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Anvandarens ansvar

Denna produkt fungerar i enlighet med beskrivningen i denna referensmanual och tillhérande
markning och/eller bipacksedlar nar den monteras, anvands, underhalls och repareras enligt

de medféljande anvisningarna. Produkten bér kontrolleras regelbundet. Anvand aldrig en defekt
produkt. Delar som saknas, ar trasiga, tydligt slitha, missformade eller kontaminerade méste
omedelbart bytas ut. Om reparation eller utbyte blir nddvandigt rekommenderar NeuWave Medical
att en skriftlig forfragan, eller forfragan via telefon, gérs om serviceradgivning till narmaste
Ethicon™ kundtjanstcenter. Denna produkt och dess delar far inte repareras annat an enligt
skriftliga instruktioner som tilhandahéllits av NeuWave Medical och av personal som utbildats av
NeuWave Medical. Produkten far inte &ndras utan foregéende skriftligt godkdnnande av NeuWave
Medical. Anvandaren av denna produkt bar ensam ansvaret for eventuella fel som fdljer av felaktig
anvandning, felaktigt underhall, felaktig reparation, skada eller andring utférd av ndgon annan

an NeuWave Medical.

NeuWave-ablationssonder levereras sterila. Folj sjukhusets rutiner for hantering av sterila produkter.
Alla produkter ar inte tillgangliga péa alla marknader.

FORSIKTIGHET Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av lakare eller
pa lakares ordination. Utanfér USA: kontrollera lokala lagar
betraffande eventuella tillampliga begransningar.

NeuWave-produkter har serienummer fér enheterna med kodad logik som anger en
produktgruppkod, tillverkningsar och ett sekventiellt enhetsnummer for identifiering.
Serienumren ar formaterade pa féljande satt:

SN: MMYYZDDXXXXX

Dér: MM éar en tvasiffrig kod som identifierar tillverkaren och YY &r de tva sista siffrorna
i tillverkningsaret. Z &r en kod bestdende av ett tecken som identifierar enheten som ny (N)
eller omarbetad (R). DD anger produktindikatorn och XXXXX ar det sekventiella enhetsnumret.

NEUWAVE™ &r ett registrerat varumarke som tillhér NeuWave Medical, Inc.

Ovriga varumérken eller produktnamn som omnamns i denna manual ar varumérken eller
registrerade varumarken som tillnér respektive agare.

pat. www.ethicon.com/patentmarking

Foretagets kontaktinformation

Kontakta Ethicons kundtjanstavdelning eller din lokala representant fér kundsupport eller teknisk
support.

USA/Kanada: +1-877-ETHICON (384-4266)
USA/Kanada: +1-513-337-8901 (engelska)

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

www.neuwave.com — klicka pa "Kontakt”
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NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

1 Inledning

Avsedd anvandning, Produktbeskrivning
och prestandaegenskaper

NEUWAVE-systemet for mikrovagsablation ar avsett
for ablation (koagulation) av mjukvavnad.

Med mikrovagsenergi avses en specifik del av
radiofrekvensspektrumet (RF), fran 300 MHz till 300 GHz.

NEUWAVE ™-systemet for mikrovagsablation (NEUWAVE-systemet)
ar ett komplett system for ablation av mjukvavnad som anvander
ablations/kirurgitilloehér med liten diameter, en mikrovagskalla

med tre (3) 140 W effektforstarkare for mikrovagor som arbetar vid
2,45 GHz, ett CO,-baserat kylsystem och en effektférdelningsmodul,
eller PDM. Mikrovagsenergi appliceras pa malvavnaden och varmer
upp vavnaden tills nekros uppstar.

Systemet styrs via ett lattanvant anvandargranssnitt pa en pekskarm.
Anvandargranssnittet kan stéllas in pa antingen ablationslage eller
kirurgildge. En fotpedal finns som tillval och kan anslutas till systemet
for att styra effekttillforseln i det kirurgiska laget.

Mikrovagsenergi tillfors via tre olika kanaler. Ett enskilt system
kan driva upp till tre energitillforseltilloendr &t gangen. Kylsystemet
bidrar till att begransa temperaturen i handtaget och kabeln.

PDM é&r utformad for att minimera installationstiden for anvandaren,
forbattra sékerheten for anvandaren och patienten samt forbattra
effektiviteten i effektleveransen. PDM-granssnittets anslutningar gér
det mojligt for anvandaren att ansluta strom, elektriska signaler och kylslangar

for NEUWAVE-systemets energitillférseltilloenor i ett enda steg. Vid perkutana tillampningar

kan PDM féastas direkt pa DT-bordet s& att den kan rora sig med DT-bordet under bildtagningen.
Déarmed kan sonden och sondens kablar félja med i patientens rérelse, vilket avsevart minskar
risken for att patienten skadas pa grund av oavsiktliga rérelser hos sond eller sondkabel. Vid 6ppna
kirurgiska tillampningar kan PDM fastas direkt pd NEUWAVE-systemet eller operationsbordet.
PDM anvander ocksa en storre, mer effektiv kabel fran PDM till effektforstarkaren. Denna Okade
effektivitet i den stdrre kabeln gor att mer energi kan skickas till energitillforseltilloehdret.

En mangd olika energitillforseltilloehdr finns tillgangliga att anvandas med NEUWAVE-systemet.
Alla bestér av en vass troakar i anden av en kanyl, samt ett handtag, en kabel och en monterad
anslutningspunkt.

Ablationssonder omfattar bland annat modellerna NEUWAVE LN, NEUWAVE LK, NEUWAVE SR
och NEUWAVE PR.
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Modellerna NEUWAVE LK och NEUWAVE PR har 15 och 17 G-kanyler och finns i ldngderna
15 och 20 cm. De har sonderna har en kabellangd pa 1,4 m.

Modellen NEUWAVE LN har en 17 G-kanyl och finns i langderna 15 och 20 cm. De har sonderna
har en kabellangd pa 1,4 m.

Modellen NEUWAVE SR har en 13 G-kanyl och finns endast i langden 25 cm. De har sonderna
har en kabellangd pa 1,4 m.

Modellen NEUWAVE PRS15 (kirurgisk PR-sond) finns med 15 G-kanyl och endast i langden 15 cm.
Denna sond har en kabellangd pa 2,9 m.

Modell NEUWAVE PRS35 (kirurgisk PR-sond) finns i en 11 G-kanyl som smalnar av till en 13 G-spets
och endast i en laparoskopisk axellangd pa 35 cm. Denna sond har en kabellangd pa 2,9 m.

Varje energitillfdrseltilloehdr innehéller temperaturgivare som hjalper till att dvervaka prestandan och
sakerstaller patientens och anvandarens sakerhet.

Utbver detta har de olika perkutana ablationssonderna utformats for att optimera effektiviteten
under energidverforingen fran sonden till olika typer av vavnad, baserat pa kanda elektriska
egenskaper hos varje vavnadstyp.

NEUWAVE-systemet anvander dven CO,-kylsystemet for att kontrollera temperaturen hos kabeln
och handtaget och for aktivering av Tissu-Loc™. Funktionen Tissu-Loc &r tillganglig med alla
NeuWave ablationssonder. Funktionen Tissu-Loc ger en "fast”-funktion som sénker temperaturen
nara sondspetsen for att tillfalligt fasta sonden i vavnaden. Denna funktion hjalper till att férhindra
att sonden ror sig néar den har placerats pa dnskad plats.

NEUWAVE-systemet kan anvandas i antingen ablationslage eller kirurgildage. Dessa tva lagen tillfor
effekt p&4 samma satt, men anvandargranssnittet och arbetsflddet i de tva Iagena ar olika och
ar optimerade f6r olika tillampningar.

¢ Ablationsléaget anvands for méalablation. Malablation innebér att en sond placeras
i ett substantiellt méal och sedan utférs ablation i upp till flera minuter tills malvavnaden
ar nekrotisk. Detta gors antingen perkutant, via en laparoskopisk port eller under ett 6ppet
kirurgiskt ingrepp.

e Kirurgildget anvands for kirurgisk koagulation. Kirurgisk koagulation innebér att ett tillbehor
som tillfér energi anvands for ablation/koagulation under kortare tidsperioder, samtidigt
som energitillférseltillbehodret forflyttas frekvent. Detta gors ofta med en teknik som kallas
"plankoagulation” for att skapa ett plan med koagulerad vavnad i ett organ infor resektion.
I kirurgilaget kan en fotpedal anvandas, som ansluts till USB-porten intill systemets
PA/AV-knapp.

NEUWAVE-systemet har flera sakerhetsfunktioner som dvervakar systemprestandan.
NEUWAVE-systemet upphér automatiskt att tillféra energi till patienten i handelse av
prestandaproblem med systemet.

Systemet &r utformat for anvandning pa sjukhus och bér endast anvandas under éverinseende
av lakare.

Indikationer fér anvandning:

NEUWAVE-systemet for mikrovagsablation och dess tilloehér ar avsedda for perkutan ablation
(koagulation) av mjukvavnad vid 6ppen kirurgi och i samband med laparoskopisk kirurgi,
inklusive partiell eller fullstandig ablation av icke resekterbara levertumaorer.

Kontraindikationer:

NEUWAVE-systemet for mikrovagsablation &r inte indicerat for anvandning pa det centrala
nervsystemet eller vid kardiella ingrepp.
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Patientmalgrupper:

NEUWAVE-systemet for mikrovagsablation (NEUWAVE-systemet) &r avsett att anvandas
pa den allménna befolkningen som genomgar ablation av mjukvavnad i perkutan, dppen kirurgi
eller i samband med laparoskopisk kirurgi.

Systemet ska inte anvandas hos:

® gravida patienter och
e patienter med implanterad pacemaker eller andra elektroniska implantat.

Avsedda anvandare:

NEUWAVE-systemet bdr endast anvandas av legitimerade 18kare.

Forvantad klinisk nytta:

Den férvantade kliniska nyttan med NEUWAVE-systemet ar den minimalt invasiva koaguleringen
av mjukvavnad.

Odnskade biverkningar och kvarstaende risker:

Oonskade biverkningar och risker forknippade med mikrovagsablationsprodukter kan innefatta
blddning, smarta, mjukvavnadsskada, oavsiktlig termisk skada pa intilliggande strukturer/organ,
infektion och postablationssyndrom. Allvarliga komplikationer, inklusive organskada, dysfunktion
eller svikt, hjartarytmi, kérl- eller nervskada, pleuravatska, pneuomothorax/hemothorax, gasemboli,
tromboemboli och fistel & mindre vanliga men mojliga. Det finns ocksé risk for misslyckande med
att uppna dnskvéard ablationsbehandling, vilket kan krava ytterligare operation eller leda till oavsiktlig
tumorutsadd, kvarvarande frammande kroppar, magnetisk resonansinkompatibilitet eller elektrisk
stot. Dessutom kan det finnas ok&nda biverkningar i samband med anvandningen av produkten.
Alla dessa o6nskade biverkningar och risker har klassificerats som osannolika.

Riskklassificering Kilassificeringsomrade

Osannolik <23in 100 000

501171597 Rev A 1-3
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Hur manualen ska anvandas
Denna manual anvander textformatering for att identifiera olika aspekter av produkten och dess

anvandning.

Varningar och forsiktighetsuppmaningar informerar om farliga omstandigheter som kan uppsté om
anvisningarna i bruksanvisningen inte féljs. Las och félj alla varningar och férsiktighetsuppmaningar.

VARNING Varningar beskriver forhallanden som kan orsaka personskador hos
anvandaren eller patienten. | manualen skrivs ordet VARNING med versaler
i fetstil, med indragen tillaggstext. Om mer an en varning anges i rad skrivs
ordet VARNINGAR bara ut en gang.
FORSIKTIGHET  Forsiktighetsuppmaningar beskriver forhallanden som kan orsaka skador
pa utrustningen. | manualen skrivs ordet FORSIKTIGHETmed versaler
i kursiv stil. Om mer an en forsiktighetsuppmaning anges i rad skrivs
ordet FORSIKTIGHET bara ut en gang.
Viktigt Viktiga anméarkningar ger tips om installningar och anvandning av utrustningen.
| manualen skrivs ordet Viktigt i kursiv stil.
Enhetskom- Enhetskommandon skrivs i fetstil, till exempel Abladera.
mandon
Menyflik Systemdisplayens menyflikar visas i kursiv fetstil. Till exempel Ablation.
"Meddelanden” Meddelanden som visas pa systemdisplayen visas inom enkla citattecken,
till exempel "Kontrollera sondanslutning 1 pa PDM”.
Avsnitt och Om referenser ges till andra avsnitt och rubriker i manualen visas texten
rubriker i gront, till exempel Systemreglage och menyer.
1-4 501171597 Rev A
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System och tillbehérssymboler som anvands i manualen, utrustning

och férpackning

Symbol | Symbolbeskrivning Symbol | Symbolbeskrivning

el

Tillverkare

]

Tillverkningsdatum

Hr

3

Las svanghjulbromsen
innan du byter
CO,-behallarna.

Forsiktighet, het yta

srene] ]

Steriliserad med stralning

Sista forbrukningsdatum

N
O
N’

Icke-joniserande
elektromagnetisk strélning

Far e ateranvandas

Se bruksanvisningen/hé&ftet
(bla farg representerar
en obligatorisk atgard)

System med enkel
sterilbarriar med
skyddsférpackning
pa insidan

Far inte anvandas om
forpackningen &r skadad

> ® A

Forsiktighet

Far ej omsteriliseras

Auktoriserad representant
i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

” PAH/”AVH
(dubbeltryck)

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

Se bruksanvisningen

eller den elektroniska
bruksanvisningen.

EU: Kontakta supporten

for dokument p& begaran
for att erhalla papperskopior
kostnadsfritt inom 7 dagar.

USB-port

X0

only

OBS: Enligt federal lag far
denna produkt endast séljas
av lékare eller p& lakares
ordination.

Ethernet-port

Separat kassering

Tillampad del av typ BF

& 1<

Trampa inte pa ytan

Serienummer

Satskod

N
N

(N

N

P

Forvaras torrt

Katalognummer

v

/
'\<

Skydda fran varme

JEEE®Rdo | ® 0 @

Medicinteknisk produkt

Fuktighetsbegransning

UDI

Unik enhetsidentifierare

<&

Temperaturgrans

501171597 Rev A
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Symbol | Symbolbeskrivning

Forpackningsenhet

Ekvipotentialitet

Aterstall til
standardinstéliningen
for effekt och tid.

Ingéng

En fotpedal &r ansluten
till systemet och &r aktiv
(systemet ar installt pa
kirurgilage).

En fotpedal &r ansluten till
systemet och ar inte aktiv
(systemet ar installt pa
ablationslage).

Anger att ett reflekterat
effektfel har intraffat.

Tryck pé ikonen for att
aterga till skarmen for
vavnadsval. Denna ikon
ar inte aktiv nar systemet
tillfor effekt.

Anvand dessa knappar
for att 6ka eller minska
instaliningarna.

Anger en procedur
som endast utfors
i ablationslaget.

Anger en procedur som
endast utfors i kirurgilaget.

Anger en procedur som
utfors i bade ablationslaget
och kirurgilaget.

Zx\Nefl=»e® @ PO «

Tryck pé den hér ikonen
for att andra systemets
ljudinstaliningar.

