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Brugeransvar

Dette produkt har en ydeevne, der er i overensstemmelse med den beskrivelse, som er indeholdt
i denne brugerreferencemanual samt de ledsagende etiketter og/eller bilag, nar det samles,
betjenes, vedligeholdes og repareres i overensstemmelse med de angivne instruktioner. Produktet
skal regelmaessigt kontrolleres. Et defekt produkt mé ikke tages i brug. Dele, der er defekte,
mangler, er nedslidte, er forvredne eller er forurenede, skal gjeblikkeligt udskiftes. Hvis reparation
eller udskiftning bliver nedvendigt, anbefaler NeuWave Medical, at der fremsaettes en skriftlig
eller telefonisk anmodning til det naermeste Ethicon™-kundeservicecenter. Intet pa dette

produkt eller dets dele méa repareres pa andre méader end dem, der er i overensstemmelse med
de instruktioner, som er blevet tilvejebragt af NeuWave Medical samt af NeuWave Medicals
uddannede personale. Produktet méa ikke modificeres uden forudgéende skriftlig godkendelse
fra NeuWave Medical. Brugeren af dette produkt beerer alt ansvar for enhver forkert funktion,

der er et resultat af ukorrekt brug, fejlbeheeftet vedligeholdelse, ukorrekt reparation, skader eller
eendringer foretaget af andre end NeuWave Medical.

NeuWave-ablationsprober leveres sterile. Folg hospitalets procedurer for steril handtering
af enheder.

lkke alle produkter er tilgeengelige pa alle markeder.

BEMARK | henhold til faderal lovgivning i USA ma dette udstyr kun seelges af en
lzege eller efter anvisning fra en leege. Uden for USA skal lokal lovgivning
kontrolleres for eventuelt geeldende restriktioner.

NeuWave-produkter har enhedsserienumre med kodet logik, der indikerer en produktgruppekode,
produktionséaret og et sekventielt enhedsnummer til identifikation.
Serienumre er formateret i folgende format:

SN: MMAAZDDXXXXX

Hvor: MM er en tocifret kode, der identificerer producenten, og AA er de sidste to cifre
i produktionséret. Z er en enkelttegnskode, som identificerer enheden som ny (N) eller
genfremstillet (R). DD indikerer produktindikatoren, og XXXXX er det sekventielle enhedsnummer.

NEUWAVE™ er et varemaerke tilherende NeuWave Medical, Inc.

@vrige vare- eller produktnavne, der benyttes i denne manual, er varemaerker eller registrerede
varemeerker, som tilhgrer deres respektive gjere.

pat. www.ethicon.com/patentmarking

Kontaktinformation til virksomheden

Kontakt Ethicons kundeserviceafdeling eller den lokale reprassentant angéende kundeservice eller
teknisk support.

USA/Canada: +1-877-ETHICON (384-4266)
USA/Canada: +1-513-337-8901 (engelsk)

NeuWave Medical, Inc.
3529 Anderson Street
Madison, WI 53704 USA

www.neuwave.com — klik pa Kontakt os
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NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

1 Introduktion

Beskrivelse af udstyret og ydeevnekarakteristika

NEUWAVE ablationssystem med mikrobeglger er beregnet til ablation
(koagulering) af bladdele.

Mikrobglgeenergi refererer til et bestemt underseet af det
radiofrekvensspektrum (RF), der er i drift i omradet mellem 300 MHz

til 300 GHz. NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobalger
(NEUWAVE-systemet) er et komplet system til ablation af bladdele,
som anvender ablations-/kirurgitilbehar med lille diameter, en enkelt
mikrobolgekilde med tre (3) mikrobeglgeforsteerkere pa 140 W,

der arbejder ved 2,45 GHz, et CO,-baseret kolesystem samt et
effektforsyningsmodul, ogsa kaldet PDM. Der sendes mikrobelgeenergi
til malveevet, hvilket opvarmer vaevet til nekrosepunktet.

En brugervenlig brugergreenseflade med bereringsfolsom skeerm
styrer systemet. Brugergraensefladen kan indstilles til enten
ablationstilstand eller kirurgisk tilstand. En fodpedal (ekstraudstyr)
kan sluttes til systemet med henblik pa at kontrollere effektleveringen
i kirurgisk tilstand.

Mikrobelgeenergi leveres igennem tre seerlige kanaler. Et enkelt system
er i stand til at forsyne op til tre prober til energilevering pa samme tid.
Kolesystemet hjeelper med at begreense temperaturen for handtag

og kabel.

PDM er designet til at minimere brugerkonfigurationstid, forbedre

operater- og patientsikkerhed samt styrke effektiviteten af effektleveringen. PDM-graensefladen gor
brug af tilslutninger, som lader brugeren tilslutte strem, elektriske signaler og keleslanger tilherende
NEUWAVE-systemets prober til energilevering i ét enkelt trin. Til perkutane anvendelsesformal kan
PDM monteres direkte pa CT-lejet og kan sdledes beveeges sammen med CT-lejet i forbindelse
med billedoptagelse. P& den made kan probe og probekabler bevaege sig sammen med patienten,
hvilket i hej grad reducerer risikoen for patientskader pa grund af utilsigtet beveegelse af probe
eller probekabel. Ved abne kirurgiske anvendelsesformal kan PDM monteres direkte pd NEUWAVE
eller operationsbordet. PDM ger ogsa brug af et starre og mere effektivt kabel fra PDM til
effektforstaerkeren. De sterre kablers foregede effektivitet gar det muligt at sende mere energi il
proben til energilevering.

Et udvalg af prober til energilevering er tilgeengeligt til brug sammen med NEUWAVE-systemet.
Alle bestér af en skarp trokar i enden af kanylen, et handtag, et kabel og en konnektor.

Ablationsprober omfatter model NEUWAVE LN, NEUWAVE LK, NEUWAVE SR og NEUWAVE PR.

501171585 Rev A 1-1



NeuWave"

Modellerne NEUWAVE LK og NEUWAVE PR leveres med kanyler i starrelse 15 gauge og 17 gauge
samt i leengder pa 15 cm og 20 cm. Disse prober har en kabellaengde pé 1,4 m.

Model NEUWAVE LN har en kanyle i sterrelse 17 gauge og leveres i leengderne 15 cm og 20 cm.
Disse prober har en kabellaengde pa 1,4 m.

Model NEUWAVE SR har en kanyle i storrelse 13 gauge og leveres kun i leengden 25 cm. Disse
prober har en kabelleengde pa 1,4 m.

Model NEUWAVE PRS15 (kirurgisk PR-probe) leveres kun med en kanyle i starrelse 15 gauge samt
i leengden 15 cm. Denne probe har en kabellaengde pa 2,9 m.

Model NEUWAVE PRS35 (kirurgisk PR-probe) leveres kun med en 11 gauge kanyle, der tilspidses il
en 13 gauge spids og med en 35 cm laparoskopisk skaftleengde. Denne probe har en kabellaengde
pa 2,9 m.

Hver probe til energilevering indeholder temperaturmalingssensorer, der hjeelper med at overvage
ydeevnen og sikre patient- og operatarsikkerhed.

Yderligere er de forskellige perkutane ablationsprober blevet designet til at optimere
energioverforselseffektiviteten fra proben til forskellige typer veev pa baggrund af kendte
elektriske egenskaber for hver veevstype.

NEUWAVE-systemet ger ogsé brug af CO,-kelingssystemet til at kontrollere kabel- og
handtagstemperatur samt til at aktivere Tissu-Loc™. Funktionen Tissu-Loc er tilgeengelig pa

alle NeuWave-ablationsprober. Funktionen Tissu-Loc skaber en kleebefunktion, der seenker
temperaturen i naerheden af spidsen af proben, sa proben midlertidigt haefter sig fast pa veevet.
Denne funktion forebygger bevaegelse af proben, nér proben er blevet placeret pa det enskede sted.

NEUWAVE-systemet kan enten bruges i ablationstilstand eller kirurgisk tilstand. Disse to tilstande
leverer effekt pd samme made, men brugergraensefladen og arbejdsgangen i de to tilstande er
forskellige og optimeret til forskellige anvendelsesformal.

e Tilstanden Ablation bruges til méalablation. Malablation omfatter placering af en probe i et
substantielt mal med efterfelgende ablatering i flere minutter, indtil méalvasvet er nekrotisk.
Dette geres enten perkutant, via laparoskop eller under aben kirurgi.

e Kirurgisk tilstand anvendes til kirurgisk koagulering. Kirurgisk koagulering omfatter brug af en
probe til energilevering med henblik pé ablatering/koagulering i kortere perioder ad gangen,
mens proben til energilevering flyttes hyppigt. Dette geres ofte ved hjeelp af en teknik, der
kaldes plan koagulering, med henblik pa at oprette et plan med koaguleret veev i et organ for
resektion. Kirurgisk tilstand kan omfatte brug af en fodpedal, der tilsluttes USB-porten ved
siden af systemets TAND/SLUK-kontakt.

NEUWAVE-systemet indeholder flere forskellige sikkerhedsfunktioner, som overvager systemets
ydeevne. NEUWAVE-systemet stopper automatisk levering af energi til patienten, hvis det
registrerer problemer med ydeevnen.

Systemet er beregnet til hospitalsbrug og ma udelukkende benyttes efter ordinering af en leege.

Anvendelsesindikationer:

NEUWAVE ablationssystem med mikrobelger og tilbeher er indiceret til brug ved ablation
(koagulering) af bleddele i forbindelse med perkutane indgreb, &ben kirurgi og sammen med
laparoskopisk kirurgi, herunder partiel eller komplet ablation af ikke-resekterbare levertumorer.

Kontraindikationer:

NEUWAVE ablationssystem med mikrobelger er ikke indiceret til brug pa centralnervesystemet eller
under hjerteoperationer.
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Patientmalgrupper:

NEUWAVE ablationssystem med mikrobglger (NEUWAVE-systemet) er beregnet til at blive brugt
til den generelle population, der far foretaget ablation af bleddele under perkutane indgreb,
aben kirurgi eller sammen med laparoskopisk kirurgi.

Systemet ma ikke bruges til:

e gravide patienter
e patienter med implanterbare pacemakere eller gvrige elektroniske implantater.

Tilteenkte brugere:

NEUWAVE-systemet méa kun bruges af autoriserede leeger.

Forventet klinisk fordel:

De forventede Kliniske fordele ved NEUWAVE-systemet er den minimalt invasive koagulation
af bleddele.

Bivirkninger og restrisici:

Bivirkninger og risici forbundet med mikrobelgeablationsudstyr kan omfatte bledning, smerter,
bladdelsskade, utilsigtede varmeskader pa naerliggende strukturer/organer, infektion og
postablationssyndrom. Alvorlige komplikationer, herunder organskade, dysfunktion eller svigt;
hjertearytmi; kar- eller nerveskade; pleuraeffusion, pneumothorax/haemothorax, gasemboli,
tromboemboli og fistel er ualmindelige, men mulige. Det er ogsa muligt, at den enskede
ablationsbehandling ikke kan gennemfares, hvilket kan kraeve yderligere kirurgi eller fore til utilsigtet
tumor seeding, retention af fremmedlegemer, uforligelighed med MR-scanning eller elektrisk sted.
Derudover kan der veere ukendte bivirkninger forbundet med brugen af enheden. Alle disse
ugnskede bivirkninger og risici er blevet klassificeret som usandsynlige.

Risikobedemmelse | Bedemmelsesomrade

Usandsynlig < 231in 100,000
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Brug af denne manual

Denne manual gor brug af tekstformatering til at identificere forskellige aspekter af produktet og
dets brug.

Advarsler og forholdsregler omhandler de farlige tilstande, der kan opsta, hvis instruktionerne
i denne manual ikke folges. Laes og overhold alle advarsler og forholdsregler.

ADVARSEL Advarsler angiver en tilstand, der kan forarsage skade pa operatoren eller
patienten. | manualen er ordet ADVARSEL skrevet med versaler og fed
tekst, og den supplerende tekst er indrykket. Hvis der fremgar mere end
én advarsel i en reekke, er ordet ADVARSEL kun vist én gang.

FORSIGTIG Forsigtig angiver tilstande, der kan forarsage skade pa udstyret.
| manualen er ordet FORSIGTIG trykt med kursiv og skrevet med
versaler. Hvis der fremgéar mere end én forsigtighedsregel i en reskke,
er ordet FORSIGTIG kun trykt én gang.

Vigtigt Vigtige erkleeringer, der indeholder tips til betjening og indstillinger
af udstyret. | manualen er ordet Vigtigt trykt med kursiv.

Udstyrskommandoer Udstyrskommandoer skrives med fed skrift, f.eks. Ablatér.

Menufaner Menufaner pa systemets display vises med fed, kursiv skrift.
For eksempel Ablation.

Meddelelser Meddelelser, der vises pa systemets display, angives med anferselstegn,
f.eks. "Kontrollér tilslutning af probe 1 pa PDM".

Afsnit og overskrifter  Nar der henvises til forskellige afsnit eller overskrifter i denne manual,
vises teksten i farven gren. Eksempel: Systemkontroller og menuer.
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NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

System- og tilbehgrssymboler brugt i manualen, pa udstyret

og emballagen

Symbol | Symbolbeskrivelse Symbol | Symbolbeskrivelse

el

Producent

Hr

3

Las drejehjulenes bremser
for udskiftning af CO,-tanke.

]

Fremstillingsdato

>

Forsigtig, varm overflade

srene] ]

Steriliseret ved hjeelp
af bestraling

—
—~
°
~—
~—

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk straling

Anvendes inden

Ma ikke genbruges

Se instruktionsmanualen/
-hasftet (bla farve angiver
en obligatorisk handling)

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Enkelt sterilbarrieresystem
med beskyttelsesemballage
indvendigt

> ® A

Forsigtig

M& ikke resteriliseres

Bemyndiget repreesentant
i EU/Den Europeeiske Union

"TAND"/"SLUK"
(trykknap)

www.e-ifu.com
EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Se brugsanvisningen,

eller se den elektroniske
brugsanvisning.

EU: Kontakt help desk
under "Anmod om
papirversioner" for at fa
gratis papirversioner inden
for 7 dage.

USB-port

Ethernet-port

X0

only

Forsigtig: Faderal lovgivning
begreenser salg af denne
enhed til eller pa anvisning
af leeger.

Anvendt del type BF

Bortskaffes separat

Serienummer

Overfladen mé ikke
betraedes

Batchkode

4] e

<__)

Opbevares tort

Katalognummer

/,
\C

M3 ikke udsasttes for varme

FAEERSD§® 0K

Medicinsk udstyr

UDI

Unik udstyrsidentifikation

Fugtighedsbegraensning

Temperaturgraense

501171585 Rev A
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Symbol | Symbolbeskrivelse

Emballageenhed

Potentialudligning

Nulstil indstillingerne
for effekt og tid til
standardveerdierne.

Input

Der er sluttet en fodpedal
til systemet, og den er
aktiv (systemet befinder sig
i tilstanden Kirurgisk).

Der er sluttet en fodpedal il
systemet, og den er inaktiv
(systemet befinder sig

i tilstanden Ablation).

Angiver, at der er opstaet en
fejl vedr. reflekteret effekt.

Tryk pé dette ikon for at
gé tilbage til skaermbilledet
Valg af veev. Dette ikon er
ikke aktivt, nar systemet
leverer effekt.

Brug disse knapper il
at forage eller reducere
indstillingerne.

Angiver et indgreb, der kun
udfores i ablationstilstand.

Angiver et indgreb, der kun
udferes i kirurgisk tilstand.

Angiver et indgreb, der
udferes ved brug af bade
ablationstilstand og
kirurgisk tilstand.

A xN\elfl=» @ @ PO «

Tryk pé dette ikon for
at justere systemets
lydindstillinger.
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2 Advarsler og forholdsregler

NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

Brugere skal gare sig bekendt med alle advarsler og forholdsregler fer brug af NEUWAVE™-
systemet. De advarsler og forholdsregler, der er omtalt i dette kapitel, vises ogsa i de pageeldende

afsnit i manualen.
ADVARSLER o

NEUWAVE-systemet mé ikke anvendes i felgende situationer:

- Gravide patienter — potentielle risici for patient og/eller foster
er ikke blevet bestemt.

- Patienter med implanterbare pacemakere eller andre elektroniske
implantater. Implanterbare elektroniske enheder kan pavirkes
negativt af mikrobolgeeffekt.

NEUWAVE-systemet ma kun benyttes af laeger og personale,

der er uddannet i brugen af denne teknologi og dens tilknyttede
advarsler og forsigtighedsregler. Laeger bar benytte sig af praeklinisk
opleering, en gennemgang af relevant litteratur og anden passende
uddannelse, for NEUWAVE-systemet tages i brug.

Brug kun ét NEUWAVE-system ad gangen, og benyt aldrig yderligere
ablationssystemer sammen med NEUWAVE-systemet. | modsat fald
kan der blive leveret for store meengder energi til patienten.

Undga at betjene NEUWAVE-systemet i neerheden af
livsunderstottende udstyr, der er folsomt over for 2,45 GHz
mikrobglgeenergi.

Udstyr til elektrokirurgi/elektrokauterisering kan interferere
med NEUWAVE-systemet og forarsage systemfejl. Kontrollér,
at alle NeuWave-prober er blevet fjernet fra patienten for brug
af elektrokirurgisk/elektrokauterisk udstyr.

Benyt kun NeuWave-ablationsprober fra NeuWave Medical til
NEUWAVE-systemet. Prober fra andre producenter kan forarsage
patientkveestelser eller fejlfunktion.

Undga at udfere mikrobglgeindgreb pa patienter med pacemaker
eller andre elektroniske implantater.

Fjern heoreapparater og alle metalsmykker fra patienten for
et indgreb. Sarg for, at ingen metalknapper, lase eller andre
metalgenstande er i direkte kontakt med patienten.

501171585 Rev A
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ADVARSLER

Hverken NEUWAVE-systemet eller dets tilbehgr er forligeligt med
MR-scannning.

Ingen del af patientens krop, der indeholder metalimplantater,
ma behandles med mikrobglgeenergi, medmindre der har fundet
specialiseret medicinsk radgivning sted forinden.

Undga at rette de fleksible NeuWave-ablationsprober mod gjne
eller testes.

Brug medicinsk billeddannelsesudstyr til at bekraefte korrekt
placering af proben, for en ablation pabegyndes.

Undga genbrug eller gensterilisation af noget produkt med
pategnelsen ENGANGSBRUG. | modsat fald kan der opsta
krydskontaminering, kvaestelser pa patienter eller medicinsk
personale eller fejlfunktion p& udstyr.

Forbind kun CO,-cylindre af medicinsk kvalitet med NEUWAVE-
systemet. Tilslutning af en anden gas til NEUWAVE-systemet vil
resultere i systemfejlfunktion og kan fore til skade pa patient
og/eller bruger.

NeuWave Medical tillader ikke, at brugeren foretager aendringer
af dette udstyr.

Slut ikke ablationsproberne direkte til bagsiden af vognen, eftersom
der er risiko for kveestelser péa patienten eller brugeren.

Udvis forsigtighed, nar den bevaegelige displayarm justeres,
saledes at haender eller fingre ikke kommer i klemme.

Slut ikke noget andet udstyr til USB-porten, nar der gives
behandling. USB-porten er udelukkende beregnet til tilslutning af
godkendt tilbeher, herunder fodpedalen. Der kan sluttes USB-nggler
til USB-porten, nar systemet ikke leverer effekt, med henblik pa
flytning/lagring af systeminformation (dvs. procedurelogge). Undga
at slutte ikke godkendt udstyr til USB-porten, da dette kan forarsage
forkert funktion af udstyret.

Under den indledende opsaetning skal systemet og tilbehgret
inspiceres for eventuelle skader, der kan veaere opstaet i forbindelse
med forsendelse og transport. Hvis det er beskadiget, ma der ikke
gores forseg pa brug eller reparation. Kontakt Ethicons kundeservice
for at fa hjeelp.

Inspicer systemet og tilbehgret for hver brug. Hvis der er tegn
pa skade, ma systemet eller tilbehgret ikke tages i brug. Kontakt
Ethicons kundeservice for at fa hjeelp.

NEUWAVE-systemet indeholder ingen dele, der kan serviceres af
brugeren. For at undga elektrisk stad ma systemets deeksler ikke
afmonteres og der ma ikke geres forsgg pa at reparere systemet.

2-2
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NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

Elektromagnetisk interferens (EMI), der genereres af NEUWAVE-
systemet, kan pavirke ydeevnen af andet udstyr negativt under
normal drift. Der skal treeffes forholdsregler med henblik pa at
sikre patientens velbefindende i tilfeelde af s&dan interferens.

Qg afstanden mellem NEUWAVE-systemet og andet elektrisk
udstyr. Slut enheder til separate stremkredslob. Kontakt Ethicons
kundeservice for at fa hjeelp.

Opvarmning forbundet med mikrobglgeeffekt kan udgere en
anteendelseskilde. Treef altid foranstaltninger mod brand. Undga
ophobning af letantaendelige gasser, der kan samle sig i kroppens
hulrum sdsom tarmen. Visse materialer sdsom bomuld, uld og gaze
kan antaendes af gnister, hvis de maettes med oxygen. Ved brug

af mikrobglgeeffekt i det samme lokale som nogen af disse stoffer
eller gasser skal der treeffes foranstaltninger for at forhindre,

at de ophobes under den kirurgiske afdaekning eller i det omrade,
hvor der udfgres mikrobglgeindgreb.

Fare for brand/eksplosion: Kontrollér, at alle tilslutninger til
oxygenkredslgb er laekagefri for og under brug af mikrobglgeeffekt.
Kontrollér, at endotrakealtuber er laekagefri, og at manchetten

sidder korrekt med henblik pa at forhindre oxygenleekage. Beriget
oxygenatmosfaere og tilstedevaerelsen af evt. letantaendelige/
oxiderende gasser og vaesker kan resultere i brand og forbreendinger
pa patienten eller det medicinske team.

Et ikke-fungerende system kan forarsage afbrydelser under
et indgreb. Der skal ogsa vaere et backupsystem til radighed.

Undlad at stable andet udstyr oven pa NEUWAVE-systemet.

Hold vaesker pa afstand af NEUWAVE-systemet, og serg for,
at der ikke drypper eller spildes vaeske pa systemet under brug
og opbevaring.

Undga at bruge adaptere med to eller tre ben til systemets
stromkabel. Stromkablet skal lsbende kontrolleres for beskadiget
(-ede) isolering eller konnektorer. Brug ikke beskadigede kabler.

Der kan kun opnas palidelig jording, nar udstyret er tilsluttet en
stikkontakt af hospitalskvalitet. Enhver afbrydelse af den beskyttende
jordleder vil resultere i potentiel risiko for elektrisk stad, hvilket kan
skade patienten eller operataren.

Brug ikke stikdaser med flere udtag.

Komponenterne i NEUWAVE-systemet (mikrobglgeeffektforsteerkere,
PDM, prober og andet tilbehgr) er beregnet til brug som et samlet
udstyr. Manglende forstéelse og overholdelse af de medfelgende
instruktioner kan resultere i forkert systemfunktion og forarsage
skader pa patient eller bruger.

Billeddannelse under indgrebet og/eller efter ablationen anbefales
med henblik pa at vurdere omfanget af veevskoaguleringen.

Inspicer altid prober og kabler for hak, revner eller gvrige skader
for hver brug. Brug ikke beskadigede prober.
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ADVARSLER

En patient med en indfert probe ma ikke defibrilleres. Fjern proben
helt fra patienten for defibrillering.

Undga at blokere systemets display og hgijttalere, der leverer
aktiveringstoner. Disse er vigtige sikkerhedsfunktioner, der altid
skal veere synlige og harbare.

Sorg for, at probens stralingsdel altid er komplet isat i vaevet med
henblik péd at forebygge langstrakte balgeformfelter, der kan
forarsage utilsigtet termisk energilevering til bruger eller patient.
Karakteristikaene for mikrobglgefelter afhaenger af permittiviteten
i omgivelserne lokalt omkring probens stralingsdel.

Levering af energi ophgrer automatisk, hvis systemet registrerer
en alvorlig fejl. Falg instruktionerne pa displayet, hvis dette sker.

CO,-kolesystemet udleder ikke CO, til rummet, hvor indgrebet
foretages. Serg for, at rummet, hvor indgrebet foretages, har
passende ventilation/luftudskiftning.

For patienten flyttes ind i en CT-scanner, skal det sikres,

at der er tilstraekkelig afstand mellem de positionerede prober

og CT-scannerens tunnel. Der er risiko for patientskader, hvis
probehandtagene kommer i kontakt med CT-reret, mens patienten
flyttes ind og ud af CT-scanneren.

Placer ikke proberne, sa probekablerne hviler pé eller befinder
sig teet pa patientens hoved eller hals.

For pabegyndelse af ablationen skal der bruges billedoptagelse
til at bekraefte korrekt probeplacering, og at proben ikke er bgjet
eller knaekket.

| tilfeelde af systemfejl skal systemets taend/sluk-kontakt benyttes til
at slukke systemet. Ophgr med at bruge systemet, indtil der er blevet
foretaget reparationsservice.

Forsog ikke at fierne en ablationsprobe fra PDM, mens proben
er aktiv.

Fejl i NEUWAVE-systemet kan fore til en utilsigtet forggelse
af outputeffekt.

Brug ikke beskadigede prober eller prober, hvor den udlgbsdato,
der er angivet pa pakningen, er overskredet.

Undersgg hver enkelt probe for brug. Benyt ikke prober, der er
synligt beskadigede. Der kan opsta skader hos bruger eller patient.

Forsag ikke at bgje eller aendre formen pa prober, da funktionen kan
blive forkert, nar de er tilsluttet NEUWAVE-systemet.

Prober leveres steriliseret. Folg hospitalets retningslinjer vedregrende
steril handtering.

Probespidser er skarpe. Skal handteres med forsigtighed.

