reZ D 1) Bruksanvisning

R e z &-generator
Modell G2200

VARNING! Las och se till att du har forstatt alla anvisningar, indikationer, varningar och

fo°rsiktighets-tg2rder i denna br-gekesmt®nvi sning inna
Underlatenhet att gora detta kan aventyra patientséakerheten och utgoér en risk for
patientkom plikationer och/eller otillracklig behandling.

R ONLY
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Kapitel1 Om R e 2-generatorn

Oversikt

Detta kapitel i nne h=l-pe;aaratoinnnklosiversakerheb Yiar oga mBdatz § m
|l 2sa hela denna bruksanvi sgehemprmn.i nnan du anvé@nder
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1.1 Information om varumarken och upphovsratt
Rezgm 2r ett registrerat varum2rke som till h°r Nx

© NxThera Corporation 2019. Med ensamratt.

1.2 Kontaktinformation

u NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN 55369
USA

www.nxthera.com

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

Emergo Europe
EC | REP Prinsessegracht 20
2514 APThe Hague 04 1 3

The Netherlands
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1.3 Indikationer fér anvandning/avsedd anvandning och

kontraindikationer
Rezgmeneratorn &r endast avsedd f°r anv-2ndning til
admini streringsenhetssat s, model - D2201. Se bruks

administreringsenhetssatsen for indikationer om anvandning/avsedd anvandning och
kontraindikationer.
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1.4 Produktbeskrivning

R e z ggemeratorn ar avsedd for snabb uppvarmning av RFspolen i den handhalina
administreringsenheten. Enheten anvander radiofrekvensenergi (RF) for att varma upp vatten till
anga utanfor kroppen.

Angan injiceras i vavnaden och sprids snabbt genom intersitium mellan vavnadscellerna. Angan
kyls ned och kondenseras direkt nar den kommer i kontakt med vavnad. Den lagrade
varmeenergin frigdrs och denaturerar varsamt cellmembranen och gor att cellerna dor direkt.

Den denaturerade vavnaden resorberas av kroppe med tiden. Processen med angkondensering
orsakar aven en snabb kollaps av blodkarl i ablationsbehandlingsomradet, vilket leder till en
blodlés procedur.

Generatorn v&rmer shabbt upp det sterila vattnet
anga vid temperaturer strax éver 100 °C. Generatorn administrerar varmeenergi i form av torr

anga via exakta angoppningar i spetsen pa angnalen. Generatorn 6vervakar och reglerar

hastigheten och tiden som varmeenergin i form av anga administreras.
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1.5 Séakerhet

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

R e z ggemeratorn.

1.5.1 Faror, varningar och forsiktighetsatg  arder

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

VAN,

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

& VARNING!

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

& FORSIKTIGHETSATGARD:
Detta meddelande identifierar en risk som kan orsaka lindriga personskador, produktskador eller
egendomsskador.
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1.5.1.1 FAROR
FARA!

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

1.5.1.2 VARNINGAR

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!
VARNING!

VARNING!
VARNING!

VARNING!
VARNING!

VARNING!

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

Om du vid en visuell inspektion upptacker att generatorn ar skadad, eller om ett
meddelande visas som sager att den inte ska anvandas, ska du kontakta kundtjanst
och ta generatorn ur bruk.

Innan underhéllsarbete utfors ska strémmen slas fran och dra ut natsladden ur
vagguttaget for att und vika elstétar.

Utrustningen far inte modifieras utan tillatelse fran NxThera.

Las och se till att du har forstatt alla anvisningar, indikationer, varningar och
forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning innan du anvander Re z £ m
generatorn. Underlatenhet att gora detta kan aventyra patientsakerheten och utgor
en risk for patientkomplikationer och/eller otillrécklig behandling.

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

Enheten far aldrig anslutas till ett vagguttag med en vaggstrombrytare eftersom
den da kan slas av oavsiktligt.

Natsladden far aldrig anslutas till/dras ut ur vagguttaget med blota hander.

Séank aldrig nerenheten i vatska och hall aldrig rengoringsvatska over, i eller pa
generatorn.