1-6
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2 Varningar och
forsiktighetsuppmaningar

NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

Anvandare bor kdnna till alla varningar och forsiktighetsuppmaningar innan de anvander
NEUWAVE™-systemet. De varningar och forsiktighetsuppmaningar som anges i detta avsnitt
finns &ven i de relevanta avsnitten i manualen.

VARNINGAR ¢ NEUWAVE-systemet bor ej anvandas i féljande situationer:

— Gravida patienter — potentiella risker fér patienten och/eller fostret
har inte faststallts.

— Patienter med implanterad pacemaker eller andra elektroniska
implantat. Implanterade elektroniska enheter kan paverkas
negativt av mikrovagseffekt.

NEUWAVE-systemet far endast anvéandas av lakare och personal
med korrekt utbildning i anvandning av denna teknik samt tillhérande
varningar och forsiktighetsuppmaningar. Lakare bér anvanda sig av
preklinisk utbildning och annan lamplig utbildning samt g& igenom
relevant litteratur innan de férséker anvanda NEUWAVE-systemet.

Anvand endast ett NEUWAVE-system i taget och anvand aldrig
ytterligare ablationssystem i kombination med NEUWAVE-systemet.
Det kan resultera i att for mycket effekt tillfors till patienten.

Anvand inte NEUWAVE-systemet nara livsuppehallande utrustning
som &r kanslig fér mikrovagsenergi pa 2,45 GHz.

Utrustning for elektrokirurgi/diatermi kan stéra NEUWAVE-systemet
och orsaka systemfel. Sakerstall att alla NeuWave-sonder har tagits
bort fran patienten innan enheter fér elektrokirurgi/diatermi anvands.

Anvand endast NeuWave-ablationssonder fran NeuWave Medical
tillsammans med NEUWAVE-systemet. Sonder fran andra tillverkare
kan orsaka patientskador eller inte fungera som de ska.

Utfor inte mikrovagsprocedurer pé patienter med pacemaker eller
andra implanterade elektroniska enheter.

Ta bort hérapparater och alla metallsmycken fran patienten infér
proceduren. Kontrollera att inga metallknappar, klammor eller
andra metallféremal har direktkontakt med patienten.

501171597 Rev A
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VARNINGAR ¢ NEUWAVE-systemet och dess tillbehér ar INTE MRT-kompatibla.

e Kroppsdelar som innehaller metallimplantat far inte behandlas
med mikrovagsenergi utan att specialiserad medicinsk radgivning
forst erhallits.

¢ Rikta inte NeuWave-ablationssonder mot 6gon eller testiklar.

¢ Anvand medicinsk bildtagningsutrustning for att verifiera korrekt
sondplacering innan ablationen inleds.

e Produkter markta med "ENGANGSBRUK?” far inte ateranvindas eller
omsteriliseras. Det kan leda till korskontaminering, skador pa patienten
eller sjukvardspersonalen, eller fel pa utrustningen.

e Anslut endast CO,-behallare av medicinsk kvalitet till NEUWAVE-
systemet. Om ndgon annan gas ansluts till NEUWAVE-systemet
kommer fel att uppsta i systemet som kan leda till att patienten
och/eller anvéandaren skadas.

e Anvandare ar inte auktoriserade av NeuWave Medical att modifiera
utrustningen.

¢ Anslut inte ablationssonder direkt till baksidan av vagnen eftersom
det kan orsaka skador hos patienten eller anvandaren.

e Var forsiktig nar du justerar den rérliga displayarmen fér att undvika
klamskador p& hander eller fingrar.

¢ Anslut ingen enhet till USB-porten medan du ger behandling.
USB-porten ar endast avsedd foér anslutning av godkanda tillbehdr,
inklusive fotpedalen. Ett USB-minne kan anslutas till USB-porten néar
systemet inte tillfor effekt, i syfte att ta bort/spara systeminformation
(dvs. procedurloggar). Anslut inga icke-godkéanda enheter till
USB-porten eftersom det kan orsaka fel pa produkten.

¢ Inspektera systemet och tillbehéren under den forsta installationen
fér eventuella skador som kan ha orsakats under frakt och transport.
Om skador upptécks, anvand inte systemet och férsdk inte att reparera
det. Kontakta Ethicons kundtjanst fér hjalp med service.

¢ Inspektera systemet och tillbehéren infér varje anvandning.
Om det finns tecken pé skador, anvand inte systemet eller tillbehdren.
Kontakta Ethicons kundtjénst fér hjalp med service.

e NEUWAVE-systemet har inga delar som kan underhallas av anvandaren.
Ta inte bort systemets holjen och utfér ingen reparation, da detta kan
resultera i elektriska stétar.

¢ Elektromagnetisk interferens (EMI) som skapas av NEUWAVE-systemet
kan inverka negativt pa funktionen hos annan utrustning under normal
drift. Forsiktighetsatgérder bor vidtas for att sékerstalla att patientens
valbefinnande bibehalls i hdndelse av sadan interferens. Oka avstandet
mellan NEUWAVE-systemet och annan elektronisk utrustning. Anslut
enheterna till separata kretsar. Kontakta Ethicons kundtjanst om du
vill ha hjalp.
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VARNINGAR °

NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

Uppvarmning som ar associerad med mikrovagseffekt kan skapa

en antandningskalla. Folj brandsékerhetsféreskrifterna under hela
hanteringen. Undvik ansamling av brandfarliga gaser som kan finnas

i exempelvis tarmen. Vissa material, t. ex. bomull, ull och gasvay,

kan antdndas av gnistor ndr de mattas med syrgas. Nar mikrovagseffekt
anvands i samma rum som nagot av dessa d&mnen eller gaser ska

du foérhindra att de ansamlas under operationsdraperingar eller inom
det omrade dar mikrovagsprocedurer utfors.

Risk for brand/explosion: Kontrollera att alla syrgasanslutningar
ar tata fore och under anvandning av mikrovagseffekt. Kontrollera
att endotrakealtuber ar lackagefria och att kuffen sitter korrekt for
att férhindra lackage av syrgas. Syrgasberikad luft eller narvaro
av lattantéandliga/oxiderande gaser och vétskor kan orsaka brand
och brannskador péa patienten eller sjukvardspersonalen.

Ett system som inte fungerar kan orsaka avbrott i proceduren.
Ett reservsystem ska finnas tillgangligt fér anvandning.

Stapla inte annan utrustning ovanpa NEUWAVE-systemet.

Hall vatskor pa avstand fran NEUWAVE-systemet och forhindra att
vatska droppar eller spills pa systemet under anvandning och férvaring.

Anvand inte tva- eller trestiftsadaptrar med systemets nétkabel.
Néatkabeln bor kontrolleras regelbundet for tecken pa skador pa
isolering eller kontakter. Anvand inte kablar med skador.

Palitlig jordning kan endast uppnas nar utrustningen &ar ansluten till

ett uttag av sjukhusklass. Avbrott i jordskyddsledaren resulterar i en
potentiell risk for elektriska stétar, vilket kan orsaka skador hos patient
eller anvéandare.

Anvand inte grenuttag.

Komponenterna till NEUWAVE-systemet (mikrovagseffektforstarkare,
PDM, sonder och andra tillbehér) har utformats fér att anvéndas som
en enda enhet. Om du inte forstar och inte f6ljer anvisningarna kan
det leda till funktionsfel i systemet och orsaka skador hos patienten
eller anvéndaren.

Bildtagning under och/eller efter ablationen rekommenderas for att
utvérdera omfattningen av vavnadskoaguleringen.

Inspektera alltid sonder och kablar med avseende pa hack, sprickor
eller andra skador infér varje anvandning. Anvand inte skadade sonder.

Defibrillera inte patienter med en sond inférd. Ta bort sonden helt fran
patienten fore defibrillering.

Blockera inte systemdisplayen eller hégtalarna som avger
aktiveringstoner. Dessa &r viktiga sakerhetsfunktioner som maste
vara synliga och hérbara i alla lagen.

501171597 Rev A
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VARNINGAR e Kontrollera att den utstralande delen av sonden alltid ar helt inford

i vvnad for att férhindra utstrackta vagformsfalt som kan orsaka
oavsiktlig tillforsel av varmeenergi till anvandare eller patient.
Egenskaperna hos mikrovagsfaltet varierar beroende pé permittiviteten
i den lokala miljon runt den utstralande delen av sonden.

Energitillférseln upphér automatiskt om ett allvarligt fel detekteras
av systemet. Om detta intraffar, f6lj anvisningarna pa displayen.

CO,-kylsystemet slapper ut CO, i rummet dar proceduren utférs.
Se till att rummet har tillracklig ventilation/utbyte av inomhusluften.

Innan patienten férs in i en DT-avbildningsenhet, kontrollera att sonden
har placerats sa att den har tillrackligt med utrymme i DT-6ppningen.
Patientskador kan uppstéd om sondhandtagen kommer i kontakt med
DT-6ppningen nér patienten flyttas in i och ut ur DT-skannern.

Placera inte sonder sa att sondkablarna laggs pa eller nara patientens
huvud eller hals.

Innan ablationen inleds ska bildtagning utféras for att bekréafta att
sonden ar korrekt placerad och att sonden inte ar bojd eller skadad.

| handelse av fel pa displayen, anvand systemets PA/AV—knapp for
att stdnga AV systemet. Upph6ér med anvandningen av systemet tills
reparationstjanster har erhallits.

Forsok inte att ta bort en ablationssond fran PDM nér sonden &r aktiv.
Fel pa NEUWAVE-systemet kan leda till en oonskad 6kning av uteffekten.
Anvand inte skadade sonder eller sonder som passerat utgangsdatumet
som anges pa forpackningen.

Undersdk varje sond infér anvandning. Anvand inte sonder med tydliga
visuella skador. Anvéndaren eller patienten kan skadas.

Forsok inte att boja eller omforma sonder eftersom det kan orsaka
funktionsfel nar de ansluts till NEUWAVE-systemet.

Sonderna levereras steriliserade. Fdlj sjukhusets riktlinjer for steril hantering.
Sondspetsarna ar vassa. Ska hanteras varsamt.

Anvéand inte sonder som inte klarar systemtestet eller som visat tecken
pa CO,-lackage. Anvandning av en felaktig sond kan leda till skador
hos anvandaren eller patienten.

Tryck aldrig pa knappen Test nér sondspetsen ar i luften. Testning i luft
ger inte kontroll av CO,-lackage. Anvandning av en felaktig sond kan
leda till skador hos anvandaren eller patienten.

Sondkabeln kan varmas upp och na 60 °C under energitillférseln.
Nar sonden placeras, sdkerstall att sondens kabel inte vilar mot
patientens hud. Anvénd de medféljande klammorna fér att fasta
sondkabeln borta fran patientens hud efter behov.
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NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

VARNINGAR ¢ All onddig hantering eller beréring av sondskaftet under eller efter

anvandning kan leda till brannskador péa patienten eller anvandaren.

NeuWave-ablationssonder kan anvéndas tillsammans med nélinférare.
Om en nélinférare anvands maste den dras tillbaka infor tillforsel

av energi sa att den inte stor den planerade ablationszonen.

Om nalinforaren inte dras tillbaka tillrackligt langt kan det paverka
energitillférseln. For 17 G-sonder maste inforaren vara 14 G eller
storre for att minimera risken fér skador pa sonden.

NEUWAVE-systemet ar inte en kryogenablationsenhet. Den CO, som
tillférs ger tillrackligt med kylmedel for att aktivera Tissu-Loc™-funktionen
och kyla ned en aktiv sond. Mangden CO, som tillférs &r inte tillracklig
fér ablation av vavnad.

Om CO,-gas inte slépps ut genom avtappningsventilen kommer
CO,-kopplingen att innehalla hdgtrycks-CO, som kan utgoéra en fara
for anvandare nar CO,-kopplingen tas bort fran CO,-behallaren.

Om avtappningsventilen inte &r stdngd nér behallaren &r 6ppen slapps
CO,-gas ut genom avtappningsventilen.

e Ta aldrig bort en sond fran patienten medan Tissu-Loc™-laget &r

aktiverat eller den visade temperaturen &r under 0 °C. Allvarliga inre
skador kan uppsta.

e Aktivera inte Tissu-Loc™-funktionen nar sonden inte sitter i vivnaden.

e Tillf6r aldrig energi till en sond nér sondspetsen &r i luften. Systemet

detekterar ett "reflekterat effektfel” och avbryta leveransen av energi.

Det &r hogt tryck i CO,-behallarna. Se till att behallarna ar stdngda
innan du tar bort byglarna.

Reparationer far endast utféras av utbildad personal fran NeuWave
Medical Inc. eller av personer som har genomfdrt serviceutbildning
som godkénts av NeuWave Medical Inc.

Batteriet far endast repareras eller bytas ut av utbildad personal fran
NeuWave Medical. Om otillrackligt utbildad personal utfér bytet kan
for hoga temperaturer, brand eller explosion uppsta.

NEUWAVE-systemet kraver speciella forsiktighetsatgarder angadende
elektromagnetisk kompatibilitet och méaste installeras och tas i bruk
enligt informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i den hér
anvandarmanualen.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning

sdsom antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare
an 30 cm (12 tum) fran nagon del av NEUWAVE-systemet, inklusive
kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens
prestanda férsamras.

Om denna utrustning inte anvands pa den angivna avskarmade platsen
kan denna utrustnings eller annan utrustnings prestanda férsadmras
eller stérning av annan utrustning eller radiotjanster uppsta.
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VARNINGAR ¢ NEUWAVE-systemet ska inte anvéndas intill eller staplat tillsammans

med annan utrustning &n den som anges i denna anvandarmanual.
Om sédan placering inte kan undvikas ska NEUWAVE-systemet
observeras fér normal funktion i den konfiguration som det ska
anvandas i.

NEUWAVE-systemet tillampar avsiktligt RF/mikrovagsenergi for
ablation under aktivering. Observera annan elektronisk medicinteknisk
utrustning i ndrheten under aktivering av NEUWAVE-systemet avseende
tecken pa eventuella negativa elektromagnetiska effekter. Sakerstall
tillracklig separation av elektronisk medicinteknisk utrustning baserat
pa observerade reaktioner.

NEUWAVE-systemet har testats med NeuWave-ablationssonder.
Anvéandning av andra tillbehér &n de som anges i den har
anvéndarmanualen kan leda till 5kade emissioner eller att immuniteten
hos NEUWAVE-systemet minskas.

Sonder som tas ut fran patientens kropp kan vara heta. Hantera
forsiktigt for att undvika att skada anvandaren och/eller patienten.

Hantera inte sonder som verkar vara mycket kalla.

System, sonder och tillbehdr ska placeras pa séa satt att ingen kan
snubbla dver kablar.

Anvand inte en klamma eller hemostat pa sondskaftet eller kabeln
eftersom det kan skada sonden och orsaka funktionsfel.

Sondrérelser kan uppsta under ablationen. Sondrérelser kan orsakas
av patientens rorelser fran bland annat andning och hosta och dven av
det tryck som appliceras pa sonden nar malvavnaden kontraherar som
respons pa ablationen. For att undvika sondrérelse, hall sondhandtaget
pa plats under den inledande ablationstiden (minst 45 sekunder).
Overvaka sonden med avseende pa rorelser under hela proceduren
och hall sonden pa plats vid behov. Om en sond maste placeras om,
avbryt energitillférseln innan sonden placeras om.