Undga brug af prober, der ikke opfylder kravene under systemtesten
eller udviser tegn pa CO,-leekage. Brug af en defekt probe kan fore
til alvorlige skader hos bruger eller patient.
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NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

Tryk aldrig pa knappen Test, nar probespidsen befinder sig i luften.
Test i luft muligger ikke kontrol af en CO,-leekage. Brug af en defekt
probe kan fare til alvorlige skader hos bruger eller patient.

Probekablet kan blive varmt og n& en temperatur pa 60 °C i
forbindelse med energilevering. Nar proben anbringes, skal det
kontrolleres, at probekablet ikke hviler pa patientens hud. Brug de
medfelgende klips til at holde probekablet pa afstand af patientens
hud efter behov.

Al upassende handtering eller bergring af probeskaftet i lobet af eller
efter brug kan resultere i varmeskader pa patienten eller brugeren.

NeuWave-ablationsprober kan bruges sammen med naleintroducere.
Hvis der benyttes en naleintroducer, skal den treekkes tilbage,
saledes at den ikke interfererer med den planlagte ablationszone for
levering af energi. Hvis ndleintroduceren ikke treekkes tilstreekkeligt
tilbage, kan det pavirke energileveringen. Introducere, der anvendes
sammen med prober i storrelse 17 gauge, skal veere introducere

i storrelse 14 gauge eller storre for at minimere risikoen for
probeskader.

NEUWAVE-systemet er ikke beregnet til kryogen ablation. Den
leverede COs, tilvejebringer tilstraekkeligt med kelemiddel til at
muliggere funktionen Tissu-Loc™ og kele en aktiv probe. Den CO,,
der leveres, er ikke tilstraekkelig til at ablatere vaev.

Hvis CO,-gassen ikke frigives igennem udluftningsventilen,
vil CO,-fittingen indeholde CO, under hgijt tryk, hvilket kan udgere
en fare for brugerne, nar CO,-fittingen fjernes fra CO,-cylinderen.

Hvis udluftningsventilen ikke er lukket, nar cylinderen er ben,
slippes CO,-gassen ud igennem udluftningsventilen.

Fjern aldrig en probe fra patienten, nar tilstanden Tissu-Loc™ er
aktiveret, eller den viste temperatur er under 0 °C. Der kan opsta
alvorlige indre skader.

Aktiver ikke funktionen Tissu-Loc™, nar proben ikke er placeret
i vaevet.

Begynd aldrig energilveringen til en probe, nar probespidsen befinder
sig i luften. Systemet registrerer en fejl af typen reflekteret effekt
og stopper levering af energi.

CO,-cylindere er under hgijt tryk. Serg for, at cylindrene er lukkede,
for yoke-adapterne afmonteres.

Reparationer méa kun udfares af kvalificeret personale fra NeuWave
Medical Inc. eller af personer, der har gennemfart NeuWave
Medical Inc.'s godkendte serviceundervisning.

Batteriet ma kun repareres eller udskiftes af NeuWave Medicals
uddannede personale. Udskiftning foretaget af utilstraekkeligt
kvalificeret personale kan resultere i for hgje temperaturer, brand
eller eksplosion.
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ADVARSLER

NEUWAVE-systemet kraever saerlige forholdsregler vedr. EMC og
skal installeres og tages i drift i overensstemmelse med den
EMC-information, der fremgar af denne brugermanual.

Baerbar RF-kommunikation (herunder eksternt udstyr som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) ber bruges med en afstand

pa mindst 30 cm (12 tommer) fra enhver del af NEUWAVE-systemet,
inklusive kabler, som angivet af producenten. | modsat fald kan det
forringe udstyrets ydeevne.

Hvis dette udstyr ikke anvendes pa den angivne afskaermede
placering, kan dette forringe dette udstyrs eller andet udstyrs
ydeevne eller medfare interferens med radiotjenester.

NEUWAVE-systemet ma ikke benyttes ved siden af eller stablet oven
pa andet udstyr end det, der fremgér af denne brugermanual. Hvis
det er ngdvendigt at bruge det ved siden af eller stablet med andet
udstyr, skal NEUWAVE-ablationssystemet observeres for at bekreefte
normal drift i den konfiguration, det skal bruges i.

NEUWAVE-systemet anvender RF-/mikrobglgeenergi til ablation
under aktiveringen. Observer andet elektronisk udstyr i naerheden
i forbindelse med aktivering af NEUWAVE-systemet for eventuelle
elektromagnetiske effekter. Serg for tilstreekkelig adskillelse af
elektromedicinsk udstyr baseret pa observerede reaktioner.

NEUWAVE-systemet er blevet testet ved brug af NeuWave-
ablationsprober. Brug af tilbehgr, der ikke fremgar af denne
brugermanual, kan resultere i forogede emissioner eller reduceret
immunitet for NEUWAVE-systemet.

Prober, der fijernes fra kroppen, kan vaere varme. Handter dem med
forsigtighed for at undgé kveestelser pa bruger og/eller patient.

Handter ikke prober, der er meget kolde.

System, prober og tilbeheor skal placeres pa passende vis med
henblik pa at forebygge snublefare.

Seet ikke klemmer eller arterieklemmer pa probeskaftet eller -kablet,
eftersom dette kan beskadige proben og forarsage fejlfunktion.

Proben bevaeger sig muligvis under ablation. Probebevaegelse kan
blive forarsaget af beveegelser hos patienten pa grund af respiration,
hosten osv. og ligeledes af tryk, der paferes proben, nar malvaevet
treekker sig sammen som reaktion pa ablation. Med henblik

pa at forebygge probebeveaegelse skal probehandtaget holdes

pa plads i forbindelse med den indledende ablationsperiode

(mindst 45 sekunder). Overvag proben for bevaegelse i lobet af

hele indgrebet, og hold proben pa plads efter behov. Hvis
omplacering af proben er ngdvendig, skal energileveringen

stoppes for omplacering af proben.
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NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

Breendt veev kan samle sig pa probespidsen i forbindelse med
plan koagulering. Efter behov skal der bruges en steril bled klud
eller blad svamp til at fijerne evt. ophobet vaev pa probespidsen.
Probespidsen kan veere varm. Brug aldrig en ru overflade eller
en skuresvamp til at rengoere probespidsen, eftersom dette kan
beskadige proben og resultere i fejl eller forkert funktion.

Forkert funktion i systemet eller proben kan forsinke det kirurgiske
indgreb. Serg altid for, at der er en alternativ koaguleringsmetode
og supplerende NeuWave-prober til radighed.

Ved brug af en probe i eller i neerheden af rigide strukturer

sasom knogler og brusk ma der ikke pafares for meget lateral
kraft, og proben ma ikke bgjes for meget. Neer probespidsen er
probeskaftet fremstillet af keramik, der kan ga i stykker, hvis der
bruges for stor kraft. Dette kan resultere i, at probespidsen lgsnes
fra proben og muligvis forblive i patienten.

Der er temperatursensorer pa ydersiden af probeskaftet. Hvis
temperatursensorerne beskadiges under udskiftning eller brug

af proben, genererer NEUWAVE-systemet en fejl og deaktiverer
proben. Med henblik p& at minimere risikoen for at beskadige
temperatursensorerne i forbindelse med placering skal
gennemtreengning af rigide strukturer sdsom knogler og brusk
uden brug af en introducer undgéas. Der ma aldrig benyttes skarpe
instrumenter og arterieklemmer/klemmer langs probeskaftet.
Ultralydsguider og néleintroducere skal bruges med forsigtighed.

Den kirurgiske klips (DR-001193) er beregnet til brug sammen
med prober i starrelse 15 eller 17 gauge. For at undga skader pa
den kirurgiske klips og/eller proberne ma der ikke benyttes prober
i starrelse 11/13 gauge (PRS35) eller 13 gauge (SR) med den
kirurgiske klips (DR-001193).

Benyt kun udstyr, der er godkendt af NeuWave, og som fremgar
af denne manual. Brug af andet tilbeher kan pavirke systemets
ydeevne.

Undga at bgje eller presse kraftigt p& proben. Der kan opsta
fejlfunktionalitet i proben, hvilket kan forarsage bruger- og/eller
patientskader.

Storrelsen af aetsningsspor afhaenger af probetemperatur og
hastighed ved udtagning af proben. Atsning med prober ved
hojere temperaturer og/eller ved langsommere hastigheder ved
udtagning af proben kan resultere i starre aetsningsspor.

Hold i handtagene, ndr NEUWAVE-systemet skal treekkes gennem
derabninger for at forhindre beskadigelse af PDM og tankvarmere.

501171585 Rev A
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FORSIGTIG-
HEDSTILTAG

Las drejehjulenes bremser i forbindelse med indgreb.

PDM-monteringsdelen har en fjederbelastet arm, hvor haender eller
fingre kan komme i klemme. Udvis forsigtighed, ndr PDM-enheden
monteres pa CT-lejets monteringsbeslag eller i opbevaringsholderen
pa systemvognen.

Der kan opsté systemfejl, hvis streammen afbrydes, mens systemet
er ved at lukke ned.

Brug ikke slibende midler, skarpe veerktgjer eller andre metoder,
der kan beskadige delenes overflade.

Fleksible tilslutningsdeeksler (3) beskytter PDM mod snavs, aflejringer
og vaesker. Searg for, at deekslerne forbliver pa plads, nar systemet
ikke er i brug.

Las drejehjulenes bremser for montering eller udskiftning af
CO,-cylindere.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller dets
emballage er kompromitteret.

Hvis proben fjernes for langsomt under eetsning, kan det resultere
i en probetemperaturfejl.

Nar NEUWAVE-systemet og udstyr til fysiologisk overvagning
benyttes samtidigt pa en patient, skal eventuelle overvagningselektroder
placeres pa s lang afstand af ablationsomradet som muligt.

Nar der udferes malablationsindgreb, skal der altid bruges den lavest
mulige effektindstilling i den kortest mulige tid, som er nodvendig

for at opna de enskede resultater. Brugsanvisningen til NeuWave-
ablationsproben indeholder eksempler pa ablationsstarrelser baseret
pa effekt- og tidsindstillinger.

Brug ikke slibende midler, skarpe veerktgjer eller andre metoder,

der kan beskadige delenes overflade.

Sorg for, at PDM-daekslerne (3) sidder fast med henblik pa at
forebygge vaeskeophobning i PDM-konnektorerne. Nedsaenk ikke
systemet eller noget af dets tilbehor eller dets dele i vaeske.

2-8
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NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

3 Systemoversigt
og -konfiguration

Lees hele denne manual og eventuelle tilbehersdokumenter for brug.

Mange af detaljerne i systemvognens design vil variere afheengigt af vognens alder. Hvis disse
forskelle er vigtige, vil de fremgé af denne manual.

Systemdisplay

Systemets display er en bergringsfelsom
skaerm, som udger brugergreensefladen
til NEUWAVE™-systemet. Brug systemets
display til at f& adgang til alle kontroller

og indstillinger.

ﬁ\

[
Systemets display er monteret pa en E

bevaegelig arm, der ger det nemt at

anbringe displayet i den gnskede position

0g eendre positionen efter behov.

Der er instruktioner vedrerende brug af J
brugergreensefladen i hele denne manual.

Figur 3-1: Systemdisplay

ADVARSEL  Udvis forsigtighed, nar den beveegelige displayarm justeres, sa haender
eller fingre ikke kommer i klemme.
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Figur 3-2: Systemvogn - originalt design
Systemvogn

NEUWAVE-systemets vogn indeholder
mikrobolgeeffektforstaerkere og kelesystem.

Systemets TAND/SLUK-kontakt befinder sig pa vognen
umiddelbart under systemets displayarm.

Vognen kan rumme 2 CO,-cylindere.

Der medfalger en cylindernagle til &bning og lukning
af CO,-cylindere. Cylinderngglen er anbragt i skuffen.

Monteringsbeslaget til PDM-enheden gaer det nemt at placere
PDM-enheden pa vognen ved transport og opbevaring.

Folg stedets procedurer for opbevaring af CO,-tanke. | henhold
til lokale bestemmelser kan det veere forbudt at opbevare
CO, -tanke sammen med NEUWAVE-systemet, nar dette
ikke er i brug.

Alle fire drejehjul kan lases.

Vognen har felgende dele:
1. TAND/SLUK-kontakt til systemet
Skriveflade
Skuffe
Drejehul/drejehjuloremser
PDM/monteringsbeslag til kabelsamling/kabelomvikler
Tilslutning af probe til PDM
Omwvikler til vekselstromskabel
Indgang til vekselstrom
Fodpedal (valgfrit tilbeher)

Systemvogn -
nuvaerende design

© 0N Ok WM

501171585 Rev A

Y
o



NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

USB-porte — m

Der er en USB-port (ved siden af TAEND/
SLUK-kontakten) til radighed til download
af systemdata. Den kan ogsé bruges til at
tilslutte USB-standardfodpedalen.

Dataport
(ikke aktiveret)

Der er to konnektorer med USB-las pa den
aktuelle version af systemvogne til tilslutning
af fodpedal med USB-Ias. Dataporten er

i gjeblikket ikke funktionel. USB-las

Figur 3-3: NEUWAVE-systemets
USB-port og tilslutning af fodpedal.

PDM/kabelsamlinger

Figur 3-4: PDM og PDM-tilslutning til vogn

PDM'en har et enkelt tilslutningspunkt til op til tre ablationsprober, sa kabelfaringen til vognen
minimeres. PDM-tilslutningerne identificeres som kanal 1, 2 og 3.

FORSIGTIG Fleksible tilslutningsdeeksler (3) beskytter PDM-enheden mod snavs,
fragmenter og veesker. Serg for, at deekslerne forbliver pa plads,
nar systemet ikke er i brug.

PDM-kablet sluttes til vognen. De tre PDM-konnektorer og de tre kanaler er nummererede med
henblik pé at sikre korrekt tilslutning. Konnektorerne sluttes til den pageeldende vognkanal.

PDM- og kabelsamlingen muligger energilevering, CO,-keling og temperaturovervagning, samtidigt
med at problemer med kabelrod og kabelhandtering minimeres.

PDM'en monteres direkte pa CT-scannerlejets skinne eller pd NEUWAVE CT-lgjebeslaget.

NeuWave anbefaler, at man lader PDM-tilslutninger veere sluttet til vognen, nér den ikke er i brug.
Dette reducerer slitage og forleenger levetiden for PDM og kabelsamlinger.
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Tilslutning af PDM til systemvognen

PDM-tilslutningerne er identificeret som kanal 1,
2 0g 3. PDM-kablet sluttes til vognen. De tre
PDM-konnektorer og de tre kanaler er
nummererede med henblik pa at sikre korrekt
tilslutning. Slut konnektoren til den pageeldende
vognkanal.

Fingerskruer

1. Lasn fingerskruerne pa PDM-kablets
styreplade (2) og gitter (4), og fiern de
to dele.

2. Slut en PDM-konnektor til den tilsvarende

kanalport. Konnektorens afrundede ende
skal flugte med portens afrundede ende.

3. Tryk pa konnektorens udl@sningstapper,
og hold dem nede.

4. Seet PDM-konnektoren helt ind i porten. Styreplade til
. . PDM-kabel Gitter

5. Slip konnektorens udlgsningstapper,

og Iyt efter et herbart Klik.
6. Kontrollér, at konnektoren sidder fast ved forsigtigt at forsgge at fierne konnektoren.
7. Gentag trin 2-6 for de resterende PDM-kabler.
8. Seet gitteret tilbage pa vognen, og fastger det med fingerskruerne (4).
9. Placer PDM-kablets styreplade, séledes at hvert kabel hviler pa ét af de tre styr.
10. Pres pladen mod vognen, og fastger den med fingerskruerne (2).

Figur 3-5: Tilslutning af PDM-kabler til vognen

Vigtigt: Nar forst PDM-kabeltilslutningerne er blevet korrekt forbundet, er det ikke nedvendigt
at fierne dem efter hver brug. Nar PDM-kablet konstant er tilsluttet systemvognen, reduceres
slitage pa PDM-kabeltilslutningerne.
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Montering af PDM pa en monteringsskinne

Vigtigt: NEUWAVE-systemet er ikke sterilt ved levering. Placer ikke systemet eller PDM'en
i det sterile felt.

Ved perkutane indgreb skal PDM'en forbindes med CT-lejet ved at montere den pa CT-systemets
monteringsskinne eller ved at bruge NEUWAVE CT-monteringsskinnen, som er ekstraudstyr.

Montering af en NEUWAVE CT-monteringsskinne

1. Hvis CT-systemet har en indbygget monteringsskinne, kan PDM'en monteres direkte pa den.

2. Huvis CT-systemet ikke har en indbygget monteringsskinne, tilbyder NeuWave flere forskellige
CT-monteringsskinnebeslag, som passer til en reekke forskellige CT-lejer. Kontakt Ethicons
kundeservice for at finde ud af, hvilken monteringslasning der passer til det pagaeldende
CT-system.

3. Fold CT-bordmadrassen sammen som vist i Figur 3-7.

4. Placer NEUWAVE CT-monteringsskinnebeslaget pa CT-lejet. Lejet kan have velcro.
NEUWAVE-monteringsskinnebeslag er forsynet med velcro, som vil gribe fast i CT-lejet.
NEUWAVE-monteringsskinner kan dog ogsa monteres og fastgeres korrekt pa CT-lejer
uden velcro.

5. Fold CT-madrassen ud igen, sa den daekker monteringsskinnebeslaget.

Figur 3-7: Montering af en NEUWAVE CT-monteringsskinne
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Montering af en NEUWAVE-monteringsskinne pa et leje

Ved &bne kirurgiske indgreb kan PDM-enheden forblive i NEUWAVE-opbevaringsholderen, eller
den kan monteres pa operationsbordet ved at bruge skinnen til montering af PDM pa et leje.

1. Installer bordskinnemonteringsdelen pa operationsbordets skinne som vist nedenfor
i Figur 3-8.

Vigtigt: Nar bordskinnemonteringsdelen ikke er i brug, kan den opbevares pa NEUWAVE som
vist i Figur 3-9.

Figur 3-8: Montering af en NEUWAVE-monteringsskinne pa et leje

Figur 3-9: Opbevaring af en NEUWAVE-monteringsskinne, nar den ikke er monteret
pa et leje
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Figur 3-10: Tilslutning af PDM til skinne pa CT-leje eller @

sengehest

FORSIGTIG PDM-monteringsdelen har en fijederbelastet arm, hvor haender eller
fingre kan komme i klemme. Udvis forsigtighed, ndr PDM-enheden
monteres pa CT-lejets monteringsbeslag eller i opbevaringsholderen
pa systemvognen.

1. Heev begge PDM-udlgserarme, og hold fast i dem.

2. Vip PDM-enheden opad for at fierne den fra PDM-opbevaringsholderen.

3. Hold fast i PDM-udlgserarmene, ret PDM-enheden en smule opad, og placer
PDM-monteringsbeslaget pa CT-lejets svalehaleskinne.

4. Saenk PDM-enheden, og kontrollér visuelt, at beslaget er korrekt placeret pa svalehaleskinnen.
5. Slip PDM-udlaserarmene for at lase PDM-enheden fast pa svalehaleskinnen.
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Tilslutning af vekselstrem
Slut det medfelgende stramkabel til en stikkontakt af hospitalskvalitet.

Stromkablet kan tages ud, men er fastgjort med en Klips. Fjern stremkablet ved at lafte op i klipsen
(som vist i Figur 3-11). Ved montering af stramkablet skal hunstikket sluttes til NEUWAVE-systemet
og fastgeres ved at seenke klipsen (som vist i Figur 3-12). Saet stremkablets hanstik i stikkontakten
i vaeggen.

Figur 3-12: Stromkabelklips i positionen nede.

ADVARSLER

e Undga at bruge adaptere med to eller tre ben til systemets stramkabel. Stromkablet skal
lobende kontrolleres for beskadiget (-ede) isolering eller konnektorer. Brug ikke beskadigede
kabler.

e Der kan kun opnas palidelig jording, nar udstyret er tilsluttet en stikkontakt af hospitalskvalitet.
Enhver frakobling af den beskyttende jordleder vil resultere i potentiel risiko for elektrisk sted,
hvilket kan skade patient eller operator.

* Brug ikke stikdaser med flere udtag.

Resttrykventil (RPV)

Hvad er en resttrykventil?

En resttrykventil er en type envejs-kontraventil. De bruges til altid at opretholde et lille positivt tryk
i CO,-cylinderen, samtidig med at ugnsket materiale forhindres i utilsigtet at blive trukket tilbage
i cylinderen.
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Séddan identificeres en RPV

Se pa midten af fittingen for at afgere, om den har en RPV. Hvis der er en stift, har fittingen en RPV

som vist i Figur 3-13.

I N

-

Figur 3-13: Eksempel pa en ventil med
en RPV, pilen peger pa3 stiften.

Valg af RPV

Hvis det er blevet fastslaet, at der findes en RPV, nar systemet er teendt, skal de trin folges,
der er vist i menuen Veerktajer, som vist i Figur 3-15.

Veelg fanen Veerktajer.
Veelg fanen Cylindere.
Veelg Resttrykventil: Ja.
4. Gem og luk skeermen Veerktgjer.

w

Vigtigt: Det er normalt og forventet, at der hores en gasudluftning kort efter, at dette valg
er foretaget. Lyden svarer til lyden af en probetest. Denne udluftning vil forekomme to gange,

én gang for cylinder A og én gang for cylinder B.
Systemet udluftes under folgende betingelser:

e Systemopstart
e Nar der registreres en fejl i trykregistreringen.

Vaerktojer

Systemlog Indgrebshistorik

Rest. Ingen | Tanktype 140 mm 10 |

f ]
[E‘flflilr(t Nedlukning Tidszone (UTE-06:00) Central Time (US & Canada)

call Jesly

|
Manuelt Tid .
Home i dll Call Home Indstilling Tidspunkt

g2 mandag den 12. juni 2023 13.55.00

Rediger

Profiler Profiler

Figur 3-15: Skaermbillede til valg af RPV

Figur 3-14: Eksempel pa en ventil
uden RPV.
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Tilslutninger til kalesystem

Montering af CO,-cylindere

Vigtigt: Systemet bruger ikke kalemiddel fra en tank, der ikke har en passende temperatur. Med
henblik pa at sikre systemtilgeengelighed med minimal forsinkelse skal det sikres, at cylindrene
har eller er taet pa at have stuetemperatur for opstart af NEUWAVE-systemet.

FORSIGTIG Las drejehjulenes bremser for montering eller udskiftning af
CO,-cylindere.

ADVARSEL CO,-cylindere er under hgijt tryk. Serg for, at cylindrene er lukkede,
for yoke-adapterne afmonteres.

CO,-cylindere skal indkabes lokalt. De medfelger ikke som en del af NEUWAVE-systemet.

1. Lés drejehjulenes bremser.

Figur 3-16: Tilslutning af CO5-cylinderen til vognen

2. Sorg for, at de sorte klemmer (2 pr. tankholder) er &bne.
3. Vip cylinderen en smule veek fra vognen, og placer den i cylinderbeslaget.

4. Serg for, at cylinderventilens &bning vender mod vognen, og skub cylinderen til oprejst
position.
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5. Fastger cylindrene ved at lukke begge de sorte klemmer. Hvis klemmerne ikke lukkes,

NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

kan dette svaekke systemets ydeevne.
Vigtigt: Der findes flere forskellige typer cylinderbeslag. Begge er vist i illustrationerne.

L3se

Understottede CO,-cylinderstorrelser og -fittings efter produktkode

Produktkode™ Volumen (1) Diameter (mm) Fitting
NWC1USTN/NWC1CA1TN/ 4,5-5,0 100-111 Pin-indeks CGA-940/I1SO 407
NWC2SG1N (E-starrelse)

NWC2IT1N 10 140 ISO5145 (W27x2)
NWC2DE1N 10 140 DIN477 (W21,8x1,814)
NWC2FR1N 5 140 DIN477 (W21,8x1,814)
NWC2NL1N / NWC1BA2N 10 140 Pin-indeks CGA-940/I1SO 407
NWC2KR1N 5 140 JIS B 8246 (W22x1,814)
NWC2HK1N 13.4 175-180 Pin-indeks CGA-940/I1SO 407

*Kontroller sysstemproduktkoden og kontakt NeuWave-distributeren, hvis der er spargsmal.
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6. Inspicer CO,-fittingen, og serg for, at gaspakningen er pa plads. Hvis gaspakningen ikke
er pa plads, vil fittingen laskke. Se CO,-cylindertabellen for at f& oplysninger om de fittings,
der understottes i din region, og se det relevante billede.

Pin-indeks CGA-940/ISO 407

1SO5145

DIN477 / JIS
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7. Forbind CO,-fittingen med tanken, og drej
den med uret, indtil den sidder stramt.

Pin-indeks CGA-940/ISO 407

ISO5145

DIN477 / JIS
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8. Hvis CO,-fittingen er udstyret med en udluftningsventil, skal denne drejes med uret,
indtil den sidder stramt. Dette lukker udluftningsventilen.

1SO5145 / DIN477 / JIS

ADVARSEL  Hyvis udluftningsventilen ikke er lukket, nar cylinderen er &ben,
slippes CO,-gassen ud igennem udluftningsventilen.

9. Abn CO,-cylinderen helt ved at dreje knappen hele vejen mod uret eller benytte den
medfelgende nagle, der ligger i skuffen.

1SO5145 / DIN477 / JIS

Pin-indeks CGA-940/I1SO 407

10. Gentag trin 2-9 for den anden cylinder.
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Tips til handtering af CO,-cylindere

Héndteringstrin for CO,-tanke (5 | og mindre):

1.

4,
5,

Bedste praksis er at starte behandlingen med to nye, fulde tanke. Hvis dette ikke er praktisk
muligt, skal det sikres, at tankene har tid til at stabilisere sig inden brug, og at der er nem
adgang til flere nye tanke. Abn ventilerne pa begge tanke for at give systemet mulighed for
at styre tankskift.

Nar den aktive tank naesten er tom n skal det sikres, at der er en ny, fuld tank Klar til
udskiftning.

Nar den aktive tank er tom i skal den tommme tank kobles fra og udskiftes med den nye,
fulde tank, sé snart det kan lade sig gore.

