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Bruksanvisning  

Rezƹm®-generator  

Modell G2200  
 

 

 

 

VARNING!  Läs och se till att du har förstått alla anvisningar, indikationer, varningar och 

fºrsiktighets¬tgªrder i denna bruksanvisning innan du anvªnder Rezƹm-generatorn. 

Underlåtenhet att göra detta kan äventyra patientsäkerheten och utgör en risk för 

patientkom plikationer och/eller otillräcklig behandling.  
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Kapitel 1  Om Rezƹm®-generatorn  

Översikt  

Detta kapitel inneh¬ller information om Rezƹm-generatorn, inklusive säkerhet. Var noga med att 

lªsa hela denna bruksanvisning innan du anvªnder Rezƹm-generatorn. 
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1.1 Information om varumärken och upphovsrätt  

Rezƹm ªr ett registrerat varumªrke som tillhºr NxThera Corporation. 

© NxThera Corporation 2019. Med ensamrätt. 

 

1.2 Kontaktinformation  

 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 

Prinsessegracht 20 

2514 AP The Hague 

The Netherlands 

 

 

 

  

http://www.nxthera.com/
mailto:bscemailorders@bsci.com
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1.3 Indikationer för användning/avsedd användning och 

kontraindikationer  

Rezƹm-generatorn ªr endast avsedd fºr anvªndning tillsammans med NxThera Rezƹm-

administreringsenhetssats, modell D2201. Se bruksanvisningen till Rezƹm-

administreringsenhetssatsen för indikationer om användning/avsedd användning och 

kontraindikationer.  
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1.4 Produktbeskrivning  

Rezƹm-generatorn är avsedd för snabb uppvärmning av RF-spolen i den handhållna 

administreringsenheten. Enheten använder radiofrekvensenergi (RF) för att värma upp vatten till 

ånga utanför kroppen.  

Ångan injiceras i vävnaden och sprids snabbt genom interstitium mellan vävnadscellerna. Ångan 

kyls ned och kondenseras direkt när den kommer i kontakt med vävnad. Den lagrade 

värmeenergin frigörs och denaturerar varsamt cellmembranen och gör att cellerna dör direkt.  

Den denaturerade vävnaden resorberas av kroppen med tiden. Processen med ångkondensering 

orsakar även en snabb kollaps av blodkärl i ablationsbehandlingsområdet, vilket leder till en 

blodlös procedur.  

Generatorn vªrmer snabbt upp det sterila vattnet och omvandlar det till i princip ren eller ótorró 

ånga vid temperaturer strax över 100 °C. Generatorn administrerar värmeenergi i form av torr 

ånga via exakta ångöppningar i spetsen på ångnålen. Generatorn övervakar och reglerar 

hastigheten och tiden som värmeenergin i form av ånga administreras. 
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1.5 Säkerhet  

Detta avsnitt innehåller viktig säkerhetsinformation. NxThera kräver att du läser och ser till att du 

har förstått alla varningar, försiktighetsåtgärder och bruksanvisningen innan du använder 

Rezƹm-generatorn. 

1.5.1 Faror, varningar och försiktighetsåtg ärder  

De symbol- och signalord som visas nedan identifierar risk- och farokategorier. Varje kategori 

definieras enligt följande: 

FARA! 

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

dödsfall. 

 

VARNING!  

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

 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: 

Detta meddelande identifierar en risk som kan orsaka lindriga personskador, produktskador eller 

egendomsskador. 
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1.5.1.1 FAROR 

FARA!  Placera eller använd inte enheten på platser där brandfarliga anestetika eller 

lättantändliga gaser används, inte heller i rum med högtryckssyrgas eller 

i syrgastält. 

1.5.1.2 VARNINGAR 

VARNING!  En skyddsjordanslutning i form av jordledaren i nätsladden är grundläggande för 

säker användning. För att undvika elstötar ska du ansluta nätsladden till ett korrekt 

inkopplat vägguttag, endast använda den nätsladd som medföljer generatorn och 

se till att denna sladd är i gott skick. 

VARNING!  Om du vid en visuell inspektion upptäcker att  generatorn är skadad, eller om ett 

meddelande visas som säger att den inte ska användas, ska du kontakta kundtjänst 

och ta generatorn ur bruk.  

VARNING!  Innan underhållsarbete utförs ska strömmen slås från och dra ut nätsladden ur 

vägguttaget för att und vika elstötar. 

VARNING!  Utrustningen får inte modifieras utan tillåtelse från NxThera.  

VARNING!  Läs och se till att du har förstått alla anvisningar, indikationer, varningar och 

försiktighetsåtgärder i denna bruksanvisning innan du använder Rezƹm-

generatorn. Underlåtenhet att göra detta kan äventyra patientsäkerheten och utgör 

en risk för patientkomplikationer och/eller otillräcklig behandling.  

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

VARNING!  Enheten får aldrig anslutas till ett vägguttag med en väggströmbrytare eftersom 

den då kan slås av oavsiktligt. 

VARNING!  Nätsladden får aldrig anslutas till/dras ut ur vägguttaget med blöta händer.  