Forkolnad vavnad kan ansamlas pa sondspetsen under plankoagulation.
Vid behov kan en steril, mjuk trasa eller mjuk kompress anvandas for att
ta bort all vavnad som har samlats pa sondspetsen. Sondspetsen kan
vara het. Anvand aldrig en grov yta eller slipande svamp for att rengéra
sondspetsen eftersom det kan skada sonden och leda till fel eller
funktionsfel.

System- eller sondfel kan leda till en férdrdjning av kirurgiska ingrepp.
Ha alltid en alternativ koagulationsmetod och extra NeuWave-sonder
tillgangliga.

Nar en sond anvands i eller néra fasta strukturer sdésom ben och brosk
ar det viktigt att inte applicera alltfér stark lateral kraft och att inte béja
sonden fér mycket. Nara sondspetsen bestar sondskaftet av keramik,
som kan ga sénder om alltfor stark lateral kraft appliceras. Detta kan
resultera i att sondspetsen lossnar fran sonden och eventuellt blir kvar
i patienten.
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NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

VARNINGAR e Det finns temperaturgivare pa utsidan av sondskaftet.

FORSIKTIG-
HETSUPP-
MANINGAR

Om temperaturgivarna skadas vid placering eller anvandning

av sonden genererar NEUWAVE-systemet ett fel och avaktiverar
sonden. For att minimera risken for skador pa temperaturgivarna
under placeringen, undvik att penetrera rigida strukturer sdsom
ben och brosk utan att anvanda en inférare. Vassa instrument
och hemostater/klammor ska aldrig anvéndas utefter sondskaftet.
Ultraljudsguider och nélinférare ska anvandas med forsiktighet.

¢ Den kirurgiska klamman (DR-001193) ska anvandas med antingen
15 eller 17 G-sonder. For att undvika skador pa den kirurgiska klamman
och/eller sonderna ska du inte anvanda 11/13 G-sonder (PRS35) eller
13 G-sonder (SR) med den kirurgiska klamman (DR-001193).

¢ Anvand endast tillbehér godkédnda av NeuWave som anges i denna manual.
Anvandning av andra tilloehdr kan paverka systemets prestanda.

e Boj aldrig sonden och tillampa inte fér mycket kraft p& den. Funktionsfel
kan uppsta i sonden, vilket kan leda till skador hos anvéandare och/eller
patient.

e Storleken pa kauteriseringssparet beror pa sondens temperatur och
den hastighet varmed sonden avlagsnas. Kauterisering med sonder
vid hoégre temperaturer och/eller med lagre borttagningshastighet
kan leda till stérre kauteriseringsspar.

* NEUWAVE-systemet méaste dras med handtagen genom dorréppningar
for att forhindra skador pa PDM-enheten och behallarvarmarna.

e | 3s hjulboromsarna under procedurer.
e PDM-fastet anvander en fjaderbelastad spak som utgdr en

maijlig klampunkt. Var forsiktig nar du faster PDM i DT-bordets
monteringsféste eller systemvagnens férvaringsplats.

e Ett systemfel kan uppsta om strémmen bryts medan systemet
sténgs av.

e Anvand inte slipmedel, vassa verktyg eller andra metoder som
kan skada delarnas ytor.

¢ Flexibla anslutningsskydd (3) skyddar PDM mot smuts, skrap
och vétskor. Se till att skydden sitter kvar pa plats nar systemet
inte anvands.

e Las hjulbromsarna innan du installerar eller byter CO,-behallare.

¢ Anvand inte om produktens sterila barridrsystem eller dess férpackning
ar skadad.

e Tas sonden bort fér IAngsamt under kauterisering kan det resultera
i temperaturfel i sonden.

501171597 Rev A 2-7



NeuWave"

FORSIKTIG-
HETSUPP-
MANINGAR

e Nar NEUWAVE-systemet och fysiologisk évervakningsutrustning
anvands samtidigt pa en patient ska 6vervakningselektroderna placeras
sa langt som majligt fran ablationsomradet.

e Vid procedurer med malablation ska alltid den lagsta mojliga
effektinstallningen och kortaste majliga tid som ger de énskade
resultaten anvandas. | bruksanvisningen fér NeuWave-ablationssonder
ges exempel péa ablationsstorlekar baserat pa instaliningarna for
effekt och tid.

¢ Anvand inte slipmedel, vassa verktyg eller andra metoder som kan
skada delarnas ytor.

e Kontrollera att PDM-skyddsoverdragen (3) sitter pa plats for att
férhindra att vatska ansamlas i PDM-anslutningarna. Sank inte
ner systemet eller ndgot av dess tilloehor eller delar i vatska.

2-8
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3 Systemoversikt
och installation

L&s hela denna manual och eventuella dokument for tillbehéren fére anvandning.

Flera mindre aspekter av systemvagnens utformning beror p& hur gammal vagnen ar. Nar dessa
skillnader ar betydande kommer de att visas i denna manual.

Systemdisplay

Systemets display ar en pekskarm
som fungerar som anvandargranssnitt
for NEUWAVE™ -systemet. Anvand
systemets display for att komma &t alla

reglage och installningar.

ﬁ\
f
Systemdisplayen ar monterad pa en rorlig E\

arm som gor att displayen enkelt kan

stéllas in och flyttas efter behov.

Anvisningar om hur anvandargranssnittet

ska anvandas finns genomgaende i den J
h&r manualen.

Bild 3-1: Systemdisplay

VARNING Var forsiktig nér du justerar den rérliga displayarmen for att undvika
klamskador p& hander eller fingrar.
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Bild 3-2: Systemvagn - originaldesign

Systemvagn

Vagnen for NEUWAVE-systemet innehaller
mikrovagseffektforstarkare och kylsystem.

Systemets P,&/AV—knapp sitter pa vagnen,
precis under systemdisplayens arm.

Vagnen rymmer tva CO,-behallare.

En behallarnyckel for att 6ppna och stéanga
CO,-behéllarna finns i ladan.

Med hjalp av PDM-monteringsféastet kan PDM
fastas pa vagnen for transport och férvaring.

Folj sjukhusets rutiner for forvaring av CO,-behallare.
Lokala foreskrifter kan forbjuda forvaring av CO,-behallarna
i anslutning till NEUWAVE-systemet nar de inte anvands.

Alla fyra hjulen kan lasas.

Vagnen inkluderar:

1. Systemets PA/AV-knapp
Skrivyta
Lada
Hjul/hjullas
PDM/kabelfaste/kabelhdngare
Anslutning mellan PDM och sond
Kabelh&ngare for natkabel
Natstrémsingang
Fotpedal (tillvalstilloehor)

© N OEWN

Systemvagn - nuvarande design

Y
o
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USB-portar — m

En USB-port (intill PA/AV—knappen) finns
tilganglig fér nedladdning av systemdata.
Den kan ockséa anvandas for att ansluta
USB-fotpedalen av standardtyp.

Dataport
(inte aktiverad)

Det finns tva lasbara USB-anslutningar
pa den senaste versionen av systemvagnen
for anslutning av l1dsande USB-fotpedal.

Dataporten ar inte aktiv for narvarande. Lasbar USB

Bild 3-3: USB-port
och fotpedalsanslutning
for NEUWAVE-systemet.

PDM/kabelmontage

Bild 3-4: PDM och PDM-anslutning till vagn

PDM har en enda anslutningspunkt for upp till tre ablationssonder och minimerar samtidigt
mangden kablar till vagnen. PDM-anslutningarna identifieras som kanal 1, 2 och 3.

FORSIKTIGHET Flexibla anslutningsskydd (3) skyddar PDM mot smuts,
skrap och vatskor. Se till att skydden sitter kvar pa plats
nar systemet inte anvands.

PDM-kabeln ansluts till vagnen. De tre PDM-anslutningarna och de tre kanalerna & numrerade
for att sakerstalla korrekt anslutning. Anslutningarna kopplas till motsvarande vagnkanal.

Tillsammans tillfér PDM och kablarna energi, CO,-kylning och temperaturévervakning samtidigt
som kabeltrassel och kabelhanteringsproblem minimeras.

PDM monteras direkt pa DT-skannerbordets skena eller p& NEUWAVE DT-bordsféstet.

NeuWave rekommenderar att PDM-anslutningarna fér sitta kvar anslutna till vagnen nar den
inte anvands. Detta minskar slitaget och férlanger livslangden p& PDM och kabelmontage.
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Ansluta PDM till systemvagnen

PDM-anslutningarna identifieras som kanal
1, 2 och 3. PDM-kabeln ansluts till vagnen.
De tre PDM-anslutningarna och de tre
kanalerna ar numrerade for att skerstélla
korrekt anslutning. Fast anslutningen till
motsvarande vagnkanal.

Klamskruvar

1. Lossa klamskruvarna pa PDM-
kabelguideplattan (2) och gallret (4)
och ta bort kabelguideplattan och gallret.

2. Placera en PDM-anslutning i motsvarande
kanalport och sékerstall att den rundade
anden av kontakten &r i linje med den
rundade anden av porten.

3. Tryck och héll in anslutningens sparrhakar.

4. For in PDM-anslutningen helt i porten. PDM-kabel-
5. Slapp anslutningens spéarrhakar och guideplatta  Galler
lyssna efter ett horbart klick.
6. Kontrollera att kontakten &r sitter ordentligt genom att forsiktigt férsdka dra ut anslutningen.
7. Upprepa steg 2-6 med de aterstdende PDM-kablarna.
8. Satt tillbaka gallret pa vagnen och fast det med skruvarna (4).
9. Placera PDM-kabelguideplattan s& att varje kabel vilar i ett av de tre sparen.
10. Tryck plattan mot vagnen och fast den med skruvarna (2).

Bild 3-5: Ansluta PDM-kablar till vagnen

Viktigt: Né&r anslutningen av kablarna &r klar &r det inte néadvéndigt att koppla bort PDM-kablarna
efter varje anvandning. Nar PDM-kablarna sitter kvar anslutna till systemvagnen minskar slitaget
pé& PDM-kabelanslutningarna.
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Ansluta PDM till ett skenféste
Viktigt: NEUWAVE-systemet levereras inte sterilt. Placera inte systemet eller PDM i det sterila féltet.

Vid perkutana procedurer ska PDM anslutas till DT-britsen med hjélp av DT-systemets skenfaste
eller med ett NEUWAVE DT-skenfaste.

Installera ett NEUWAVE DT-skenfaste
1. Om DT-systemet har ett inbyggt skenfaste kan PDM anslutas direkt till det.

2. Om DT-systemet saknar inbyggt skenfaste har NeuWave flera modeller av monteringsfasten
for DT-skena tillgangliga som passar en rad olika DT-britsar. Kontakta Ethicons kundtjanst
for att avgdra vilken monteringsldsning som passar ditt DT-system.

3. Vik tillbaka DT-britsens madrass, s som visas i bild 3-7.

4. Placera NEUWAVE DT-skenfastet pa DT-britsen. Britsen kan ha kardborrband.
NEUWAVE-monteringsfasten for skena har kardborrband och faster pa DT-britsen.
NEUWAVE-skenféasten kan dven monteras och fastas stadigt pa DT-britsar utan
kardborrband.

5. Vik tillbaka DT-madrassen sa att den tacker fastet.

Bild 3-7: Installera ett NEUWAVE DT-skenfaste
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Installera ett NEUWAVE skenfaste for brits

Vid dppna kirurgiska ingrepp kan PDM sitta kvar pd NEUWAVE-forvaringsféstet eller monteras
pa operationsbordet med hjalp av PDM-skenfastet for brits.

1. Montera skenfastet pa operationsbordets skena, sa som visas i bild 3-8.

Viktigt: Nér det inte anvédnds kan skenféstet fér brits férvaras pa NEUWAVE-systemet
pa det satt som visas i bild 3-9.

Bild 3-8: Installera ett NEUWAVE skenféste for brits

Bild 3-9: Forvara ett NEUWAVE-skenféste for brits
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Bild 3-10: Ansluta PDM till DT-bordsskena eller britsskena @

FORSIKTIGHET PDM-fastet anvander en fjdderladdad spak som utgdér en
mojlig klampunkt. Var forsiktig nér du faster PDM i DT-bordets
monteringsfaste eller systemvagnens forvaringsplats.

Lyft upp och hall bada PDM-frigéringsspakarna.
2. Luta PDM uppat for att ta bort den fran PDM-forvaringsfastet.

3. Halli PDM-frigdringsspakarna, vinkla PDM en aning uppat och positionera
PDM-monteringsfastet pa DT-britsens laxstjartsskena.

4. Sank ned PDM och verifiera visuellt att fastet ar ratt placerat pa laxstjartsskenan.
5. Slapp PDM-frigéringsspakarna for att l1asa fast PDM pé laxstjéartsskenan.
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Ansluta natstrém
Anslut den medfdljande natkabeln till sjukhusets natuttag.

Nétkabeln &r I16stagbar, men hélls pa plats med en klamma. Lyft upp kldmman for att ta
bort natkabeln (enligt bild 3-11). Vid installation av natkabeln ska du ansluta honkontakten
till NEUWAVE-systemet och sdkra kabeln genom att s&nka klamman (enligt bild 3-12).
Anslut hankontakten i andra anden av natkabeln till ett vagguttag.

Bild 3-12: Nétkabelkldmma i nedféllt ldge.

VARNINGAR

e Anvand inte tva- eller trestiftsadaptrar med systemets nétkabel. Natkabeln bdr kontrolleras
regeloundet for tecken pa skador pa isolering eller kontakter. Anvand inte kablar med skador.

e Palitlig jordning kan endast uppnas nar utrustningen ar ansluten till ett uttag av sjukhusklass.
Avbrott i jordskyddsledaren resulterar i en potentiell risk for elektriska stétar, vilket kan orsaka
skador hos patient eller anvandare.

e Anvand inte grenuttag.

Residualtryckventil (RPV)

Vad &r en residualtryckventil?

En residualtryckventil &r en typ av envagsventil. Den anvands for att alltid uppratthalla ett litet
positivt tryck i CO,-behallaren, samtidigt som den forhindrar att odnskat material oavsiktligt
kommer tilloaka in i behallaren.
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Hur man identifierar en RPV

For att avgdra om kopplingen har en RPV tittar du pa mitten av kopplingen. Om det finns ett stift
har kopplingen en RPV, som visas i bild 3-13.

Bild 3-13: Exempel pa en ventil Bild 3-14: Exempel

med en RPV, pil indikerar stiftet. pa en ventil utan RPV.
RPV-urval

Om det &r faststéllt att en RPV finns nar systemet &r paslaget foljer du stegen for fliken Verktyg
som visas i bild 3-15.

1. Valj fliken Verktyg.

2. Vélj fliken Behallare.

3. Valj Residualtryckventil: Ja.

4. Spara och stang skarmen Verktyg.

Viktigt: Det &r normalt och férvéntat att héra gas ventileras kort efter att du gjort detta val.
Ljudet kommer att likna ett sondtest. Denna ventilation kommer att ske tva ganger, en gang
fér behallare A och en gang fér behallare B.

Systemet ventileras under foljande forhallanden:

e Systemstart
e Nar ett tryckavkanningsfel detekteras.