Kontrollér, at den nye, fulde tank er tilsluttet og aben.
Gentag trin 2-4 efter behov.

Héndteringstrin for store CO,-tanke (7-13 I):

1.

Start med mindst en ubrugt tank. Det grenne ikon H betyder, at der er nok gas til en typisk
ablation. Abn ventilerne pa begge tanke for at give systemet mulighed for at styre tankskift.

Nar tankens status skifter til naesten tom H skal det sikres, at der er en fuld tank klar til
udskiftning. (Vigtigt: En naesten tom H tank kan stadig bruges, hvis den anden tank er
fuld . Det er aimindeligt, at en tom i eller naesten tom n tanks ikon skifter til et gront
ikon H nar den afkeles efter brug).

Nar tankens status skifter til tom i skal den frakobles og udskiftes med en fuld tank,
sa snart det kan lade sig gore.

Tilslut den nye tank, og &bn den.
Gentag trin 2-4 efter behov.

Yderligere tips til hdndtering af CO,-tanke:

For at opna optimal ydelse anbefaler NeuWave, at systemet starter med to nye, fulde
CO,-tanke for hver behandling. Serg for, at de er nye og ikke kun vises som fulde i tankikonet.
En ny, fuld tank kan verificeres ved at anvende skiltene fra CO,-tankleveranderen. Sarg for,

at begge tanke er helt bne.

Under ablation med flere prober og behandlinger, der indebaerer betydelig anvendelse af
Tissu-Loc, vil systemet forbruge mere gas. Veer forberedt pa at forbruge flere gascylindere
og udskifte dem oftere under sadanne behandlinger. Under disse typer behandlinger er det
endnu mere kritisk at have en ny CO,-tank klar til udskiftning, da indgrebet ellers kan blive
afbrudt.

NeuWave anbefaler, at systemet teendes sé tidligt som muligt inden brug. Dette ger det muligt
for systemet at akklimatisere sig til procedurerummets temperatur og regulere CO,-tankene
til den rette temperatur. Der er ingen ulemper ved at starte NEUWAVE-systemet tidligt og lade
det sta i standby.

Nar NEUWAVE-systemet angiver, at en CO,-tank er tom i er CO,-tanken IKKE helt tamt for COs.
NEUWAVE-systemet skal bruge begge CO,-tanke til at levere CO, ved et minimumstrykniveau.
Nar trykket i CO,-tanken ikke leengere er nok til at udfere de pakraevede systemfunktioner,
markeres tanken som tom, selvom der stadig er en vis maengde CO, i tanken.

Nogle leverandarer af CO,-tanke leverer meerker, der kan fastgares til CO,-tanken for at vise
tankens status. Disse skilte ger det muligt at maerke tanken som FULD, | BRUG og TOM.
Brug disse meerker, hvis de er tilgaengelige, som en hegjniveau-indikation for tankens status.
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e NeuWave anbefaler, at CO,-tanke kun frakobles og/eller udskiftes, nar deres status er tom i

e NeuWave anbefaler, at CO,-tanke ikke udluftes, det vil sige frakobling af hele CO,-tankens
yoke-adapter og efterfelgende tilkobling for at eendre tankens temperatur og status. Udluftning
af CO,-tanke kan forarsage andre systemproblemer.

e Huvis en tank pa noget tidspunkt er angivet som tom i skal den udskiftes med en ny,
fuld tank.

e \ed udskiftning af tanke pa et NEUWAVE-system kan det tage noget tid, for tankene
registreres som fulde. Systemet skal have tid til at registrere nye tanke, uden at de udluftes.

e En CO,-tank kan ga fra fuld tilstand til en naesten tom tilstand og derefter tilbage til fuld tilstand.
Hvis en tank skifter fra fuld til naesten tom tilstand under en ablation, og ablationen stoppes
kort efter, kan systemet muligvis opvarme tanken, sa trykket eges, og tilstanden kan eendre
sig til fuld igen. Hvis dette sker, bliver tanken nassten tom meget hurtigt, nar en ablation eller
Tissu-Loc startes. Der skal vaere en reservetank til radighed, nadr det er angivet, at en tank er
naesten tom.

Tilslutning af fodpedalen

ADVARSEL  Benyt kun udstyr, der er godkendt af NeuWave, og som fremgar af
denne manual. Brug af andet tilbehgr kan pavirke systemets ydeevne.

1. Slut fodpedalen til USB-porten.

Nar systemet er teendt og i ablationstilstand, vises ikonet for inaktiv fodpedal @ pa den grenne
statusbjaelke nederst pa siden. lkonet for aktiv fodpedal Q vises kun, nar systemet befinder
sig i kirurgisk tilstand. Standard-USB-fodpedalen kan sluttes til USB-porten neer systemets
teend/sluk-kontakt.

Fodpedalen med USB-las kan kun tilsluttes systemer med porte med USB-Ias neer stikkontakten.

1. Tilslut fodpedalen ved at holde konnektoren, s& dens form flugter med portens form,
og saette den i, sa den klikker pa plads.

2. USB-lasen fiernes ved at trykke p& metaltappen og fierne konnektoren. Konnektoren kan
kun frakobles, nar metaltappen trykkes ned.
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Placering af systemet, sa det er klar til brug
Flyt NEUWAVE-systemet til den onskede placering for indgrebet.

Det aftagelige stramkabel og det modsvarende stik i apparatet virker elektrisk isolerende.
Placér enheden, sa det ikke er vanskeligt at frakoble stremkablet under drift.

Hvis det onskes, kan der placeres et sterilt kleede over systemets display. Bergringsskeermens
kontroller kan betjenes igennem det sterile kleede.

ADVARSLER

FORSIGTIG-
HEDSTILTAG

Elektromagnetisk interferens (EMI), der genereres af NEUWAVE-
systemet, kan pavirke ydeevnen af andet udstyr negativt under
normal drift. Der skal treeffes forholdsregler med henblik pa at
sikre patientens velbefindende i tilfeelde af sddan interferens.
Oprethold en maksimumsafstand mellem NEUWAVE-systemet og
andet elektronisk udstyr. Slut enheder til separate stremkredslab.
Kontakt Ethicons kundeservice for at fa hjeelp.

Opvarmning forbundet med mikrobglgeeffekt kan udgere en
antaendelseskilde. Treef altid foranstaltninger mod brand. Undga
ophobning af letanteendelige gasser, der kan samle sig i kroppens
hulrum sdsom tarmen. Visse materialer sésom bomuld, uld og gaze
kan anteendes af gnister, hvis de meettes med oxygen. Ved brug

af mikrobglgeeffekt i det samme lokale som nogen af disse stoffer
eller gasser skal der traeffes foranstaltninger for at forhindre, at de
ophobes under den kirurgiske afdeekning eller i det omrade, hvor der
udferes mikrobglgeindgreb.

Fare for brand/eksplosion: Kontrollér, at alle tilslutninger til
oxygenkredsleb er leekagefri for og under brug af mikrobglgeeffekt.
Kontrollér, at endotrakealtuber er laekagefri, og at manchetten
sidder korrekt med henblik pa at forhindre oxygenlaekage. Beriget
oxygenatmosfaere og tilstedeveaerelsen af letantaendelige/oxiderende
gasser og veesker kan resultere i brand og forbreendinger pa
patienten og sundhedsteamet.

Et ikke-fungerende system kan forarsage afbrydelser under
et indgreb. Der skal ogsa veere et backupsystem til radighed.

Undlad at stable andet udstyr oven pa NEUWAVE-systemet.

Hold vaesker pé afstand af NEUWAVE-systemet, og serg for, at der
ikke drypper eller spildes veeske pa systemet under brug og
opbevaring.

Las drejehjulenes bremser i forbindelse med indgreb.

Nar NEUWAVE-systemet og udstyr til fysiologisk overvagning
benyttes samtidigt pa en patient, skal eventuelle

overvagningselektroder placeres pa séa lang afstand af
ablationsomradet som muligt.
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Teending af systemet

Vigtigt: Systemets og kelemidlets ydeevne kan blive pavirket af temperaturen. Af hensyn til
optimal ydeevne og levetid for kelemidlet og for at sikre systemtilgaengelighed med minimal
forsinkelse skal det sikres, at CO,-cylindrene har eller er teet pa at have stuetemperatur for
opstart af NEUWAVE-systemet. Ydermere skal det undgds at placere systemet i neerheden
af ventilationsabninger til airconditionanlaeg under brug.

Systemets TAEND/SLUK-kontakt er en trykkontakt, der styrer vekselstreamforsyningen til
NEUWAVE-systemet. TAND/SLUK-kontakten blinker, nar systemet starter op eller lukker ned.
TAND/SLUK-kontakten lyser konstant, nar systemet er TANDT.

Tryk pa TAND/SLUK-kontakten for at starte systemets opstartsproces. Under opstart viser
systemdisplayet produktnavnet og softwarevisionsnummeret.

Under opstart karer systemet flere forskellige selvtests. Nar disse selvtests er blevet udfert uden
fejl, vises vinduet Veelg profil og veev pa systemets display. Hvis der findes fejl under selvtesten,
bliver der vist fejjmeddelelser pa systemets display. Folg instruktionerne péa systemets display,
hvis der opstar en fejl.

Veelg profil og veev

Vinduet Veelg profil og veev vises, ndr systemet teendes, som vist pa Figur 3-17. Nar brugeren

er klar til at begynde indgrebet, skal dette vindue bruges til at veelge det vaev, hvor proberne skal
iseettes i forbindelse med indgrebet. Fanerne Ablation og Kirurgisk kan ikke dbnes, for der er
foretaget valg af vaev. Brugeren skal vaelge den passende profil og vesvstype, nar systemet er
teendt, for at fortsaette til naeste trin i indgrebet.

Knapperne veevstype kan veelges med vaev og segment(er), der bliver lyserade, nar de veelges
individuelt. Mere end ét organ, veev eller vaevssegment kan vaelges til malrettet ablation. Tryk pa
knappen Luk, nér valget er foretaget. Ga tiloage til vinduet Veelg profil og veev ved at veelge
torsoikonet nederst péa skasrmen.

Vinduet Veelg profil og veev vises 0gsa, hver gang der trykkes pa knappen Luk procedure, og for
at konfigurere profiler skal knappen Rediger profiler benyttes.

Veerktojer
Ablation

Vaelg profil og veev

1 Re: d
Profil [s ndard g
r

Figur 3-17: Vinduet Vaelg profil og vaev
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Rediger profil
NEUWAVE-systemet kan oprette og gemme flere profiler, hvor antallet af profiler ikke begreenses.

For at konfigurere systemets standardprofilindstillinger skal knappen Rediger profiler ved siden
af profilvalget bruges i vinduet Veelg profil og vaev. Vinduet Profiler vises i Figur 3-18.

~ Neuwave R

| _ &

Profiler

Profilnavn

NeuWave frarader at bruge en persons navn som en del af profilnavnet.

Standara System
Liver-PR Sprog

Kigney-PR | Qe ‘

O -conie | rorobe:

[da—DK

Skaerm
Lysstyrke J ’
Standard

Yolumen _J—’
Elfi;l;::-r; d Ablation Kirurgisk |

Standard " Rediger | Rediger |
Effekt og Tid Ablation Kirurgisk
Kirurgisk T Thediger |

Kenfiguration Konfiguration

|

( Opret |

e

LA 4

Figur 3-18: Vinduet Profiler

Profiler

Profiler giver operataren mulighed for at tilpasse sit profilnavn og indstillingspreeferencer for
fanen Ablation. Systemsprog, tidsvisning, skaermlysstyrke, systemets lydstyrke, ablationstilgang
(standard ablation eller kirurgisk tilstand), standard ablationstid (min) og ablationseffekt (W), samt
kirurgisk konfiguration af maks. ablationstid kan alle forudveelges og gemmes i en enkelt profil.

Den sidste profil anvendt pa systemet vender tilbage til standard ved genstart, medmindre der
oprettes en ny profil eller eendres til en anden eksisterende profil. Brug knapperne Opret, Kopiér,
Nulstil og Slet til at redigere profil eller profilnavn.

Vigtigt: NeuWave frardder at bruge en persons navn som en del af profilnavnet.

Ved at veelge ikonet Tastatur , aktiveres et skaermtastatur, der giver brugeren mulighed for
at indtaste profilnavnet.

Hvis der er gemt flere profiler p& NEUWAVE-systemet, skal brugeren trykke pa rullepilen og veelge
et brugerprofilnavn pa listen. Nar profilnavnet er fremhaevet og valgt, vises profilnavnet i feltet
Profilnavn, og de gemte indstillinger, der er specifikt konfigureret til den pagaeldende bruger, vises.

Vigtigt: Redigering af profil redigerer kun det valgte profilnavns standardindstillinger. For at vaelge
den profil, der skal bruges til indgrebet , skal brugeren vende tilbage til vinduet Veelg profil og
vaev og veelge den onskede profil.

Brug rullemenuen til at indstille systemsproget.
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Fanen Ablation
Vinduet Rediger profiler indeholder felgende yderligere indstillinger pa fanen Ablation:

e Tidsvisning — Veelg standardtidspunktet, der vises i tidsfelterne: Resterende (teeller ned) eller
forlobet (teeller op) fra maltiden for NEUWAVE-systemets ablationkanalers visningsomraderne.

e Skaermens lysstyrke — Traek i skyderen for at justere standardlysstyrken pa
brugerskaermen.

e Standardlydstyrke — Treek i skyderen for at justere systemets lydstyrke.

e Standardtilstand - Vaelg NEUWAVE-systemets standardtilstand til ablation eller kirurgisk
tilstand.

e Standardeffekt og -tid — Rediger og indstil standardablationseffekt (W) og -ablationstid
(min) til den valgte ablations- og/eller kirurgiske tilstand.

¢ Kirurgisk konfiguration — Rediger den maksimale automatiske nedlukningsveerdi
(indstillet til 1:00 minut).
Redigering af konfiguration af standardeffekt og -tid

Tryk pa knapperne for standardeffekt og -tid Rediger ablation eller Rediger kirurgi for at fa vist
et vindue, hvori standardindstillingerne kan angives ved hjeelp af piletasterne i hgjre side af vinduet.
Se Figur 3-19.

e \/eelg den relevante probetypefane.
e Tryk pa boksen standardtid eller standardeffekt, der svarer til det antal prober, som er i brug.

Vigtigt: Tallene overst i vinduet angiver antallet af prober i brug, og IKKE de kanalnumre,
der eri brug.

¢ Den valgte boks fremhasves med gront.

¢ Brug piletasterne til at veelge den enskede veerdi for den valgte boks.
e | uk vinduet Standardtid og -effekt ved at trykke pa knappen Luk.

e Tryk pa knappen Gem og luk for at gemme de enskede indstillinger.

Neuwave (R Neuwave (R

| &

Profiler Profiler

Profilnavn [iver-PR Profilnavn [iver-PR

NeuWave fraréder at bruge en persons navn som en del af profilnavnet.

nnnnnnn

LKLN SR PR PRS15 PRS35

Maksimum

L 4 L 4

Figur 3-19: Vinduer, der vises, nar henholdsvis knappen Rediger ablation (til venstre)
og knappen Rediger kirurgisk (til hajre) er valgt for Standardeffekt og -tid.
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Redigering af kirurgisk konfiguration

Tryk pé knappen Rediger konfiguration under Kirurgisk konfiguration for at fa vist et vindue,

hvori tiden for automatisk nedlukning kan indstilles ved brug af piletasterne i vinduet. Tiden

for automatisk nedlukning er det maksimale tidsrum, hvor der kan leveres effekt i forbindelse

med en enkelt levering i kirurgisk tilstand. Hvis 15 sekunder f.eks. er angivet som automatisk
nedlukningstid, vil effekten automatisk blive slukket efter 15 sekunders levering, hvis brugeren

ikke manuelt stopper leveringen forst. Dette geelder nér effektlevering indledes fra systemdisplayet
eller fodpedalen. Effekten stoppes automatisk, nér tidsgreensen nas — ogséa selvom brugeren holder
fodpedalen nede. Det maksimale tidsrum, der er tilgeengeligt for denne indstilling, er 1 minut.

Der er flere effektleveringer til radighed i kirurgisk tilstand, men ingen levering kan vare leengere

end den automatiske nedlukningstid. Se Figur 3-20.

e Der er to forskellige lydtoner, der kan veelges som lyd-indikation, nér der leveres effekt i
kirurgisk tilstand. Tryk pa knappen Aktiveret for at benytte en dobbelt biptone. Tryk pa
knappen Deaktiveret for at bruge standardgurgletonen. Den valgte tone er ikke herbar,
for der leveres kirurgisk effekt.

Vigtigt: Kun standardgurgletonen er tilgaengelig i ablationstilstand.

e |uk vinduet Kirurgisk konfiguration ved at trykke pa knappen Luk.
e Disse indstillinger kan gemmes som standard ved at trykke pa knappen Gem og luk.

e Luk vinduet Veelg profil og vaev ved at trykke pa knappen Luk. For at fa adgang til vinduet
Profil og veev igen efter det forste valg af profil og vaev skal torsoikonet veelges nederst til
venstre pa skeermen ved siden af uret for at fa adgang til béde profil og veev eller for kun at
f& adgang til profil, kan profiler redigeres via Veerktajer overst til hojre pa skaermen.

CNeuwave N

| =

Profiler

Profilnavn  [LverPR

NeuWave frardder at bruge en persons navn som en del af profilnavnet.

Standard

System
Sprog

| Ablation |

e )

:I'ol‘w " Aktiveret Deaktiveret i

L he
=

Automatisk
Nedlukning

[ 4

Figur 3-20: Vindue, der vises, nar knappen Rediger konfiguration er valgt for Kirurgisk
konfiguration.

Planlzegning: Tids- og effektvejledning uden probe

Nar en probe ikke er forbundet til NEUWAVE-systemet, kan knappen Plan vaelges til hver kanal.
Planlzegning giver mulighed for at kere en simuleringsalgoritme for at estimere de omtrentlige
ablationsmal til forskellige typer ablationsprober. Softwaren vil forst bede brugeren om at veelge
den type probe, der skal simuleres. For at se de projekterede ablationsmal skal probetypen

og knappen Simulér vaelges. Et simuleringsvindue til ablationsvisualisering vises, der viser de
forventede ablationsmal. Simuleringerne af softwaren er baseret pa data opnaet fra ex vivo-test
af ablationsprober i okselever og kan afvige fra faktiske in vivo-ablationsmal i humant vaev.
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. e Veerktojer
M Krurgisk [ Rapport

@® Kanal 1 Plan’ @ Kanal 2 PGEn @ Kanal 3 Pan

ystemprober ikke tilslutte K ddel:

.18.4 > del: d:
Figur 3-21: Skaermen Ablationskanaler/Ablationsplanlaegning.

Figur 3-22 (A, B, C) viser arbejdsgangen for at fa adgang til skeermens effekt og tid. (A) Veelg en
probetype til at simulere en ablation. Dette aktiverer skaermen med indstillinger for tid og effekt.
(B) Indtast den enskede tid (min:sek.) og effekt (W). Nar vinduet Ablationsvisualisering vises (C)
vil indtastning af trinvise tids- og effektenheder vise indgrebets forventede ablationszone.

n— N Veerktojer NeulWave
A | &) ‘4 Ablation | Kirurgisk | Rapport lec |l Kirurgisk | Rapport

@ Kanal 1 Pan’ @ Kanal 2 Plan @ Kanal 3 Plan’ @ Kanal 2 Pan @ Kanal 3 P@En

Veerktojer

Ex vivo-okselever
Effekt- og tidsdata
Kanal 1 - PRXT

Simuler probe e Ti : Effekt | = = =
Rblston med 4 cm enkelfprobe v,y og nge (15 5. ] MinutterSekunder at

Afslut
Plankwgning

‘Ablation

Veerktojer

Ablati -
ation | Kirurgisk | Rapport

@ Kanal 2 Pn @ Kanal 3 Plan

Ex vivo-okselever
Effekt- og tidsdata
Kanal 1 - PRXT

 10:00
ngu Minutter  Sekung T%é@a

Effekt 5 " e

Figur 3-22: A, B og C viser planlaeegningsskeermene for en softwaresimulering for at
projicere ablationszonens mal ved hjaelp af en PRXT-sonde ved 65 W i 10 min.
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Veelg Gem og luk og Afslut planlzegning for at ga til faktisk ablation, ellers slukker planleegning
automatisk, nar proben seettes i.

Vinduet Ablationsvisualisering

Nar knappen Plan er valgt, vises den simulerede ablationssterrelse over den forsterrede
probespidsvisning, hvis der er tilgaengelige data til den aktuelle kombination af aktive prober
0g valgt veev.

Vigtigt: Hvis der er valgt mere end én veevstype, vises folgende standardveevstype:
Lever (medmindre det ikke er valgt), derefter Nyre (medmindre det ikke er valgt) og derefter
Lunge (medmindre det ikke er valgt). Der leveres ingen data for Knogle eller Andet.

Ved ablationer med enkeltprober (kun tilgeengelig, nér én probe er aktiv) er den ablationssterrelse,
som vises i vinduet Ablationsvisualisering, baseret pa de aktuelle effekt- og tidsindstillinger. Effekt-
og tidsindstillingerne kan aendres i vinduet Ablationsvisualisering, og ablationssterrelsen opdateres
automatisk. Gem indstillingerne og ga tilbage til hovedskeermbilledet ved at trykke pé knappen
Gem og luk.

Vaerktojer

Ablation | Kirurgisk Rapport

-
@ Kanal 2 Plan @ Kanal 3 Plan

Ex vivo-okselever
Effekt- og tidsdata

Kanal 1 - PR

[ n 5:00 a mtd

Minutter Sekunder

Test

A

blation

Figur 3-23: Eksempel pa vinduet Ablationsvisualisering for ablation med en enkelt probe
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Ved ablation med flere prober (tilgaengelig, nar to eller flere prober er aktive) er den
ablationsstarrelse, som vises i vinduet Ablationsvisualisering, udelukkende for den indstillede
simulerede maksimale effekt og tid og forudsastter en afstand pa 2 cm mellem proberne.
Effekt- og tidsindstillingerne kan ikke sendres i vinduet Ablationsvisualisering og skal indstilles
pa hovedskeermbilledet. Ga tilbage til hovedskaeermbilledet ved at trykke pa knappen Luk.

Vaerktajer

)

® Kanal 1 - pr Plan

Ablation

i Kirurgisk i Rapport

@ Kanal 2 - pr PlEn @ Kanal 3 'PEn!

—
Mal

Tid . Ex vivo-okselever
10:0¢ Effekt- og tidsdata
e Minutter Sel Kanal: 1- PR, 2 - PR

Effekt Minutter Sekunder Watt

SehEiz) ) 10:00‘ EffektE\
E J

W4

/' Test

Ablation

Data er kun tilgaengelige for maksimumeffekt og -tid.
Dataene forudsaetter 2 cm afstand mellem proberne.

. Faktorer, som kan have indvirkning pa ablationszonen

Figur 3-24: Eksempel pa vinduet Ablationsvisualisering for ablation med flere prober

Vigtigt: De ablationszonestorrelser, der er vist i vinduet Ablationsvisualisering, er repreesentative
for de data, der findes i brugsanvisningen til proben. Malingsdataene er baseret pa ablationer
udfert ex vivo i dyreveev. Mange faktorer kan pavirke ablationszonen.

Vejledningsfaktorer for ablationszoner

Vigtigt: Denne vejledningsfaktorinformation fremgéar ogsa af skeermen, nar . knappen
i bunden af vinduet Ablationsvisualisering er valgt.

Ablationszonedataene, som er angivet pa skeermen og i brugsanvisningen, er fra ablationer ex-vivo
af animalsk veev og tager ikke hgjde for blodgennemstremningens kalende effekt.

Blodgennemstremningen vil generelt resultere i en mindre ablation.
Ablationer ved lavere effekt er mere pavirket af blodgennemstremningens kelende effekt.

Yderligere faktorer, som kan pavirke den endelige ablationszone, omfatter, men er ikke
begreenset til:

Faktorer, som kan resultere i en mindre ablation Faktorer, som kan resultere i mere omfattende ablation
Foraget/hgjt vaskularitetsniveau Reduceret/lavt vaskularitetsniveau
Neerhed til store blodkar Tidligere behandlinger, sdsom TACE eller embolisering

Leeger skal overveje alle faktorer ved bestemmelse af passende ablationsparametre for hvert
tilfeelde.
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Generelle funktioner i brugergraensefladen

Dette afsnit omtaler de funktioner, der er feelles for de fleste skaermbilleder i brugergraensefladen.

Laes hele denne manual, for NEUWAVE™-systemet tages i brug i forbindelse med et
faktisk indgreb.

Nar vinduet Veaelg profil og vaey, der vises ved opstart, lukkes, kan brugeren veelge imellem fire faner:
Ablation, Kirurgisk, Rapport, og Veerktajer. Fanerne Rapport og Veerktajer behandles i dette
kapitel. Fanerne Ablation og Kirurgisk behandles i kapitel 4.

Informationsbjaelke pa brugergraenseflade

Der vises en gren informationsbjeelke nederst pa de fleste af skeermbillederne med felgende
(fra venstre til hajre):

* Aktuelt klokkesleet.
e Torsoikon: Tryk pa dette ikon ﬁ for at fa vist vinduet Veelg profil og vesv.
Vigtigt: Denne valgmulighed er ikke tilgaengelig, ndr en probe aktivt leverer effekt.

e Status for fodpedal: Dette ikon vises altid, nar fodpedalen er tilsluttet systemet og
tilgeengelig til brug. Ikonet vises med et universelt nej-symbol @ ovenpa, nar fodpedalen
er tilsluttet, men ikke kan bruges.

e Meddelelsen "Systemprober ikke tilsluttet" vises, nar proberne ikke er tilsluttet systemet.
Der er ingen tekst i dette omrade, nar proberne er tilsluttet.

e Status for kelemiddelsystemets tank: Tryk pa ikonet w for at fa vist statusoplysninger for
den pageeldende tank.