VARNING!  Sänk aldrig ner enheten i vätska och häll aldrig rengöringsvätska över, i eller på 

generatorn. 

VARNING!  Använd aldrig generatorn om den är skadad, inte fungerar korrekt eller underkänns 

vid en elektrisk säkerhetskontroll. Meddela berörd personal för att se till att 

generatorn tas ur bruk och repareras ordentligt.  
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VARNINGAR (FORTS.) 

VARNING!  Om någon av de ansvariga personer, sjukhus eller institutioner som använder sig 

av Rezƹm-generatorn inte följer schemat för rekommenderat underhåll kan det 

leda till att utrustningen inte fungerar korrekt med hälsorisker som följd. 

Tillverkaren tar på inget sätt ansvar för att rekommenderat underhållsschema följs. 

Hela ansvaret ligger hos de individer, sjukhus eller institutioner som använder 

Rezƹm-generatorn. 

VARNING!  Om ett meddelande gällande allvarligt fel visas, ta generatorn ur drift och ring 

BSC:s avdelning för teknisk service. Försök inte utföra underhållsarbeten på 

generatorn medan den används på en patient.  

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

man först kontrollera patientens hälsotillstånd och sedan sluta använda generatorn. 

VARNING!  Vid strömavbrott stängs generatorn av automatiskt. Stäng av enheten med hjälp av 

strömknappen. Ta omedelbart  bort administreringsenheten från patienten enligt 

instruktionerna i avsnitt 9 av bruksanvisning 3032-003. Slå på generatorn igen för 

att starta om den och påbörja en ny behandlingssession. 

VARNING!  Det är inte tillåtet att modifiera denna utrustning. Försök inte utföra 

underhållsarbeten på generatorn medan den används på en patient. 

VARNING!  RF-störningar. Kända RF-källor, till exempel mobiltelefon er, radio- eller tv-apparater 

och kommunikationsradioapparater kan göra att generatorn fungerar på oväntat 

eller skadligt sätt. Rådfråga utbildad personal vad gäller systemkonfiguration. 

VARNING!  Risk fºr elstºtar. Rezƹm-generatorn får aldrig öppnas, demonteras eller modifieras. 

Underlåtenhet att efterleva denna varning kan leda till personskada eller dödsfall. 

Rådfråga auktoriserad servicepersonal gällande underhållsfrågor.  

VARNING!  Generatorn innehåller magneter i LCD-locket. Undvik nära eller längre kontakt med 

elektriska enheter eller enheter med starka magnetfält. 

VARNING!  Generatorn är inte avsedd att användas i miljöer eller situationer där den kan 

komma att användas av outbildad personal. Användning av outbildad personal kan 

leda till personskador eller dödsfall. 

VARNING!  Särskilda försiktighetsåtgärder fordras för generatorn i fråga om elektromagnetisk 

kompatibilitet (EMC). Den måste installeras och sättas i drift i enlighet med 

informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i kapitel 5 i denna bruksanvisning.  

VARNING!  Generatorn ska inte användas i närheten av eller staplad på annan utrustning. Om 

den måste användas i närheten av eller staplad på annan utrustning ska generatorn 

först testas för att kontrollera att den fungerar normalt. Se informationen om 

elektromagnetisk immunitet i kapitel 5.  

VARNING!  Rezƹm-generatorn är utrustad med en USB-port som är känslig för elektrostatiska 

urladdningar, vilket skulle kunna leda till personskador eller att enheten slutar 

fungera.  
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VARNINGAR (FORTS.) 

VARNING!  Rezƹm-generatorn är återanvändbar, men användningen ska begränsas till en 

patient per behandlingssession. 

VARNING!  För att undvika risken för elstötar får utrustningen bara anslutas till ett skyddsjordat 

vägguttag. 

VARNING!  Använd ett jordat vägguttag (AC) för strömförsörjning och jorda gener atorn. 

VARNING!  Användning av tillbehör förutom de som anges i detta dokument kan leda till 

ºkade emissioner eller fºrsªmrad immunitet hos Rezƹm-generatorn. 

VARNING!  Använd endast delar, tillbehör, tillvalskomponenter, förbrukningsartiklar och 

komponenter som godkänts och specificerats av NxThera. 

VARNING!  Använd endast nätsladdar som specificerats av NxThera. 

VARNING!  Använd med specificerad nätspänning (AC) och -frekvens. 

VARNING!  Vid transport av generatorn är det viktigt att den placeras med displayen riktad 

bort från enhetens huvuddel.  