Anvand aldrig generatorn om den &r skadad, inte fungerar korrekt eller underkanns
vid en elektrisk sékerhetskontroll. Meddela berérd personal for att se till att
generatorn tas ur bruk och repareras ordentligt.
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VARNINGAR (FORTS))

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

VARNING!

3033-003 Version H Februari 2019

Om nagon av de ansvariga personer, sjukhus eller institutioner som anvander sig
aVv R egergematorn inte foljer schemat for rekommenderat underhall kan det
leda till att utrustningen inte fungerar korrekt med halsorisker som f6ljd.
Tillverkaren tar pa inget satt ansvar for att rekommenderat underhallsschema foljs.
Hela ansvaret ligger hos de individer, sjukhus eller institutioner som anvander

R e z ggemeratorn.

Om ett meddelande gallande allvarligt fel visas, ta generatorn ur drift och ring
BSC:s avdelning for teknisk service. Forsok inte utféra underhallsarbeten pa
generatorn medan den anvands pa en patient.

Om generatorns matvéarden eller meddelanden verkar tvivelaktiga eller onormala ska
man forst kontrollera patientens halsotillstand och sedan sluta anvéanda generatorn.

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

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

RFstorningar. Kanda RFkallor, till exempel mobiltelefon er, radio- eller tv-apparater
och kommunikationsradioapparater kan gora att generatorn fungerar pa ovantat
eller skadligt satt. Radfraga utbildad personal vad géller systemkonfiguration.

Ri sk f °r e l-genefatora far.aldrig épprasndemonteras eller modifieras.
Underlatenhet att efterleva denna varning kan leda till personskada eller dodsfall.
Radfraga auktoriserad servicepersonal gallande underhallsfragor.

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

Generatorn ar inte avsedd att anvandas i miljoer eller situationer dér den kan
komma att anvandas av outbildad personal. Anvandning av outbildad personal kan
leda till personskador eller dodsfall.

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

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

R e z ggameratorn &r utrustad med en USB-port som &r kanslig for elektrostatiska
urladdningar, vilket skulle kunna leda till personskador eller att enheten slutar
fungera.

©NxThera 2019 Sidan 12 av 84



VARNINGAR (FORTS))

VARNING!

VARNING!

VARNING!
VARNING!

VARNING!

VARNING!
VARNING!
VARNING!

R e z ggemeratorn ar ateranvandbar, men anvandningen ska begransas till en
patient per behandlingssession.

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

Anvand ett jordat vagguttag (AC) for stromforsorjning och jorda gener atorn.

Anvandning av tillbehor forutom de som anges i detta dokument kan leda till
°kade emissioner el l er f°gesétfalomad i mmu!

Anvand endast delar, tillbehdr, tillvalskomponenter, férbrukningsartiklar och
komponenter som godkéants och specificerats av NxThera.

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

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

1.5.1.3 FORSIKTIGHETSATGARDER
FORSIKTIGHETSATGARD Efter rengéring ska man lata enheten torka helt innan natsladden

ansluts till vagguttaget igen.

FORSIKTIGHETSATGARD Innan underhéllsarbete utférs ska man sla AV strommen och koppla ur

natsladden fran vagguttaget for att undvika elstétar.

FORSIKTIGHETSATGARD Innan generatorn forflyttas ska man stdnga AV strommen, ta bort alla

tillbehor fran patient en och dra ut natsladden ur vagguttaget.

FORSIKTIGHETSATGARD Generatorn far inte installeras pa féljande platser:

Platser dar gaser och eldslagor forekommer

Platser dar luften innehaller damm, salt eller svavel
Platser som ar utsatta for direkt solljus under langre tid
Platser som vibrerar eller utsatts for harda slag och stotar
Platser i narheten av uppvarmningsutrustning

Platser dar kemikalier férvaras

Generatorn kan inte anvandas i rum dar bulleralstrande
utrustning anvands (till exempel MRT-rum, DT-rum,
réntgenrum 0.S.v.)

To o o To To Do Do

FORSIKTIGHETSATGARD Placera ingenting ovanpa generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD Undvik att blétlagga generatorn eller dess tillbehér i medicinska

vatskor. Hall aven vatskor borta fran generatorn ochtilloehoren.
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FORSIKTIGHETSATGARDER (FORTS.)