Vigtigt: Denne valgmulighed er ikke tilgaengelig, ndr en probe aktivt leverer effekt.
e Systemlydstyrke: Tryk pa ikonet ‘>) for at fa vist en bjeelke til justering af lydstyrken for systemlyde.

Ikoner for CO,-kalesystem

Status for de to (2) keletanke vises altid nederst i den grenne bjeelke i bunden af displayet.
Den tank, der i gjeblikket forsyner kalesystemet med CO,, er fremhasvet med gront.

Ikoner for
tankstatus

Definitioner

Begge tanke er tilsluttet og har acceptable tryk og temperaturer.
Tank A forsyner i gjeblikket systemet.

Tank A forsyner systemet, men er naesten tom for CO,. Tank B har et
acceptabelt tryk og en acceptabel temperatur. Systemet overgar automatisk
til tank B, nar tank A er tom.

Tank A forsyner i gjeblikket systemet. Tank B er tom eller ikke tilsluttet.

Tank A forsyner i ojeblikket systemet. Tank B er tilsluttet, men har endnu ikke
naet et acceptabelt tryk eller en acceptabel temperatur. Tank B skifter til et
andet ikon, nar den nar et acceptabelt tryk og en acceptabel temperatur.

Tank A forsyner i gjeblikket systemet, men befinder sig ikke ved en acceptabel
temperatur eller et acceptabelt tryk. Tank B er tom. Udskift tank B. Systemet
overgar automatisk til brug af tank B, nar denne er tilgeengelig.

Tank A forsyner i gjeblikket systemet. Systemet registrerer en fejl i tank B.
Der vises en fejlmeddelelse, nar dette ikon er til stede.

Figur 3-25: Ikoner for CO,-kolesystem

Der findes et sammendrag af denne information i systemet. Tryk pé et tankikon pa skeermen for at
fa vist en forklaring pé ikonernes betydning.
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Fanen Rapport

Fanen Rapport er kun tilgeengelig, nar systemet ikke leverer energi. Den indeholder detaljerede
oplysninger om det aktuelle indgreb.

Fanen Rapport viser leveringsrapporter ved brug af to vinduer placeret ved siden af hinanden
som vist i Figur 3-26. Vinduet i venstre side indeholder probedata (kanalnummer, effekt, forlobet
tid og malveerdier) for hver probe, der er tilsluttet under en levering. Vinduet i hgjre side indeholder
meddelelser driften at systemet. Disse meddelelser er beskrevet nedenfor i afsnittet
Leveringsrapporternes indhold.

Fanen Rapport har en hovedrullebjeelke langs den hgjre side, der ger det muligt for brugeren at
rulle igennem de nummererede vinduer af typen Leveringsrapport. Hvert enkelt meddelelsesvindue
har sin egen rullebjeelke, der ger det muligt for brugeren at rulle igennem linjerne i en enkelt
leveringsrapport.

Varktojer

Levering 1
22/03/24

22/03/24

pao.
er 22/03/24

22/03/24

Levering 2
22/03/24
ndby til Ablater.  22/03/24
ndby til Ablater.  22/03/24
el i reflekteret effekt registreret. Kanal OK. 22/03/24
dret effektindstillingen fra 0 watt il 22/03/24

algte tid fra 0 sekunder til  22/03/24

Levering 3
22/03/24
v, 22/03/24
22/03/24
e 22/03/24

il 22/03/24

Leveringsrapporternes indhold

Der oprettes en individuel leveringsrapport, hver gang energilevering pabegyndes, og rapporten
afsluttes, nar energileveringen opharer. Overgangspunkter inden for hver levering registreres
sekventielt og maerkes med dato og klokkeslaet for forekomst.

Felgende meddelelseselementer registreres ved bade ablationsleveringer og kirurgiske leveringer
0g vises én gang hver i en enkelt leveringsrapport:

e "Levering pabegyndt"
e "Brugeren har stoppet ablatering pa kanal [nummer]"
e "l evering stoppet"

Leveringsrapporten omfatter desuden:

¢ Probeidentifikationsmeddelelser, der beskriver probens starrelse, tilslutningskanal,
serienummer og brugstaelling.

e Meddelelser om overgange, der vedrarer knapperne Test, Tissu-Loc™, og Ablater.
Denne type meddelelse vises, hver gang en af disse funktioner aktiveres. Teksten i disse
meddelelsestyper er som folger:

"Proben pé kanal [nummer] er overgaet fra [knapnavn] til standoy".

"Proben pé kanal [nummer] er overgaet fra standby til [knapnavn]".
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Fejlmeddelelser

Vigtigt: Foran advarselsmeddelelser vises der et trekantet gront alarmikon, og foran
fejlmeddelelser vises der et trekantet radt alarmikon.

Nar et advarsels- eller fejlikon vaelges, abnes det pop-op-meddelelsesvindue, der blev vist,
da advarslen eller fejlen opstod i lgbet af indgrebet.

Pop-op-meddelelsesvinduet viser ogsa de handlinger, der skal gennemferes for at tage korrekt
hand om advarslen eller fejlen. Tryk pa knappen OK for at lukke vinduet med advarsels- eller
fejlmeddelelsen.

"Ny Veerktojer

Ablation | Kirurgisk | Rapport

Levering 1
22/03/24

2210324
o.
er 22/03/24

22/03/24

Levering 2
22/03/24
e 22/03/24
Ablater. 22/03/24
/03724
i 2200024

il 22/03/24

Levering 3
22/03/24
e 22/03/24
e, 22/03/24
obe  22/03/24

W 2203724
Eksporter

Kolemiddel: L [ Lyd: &)

Vaerktojer NeuWave Vaerktojer
| V) Ablation | Kirurgisk i} Rapport.

Ablation |} Kirurgisk ,‘ Rapport
/

Levering 1 \ Levering 2
0 \ 22/03/24

o 7210324
/03124
/03124
ovatttil 22103124

22/03/24

Leverin,
U Fejl i maling af probetemperatur registreret pa probe 1. Kanal 1 stoppet.

Handling: 1. Ved ablation skal det sikres, at proben er helt inde i vaevet, eller at den ikke er i en

luftlomme.

2. Hvis der testes en probe, skal den vaere helt nedsaenket i vand.

3. Hvis du ved, at proben har vaeret nedszenket i vaev eller vand, skal proben fiernes
og returneres til NeuWave Medical til analyse.

4. Tilslut en ny probe til kanal 2.

5. Test den nye probe pa kanal 2.

6. Fortsast indgrebet.

¢/ Handling: 1. Afbryd probe 1.

2. Tilslut en ny probe til kanal 1.

3. Test den nye probe pa kanal 1.

4. Fortsast indgrebet.

5. Returner den originale probe til NeuWave Medical til analyse.

Kontaktoplysninger til NeuWave Medical Support befinder sig pa kortet i systemskuffen.

Kontaktoplysninger til NeuWave Medical Support befinder sig pa kortet i systemskuffen. OK

r. 22/03/24
eret p probe  22/03/24

atttil  22/03/24
Luk
Procedure

Eksporter i Eksporter

0 8 Kolemiddel: " |3 Lyd: &3 2314 B Kolemiddel: " |3 Lyd: &3

Figur 3-27: Vinduestyper, der dbnes, nar advarsels- eller fejlikoner berores i vinduet
Leveringsrapport.

Knappen Luk procedure

Nar der trykkes pa knappen Luk procedure, gemmes der ikke nye data i den pagaeldende
indgrebsfil. Alle nye handlinger gemmes i en ny indgrebsfil.

Nar der trykkes pa knappen Luk procedure, vises der midlertidigt en statuslinje. Der vises et
informationsvindue, nar indgrebet er blevet lukket korrekt. Veelg OK for at lukke dette vindue.
Knappen Eksporter

Tryk pa knappen Eksporter for at sende de lukkede leveringsrapporter til USB-porten.

Pa samme made som nar der trykkes pa knappen Luk procedure, vises der midlertidigt en
statuslinje, nar der trykkes pé knappen Eksporter. Der vises et informationsvindue, nar eksporten
er blevet gennemfort. Veelg OK for at lukke dette vindue.

501171585 Rev A 3-27



NeuWave"

Fanen Veerktgjer

Fanen Veerktajer har fire underfaner: Systemlog, Indgrebshistorik, Tanke og Licenser. \alg
af en underfane eendrer det vindue, der vises i den averste del af fanen Vaerktajer. Disse vinduer
tager sig forskelligt ud og fungerer forskelligt som forklaret senere i dette afsnit.

De kontroller, der vises under alle underfaner, er de samme. Skift mellem underfaner har ingen
indvirkning pa indstillinger, som er blevet oprettet ved brug af kontroller i den nederste halvdel
af skaermen.

Vaerktajer

Systemlog Indgrebshistorik. Tanke Licenser

22/03/24
22/03/24

er NM22NCBE8932 har stoppet ablation. 22/03/24 e
er NM22NCBB8933 har pabegyndt ablation. 22/03/24 Eksporter
mer NM22NCBE8932 har pabegyndt ablation. 22/03/24 Bugrapport

22/03/24

22/03/24

ummer NM2ZNCB88932 har stoppet ablation. 22/03/24
rienummer NM22NCB88933 ogen  22/03/24

T
[Ef,fﬁl(t Nedlukning Tidszone (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

call RCSE

f
Manuelt Tid Dat

Home -lll Call Home Indstilling gL

Aktuel tidsindstilling: fredag den 22.

[ ]
Rediger

Cirsiflter Profiler

Figur 3-28: Fanen Veerktojer med underfanen Systemlog valgt, fanerne Indgrebshistorik,
Tanke og Licenser

Kontroller pa fanen Veerktojer
Nedenfor folger en beskrivelse af, hvordan kontroller indstilles pa fanen Vaerktajer.

e \ed at trykke pad knappen Luk vises et dialogvindue pé skeermen for at vejlede brugeren i,
hvordan systemet slukkes korrekt. Der méa kun trykkes pa denne knap, nar NeuWave Medicals
personale beder om det som en del af fejifinding. Huvis er tilsluttet prober, nar knappen trykkes
ned, skal de gentestes for brug.

e Valg den korrekte Tidszone ved hjeelp af den viste rullemenu.

e |ndled systemkontakt med NeuWave Medical ved at trykke pa knappen Manuelt Call Home,
nar NeuWave Medicals support beder om det. Dette ger det muligt at sende systemets data
til NeuWave Medical via et mobilmodem.

e Veelg dags dato ved at trykke pa knappen Vaelg datoen og veelge den korrekte dato i den
pop-op-menu, der vises.

e Veelg det aktuelle klokkeslaet ved at trykke pd knappen Veelg tiden og vaelge det korrekte
klokkeslaet i den pop-op-menu, der vises.

Vigtigt: Den aktuelt indstillede dato og tid vises under knapperne Veelg datoen og Veelg tiden.
e Brug knappen Rediger profiler til at f& adgang til profiler.
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Underfanen Systemlog
Se Figur 3-29.

Undervinduet Systemlog har et layout, der minder om vinduerne Leveringsrapport, men det er ikke
inddelt i vinduer for hver Leveringsrapport. Rullebjeelken Systemlog giver adgang til et kronologisk
sekventeret og kumulativt sest meddelelser om systemprocedurer. Der er ogséa alarmikoner til at
angive, hvornér alarm- eller fejjmeddelelser blev genereret under indgrebet, men disse ikoner er
ikke beraringsfelsomme, og de tilherende advarsels- og fejlvinduer vises ikke, nér de berores.

Send systemloggen til en tilsluttet USB-nagle ved at trykke pé knappen Eksporter. Der vises
midlertidigt en statuslinje. Der vises et informationsvindue, nar eksporten er blevet gennemfort.
Veelg OK for at lukke dette vindue.

Der kan oprettes en bugrapport (rapport om softwarefejl) pd samme méade ved at trykke pa knappen
Eksporter bugrapport. En bugrapport er beregnet til NeuWave Medicals personale i forbindelse
med fejlsagning.

Veaerktojer
Systemlog Indgrebshistorik Tanke Licenser

22/03/24
il mer NM22NCB88333 har stoppet ablation. 22/03/24

12 i
ed serienummer NM22NCBB8932 har stoppet ablation. 22/03/24 i e
rienummer NM22NCES8933 har pabegyndt ablation. 22/03/24 Eksporter
mmer NM22NCE88932 har pabegyndt ablation. 22/03/24 Bugrapport
22/03/24

22/03/24 _—
22/03/24 Eksporter

22/03/24
T
Nedlukning

[ | |
Veelg Veelg

I
Manuelt Tid
Teme . llll E Indstilling Dato Tidspunkt

Aktuel tidsindstilling: fredag den 22. marts 2024 11.24.23

| |
Rediger

BrohlEy Profiler

Figur 3-29: Fanen Veerktgojer, der viser den aktive underfane Systemlog.

Underfanen Indgrebshistorik
Se Figur 3-30.

Underfanevinduet Indgrebshistorik viser et kronologisk inddelt seet meddelelser omkring
probebrug under et indgreb. Hvert meddelelseselement viser:

e [Etikon, der angiver hvilken type probedata, der er blevet optaget.

Vigtigt: \@ ikon, der viser et indgreb, der kun udferes i ablationstilstand.
/ ikon, der viser et indgreb, der kun udferes i kirurgisk tilstand.

% -ikonet angiver et indgreb, der udferes bade i ablationstilstand og kirurgisk tilstand.

¢ Det tidspunkt, hvor en probehandling fandt sted.
e \arigheden af energilevering til proben.
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Foran hvert enkelt element er der en gra knap, som veelger elementet, nar der trykkes pa den.
En valgt elementknap bliver gren. Tryk pa knappen, nar den er gren, for at fravaelge elementet.

e Veelg alle elementer pa underfanen Indgrebshistorik ved at trykke pa knappen Veelg alle.
Alle elementknapper bliver grenne.

e Fraveelg alle elementer ved at trykke pé knappen Fraveelg alle. Alle elementknapperne
bliver gra.

e Send indgrebshistorikken til en tilsluttet USB-nagle ved at trykke pé knappen Eksporter.
Der vises midlertidigt en statuslinje. Der vises et informationsvindue, nér eksporten er blevet
gennemfort. Veelg OK for at lukke dette vindue.

Vaerktojer

Systemlog. Tanke Licenser

() N /0324 Probe 1 (0:10), probe 2 (0:06)

Alle
i Eksporter

T S
Nedlukning Tidszone (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

Effekt
Cyklus
r |
Call Manuelt Tid
Tome : llll E Indstilling Dato
Aktuel tidsindstilling: fredag den 22. mart:

Rediger

sl Profiler

Figur 3-30: Fanen Veerktgjer, der viser underfanen Indgrebshistorik med
indgrebshistorikken

Underfanen Tanke
Se afsnittet Resterende trykveerdi (RPV) i kapitel 3.

Underfanen Licenser

Licenser varierer baseret pa softwarekonfiguration. Kontakt Ethicons kundeservice, hvis der er
behov for yderligere support.

3-30 501171585 Rev A



NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

4 Brug af systemet
til ablation og kirurgi

Valg af faner og layout

Nar systemet er TANDT, og veevstypen er blevet valgt, kan enten fanen Ablation eller Kirurgisk
veelges, men ingen systemfunktioner eller -kontroller er fuldt brugbare, fer der er tilsluttet prober til
systemet, og de tilsluttede prober er blevet testet uden fejl. Funktionstesten af proben er beskrevet
senere i dette kapitel.

e Tilstanden Ablation bruges til malablation. Malablation omfatter placering af en probe
i et substantielt méal med efterfolgende ablatering i flere minutter, indtil méalvesvet er nekrotisk.
Dette udferes enten perkutant, via laparoskop eller under aben kirurgi. | ablationstilstand
kan effektleveringstiderne indstilles fra 1 til 10 minutter pr. levering.

¢ Kirurgisk tilstand anvendes til kirurgisk koagulering — kirurgisk koagulering omfatter brug af
proben eller proberne til at ablatere/koagulere i kortere tidsrum ad gangen, mens proberne
flyttes med hyppige mellemrum. Dette gares ofte ved hjeelp af en teknik, der kaldes plan
koagulering, med henblik pa at oprette et plan med koaguleret veev i et organ for resektion.
| kirurgisk tilstand kan effektlevering indstilles til maks. 1 minut pr. levering.

Fanen Ablation og fanen Kirurgisk har et tilsvarende men ikke identisk udseende. Hvert enkelt
display har:

e Tre indstilingsomrader for nummererede kanaler
e Et kontrolknapomrade for hver kanal

* En kontrolbjaslke

e Knappen Luk procedure i kirurgisk tilstand
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Fanen Ablation har kanalindstilingsomrader, der vises vandret (venstre til hejre). Fanen Kirurgisk
har kanalindstilingsomrader, der vises lodret (overst til nederst). Disse omrader og kontroller
forbliver nedtonede, indtil én eller flere prober sluttes til systemet. Se Figur 4-1.

Varktojer Varktojer

Ablation o
W rurgisk | Rapport

| &JJV/) M Ablation | Kirurgisk M Repport
@ Kanal 1 @ Kanal 2 Plan’ @ Kanal 3 [Plan

| Ablation

Proc

ystemprober ikke tilslutte! Kolemiddel: Ly d: & .18 ystemprober ikke tilsluttet Kelemiddel:

Figur 4-1: Fanerne Ablation (venstre) og Kirurgisk (hajre), nar der ikke er forbundet
nogen prober til systemet. Kontrollerne er nedtonet i grat, nar de er inaktive.

Nér flere prober er tilsluttet systemet, lyser det pageeldende kanalindstilingsomrade op,
og knappen Test aktiveres (bliver mark) som vist i Figur 4-2.

Varktojer NeuWave
Ablation SroTe . Kirurgisk
[ rurgisk | Rapport DL Ablation | gisk |[§ Rapport

@ Kanal 2 PR @ Kanal 3 PGEn' @ Kanal 1-PR

wal Effekt Tid
Tid R

’ ) 0:00
Seiki Watt tter Sekunde:
Effet . a

Varktojer

nutter Sekunde
Kirurgisk tid 0:00 |

Test Tissu-Loc

o —

Ablation” | £
| | |

Ablation

Figur 4-2: Et kanalindstillingsomrade lyser op, ndr en probe er forbundet med den
pdgaeldende kanaludgang
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Nér flere prober er tilsluttet systemet, lyser det pageeldende kanalindstilingsomrade op,
og knappen Test aktiveres (bliver merk) som vist i Figur 4-3.

Vaerktojer NeuWave Vaerktojer
Ablation [ Kirurgisk || Rapport " | Medica Ablation | Kirurgisk | Rapport

@ Kanal 1-pr PR ® Kanal 2 - pr PR @ Kanal 3 P&ER @ Kanal 1 - PR

Test

Effekt Td
Tid __-_._ WN
: © --- s Tissu-Loc

Sk

Effekt Effekt .- @ Kanal 2 pr
v Effekt

00
T Teendt

Sta 00
T Winutter Sekunder
Test Tissu-Loc | Test Tissu-Loc Kirurgisk tid 0:00

£ts ‘Ablation

‘Ablation

Ablation'1"+2

Figur 4-3: Visningen af fanen Ablation og Kirurgisk, nar flere prober er forbundet til
systemet. Der vises probebilleder for hver forbundet probe.

Nar en probe er tilsluttet kanaludgangen, vises der et farvebillede af probehandtaget inden for det
pageeldende kanalomrade, som indikerer, at den tilsluttede probe kan testes og efterfelgende
tages i brug.

Antallet af aktiverede prober pavirker den maksimale maengde effekt, der kan leveres af hver enkelt
probe, som beskrevet i afsnittet Probeeffekt i dette kapitel. Deaktivering af én eller flere prober
foreger de maksimale effektgreenser for de resterende aktive prober. Skift en probes status til Ikke
aktiveret ved at trykke pé probeikonet inden for det pagaeldende probekanalomrade. Probebilledet
skifter fra farve til sort/hvid, og der vises en boks med probestatus over probens kanalomréde som
vist i Figur 4-4.

Ao Veerktojer
i —
ation || irurgisk | Rapport

® Kanal 1 -pRr Plan ® Kanal 2 - pr Plan @ Kanal 3 Plan

b det
s denne boks ke

Test Tissu-Loc
‘Ablation Ets

Ablation

Figur 4-4: Visning af fanen Ablation og Kirurgisk, nar den probe, der er forbundet med
kanal 2, ikke er aktiveret.

En probe, der befinder sig i status Ikke aktiveret, kan aktiveres ved at trykke pa det pagaeldende
probebillede i sort/hvid.

Vigtigt: Hvis der tilsluttes yderligere prober, mens en anden probe aktivt leverer effekt, vil status
for den eller de nyligt tilsluttede prober automatisk vaere lkke aktiveret og de kan kun aktiveres,
nar levering af effekt stoppes.
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Ablationsprober

For brug af systemet til et faktisk indgreb er det vigtigt at kende til specifikke oplysninger om de
ablationsprober, som kan bruges sammen med systemet, og hvordan brug af flere prober i diverse
kombinationer pavirker systemet.

Se brugsanvisningen, som felger med NeuWave-ablationsproberne, for at fa fuldsteendig
information om prober.

Inspicér visuelt al emballage for skader umiddelbart for brug, herunder en omhyggelig inspektion
af alle sterilbarrieresystemer for brud pa emballagens integritet.

FORSIGTIG Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilbarrieresystem eller dets
emballage er kompromitteret.

Figur 4-5: NEUWAVE-ablationsprobe

Ablationsprober er udelukkende beregnet til brug hos en enkelt patient. Forseg ikke at genbruge
eller resterilisere ablationsprober. Ablationsprober forbindes til PDM.

ADVARSEL  Slut ikke ablationsproberne direkte til bagsiden af vognen, da der er
risiko for skader pé patienten eller brugeren.

LED'er i probehandtaget lyser for at angive, hvilken kanal proben er tilsluttet. En probe, der er
sluttet til kanal 1, vil have én (1) teendt LED-indikator. En probe, der er sluttet til kanal 2, vil have
to (2) teendte LED-indikatorer og sa videre. LED'erne pulserer ogsé som en visuel indikator,

nar der leveres energi.

Der er temperatursensorer pa tre placeringer pa proben: probehandtaget, Tissu-Loc™-zonen
og omradet mellem Tissu-Loc™-zonen og udstralingspunktet for mikrobalger.

Tissu-Loc™ zonen er det omrade af kanylen, der keler ned for at faestne sig pa veevet, for der
leveres energi. Dette gar det muligt at fastholde den gnskede probeposition, mens brug af
billedoptagelse kan bekrasfte probeplacering eller bruges til at placere yderligere prober.

Der er monteret et beskyttelseshylster pa ablationsproben med henblik pa at beskytte
brugeren imod den skarpe probespids under udtagning fra emballagen og for at beskytte imod
utilsigtet kontakt mellem probespidsen og ikke-sterile overflader under konfiguration. Probens
beskyttelseshylster skal fiernes fer probetest.
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Valg af en ablationsprobe

ADVARSLER ¢ Benyt kun NeuWave-ablationsprober fra NeuWave Medical til
NEUWAVE™-systemet. Prober fra andre producenter kan forarsage
patientkveestelser eller fejlfunktion.

¢ Brug ikke beskadigede prober eller prober, hvor den udlgbsdato,
der er angivet pa pakningen, er overskredet.

NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

Der er flere forskellige modeller ablationsprober tilgeengelige fra NeuWave Medical.

Reference Model/beskrivelse

LN15 NEUWAVE LN-probe 15 CM 17 ga

LN20 NEUWAVE LN-probe 20 CM 17 ga

LK15 NEUWAVE LK-probe 15 CM 17 ga

LK15XT NEUWAVE LK XT-probe 15 CM 15 ga

LK20 NEUWAVE LK Probe 20 CM 17 ga

LK20XT NEUWAVE LK XT-probe 20 CM 15 ga

PR15 NEUWAVE PR-probe 15 CM 17 ga

PR156XT NEUWAVE PR XT-probe 15 CM 15 ga

PR20 NEUWAVE PR-probe 20 CM 17 ga

PR20XT NEUWAVE PR XT-probe 20 CM 15 ga
PRS15 NEUWAVE kirurgisk PR-probe 15 CM 15 ga
PRS35 NEUWAVE kirurgisk PR-probe 35 CM 11/13 ga
NWSR25 NEUWAVE SR-probe 25 CM 13 ga

De forskellige prober har forskellige specifikationer for ydeevne.

Valg af probetype til malablation

Enkeltprober
Se 4 Se 4 Se 4 Se 4 Se 4
v v v
Lungeveev nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor
v Se 3 v v v v v v
Levervaev nedenfor
Nvrevasy v Se3 v v v v v v
y! nedenfor
Andre Se 1 Se 3 Se 1 Se 1 Se 1 Se 1 Se 1 Se 1
bloddele nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor
Flere prober
Lungevasy Se 4 Se 4 Se 4 Se 4 Se 4 Se 4 Se 4 Se 4
9 nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor
v Se 3 v v v v v v
Levervaey nedenfor
Nyrevasy Se 1o0g?2 Se 3 Se10g?2 Se 1o0g?2 Se1o0g?2 Se10g?2 Se1o0g?2 Se1o0g?2
v nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor
Andre Se 1 Se 3 Se 1 Se 1 Se 1 Se 1 Se 1 Se 1
bladdele nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor nedenfor
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Valg af probetybe til kirurgisk koagulering

LK LN SR PR LKXT PRXT PRS15 PRS35
Plan koagu- ) | Enkeltpro- _ | Enkeltpro- | Enkeltpro- )
leringstek- kﬁﬁn rgge n e%li rﬁ‘o . kﬁﬁnrgge be eller to kﬁﬁn ri?)e be ellerto | be eller to kﬁﬁnrige
nik P P prober P prober prober P

1. Karakteristika for ydeevnen ved anvendelse af NeuWave-ablationsprober er ikke blevet
fastslaet for alle kombinationer af prober og vesvstyper.

2. Flere prober skaber starre ablationer sammenlignet med enkeltprober. Ved brug af flere
prober skal det sikres, at malvaevet er af en passende sterrelse med henblik pa at begreense
risikoen for utilsigtet termisk skade péa veev, der ikke er méalveev.