1.5.1.3 FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Efter rengöring ska man låta enheten torka helt innan nätsladden 

ansluts till vägguttaget igen.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Innan underhållsarbete utförs ska man slå AV strömmen och koppla ur 

nätsladden från vägguttaget för att undvika elstötar.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Innan generatorn förflyttas ska man stänga AV strömmen, ta bort alla 

tillbehör från patient en och dra ut nätsladden ur vägguttaget. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Generatorn får inte installeras på följande platser: 

Å Platser där gaser och eldslågor förekommer 

Å Platser där luften innehåller damm, salt eller svavel 

Å Platser som är utsatta för direkt solljus under längre tid 

Å Platser som vibrerar eller utsätts för hårda slag och stötar 

Å Platser i närheten av uppvärmningsutrustning 

Å Platser där kemikalier förvaras 

Å Generatorn kan inte användas i rum där bulleralstrande 

utrustning används (till exempel MRT-rum, DT-rum, 

röntgenrum o.s.v.) 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Placera ingenting ovanpå generatorn.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Undvik att blötlägga generatorn eller dess tillbehör i medicinska 

vätskor. Håll även vätskor borta från generatorn och tillbehören. 
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FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER (FORTS.) 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Utrustning som används i närheten kan avge starka elektromagnetiska 

eller radiofrekventa störningar som kan påverka den här enhetens 

funktion. Undvik att använda Rezƹm-generatorn i närheten av 

kauteriseringsutrustning, diatermiutrustning, 

kommunikationsradioapparater som använder FM-bandet eller 

mobiltelefoner. Stäng av strömmen till radioapparater, mobiltelefoner 

och liknande utrustning i nªrheten av Rezƹm-generatorn. Se 

tabellerna för elektromagnetisk immunitet (EMI) i kapitel 5.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Om Rezƹm-generatorn utsätts för extrema miljöförhållanden utanför 

dess specificerade parametrar kan detta ªventyra Rezƹm-generatorns 

förmåga att fungera korrekt och/ eller göra att plasten förvrids 

och/eller spricker. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Följ institutionens rutiner och gällande regelverk vid kassering av allt 

material som har använts på patienter. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Generatorn ska hålla rumstemperatur innan den används. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Om kondens uppstått på generatorn ska den torkas noggrant innan 

strömmen slås på.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Ingångsspänningsområdet är 100 Vð240 V vid 50 Hzð60 Hertz. 

Verifiera att denna spänning matchar den i vägguttaget.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Vidta följande försiktighetsåtgärder när du ansluter generatorn till 

annan utrustning: 

Å Se till att den anslutna utrustningen uppfyller IEC 60601-1 eller 

IEC:s säkerhetsstandard. 

Å Vidta ytterligare säkerhetsåtgärder (t.ex. ytterligare 

skyddsjordning) om det behövs. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Anslut endast utrustning och tillbehör som godkänts av NxThera till 

generatorn.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorns USB-port är endast avsedd för användning vid 

underhållsarbete utfört av auktoriserad servicepersonal eller för att 

exportera behandlingsdata. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Generatorn uppfyller kraven i EMC-standarderna (IEC 60601-1-2:2007 

och IEC 60601-1-2:2014) och kan därför användas samtidigt som 

andra elektriska simulatorer. Den kan dock påverkas av elektriska 

skalpeller och utrustning för mikrovågsbehandling. Dessutom kan 

mätprecisionen påverkas för patienter som använder pacemaker och 

liknande. Kontrollera generatorns funktion under och efter 

användning av sådan utrustning och på sådana patienter. 
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FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER (FORTS.) 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorn är endast avsedd för användning i inomhusmiljö 

på sjukhus eller läkarmottagningar. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorns kablar utgör en snubbelrisk när de är anslutna till 

generatorn.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorn kräver särskilda försiktighetsåtgärder vad gäller 

elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och man ska alltid iaktta de 

försiktighetsåtgärder som anges i avsnittet med EMC-information 

i kapitel 5 i detta dokument.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: För att förhindra att utrustningen skadas ska man aldrig rengöra 

någon del av generatorn med fenolföreningar. Använd aldrig 

rengöringsmedel med slipverkan eller brandfarliga rengöringsmedel. 

Generatorn får aldrig steriliseras med hjälp av ånga, gas eller autoklav.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Användning av bärbar och mobil RF-kommunikationsutrustning 

i nªrheten av Rezƹm-generatorn kan påverka dess funktion. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Om generatorn används med luftventilen blockerad kan det leda till 

att den går sönder. Rengör generatorn omsorgsfullt. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: När något av följande inträffar ska man stänga av strömmen, ta bort 

alla tillbehör från patienten och dra ut nätsladden ur vägguttaget.  

¶ Det kommer rök eller konstiga lukter från generatorn. 

¶ Generatorn har slagit i golvet eller träffats av ett föremål. 

¶ Vätska eller andra främmande ämnen har trängt in 

i generatorn. 

¶ Om du tror att generatorn kan ha skadats. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Följ tillverkarens anvisningar vid användning av desinfektionsmedel. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Inspänningen är förvald enligt dekalerna på generatorn. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Var försiktig när du öppnar leveranskartongen. Undvik om möjligt att 

använda vassa knivar och liknande föremål, eftersom du riskerar att 

skada dig själv och/eller produkten. 
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1.5.2 Potentiella komplikationer och biverkningar  

Följande komplikationer och biverkningar har inte rapporterats under kliniska prövningar: 

erektionsstörningar, bölder i bäckenet, skador på ändtarmsväggen och fistlar. Administrering av 

olika former av värmeterapi eller missbruk av enheten kan medföra sådana komplikationer och 

biverkningar. 