FORSIKTIGHETSATGARD Utrustning som anvénds i narheten kan avge starka elektromagnetiska
eller radiofrekventa storningar som kan paverka den har enhetens
funktion. Undvik att anvédnda R e z ggemeratorn i ndrheten av
kauteriseringsutrustning, diatermiutrustning,
kommunikationsradioapparater som anvander FM-bandet eller
mobiltelefoner. Stang av strommen till radioapparater, mobiltelefoner
och liknande utr ust n-gamagratoin.Se2 r he't
tabellerna for elektromagnetisk immunitet (EMI) i kapitel 5.

FORSIKTIGHETSATGARD Om R e megneratorn utsatts for extrema miljéférhallanden utanfér
dess specificerade par ame-{generatornk a
formaga att fungera korrekt och/ eller géra att plasten forvrids
och/eller spricker.

FORSIKTIGHETSATGARD Folj institutionens rutiner och géllande regelverk vid kassering av allt
material som har anvants pa patienter.

FORSIKTIGHETSATGARD Generatorn ska héallarumstemperatur innan den anvands.

FORSIKTIGHETSATGARD Om kondens uppstétt p& generatorn ska den torkas noggrant innan
strommen slas pa.

FORSIKTIGHETSATGARD Ingangsspanningsomrédet &r 100 V8240 V vid 50 Hz360 Hertz.
Verifiera att denna spanning matchar den i vagguttaget.

FORSIKTIGHETSATGARD Vidta foljande forsiktighetsatgarder nar du ansluter generatorn till
annan utrustning:

A Se till att den anslutna utrustningen uppfyller IEC 60601-1 eller
IEC:s sakerhetsstandard.

A Vidta ytterligare sékerhetsétgarder (t.ex. ytterligare
skyddsjordning) om det behdvs.

FORSIKTIGHETSATGARD Anslut endast utrustning och tillbendr som godkéants av NxThera till
generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARD R e z ggeneratorns USB port &r endast avsedd fér anvandning vid
underhallsarbete utfort av auktoriserad servicepersonal eller for att
exportera behandlingsdata.

FORSIKTIGHETSATGARD Generatorn uppfyller kraven i EMG standarderna (IEC 606011-2:2007
och IEC 606011-2:2014) och kan darfor anvandas samtidigt som
andra elektriska simulatorer. Den kan dock paverkas av elektriska
skalpeller och utrustning for mikrovagsbehandling. Dessutom kan
matprecisionen paverkas for patienter som anvander pacemaker och
liknande. Kontrollera generatorns funktion under och efter
anvandning av sadan utrustning och pa sadana patienter.
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FORSIKTIGHETSATGARDER (FORTS.)

FORSIKTIGHETSATGARD

FORSIKTIGHETSATGARD

FORSIKTIGHETSATGARD

FORSIKTIGHETSATGARD

FORSIKTIGHETSATGARD

FORSIKTIGHETSATGARD

FORSIKTIGHETSATGARD

FORSIKTIGHETSATGARD
FORSIKTIGHETSATGARD
FORSIKTIGHETSATGARD

R e z ggameratorn &r endast avsedd for anvandning i inomhusmiljo
pa sjukhus eller lakarmottagningar.

R e z ggameratorns kablar utgdr en snubbelrisk nér de ar anslutna till
generatorn.

R e z ggemeratorn kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och man ska alltid iaktta de
forsiktighetsatgarder som anges i avsnittet med EMC-information

i kapitel 5 i detta dokument.

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

Anvandning av barbar och mobil RFkommunikationsutrustning
in2r het en -gemeraRm kag paverka dess funktion.

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

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

1 Det kommer rok eller konstiga lukter fran generatorn.
1 Generatorn har slagit i golvet eller traffats av ett foremal.
1 Vatska eller andra frammande d&mnen har trangt in
i generatorn.
1 Om du tror att generatorn kan ha skadats.

Faolj tillverkarens anvisningar vid anvandning avdesinfektionsmedel.
Inspanningen ar forvald enligt dekalerna pa generatorn.