3. Brug kun model NEUWAVE LN-prober i lungevaev.

4. Karakteristika for ydeevne ved anvendelse af flere prober og prober i starrelse 15 eller storre
er ikke blevet fastslaet for lungeveev.

5. NeuWave frardder den plane koaguleringsteknik i lungevaev.

Alle NeuWave-ablationsprober er beregnet til brug i bledt veev ved perkutane procedurer, dben
kirurgi og i forbindelse med laparoskopiske indgreb.

Den effektivitet, som forskellige typer bladt vaev modtager mikrobelgeenergi ved, varierer afheengigt
af veevets elektriske egenskaber. Designforskelle i visse NeuWave-ablationsprober er beregnet til at
optimere effektiviteten af den energi, der overferes fra proben til forskellige veevstyper.

NEUWAVE LN-prober er designet til at optimere energioverforselseffektiviteten i lungeveev
pa baggrund af veevsegenskaber. NeuWave anbefaler, at der udelukkende anvendes
NEUWAVE LN-prober til lungeveev.

Karakteristika for ydeevnen ved anvendelse af flere prober pa samme tid er ikke fastlagt for
lungeveev.

NEUWAVE LK-prober (LK, LKXT) er designet til at optimere energioverforselseffektiviteten i lever-
og nyrevaevpa baggrund af vaevsegenskaber. NEUWAVE LK-prober kan dog bruges i alle bladdele.

NEUWAVE PR-prober (PR, PRXT, PRS15, PRS35) er designet med henblik pa at begreense
laengden af ablationen i tilfeelde, hvor der gnskes en kortere ablationszone. NEUWAVE PR-prober
er udviklet for at give laeger en supplerende probe, der er udviklet specifikt til ablation af mindre
mal. NEUWAVE PR-prober er designet til at frembringe ablationer, som hurtigt nér frem til spidsen
af proben, sé ablationens samlede lseengde begraenses.

NEUWAVE SR-prober er designet til brug i forbindelse med laparoskopisk anvendelse.

Brug som altid billedoptagelse til at bekreefte de onskede ablationsresultater ved perkutan
anvendelse. Se de pageeldende brugsanvisninger for tabeller med ex vivo-ablationsresultater.

Der kan tilsluttes og aktiveres op til tre (3) prober til NEUWAVE-systemet pa et hvilket som
helst tidspunkt. Dette kan udferes for at oprette én starre ablation eller tre (3) af hinanden
uafheengige ablationer. Se de pagaeldende brugsanvisninger, som indeholder en tabel over

ex vivo-ablationsresultater og retningslinjer for minimums- og maksimumsseparationsafstande
for prober.
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Knogleablation

Det er almindeligt at benytte knogleintroducere, nar der ablateres leesioner i bladt veev inde i en
knogle, eller ndr der er behov for at gennemtreenge brusk. NeuWave anbefaler felgende retningslinjer
ved brug af NeuWave-ablationsprober med introducere ved disse typer indgreb med henblik pa at
undgé skader pa proben.

ADVARSLER ¢ \ed brug af en probe i eller i nezerheden af rigide strukturer sdsom

knogler og brusk ma der ikke paferes for meget lateral kraft,

og proben ma ikke bgjes for meget. Neer probespidsen er
probeskaftet fremstillet af keramik, der kan ga i stykker, hvis der
bruges for stor kraft. Dette kan resultere i, at probespidsen lgsnes
fra proben og muligvis forblive i patienten.

e Der er temperatursensorer pa ydersiden af probeskaftet. Hvis
temperatursensorerne beskadiges under udskiftning eller brug
af proben, genererer NEUWAVE-systemet en fejl og deaktiverer
proben. Med henblik pa at minimere risikoen for at beskadige
temperatursensorerne i forbindelse med placering skal
gennemtraengning af rigide strukturer sdsom knogler og brusk
uden brug af en introducer undgéas. Der ma aldrig benyttes skarpe
instrumenter og arterieklemmer/klemmer langs probeskaftet.
Ultralydsguider og néleintroducere skal bruges med forsigtighed.

1. Ved placering eller udtagning af NeuWave-ablationsprober i introducere ma der ikke bruges
for stor kraft pa siden af ablationsproben. Kraftpavirkning pa langs af proben kan resultere
i beskadigelse af proben.

2. Der anbefales to teknikker til placering og udtagning af NeuWave-ablationsprober ved brug
sammen med knogleintroducere.

a. Teknik 1 (introducer fiernet af hensyn til ablation)

Brug introduceren til at oprette adgang til leesionen. Bor til det distale aspekt af
laesionen i retning af vitale strukturer, hvis det er muligt.

Fjern introduceren.

For NeuWave-ablationsproben ind i den kanal, der blev oprettet af introduceren.

Det anbefales, at probens retning i forste ombaering styres fra spidsen af proben.
Placer fingerspidserne pa overfladen af huden, og fer langsomt proben igennem
det blade vaev og derefter knoglen.

Kontrollér probeplacering med billedoptagelse.

Udfer ablation.

Fijern ablationsproben ved at traskke den lige ud af knoglen og leesionen. Undga at
bevaege proben fra side til side under fiernelse.

b. Teknik 2 (introducer til stede under ablation)

Brug introduceren til at oprette adgang til leesionen.

Traek introduceren tilbage til en afstand, hvor enden af introduceren (> 6 cm) ikke
befinder sig i den enskede ablationszone.

For NeuWave-ablationsproben ind i introduceren og ind i laesionen.
Udfer ablation.

Fjern introducer og NeuWave-probe samtidigt. Skub ikke introduceren tilbage over
NeuWave-ablationsproben for fiernelse. Undgé at beveege probe eller introducer fra
side til side under fiernelse.

Grundet tilbagetraskningsteknikken anbefales det at benytte en 20 cm-probe, nar det
er muligt.
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Probeeffekt

Den maksimale effekt afhaenger béde af antallet af prober og de probetyper, der er i brug.

For LK-, LN- og SR-prober er de maksimale effektgreenser som folger:

Antal probe a erre Or. Prooe a E emerire
En 140 watt 140 watt
To 95 watt 190 watt
Tre 65 watt 195 watt

For PR-prober er de maksimale effektgraenser som folger:

Nar NEUWAVE PR-prober er tilsluttet systemet og bruges i tilstanden Ablation:

Antal probe a effekt pr. probe a e emeffe
En 65 watt 65 watt

To 65 watt 130 watt

Tre 65 watt 195 watt

Nar NEUWAVE PR-prober er tilsluttet systemet og bruges i tilstanden Kirurgisk:

Antal probe a effekt pr. probe a e emeffe
En 95 watt 95 watt

To 95 watt 190 watt

Tre 65 watt 195 watt

For kirurgiske PR-prober er de maksimale effektgraenser som folger:

Nar kirurgiske PRS15-prober er tilsluttet systemet og bruges i tilstanden Ablation:

Antal probe aks. effekt pr. probe a amle emeffe
En 80 watt 80 watt

To 80 watt 160 watt

Tre 80 watt 240 watt

Nar kirurgiske PRS15-prober er tilsluttet systemet og bruges i tilstanden Kirurgisk:

A al proope a erre D DIope a a e e erre
En 110 watt 110 watt
To 110 watt 220 watt
Tre 80 watt 240 watt
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Nar kirurgiske PRS35-prober er tilsluttet systemet og bruges i tilstanden Ablation:

Antal prober Maks. effekt pr. probe Maks. samlet systemeffekt
En 140 watt 140 watt
To 110 watt 220 watt
Tre 80 watt 240 watt

Nar kirurgiske PRS35-prober er tilsluttet systemet og bruges i tilstanden Kirurgisk:

Antal prober Maks. effekt pr. probe Maks. samlet systemeffekt
En 140 watt 140 watt
To 110 watt 220 watt
Tre 80 watt 240 watt

Tilslutning af ablationsprober

ADVARSLER ¢ Undersgg hver enkelt probe for brug. Benyt ikke prober, der er synligt
beskadigede. Der kan opstéa skader hos bruger eller patient.

e Forsag ikke pa at bgje eller zendre formen pa prober, da funktionen
kan blive forkert, nar de er tilsluttet NEUWAVE-systemet.

* Prober leveres steriliseret. Folg hospitalets retningslinjer vedrgrende
steril handtering.

* Probespidser er skarpe. Skal handteres med forsigtighed.

Figur 4-6: Tilslutning af NEUWAVE-ablationsprobe til PDM

Fjern PDM-konnektordeekslet til den kanal, der er i brug.

2. Ret probekonnektoren ind efter den enskede kanal pd PDM. Kanalnummeret svarer til
kontrollerne pa systemets display.

3. Tryk pa de to konnektorudlasertapper pa PDM-kanalen, og skub probekonnektoren ind

i PDM-kanalen.
4. Slip metaltapperne.

5. Huvis der er oprettet en passende tilslutning, vil metaltapperne returnere til den oprindelige
position, og systemet display viser, at der er tilsluttet en probe. | modsat fald skal proben

fiernes. Gentag trin 1-3.
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Figur 4-7: Fanen Ablation efter tilslutning af kanal 1-probe til PDM.
Funktionstest af forbundet probe

ADVARSLER ¢ Undga brug af prober, der ikke opfylder kravene under systemtesten
eller udviser tegn pa CO,-leekage. Brug af en defekt probe kan fore
til alvorlige skader hos bruger eller patient.

e Tryk aldrig pa& knappen Test, nar probespidsen befinder sig i luften.
Test i luft muligger ikke kontrol af en CO,-laekage. Brug af en defekt
probe kan fore til alvorlige skader hos bruger eller patient.

Gennemfor denne test for alle prober, der er tilsluttet
systemet, uanset om dette foregar ved brug af tilstanden
Ablation eller Kirurgisk.

Systemkontroller forbliver deaktiverede, indtil en tilsluttet
probe har gennemfort en systemtest uden fejl. Sddan testes
en probe:

1. Fjern probens beskyttelseshylster.

2. Placer probespidsen i en klar beholder med sterilt
vand. Se Figur 4-8.

3. Tryk pa knappen Test for den kanal, som proben er
forbundet til, pa brugergreensefladens fane Display.
Nar der er trykket pa knappen Test, bliver knappen
gren, og der vises et teststatusomrade i stedet for
det probebillede, der tidligere blev vist. Se Figur 4-9.

Figur 4-8: Probespids placeret
i en beholder med sterilt vand

4. Teststatusomradet viser de to beholderikoner og tre raskker med tekst relateret til teststatus.
De tre forste linjer tekst, der vises over beholderikonerne, gar falgende:

a. Den farste linje angiver, at den aktuelle probespids befinder sig i beholderen med vand.

b. Den anden linje, Selvdiagnostik, efterfolges af et tandhjulsikon, der roterer, nar systemet
leverer effekt og funktioner til temperaturregistrering. Tandhjulet skifter til et greont
flueben, nar systemet har gennemfort disse funktioner.

c. Den tredje linje kreever, at brugeren besvarer et spergsmal vedr. resultaterne fra den
aktuelle probetest.
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Vigtigt: Systemets funktionstest af proben kan stoppes ved at trykke pa den gronne knap Test.

1. Nér testen gennemfores, skal den aktuelle probespids, der befinder sig i beholderen med
sterilt vand, observeres. Kontrollér, at der ikke dannes bobler i vandet. Tilstedevaerelse af
bobler er et tegn pa CO,-leekage i kalesystemet eller en defekt probe, der ikke ma bruges.

2. Tryk pa beholderikonet, der matcher det, der sker i den aktuelle vandbeholder.

a. Huvis beholderikonet med bobler veelges, vises vinduet Advarsel. Se Figur 4-10.
Folg instruktionerne i vinduet Advarsel.

b. Hvis beholderikonet uden bobler veelges, angiver det, at brugeren ikke kunne se bobler,
da den pageeldende probespids blev nedsaenket i den pagaeldende vandbeholder.
Omradet for probens funktionstest udskiftes med et probebillede.

1y Vaerktojer
ation i is
| | Kirurgisk | | Rapport

— s R
| il
® Kanal 1 - pRr [FTER) @ Kanal 2 [FlER @ Kanal 3 [FTER)
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Effeke . a
Watt

i
i

Ablation B Kts |

Teststatus
Selvdiagnostik: = 'z
Forekom der bobler i vandet?

ddel:

Figur 4-9: Proben pa kanal 1 testes (fanen Ablation).
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Stanaards

Effekt

Brugeren har angivet forekomst af bobler i forbindelse med probetest, hvilket har
resulteret i en mislykket test. Folg trinnene nedenfor for at kontrollere, at der er
blevet iagttaget bobler.

Handling: 1. Gentag testen. Sorg for at have probespidsen i vand.
2. Hvis der ikke ses bobler under testen, skal du trykke pa knappen, der angiver “ingen
bobler”, og fortszette indgrebet.
3. Hvis der es bobler under testen, skal proben udskiftes med en ny probe, og den
oprindelige probe skal returneres til NeuWave Medical til analyse.

Kontaktoplysninger til NeuWave Medical Support befinder sig pa kortet i systemskuffen.

Figur 4-10: Nar beholderikonet med bobler valges, vises advarselsvinduet
"Udskift denne probe".
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Figur 4-11: Fanen Ablation med probe pa kanal 1 er testet uden fejl

NEUWAVE-systemet skal testes i sterilt vand eller saltvand, nar proberne sluttes til systemet forste
gang. Ud over den indledende test kan der veere tilfaelde i labet af indgrebet, hvor der er behov for
endnu en test, f.eks. fejltilstande, flytning af en probe mellem kanaler eller en systemgenstart.

Hvis der er behov for en fornyet test, nar en probe er blevet placeret i patient-/malvaevet, skal
laegen beslutte, om proben skal fiernes fra patienten og testes i sterilt vand eller saltvand, som det
er pakreevet ved den forste probetest, eller om probetesten skal gentages med proben i vesvet.
NeuWave leverer falgende information til leeger ved evaluering af de relative risici for hver:

Oversigt over probetest:

Probetesten omfatter, at NEUWAVE-systemet leverer en lille maengde energi til proben og

maler probens respons med henblik pé at sikre passende energilevering og funktioner il
temperaturmaling. Yderligere sendes der en lille maengde CO,-kaling til proben. Dette udferes
udelukkende for at bekrasfte den mekaniske integritet af probespidsomradet. Ved test i vand vil en
beskadiget probe danne bobler. Hvis proben viser sig at veere beskadiget, ma den ikke benyttes til
indgrebet og skal erstattes med en ny probe.

Risikosammendrag:

Der er ikke blevet gennemfort undersegelser med henblik pé at afdasskke effekterne af probetestning
i vaev, selvom der ikke eksisterer nogen kendt risiko for patienten i forhold til den lille maengde
mikrobalgeenergi, der leveres til spidsen i forbindelse med en probetest. Hvis probens forsegling

er intakt, er der heller ingen kendt risiko for patienten, nér den lille meengde CO, leveres til proben.

Probens integritet kan dog ikke garanteres, eftersom den kan veere blevet beskadiget efter
indledende testning, hvis den har veeret udsat for voldsomme pavirkninger. Hvis probens kanyle
er blevet beskadiget efter den indledende probetest, er der risiko for gasemboli hos patienten pa
grund af den CO,, som blev benyttet i forbindelse med probetesten. Hvis en bruger mener, at en
probe kan veere blevet beskadiget, anbefales det at fierne proben og teste igen i sterilt vand.
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Prober, der kraever en fornyet test, kan ikke udfere andre energileveringsfunktioner, for de har
gennemfart testen. Dette betyder, at astsningsfunktionen ikke kan bruges, nér proben fiernes
fra malvaevet, hvilket kan indebeere risiko for bladning eller sdrdannelse afhaengigt af malveevets
specifikke biologi.

Alle NeuWave-prober testes 100 % for CO,-leekager under produktionen. Desuden testes
NeuWave-prober 100 % af brugere for anvendelse. Hvis en probe bestar den indledende
brugertest, kresves der markant fysisk kraft pa spidsen/skaftet for at skabe et CO,-laskagescenarie.

Nar en probe er korrekt tilsluttet:

1. Det pageeldende kanalindstillingsomréade aktiveres (lyser op), og der vises et billede af proben
under kanalkontrollerne. Handtaget pa probebilledet (og det aktuelle probehandtag) har en
enkelt gul LED-indikator teendt for kanal 1, to LED-indikatorer teendt for kanal 2 og tre
LED-indikatorer teendt for kanal 3.

2. Cirklen til venstre for kanalnummeret begynder at lyse gront.

3. Teksten til hgjre for kanalnummeret angiver automatisk den probetype (NEUWAVE LK,
NEUWAVE LN, NEUWAVE SR eller NEUWAVE PR), som er tilsluttet kanalen.

4, "--:--"vises fortsat i boksen Tid, og "- - -" vises i boksen Effekt, indtil de enskede veerdier
er blevet indstillet.

Vigtigt: Tryk pa knappen Standard @ for at indstille bade effekt og tid til standardveerdier
i de valgte profiler.

Grurgisk || Rapport

@ Kanal 2 Pan @ Kanal 3 Plan @ Kanal 3 Plan

Ablation

Figur 4-12: Fanen Ablation med én probe tilsluttet (venstre) og med to prober
tilsluttet (hajre)
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Figur 4-13: Tryk pa kanalnummeret for at fa vist information om probeidentifikation.

Probeidentifikation

Nar en probe er tilsluttet systemet, kan der udleeses probeidentifikation ved at trykke pa det
pageeldende kanalnummer som vist i Figur 4-13.

Brug af ablationstilstand/perkutane anvendelsesformal
Placering af en probe

Standardbiopsiteknik anbefales til placering af NeuWave-ablationsproberne. Kontrollér korrekt
placering af proben.

ADVARSLER ¢ For padbegyndelse af en ablation skal der bruges billedbehandling til
at bekraefte korrekt probeplacering, og at proben ikke er bgijet eller
kneekket.

e Aktiver aldrig strem til en probe, nar probespidsen befinder sig
i luften. Systemet registrerer en fejl af typen reflekteret effekt
og stopper levering af energi.

¢ Proben beveeger sig muligvis under ablation. Probebeveaegelse kan
blive forarsaget af beveegelser hos patienten pa grund af respiration,
hosten osv. og ligeledes af tryk, der paferes proben, nar malveevet
treekker sig sammen som reaktion pa ablation. Med henblik pa at
forebygge probebeveegelse skal probehandtaget holdes pa plads
i forbindelse med den indledende ablationsperiode (mindst
45 sekunder). Overvag proben for beveegelse i lobet af hele
indgrebet, og hold proben pa plads efter behov. Hvis omplacering
af proben er nodvendig, skal energileveringen stoppes for
omplacering af proben.
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ADVARSLER ¢ Der er temperatursensorer pa ydersiden af probeskaftet. Hvis
temperatursensorerne beskadiges under udskiftning eller brug
af proben, genererer NEUWAVE-systemet en fejl og deaktiverer
proben. Med henblik pa at minimere risikoen for at beskadige
temperatursensorerne i forbindelse med placering skal
gennemtraengning af rigide strukturer sdsom knogler og brusk
uden brug af en introducer undgés. Der ma aldrig benyttes skarpe
instrumenter og arterieklemmer/klemmer langs probeskaftet.
Ultralydsguider og naleintroducere skal bruges med forsigtighed.

e Probekablet kan blive varmt og n& en temperatur pa 60 °C i
forbindelse med energilevering. Nar proben anbringes, skal det
kontrolleres, at probekablet ikke hviler pa patientens hud. Brug de
medfelgende klips til at holde probekablet pa afstand af patientens
hud efter behov.

e Al upassende handtering eller bergring af probeskaftet i labet af eller
efter brug kan resultere i varmeskader pa patienten eller brugeren.

e Undga at bgje eller presse kraftigt pa proben. Der kan opsta
fejlfunktionalitet i proben, hvilket kan forarsage bruger- og/eller
patientskader.

e NeuWave-ablationsprober kan bruges sammen med naleintroducere.
Hvis der benyttes en ndleintroducer, skal den treekkes tilbage, séledes
at den ikke interfererer med den planlagte ablationszone far levering
af energi. Hvis naleintroduceren ikke tilbagetraekkes til en tilstraekkelig
afstand, kan det pavirke effektleveringen. Introducere, der anvendes
sammen med prober i storrelse 17 gauge, skal vaere introducere
i storrelse 14 gauge eller storre for at minimere risikoen for
probeskader.

o Seaet ikke klemmer eller arterieklemmer pé probeskaftet eller -kablet,
eftersom dette kan beskadige proben og forarsage fejlfunktion.

Vigtigt: Ved brug af prober i situationer, der kraever omplacering af proben under brug,
skal der altid trykkes pa knappen Stop ablation, for proben fjernes fra veevet. Hvis proben
fiernes fra vaevet under ablation, registrerer systemet en fejl og stopper levering af energi.

Vigtigt: Probetemperaturer atheenger i hoj grad af veevsvariabler sdésom perfusion og vaskulatur.
Probetemperaturer varierer ofte fra indgreb til indgreb p& baggrund af disse vaevsvariabler.
Disse temperaturvariationer er ikke i sig selv et tegn pa en defekt probe eller

et defekt system.

NEUWAVE-systemet kontrollerer automatisk gennemstromningen af CO, med henblik

pé at opretholde sikre temperaturer. Ved ablatering forager eller reducerer systemet
CO,-gennemstromningen pa baggrund af temperaturmalinger. Ved momenter af indledende
forogelse af CO,-gennemstromning falder den temperatur, der vises pa skeermen, muligvis
midlertidigt for derefter at vende tilbage til hojere temperaturer (over 60 °C). Dette er normal
adfaerd og pavirker ikke ablationsstorrelsen og er heller ikke et tegn pa en defekt probe eller
et defekt system.
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Fejl ved reflekteret effekt

Hvis proben ikke befinder sig i veev, mens der leveres energi, registrerer systemet en fejl af typen
reflekteret effekt og stopper med at levere energi. Dette er geeldende for prober, uanset om de
benyttes i tilstanden Ablation eller Kirurgisk. Hvis dette opstar:

Effektleveringen stopper.

2. lkonet . vises péa kanalboksen. Tryk pa ikonet for at fa vist yderligere oplysninger.

3. Tonen for fejl vedr. reflekteret effekt (en lyd, der adskiller sig fra evrige fejl) angiver,
at effektleveringen til den probe, der oplever reflekteret effekt, er stoppet. Hvis flere prober
ablaterer, nar fejlen opstar, fortsastter effektlevering pa alle prober, der ikke udsasttes for
reflekteret effekt.

Den grenne linje omkring boksen Resterende tid forsvinder og erstattes af en violet boks.
Den gronne cirkel til venstre for probenummeret ophaerer med at pulsere.
Probegrafikkens spids bliver gren og ophaerer med at pulsere.

LED-indikatorerne i handtaget til den grafiske probe opherer med at pulsere.

Knapperne Stop ablation og Stop al ablation skifter til Ablater.

© N o O s
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Figur 4-14: Kanalindstillingsomrade ved forsog pa at levere energi med en probe,
der ikke befinder sig i vaev

Knapperne til tid- og effektindstilling i ablationstilstand

Tryk pa knapperne B og ﬂ ud for boksen Tid for at treekke tid fra eller leegge tid til maltiden
i intervaller pa 1 minut.

Tryk pa knapperne B og ﬂ ud for boksen Effekt for at treekke tid fra eller laegge tid til effekten
i intervaller pa 5 W.
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Vaerktojer

| Kirurgisk Rapport
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Figur 4-15: Kanal 1 med indtastede indstillinger for Maltid og Effektveerdi

Vigtigt: Hvis simulering med en enkelt eller flere prober planlazegges og inkorporeres,
skal kapitel 3 vinduet Ablationsvisualisering og Styringsfaktorer til ablationszone i kapitel 3 laeses
for oplysninger om brug med eller uden probe(r) tilsluttet.

Knapperne til probefunktion i ablationstilstand

For hver forbundet probe er knapperne Test, Tissu-Loc™, Ablater og Ats til stede. Brug af
knappen Test er tidligere blevet beskrevet i afsnittet Funktionstest af tilsluttet probe i dette kapitel.
Brug af de tre andre knapper er forklaret i felgende afsnit.

Vigtigt: Hver forbundet probe skal gennemfare en funktionstest med tilfredsstillende resultat, for
knapperne Tissu-Loc™, Ablation, eller /Ets aktiveres. Funktionstesten skal gennemfares uden
fejl, for proben méa benyttes til ablation eller kirurgiske funktioner. Nar en probe bestar testen,
aktiveres funktionskontrollerne bade péa fanen Ablation og Kirurgisk.

Ablationsknappen Tissu-Loc™

Tryk pa knappen Tissu-Loc™ for at lade CO,-kalesystemet nedkele Tissu-Loc™ zonen i proben
til mellem 0 og -15 °C (-20 til -25 °C for NEUWAVE PR-prober).

Nar der trykkes pa knappen Tissu-Loc™:

1. Tissu-Loc™-zonens temperatur vises under probebilledet.
2. Tissu-Loc™-omréadet i probebilledet vises i blat.

3. Knappen Tissu-Loc™ bliver kortvarigt gron, og teksten eendres til Stop Tissu-Loc™.
Knappen reagerer ikke pa beroaring, nar den er gron.

4. Néar Tissu-Loc™-zonens temperatur nar -5 °C, bliver knappen gra. Der vises et gront
flueben péa knappen, og knapteksten viser Stop Tissu-Loc™.

5. Tryk pa knappen Stop Tissu-Loc™ med det grenne flueben. Knappen bliver kortvarigt
gren, hvorefter den vender tilbage til inaktiv tilstand (ingen gren markering).
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Figur 4-16: Den probe, der er forbundet med kanal 1, befinder sig i Tissu-Loc™,
og proben, der er forbundet med kanal 2, er pa standby.