Verktyg

Systemlogg Procedurhistorik

. BEOVR T
restvatska Nej yp,‘_ . 140mm10L

frem——
Effektcykel ' Avstangning Tidszon (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

| | |
Villj

[ | valj
Call Manuell N A
i J lll Call Hom Tidsinstallning datum tid

Nuvarande tidsinstallning: fredag 22 mars 2024 12:27:18

f |
: Redigera
Profiler profiler

Bild 3-15: Skdarmen fér RPV-urval
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Kylsystemanslutningar

Installera CO,-behallare

Viktigt: Systemet kommer inte att anvdnda kylmedel frdn en behallare som inte har korrekt
temperatur. For att sékerstélla att systemet r klart att anvdndas med minimal férdréjning ska
du se till att behéllarna ér vid eller ndra rumstemperatur innan NEUWAVE-systemet startas.

FORSIKTIGHET  Lé&s hjulbromsarna innan du installerar eller byter CO,-behallare.

VARNING Det ar hogt tryck i CO,-behallarna. Se till att behallarna &r stdngda
innan du tar bort byglarna.

CO,-behéllare maste anskaffas lokalt. De levereras inte som en del av NEUWAVE-systemet.

1. L&s hjulen.

Bild 3-16: Ansluta CO,-behallaren till vagnen

2. Kontrollera att de svarta klammorna (2 per behéllare) ar Gppna.
3. Vinkla behéallaren en aning bort frdn vagnen och placera den i behéllarfastet.
4. Se till att behallarventilens 6ppning ar vand mot vagnen och tryck upp behéllaren.
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5. Sétt fast behallarna genom att koppla de bada svarta kidmmorna. Om klammorna inte

NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

kopplas kan systemets prestanda forsamras.
Viktigt: Det finns olika typer av behallarfésten. Bada visas pé bilden.

Spérrar

CO,-behdllarstorlekar och anslutningar som stéds per produktkod

Produktkod* Volym (I) Diameter (mm) Anslutning

NWC1USTN / NWC1CAIN/ | 4,5-5,0 100-111 Stiftindex CGA-940/I1SO 407
NWC2SG1N (E-storlek)

NWC2IT1N 10 140 ISO5145 (W27x2)
NWC2DE1N 10 140 DIN477 (W21.8x1.814)
NWC2FR1N 5 140 DIN477 (W21.8x1.814)
NWC2NL1N / NWC1BA2N 10 140 Stiftindex CGA-940/I1SO 407
NWC2KR1N 5 140 JIS B 8246 (W22x1.814)
NWC2HK1N 13,4 175-180 Stiftindex CGA-940/I1SO 407

*Kontrollera produktkoden for ditt system och kontakta din NeuWave-distributér om du har fragor.
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6. Kontrollera CO,-anslutningen och sakerstéll att gaspackningen sitter pa plats.
Om gaspackningen inte sitter pa plats kommer anslutningen att lacka. | tabellen med
CO,-behadllare finns information om vilken anslutning som stéds i din region. Se dven

tilamplig bild.

Stiftindex CGA-940/1SO 407

1SO5145

DIN477/JIS
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7. Koppla CO,-anslutningen till behallaren
och vrid den medurs tills den sitter &t.

Stiftindex CGA-940/1SO 407

1SO5145

DIN477/JIS
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8. Om CO,-anslutningen ar utrustad med en avtappningsventil, vrid ventilen medurs tills
den sitter at. Detta stéanger avtappningsventilen.

1SO5145/DIN477/JIS

VARNING Om avtappningsventilen inte &r stdngd nar behallaren &r 6ppen slapps
CO,-gas ut genom avtappningsventilen.

9. Oppna CO,-behéllaren helt genom att vrida ratten moturs s& I&ngt det gar eller genom
att anvanda den medfdljande nyckeln i vagnladan.

1SO5145/DIN477/JIS

Stiftindex CGA-940/1SO 407

10. Upprepa steg 2-9 for den andra behéllaren.
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Hanteringstips fér CO,-behallare

Steg fér hantering av CO,-behdllare (5 | och mindre):

1.

4.
5.

Basta praxis &r att starta med tva nya, fulla behallare. Om det inte &r praktiskt genomfdrbart
ska tid avséttas i bdrjan av proceduren for att behallarna ska kunna stabiliseras fore
anvandning, och flera nya behallare ska finnas enkelt atkomliga. Oppna ventilerna pa bada
behallarna sa att systemet kan hantera behallarbyte.

Se till att ha en ny, full behallare redo for byte nar den aktiva behallaren &r nastan tom n

Koppla loss den aktiva behallaren nar den ar tom i och ersatt den med den nya, fulla
behéllaren sa snart som majligt.

Se till att den nya, fulla behallaren ar ansluten och dppnad.
Upprepa steg 2—-4 efter behov.

Steg for hantering av stor CO,-behéllare (7-13 I):

1.

4.
5.

Borja med minst en oanvand behéllare. Den grona ikonen E betyder att det finns tillrackligt
med gas for en vanlig ablation. Oppna ventilerna pa bada behéllarna sé att systemet kan
hantera behallarbyte.

Se till att det finns en full ersattningsbehallare redo nér behéllarens status andras till
nastan tom H (Viktigt: En nastan tom J behéllare kan fortfarande anvéndas om den
andra behallaren ar full H Det ar vanligt att statusikonen fér en tom ﬁ eller n&stan tom
behéllare &ndras till en gron ikon H medan behallaren svalnar efter anvandning.)

Koppla loss behallaren nér dess status andras i till tom och ersatt den med en full
behallare s& snart som mdjligt.

Anslut den nya behallaren och 6ppna den.
Upprepa steg 2—4 efter behov.

Ytterligare hanteringstips fér CO,-behallare:

For optimal prestanda rekommenderar NeuWave att systemet startas med tva nya, fulla
CO,-behallare infor varje procedur. Se till att behallarna &r nya och att det inte bara &r
behallarnas ikoner som visar att de ar fulla. Att en behallare &r ny och full kan kontrolleras med
hjalp av etiketter fran leverantéren av CO,-behallare. Se till att samtliga behallare &r helt Gppna.

Vid ablation med flera sonder och vid procedurer som inbegriper betydande anvandning

av Tissu-Loc, férbrukar systemet mer gas. Var beredd att anvanda fler gasbehallare och att
byta ut dem oftare vid sddana procedurer. Under den har typen av procedurer &r det annu
viktigare att ha en ny CO,-behéllare redo som erséttare eftersom det annars kan orsaka
avbrott i proceduren.

NeuWave rekommenderar att systemet slas pa sa tidigt som majligt fore anvandning. Pa sa
vis kan systemet acklimatiseras till procedurrummets temperatur och reglera CO,-behéllarna
till ratt temperatur. Det finns inga nackdelar med att starta NEUWAVE-systemet tidigt och lata
det vanta i vilolage.

Nar NEUWAVE-systemet indikerar att en CO,-behallare ar tom ﬁ ar CO,-behallaren INTE
helt tdmd pa CO,. NEUWAVE-systemet kraver att varje CO,-behallare tillfér CO, med en
lagsta tryckniva. Nar CO,-behéllarens tryck inte langre ar tillréckligt hdgt for att kunna utféra
systemets funktioner markeras behallaren som tom &ven om det finns en viss mangd CO,
kvar i behallaren.

Vissa leverantorer av CO,-behallare tillhandahéller etiketter som kan fastas pa CO,-behallaren
for att visa behallarens status. Med hjélp av dessa etiketter kan behallaren mérkas som FULL,
ANVANDS och TOM. Anvand etiketterna, om sadana finns, som en hdg niva-indikation pa
behallarens status.
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e NeuWave rekommenderar att CO,-behallare endast kopplas bort och/eller byts ut nar
statusen &r tom J.

e NeuWave rekommenderar att inte ventilera CO,-behéllarna, dvs. att koppla bort hela
CO,-behéllarens bygel och sedan ateransluta den, i avseende att andra behallarens
temperatur och status. Att ventilera CO,-behéllarna kan orsaka andra problem i systemet.

* Om en behéllare vid nagon tidpunkt visar statusen tom ﬁ ska den erséattas med en ny,
full benallare.

e Nar behallarna byts ut i ett NEUWAVE-system kan det ta lite tid innan de registreras som fulla.
Ge systemet lite tid att registrera de nya behéllarna utan att ventilera dem.

e Det ar mojligt att en CO,-behéllares status gar fran full till ndstan tom och sedan tillbaka till full.
Om en behallares status &ndras fran full till nastan tom under en ablation, och ablationen strax
efter det avbryts, kan systemet eventuellt varma behallaren sa att trycket Okar och statusen
kan andras tillbaka till full. Om det intraffar kommer behallaren att bli ndstan tom mycket
snabbt nar en ablation eller Tissu-Loc startas. En reservbehéllare ska finnas tillganglig nar
en behéllare visar statusen nastan tom.

Ansluta fotpedalen

VARNING Anvéand endast tillbehdr godkdnda av NeuWave som anges
i denna manual. Anvandning av andra tillbehor kan paverka
systemets prestanda.

1. Anslut fotpedalen till USB-porten.

Nar systemet &r paslaget och ar i laget Ablation visas ikonen Fotpedal inaktiv @ i den grona
statusraden langst ned pa sidan. lkonen Fotpedal aktiv Q visas endast nar systemet ar

i kirurgilaget. USB-fotpedalen av standardtyp kan anslutas till USB-porten néra systemets
PA/AV-knapp.

Den lasande USB-fotpedalen kan endast anslutas till system som har lasbara USB-portar néra
ingangen for natstromskabeln.

1. Anslut genom att rikta in anslutningen och for in den tills den klickar pa plats.

2. Oppna USB-portlaset genom att trycka p& metallfliken och ta bort anslutningen.
Anslutningen kan inte tas bort om inte metallfliken trycks in.
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Positionera systemet fér anvandning
Satt NEUWAVE-systemet pa plats infér proceduren.

En I6stagbar natkabel och ett apparatanslutningsdon anvands som elektriska isoleringsmedel.
Placera produkten sé att det inte ar svart att koppla bort natkabeln nér produkten anvands.

Om sa onskas kan en steril duk placeras 6ver systemets display. Pekskarmens reglage fungerar
aven genom den sterila duken.

VARNINGAR e Elektromagnetisk interferens (EMI) som skapas av NEUWAVE-systemet

FORSIKTIG- e

HETSUPP-
MANINGAR

kan inverka negativt pa funktionen hos annan utrustning under normal
drift. Forsiktighetsatgarder bor vidtas for att sakerstalla att patientens
valbefinnande bibehalls i hdndelse av sddan interferens. Hall sa stort
avstand som mojligt mellan NEUWAVE-systemet och annan elektronisk
utrustning. Anslut enheterna till separata kretsar. Kontakta Ethicons
kundtjanst om du vill ha hjalp.

Uppvarmning som &r associerad med mikrovagseffekt kan skapa

en antandningskalla. Folj brandsékerhetsféreskrifterna under hela
hanteringen. Undvik ansamling av brandfarliga gaser som kan finnas

i exempelvis tarmen. Vissa material, sésom bomull, ull och gasvay,

kan antdndas av gnistor nar de méattas med syrgas. Nar mikrovagseffekt
anvands i samma rum som nagot av dessa dmnen eller gaser ska du
férhindra att de ansamlas under operationsdraperingar eller inom det
omrade dar mikrovagsprocedurer utfors.

Risk for brand/explosion: Kontrollera att alla syrgasanslutningar
ar tata fére och under anvandning av mikrovagseffekt. Kontrollera
att endotrakealtuber ar lackagefria och att kuffen sitter korrekt fér
att férhindra lackage av syrgas. Syrgasberikad luft eller narvaro av
lattant&ndliga/oxiderande gaser och vatskor kan orsaka brand och
brannskador pa patienten eller sjukvardspersonalen.

Ett system som inte fungerar kan orsaka avbrott i proceduren.
Ett reservsystem ska finnas tillgangligt fér anvandning.

Stapla inte annan utrustning ovanpa NEUWAVE-systemet.

Hall vatskor pd avstand fran NEUWAVE-systemet och foérhindra att
vatska droppar eller spills pa systemet under anvandning och férvaring.

Las hjulboromsarna under procedurer.
Nar NEUWAVE-systemet och fysiologisk évervakningsutrustning

anvands samtidigt pa en patient ska dvervakningselektroderna placeras
sa langt som majligt frén ablationsomradet.
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Sla pa systemet

Viktigt: Systemets och kylmedlets prestanda kan paverkas av temperatur. Fér optimal
kylmedelsprestanda och héllbarhet, och fér att sékerstélla att systemet &r klart att anvédndas
med minimal férdréjning, ska du se till att systemet och CO,-behallarna é&r vid eller néra
rumstemperatur innan NEUWAVE-systemet startas. Dessutom ska du undvika att placera
systemet néra luftintag under anvédndning.

Systemets PA/AV- knapp ar en tryckknapp som styr natstrommen till NEUWAVE-systemet.
PA/AV- knappen blinkar medan systemet startas eller stangs av. PA/AV- knappen lyser stadigt
nar systemet ar PA.

Om du trycker pa PA/AV—knappen startas systemet. Under uppstarten visar systemdisplayen
produktnamnet och programvarans versionsnummer.

Under uppstarten kor systemet flera sjalvtester. Nar dessa sjalvtester har slutforts med godkant
resultat visas skarmen Valj profil och vavnad pa systemets display. Om sjélvtesterna misslyckas
visas felmeddelanden pa systemets display. Folj anvisningarna pa systemets display om fel uppstar.

Valj profil och vavnad

Foénstret Valj profil och vavnad visas nar systemet startas, som visas i bild 3-17 Nar du ar redo

att pabdrja proceduren, anvand detta fonster for att véalja de vavnadsomraden dar sonder kommer
att féras in under proceduren. Flikarna Ablation och Kirurgi kan inte 6ppnas férrén en vavnad har
valts. Anvandaren maste valja lamplig profil och vavnadstyp nar systemet slas pé for att ga vidare
till n&sta steg i processen.

Knappar avseende vavnadstyp kan véljas med vavnad(er) och segment som blir rosa nér de valjs
individuellt. Mer &n ett organ, en vavnad eller ett vAvnadssegment kan véljas for riktad ablation.
N&r du ar klar med alla val, tryck pa knappen Stang. Om du vill &terga till skarmen Valj profil

och vavnad, vélj torso-ikonen langst ned pé skarmen.

Fonstret Valj profil och vavnad visas ocksa varje gang knappen Stang procedur trycks ned
eller om du vill konfigurera profiler anvand knappen Redigera profiler.

Ablation Ki is Rapport

ValJ profil och vavnad

Profil [Stad rd g TrEdiEera)
profiler
r

® Kanal

Bild 3-17: Fénstret Valj profil och vdvnad
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Redigera profil
NEUWAVE-systemet kan skapa och lagra flera profiler med ett obegransat antal profiler.

For att konfigurera systemets standardinstéliningar fér profiler, anvand knappen Redigera profiler
bredvid profilvalet i fénstret Valj profil och vavnad. Fonstret Profiler visas i bild 3-18.

~ Neuwave R

| _ &

Profiler
Profilnamn
NeuWave rekommenderar att man inte anvénder en individs namn som en del av profilnamnet.
Standard N
Liver-PR Systemsprak [svSE
Kidhey-PR S
J Ablation ‘
Tidsvisning Forfluten |
Skarmens
ljusstyrka _J—/
Standardvolym J ]
Standardlage Ablation Kirurgisk |
f 1 )
. Redigera Redigera
Standardeffekt och tid ablation Kirurgisk
——
Kirurgisk f Redigera
konfiguration konfiguration

- e

LA 4

Bild 3-18: Fénstret Profiler

Profiler

Profiler gor att operatdren kan anpassa sina instéllningar for Profiinamn och Ablation. Systemsprak,
tidsvisning, bildskarmens ljusstyrka, systemets volym, ablationsmetod (standardablation eller
kirurgiskt l1age), standardablationstid (min) och ablationseffekt (W), samt maximal ablationstid for
kirurgisk konfiguration kan alla férvaljas och lagras i en enda profil.