1.5.3 Rapporterade komplikationer och biverkningar  

De typer av enhets- eller ingreppsrelaterade komplikationer  och biverkningar som har 

rapporterats är typiska för termiska BHP-ablationsprocedurer. Behandlingen orsakade inga 

kliniskt signifikanta komplikationer.  

En sammanställning av de komplikationer och biverkningar som observerats i kliniska NxThera-

studier presenteras i bruksanvisningen till Rezƹm-administreringssatsen (3032-003). 
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1.5.4  Symboler  

Följande symboler kan förekomma i denna manual och på generatorns dekaler och/eller 

förpackning. Några av symbolerna indikerar standarder och efterlevnad av regelverk som 

förknippas med generatorn och dess användning. 

1.5.4.1 Generatorns symboler  

Symbol  Beskrivning av symbolen  Standard  

Symbolens namn och 

(referensnummer)  

 

 

Indikerar på märkskylten att 

utrustningen endast är lämplig för 

växelström för att identifiera relevanta 

anslutningar 

IEC 60417 Växelström (5032) 

 

Tillverkarens katalognummer, så att 

den medicinska anordningen kan 

identifieras  
ISO 15223-1:2016  Katalognummer (5.1.6)  

 

Elektrostatiskt känslig anordning 

Försiktighetsåtgärd: Innehåller delar 

och komponenter som kan skadas av 

elektrostatiska urladdningar (ESD) 

 

Kontakt med generatorförpackningen 

ska undvikas vid låga nivåer av relativ 

luftfuktighet, i synnerhet om isolerande 

skodon används eller om 

marken/golvet är icke-ledande. Låga 

nivåer av relativ luftfuktighet kan 

särskilt förväntas under varma, torra 

sommardagar och väldigt kalla 

vinterdagar. 

IEC 60417 
Elektrostatiskt känsliga 

anordningar (5134) 

 

Se medföljande dokumentation  

(tryckt i blått på generatordekalen)  
ISO 7010:2011  

Se instruktionsboken/ 

broschyren (M002)  

 

Indikerar datumet då den medicinska 

anordningen tillverkades 
ISO 15223-1:2016 

Tillverkningsdatum 

(5.1.3) 

 
Auktoriserad EU-representant ISO 15223-1:2016  

Indikerar den 

auktoriserade 

representanten 

i Europeiska 

gemenskapen (5.1.2)  
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Symbol  Beskrivning av symbolen  Standard  

Symbolens namn och 

(referensnummer)  

 

Indikerar en medicinsk anordning som 

kan gå sönder eller skadas om den inte 

hanteras försiktigt.  

 

Generatorförpackningen ska hanteras 

varsamt och aldrig vältas eller kastas 

ISO 15223-1:2016  
Ömtålig, hantera 

varsamt (5.3.1)  

 

Indikerar en medicinsk anordning som 

måste skyddas mot fukt. 

 

Generatorns förpackning måste 

skyddas från hög luftfuktighet och 

måste därför förvaras under skydd. 

ISO 15223-1:2016  Förvara torrt (5.3.4)  

 

Indikerar tillverkaren av den 

medicinska anordningen 
ISO 15223-1:2016  Tillverkare (5.1.1)  

 

Tillverkarens referensnummer för 

invändig del 
ð ð 

 

Modellnummer  ð ð 

 

Indikerar generellt förhöjda, potentiellt 

farliga, nivåer av icke-joniserande 

strålning eller för att indikera 

utrustning eller system, t.ex. i det 

medicinska elektriska området som 

inkluderar RF-sändare eller som 

avsiktligt tillämpar RF-

elektromagnetisk energi för diagnos 

eller behandling. 

IEC 60417 

Icke-joniserande 

elektromagnetisk 

strålning (RF) (5140) 

 

 

Indikerar frånkoppling från elnätet, 

åtminstone för strömbrytare eller deras 

positioner samt alla fall som rör 

säkerhet. 

IEC 60417 
óAVó (strºm) 

(5008) 

 

Indikerar anslutning till elnätet, 

åtminstone för strömbrytare eller deras 

positioner samt alla fall som rör 

säkerhet. 

IEC 60417 
óP¡ó (strºm) 

(5007) 

 

Enligt federal lag (USA) får denna 

anordning endast säljas av läkare eller 

på läkares ordination.  

FDA Register 

Vol. 81, No. 115  

Receptbelagd 

anordning (IIG, 

sidan 38919)  

IPx0 
Skydd mot intrång av fasta partiklar 

och vätskor 
IEC 60529 Ej skyddad 



3033-003 Version H Februari 2019 ©NxThera 2019 Sidan 19 av 84   

 

Symbol  Beskrivning av symbolen  Standard  

Symbolens namn och 

(referensnummer)  

 

 

 

Identifierar terminalen som är avsedd 

för anslutning till en extern ledare för 

att skydda mot elektrisk stötar vid fel 

eller terminalen på en 

skyddsjordelektrod. 