Vigtigt: Tryk pa en hvilken som helst aktiv knap for automatisk at stoppe den aktuelt aktive
funktion og starte den onskede kontrolfunktion. Hvis f.eks. funktionen Tissu-Loc™ er aktiv, og
der trykkes pa knappen Ablater, deaktiveres funktionen Tissu-Loc™, og systemet begynder at
levere energi til proben.
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Knappen og bjeelken Ablater og Stop ablation

Tryk pé knappen Ablater inden for et individuelt kanalindstillingsomrade for at pabegynde levering
af energi fra systemet til den probe, som er forbundet med den pagaeldende kanal.

Hvis der er forbundet mere end én probe, bliver den lange gra kontrolbjaelke over probebillederne til
en kontrol af typen Ablater, der samtidigt kan sende energi til alle forbundne og funktionstestede
prober.

Teksten i kontrollerne til Ablater aendres pa baggrund af de prober, der er i brug, som vist
i Figur 4-17 og Figur 4-18.

Vaerktojer

Ablation

| | Kirurgisk | | Rapport

® Kanal 1 - pr [PlER

® Kanal 2 - pr [PER) @ Kanal 3 [PIER)
Tid ¥
tlbage 5:57

"
Minutter Sekunder e Minutter Sekunder
Valgt tid 6:00

Stanaard)
Effekt 65 Effekt

Watt

v Test Tissu-Loc

| Ablation

O Stop al ablation

:

Probe

Varktojer

Ablation irurgis|
| Kirurgisk | | Rapport

Kanal 1 - pr [PlaN) Kanal 2 - pr [PLE1)

™.  6:58 a e | 6:58 a
Minutter Sekunder Minutter Sekunder
Valgt tid 7:00 Valgt tid 7:00
Effekt 65 a Effekt 65 a
Watt Watt

. -
| Tissu-Loc™ | v Test | i

|
ssu-Loc |

A AT

® Kanal 3 [Plan)

O Stop al ablation

= -
". > Probe ".Wﬁ
]

Figur 4-18: Bjaelken Ablater er blevet trykket ned for kanal 1 og 2.

Kalemiddel:
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Nar der trykkes pa en kanals Ablater-knap:

1. Teksten péa knappen eendres til Stop ablation, og knappen bliver gran.

2. Probetemperaturen vises under probebilledet.

3. Der vises en gren linje omkring boksen Tid, som angiver, at der leveres effekt.
Vigtigt: Boksen Tid eendres til boksen Forlebet tid, nar effektlevering er pabegyndt. Dette er en
indstilling, som kan vaelges af brugeren. Se afsnittet Rediger profiler i kapitel 3 for yderligere
oplysninger.

4. Den greonne cirkel til venstre for probekanalnummeret pulserer.
Tidsdisplayet begynder at teelle ned fra maltiden eller teelle op til maltiden.
Startmaltiden vises under boksen Tid.
Der vises en gren fremhaevning omkring den ovre del af omradet til kanalindstilling.
Knapperne Test, Tissu-Loc™ og Ats er deaktiverede og vises nedtonet i grat.
Probespidsen pa billedet skifter farve.

0. Den eller de grenne LED-indikatorer pa probehandtaget péa billedet (og det faktiske
probehandtag) pulserer.

= © 0N O

11. Der lyder en konstant tone, som angiver, at der leveres effekt. Hvis mere end én probe
leverer effekt, eendrer den herbare tone tonehgjde.
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Flgur 4-19: Proben for kanal 1 ablaterer, og proben for kanal 2 er klar til brug,
men leverer ikke energi.

Nar der trykkes pa knappen Stop ablation eller Stop al ablation:

Effektleveringen stopper.
2. Den grenne markering omkring boksen Tid forsvinder.

3. Ablationstiden vises under boksen Tid. Dette angiver den samlede tid, der er blevet leveret
effekt via den pageeldende probe.

4. Den grenne cirkel til venstre for probenummeret opharer med at pulsere.
5. Probespidsen pa billedet bliver gren og opherer med at pulsere.
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6. LED-indikatorerne pa probehandtaget péa billedet (og det faktiske probehandtag)
opherer med at pulsere.

7. Kontrollerne Stop ablation og Stop al ablation skifter til Ablater.
8. Knapperne Tissu-Loc™ og Ats er aktive.
9. Probetemperaturen forbliver pa displayet.

Brug af aetsningsfunktion

Der er ogsa en aetsningsfunktion tilgeengelig til eetsning af iseetningssporet, nar proben fiernes fra
patienten. Denne funktion har alene til formal at estse isaetningssporet og ma ikke benyttes til at
ablatere eller aetse malveev. Der kan kun benyttes én probe i aetsningstilstand ad gangen. Ingen
andre prober kan levere energi under aetsning med en probe.

Tryk pa knappen ZEts for at indstille generatoren til et specifikt effektniveau. Effektniveauet er
designet til at eetse iseetningssporet og ca. 1-4 mm vaev omkring isaetningssporet ved korrekt brug.
Kun én probe ad gangen leverer energi ved brug af knappen Ats.

ADVARSEL  Atsning efterlader sporstarrelser, der afhaenger af probetemperatur
og hastighed for probefjernelse. Atsning med prober ved hgjere
temperaturer og/eller ved langsommere hastigheder ved udtagning
af proben kan resultere i storre aetsningsspor.

FORSIGTIG Hvis proben fjernes for langsomt under aetsning, kan det resultere i en
probetemperaturfejl.

Tryk pa knappen ZEts.

2. Probetemperaturen vises pa skaermen. Nar probetemperaturen nar mindst 60 °C,
skal proben langsomt (ca. 1 cm hvert 5. sekund) treekkes ud af patienten.

3. Hold omhyggeligt gje med proben, og fiern den langsomt.

4. Se probernes brugsanvisninger for at finde slutmarkeringen for aetsning. Nar slutmarkeringen
for eetsning er synlig, skal fiernelsen af proben fra patienten stoppe.

5. Tryk pa knappen Stop kauterisation.
6. Fjern proben helt fra patienten.

ADVARSLER e Prober, der fiernes fra kroppen, kan veere varme. Handter dem med
forsigtighed for at undgéa kvaestelser pa bruger og/eller patient.

e Handter ikke prober, der er meget kolde.

AEndringer pa skaermen, nar der trykkes pa knappen ZEts:

Teksten pa knappen Ats aendres til Stop aetsning og knappen bliver gron.
2. Probetemperaturen vises under probebilledet.

3. Funktionerne Test, Tissu-Loc™ og Ablater deaktiveres og nedtones i grat for den probe,
der aktivt aetser. For avrige aktiverede prober deaktiveres funktionerne Ablater og ZAts og
nedtones i grat.

4. Der vises en gron linje omkring boksen Effekt og Maltid, som angiver, at der leveres effekt.
5. Den grenne cirkel til venstre for probekanalnummeret pulserer.

501171585 Rev A 4-21



NeuWave"

6. Probebilledets spids skifter farve.

7. LED-indikatoren pa probehandtagets billede (og det aktuelle probehandtag) pulserer.
8. Indstillinger for effekt og tid er inaktive og vises med bindestreger.

9. Probetemperaturen forbliver pa displayet.
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Nar der trykkes pa knappen Stop aetsning, returnerer probedataene til standardindstillingerne for
effekt og tid pa den valgte profil.

Knappen Luk procedure i ablationstilstand

Knappen Luk procedure (til hgjre for kontrolbjeelken) er kun tilgaengelig, nér der ikke er nogen
forbundne prober, som aktivt leverer energi. Nar der trykkes pa knappen Luk procedure, vises
der et meddelelsesvindue pa displayet med besked om, at indgrebet er blevet lukket korrekt.
Lukning af indgrebet opretter en datafortegnelse over indgrebet. Nar indgrebet er blevet lukket,
overgar systemet til skeermbilledet Valg af vesv.

Brug af kirurgisk tilstand
Hvis en fodpedal er forbundet til systemet, aktiveres den, nar fanen Kirurgisk veelges.

Pa fanen Kirurgisk forbliver de tre kanalindstillingsomrader nedtonede i grat, indtil én eller flere
prober tilsluttes systemet og bestéar probefunktionstesten.

Nar en korrekt testet probe er tilsluttet:

1. Det pageeldende kanalindstillingsomrade aktiveres (lyser op), og der vises et billede af
proben under kanalkontrollerne. Handtaget pa probebilledet (og det aktuelle probehandtag)
har en enkelt gul LED-indikator teendt for kanal 1, to LED-indikatorer teendt for kanal 2 og
tre LED-indikatorer teendt for kanal 3.

2. Cirklen til venstre for kanalnummeret begynder at lyse gront.

3. Teksten til hgjre for kanalnummeret angiver automatisk den probetype (NEUWAVE LK,
NEUWAVE LN, NEUWAVE SR eller NEUWAVE PR), som er tilsluttet kanalen.

4. "0:00" vises i boksen Tid og "- - -" vises i boksen Effekt, indtil de enskede veerdier er blevet
indstillet.
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Vigtigt: Tryk p& knappen Standard for at indstille effekt til standardveerdien pa den valgte profil.
Standardveerdien indstilles i vinduet Profiler. Se afsnittet Rediger profilet i kapitel 3 for at fa
oplysninger om, hvordan standardeffektvaerdier for kirurgi indstilles.

5. Kirurgisk tid forlgber, og probeaktivering er ikke kumulativ. Hvert tilfaelde af probeaktivering
nulstiller tiden til "0:00".

o Vaerktojer
Ablation | Kirurgisk || Rapport

® Kanal 1-pPr

Effekt i
o .- - 0 00 Tissu-Loc
Stangard) J Standard 1:00
Watt

e Teendt

Sekund
Kvmrgﬂk i 00

Figur 4-21: Fanen Kirurgisk, der viser den probe, som er forbundet med kanal 1.

Probeidentifikation

Pa fanen Kirurgi kan probens identifikationsoplysninger ses ved at trykke pa det pageeldende
kanalnummer, nér en probe er tilsluttet systemet.

Vaerktajer

| Ablation | | Kirurgisk | Rapport

Type: PR
Langde: 15,0 cm Test
Serienr.: NM22NCB32515

Antal brugstilfalde: 0 Tissu-Loc
Sl ;
att a8 Teendt

Kirurgisk tid 0:00

Figur 4-22: Tryk pa kanalnummeret for at f3 vist information om probeidentifikation.
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Knapperne til indstilling af effekt i kirurgisk tilstand

Tryk pé knapperne E og ﬂ ud for boksen Effekt for at treekke fra eller leegge til effekten
i intervaller pa 5 W.

Vaerktojer

| o\ RIS Aplation | Kirureisk | Rapport
@ Kanal 1-pPR

Test
Tissu-Loc

Figur 4-23: Fanen Kirurgisk med valgte effektindstillinger.

Knapperne til probekontrol i kirurgisk tilstand
For hver forbundet probe er knapperne Test, Tissu-Loc™ og Taendt til stede.

Vigtigt: Hver forbundet probe skal besta en funktionstest, for knappen Teendt aktiveres.
Funktionstesten skal gennemfares uden fejl, for proben ma benyttes til ablation eller kirurgiske
funktioner. Nar en probe bestar testen, aktiveres funktionskontrollerne bade péa fanen Ablation
og Kirurgisk.

Knappen Tissu-Loc™ j kirurgisk tilstand

Tryk pa knappen Tissu-Loc™ for at lade CO,-kolesystemet nedkele Tissu-Loc™ zonen i proben
til mellem 0 og -15 °C (-20 til -25 °C for NEUWAVE PR-prober).

Nar der trykkes pa knappen Tissu-Loc™:

1. Tissu-Loc™-zonens temperatur vises under probebilledet.
2. Tissu-Loc™-omradet i probebilledet vises i blt.

3. Knappen Tissu-Loc™ bliver kortvarigt gron, og teksten aendres til Stop Tissu-Loc™.
Knappen reagerer ikke pa bergring, nar den er gren.

4. Nér Tissu-Loc™-zonens temperatur nar -5 °C, bliver knappen gra. Der vises et gront
flueben pa knappen, og knapteksten viser Stop Tissu-Loc™.

5. Tryk pa knappen Stop Tissu-Loc™ (som har et gront flueben). Knappen bliver kortvarigt
gron, hvorefter den vender tilbage til inaktiv tilstand (ingen gren markering).

4-24 501171585 Rev A



NEUWAVE™ ablationssystem med mikrobglger

Veerktajer

Ablation | Kirurgisk [ | Rapport

Tissu-Loc
Zone

Figur 4-24: En NEUWAVE PR-probe er forbundet med kanal 1, og knappen Tissu-Loc er
taendt og aktiv.

Vigtigt: Tryk pa en hvilken som helst aktiv knap for automatisk at stoppe den aktuelt aktive
funktion og starte den enskede kontrolfunktion. Hvis f.eks. funktionen Tissu-Loc™ er aktiv, og
der trykkes pa knappen Ablater, deaktiveres funktionen Tissu-Loc™, og systemet begynder at
levere energi til proben.

Styring af Teendt og Stop i kirurgisk tilstand
Effektlevering kan kontrolleres via systemdisplayet eller fodpedalen, hvis denne er tilsluttet.

Tryk pa knappen Taendt i kirurgisk tilstand inden for et individuelt kanalindstillingsomrade for at
pabegynde levering af energi fra systemet til den probe, som er forbundet med den pageeldende
kanal.

Hvis der er forbundet mere end én probe, bliver den lange gra kontrolbjeelke nederst i displayet til
en kontrol af typen Taendt, der kan sende energi til alle forbundne og funktionstestede prober.

Hvis fodpedalen trykkes ned eller fingerkontakten trykkes ned, svarer det til at trykke pa den lange
gra kontrolbjeelke. Fodpedalen eller fingerkontakten skal dog veere trykket ned og holdes nede,

for der kan leveres effekt. Hvis levering af effekt pabegyndes med fodpedalen eller fingerkontakten,
stoppes levering af effekt, nar fodpedalen eller fingerkontakten slippes.

Indstillingen Automatisk nedlukning bestemmer, hvor lang tid der kan leveres effekt. Se kapitel 3
for at fa flere oplysninger.

Teksten pa knapperne Taendt aendres péa baggrund af de prober, der er i brug, som vist i
Figur 4-25 og Figur 4-26.
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e Vaerktojer
Ablation 1 Kirurgisk | Rapport

® Kanal 1- PR
Effekt id (V" Test
Tissu-Loc
r

o Stop alle

B B yd: &
rbundet med kanal 1, og der er blevet trykket

pa knappen Tzendt
Nar der trykkes péa en kanals Taendt-knap:

1. Teksten pa knappen Taendt eendres til Slukket, og knappen bliver gren.
2. Probetemperaturen vises under probebilledet.

3. Boksen Tid aendres til boksen Forlgbet tid, og tiden nulstilles automatisk til "0:00"
0g begynder at teelle op.

Der vises en gran linje omkring boksen Effekt og Tid, som angiver, at der leveres effekt.
Den grenne cirkel til venstre for probekanalnummeret pulserer.

Tidsdisplayet begynder at vise den forlabne tid.

Der vises en gron linje omkring boksen Effekt og Tid.

Probespidsen pa billedet skifter farve.

Den eller de greanne LED-indikatorer pé probehandtaget pa billedet (og det faktiske
probehandtag) pulserer.

10. Der lyder en konstant tone, som angiver, at der leveres effekt.
11. Hvis mere end én probe leverer effekt, aendrer den herbare tone tonehgjde.

© 0N OA

L Veerktojer
Ablation 1 Kirurgisk | Rapport

Kanal 1- PR
Effekt T (VTest
9 5 = Tissu-Loc
tand . - T
Watt Minutte: kunder

® Kanal 2 - pr

Effekt

O Stop alle

kontrolbjeelken.
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Nar der trykkes pa knappen Slukket eller bjeelken Stop alle:
1. Effektleveringen stopper.
Den grenne markering omkring boksen Tid forsvinder.
Den grenne cirkel til venstre for probenummeret ophaerer med at pulsere.
Probespidsen pa billedet bliver gren og opherer med at pulsere.

LED-indikatorerne pa probehandtaget pa billedet (og det faktiske probehandtag)
opharer med at pulsere.

Kontrollerne Slukket og Stop alle aendres til Teendt.
Knappen Tissu-Loc™ er aktiv.
Probetemperaturen forbliver pa displayet.

Visningen Kirurgisk tid eendres for at vise den samlede tid, der er blevet leveret effekt til
den péageaeldende probe i forbindelse med indgrebet.

ok N

© 0N O

e Vaerktojer
Ablation 1 Kirurgisk | Rapport

Kanal 1- PR
Effekt Td V" Test
95 = Tissu-Loc
tandard 1 r
att Minutter Sekunde

® Kanal 2 - pr

Forlgbet
Effekt i |
tandar
Watt Minu ekunder
ru

o Stop alle

Figur 4-27: Fanen Kirurgisk, der viser kontrollerne Slukket/Stop.

Knappen Luk procedure i kirurgisk tilstand

Knappen Luk procedure (til hgjre for kontrolbjeelken) er kun tilgaengelig, nér der ikke er nogen
forbundne prober, som aktivt leverer energi. Nar der trykkes pa knappen Luk procedure,

vises der et meddelelsesvindue pa displayet med besked om, at indgrebet er blevet lukket korrekt.
Lukning af indgrebet opretter en datafortegnelse over indgrebet. Nar indgrebet er blevet lukket,
overgéar systemet til vinduet Veelg profil og veev.

Plan koaguleringsteknik

NeuWave-ablationsprober kan bruges til plan koagulering — en teknik, der er designet til at oprette
en linje med ablateret vaev igennem et organ, ofte for resektion. Se probernes brugsanvisninger for
at f& oplysninger om ydeevnen for plan koagulering med forskellige probetyper.

Plan koagulering kan opnas ved brug af enten én eller to prober.
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Teknik med to prober

Teknikken med to prober omfatter brugen af en
kirurgisk klips og to prober. De data, der er inkluderet
i probernes brugsanvisninger, er blevet genereret
ved hjeelp af nedenstdende stakitmenster.

DR-001193

Vejledning i kompatibilitet mellem probe og klips

Probemodeller DR-001193 / RCPK

17 ga-prober (PR15, PR20, LK15, LK20) Kan bruges
15 ga-prober (PR15XT, PR20XT, PRS15, LK15XT, LK20XT) Kan bruges
13 ga-prober (NWSR25) Ikke kompatibel, probeskade er sandsynlig
11/18 ga-probe (PRS35) Ikke kompatibel, probeskade er sandsynlig

ADVARSEL e Den kirurgiske klips (DR-001193) er beregnet til brug sammen med
prober i starrelse 15 eller 17 gauge. For at undga skader pa den
kirurgiske klips og/eller proberne ma der ikke benyttes prober i storrelse
11/13 gauge (PRS35) eller 13 gauge (SR) med den kirurgiske klips
(DR-001193).

1. Brug NEUWAVE-systemet i kirurgisk tilstand.
2. Gennemfor Test for hver probe, der skal bruges.
3. lseet to (2) NeuWave-ablationsprober i den kirurgiske Kklips. Brug af den kirurgiske klips sikrer
bade 1,5 cm afstand mellem proberne savel som parallel placering af proberne.
4. Benyt Figur 4-28 som retningslinjer til placering af proben. Isaet de to (2) prober i malveevet.
Den forste placering svarer til de to prober, der er maerket med "1" i Figur 4-28.
Vigtigt: For alle probeisaetninger skal det sikres, at proberne iseettes mindst 1 mm bag probens
helfarvede grenne omrade som bemeerket i Figur 4-28. Hvis proberne iseettes i en mindre
dybde, kan der opsta fejl pa grund af reflekteret effekt.

5. Levér effekt ved de enskede effekt- og tidsindstillinger ved at trykke pa knappen Taendt
eller ved at traede fodpedalen ned og holde den nede.
6. Fjern proberne fra malvasvet, og placer proberne lineaert, saledes at én probe placeres
mellem de koaguleringszoner, der dannes af den ferste probeplacering, og som svarer til
de prober, der er maerket med "2" i Figur 4-28.
Vigtigt: Koaguleringsomraderne vil i hoj grad veere afhaengige af veevskarakteristika sasom
vaevets dybde/tykkelse og vaskularitet. Vurder visuelt de koaguleringszoner, der dannes ved de
forste par iseetninger/leveringer, og juster indstillingerne for effekt og tid eller probeafstand efter
behov for at opna de onskede resultater.

ADVARSEL Forkullet vaev kan seette sig pa probespidsen i forbindelse med plan
koagulering. Efter behov skal der bruges en steril blgd klud eller bled
svamp til at fierne evt. ophobet vaev pa probespidsen. Probespidsen
kan veere varm. Brug aldrig en ru overflade eller en skuresvamp til
at renggre probespidsen, eftersom dette kan beskadige proben og
resultere i fejl eller forkert funktion.

7. Levér effekt ved de onskede effekt- og tidsindstillinger ved at trykke pa knappen Taendt
eller ved at trykke fodpedalen ned og holde den nede.

8. Fjern proberne fra méalvaevet, og placer proberne lineaert, sdledes at én probe placeres
omtrent pa samme sted som den tidligere placering og én probe er i ukoaguleret vesy,

som svarer til de prober, der er meerket med "3" i Figur 4-28.
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9. Levér effekt ved de anskede effekt- og tidsindstillinger ved at trykke pa knappen Taendt
eller ved at trykke fodpedalen ned og holde den nede.

10. Fortseet med at beveege proberne og levere effekt ved brug af Figur 4-28 som vejledning.
11. Figur 4-28 viser placeringsvejledning for seks bestemte probeplaceringer i forbindelse
med indgrebet. Det samme menster kan bruges til indgreb, der kraever et yderligere antal
placeringer.
Vigtigt: NEUWAVE PR-prober er designet til at frembringe ablationer, som hurtigt nér frem
til spidsen af proben. Med andre prober fra NeuWave nas probespidsen muligvis ikke,
nar der udferes plan koagulering.

Vigtigt: Brug af forskellige probeplaceringsmeanstre resulterer i forskellige karakteristika
for ablationszonerne. Probeplaceringsmenstre med mere overlappende placering vil f.eks.
formentlig resultere i et bredere koaguleringsplan afhaengigt af indstillingerne for effekt og tid.

Vigtigt: NeuWave frardder brug af NEUWAVE LN-prober til plan koagulering.

. probeplacering
. probeplacering
. probeplacering
. probeplacering
. probeplacering

Figur 4-28: Placering af to prober til plan koagulering
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Teknik med enkeltprobe

Ved brug af en enkeltprobe kan der benyttes prober i sterrelse 17 gauge (NEUWAVE LK eller
NEUWAVE PR), i sterrelse 15 gauge (NEUWAVE LK, NEUWAVE PR eller NEUWAVE Surgical
PRS15 probe) eller i starrelse 13 gauge (NEUWAVE SR) eller i starrelse 11/13 (NEUWAVE Surgical
PRS35 probe). NeuWave anbefaler folgende procedure:

1. Brug NEUWAVE-systemet i kirurgisk tilstand.
2. Gennemfor Test for den probe, der skal bruges.
3. Benyt Figur 4-29 som retningslinjer til placering af proben. Isaet proben i mélvasvet.

Vigtigt: Serg for, at proberne isaettes mindst 1 mm bag probens helfarvede grenne omrade
som bemeerket i Figur 4-29. Hvis proben isaettes i en mindre dybde, kan der opsta fejl pa grund
af reflekteret effekt. Hvis der benyttes en kortere isaetningsdybde, kan der opsta fejl af typen
reflekteret effekt.

4. Levér effekt ved de onskede effekt- og tidsindstillinger ved at trykke pa knappen Taendt
eller ved at trykke fodpedalen ned og holde den nede eller trykke pa fingerkontakten.

5. Fjern proben fra malvaevet, og flyt proben linegert ca. 0,75 cm.

ADVARSEL Forkullet veev kan seette sig pa probespidsen i forbindelse med
plan koagulering. Efter behov skal der bruges en steril blgd klud
eller bled svamp til at fierne evt. ophobet veev pa probespidsen.
Probespidsen kan vaere varm. Brug aldrig en ru overflade eller
en skuresvamp til at rengoere probespidsen, eftersom dette kan
beskadige proben og resultere i fejl eller forkert funktion.

6. Gentag trin 3-5, indtil det enskede koagulationsplan er opnaet.

Vigtigt: Koaguleringsomraderne vil i hoj grad veere afhaengige af vaevskarakteristika sdsom
veevets dybde/tykkelse og vaskularitet. Vurder visuelt de koaguleringszoner, der dannes ved de
forste par isaetninger/leveringer, og juster indstillingerne for effekt og tid eller probeafstand efter
behov for at opna de onskede resultater.

1 2

Dybde

1N

~ 1. probeplacering
» 2. probeplacering
- 3. probeplacering

f
Lateral o
.-

Figur 4-29: Placering af enkeltprobe til plan koagulering
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5 Efter et indgreb

Afslut indgreb
Tryk pé knappen Luk procedure ved afslutningen pé indgrebet.

Slukning af systemet

Tryk pa systemets TAND/SLUK-kontakt for at slukke for systemet, ndr brugen af systemet
er afsluttet.

Nar systemet slukkes, blinker LED-indikatorerne i TAND/SLUK-kontakten, mens det interne
system lukker sikkert ned. Vent pa, at LED'erne slukkes helt (dette ber tage mindre end
30 sekunder), for stromkablet frakobles.

FORSIGTIG Der kan opsta systemfejl, hvis strammen afbrydes, mens systemet
er ved at lukke ned.

Bortskaffelse af prober

Frakobl alle NeuWave-ablationsprober fra PDM-enheden, og bortskaf proberne i henhold til lokale
krav og regler for skarpe genstande. Probler, der kommer i kontakt med kropsveesker, kan kreeve
seerlig handtering ved bortskaffelsen for at forhindre biologisk kontaminering.

Nogle interne komponenter i denne enhed indeholder bly. Bortskaffelse skal ske i
overensstemmelse med lokale krav og regler.

Alle dbnede instrumenter, brugte savel som ubrugte, skal bortskaffes. Denne anordning er pakket
og steriliseret udelukkende med henblik pa engangsbrug.