Den senast anvanda profilen av systemet kommer att aterga till standard vid omstart om en ny
profil inte skapas eller &ndras till en annan befintlig profil. Anvand knapparna Skapa, Kopiera,
Aterstélla och Ta bort for att redigera profil eller profilnamn.

Viktigt: NeuWave rekommenderar att man inte anvénder en individs namn som en del
av profilnamnet.

Om du véljer ikonen Tangentbord aktiveras ett tangentbord pa skérmen som later
anvandaren skriva in profilnamnet.

Om det finns flera profiler lagrade pa NEUWAVE-systemet, tryck pa rullgardinsmenyn och valj ett
anvandarprofilnamn fran listan. Nar profinamnet ar markerat och valt kommer det att visas i faltet
Profilnamn, och de lagrade instaliningarna som ar specifikt konfigurerade for den anvéndaren visas.

Viktigt: Redigering av en profil redigerar endast standardinstéllningar fér det valda profilnamnet;
fér att vélja den profil som ska anvédndas fér proceduren maste anvédndaren ga tillbaka till
fénstret Vélj profil och vdvnad och viélja nskad profil.

Ange systemsprak genom att anvanda rullgardinsmenyn.

501171597 Rev A 3-19



NeuWave"

Fliken Ablation
Fonstret Redigera profiler innehaller foljande ytterligare instéliningar pa fliken Ablation:

¢ Tidsvisning — Valj standardtiden som visas i tidsrutorna: Aterstaende (Raékna ner)
eller Forfluten (Rékna upp) tid fran forvantad tid for NEUWAVE-ablationssystemets
kanalvisningsomréade.

e Overvaka ljusstyrka — Dra skjutreglaget for att justera standardljusstyrkan
for anvadndarsk&rmen.

e Standardvolym - Dra skjutreglaget for att justera systemets volym.
¢ Standardlage - Valf NEUWAVE-systemets standardlage for ablation eller kirurgiskt lage.

e Standardeffekt och tid — Redigera och stéll in standardablationseffekt (W) och ablationstid
(min) fér det valda ablations- och/eller kirurgiska laget.

¢ Kirurgisk konfiguration — Redigera det maximala vardet f6ér automatisk avstdngning
(installt pa 1:00 minut).
Redigera standardkonfigurationen fér effekt och tid

Tryck pa nagon av knapparna Redigera ablation eller Redigera kirurgi for standardeffekt
och standardtid. Ett fonster dppnas dar standardinstéliningar kan géras med hjélp av pilknapparna
i fonstrets hdgra del. Se bild 3-19.

e Valj lamplig flik for sondtyp.

e Peka pa en ruta for standardtid eller standardeffekt som motsvarar det antal sonder
som anvands.

Viktigt: Siffrorna ldngst upp i fénstret visar antal sonder som anvénds, INTE vilka kanalnummer
som anvénds.

¢ Den valda rutan markeras i gront.

e Anvand pilknapparna for att stalla in dnskat varde fér den valda rutan.

e Stang fonstret Standardtid och effekt genom att trycka p& knappen Stang.
e Tryck pd knappen Spara och stang for att spara instaliningarna.

 Neuwave (NN
uWave

Profiler Profiler

Profilnamn  [Liver-PR

NeuWave rekommenderar att man inte anvéinder en individs namn som en del av profilnamnet. NeuWave rekommenderar att man inte anvéinder en individs namn som en del av profilnamnet.

Systemsprak [ws;

Kidney PR

e R R

Antal

Stadrdtd
a B

Standardeffekt [ 1 [

LK LN SR PR PRS15 PRS35

Antal 1 2 3 E
ond

Standardeffekt ‘ -
Maximal 0 % 5

G Watt att att

= =

Maximal
effekt

Sta g

B =

L 4

Bild 3-19: Fénster som visas ndr knapparna Redigera ablation (vdnster) och Redigera
kirurgi (héger) fér standardeffekt och standardtid anvands.
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Redigera Kirurgisk konfiguration

Tryck pé kirurgikonfigurationsknappen Redigera konfiguration for att visa ett fonster déar tiden for
Automatisk avstangning kan stéllas in med pilknapparna i fénstret. Tiden for Automatisk avstangning
ar den maximala tid som effekt kan tillféras under en enskild tillférsel i kirurgilaget. Om till exempel
15 sekunder har angetts som tidsgrans for automatisk avstangning, stéangs effekten av automatiskt
efter 15 sekunders tillférsel om anvandaren inte avbryter tillférseln manuellt forst. Detta géller bade
nar effekttillforsel startas fran systemdisplayen och fran fotpedalen. Effekten avbryts automatiskt
nar tidsgransen har natts, dven om anvandaren haller fotpedalen nedtryckt. Den maximala tiden

for denna instalining &r 1 minut. Flera effekttillférslar finns tillgangliga i kirurgilaget, men ingen tillférsel
kan paga langre &n den automatiska avstéangningstiden. Se bild 3-20.

e Det gér att valja mellan tva olika ljudtoner som ska horas nér effekt tillfors i kirurgilaget. Tryck
pé knappen Aktiverad for att anvénda en dubbel pipton. Tryck pa knappen Inaktiverad
for att anvanda det bubblande standardljudet. Den valda tonen hors inte férran kirurgisk
effekt tillfors.

Viktigt: | ablationsldge finns endast det bubblande standardljudet tillgéngligt.

e Stang fonstret Kirurgisk konfiguration genom att trycka pa knappen Stang.
e Om du vill spara dessa instéliningar som standard trycker du pa knappen Spara och stang.

e Stang fonstret Valj profil och védvnad genom att trycka pa knappen Stang. For att komma &t
fonstret Profiler och vavnad igen efter det forsta valet av profil och vavnad, valj torso-ikonen
langst ner till vanster pa skarmen bredvid klockan for att komma &t bade profil och vavnad.
For att komma &t enbart Profil kan du vélja Redigera profiler via Verktyg langst upp till hdger
pa skarmen.

CNeuwave N

| =

Profiler

Profilnamn  [Liver-PR

NeuWave rekommenderar att man inte anvdnder en individs namn som en del av profilnamnet.

Standard

Systemsprak [5»—5{

Liver-PR

| Ablation |

Automatisk 1
avstangning 1 . 00 ‘ a

Ljudsignal  (uyyRewe Inaktiverad ‘
edigera

nirurgnR R
‘ Konfiguration konfiguration

Bild 3-20: Fénstret som visas nér du trycker pa kirurgikonfigurationsknappen
Redigera konfiguration.

Planering: Tids- och effektguide utan sond

Nar en sond inte ar ansluten till NEUWAVE-systemet kan en Planera-knapp véljas for varje
kanal. Planering gor att du kan kéra en simuleringsalgoritm foér att uppskatta de ungeférliga
ablationsdimensionerna for olika typer av ablationssonder. Programvaran kommer forst att
uppmana dig att valja vilken typ av sond som ska simuleras. Om du vill se de projicerade
ablationsdimensionerna valjer du sondtyp och knappen Simulera. Ett simuleringsfénster

for ablationsvisualisering kommer upp som visar de férutspadda ablationsdimensionerna.
Simuleringarna som kors av programvaran &r baserade péa data erhéalina fran ex vivo-testning av
ablationssonder i lever fran ndtkreatur och kan skilja sig fran faktiska in vivo-ablationsdimensioner
i manskliga vavnader.
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M Krurgisk [ Rapport

@ Kanal 1 Planera @ Kanal 2 Planera @ Kanal 3 Planera

Abladera Avsluta

procedur

ystemsonder inte anslutna Kylmedel:

Bild 3-21: Ablationskanalskdrm / Ablationsplanering.

Bild 3-22 (A, B, C) visar arbetsflodet for att komma at effekt och tid pa skarmen. (A) Valj en sondtyp
for att simulera en ablation. Detta kommer att aktivera sk&rmen for instéliningar av tid och effekt.

(B) Ange dnskad tid (min:sek) och effekt (W). Nar ablationsvisualiseringsfonstret visas (C) Om du anger
inkrementella tids- och effektenheter kommer den forutspadda ablationszonen for proceduren

att avbildas.

Verktyg —
Ablation | B Kirurgisk | Rapport L | Kirurgisk | Rapport
@ Kanal 1 Planera @ Kanal 2 Planera @ Kanal 3 Planera ® Kanal 2 Planera @ Kanal 3 Planera
Lever fran nétkreatur ex vivo

Effekt- och tidsuppgifter
Kanal 1 - PRXT

Simulera sond el | 5 Effekt | = = =

4 cm ablationer enkelsond i lever,njure och lunga (15 9.

(i R oot

NSl Avsluta Avsluta
orocedur v

Verktyg
W rurgisk | Rapport
@ Kanal 2 Planera @ Kanal 3 Planera
Lever fran nétkreatur ex vivo
Effekt- och tidsuppgifter
Kanal 1 - PRXT

effekt | 65 a

Bild 3-22: A, B och C visar planeringsskdrmarna fér en programvarusimulering for
att projicera ablationszonens dimensioner med en PRXT-sond vid 65 W under 10 min.
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Valj Spara och stang och Avsluta planering for att ga till faktisk ablation. Nedsankning
av sonden stanger av planeringen automatiskt.

Fonstret Ablationsvisualisering

Nér du véljer knappen Planera visas den simulerade ablationsstorleken dver den forstorade vyn
av sondens spets om det finns data tillgangliga fér den aktuella kombinationen av aktiv(a) sond(er)
och vald vavnad.

Viktigt: Om mer &n en enskild vdvnadstyp har valts &r den standardvévnadstyp som visas féljande:
Lever (férutsatt att den har valts), sedan njure (férutsatt att den har valts), dérefter lunga (férutsatt
att den har valts). Inga data tillhandahalls fér ben eller évrigt.

For enskilda sondablationer (endast tillgangliga nar en sond ar aktiv) visas ablationsstorleken

i fonstret Ablationsvisualisering utifran de aktuella installningarna for effekt och tid. Instaliningarna
for effekt och tid kan &ndras i fonstret Ablationsvisualisering och ablationsstorleken uppdateras
automatiskt. Om du vill spara instéllningarna och aterga till huvudskéarmen trycker du pa knappen
Spara och stéang.

Verktyg

Ablation '] Kirurgisk Rapport

-
@ Kanal 2 Planera @ Kanal 3 Planera

Lever fran notkreatur ex vivo
Effekt- och tidsuppgifter

Kanal 1 - PR

Sekuf )
W 5:00 e

Test

Abladera

Bild 3-23: Exempel pa fénstret Ablationsvisualisering vid ablation med en enkel sond
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For ablation med flera sonder (tillgangligt nér tva eller fler sonder ar aktiva) géller ablationsstorleken
som visas i fonstret Ablationsvisualisering endast for installningarna for simulerad maximal effekt
och tid. Ett avstand pa 2 cm forutsatts mellan sonderna. Instéliningarna for effekt och tid kan inte
andras i fonstret Ablationsvisualisering utan maste stéllas in pa huvudskarmen. Om du vill &terga till
huvudskarmen trycker du pa knappen Stang.

Ablation i i
i Kirurgisk i Rapport

® Kanal 2 - pr [Planera @ Kanal 3 [Planera

Lever fran nétkreatur ex vivo
Effekt- och tidsuppgifter

Kanal: 1-PR, 2 - PR

Minuter _Sekunder

v Test

Abladera

Endast uppgifter om maximal effekt och tid &r tillgangliga.
| uppgifterna forutsatts ett sondavstand pa 2 cm. Avsluta

. Faktorer som kan paverka ablationszonen Stang
Wi 7Y
| L[/

Bild 3-24: Exempel pa fonstret Ablationsvisualisering vid ablation med flera sonder

Viktigt: Storlekarna pa ablationszonen som visas i fénstret Ablationsvisualisering &r representativa
fér de data som finns i sondens bruksanvisning. Métdata baseras péa ablationer som utférts pa
djurvévnad ex-vivo. Det finns manga faktorer som kan péverka ablationszonen.

Vagledningsfaktorer fér ablationszon

Viktigt: Denna information om végledningsfaktorer kan dven ses pa skdrmen om du véljer
knappen @) I4ngst ned i fonstret Ablationsvisualisering.

De uppgifter om ablationszon som visas pé skarmen och i bruksanvisningen kommer fran
ablationer som utforts pa djurvavnad ex-vivo dé det inte foreligger ndgon kylning av blodfléde.

Normalt ger ett blodfldde en mindre ablation.
Ablationer som utfors vid en lagre effektniva paverkas i hdgre grad av blodflddets kylande verkan.

Ytterligare faktorer som kan paverka den slutliga ablationszonen innefattar bland annat:

Faktorer som kan leda till en mindre ablation Faktorer som kan resultera i en stérre ablation

Okad/hég niva av vaskularitet

Reducerad/lag niva av vaskularitet

Narhet till stora blodkarl

Tidigare behandlingar som TACE eller embolisering

Lakaren ska beakta alla faktorer for att faststalla Idmpliga ablationsparametrar i respektive fall.

3-24
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Allmé&nna funktioner i anvadndargranssnittet

| det har avsnittet beskrivs de funktioner som &r gemensamma for de flesta
anvandargranssnittsskarmarna.

Las hela denna manual innan du anvander NEUWAVE™-systemet vid en faktisk procedur.

Néar fonstret Valj profil och vavnad som visas vid uppstart stangs kan anvandaren vélja mellan
fyra flikar: Ablation, Kirurgi, Rapport, och Verktyg. Flikarna Rapport och Verktyg tas upp
i detta kapitel. Flikarna Ablation och Kirurgi behandlas i kapitel 4.

Anvéndargrénssnittets informationsfélt
Ett gront informationsfalt visas langst ned pa de flesta displayskarmarna och visar
(fran vanster till hoger):
o Aktuell tid.
e Torsoikon: Tryck pa den har ikonen ﬁ for att visa fonstret Valj profil och vavnad.
Viktigt: Detta val &r inte tillgéngligt nédr en sond aktivt tillfér effekt.

e Fotpedalstatus: Denna ikon visas alltid nér fotpedalen ar ansluten till systemet och kan
anvandas. lkonen har en 6vertackt symbol for universellt nej O nar fotpedalen ar ansluten
men inte tillganglig for anvandning.

¢ Meddelandet "Systemsonder inte anslutna” till systemet visas nér inga sonder ar anslutna
till systemet. Det finns ingen text i detta falt n&r sonder ar anslutna.

e Kylsystemets behallarstatus: Tryck pa en W—ikon for att se statusinformation for
motsvarande behallare.

Viktigt: Detta val &r inte tillgéngligt nédr en sond aktivt tillfér effekt.
e Systemljudvolym: Tryck pa ikonen ‘>) for att visa en volymkontroll med skjutreglage foér
systemljud.
Ikoner fér CO,-kylsystemet

Status for de tva (2) kylmedelsbehallarna visas alltid i det grona faltet langst ned pa displayen.
Den behallare som just nu anvands i CO,-kylsystemet ar markerad i gront.