IEC 60417 
Skyddsjord, 

jordningsskydd (5019) 

 

Indikerar tillverkarens serienummer så 

att den specifika medicinska 

anordningen kan identifieras. 

ISO 15223-1:2016 Serienummer (5.1.7) 

   

Denna symbol indikerar att elektrisk 

och elektronisk utrustning inte får 

kasseras som vanligt hushållsavfall 

utan måste sorteras och omhändertas 

separat. Kontakta en av tillverkaren 

auktoriserad representant för 

information om hur du kasserar din 

utrustning.  

BS EN 50419:2006 WEEE-soptunna 

 

Identifierar en patientkontaktdel av typ 

BF som överensstämmer med 

IEC 60601-1. 

IEC 60417:2002  

ANSI/AAMI/IEC 

TIR60878:2003 

IEC 60601-1 

Patientkontaktdel typ 

BF (5333)  

 
Kontakt för anslutning till USB-port  ð ð 

 

Indikerar att användaren ska hänvisa 

till bruksanvisningen för viktig 

försiktighetsinformation, såsom 

varningar och försiktighetsåtgärder 

som av olika skäl inte kan presenteras 

direkt på den medicinska anordningen. 

ISO 15223-1:2016  Försiktighetsåtgärd (5.4.4)  

 

Medicinteknisk utrustning som med 

hänsyn till risken för elektriska stötar, 

brand och mekaniska faror endast får 

användas i enlighet med ANSI/AAMI 

ES 60601-1 AMD 1 (2012), CAN/CSA 

C22.2 nr 60601-1 (2014) 

ANSI/AAMI 

ES 60601-1 AMD 1 

(2012), CAN/CSA 

C22.2 nr 60601-1 

(2014) 

Medicinsk utrustning 

som erkänts av 

Underwriters 

Laboratory Inc.  

Tabell 1. Generatorns symboler  
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1.5.4.2 Symboler i användargränssnittet  

 

Symbol  Beskrivning  

 

Prima administreringsenheten 

 

Genomför en förbehandlingsångcykel 

 
Tillbaka till föregående skärmbild 

 

Klar 

 
Bekräftelsemeddelande 

 

Fortsätt 

 
Meddelande om allvarligt fel  

 
Visas för fel som inte är väldigt allvarliga. 

 

Informativa felmeddelanden 

 
Exportera 

 
Fråga från generatorn som kräver användarens svar 

 

Startskärmsmenyn  

 
Navigeringsknappar (bakåt, framåt, uppåt och nedåt) 
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Symbol  Beskrivning  

  

Alternativmenyn 

  

Volymreglage 

Tabell 2. Symboler i användargränssnittet  

1.6 Utbildningskrav för användare  

VARNING!  Generatorn är inte avsedd att användas i miljöer eller situationer där den kan 

komma att användas av outbildad personal. Användning av outbildad personal kan leda till 

personskador eller dödsfall. 

Personer som är behöriga att använda generatorn måste åtminstone ha genomgått följande 

utbildning.  

¶ Utbildning som krävs enligt kommunala, regionala eller nationella lagar. 

¶ Utbildning i drift och användning av generatorn.  

¶ Ytterligare utbildning om detta erfordras av läkare eller medicinsk chef. 

¶ En grundlig förståelse av procedurerna i denna handbok. 
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Kapitel 2  Komma igång  

Översikt  

Det hªr kapitlet inneh¬ller information om hur du kommer ig¬ng med Rezƹm-generatorn. 
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2.1 Uppackning och inspektion  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Var försiktig när du öppnar leveranskartongen. Undvik om möjligt att 

använda vassa knivar och liknande föremål, eftersom du riskerar att skada dig själv och/eller produkten. 

Vi vidtar alla rimliga åtgärder för att se till att beställningen är korrekt och komplett. Dock ber vi dig att 

jämföra innehållet i kartongen med följesedeln för att vara säker på att beställningen stämmer. 

Rezƹm-generatorn är avsedd att vara enkel att använda och konfigurera och kräver minimal montering. 

Följande föremål medföljer i kartongen med Rezƹm-generatorn:  

En (1) Rezƹm-generator 

En (1) nätsladd 

 

1. Inspektera varje föremål noggrant när du packar upp dem och leta efter tecken på skador som kan 

ha uppstått under leveransen.  

2. Jämför komponenterna med följesedeln. 

3. Kontrollera att det inte förekommer skador och defekter. Försök inte installera Rezƹm-generatorn 

om något är skadat eller defekt. Kontakta kundtjänst omedelbart om något är skadat eller defekt. 
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2.1.1 Generatorns kontroller och anslutningar  

VARNING!  Generatorn innehåller magneter i LCD-locket. Undvik nära eller längre kontakt med 

elektriska enheter eller enheter med starka magnetfält. 

VARNING!  Rezƹm-generatorn är utrustad med en USB-port som är känslig för elektrostatiska 

urladdningar, vilket skulle kunna leda till personskador eller att enheten slutar fungera.  