Var forsiktig nar du oppnar leveranskartongen. Undvik om mgjligt att
anvanda vassa knivar och liknande foremal, eftersom duriskerar att
skada dig sjalv och/eller produkten.
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1.5.2 Potentiella komplikationer och biverkningar

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

1.5.3 Rapporterade komplikationer och biverkningar

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

En sammanstéllning av de komplikationer och biverkningar som observerats i kliniskaNxThera
studier presenteras i -ddminidtreriagssatsesa BO3R09B.n t i |

3033-003 Version H Februari 2019 ©NxThera 2019 Sidan 16 av 84
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1.5.4 Symboler

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

1.5.4.1 Generatorns symboler

Indikerar pa& markskylten att
utrustningen endast ar lamplig for IEC 60417 Véaxelstrom (5032)

vaxelstrom for att identifiera relevanta
anslutningar

Tillverkarens katalognummer, sa att
REF den medicinska anordningen kan ISO 152231:2016 | Katalognummer (5.1.6)
identifieras

Elektrostatiskt kénslig anordning

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

Kontakt med generatorférpackningen Elektrostatiskt kansliga

i id 13 iv3 i IEC 60417
‘I \ ska undvikas vid laga nivaer av relativ anordningar (5134)

luftfuktighet, i synnerhet om isolerande
skodon anvénds eller om
marken/golvet ar icke-ledande. Laga
nivaer av relativ luftfuktighet kan
sarskilt forvantas under varma, torra
sommardagar och valdigt kalla
vinterdagar.

Se medfoljande dokumentation Se instruktionsboken/

&
(tryckt i blatt p& generatordekalen) SO 7010:2011 broschyren (M002)

Indlkergr datumet da den medicinska 1SO 152231:2016 Tillverkningsdatum
anordningen tillverkades (5.1.3)

Indikerar den
auktoriserade

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

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

Generatorférpackningen ska hanteras
varsamt och aldrig véltas eller kastas

ISO 152231:2016

Omtalig, hantera
varsamt (5.3.1)

Indikerar en medicinsk anordning som
maste skyddas mot fukt.

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

ISO 152231:2016

Forvara torrt (5.3.4)

Indikerar tillverkaren av den
medicinska anordningen

I1ISO 152231:2016

Tillverkare (5.1.1)

Tillverkarens referensnummer for
MFG PN L o} o]
invandig del
MODEL | | Modellnummer ) )
Indikerar generellt férhdjda, potentiellt
farliga, nivaer av icke-joniserande
stralning eller for att indikera
((‘.,)) utrustning eller system, t.ex. i det Icke-joniserande
medicinska elektriska omradet som IEC 60417 elektromagnetisk
‘ inkluderar R~sandare eller som strélning (RF) (5140)
avsiktligt tillampar RF-
elektromagnetisk energi for diagnos
eller behandling.
Indikerar frankoppling fran elnatet, 6AVO (stro°m
o atminstone for strémbrytare eller deras | IEC 60417
positioner samt alla fall som rér (5008)
sékerhet.
Indikerar anslutning till elnatet,
atmi 5r Stro 6Pj 6 (str°m
I atm!r}stone for strombrytare e.I.Ier deras IEC 60417
positioner samt alla fall som ror (5007)
sékerhet.
onLy Enligt fgderal lag (U_SA) far c{enna FDA Register Receptpelagd
anordning endast séljas av lakare eller Vol 81. No. 115 anordning (lIG,
pa lakares ordination. T sidan 38919)
Skydd mot intrang av fasta partiklar .
IPx0 och vatskor IEC 60529 Ej skyddad
3033-003 Version H Februari 2019 ©NxThera 2019 Sidan 18 av 84




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

IEC 60417

Skyddsjord,
jordningsskydd (5019)

S

N

| @

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

ISO 152231:2016

Serienummer (5.1.7)

134

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

BS EN 50419:2006

WEEEsoptunna

Identifierar en patientkontaktdel av typ
BF somdverensstammer med
IEC60601-1.

IEC 60417:2002

ANSI/AAMI/IEC
TIR60878:2003

IEC 606011

Patientkontaktdel typ
BF (5333)

Kontakt for anslutning till USB-port

Indikerar att anvandaren ska hanvisa
till bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformation, sasom
varningar och forsiktighetsatgarder
som av olika skal inte kan presenteras

direkt pa den medicinska anordningen.