Indberetning af alvorlige haendelser

Til en patient/bruger/tredjepart i Den Europasiske Union og lande med et identisk lovgivnings- og
tilsynsprogram (EU-forordning 2017/745): Hvis der under anvendelse af dette udstyr eller som
felge af dets anvendelse opstéar en alvorlig heendelse, skal den rapporteres til producenten og/eller
dennes autoriserede repraesentant og til de nationale myndighed.

Vekselstromskabel

Tag vekselstromkablets stik ud af stikkontakten i veeggen. Vikl stremkablet op pé siden af
systemvognen ved at bruge den medfelgende kabelholder.
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Klarger systemdisplayet til transport/opbevaring
Placer systemdisplayet over skrivefladen for at undgé skader under transport og opbevaring.

Frakobling af CO,-cylindere

1. Luk COs,-cylinderen ved at dreje knappen hele vejen med uret eller benytte den
medfelgende negle, der ligger i skuffen.

Pin-indeks CGA-940/1SO 407 ISO5145 / DIN477 / JIS

2. Huvis CO,-fittingen er udstyret med en udluftningsventil,
skal den dbnes langsomt ved at dreje knappen hele
vejen mod uret.

3. Der frigives CO,-gas igennem udluftningsventilen, hvilket
reducerer gastrykket pa CO,-fittingen.

4. \Vent, indtil der ikke laengere frigives CO,-gas igennem
udluftningsventilen, og luk derefter udluftningsventilen
ved at dreje den med uret, indtil den er lukket stramt.

ADVARSEL Hvis CO,-gassen ikke frigives igennem
udluftningsventilen, vil CO,-fittingen
indeholde CO, under hgijt tryk, hvilket
kan udgere en fare for brugere, nar
CO,-fittingen fijernes fra CO,-cylinderen.

1SO5145 / DIN477 / JIS
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5. Fjern CO,-fittingen fra CO,-cylinderen ved at dreje den hele vejen mod uret.

Pin-indeks CGA-940/I1SO 407

1SO5145

DIN477 | JIS
6. Losn de klemmer, der holder CO,-cylinderen fast i beslaget.
7. Fjern CO,-cylinderen.
8. Gentag trin 1-7 for den anden CO,-cylinder.
9. Opbevar CO,-cylindere i overensstemmelse med de lokale retningslinjer for hospitalet.

ADVARSEL CO,-cylindere er under hgijt tryk. Serg for, at cylindrene er lukket,
for yoke-adapterne afmonteres.

Folg stedets procedurer for opbevaring af CO,-tanke. | henhold til lokale bestemmelser kan det
vaere forbudt at opbevare CO,-tanke sammen med NEUWAVE-systemet, nar dette ikke er i brug.
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Frakobling og opbevaring af PDM
Fastger PDM-konnektordaekslerne pa PDM-konnektorerne.
Kobl PDM-enheden fra CT-skinnen.

Saet PDM-enheden i PDM-monteringsbeslaget pa bagsiden af NEUWAVE-systemet som vist.
Brug den péasatte velcrostrop til at fastgere PDM-kablet for at undga skader under transport
0g opbevaring.

Fodpedal
Kobl fodpedalen fra USB-porten. Opbevar fodpedalen i NEUWAVE-systemets skuffe.

Figur 5-1: Vogn med PDM i opbevaringsholder

Det er ikke nedvendigt at koble PDM-kablerne fra systemvognen mellem hver brug. Hvis kablerne
holdes tilsluttet til systemet, reduceres almindelig slitage, séledes at PDM'ens brugbare levetid
forleenges.

Las drejehjulenes bremser under opbevaring for at undga utilsigtet beveegelse af systemet.
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6 Rengoring og vedligeholdelse

Inden rengering og desinficering skal enheden/enhederne inspiceres omhyggeligt for eventuelle
tegn pa beskadigelse, revner eller mekanisk fejlfunktion. Brug ikke enheden/enhederne, hvis der er
tegn pa beskadigelse. Kontakt Ethicons kundeservice/teknisk service, hvis der er behov for service
eller reparation i tilfeelde af beskadigelse eller forringelse.

e Operatarer i Nordamerika henvises til de relevante afsnit af AORN Standards & Recommended
Practices for yderligere vejledning i rengering. Alle andre lokaliteter henvises til relevante
retningslinjer, f.eks. KRINKO-BfArM-Empfehlung zu Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten i Tyskland.

e Operatoren skal vurdere effekten af rengaeringen, hvis der afviges fra instruktionerne i denne
vejledning.

FORSIGTIG Brug ikke slibende midler, skarpe veerktgjer eller andre metoder,
der kan beskadige delenes overflade.

FORSIGTIG Serg for, at PDM-daekslerne (3) sidder fast for at forebygge
vaeskeophobning i PDM-konnektorerne. Nedsaenk ikke systemet
eller noget af dets tilbehor eller dets dele i vaeske.

Rengeor NEUWAVE™-systemet og tilbeheret i henhold til hospitalets protokol og alle andre
geeldende lokale retningslinjer og forordninger. Far rengering skal der slukkes for hovedstremmen
og stremledningen tages ud af den jordede stikkontakt.

Det anbefales, at NEUWAVE™-systemet og tilbeheret rengeres og desinficeres mellem
patientbrug for at minimere risikoen for patienter og sundhedspersonale. Det anbefales at bruge
rengeringsmidler, der er beregnet til bade rengering og desinfektion, pa systemet. CaviWipes™
blev brugt som en hjeelp til validering af rengering og desinfektion. Lignende produkter kan bruges
til at rengere og desinficere systemkomponenterne.

Der ber anvendes desinfektionsmidler, der har en pavist effektiv virkning mod mykobakterier, svamp,
vegetative bakterier og vira. Se hospitalets protokol og lokale retningslinjer og regler vedrarende krav
til passende angivelser om anvendelsen pa desinfektionsmidlers etikettering. Det er vigtigt at forsta
angivelserne pa desinfektionsmidlernes etikettering for at sikre, at kontakttiderne opfylder disse krav.

Enhver desinfektionsproces, der involverer veerktejer og oplesninger, kan pavirke slitagen af enheden
eller udstyret. | nogle tilfeelde kan det veere ngdvendigt at skifte til et andet desinfektionsmiddel.

Folg trinene for rengoering og desinfektion nedenfor.

1. Forbehandl alle overflader ved at tarre systemet og tilbeheret grundigt af med ubrugte
servietter, f.eks. CaviWipes™, i henhold til producentens instruktioner.

2. FEfterse udstyret for at sikre, at al jord, blod eller aflejringer er blevet fiernet. Gentag om
nedvendigt rengeringstrinnene, og inspicér igen.
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3. Brug nye, ubrugte servietter, f.eks. CaviWipes™, og ter systemet og tilbehgret grundigt
af i henhold til producentens instruktioner vedrerende kontakttid pa overfladen for at sikre
effektiv desinfektion.

4. Folg producentens instruktioner om nedvendig terretid for systemets og tilbehorets
overflader.

Vedligeholdelse og kalibrering
NEUWAVE-systemet kraever ikke forebyggende vedligeholdelse eller kalibrering.

Service
Kontakt Ethicons kundeservice vedrorende service.

Udstyrets forventede levetid
Den forventede levetid for NEUWAVE-systemet og tilbeharet er 8 ar.

Udfasning og bortskaffelse af systemet

Kontakt Ethicons kundeservice for at fa hjeelp til udfasning af softwaren og bortskaffelse
af NEUWAVE-systemet, tilbeharet og PDM.

Justering af monitorarmen

LCD-armen ma ikke beveaege sig nedad eller glide veek fra en gnsket position eller vinkel.
Hvis monitoren eller LCD-armen ryster eller haenger, skal armens tilspeendingsskrue justeres
i overensstemmelse med Figur 6-1, Figur 6-2 og Figur 6-3.

H = 7/32" (5,663) unbrakonggle
| =3/32" (2,388) unbrakonagle
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Hvis armen ikke forbliver vandret eller i den fuldt udstrakte position, nar ovenstaende trin er
gennemfart, skal Figur 6-4 felges med henblik pa at foretage yderligere justeringer pa LCD-armens
modveegt.

| visse tilfeelde kan der veere behov for yderligere
justering af modveegten med henblik pé at fa
armens funktion til gjeblikkelig hgjdejustering til
at fungere korrekt.

trin er blevet udfert, skal disse trin folges:

%ﬁ‘] e

Nar armen er i den hasvede position,
skal tilspaendingsskruen (A) strammes.

e =T

unbrakonggle

% Hvis armen ikke bliver i position, nér de forrige

Nar armen er i den vandrette position,
skal tilspaendingsskruen (B) strammes.

Undga at overstramme skruer.
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Denne side er bevidst tom
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7 Alarmer og fejlfinding

ADVARSEL Reparationer ma kun udferes af kvalificeret personale fra NeuWave
Medical Inc. eller af personer, der har gennemfert NeuWave Medical
Inc.'s godkendte serviceundervisning.

Systemmeddelelser
Systemet viser informationsmeddelelser og alarmer og giver vejledning i nedvendige tiltag.

Alle alarmer anses for at have samme prioritet og vises som pop-op-meddelelser pa skaermen.
Alarmmeddelelser deaktiverer displayet, indtil meddelelsen bekrasftes.

Informationsmeddelelser vises nederst pa displayet i den gronne vandrette bjaelke.

En historik over alle alarmmeddelelser og informationsmeddelelser for et givet indgreb fremgar
af fanen Rapport. Nar en fejmeddelelse veelges pa fanen Rapport, vises meddelelsen igen,
hvis der kraeves gennemgang af meddelelsen eller handlinger.
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Denne side er bevidst tom
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8 Driftsprincipper

Systemoversigt

Systemet har en enkelt mikrobglgekilde med 3 mikrobolgeforsteerkere, der er i stand til at generere
op til 140 W ved individuel drift ved 2,45 GHz. Generatoreffekten er begreenset af det antal prober,
der er valgt, samt de typer af prober, der benyttes. En brugervenlig brugergraenseflade med
beraringsfolsom skaerm styrer systemet. Op til 3 mikrobglgeablationsprober kan tilsluttes og
stremforsynes af systemet ad gangen.

Oversigt over kalesystem

Et CO,-baseret kalesystem sikrer, at den inaktive del af proben ikke overskrider temperaturkravene.
Desuden gor CO,-forsyningen det muligt at bruge Tissu-Loc™-funktionen til at fastgere eller holde
proben pa plads, for ablationsbehandlingen pabegyndes. Denne funktion svarer til at bruge den
fastholdelsesfunktion, der er tilgaengelig pa kryogene ablationssystemer.

Systemet ger brug af to (2) CO,-cylindere for at levere gas til kelesystemet. Nar en tank, der er
i brug, tammes, overgar systemet automatisk til brug af den anden tank og giver brugeren besked
om at udskifte den tomme tank.

Kolesystemet regulerer gennemstreamningen af CO, under hgijt tryk i en kelegasslange til
PDM-enheden og til sidst til proben. Inde i spidsen af proben udvider kelegasraret sig fra hejt tryk
til lavt tryk. | takt med at gastrykket falder hurtigt, forarsager Joule-Thompson-effekten nedkeling
af probeskaftet. Dette anvendes bade til funktionen Tissu-Loc™ og til at holde prober pa en sikker
temperatur, mens der leveres energi til patienten.

PDM-enheden er designet til at forbedre systemets brugbarhed ved at reducere
konfigurationskompleksiteten og ligeledes hjeelpe med at minimere kablingen fra proben til
generatoren. PDM-enheden gor det ogsd muligt at bruge et sterre kabel med lavere tab mellem
mikrobelgegeneratoren og PDM. Den foragede effektivitet af det storre kabel og PDM ger det
muligt at sende mere effekt sikkert til ablationsproben uden usikker opvarmning af probekablet
eller handtaget.

Systemets ydeevne overvages konstant. NEUWAVE ™-systemet opharer automatisk med at levere
mikrobelgeenergi i tilfeelde af systemsvigt.
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Triaksialt probedesign

Proberne leveres sterile og er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. Ablationsprober
bestar af en skarp trokar i enden af en kanyle, et probehandtag, et 1,4 meter eller 2,9 meter langt
kabel og en konnektor.

Modellerne NEUWAVE LK og NEUWAVE PR leveres med kanyler i starrelse 17 gauge og 15 gauge
samt i leengder pa 15 cm og 20 cm.

Model NEUWAVE LN har en kanyle i sterrelse 17 gauge og leveres i leengderne 15 cm og 20 cm.
Model NEUWAVE SR er sterrelse 13 gauge og leveres kun i leengden 25 cm.

Model NEUWAVE PRS15 (kirurgisk PR-probe) leveres kun med en kanyle i starrelse 15 gauge samt
i leengden 15 cm.

Model NEUWAVE PRS35 (kirurgisk PR-probe) leveres kun med en 11 gauge kanyle, der tilspidses
til en 13 gauge spids og med en 35 cm laparoskopisk skaftleengde.

Hver ablationsprobe indeholder tre (3) temperaturmalingssensorer, der hjeelper med at overvage
ydeevnen og sikre patient- og operatarsikkerhed.

Ablationsprobedelen indeholder 4 hoveddele: et handtag, en kanyle, en stralingsdel og en facetteret
spids til iseetning. Proberne har et triaksialt antennedesign. Det triaksiale design er udformet pa
baggrund af en koaksial monopol antenne, der er blevet ledt igennem en hul nal. Nalen skaber

den triaksiale struktur, og dens spids er placeret pa omtrent 1/4 af en belgeleengde proksimailt for
den monopole base. Denne placering forbedrer antenneeffektiviteten og reducerer felter, der flyder
tilbage pé den koaksiale yderleder. Samtidigt deponeres der mere energi i vaevet. Yderligere er de
forskellige ablationsprober blevet designet til at optimere energioverfarselseffektiviteten fra proben
til forskellige typer veev pa baggrund af kendte elektriske egenskaber for hver vesvstype.

NEUWAVE LK-prober er designet til at preestere optimalt i forhold til effektiv energioverforsel til
lever- og nyreveev. NEUWAVE LN-prober er designet til at praestere optimalt i forhold til effektiv
energioverforsel til lungeveev.

Antennen til NEUWAVE SR-proben er designet til at begraense laengden af ablationen, f.eks.

hvis der gnskes en kortere ablationszone. NEUWAVE PR-prober er blevet udviklet til at give

leeger en supplerende probe, som er specifikt udformet til at ablatere mindre laesioner. NEUWAVE
PR-prober er designet til at frembringe ablationer, som stopper umiddelbart ved spidsen af proben,
s& ablationens samlede leengde begraenses. NEUWAVE PR-prober ger det muligt for leegerne at
ablatere mindre laesioner, mens nekrose af tilstedende veev begreenses sammenlignet med andre
NeuWave-prober.
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9 Specifikationer

Systemdimensioner
Bredde: 23” (68,4 cm)

Dybde: 28” (71,1 cm)
Hojde med monitor: 52" (132 cm) min., 59" (150 cm) maks.
Veegt (ulastet): 280 Ib (127 kg)
Vaegt (maks. belastning): 382 1b (173 kg)
Alternativ konfiguration med 180 mm-tankbeslag:
Bredde: 29,5” (75 cm)
Dybde: 36” (91,4 cm)
Hojde med monitor: 52" (132 cm) min., 59" (150 cm) maks.
Veegt (ulastet): 328 Ib (149 kg)
Veegt (maks. belastning): 443 1b (201 kg)

Miljgmeessige specifikationer
Driftsforhold:
Temperatur: 18 til 28 °C,
Luftfugtighed: 10 til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Hojde over havets overflade: 106 til 70 kPa (-440 til 3.040 m reference)
Transport- og opbevaringsforhold:
Temperatur: -22 til 60 °C,
Luftfugtighed: 10 til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Hojde over havets overflade: 106 til 50 kPa (-440 til 5.860 m reference)
Opbevares tort

Ma ikke udseettes for varme
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MR-sikkerhed

NeuWave ablationsenheder er ikke beregnet til at blive brugt i et MR-milja. Brug ikke NeuWave-
ablationssystemet, tilbeher og prober i en MR-scanner.

Malengjagtighed

Temperaturmalinger +/-1,5 °C

Grundleeggende ydeevne
Den grundlaeggende ydeevne for NEUWAVE-systemet omfatter falgende funktioner:

1. Ngjagtig og ensartet levering af mikrobelgeeffekt fra systemets effektforsteerkere.

2. Levering af CO,-gas til proben for at opretholde sikre probetemperaturer.

3. Labende kommunikation mellem brugergreensefladens software og kontrolsystemets software.
4. Lebende og nejagtige temperaturmalinger fra proben til kontrolsystemet.

5. Lebende og nejagtige temperatur- og trykmalinger fra kelesystemet til kontrolsystemet.

6. Opretholdelse af en hermetisk forsegling pa proberne med henblik pa at hindre gas i at nd ind
i patienten.

7. Funktionel brugergreenseflade til indstilling, eendring og aktivering af systemkontrolelementer.

Sikker arbejdsbelastning

Den sikre arbejdsbelastning for cylinderholderne er ikke mere end 48 Ibs (22 kg) hver eller 96 Ibs
(44 kg) i alt.

Den sikre arbejdsbelastning for skuffen og alle konfigurationer er 5 Ibs (2,2 kg).

Alternativ konfiguration med 180 mm-tankbeslag: Den sikre arbejdsbelastning for cylinderholderne
er ikke mere end 55 Ibs (25 kg) hver eller 110 Ibs (50 kg) i alt.

Elektriske specifikationer
Driftsomréade 100-120 V AC, 12 A,

220-240V AC, 6 A,
50 Hz-60 Hz
Alternativ konfiguration med 180 mm-tankbeslag:
Driftsomrade 110-120 V AC, 12 A,
220-240V AC, 6 A,
50 Hz-60 Hz

| USA ma NEUWAVE-systemet kun tilsluttes en stikkontakt med 120 V AC. Laekstremme befinder
sig inden for begreensningerne for udstyr i klasse BF iht. IEC 60601-1. Systemet er designet il
kontinuerlig brug.
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Systemet leveres med ekstra sikringer. Kontakt Ethicons kundeservice ved behov for service,
herunder sikringsskift. Sikringer ma udelukkende udskiftes af servicepersonale.

Parameter Enheder til Enheder til
100-120 V AC 220-230 V AC
Producent og Schurter 0034.3129 | Schurter 0034.3127
produktnummer
Dimensioner 5x20 mm 5x20 mm
Nominel spaending 250V AC 250V AC
Nominel streamstyrke 16 A 10A
Brudkapacitet 160 A 100 A
Hastighed 20-300 ms ved 160 A | 20-300 ms ved 100 A

Diagram over effektudgang

Effekt ved probespids kontra indstillingspunkt pa brugergranseflade
90
s
80
/ i
70 /
— 60 / /'
2
4
§ 50
® —e— LK, LN, PR, SR
E 40 —e—PRS15
°
ﬁ —@— PRS35
30
20
10
0
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150
Indstillingspunkt for brugergranseflade, [W]
Systemsikkerhed

Vognen skal opbevares pa et aflast/sikret omrade.

Potentialudligningstilslutning

NEUWAVE-systemet kan indeholde en potentialudligningstilslutning i bunden af systemet. Den har
til formal at sikre kompatibilitet med andre medicinske systemer, der krasver sadanne tilslutninger.
Denne leder er ikke beregnet til beskyttende jordforbindelse. Denne tilslutning skal forbindes

i henhold til hospitalets standardprocedure. Se 60601-1 klausul 16, nar NEUWAVE-systemets
potentialudligningstilslutning forbindes til andet udstyr.
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Oplysninger om cybersikkerhed

NEUWAVE-systemet er blevet designet med de krav til cybersikkerhed, der kendetegner hospitaler,
sundhedscentre og sundhedsplejeudbydere, som NeuWave markedsferer produkter
og tjenesteydelser til.

NeuWave-enhedens naglefunktioner omfatter:

Sikker kommunikation
Hvidlistning af programmer
Digitalt signeret kode
Softwareopgraderinger

Der er blevet gennemfort uafheengige test af sarbarhed og penetration pd NeuWave-enheden
med henblik pa at bekraefte sikkerhedsfunktioner.

Brugere har ikke adgang til operativsystemet.
InaktivkKryptering med Microsoft Bitlocker

NeuWave-system SBOM (softwarematerialeliste) kan rekvireres ved at kontakte kundeservice.

Folgende er yderligere cybersikkerhedsoplysninger til NEUWAVE-systemet:

Brugere har ikke tilladelse til at downloade NeuWave-systemsoftwareopdateringer. Ethicon
kundeservice vil underrette brugerne, hvis der er en opdatering til softwaren, og vil installere
den opdaterede version.

NeuWave-system underretter ikke brugere, nar der er en sikkerhedshaendelse, men haendelser
logges i systemet. Systemet karer i fuld skeerm-tilstand, sa loginforseg er ikke relevante.
Systemets naglesikkerhedsfunktioner forhindrer uautoriserede konfigurationsaendringer,
netvaerksanomalier eller unormal trafik.

NeuWave-systemet beskytter systemets integritet startende med en sikker opstartsproces.
Inaktiv datakryptering. Hardware er valgt til at modsta fysiske angreb og sidekanalangreb.
Systemet overvager for hardware- og softwaremanipulation. NeuWave-systemets firmware
og software overvages lobende for sarbarheder.

Systemkonfigurationen sikkerhedskopieres under installationen af Ethicon kundeservice.
Kontakt Ethicon kundeservice for support i forbindelse med gendannelse af
systemkonfigurationen.

Kontakt Ethicon kundeservice for support i forbindelse med gendannelse af
udstyrskonfigurationen.

Sikkerhedskonfigurationen till NeuWave ablationssystem med mikrobelger er praekonfigureret
og har ingen brugerjusterbare sikkerhedsfunktioner. Tredjepartsprogrammer kan ikke
installeres og er ikke naedvendige for at sikre systemets funktionalitet eller sikkerhed.

Systemlogfiler vedligeholdes pa NeuWave-serveren, haendelsesloggens proprieteere format
er ikke beregnet til analyse af tredjepartssoftware. Kontakt Ethicon kundeservice for support
relateret til heendelsesloggen.

Ethicon kundeservice eller salg vil kontakte brugere, nar udstyret naermer sig afslutningen pa
support. Denne meddelelse beskriver risici forbundet med fortsat brug af et system, der ikke
understottes.
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Nedenfor folger de anbefalede best practices for cybersikkerhed ved konfiguration og brug af
NeuWave-udstyret:

e Kontrol og overvagning af fysisk adgang til NeuWave-udstyret og ovrigt medicinsk udstyr.
Passende fysisk sikkerhed er nadvendig med henblik pé at forebygge manipulation af udstyret.

e Hvis du mener, at du har identificeret en potentiel sikkerhedssarbarhed, som du @nsker
at indberette, bedes du besege http://productsecurity.jnj.com for at gennemgéa vores
oplysnings- 0g responsprocesser.

e Microsoft Bitlocker-funktionen i Windows-operativsystemet er blevet aktiveret til at kryptere
harddiskens indhold. Dette ager ablationssystemets sikkerhed og beskyttelse mod
datatyveri eller modifikation fra utilsigtede aktarer. For at understatte denne funktion bliver
en adgangskode skrevet pa softwarens USB-nggle under systemopgraderingsprocessen.
Noaglen gor det muligt for NEUWAVE-systemsoftwaren at afkode de krypterede data under
vedligeholdelses- eller softwareopdateringsaktiviteter. Denne USB-negle skal opbevares
pé et sikkert sted, ikke sammen med vognen, og skal vaere til radighed for en NeuWave-
repreesentant til at servicere systemet.
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Opkaldsmodem til Call Home

Systemet kan veere udstyret med modemmer af typen GX440, GX450, RV50X eller RV55 afheengigt
af fremstillingsdatoen. Se tabellerne nedenfor for at f& specifikke oplysninger om hvert modem.