Statusikoner

Definitioner

for behallare

Bada behéllarna &r anslutna och har en acceptabel niva pa tryck
och temperatur. Behéllare A forsorjer systemet.

Behallare A forsorjer systemet, men CO,-nivan ar nastan slut. Trycket
och temperaturen i behallare B &r pa en acceptabel niva. Systemet kommer
automatiskt att vaxla over till behallare B nér behallare A ar tom.

Behallare A forsorjer systemet. Behéllare B ar tom eller inte ansluten.

Behallare A forsorjer systemet. Behéllare B &r ansluten men dess temperatur
eller tryck ar &nnu inte pa en acceptabel niva. Behallare B vaxlar till en annan
ikon nér dess tryck och temperatur &r pa en acceptabel niva.

Behallare A forsorjer systemet men behéllarens temperatur eller dess tryck
ar inte pa en acceptabel niva. Behéllare B &r tom. Byt ut behallare B. Systemet
kommer automatiskt att vaxla over till behallare B nér den finns tillganglig.

Behallare A forsorjer systemet. Systemet kénner av ett fel med behallare B.
Ett felmeddelande visas nar denna ikon syns.

Bild 3-25: Ikoner fér CO,-kylsystemet

En sammanfattning av den har informationen finns &ven pa systemet. Peka pé en behallarikon
pa skarmen for att visa en forklaring av ikonernas betydelse.
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Fliken Rapport

Fliken Rapport ar endast tillganglig nar energi inte tillférs av systemet. Har finns detaljerad
information om den aktuella proceduren.

Fliken Rapport visar Leveransrapporter med hjalp av tva fonster sida vid sida, sd som

i bild 3-26. Det vanstra fonstret innehaller sondinformation (kanalnummer, effekt, forfluten tid samt
forvantad tid) for varje sond som &r ansluten under en procedur. Det hogra fonstret innehaller
systemdriftsmeddelanden enligt beskrivningen nedan i avsnittet Tillférselrapportposter.

| fliken Rapport finns en huvudruliningslist till hdger pa skarmen som anvéandaren kan anvanda
for att bladdra i de numrerade leveransrapportfonstren. Varje enskilt meddelandefonster har

en egen rullningslist som gor det mojligt for anvandaren att bladdra mellan raderna i den
enskilda tillférselrapporten.

Leverans 1

sond s luten till kanal 1 med  2024-03-22

-sond som ar anslul
serienummer NMOONZZ00001 och antalet
i 0.

2024-03-22

2024-03-22

2024-03.22 12

Leverans 2
2024-03-22
Gvergatt frin Vilolige till 2024.03-22

anal 2 har vergatt frin Vilolige till  2024-03-22
Abladera.

| 4, Reflekterat effektfel detekterat. Kanal OK. 2024-03-22

& indrat maleffekten fran 0 watt till ~ 2024-03-22

Leverans 3
20240322 12:25:55
20240322 12:25:55

20240322

nd 1. 2024-03-22

Exportera

Kylmedel: |y Lju: d

12:26:02

Bild 3-26: Fliken Rapport visar tre fonster med tillférselrapporter

Tillférselrapportposter

En separat tillférselrapport skapas varje gang energitillférsel startas och avslutas nér energitillférseln
stoppas. Overgangspunkter inom varie tillférsel anges i separata poster i f6ljd, och stamplas med
datum och tidpunkt da tillforseln skedde.

Foljande meddelandeposter registreras for bade ablation och kirurgisk tillférsel och visas en gang
var i en enskild tillférselrapport:

e "Tillférsel startad”
e "Anvandaren har avbrutit ablationen pa kanal [nummer]”
e ”Leverans stoppad”

Ovrigt som ingér i en tillférselrapport &r:

e Poster med sondidentifieringsmeddelanden som beskriver sondens storlek, anslutningskanal,
serienummer och antalet anvandningar.

e Poster med dvergangsmeddelanden som relaterar till knapparna Test, Tissu-Loc™
och Abladera. Denna typ av meddelandeposter visas varje gang en av dessa funktioner
har aktiverats. Dessa typer av poster visar foljande text:

"Sonden pa kanal [nummer] har évergatt fran [knappnamn] till vilolage.”

"Sonden pa kanal [nummer] har évergatt fran vilolage till [knappnamn].”
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Felmeddelandeposter

Viktigt: Poster med varningsmeddelanden féregés av en triangelformad grén varningsikon
och poster med felmeddelanden féregds av en triangelformad réd varningsikon.

Valj ikonen Varning eller Fel for att visa det popup-meddelandefdnster som visades nér varningen
eller felet uppstod under proceduren.

Popup-meddelandefonstret visar dven de atgarder som borde ha vidtagits for att korrigera
varningen eller felet pa lampligt vis. Tryck pa knappen OK for att stinga meddelandefonstret
med varningen eller felet.

Ablation | Kirurgisk | Rapport

Leverans 1

2024.03.22

Leverans 2
2024-03-22
2024-03-22

20240322 12:2

20240322
20240322

Leverans 3
20040322 12:25
20240322

2024.03-22

. w2 22
Exportera

edur

kylmedel: L[5 Ljud: &

Verktyg

Ablation |} Kirurgisk o Rapport Ablation | Kirurgisk i} Rapport

Leverans 1 / Leverans 2
anal - > (- - 2024-03-22
= 2 20240322 122

entillkanal 1 2024-0322 122 2024-03-22

20240322
2INCBIZ522  2024-03-22 i AnOwatttill  2024-03-22

7 Reflekterat effektfel detekterat. Kanal OK.

: A Leverans 3

Sondtemperaturmitningsfel har upptickts pa sond 1. Kanal 1 stoppad.

Atgérd: 1. Om ablation pagar, kontrollera att sonden &r helt inférd i vévnad eller kontrollera att

sonden inte & placerad i en luftficka.

2. Vid testning av sond, kontrollera att sonden &r helt i vatten.

3. Om sondspetsen med skerhet var placerad i vévnad eller vatten, ta bort sonden och
returnera till NeuWave Medical fér analys.

4. Anslut en ny sond till kanal 2.

5. Testa den nya sonden pa kanal 2.

6. Fortsiitt proceduren.

Atgird: 1. Koppla bort sonden 1.
2. Anslut en ny sond till kanal 1.
3. Testa den nya sonden pa kanal 1.
4. Fortsitt proceduren.
5. Returnera den férsta sonden till NeuWave Medical fér analys.

Kontaktinformation fér NeuWave Medical support finns pé kortet i systemets lada.

2024.03-22

ar upptickts ph sond 1. 2024.0322 12:2

Avsluta f Avsluta f
proceds Exportera proceds Exportera

Kytmedel: L | Liue: & 2605 B Kytmedel: Ly | Luc: &

Bild 3-27: Typer av fénster som visas nar du pekar pa ikonerna Varning och Fel i fénstret
Leveransrapport.

Knappen Avsluta procedur

Om du trycker pa knappen Avsluta procedur sparas inga nya data i den procedurfilen.
Alla nya &tgéarder sparas i en ny procedurfil.

Nar du trycker pa knappen Avsluta procedur visas en forloppsindikator en kort stund.
Ett informationsfonster visas nar proceduren har avslutats. Valj OK for att stanga fonstret.

Knappen Exportera
Tryck p& Exportera for att skicka avslutade tillférselrapporter till USB-porten.

Precis som nér du trycker pa knappen Avsluta Procedur visas en forloppsindikator en kort stund
nar du tryckt pa knappen Exportera. Ett informationsfonster visas nar exporten ar klar. Valj OK
for att stdnga fonstret.
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Fliken Verktyg

Fliken Verktyg har fyra underflikar: Systemloggar, Procedurhistorik, Behallare och Licenser.
Valj en underflik for att byta ut fénstret som visas i den 6vre delen av displayen for fliken Verktyg.
Dessa tva fonster har olika utseenden och funktioner som forklaras langre fram i detta avsnitt.

Reglagen som visas under alla underflikarna ar likadana. Véaxling mellan underflikarna har ingen
effekt pa instéllningar som gjorts med reglagen i den nedre delen av skarmen.

Spara
- ach avsluta
Systemlogg Procedurhistorik Behallare Licenser

En behandling har avbrutits. 2024-03-22
Sonden pa kanal 2 med serienummer NM2ZNCBB8933 har avbrutit ablation. 2024-03-22

Sonden pa kanal 1 med serienummer NM22NCEBB932 har avbrutit ablation. 2024-03-22 e
Sonden pa kanal 2 med serienummer NM22NCBB8933 har inlett ablation. 2024-03-22 Exportera
Sonden pa kanal 1 med serienummer NM22NCB88932 har inlett ablation. 2024-03-22 felrapport

En behandling har startat. 2024-03-22

En behandling har avbrutits. 2024-03-22 P —
Sonden pa kanal 1 med serienummer NM22NCES8932 har avbrutit ablation. 2024-03-22 Exportera
En 15 cm PR-sond som &r ansluten till kanal 2 med serienummer NM2ZNCB88933 och 2024-03-22

T
Effektcykel = Avstangning Tidszon {UTC-06:00) Central Time (US & Canadia)
[

f 1 Valj Valj
Call Manuell Tidsinstallning datum tid

Home 1 llll Call Home

Nuvarande tidsinstallning: fredag 22 mars 2024 12:27:16
|
Redigera

Profiler profiler

Bild 3-28: Fliken Verktyg med underfliken Systemlogg vald, flikarna Procedurhistorik,
Behdllare och Licenser

Reglage under fliken Verktyg
Nedan beskrivs hur du stéller in reglagen under fliken Verktyg.

e Om du trycker pa knappen Avstangning visas ett dialogfonster pa skarmen for att instruera
anvandaren om hur man stanger av systemet korrekt. Denna knapp ska endast anvandas nér
du uppmanas att gora det av personal fran NeuWave Medical under felsdkning av systemet.
Om sonder ar anslutna nar knappen trycks in, maste de testas igen fére anvandning.

e Valj ratt Tidszon genom att anvanda rullgardinsmenyn.

e For att initiera systemkontakt med NeuWave Medical, tryck pd knappen Ring hem manuellt
nar du uppmanas att géra det av NeuWave Medical support. Detta gér det mdjligt att skicka
systemdata till NeuWave Medical via mobilmodem.

e V&lj aktuellt datum genom att trycka pa knappen Valj datum och vélja korrekt datum
i popuUp-Menyn som visas.

e V&lj aktuell tid genom att trycka pa knappen Valj tid och vélja korrekt tid i popup-menyn
sSom visas.

Viktigt: De aktuella instélliningarna fér datum och tid visas under knapparna Véalj datum
och Valj tid.

e Anvand knappen Redigera profiler for att komma &t profiler.
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Underfliken Systemlogg
Se bild 3-29.

Underfliken Systemlogg har en layout som liknar layouten i fénstren for tillfdrselrapport,

men &r inte uppdelad i olika tillforselrapportfonster. Systemloggens rullningslist ger atkomst

till kronologiskt sekvenserade och kumulativa meddelandeposter om systemets procedurer.

Det finns &ven varningssymboler som anger nar varnings- och felmeddelandena intréffade under
proceduren, men dessa ikoner ar inte tryckkansliga och det gar inte att visa motsvarande fonster
for varningen eller felet genom att trycka pa dem.

Tryck pa knappen Exportera om du vill skicka systemloggen till ett anslutet USB-minne.
En férloppsindikator visas tillfalligt. Ett informationsfonster visas nar exporten ar klar. Valj OK for att
stéanga fonstret.

En felrapport kan skapas pa samma sétt nér du trycker pa knappen Exportera felrapport.
En felrapport &r avsedd for NeuWave Medical-personal vid felsdkning av problem i systemet.

Verktyg ‘SpT‘
ach avsluta
Systemlogg Procedurhistorik Behallare Licenser

En behandling har avbrutits. 2024-03-22
Sonden pa kanal 2 med serienummer NM22NCB88933 har avbrutit ablation. 2024-03-22

Sonden pa kanal 1 med serienummer NM22NCB88932 har avbrutit ablation. 2024-03-22 i ——
Sonden pa kanal 2 med serienummer NM2ZNCB88933 har inlett ablation. 2024-03-22 Exportera
Sonden pa kanal 1 med serienummer NM22NCB88932 har inlett ablation. 2024-03-22
En behandling har startat. 2024-03-22

En behandling har avbrutits. 2024-03-22 Y
Sonden pa kanal 1 med serienummer NM22NCB88932 har avbrutit ablation. 20240322

En 15 cm PR-sond som ar ansluten till kanal 2 med serienummer NM22NCB88933 och 2024-03-22

= = |
Effektcykel ' Avstangning Tidszon (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

f | f
valj vilj

]
Manuell Tidsinstallning datum tid

Call

f
Home N llll Call Home

Nuvarande tidsinstallning: fredag 22 mars 2024 12:27:16
f |
Redigera

Profiler profiler

Bild 3-29: Fliken Verktyg med underfliken Systemlogg aktiv.

Underfliken Procedurhistorik
Se bild 3-30.

Underfliken Procedurhistorik visar kronologiskt sekvenserade meddelandeposter
om sondanvandning under en procedur. Varje meddelandepost visar:

e Enikon som anger vilken typ av sonddata som har registrerats.

Viktigt: \9 -ikonen indikerar procedur som endast utfors i Ablationslaget.
/ -ikonen indikerar procedur som endast utfors i Kirurgildget.

% -ikonen indikerar procedur som utfors i bade Ablationslaget och Kirurgilaget.

e Tidpunkten da en sondatgéard utfordes.
¢ Den tidsperiod som energi tillférdes till sonden.
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Framfor varje post finns en gréa knapp som markerar posten nar du pekar pa den. Knappen for
den valda posten blir grén. Posten avmarkeras med ett tryck pa knappen nér den &r gron.

e Va&lj alla poster i underfliken Procedurhistorik genom att trycka pa knappen Valj alla.
Alla knappar blir gréona.

e Om du vill avmarkera alla poster, tryck pa knappen Avmarkera alla. Alla knappar blir graa.

e Om du vill skicka procedurhistoriken till ett anslutet USB-minne, tryck pa knappen
Exportera. En férloppsindikator visas tillfalligt. Ett informationsfénster visas nér exporten
ar klar. Valj OK for att stdnga fonstret.

Verktyg " Spara

ach avsluta
Systemlogg.

(O N 20240322 125 Sond 1 (0:10), sond 2 {0:06)

‘T‘
alla
B e=s

[r— :
Effektcykel ' Avstangning Tidszon (UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

f ] -
Call Manuell me s
Home o lII Call Home Tidsinstallning datum

Nuvarande tidsinstallning: fredag 22 mars 2024 12:27:18.
|

: Redigera
Profiler profiler

Bild 3-30: Fliken Verktyg som visar underfliken Procedurhistorik och Procedurhistoriken

Underfliken Behéllare
Se avsnittet Tryckventil for restvatska (RPV) i kapitel 3.