ISO 15223-1:2016

Forsiktighetsatgard (5.4.4)

Medicinteknisk utrustning som med
hansyn till risken for elektriska stotar,
brand och mekaniska faror endast far
anvéndasi enlighet med ANSI/AAMI
ES 606011 AMD 1 (2012), CAN/CSA
C22.2 nr 606011 (2014)

ANSI/AAMI
ES60601-1 AMD 1
(2012), CAN/CSA
C22.2 nr 606011
(2014)

Medicinsk utrustning
som erkants av
Underwriters
Laboratory Inc.

3033-003 Version H Februari 2019
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1.5.4.2 Symboler i anvandargranssnittet

Prima administreringsenheten

@ ¢E

Genomfor en forbehandlingsangcykel

A

Tillbaka till foregdende skarmbild

Klar

Bekraftelsemeddelande

Fortsatt

Meddelande om allvarligt fel

Visas for fel som inte ar valdigt allvarliga.

Informativa felmeddelanden

Exportera

Fraga fran generatorn som kraver anvandarens svar

>0 heroneoR

Startskarmsmenyn

4d )b A Vv

Navigeringsknappar (bakat, framat, uppat och nedat)

3033-003 Version H Februari 2019
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Alternativmenyn

ke
<)

Volymreglage

Tabell 2. Symboler i anvandargranssnittet

1.6 Utbildningskrav for anvandare

VARNING! Generatorn ar inte avsedd att anvandas i miljoer eller situationer dar den kan
komma att anvandas av outbildad personal. Anvandning av outbildad personal kan leda till
personskador eller dddsfall.

Personer som &r behdriga att anvanda generatorn masteatminstone ha genomgatt foljande
utbildning.

Utbildning som kravs enligt kommunala, regionala eller nationella lagar.
Utbildning i drift och anvandning av generatorn.

Ytterligare utbildning om detta erfordras av lakare eller medicinsk chef.
Engrundlig forstelse av procedurerna i denna handbok.

= =4 =4 =4
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Kapitel 2 Komma igang
Oversikt

Det h2r kapitlet inneh=l1ler infor maeneraomn. om hur du
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2.1 Uppackning och inspektion

FORSIKTIGHETSATGARDVYar férsiktig nar du éppnar leveranskartongen. Undvik om méjligt att
anvanda vassa knivar och liknande foremal, eftersom du riskerar att skada dig sjalv och/eller produkten.

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

R e z ggameratorn ar avsedd att vara enkel att anvanda och konfigurera och kraver minimal montering.
Foljande foremal medfélierikar t onge n megederaR®:z § m

En ( 1)-gdRerator m

En (1) natsladd

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

2. Jamfor komponenterna med foljesedeln.

3. Kontrollera att det inte forekommer skador och defekter. Forsok intein st al | e rganer&a@rz g m
om nagot ar skadat eller defekt. Kontakta kundtjanst omedelbart om nagot ar skadat eller defekt.
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2.1.1 Generatorns kontroller och anslutningar

VARNING! Generatorn innehaller magneter i LCDlocket. Undvik nara eller langre kontakt med
elektriska enheter eller enheter med starka magnetfalt.

VARNING! R e z ggemeratorn ar utrustad med en USB-port som ar kanslig for elektrostatiska
urladdningar, vilket skulle kunna leda till personskador eller att enheten slutar fungera.

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

FORSIKTIGHETSATGARDOM generatorn anvands med luftventilen blockerad kan det leda till
att den gar sonder. Rengor generatorn omsorgsfullt.

FORSIKTIGHETSATGARDANsIut endast utrustning och tillbehér som godkénts av NxThera till
generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARDR e z ggemeratorns USB port dr endast avsedd fér anvandning vid
underhallsarbete utfért av auktoriserad servicepersonal eller for Gverforing av behandlingsdata.

| foljande figurer och tabell forklarar kontrollerna och anslutningarna och deras funktioner.
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C F
Figur 1. Generatorns fram - och ovansida

Punkt | Del Beskrivning

A Bildskarm Pekskarm for visning avsysteminformation for anvandaren

B Spruta/sprutvagga Innehaller vatten for &ngbehandling

C Anslutning for elkabel | Elkabeln &r RFenergisladden och anslutningarna for brytarna
och termokopplingarna