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

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Om generatorn används med luftventilen blockerad kan det leda till 

att den går sönder. Rengör generatorn omsorgsfullt. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Anslut endast utrustning och tillbehör som godkänts av NxThera till 

generatorn.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorns USB-port är endast avsedd för användning vid 

underhållsarbete utfört av auktoriserad servicepersonal eller för överföring av behandlingsdata. 

I följande figurer och tabell förklarar kontrollerna och anslutningarna och deras funktioner.  
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Figur 1. Generatorns fram - och ovansida  

Punkt  Del Beskrivning  

A Bildskärm Pekskärm för visning av systeminformation för användaren 

B Spruta/sprutvagga Innehåller vatten för ångbehandling  

C Anslutning för elkabel Elkabeln är RF-energisladden och anslutningarna för brytarna 

och termokopplingarna  

D Peristaltisk pump Levererar saltlösning under ingreppet  

E Strömindikator  Visar systemstatus 

F Strömbrytare Slår systemet på/av 

G USB-port  Gör det möjligt att exportera data från systemet till en USB-

enhet 

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

 

 

Figur 3. Generatorns sida  

 

Punkt  Del Beskrivning  

I Jordstift Jordstift som används för jordning av systemet (krävs i Europa) 

J Luftventil Ventil för utgående luft  

K Produktdekal Innehåller information om generatorn  

L Säkringsdosa Innehåller generatorns säkringar 

M Stickkontakt för nätsladd Stickkontakt för anslutning av nätsladd 

N Lock Hölje som skyddar bildskärmen, sprutan och 

trycksensorportarna 

O Handtag Används för att transportera enheten för hand  

P Luftventil och högtalare Inluftsventil (bägge sidor) och högtalare (endast vänster 

sida) 

Q Gummitassar (på 

undersidan och sidan) 

Gör det möjligt att förvara produkten stående eller liggande  

Tabell 4. Beskrivning av generatorns baksida och sida  

J 

I K 

M 

L 

N 

P 

Q 

O 
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2.1.2 Bildskärmen  

Rezƹm-generatorn är utrustad med pekskärm i färg som kan läsas av upp till 8 feet (240 cm) 

från generatorn. Skärmen gör det möjligt att arbeta med generatorn med hjälp av knappikoner 

och menyer på skärmen som man kan trycka på med eller utan latexhandskar. 

A. Titelfält   

  

B. Informationsskärm  

  

  

C. Nedre verktygsfält 

  
   Figur 4. Bildskärmen  

Del Beskrivning  

A. Titelfält Kortfattad rubrik för den skärm som visas 

B. Informationsskärm Huvudområde för skärminformation och felmeddelanden visas för 

användaren. Knapp för att byta ut påsen med koksaltlösning finns 

också tillgänglig på påsen med koksaltlösning.  

C. Nedre 

verktygsfält 

Den nedre delen på alla skärmar, förutom startskärmarna, har samma 

nedre fält. Detta fält innehåller tre objekt: volymjustering, 

produktlogotypen och en knapp fºr att ºppna menyn óAlternativó  

(i tillämpliga fall). 

Tabell 5. Bildskärmen  
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2.1.3 Ljudsignaler  

Generatorn avger olika ljudsignaler för att indikera olika händelser för användaren. Dessa 

signaler varierar beroende på typen av meddelandet och dess innehåll. De olika signalerna 

förklaras i Tabell 6.  

Signalens namn  Beskrivning av signal  

1. Systemstart En musiksignal ljuder när strömmen till generatorn slås 

på. 

2. Behandlingsvarning En snabb ton ljuder som en varning efter behandling ð 

antalet behandlingar börjar ta slut, behandlingstiden 

börjar ta slut och andra varningar som kan kräva åtgärder 

från användaren. 

3. Signal för ofullständig 

behandling 

Signal som ljuder när administreringsenhetens knapp för 

ångbehandling har inaktiverats innan behandlingen 

slutförts.  

4. Redo för behandling Ljuder när systemet är redo att utföra en behandling. 

5. Behandling och primning Pipsignal som ljuder en gång i sekunden när primning- 

och behandlingsåtgärder utförs. 

6. Slutförd Signal som ljuder när en fullständig behandling har 

administrerats, efter slutförd primning och när 

ljudvolymen justeras. 

7. Felmeddelande Två snabba signaler efter varandra ljuder när generatorn 

visar ett felmeddelande på generatorskärmen. 

8. Meddelande om allvarligt fel  En gäll signal ljuder när generatorn upptäcker ett 

allvarligt fel. Dessutom ljuder tre snabba signaler efter 

varandra när generatorn visar ett meddelande om 

allvarligt fel på generatorskärmen. 

9. Signal för inaktivering av 

administreringsenheten 

En gäll signal följd av en lägre signal ljuder när 

administreringsenheten är inaktiverad.  

Tabell 6. Beskrivning av signaler  
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2.1.4 Volymreglage  

Generatorn har en volymkontroll på skärmen som visas i Figur 5.  

 
Figur 5. Volymreglage  

¶ Tryck på minussymbolen för att sänka volymen eller stänga av ljudet och tryck på 

plussymbolen för att höja volymen. En signal ljuder vid varje knapptryckning.  