GX440-modem

GX440 Verizon Wireless — MC7750 ledet transmitteret effekt

Band | Gennemsnitligt ledet Tx effekt (dBm)

LTE

Band 13 +23+1

CDMA

CDMA-band +23,5+1 (kanal 1175)
Klasse 0 (mobil) +24+1 (ovrige kanaler)

GX440 AT&T, Bell og Canada — MC7700 ledet sendeeffekt

LTE

Band 1 +22+1

gggg ?7 231

UMTS

Band 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23+1 Konnektorforbundet (klasse 3)

Band 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)

Band 5 (UMTS 860 12,2 kbps)

Band 6 (UMTS 800 12,2 kbps)

Band 1 (IMT 2.100 MHz) 12,2 kbps +23+1 Konnektorforbundet (klasse 3)

GSM/EDGE

GSM 850 CS +32+1 GMSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse 4)
GSM 900 CS +27+1 8 PSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse E2)
DCS 1800 CS +29+1 GMSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse 4)
POS 1900 CS +26+1 8 PSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse E2)

GX440 Verizon Wireless — MC7750-understottelse af frekvensband

Radioteknologi Band Frekvenser

LTE Band 13 Tx: 777-787 MHz
(700 MHz) Rx: 746-756 MHz

CDMA/EV-DO BCO (mobil) Tx: 824-849 MHz
(800 MHz) Rx: 869-894 MHz
BC1 (PCS) Tx: 1.850-1.910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1.930-1.990 MHz
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GX440 AT&T og Canada — MC7700-understettelse af frekvensband

Radioteknologi Band Frekvens

LTE Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz
(2.100 MHz) Rx: 2.110-2.170 MHz
Band 4 (AWS) Tx: 1.710-1.755 MHz
1.700/2.100 MHz Rx: 2.110-2.155 MHz
Band 17 Tx: 704-716 MHz
(700 MHz) Rx: 734-746 MHz

HSPA Band | Tx: 1.920-1.980 MHz
(2.100 MHz) Rx: 2.110-2.170 MHz
Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1.930-1.990 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 6 Tx: 830-840 MHz
(800 MHz) Rx: 875-885 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
EGSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS1800 Tx: 1.710-1.785 MHz
(1.800 MHz) Rx: 1.805-1.880 MHz
PCS 1900 Tx: 1.850-1.910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1.930-1.990 MHz

501171585 Rev A 9-7



NeuWave"

GX450-modem
GX450 Nordamerika — ledet transmissionseffekt MC7354

LTE

Band 1
Band 4
Band 13
Band 17
Band 25

+23+1

UMTS

Band 1
Band 2
Band 4
Band 5
Band 8 (

—~ e — —

IMT 2100 12,2 kbps)
UMTS 1900 12,2 kbps)

AWS 1700/2100 12,2 kbps)

UMTS 850 12,2 kbps)
UMTS 900 12,2 kbps)

+23+1

Konnektorforbundet (klasse 3)

GSM/EDGE

GSM 850 CS
GSM 900 CS

+32+1

GMSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse 4)

+27+1

8 PSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse E2)

DCS 1800 CS
PCS 1900 CS

+29+1

GMSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse 4)

+26+1

8 PSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse E2)

CDMA

Béandklasse 0 (mobil)

Bandklasse 1 (PCS)

Béandklasse 10 (mobil)

+24+0.5/-1

GX450 International — ledet transmissionseffekt MC7304

LTE

Band 1
Band 3
Band 8

Band 20

+23+1

Band 7

+22+1

UMTS

Band 1
Band 2
Band 5
Band 6

—_——

IMT 2100 12,2 kbps)
UMTS 1900 12,2 kbps)
UMTS 850 12,2 kbps)
UMTS 800 12,2 kbps)

Band 8 (UMTS 900 12,2 kbps)

+23+1

Konnektorforbundet (klasse 3)

GSM/E

DGE

GSM 850 CS
GSM 900 CS

+32+1

GMSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse 4)

+27+1

8 PSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse E2)

DCS 1800 CS
PCS 1900 CS

+29+1

GMSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse 4)

+26+1

8 PSK-tilstand, konnektorforbundet (klasse E2)
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GX450 Nordamerika — MC7354-understottelse af frekvensband

Radioteknologi | Band Frekvens

LTE Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Band 4 (AWS) Tx: 1710-1755 MHz
(1.700 / 2.100 MHz) Rx: 2110-2155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 13 Tx: 777-787 MHz
(700 MHz) Rx: 746-756 MHz
Band 17 Tx: 704-716 MHz
(700 MHz) Rx: 734-746 MHz
Band 25 Tx: 1850-1915 MHz
(1.900 MHz blok G) Rx: 1930-1995 MHz

CDMA/EV-DO BCO Tx: 824-849 MHz
(Mobil 800 MHz) Rx: 869-894 MHz
BCH Tx: 1850-1910 MHz
(PCS 1.900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
BC10 Tx: 817-824 MHz
(Sekundaer 800 MHz) Rx: 861-869 MHz

HSPA Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2.100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Band 2 Tx: 1850-1910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
Band 4 Tx: 1710-1755 MHz
(AWS 1.700/2.100 MHz) | Rx: 2110-2155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
GSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS 1800 Tx: 1710-1785 MHz
(1.800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
PCS1900 Tx: 1850-1910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1930-1990 MHz
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GX450 International — MC7304-understottelse af frekvensband

Radioteknologi | Band Frekvens

LTE Band 1 Tx: 1920-1980 MHz
(2.100 MHz) Rx: 2110-2170 MHz
Band 3 Tx: 1710-1785 MHz
(1.800 MHz) Rx: 1805-1880 MHz
Band 7 Tx: 2500-2570 MHz
(2.600 MHz) Rx: 2620-2690 MHz
Band 8 Tx: 800-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
Band 20 Tx: 832-862 MHz
(800 MHz) Rx: 791-821 MHz

HSPA Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz
(2.100 MHz) Rx: 2.110-2.170 MHz
Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1.930-1.990 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz

EDGE GSM 850 Tx: 824-849 MHz
(850 MHz) Rx: 869-894 MHz
GSM 900 Tx: 880-915 MHz
(900 MHz) Rx: 925-960 MHz
DCS 1800 Tx: 1.710-1.785 MHz
(1.800 MHz) Rx: 1.805-1.880 MHz
PCS1900 Tx: 1.850-1.910 MHz
(1.900 MHz) Rx: 1.930-1.990 MHz
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RV50X-modem
RV50X Nordamerika og EMEA — MC7455-understettelse af frekvensband

Radioteknologi | Band Frekvens
LTE Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz
Rx: 2.110-2.170 MHz
Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz
Rx: 1.930-1.990 MHz
Band 3 Tx: 1.710-1.785 MHz
Rx: 1.805-1.880 MHz
Band 4 Tx: 1.710-1.755 MHz
Rx: 2.110-2.155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 7 Tx: 2.500-2.570 MHz
Rx: 2.620-2.690 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
Band 12 Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz
Band 13 Tx: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz
Band 20 Tx: 832-862 MHz
Rx: 791-821 MHz
Band 25 Tx: 1.850-1.915 MHz
Rx: 1.930-1.995 MHz
Band 26 Tx: 814-849 MHz
Rx: 859-894 MHz
Band 29 Tx: Ikke relevant
Rx: 717-728 MHz
Band 41 Tx/Rx: 2496-2690 MHz
(TDD)
HSPA+ Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz
Rx: 2.110-2.170 MHz
Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz
Rx: 1.930-1.990 MHz
Band 3 Tx: 1.710-1.785 MHz
Rx: 1.805-1.880 MHz
Band 4 Tx: 1.710-1.755 MHz

Rx: 2.110-2.155 MHz

Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
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RV50X Asien og Stillehavsomradet — MC7430-understattelse af frekvensband

Radioteknologi | Band Frekvens
LTE Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz
Rx: 2.110-2.170 MHz
Band 3 Tx: 1.710-1.785 MHz
Rx: 1.805-1.880 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 7 Tx: 2.500-2.570 MHz
Rx: 2.620-2.690 MHz
Band 8 Tx: 800-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
Band 18 Tx: 815-830 MHz
Rx: 860-875 MHz
Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
Band 21 Tx: 1.447,9-1.462,9 MHz
Rx: 1.495,9-1.510,9 MHz
Band 28 Tx: 703-748 MHz
Rx: 7568-803 MHz
Band 38 Tx/Rx: 2.570-2.620 MHz
Band 39 Tx/Rx: 1.880-1.920 MHz
Band 40 Tx/Rx: 2.300-2.400 MHz
Band 41 Tx/Rx: 2.496-2.690 MHz
HSPA+ Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz
Rx:2.110-2.170 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 6 Tx: 830-840 MHz
Rx: 875-885 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz
Band 9 Tx: 1.749,9-1.784,9 MHz
Rx: 1.844,9-1.879,9 MHz
Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
TD-SCDMA Band 39 Tx/Rx: 1.880-1.920 MHz
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RV50X — MC7455 ledet transmissionseffekt

Band Ledet Tx Bemeerkninger

effekt (dBm)

LTE

Band 1 +23+1
Band 2
Band 3
Band 4
Band 5
Band 8
Band 12
Band 13
Band 20
Band 25
Band 26

Band 7 +22+1
Band 30
Band 41

HSPA+

Band 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23+1 Konnektorforbundet (klasse 3)
Band 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)

Band 4 (AWS 1700/2100 12,2 kbps)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbps)

Béand 8 (UMTS 900 12,2 kbps)

RV50X — MC7430 ledet transmissionseffekt

Band Ledet Tx

effekt (dBm)

Bemaerkninger

LTE

Band 1 +23+1
Band 3
Band 5
Band 8
Band 18
Band 19
Band 21
Band 28
Band 39

Band 7 +22+1
Band 38
Band 40
Band 41

HSPA+

Band 1
Band 5

IMT 2100 12,2 kbps) +23+1 Konnektorforbundet (klasse 3)
UMTS 850 12,2 kbps)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbps)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbps)
Band 9 (UMTS 1700 12,2 kbps)
Band 19 (UMTS 850 12,2 kbps)

TD-SCDMA

—_——

Band 39 +23+1
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RV55-modem

RV55 — WP7610 ledet transmissionseffekt

LTE

Band 2
Band 4
Band 5
Band 12
Band 13
Band 17
Band 66

+23+1

Konnektorforbundet (klasse 3)

WCDMA

Band 2
Band 4
Band 5

+23+2

Konnektorforbundet (klasse 3)

RV55 Nordamerika — WP7610 frekvensbandsupport

Radioteknologi | Band Frekvens
LTE Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz
Rx: 1.930-1.990 MHz
Band 4 Tx: 1.710-1.755 MHz
Rx: 2.110-2.155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
Band 12 Tx: 699-716 MHz
Rx: 729-746 MHz
Band 13 Tx: 777-787 MHz
Rx: 746-756 MHz
Band 17 Tx: 704-716 MHz
Rx: 734-746 MHz
Band 66 Tx: 1.710-1.780 MHz
Rx: 2.110-2.200 MHz
WCDMA Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz
Rx: 1.930-1.990 MHz
Band 4 Tx: 1.710-1.755 MHz
Rx: 2.110-2.155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz
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RV55 — EM7565 ledet transmissionseffekt

Band Ledet Tx

effekt (dBm)

Bemaerkninger

LTE

Band 1 +23+1
Band 2
Band 3
Band 4
Band 5
Band 8
Band 9
Band 12
Band 13
Band 18
Band 19
Band 20
Band 26
Band 28
Band 30
Band 66

Band 7 +22+1
Band 41
Band 42
Band 43
Band 48

UMTS

Band 1 (IMT 2100 12,2 kbps) +23+1 Konnektorforbundet (klasse 3)
Band 2 (UMTS 1900 12,2 kbps)

Band 4 (AWS 1700/2100 12,2 kbps)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbps)

Band 6 (UMTS 800 12,2 kbps)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbps)

Band 9 (UMTS 1700 12,2 kbps)
Band 19 (UMTS 800 12,2 kbps)
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RV55 Global — EM7565 frekvensbandsupport

Radioteknologi | Band Frekvens
LTE Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz

Rx: 2.110-2.170 MHz
Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz

Rx: 1.930-1.990 MHz
Band 3 Tx: 1.710-1.785 MHz

Rx: 1.805-1.880 MHz
Band 4 Tx: 1.710-1.755 MHz

Rx: 2.110-2.155 MHz
Band 5 Tx: 824-849 MHz

Rx: 869-894 MHz
Band 7 Tx: 2.500-2.570 MHz

Rx: 2.620-2.690 MHz
Band 8 Tx: 880-915 MHz

Rx: 925-960 MHz
Band 9 Tx: 1.749,9-1.784,9 MHz

Rx: 1.844,9-1.879,9 MHz
Band 12 Tx: 699-716 MHz

Rx: 729-746 MHz
Band 13 Tx: 777-787 MHz

Rx: 746-756 MHz
Band 18 Tx: 815-830 MHz

Rx: 860-875 MHz
Band 19 Tx: 830-845 MHz

Rx: 875-890 MHz
Band 20 Tx: 832-862 MHz

Rx: 791-821 MHz
Band 26 Tx: 814-849 MHz

Rx: 859-894 MHz
Band 28 Tx: 703-748 MHz

Rx: 758-803 MHz
Band 29 Tx: Ikke relevant

Rx: 717-728 MHz
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Radioteknologi | Band Frekvens
LTE Band 30 Tx: Ikke relevant
Rx: 2.350-2.360 MHz
Band 32 Tx: Ikke relevant
Rx: 1.452-1.496 MHz
Band 41 Tx/Bx: 2.496-2.690 MHz
(TDD)
Band 42 Tx/RBx: 3.400-3.600 MHz
(TDD)
Band 43 Tx/Rx: 3.600-3.800 MHz
(TDD)
Band 46 |kke relevant
Band 48 Tx/Rx: 3550-3700 MHz
(TDD)
Band 66 Tx: 1.710-1.780 MHz

Rx: Ikke relevant

HSPA Band 1 Tx: 1.920-1.980 MHz
Rx: 2.110-2.170 MHz

Band 2 Tx: 1.850-1.910 MHz
Rx: 1.930-1.990 MHz

Band 4 Tx: 1.710-1.755 MHz
Rx: 2.110-2.155 MHz

Band 5 Tx: 824-849 MHz
Rx: 869-894 MHz

Band 6 Tx: 830-840 MHz
Rx: 875-885 MHz

Band 8 Tx: 880-915 MHz
Rx: 925-960 MHz

Band 9 Tx: 1.749,9-1.784,9 MHz
Rx: 1.844,9-1.879,9 MHz

Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
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Stromkabel

Maks. leengde af stramkabel: 20 ft.

Specifikationer for effektudgang
Der dannes mikrobglgeenergi ved 2,450 GHz +/- 0,025 GHz, nominelt

Minimumsindstilling pa 20 watt

Maksimal udgangseffekt pa 140 watt ved 50 ohm

Intervaller pa 5 watt

Timertrin pa 1 minut

Maksimal spaending for &bone kredsleb = 33 V

Effektindstilling for aetsning: NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR = 80 W;
NEUWAVE PR = 60 W; kirurgisk PRS15 = 75 W; kirurgisk PRS35 = 80 W

PDM-effekt

Nedenstaende tabel definerer effekten ved PDM'en i forhold til den generatoreffekt, der er vist pa

brugergreensefladen:

Generatoreffekt (W) PDM-effekt (W)

20 16 85 70
25 21 90 74
30 25 95 78
35 29 100 82
40 33 105 86
45 37 110 90
50 41 115 94
55 45 120 98
60 49 125 103
65 53 130 107
70 57 135 111
75 62 140 115
80 66
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Klassificeringer iht. IEC 60601-1
Klasse 1, type BF-produkt

IEC 60601-1-2-specifikationer
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

ADVARSLER

NEUWAVE-systemet kraever seerlige forholdsregler vedr. EMC og
skal installeres og tages i drift i overensstemmelse med den
EMC-information, der fremgar af denne brugermanual.

Baerbar RF-kommunikation (herunder eksternt udstyr som f.eks.
antennekabler og eksterne antenner) ber bruges med en afstand

pa mindst 30 cm (12 tommer) fra enhver del af NEUWAVE-systemet,
inklusive kabler, som angivet af producenten. | modsat fald kan det
forringe udstyrets ydeevne.

Hvis dette udstyr ikke anvendes pa den angivne afskeermede
placering, kan dette forringe dette udstyrs eller andet udstyrs
ydeevne eller medfore interferens med radiotjenester.

NEUWAVE-systemet ma ikke benyttes ved siden af eller stablet oven
pa andet udstyr end det, der fremgér af denne brugermanual. Hvis det
er ngdvendigt at bruge det ved siden af eller stablet med andet udstyr,
skal NEUWAVE-ablationssystemet observeres for at bekraefte normal
drift i den konfiguration, det skal bruges i.

NEUWAVE-systemet anvender RF/mikrobglgeenergi til ablation

under aktiveringen. Observer andet elektronisk udstyr i neerheden

i forbindelse med aktivering af NEUWAVE-systemet for eventuelle
ugnskede elektromagnetiske effekter. Serg for tilstraekkelig adskillelse
af elektromedicinsk udstyr baseret pa observerede reaktioner.

NEUWAVE-systemet er blevet testet ved brug af NeuWave-
ablationsprober. Brug af tilbeher, der ikke fremgar af denne
brugermanual, kan resultere i foragede emissioner eller reduceret
immunitet for NEUWAVE-systemet.

Batteriet ma kun repareres eller udskiftes af NeuWave Medicals
uddannede personale. Udskiftning foretaget af utilstraekkeligt
kvalificeret personale kan resultere i for hgje temperaturer, brand
eller eksplosion.

501171585 Rev A
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Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner

Systemet er egnet til brug i det specificerede elektromagnetiske miljie. Kunden og/eller brugeren
af systemet skal sikre sig, at det bruges i et elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.

BEMARK: Emissionskarakteristika for dette udstyr ger det egnet til brug i industriomrader

og pa hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i et boligomrade (hvor der normalt
kreeves CISPR 11 klasse B), yder dette udstyr muligvis ikke tilstreekkelig beskyttelse af
radiofrekvenskommunikationstjenester. Brugeren skal muligvis treeffe afhjeelpende forholdsregler
sasom eendring af udstyrets placering eller retning.

Emissionstest Overensstemmelse Retningslinjer vedr. elektromagnetisk miljo
RF-/mikrobalgeemissioner | Gruppe 1 NEUWAVE-systemet skal udsende
CISPR 11 Mens udstyret er inaktivt | elektromagnetisk energi for at kunne udfere den

tilteenkte funktion. Elektronisk udstyr i neerheden
kan blive pavirket.

Gruppe 2

Under
mikrobglgeeffektlevering

RF-/mikrobglgeemissioner | Klasse A NEUWAVE-systemet er velegnet til brug i alle
CISPR 11 miljiger undtagen private hjem og miljger, der
Harmoniske emissioner Overholder er direkte fulsluttet det almindelige offent!lge
lavspaendingslysnet, der anvendes til private
IEC 61000-3-2
beboelser.
Speendingsudsving/ Overholder
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er egnet til brug i det specificerede elektromagnetiske miljig. Kunden og/eller brugeren
af NEUWAVE-systemet skal sikre sig, at det bruges i et elektromagnetisk milig som beskrevet
nedenfor.

Forbigdende elektromagnetiske forstyrrelser kan resultere i midlertidige forstyrrelser af systemets
grundlzeggende ydeevne, hvilket kan fore til afbrydelse af levering af effekt og/eller kaling. | visse
tilfeelde kan dette kraeve genstart af systemet og/eller gentest af proben. Alvorlige eller konstante
elektromagnetiske forstyrrelser kan gere systemet ubrugeligt.

Faenomen Grundlaeggende Immunitetstestniveauer/
EMC-standard Overensstemmelsesniveauer
eller testmetode

KABINETPORT
Elektrostatisk udladning I[EC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2KkV, +4kV, = 8kV, £ 15 kV luft
Udstralede RF EM-felter IEC 61000-4-3 3V/m

80 MHz-2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz
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Grundlaeggende Immunitetstestniveauer/

EMC-standard Overensstemmelsesniveauer
eller testmetode

Neerhedsfelter fra tradlest | IEC 61000-4-3 27 VV/m ved 385 MHz
RF-kommunikationsudstyr 28 \//m ved 450 MHz

9 V/m ved 710, 745 og 70 MHz

28 V/m ved 810, 870 og 930 MHz

28 V/m ved 1.720; 1.845; og 1.970 MHz
28 V/m ved 2.450 MHz

9 V/m ved 5.785 MHz

Magnetfelter ved IEC 61000-4-8 30 A/m
nominel netfrekvens 50 Hz eller 60 Hz

INDGANGSPORT TIL VEKSELSTROM

Elektriske hurtige I[EC 61000-4-4 + 2 kV
transienter/bygetransienter

100 kHz repetitionsfrekvens

Overspeending, IEC 61000-4-5 +0,5kV, + 1kV
ledning til ledning

Overspeending, IEC 61000-4-5 +0,5kV, £ 1kV, £ 2kV
ledning til jord

Ledningsbarne forstyrrelser | IEC 61000-4-6 3V

induceret af RF-felter 0.15 MHz-80 MHz
6 Vi ISM-band mellem 0,15 MHz og

80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

Spaendingsdyk IEC 61000-4-11 0 % U, 0,5 cyklus

Ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°
0 % U+ 1 cyklus

og

70 % U, 25/30 cyklusser

Enkeltfase: Ved O °

Spaendingsafbrydelser IEC 61000-4-11 0 % Uy, 250/300 cyklusser
PATIENTKOBLINGSPORT
Elektrostatisk udladning I[EC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+ 2KV, £4 KV, £ 8KV, £ 15 KkV luft
DELPORTE TIL SIGNALINPUT/-OUTPUT
Elektrostatisk udladning |[EC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

+ 2KV, £ 4KV, £ 8kV, £ 15 kV luft
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Faenomen Grundlazeggende Immunitetstestniveauer/

EMC-standard Overensstemmelsesniveauer
eller testmetode

Elektriske hurtige I[EC 61000-4-4 +1kV
transienter/bygetransienter

100 kHz repetitionsfrekvens

Ledningsbarne forstyrrelser | IEC 61000-4-6 3V

induceret af RF-felter 0.15 MHz-80 MHz

6 V i ISM-band mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

El-diagram

NEUWAVE: Jording af anvendte dele og diagram over patientisolation

I Patient
SMPS A Afskaermet kabinet - _I- __________
1 I 1 4kvDC/6 mm luft a000vDCc |
[ O—===== - 1
1 W r I
IEC 60601-1- 15 ! :
certificeret +32 +32VpkAC 8 TYPE 1
<250 pm Vv DC 2,45GHz 1< 1 BF ;1
— [w} 1
leekstrgm : o : (I)_ : i
—00===== 0ol
[E— _—l 1 1
R —— 1 1 1
P Ay 1IN
. (.
p !
—00===7 no
p——— | 1 :
o il
SMPS B | |Aben PCA , | U ) :
0 1y TTZ=Z=ZZ=Z=C
4kvDC/6 mmluft  4.000VDC |
IEC 60601-1- - —————— -————
certificeret 5,5 6V ]
<250 pm vDC Zeners X3
lekstrgm I

SWIA 000°S

El-kabinet
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Meddelelse om NeuWave open source-software

NeuWave Medical, Inc. mikrobglgeablationssystem ("NEUWAVE-system") indeholder software,
der leveres under open source-licenser ("OSS"). Der findes en liste over OSS'er, der kan veere
inkluderet i NEUWAVE-systemet, og de geeldende licensbetingelser og tilskrivhingsmeddelelser
for sadanne OSS'er pa www.e-ifu.com ("Komponentbetingelser"). Komponentbetingelserne
kan ogsa indeholde pakreevede licenser og meddelelser om tredjeparts kommerciel software,
der bruges i dette produkt. NeuWave Medical, Inc. kan til enhver tid opdatere listen og
komponentbetingelserne efter eget sken, sa brugeren ber kontrollere komponentbetingelserne
med jeevne mellemrum.

| tilfeelde af en konflikt mellem softwarelicensen i NeuWave Medical, Inc. kommercielle aftale,
der geelder for NEUWAVE-systemet, og open source-licensen, der geelder for sddanne OSS'er,
vil open source-licensen udelukkende have forrang med hensyn til den pageeldende OSS.
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Licensvilkar for Microsoft-software

Se www.e-ifu.com vedrarende geeldende Windows-licensbetingelser.

Betingelser-2 501171585 Rev A



Denne side er bevidst tom



NeuWave"

NeuWave Medical

3529 Anderson Street

Madison, WI 53704 USA

+1-877-ETHICON (384-4266)

+1-513-337-8901 (engelsk)

Wwww.neuwave.com E DR-000551, DR-000616, NWC1US1TN, NWC1CA1N,
NWC2IT1N, NWC2KR1N, NWC2HK1N, NWC2SG1N,
NWC2FR1N, NWC2NL1N, NWC2DE1N, NWC1US1R,
NWC1US2R, NWC1BA2N, NWC2CB2N, CTBTK1,

CTBTK2, CTBTK3, CTBTK4, PD2MSURG,
Johnson & Johnson Medical GmbH FSWITCH1, FSWITCH2, RCPK

C Robert-Koch-Strasse 1
€ 22851 Norderstedt
0123  Tygkand

™ ©2024 NeuWave Medical, Inc.
Brugerreferencemanual til NEUWAVE [w] 7% =]
Oversat fra den engelske version 500360660 Rev F

Softwareversion 3.2.X %
Gohmonafofimson surGICAL TECHNOLOGIES 501171585 Rev A 2024-05-31 [w]



	1 Introduktion
	Beskrivelse af udstyret og ydeevnekarakteristika
	Brug af denne manual
	System- og tilbehørssymboler brugt i manualen, på udstyret og emballagen

	2 Advarsler og forholdsregler
	3 Systemoversigt og -konfiguration
	Systemdisplay
	Systemvogn
	USB-porte
	PDM/kabelsamlinger
	Tilslutning af PDM til systemvognen
	Montering af PDM på en monteringsskinne
	Montering af en NEUWAVE CT-monteringsskinne
	Montering af en NEUWAVE-monteringsskinne på et leje
	Tilslutning af vekselstrøm
	Resttrykventil (RPV)
	Tilslutninger til kølesystem
	Tips til håndtering af CO2-cylindere
	Tilslutning af fodpedalen 
	Placering af systemet, så det er klar til brug
	Tænding af systemet
	Vælg profil og væv
	Planlægning: Tids- og effektvejledning uden probe 
	Vinduet Ablationsvisualisering
	Vejledningsfaktorer for ablationszoner 
	Generelle funktioner i brugergrænsefladen
	Ikoner for CO2-kølesystem
	Fanen Rapport
	Fanen Værktøjer

	4 Brug af systemet til ablation og kirurgi
	Valg af faner og layout
	Ablationsprober
	Brug af ablationstilstand/perkutane anvendelsesformål
	Brug af kirurgisk tilstand
	Plan koaguleringsteknik

	5 Efter et indgreb
	Afslut indgreb
	Slukning af systemet
	Bortskaffelse af prober
	Indberetning af alvorlige hændelser
	Vekselstrømskabel
	Klargør systemdisplayet til transport/opbevaring
	Frakobling af CO2-cylindere
	Frakobling og opbevaring af PDM
	Fodpedal

	6 Rengøring og vedligeholdelse
	Vedligeholdelse og kalibrering
	Service
	Udstyrets forventede levetid
	Udfasning og bortskaffelse af systemet
	Justering af monitorarmen

	7 Alarmer og fejlfinding
	Systemmeddelelser

	8 Driftsprincipper
	Systemoversigt
	Oversigt over kølesystem
	Triaksialt probedesign

	9 Specifikationer
	Systemdimensioner
	Miljømæssige specifikationer
	MR-sikkerhed
	Målenøjagtighed
	Grundlæggende ydeevne 
	Sikker arbejdsbelastning
	Elektriske specifikationer
	Systemsikkerhed
	Potentialudligningstilslutning 
	Oplysninger om cybersikkerhed
	Opkaldsmodem til Call Home
	Strømkabel
	Specifikationer for effektudgang
	PDM-effekt
	Klassificeringer iht. IEC 60601-1
	IEC 60601-1-2-specifikationer
	El-diagram

	Meddelelse om NeuWave open source-software
	Licensvilkår for Microsoft-software 