D Peristaltisk pump Levererar saltlésning underingreppet

E Strémindikator Visar systemstatus

F Strombrytare Slar systemet pa/av

G USB port Gor det mdjligt att exportera data fran systemet till en USB-
enhet

Tabell 3. Beskrivning av generatorns framsida och éverdel
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Figur 2. Generatorns baksida

Figur 3. Generatorns sida

Q

Punkt |Del Beskrivning

I Jordstift Jordstift som anvéands fér jordning av systemet (kravs iEuropa)

J Luftventil Ventil for utgaende luft

K Produktdekal Innehaller information om generatorn

L Séakringsdosa Innehaller generatorns sakringar

M Stickkontakt for natsladd | Stickkontakt for anslutning av natsladd

N Lock Holje som skyddar bildskarmen, sprutan och
trycksensorportarna

@] Handtag Anvands for att transportera enheten fér hand

Luftventil och hogtalare | Inluftsventil (bdgge sidor) och hdgtalare (endast vanster

sida)

Q Gummitassar (pa Gor det mojligt att forvara produkten stdende eller liggande

undersidan och sidan)

3033-003 Version H Februari 2019
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2.1.2 Bildskarmen

R e z ggameratorn ar utrustad med pekskarm i farg som kan lasas av upp till 8 feet (240 cm)
fran generatorn. Skamen gor det mojligt att arbeta med generatorn med hjalp av knappikoner
och menyer pa skarmen som man kan trycka pa med eller utan latexhandskar.

A. Titelfalt ——>

B. Informationsskarm ———>

C. Nedre verktygsfalt ——>

Konfigurera administreringsenheten:

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

Figur 4. Bildskarmen

Del

Beskrivning

A. Titelfalt

Kortfattad rubrik for den skarm som visas

B. Informationsskarm

Huvudomrade for skarminformation och felmeddelanden visas for
anvandaren. Knapp for att byta ut pasen med koksaltlésning finns
ocksa tillganglig pa pasen med koksaltlésning.

C. Nedre
verktygsfalt

Den nedre delen pa alla skarmar, forutom startskarmarna, far samma
nedre falt. Detta falt innehaller tre objekt: volymjustering,
produktl ogotypen och en knapp f
(i tilampliga fall).

Tabell 5. Bildskarmen
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2.1.3 Ljudsignaler

Generatorn avger olika ljudsignaler for att indikera olika handelser for anvandaren. Dessa
signaler varierar beroende pa typen av meddelandet och dess innehall. De olika signalerna
forklaras i Tabell 6.

Signhalens namn

Beskrivning av signal

1. Systemstart En musiksignal ljuder nar strommen till generatorn slas
pa.

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

3. Signal for ofullstandig Signal som ljuder nar administreringsenhetens knapp for

behandling angbehandling har inaktiverats innan behandlingen
slutforts.

4. Redo for behandling Ljuder nar systemet ar redo att utféra en behandling.

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

6. Slutford Signal som ljuder nar en fullstandig behandling har
administrerats, efter slutférd primning och nar
ljudvolymen justeras.

7. Felmeddelande Tva snabba signaler efter varandra ljuder nar generatorn
visar ett felmeddelande pa generatorskarmen.

8. Meddelande om allvarligt fel En gall signal ljuder nérgeneratorn upptacker ett
allvarligt fel. Dessutom ljuder tre snabba signaler efter
varandra nar generatorn visar ett meddelande om
allvarligt fel pa generatorskarmen.

9. Signal for inaktivering av En gall signal f6ljd av en lagre signal ljuder nér

administreringsenheten

administreringsenheten ar inaktiverad.

3033-003 Version H Februari 2019
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2.1.4 Volymreglage

Generatorn har en volymkontroll pa skarmen som visas iFigur 5.

Figur 5. Volymreglage

1 Tryck pa minussymbolen for att sdnka volymen eller stanga av ljudet och tryck pa
plussymbolen for att htja volymen. En signal ljuder vid varje knapptryckning.

1 Larmsignalerna for allvarliga fel och inaktiverad administreringsenhetkan inte stdngas av
med volymkontrollen.

1 Volymen aterstélls till grundinstallningarna nar generatorn stangs av och slas pa igen.

{1 Stallin volymen sa att den ar hog nog for att horas i den faktiska anvandningsmiljon.
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2.1.5 Lostagbara delar och tillbehor

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

FORSIKTIGHETSATGARDR e z ggemeratorns kablar utgér en snubbelrisk nar de &r anslutna

till generatorn.

