenhed:

245 Prime mislykkedes Hgj temperatur (Prime) Tjek sprajte og vandlinje for.bobler eller leekager. Hvis der.konstateres bobler,
udskift sprgjte eg-prime indfaringsenhed igen. Hvis.derkonstateres laekager,
udskift indfgringsenhed: Hvis derikke er bobler eller leekager, udskift
indfaringsenhed.

246 Forbehandling Hgj temperatur Tjek sprajte ogvandlinje-for bobler eller lsekager. Hvis der konstateres bobler,

mislykkedes (Forbehandling) udskift sprgjte og prime indfgringsenhed.igen. Hvis der.konstateres laekager,
udskiftindfgringsenhed. Hvis der ikke er bobler-eller leekager, udskift
indfaringsenhed.

255 Behandling standset |Lav temperatur Treek nalen tilbage og fiern indferingsenhed fra patient. Udskift

(Behandling) indfaringsenhed:
260 Behandling standset | Hgjt vandtryk Tjek vandlinje for knaek. Genoptag behandling. Hvis problemet vedvarer,

(Behandling)

udskift indfgringsenhed.
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Kode Fejlens titel Tekst vedr. fejlens arsag | Fejimeddelelse
265 Behandling standset | Lavt vandtryk Tjek sprgjte og vandlinje for bobler eller leekager. Hvis der konstateres bobler,
(Behandling) udskift sprajte og prime indfaringsenhed igen. Hvis der konstateres laekager,
udskift indfgringsenhed. Hvis der ikke er bobler eller laekager, udskift
indfgringsenhed.

270 Sprgjten er tom Sprgjte tom Treek ndlen tilbage og fiern indferingsenhed fra patient. Udskift sprejten og
prim indfgringsenhed.

275 Prime mislykkedes Sprajte vandfyldningsfejl | Genfyld sprgjt og prim indfgringsenhed igen.

280 Behandling standset | Forhgjet spoletemperatur | Delvis behandling leveret. Tjek sprgjte og vandlinje for bobler eller laekager.
Hvis der ikke konstateres bobler eller leekager, genoptag behandling. Hvis
problemet vedvarer, udskift indferingsenhed. Hvis der konstateres bobler,
udskift sprajte og prime indfaringsenhed igen. Hvis der konstateres laekager,
udskift indferingsenhed.

290 Forkert Hgj temperatur Udskift indferingsenhed.

indfgringsenhed (Tomgang)

291 Forkert Hgjt vandtryk (Tomgang). (| Udskift indferingsenhed.

indfaringsenhed

295 Forkert Néleindfaringsfejl Serg for, at nalen er trukket tilbage. Udskift indfaringsenhed.

indfaringsenhed

296 Forkert Naletilbagetreekningsfejl | Forseg at traekke nalenitilbage igen. Hvis problemet vedvarer, traek nélen

indferingsenhed tilbage manuelt og udskift indferingsenhed.

300 Fejl ved Fejl.ved saltvandspumpes | Sgrg for, at indfaringsenhedens saltvandslinje er korrekt indfart i

saltvandspumpe koder saltvandspumpen og at pumpens lage er lukket. Hvis problemet vedvarer,
kontakt Technical Support.

325 Bekreeft bleeredren [Graense for Greense for saltvandsinstillering overskredet Bekraeft, at leegen har dreeneret

saltvandsinstillering bleeren.
overskredet
Tabel 16: Tabel ovér ikkeskritiske fejlmeddelelser
6.3.3 Inferrnativefejilmeddelelser
Kode Fejlens titel Tekst vedr. fejlens arsag | Fejimeddelelse

250 Prime sat pa pause | Dampaktiveringsknap Indfaringsenheds knap udlast far priming-afsluttet. Tryk pa og hold

udlast dampaktiveringsknap-inde (bla) for at fortseette priming.

251 Forbehandling sat pa | Dampaktiveringsknap Indfgringsenheds knap-udigst far-forbehandlingens-dampcyklus afsluttede.

pause udigst Tryk og hold.inde pa-dampaktiveringsknappen (bld) for at genstarte
dampcyklussen.

341 Prime sat pa pause | Maksimal RF-strgm Vent pa, at RF=stremforsyningen nulstiller for at afslutte.

overskredet
342 Forbehandling sat pa | Maksimal RF-strem Vent pa, at RE-stremforsyningen nulstiller for at afslutte.
pause overskredet
343 Behandling standset | Maksimal RF-strgm Vent-pa;at RE-strgmforsyningen nulstiller forat afslutte.
overskredet
41000 | Eksportfejl USB-drev findes ikke eller\ [ Indsaet,USB-flashdrev igen-og prev-igen. Hvis problemet.vedvarer, udskift
ugyldigt USB-flashdrev.
41002 Eksportfejl USB-drev eksportfejl Indsaet et-gyldigt-USB-flashdrev med tilstraekkelig tilgeengelig hukommelse.

Bemaerk: Dialogboksen med fejlmeddelelsen forbundet med fejl 250 .0g 251 lukkes, narbrugeren trykker pa-dampknappen pa
indfgringsenheden. Dialogboksen med fejimeddelelsen forbundet med.fejl 341, 342 og 343 lukkes automatisk, nar nulstillingen af RF-
stramforsyningen er gennemfart.

Tabel 17: Tabel over informative fejlimeddelélser
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6.4 Teknisk hjeelp

Med henblik pa teknisk information og hjeaelp bedes du kontakte:

NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN 55369
USA

www.nxthera.com

US Technical Assistance Center(TAC)

(+) 1-800-949-6708

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

European Technical Assistance Center (TAC)
(+) 31 45.546.7707

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