 

¶ Larmsignalerna för allvarliga fel och inaktiverad administreringsenhet kan inte stängas av 

med volymkontrollen.  

 

¶ Volymen återställs till grundinställningarna när generatorn stängs av och slås på igen. 

 

¶ Ställ in volymen så att den är hög nog för att höras i den faktiska användningsmiljön. 
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2.1.5 Löstagbara delar och tillbehör  

VARNING! Använd endast delar, tillbehör, tillval, tillvalskomponenter och förbrukningsartiklar 

som godkänts och specificerats av NxThera. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorns kablar utgör en snubbelrisk när de är anslutna 

till generatorn.   

Rezƹm-generatorn har följande löstagbara delar och tillbehör: 

Avtagbara delar ð levereras med Rezƹm-generatorn 

Modellnummer  Beskrivning, funktion  Typ 

1519-001 Nätsladd  

3,05 m nätsladd för sjukhusbruk 

Nordamerika, 15 A 

Återanvändbar 

1519-002 Nätsladd  

3,05 m nätsladd för sjukhusbruk 

Europa, 10 A 

Återanvändbar 

1519-003 Nätsladd  

2,50 m nätsladd för sjukhusbruk 

Schweiz, 10 A 

Återanvändbar 

Tabell 7. Löstagbara delar  

 

Tillbehör ð levereras separat 

Modellnummer  Beskrivning, funktion  Typ 

D2201  Administreringsenhet  

Administrerar ångan in i vävnaden 

För engångsbruk 

   
Tabell 8. Tillbehör  
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Kapitel 3  Anvªnda Rezƹm-generatorn  

Översikt  

I det här kapitlet ges stegvisa anvisningar och användningssekvenser för Rezƹm-generatorn. 
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3.1 Stegvisa anvisningar  

Det här avsnittet innehåller stegvisa anvisningar om hur man ansluter nätsladden, slår på och av 

generatorn, primar administreringsenheten, utför behandlingen och använder alternativmenyn.  

VARNING! Vid transport av generatorn är det viktigt att den placeras med displayen riktad bort 

från enhetens huvuddel. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Följ institutionens rutiner och gällande regelverk vid kassering av allt 

material som har använts på patienter. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Generatorn får inte installeras på följande platser: 

Å Platser där gaser och eldslågor förekommer 

¶ Platser där luften innehåller damm, salt eller svavel 

Å Platser som är utsatta för direkt solljus under längre tid 

¶ Platser som vibrerar eller utsätts för hårda slag och stötar 

¶ Platser i närheten av uppvärmningsutrustning 

¶ Platser där kemikalier förvaras 

Generatorn kan inte användas i rum där bulleralstrande utrustning används (till exempel MRT-

rum, DT-rum, röntgenrum o.s.v.) 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Placera ingenting ovanpå generatorn. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Vidta följande försiktighetsåtgärder när du ansluter generatorn till 

annan utrustning: 

Å Se till att den anslutna utrustningen uppfyller IEC 60601-1 eller IEC:s säkerhetsstandard. 

Vidta ytterligare säkerhetsåtgärder (t.ex. ytterligare skyddsjordning) om det behövs. 

 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Att utsªtta Rezƹm-generatorn för extrema miljöförhållanden som 

ligger utanfºr dess normala fºrh¬llanden kan ªventyra Rezƹm-generatorns förmåga att fungera 

ordentligt och/eller göra att plasten förvrids och/eller spricker.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorns kablar utgör en snubbelrisk när de är anslutna 

till generatorn.   

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Om Rezƹm-generatorn förvaras i miljöer med en temperatur som 

ligger under driftstemperatur ska man vänta tills enheten hunnit värmas upp till erforderlig 

driftstemperatur innan användning.  
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FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Utrustning som används i närheten kan avge starka 

elektromagnetiska eller radiofrekventa störningar som kan påverka den här enhetens funktion. 

Undvik att anvªnda Rezƹm-generatorn i närheten av kauteriseringsutrustning, 

diatermiutrustning, kommunikationsradioapparater som använder FM -bandet eller 

mobiltelefoner. Stäng av strömmen till radioapparater, mobiltelefoner och liknande utrustning 

i nªrheten av Rezƹm-generatorn. Se tabellerna för elektromagnetisk immunitet (EMI) i kapitel 5. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Rezƹm-generatorn är endast avsedd för användning i inomhusmiljö 

på sjukhus eller läkarmottagningar. 
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3.1.1 Ansluta nätsladden  

VARNING! Får aldrig anslutas till ett vägguttag med en väggströmbrytare eftersom generatorn 

då kan slås av oavsiktligt. 

VARNING! Nätsladden får aldrig anslutas till/dras ut ur vägguttaget med blöta händer.  

 

VARNING!  Använd endast nätsladdar som specificerats av NxThera. 

 

VARNING! För att undvika risken för elstötar får denna utrustning enbart anslutas till elnätet via 

ett skyddsjordat vägguttag. 