R e z ggameratorn har foljande I6stagbara delar och tillbehor:

Avtagbaradelardl ever er as -gepetatorRe z § m

Modellnummer

Beskrivning, funktion

Typ

1519-001

Natsladd
3,05 m néatsladd for sjukhusbruk
Nordamerika, 15 A

Ateranvandbar

1519-002

Natsladd
3,05 m natsladd for sjukhusbruk
Europa, 10 A

Ateranvandbar

1519-003

Natsladd
2,50 m natsladd for sjukhusbruk
Schweiz, 10 A

Ateranvandbar

Tabell 7. Lostagbara delar

Tillbehor o levereras separat

Modellnummer

Beskrivning, funktion

Typ

D2201

Administreringsenhet
Administrerar angan in i vavnaden

For engangsbruk

Tabell 8. Tillbehor
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Kapitel3 Anv 2@ nda -Bemaeraiom
Oversikt

| det har kapitlet ges stegvisa anvisningar och anvandningssekvenser folR e z ggemeratorn.
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3.1 Stegvisa anvisningar

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDE®|j institutionens rutiner och gallande regelverk vid kassering av allt
material som har anvants pa patienter.

FORSIKTIGHETSATGARDGeneratorn far inte installeras pa féljande platser:

Platser dar gaser och eldslagor forekommer

Platser dar luften innehaller damm, salt eller svavel
Platser som ar utsatta for direkt solljus under langre tid
Platser som vibrerar ellerutsétts for harda slag och stétar
Platser i narheten av uppvarmningsutrustning

Platser dar kemikalier forvaras

=a = —a Lo -4

Generatorn kan inte anvandas i rum dar bulleralstrande utrustning anvéands (till exempel MRF
rum, DT-rum, réntgenrum 0.S.v.)

FORSIKTIGHETSATGARDPIacera ingenting ovanpé generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARDYidta féljande forsiktighetsétgarder néar du ansluter generatorn till
annan utrustning:

A Se till att den anslutna utrustningen uppfyller IEC 60601-1 eller IEC:ssékerhetsstandard.

Vidta ytterligare sakerhetsatgarder (t.ex. ytterligare skyddsjordning) om det behovs.

FORSIKTIGHETSATGARDAt t ut s 2 {genaratdrnefcr gxtmema miljoforhallanden som
l igger utanfor dess nor mal a -gererattrns foimaga ditfumgetaan 2 v e n
ordentligt och/eller géra att plasten forvrids och/eller spricker.

FORSIKTIGHETSATGARDR e z ggeneratorns kablar utgér en snubbelrisk nér de &r anslutna
till generatorn.

FORSIKTIGHETSATGARDO m R e mgneratorn férvaras i miljer med en temperatur som
ligger under driftstemperatur ska man vanta tills enheten hunnit varmas upp till erforderlig
driftstemperatur innan anvandning.
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FORSIKTIGHETSATGARDUtrustning som anvénds i ndrheten kan avge starka
elektromagnetiska eller radiofrekventa stérningar som kan paverka den har enhetens funktion.
Undvi k att a-genéraiodna nalReten gvrkauteriseringsutrustning,
diatermiutrustning, kommunikationsradioapparater som anvander FM -bandet eller
mobiltelefoner. Stang av strommen till radioapparater, mobiltelefoner och liknande utrustning
in2r het en -geweraR®m.S¢g tabellerna for elektromagnetisk immunitet (EMI) i kapitel 5.

FORSIKTIGHETSATGARDR e z ggemeratorn &r endast avsedd for anvandning i inomhusmiljo
pa sjukhus eller lakarmottagningar.
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3.1.1 Ansluta natsladden

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

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

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

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

VARNING! Anvand ett jordat vagguttag (AC) for stromforsdrjning och jorda generatorn.