Underfliken Licenser

Licenserna varierar beroende pé programvarukonfiguration. Kontakta Ethicons kundtjanst
om ytterligare support behdvs.
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4 Ablation och anvandning
av kirurgiskt system

Valja flik och layout

Nar systemet slagits PA och vavnadstyp har valts kan du vélja antingen fliken Ablation eller

fliken Kirurgi, men systemfunktionerna eller reglagen blir inte fullt anvandbara férran sonder

har anslutits till systemet och de anslutna sonderna har testats ordentligt. Funktionstestet for
sonder beskrivs senare i detta kapitel.

e Ablationsldget anvands for malablation. Mélablation innebér att en sond placeras
i ett substantiellt mal och sedan utférs ablation i upp till flera minuter tills méalvavnaden
ar nekrotisk. Detta gérs antingen perkutant, via laparoskop eller under ett 6ppet kirurgiskt
ingrepp. | ablationslaget kan tiden for effekttillférseln stéllas in frén 1 till 10 minuter
per tillforsel.

e Kirurgildget anvands for kirurgisk koagulering — Kirurgisk koagulering innebér att sonden
anvands for att abladera/koagulera under kortare tidsperioder samtidigt som sonden flyttas
frekvent. Detta gdrs ofta med en teknik som kallas plankoagulation for att skapa ett plan med
koagulerad vavnad i ett organ infor resektion. | kirurgilaget kan effekttillforseln stéllas in pa
max 1 minut per tillférsel.

Flikarna Ablation och Kirurgi liknar varandra men &r inte identiska. Varje display har:
e Tre numrerade omraden for kanalinstalining
e Ett kontrollkknappsomrade for varje kanal
e Ett kontrollfalt
e En knapp for Avsluta procedur
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Kanalinstallningsomradena under fliken Ablation visas horisontellt (vanster till hdger).
Kanalinstallningsomradena under fliken Kirurgi visas vertikalt (uppifran och ned). Dessa omraden
och reglage ar skuggade tills en eller flera sonder har anslutits till systemet. Se bild 4-1.

Verktyg

Ablation [ Kirurgisk |f Rapport | & '1 Ablation | Kirurgisk |} Rapport

@ Kanal 1 @ Kanal 2 Planera @ Kanal 3 Planera

| Abladera

Avsluta
procedur

Bild 4-1: Utseendet pa flikarna Ablation (vinster) och Kirurgi (h6ger) nar ingen sond
ar ansluten till systemet. Reglagen ar skuggade i gratt nar de ar inaktiva.

Nar en sond ansluts till systemet tdnds motsvarande kanalinstaliningsomrade och knappen Test
aktiveras (mdrknar) enligt bild 4-2.

Verk Verk
Ablation S ez

(LG Ablation | Kirurgisk | Rapport
@ Kanal 1-prR

[ rurgisk | Rapport

@ Kanal 2 Planera ® Kanal 3 Planera

° o o a
Effeke .- a

fb’rﬂuten
0:00 |
e

N Sekunde
Kirurgisk tid 0:00 |

Effekt

Test Tissu-Loc

T —

Abladera | Kauterisera |
| | |

Abladera

Bild 4-2: Ett kanalinstéllningsomrade tdnds nér en sond ansluts till motsvarande
kanalutgdng
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Nér flera sonder ansluts till systemet lyser varje sonds respektive kanalinstaliningsomrade upp
och knappen Test aktiveras (morknar) for varje sond, som pa bild 4-3.

Verktyg NeuWave Verktyg
Ablation B Kirurgisk |} Rapport V) Ablation |y Kirurgisk B Rapport

@ Kanal 1 - pR [Planera @ Kanal 2 - pr Planera @ Kanal 3 [Planera @ Kanal 1-pR

Effekt Forfueeo Test
® --. . Feuoc
| somiaen

Sk

Effekt a Effekt a @ Kanal 2.- PR
Forfluten
Effekt
) a 0:00

Skic) Pttt

Test Tissu-Loc | Test Tissu-Loc K!mrmsk “d 0 00

Abladera Kauterisera ‘Abladera Kauterisera

Abladera 1'+2 Avsl\:ta
procedur

Avsluta
procedur

Kylmedel: W jud:

Bild 4-3: Utseendet pa flikarna Ablation och Kirurgi néar flera sonder dr anslutna.
Sondbilder visas for varje ansluten sond.

N&r en sond ar ansluten till kanalutgéngen visas en fargbild av sondhandtaget i omradet for
motsvarande kanal. Detta indikerar att den anslutna sonden kan testas och sedan anvandas.

| avsnittet Sondeffekt i detta kapitel beskrivs hur antalet aktiverade sonder paverkar den maximala
mangden effekt som kan levereras av varje sond. Inaktivering av en sond (eller sonder) dkar den
maximala effektgransen for de aterstaende aktiva sonderna. Om du vill &ndra en sonds status till

"Ej aktiverad” pekar du pa sondikonen i omradet for motsvarande sondkanal. Sondbilden andras da
fran farg till svartvitt och en statusruta for sonden visas éver sondens kanalomrade, enligt bild 4-4.

Verktyg NeuWave . Verktyg
Ablation | Kirurgisk B Rapport

@ Kanal 3 Planera ® Kanal 1-pPrR

Effekt rorfluten ; m
--- 0:00 Tissu-Loc

Standard1:00

Kirurgik td 0:00

@ Kanal 2 - pr

Sondstatus: Ej aktiverad

R
 Sikersinats o snnderha stoppats.

7 v ot der denna ruta.
Futan stings.

Tissu-Loc

Kauterisera

‘Abladera Avsluta
procedr

| Pa Avsluta
e
Kylmedel: (3" 3 ud: &)

Bild 4-4: Utseendet pa flikarna Ablation och Kirurgi ndr sonden som &ar ansluten till
kanal 2 inte ar aktiverad.

Om du vill anvanda en sond med statusen "Ej aktiverad”, pekar du pa motsvarande svartvita
sondbild.

Viktigt: Om ytterligare sonder ansluts medan en annan sond aktivt tillfér effekt blir statusen
fér den nyligen anslutna sonden automatiskt “Ej aktiverad”, och den kan bara aktiveras néar
effekttillférseln avbryts.
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Ablationssonder

Innan du anvander systemet under en verklig procedur &r det viktigt att k&nna till specifik
information om de ablationssonder som kan anvandas med systemet, samt hur anvandning
av flera sonder samtidigt i olika kombinationer paverkar systemdriften.

| bruksanvisningen som medfolier NeuWave ablationssonder finns all nddvandig information
om sonderna.

Inspektera visuellt alla férpackningar avseende skador, inklusive en noggrann inspektion av alla
sterila barriarsystem for att sakerstélla att férpackningen ar hel strax fére anvandning.

FORSIKTIGHET ~ Anvéand inte om produktens sterila barridrsystem eller dess
férpackning ar skadad.

Bild 4-5: NEUWAVE ablationssond

Ablationssonderna &r endast avsedda for enpatientsbruk. Forsok inte ateranvanda eller omsterilisera
ablationssonder. Ablationssonder ansluts till PDM.

VARNING Anslut inte ablationssonder direkt till baksidan av vagnen eftersom
det kan orsaka skador hos patienten eller anvandaren

Lysdioder i handtaget tands for att visa vilken kanal sonden &r ansluten till. En sond som éar
ansluten till kanal 1 kommer att ha en (1) tand lysdiod. En sond som &r ansluten till kanal 2 kommer
att ha tva (2) tdnda lysdioder och sa vidare. Lysdioderna pulserar d&ven som en visuell indikator pa
att energi tillfors.

Temperaturgivare ar placerade pa tre olika stallen pa sonden: sondhandtaget, Tissu-Loc™-zonen
samt mellan Tissu-Loc™-zonen och punkten dér mikrovagor avges.

Tissu-Loc™-zonen &r det omrade pé kanylen som kyls ned for att fasta vid vavnaden innan energi
appliceras. Detta gor att den dnskade sondpositionen bibehalls medan bildtagning utfors for att
verifiera sondens placering eller nér ytterligare sonder placeras.

En skyddshylsa finns installerad pa ablationssonden for att skydda anvandaren fran den vassa
sondspetsen under uppackningen, samt for att férhindra oavsiktlig kontakt mellan sondspetsen
och osterila ytor under installationen. Sondens skyddshylsa méste avliagsnas fére sondtestning.
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Vélja en ablationssond

VARNINGAR ¢ Anvand endast NeuWave-ablationssonder fran NeuWave Medical
tillsammans med NEUWAVE™-systemet. Sonder fran andra tillverkare
kan orsaka patientskador eller inte fungera som de ska.

NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

e Anvand inte skadade sonder eller sonder som passerat utgangsdatumet
som anges pa forpackningen.

Flera olika modeller av ablationssonder finns tillgangliga fran NeuWave Medical.

Referens Modell/beskrivning

LN15 NEUWAVE LN sond 15 CM 17 G

LN20 NEUWAVE LN sond 20 CM 17 G

LK15 NEUWAVE LK sond 15 CM 17 G

LK15XT NEUWAVE LK XT sond 15 CM 15 G

LK20 NEUWAVE LK sond 20 CM 17 G

LK20XT NEUWAVE LK XT sond 20 CM 15 G
PR15 NEUWAVE PR sond15 CM 17 G

PR15XT NEUWAVE PR XT sond 15 CM 15 G
PR20 NEUWAVE PR sond 20 CM 17 G

PR20XT NEUWAVE PR XT sond 20 CM 15 G
PRS15 NEUWAVE kirurgisk PR-sond 15 cm 15 G
PRS35 NEUWAVE kirurgisk PR-sond 35 cm 11/13 G
NWSR25 NEUWAVE SR sond 25 CM 13 G

De olika sonderna har olika prestandaspecifikationer.

Anvéndarguide till malablation

Enkelsonder

Flera sonder

Lungvavnad v v Se 4 nedan v Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan
Levervavnad v Se 3 nedan v v v v v v
Njurvévnad v Se 3 nedan v v v v v v
Annan

mjukvévnad Se 1 nedan | Se 3nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan

IS T N i T T
Lungvévnad | Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan | Se 4 nedan
Levervavnad 4 Se 3 nedan v v v v v 4
Nunevnad | Gpden | Sednedan | 0GR | Sredm | Znedan | 2nesan | 2nesem | 2nedan
Q?Slg\s]év nad Se 1 nedan | Se 3nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan | Se 1 nedan
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Anvéndarguide till kirurgisk koagulation

Plankoagu- Endast Se b5 Endast Enl;e”I:;)nd Endast Enkelsond | Enkelsond

; . eller eller
lationsteknik | enkelsond nedan enkelsond dubbelsond enkelsond dubbelsond | dubbelsond

Endast
enkelsond

1. Prestandaegenskaperna for NeuWave-ablationssonder har inte faststallts for alla
kombinationer av sondtyper och vavnadstyper.

2. Flera sonder skapar storre ablationer &n enkelsonder. N&r du anvander flera sonder,
sékerstall att malvavnaden har lamplig storlek for att begransa risken for oavsiktliga
termiska skador pa vavnad som inte &r méalvavnad.

3. Anvand endast sonder av modellen NEUWAVE LN i lungvavnad.

4. Prestandaegenskaperna for flera sonder och 15 G-sonder eller stérre har inte faststéllts
for lungvavnad.

5. NeuWave rekommenderar inte plankoagulationsteknik i lungvévnad.

Alla NeuWave-ablationssonder ar avsedda att anvandas i mjukvavnad vid perkutana procedurer
och dppen kirurgi samt vid laparoskopiska kirurgiska ingrepp.

Effektiviteten hos mikrovagsenergin i olika typer av mjukvavnad varierar beroende pé vavnadens
elektriska egenskaper. Skillnaderna i utformningen av vissa NeuWave-ablationssonder ar avsedda
att optimera effektiviteten i energidverforingen fran sonden till olika vavnadstyper.

NEUWAVE LN-sonder &r avsedda att optimera energidverforingseffekten i lungvavnad baserat
pa vavnadsegenskaperna. NeuWave rekommenderar att NEUWAVE LN-sonder anvands endast
for lunga.

Prestandaegenskaperna for flera sonder har inte faststallts for lungvavnad.

NEUWAVE LK-sonder (LK, LKXT) &r avsedda att optimera energitverforingseffekten i lever- och
njurvavnad baserat pa vavnadsegenskaperna. NEUWAVE LK-sonder kan dock anvandas i all
mjukvavnad.

NEUWAVE PR-sonder (PR, PRXT, PRS15, PRS35) &r utformade for att begréansa ablationens langd
vid tillféllen da en kortare ablationszon dnskas. NEUWAVE PR-sonder har utvecklats for att ge
lakare en extra ablationssond som ar specifikt utformad for att abladera mindre mal. NEUWAVE
PR-sonderna ar utformade for att producera ablationer som snabbt omsluter spetsen pa sonden
och samtidigt begransar den totala langden pa ablationen.

NEUWAVE SR-sonder har utformats fér anvandning i laparoskopiska tillampningar.

Som alltid ska bildtagning anvandas for att bekréafta 6nskat ablationsresultat vid perkutana
tillampningar. | respektive bruksanvisning finns tabeller med ablationsresultat ex vivo.

Upp till tre (3) sonder kan anslutas till NEUWAVE-systemet och tillfora effekt nar s& dnskas.

Detta kan goras for att skapa en enda storre ablation eller tre (3) fristdende ablationer. | respektive
bruksanvisning finns en tabell med ablationsresultat ex vivo och riktlinjer fér minsta och storsta
avstand mellan sonder.
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Ablation av benvdvnad

Det ar vanligt att anvanda beninforare vid ablation av mjukvavnadslesioner inne i ben eller vid
penetrering av brosk. NeuWave rekommenderar foliande guidning nér du anvander NeuWave
ablationssonder med inférare vid denna typ av procedurer for att undvika att skada sonden.

VARNINGAR ¢ Nar en sond anvands i eller nara fasta strukturer sdsom ben och brosk

ar det viktigt att inte applicera alltfér stark lateral kraft och att inte béja
sonden foér mycket. Nara sondspetsen bestar sondskaftet av keramik,
som kan ga sénder om alltfor stark lateral kraft appliceras. Detta kan
resultera i att sondspetsen lossnar fran sonden och eventuellt blir
kvar i patienten.

e Det finns temperaturgivare pa utsidan av sondskaftet.
Om temperaturgivarna skadas vid placering eller anvandning av sonden
genererar NEUWAVE-systemet ett fel och avaktiverar sonden. Foér att
minimera risken for skador pa temperaturgivarna under placeringen,
undvik att penetrera rigida strukturer sdsom ben och brosk utan att
anvanda en inférare. Vassa instrument och hemostater/klammor ska
aldrig anvandas utefter sondskaftet. Ultraljudsguider och nélinférare
ska anvéndas med forsiktighet.

1. Na&r du sétter in och tar ur NeuWave-ablationssonder i/frén en inférare, undvik att anvanda
for mycket kraft pa sidan av ablationssonden. Denna laterala kraft kan leda till att sonden
skadas.

2. Tva tekniker rekommenderas for att placera och ta bort NeuWave ablationssonder nar
de anvands tillsammans med beninférare.

a. Teknik 1 (inférare borttagen for ablation)

Anvand inforare for att skapa tillgang till lesionen. Borra till lesionens distala del
i riktning mot vitala strukturer, om mgjligt.

Ta bort infOraren.

Guida NeuWave-ablationssonden in i kanalen som skapats av inféraren.

Det rekommenderas att guidningen initialt riktas frdn sondens spets. Placera
fingerspetsarna pa hudens yta och for forsiktigt in sonden genom mjukvéavnaden
och sedan benvavnaden.

Kontrollera sondens placering med hjélp av bildtagning.
Utfér ablationen.