 

VARNING!  En skyddsjordanslutning i form av jordledaren i nätsladden är grundläggande för 

säker användning. För att undvika elstötar ska du ansluta nätsladden till ett korrekt inkopplat 

vägguttag, endast använda den nätsladd som medföljer generatorn och se till att  denna sladd är 

i gott skick. 

 

VARNING! Använd ett jordat vägguttag (AC) för strömförsörjning och jorda generatorn.  

 

VARNING! Använd endast delar, tillbehör, tillval, förbrukningsartiklar och tillvalskomponenter 

som godkänts och specificerats av NxThera. 

 

VARNING! Använd med specificerad nätspänning (AC) och -frekvens. 

 

 

 

 

1. Se till att vägguttaget (AC) är ordentligt jordat och matar enligt specificerad spänning 

och frekvens. 

 

2. Anslut nätsladdens honkontakt till nätsladdskontakten på generatorns baksida.  

 

3. Koppla in nätsladdens hankontakt i ett ordentligt jordat vägguttag (AC).  
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3.1.2 Sl¬ p¬ Rezǆm-generatorn  

FARA! Placera eller använd inte enheten på platser där brandfarliga anestestika eller 

lättantändliga gaser används, inte heller i rum med högtryckssyrgas eller i syrgastält. 

VARNING! Rezƹm-generatorn är återanvändbar, men användningen ska begränsas till en 

patient per behandlingssession. 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: Om kondens uppstått på generatorn ska den torkas noggrant innan 

strömmen slås på.  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: När något av följande inträffar ska man stänga av strömmen, ta bort 

alla tillbehör från patienten och koppla ur nätsladden från uttaget.   

¶ Det kommer rök eller konstiga lukter från generatorn. 

¶ Generatorn har slagit i golvet eller träffats av ett föremål. 

¶ Vätska eller andra främmande partiklar har trängt in i generatorn. 

¶ Om du tror att generatorn kan ha skadats. 

 

För att slå PÅ den:  

1. Öppna locket på generatorn för att visa bildskärmen och se till att det är helt öppet.  

 

2. Slå på generatorn genom att trycka på den övre delen av strömbrytaren på generatorns 

framsida så som visas i Figur 6.  

 

 

Strömbrytare 

 Figur 6. Strömbrytare  

  

I 

O 
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3. När generatorn startar visar den inledningsvis två systemstartskärmar och en testskärm.  

VARNING!  Vid strömavbrott stängs generatorn av automatiskt. Stäng av enheten med hjälp av 

strömbrytaren. Ta omedelbart  bort administreringsenheten från patienten enlig t instruktionerna 

i avsnitt 9 av bruksanvisning 3032-003. Slå på generatorn igen för att starta om den och påbörja 

en ny behandlingssession. 

 

 

Figur 7. NxTheras startskärmar  
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Figur 8. NxTheras testskärm  

4. Diagnostik vid systemstart körs automatiskt. Under tiden visas testskärmen och ett fält plus 

text indikerar status för testerna på skärmen.  
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5. Efter att diagnostiken vid systemstart har slutförts visar generatorn skärmen Konfigurera 

administreringsenheten.  

 

Figur 9. Konfigurera administreringsenheten  

 

Efter att alla anslutningar gjorts visas ett meddelande under 5 sekunder som informerar 

användaren om att föremål har anslutits och sedan visas skärmen Priming.  

 
Figur 10. Meddelande om anslutning  
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3.1.3 Prima administreringsenheten  

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: När något av följande inträffar ska man stänga av strömmen, ta bort 

alla tillbehör från patienten och dra ut nätsladden ur vägguttaget.   

¶ Det kommer rök eller konstiga lukter från generatorn.  

¶ Generatorn har slagit i golvet eller träffats av ett föremål.  

¶ Vätska eller andra främmande partiklar har trängt in i generatorn. 

¶ Om du tror att generatorn kan ha skadats. 

 

Figur 11. Redo för primning  

 

När användaren börjar prima administreringsenheten visas en förloppsstapel. Texten ändras och 

en signal ljuder för att indikera att åtgärden pågår. Primningen startas genom att man drar ut 

nålen och håller inne administreringsenhetens knapp för ångaktivering under 

primningsförloppet som varar ungefär 30 seconds. Ett meddelande visas på skärmen när 

primningen är klar. 

Om ångaktiveringsutlösaren aktiveras när nålen används så kommer vare sig primningen, 

förbehandlingen eller behandlingen att fungera förrän utlösaren för ångaktivering h ar släppts 

och sedan tryckts in på nytt.  
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Figur 12. Skªrmen óPrimingó 

 
Figur 13. Priming har slutförts  

 

Dialogrutan Konfiguration slutförd visas när administreringsenheten har primats färdigt. 

Dessutom ljuder en signal för att indikera att åtgärden har slutförts. Förbehandlingens ångcykel 

ska utföras innan själva behandlingen.  
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Figur 14. Skärmen óKonfiguration slutfºrdó 

Om enheten inte är ordentligt primad visas ett felmeddelande. När problemet lösts och 

felmeddelandet stängts visas åter skärmen Priming och man får gå igenom stegen igen. 

 

 

 

  
























































