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

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

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

2. Anslut natsladdens honkontakt till natsladdskontakten pa generatorns baksida.

3. Koppla in natsladdens hankontakt i ett ordentligt jordat vagguttag (AC).
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FARA! Placera eller anvand inte enheten pa platser dar brandfarliga anesteska eller
lattantandliga gaser anvands, inte heller i rum med hégtryckssyrgas eller i syrgastalt.

VARNING! R e z ggemeratorn ar ateranvandbar, men anvandningen ska begransas till en
patient per behandlingssession.

FORSIKTIGHETSATGARDOM kondens uppstatt p& generatorn ska den torkas noggrant innan
strommen slas pa.

FORSIKTIGHETSATGARDNAr ndgot av féljande intraffar ska man stanga av strommen, ta bort
alla tillbehor fran patienten och koppla ur natsladden fran uttaget.

1 Det kommer rok eller konstiga lukter fran generatorn.

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

1 Vatska eller andra frammande partiklar har tr&ngt in i generatorn.
1 Om du tror att generatorn kan ha skadats.

For att sl& PA den:

1. Oppna locket pa generatorn for att visa bildskarmen och se till att det ar helt 6ppet.

2. Sla pa generatorn genom att trycka pa den 6évre delen av strombrytaren pa generatorns
framsida s& som visas iFigur 6.

————

Strombrytare

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

VARNING! Vid stromavbrott stings generatorn av automatiskt. Stang av enheten med hjalp av
strombrytaren. Taomedelbart bort administreringsenheten fran patienten enlig t instruktionerna

i avsnitt 9 av bruksanvisning 3032-003. Sla pa generatorn igen for att starta om den och pabdérja
en ny behandlingssession.

NXTHERA

Figur 7. NxTheras startskarmar
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Figur 8. NxTheras testskarm

4. Diagnostik vid systemstart kors automatiskt. Under tiden visas testskarmen och ett falt plus
text indikerar status for testerna pa skarmen.
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5. Efter att diagnostiken vid systemstart har slutforts visar generatorn skédrmen Konfigurera
administreringsenheten

Konfigurera administreringsenheten:

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

Figur 9. Konfigurera administreringsenheten

Efter att alla anslutningar gjorts visas ett meddelande under 5 sekunder som informerar
anvandaren om att foremal har anslutits och sedan visas skarmenPriming.

Anslutet!

Kontrollera att sprutans vattenslang &r ansluten till
sprutan.

Figur 10. Meddelande om anslutning
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3.1.3 Prima administreringsenheten

FORSIKTIGHETSATGARDNAr nagot av foljande intraffar ska man stanga av strommen, ta bort
alla tillbehor fran patienten och dra ut natsladden ur vagguttaget.

1 Det kommer rok eller konstiga lukter fran generatorn.

1 Generatorn har slagiti golvet eller traffats av ett foremal.

9 Vatska eller andra frammande partiklar har trangt in i generatorn.

9 Om du tror att generatorn kan ha skadats.

Priming:

Administreringsna

Tryck ned och hall nedtryckt | o /

Redo for priming...

Figur 11. Redo for primning

Nar anvandaren borjar prima administreringsenheten visas en forloppsstapel. Texten dndras och
en signal ljuder for att indikera att atgarden pagar. Primningen startas genom att man drar ut
nalen och haller inne administreringsenhetens knapp for angaktivering under

primningsforloppet som varar ungefar 30 seconds Ett meddelande visas pa skarmen nar
primningen ar Klar.

Om angaktiveringsutlosaren aktiveras nar nalen anvands sa kommer vare sig primningen,
forbehandlingen eller behandlingen att fungera forran utlésaren for angaktivering h ar slappts
och sedan tryckts in pa nytt.
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Priming:

e

Priming...

Figur 122. Sk2r men OPri mi ngo

Priming klar!

Priming har slutforts.

Figur 13. Priming har slutforts

Dialogrutan Konfiguration slutférd visas néar administreringsenheten har primats fardigt.
Dessutom ljuder en signal for att indikera att atgarden har slutforts. Férbehandlingens angcykel
ska utfdras innan sjéalva behandlingen.
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Figur 14. Skarmen 6 Konf i gur ati on sl utf°ordod

Om enheten inte ar ordentligt primad visas ett felmeddelande. Nar problemet I6sts och
felmeddelandet stangts visas ater skarmenPriming och man far ga igenom stegen igen.
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