Ta bort ablationssonden genom att dra den rakt ut ur benet och lesionen.
Undvik att réra sonden fran sida till sida vid borttagningen.

b. Teknik 2 (inférare narvarande for ablation)

Anvand inforare for att skapa tillgang till lesionen.

Dra tillbaka inféraren tills inforarens ande (> 6 cm) inte langre befinner sig inom
den dnskade ablationszonen.

Guida NeuWave ablationssond genom inféraren och in i lesionen.
Utfor ablationen.

Avldgsna inféraren och NeuWave-sonden samtidigt. Tryck inte tilloaka infGraren dver
NeuWave-ablationssonden innan de tas bort. Undvik att réra sond eller inforare fran
sida till sida vid borttagningen.

Pa grund av utdragningstekniken rekommenderas att en 20 cm sond anvands nar
det & majligt.
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Sondeffekt
Den maximala effekten beror bade pé antalet sonder och vilka sondtyper som anvands.

For LK-, LN- och SR-sonder ar de maximala effektgrdnserna féljande:

Anta onae a al erfe pe ona a al tota emerire
En 140 watt 140 watt
Tva 95 watt 190 watt
Tre 65 watt 195 watt

For PR-sonder dr de maximala effektgrdnserna féljande:
Nar NEUWAVE PR-sonderna har anslutits till systemet och anvands i Ablationslaget:

Anta onae a al erfe pe ona a al tota SIEILE;
En 65 watt 65 watt

Tva 65 watt 130 watt

Tre 65 watt 195 watt

Nar kirurgiska PR-sonder har anslutits till systemet och anvands i Kirurgilaget:

Anta onae a al erfe pe ona a al tota emerire
En 95 watt 95 watt

Tva 95 watt 190 watt

Tre 65 watt 195 watt

For kirurgiska PR-sonder &dr de maximala effektgranserna féljande:
Nar kirurgiska PRS15-sonder har anslutits till systemet och anvands i Ablationslaget:

Anta onae a al erfe pe ona a al tola emerre
En 80 watt 80 watt

Tva 80 watt 160 watt

Tre 80 watt 240 watt

Nar kirurgiska PRS15-sonder har anslutits till systemet och anvands i Kirurgilaget:

Anta onae a al erfe pe ona a al tola emerre
En 110 watt 110 watt
Tva 110 watt 220 watt
Tre 80 watt 240 watt
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Nar kirurgiska PRS35-sonder har ansilutits till systemet och anvands i Ablationslaget:

Antal sonder Maximal effekt per sond Maximal total systemeffekt
En 140 watt 140 watt
Tva 110 watt 220 watt
Tre 80 watt 240 watt

Nar kirurgiska PRS35-sonder har anslutits till systemet och anvands i Kirurgilaget:

Antal sonder Maximal effekt per sond Maximal total systemeffekt
En 140 watt 140 watt
Tva 110 watt 220 watt
Tre 80 watt 240 watt

Ansluta ablationssonder

VARNINGAR ¢ Undersdk varje sond infér anvandning. Anvand inte sonder med tydliga
visuella skador. Anvandaren eller patienten kan skadas.

* Forsok inte att bdja eller omforma sonder eftersom det kan orsaka
funktionsfel nar de ansluts till NEUWAVE-systemet.

e Sonderna levereras steriliserade. Folj sjukhusets riktlinjer for steril

hantering.

e Sondspetsarna ar vassa. Ska hanteras varsamt.

Bild 4-6: Ansluta en NEUWAVE ablationssond till PDM

Ta bort skyddsoverdraget fran PDM-anslutningen for den kanal som ska anvandas.

2. Rikta in sondkontakten med 6nskad kanal pa PDM-enheten. Kanalens anslutningsnummer
motsvarar reglagen pa systemets display.

3. Tryck pa anslutningens tva spérrhakar pa PDM-kanalen och tryck in sondanslutningen

i PDM-kanalen.
4. Slapp metallflikarna.

5. Om en korrekt anslutning upprattades atergar metallflikarna till ursprungslaget och systemets
display visar att en sond ar ansluten. Om inte, ta bort sonden och upprepa steg 1-3.
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100 1 Medil Ablation | Kirurgisk |8 Rapport

® Kanal 1 - pr Planera @ Kanal 2 Planera ® Kanal 3 [Planera

Test Tissu-Loc |

Abladera™ B[ Kauterisera " |

Abladera AVS[::E‘

Funktionstest av ansluten sond

VARNINGAR ¢ Anvéand inte sonder som inte klarar systemtestet eller som visat tecken
pa CO,-lackage. Anvandning av en felaktig sond kan leda till skador
hos anvandaren eller patienten.

e Tryck aldrig pa knappen Test nar sondspetsen ar i luften. Testning i luft
ger inte kontroll av CO,-lackage. Anvandning av en felaktig sond kan
leda till skador hos anvandaren eller patienten.

Utf6ér detta test med alla sonder som &ar anslutna
till systemet oavsett om Ablationslaget eller
Kirurgildget ska anvandas.

Systemreglagen aktiveras inte forran en ansluten
sond godkanns i ett systemtest. Testa en sond:

1. Ta bort sondens skyddshylsa.

2. Placera sondspetsen i en genomskinlig behallare med
sterilt vatten. Se bild 4-8.

3. P& anvandargranssnittets flikdisplay trycker du pa
knappen Test fOr den kanal som sonden &r ansluten
till. Nar du har tryckt pa knappen Test blir knappen
grén och ett omrade for teststatus visas istéllet for
den sondbild som visades férut. Se bild 4-9.

Bild 4-8: Sondspetsen

placerad i en flaska
4. | omrédet for teststatus visas tva flaskikoner och tre med sterilt vatten

textrader som handlar om teststatus. De tre raderna
med text ovanfor flaskikonerna anger foljande:

a. Den forsta raden anger att sjalva sondspetsen &r i vattenflaskan.

b. Den andra raden, Sjalvdiagnostik, féljs av en kugghjulsikon som snurrar nar systemets
funktioner for effektleverans och temperaturavkanning ar aktiva. Kugghjulet &ndras fill
en bock nédr systemet har utfért dessa funktioner.

c. Den tredje raden kraver att anvandaren svarar pa en fraga gallande resultatet av det
faktiska sondtestet.
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Viktigt: Du kan avbryta systemets funktionstest fér sonder genom att trycka pa den gréna
knappen Test.

1. Observera den faktiska sondspetsen i flaskan med sterilt vatten under testet.
Verifiera att inga bubblor syns i vattnet. Om det uppstar bubblor indikerar detta
ett lackage i CO,-kylsystemet eller en defekt sond som inte ska anvandas.

2. Tryck pa den flaskikon som motsvarar det du ser handa i sjélva vattenflaskan.

a. Om flaskikonen med bubblor véljs visas ett Varning-fonster.
Se bild 4-10. Folj anvisningarna i varningsfonstret.

b. Om ikonen med flaskan utan bubblor valjs, indikerar detta att anvandaren inte sag
bubblor né&r sondspetsen var nedsankt i vattenflaskan. Omradet for sondfunktionstestet
ersatts med sondbilden.

Verktyg

Ablation B Kirurgis
| | Kirurgisk | | Rapport

® Kanal 1 - pr [PlERera @ Kanal 2 [PERErR @ Kanal 3 [PlEnera)

Férvintad
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Watt
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| Abladera Kauterisera

Testforlopp
Sjalvdiagnostik: - 'z
Férekommer bubblor i vattnet?

Kylmedel:

Bild 4-9: Sond pa Kanal 1 testas (ablationsflik).

Ablation i i
|| Kirurgisk | | Rapport

@ Kanal 2 Planera @ Kanal 3 Planera

Minuter Sekunder

—————— c—

Anvéndaren angav att denne sag bubblor bildas under sondtestet, vilket resulterar i ett
ej godkant resultat. Anvénd stegen nedan for att verifiera att bubblor observerades.

Atgérd: 1. Upprepa testet. Se till att sondspetsen ar nedsénkt i vatten.
2. Om inga bubblor syns under testet, tryck pa knappen som indikerar "inga bubblor” och
fortsatt med proceduren.
3. Om bubblor syns under testet ska senden bytas ut met en ny sond, och den férsta
sonden ska returneras till NeuWave Medical fér analys.

Kontaktinformation for NeuWave Medical support finns pa kortet i systemets lada. ﬁ

Abladera AVS[::E‘

Bild 4-10: Néar flaskikonen med bubblor viiljs visas varningsfénstret Byt ut denna sond”.
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® Kanal 1 - pr Planera @ Kanal 2 Planera ® Kanal 3 [Planera

v Test Tissu-Loc

Abladera Kauterisera

Abladera Avsluta

&&&&&&&&

el:

Bild 4-11: Fliken Ablation med sond pa Kanal 1 som testats med godkant resultat

NEUWAVE-systemet maste testas i sterilt vatten eller saltldsning nar sonder forst ansluts till
systemet. Forutom det initiala testet kan ett annat test i vissa fall behdvas under proceduren,
vid till exempel feltillstand, forflyttning av en sond mellan kanaler eller omstart av systemet.

Om ett nytt test behovs efter att en sond har placerats i patienten/malvavnaden maste lakaren
besluta om sonden ska avlagsnas fran patienten och testas i sterilt vatten eller saltldsning,
vilket kravs vid det forsta testet av en sond, eller om sondtestet ska upprepas med sonden

i vavnaden. NeuWave ger f6liande information till Iakare som ska beddma de relativa riskerna
med varje alternativ:

Oversikt dver sondtest:

| sondtestet ger NEUWAVE-systemet sonden en liten mangd effekt och méter sondens svar

for att kontrollera att funktionerna for energitillférsel och temperaturmatning fungerar som de ska.
Dessutom skickas en liten mangd CO,-kylning till sonden. Detta gors endast for att bekrafta den
mekaniska integriteten hos sondens spetsomrade. Vid test i vatten avger en skadad sond bubblor.
Om en sond visar sig vara skadad ska den inte anvandas i proceduren utan bytas ut mot en

ny sond.

Risksammanfattning:

Inga studier har gjorts for att undersdka effekterna av att testa en sond i vavhad, men den lilla
méangd mikrovagsenergi som tillfors till spetsen under ett sondtest utgér inte nagon kand risk for
patienten. Om sondens tatning &r oskadd finns det inte heller ndgon kand risk for patienten nér
den lilla mangden CO tillférs till sonden.

Sondens integritet kan dock inte garanteras eftersom den kan ha skadats efter det initiala testet
om betydande kraft har tillampats pé den. Om sondens kanyl har skadats efter det initiala
sondtestet finns det risk for gasemboli hos patienten fran den CO, som anvands under sondtestet.
Om en anvandare tror att sonden har skadats rekommenderar vi att sonden avidgsnas och testas
igen i sterilt vatten.
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Sonder som méaste testas om fér inte anvandas till att utféra andra energitillférselfunktioner forrén
de har godkénts i testet. Det innebar att kauteriseringsfunktionen inte far anvandas nér sonden
avlagsnas fran méalvavnaden, vilket kan medféra risk for blédning eller utsddd, beroende péa
maélvavnadens specifika biologi.

Alla NeuWave-sonder testas till 100 % avseende CO,-lackor under tillverkningen. Dessutom testas
alla NeuWave-sonder till 100 % av anvandarna fére anvandning. Om en sond klarar det initiala
anvandartestet kravs betydande fysisk kraft mot sondens spets/skaft for att skapa en CO,-lacka.

N&r en sond har anslutits med godkant resultat:

1. Dess motsvarande kanalinstaliningsomrade aktiveras (tands) och en bild av sonden visas
under kanalreglagen. Handtaget pé sondbilden (och det faktiska sondhandtaget) har en gul
lysdiod som lyser for Kanal 1, tva lysdioder som lyser for Kanal 2 och tre lysdioder som lyser
for Kanal 3.

2. Cirkeln till vAnster om kanalnumret blir gron.

3. Texten till hdger om kanalnumret indikerar automatiskt vilkken sondtyp (NEUWAVE LK,
NEUWAVE LN, NEUWAVE SR eller NEUWAVE PR) som anslutits till kanalen.

4, 7--:--7 fortsatter att visas i Tidsrutan och ”- - -” i Effektrutan tills dnskade varden har stallts in.

Viktigt: Om du trycker pa knappen Standard 6 stélls bade effekt och tid in pa standardvérden
i de valda profilerna.

irurgisk Rapport edica ation Kirurgisk |} Rapport

-
@ Kanal 2 Planera

@ Kanal 3 Planera era @ Kanal 2 - pr Planera

Bild 4-12: Fliken Ablation med en sond ansluten (vinster) och med tva sonder
anslutna (héger)
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v Test

| Abladera .

Abladera Avsluta

Identifiering av sond

Nar en sond &r ansluten till systemet visas identifikationsinformation fér sonden nér du trycker
pa motsvarande kanalnummer, sdsom visas i bild 4-13.

Anvanda ablationslage/perkutana tillampningar
Placera en sond

Sedvanlig biopsiteknik rekommenderas vid placering av NeuWave-ablationssonder.
Bekrafta korrekt placering av sonden.

VARNINGAR e Innan ablationen inleds ska bildtagning utféras for att bekréafta att
sonden &ar korrekt placerad och att sonden inte ar bojd eller skadad.

e Aktivera aldrig effekt till en sond nér sondspetsen &r i luften. Systemet
kommer att detektera ett "reflekterat effektfel” och avbryta tillférseln
av energi.

e Sondrdrelser kan uppstéa under ablationen. Sondrérelser kan
orsakas av patientens rérelser fran bland annat andning och hosta
och aven av det tryck som appliceras pa sonden nar malvavnaden
kontraherar som respons péa ablationen. For att undvika sondrérelse,
héll sondhandtaget p& plats under den inledande ablationstiden
(minst 45 sekunder). Overvaka sonden med avseende pa rorelser
under hela proceduren och hall sonden pa plats vid behov. Om en sond
maste placeras om, avbryt energitillférseln innan sonden placeras om.

e Det finns temperaturgivare pa utsidan av sondskaftet.
Om temperaturgivarna skadas vid placering eller anvandning
av sonden genererar NEUWAVE-systemet ett fel och avaktiverar
sonden. For att minimera risken for skador pa temperaturgivarna
under placeringen, undvik att penetrera rigida strukturer sdsom
ben och brosk utan att anvénda en inférare. Vassa instrument
och hemostater/klammor ska aldrig anvandas utefter sondskaftet.
Ultraljudsguider och nalinférare ska anvandas med forsiktighet.
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VARNINGAR ¢ Sondkabeln kan varmas upp och na 60 °C under energitillforseln.
Nar sonden placeras, sdkerstall att sondens kabel inte vilar mot
patientens hud. Anvénd de medféljande klammorna fér att fasta
sondkabeln borta fran patientens hud efter behowv.

¢ All onédig hantering eller beréring av sondskaftet under eller efter
anvandning kan leda till brannskador pa patienten eller anvandaren.

e Boj aldrig sonden och tillampa inte for mycket kraft pa den.
Funktionsfel kan uppsté i sonden, vilket kan leda till skador hos
anvandare och/eller patient.

e NeuWave-ablationssonder kan anvandas tillsammans med
nalinférare. Om en nalinforare anvands maste den dras tillbaka infor
tillférsel av energi sé att den inte stor den planerade ablationszonen.
Om nalinféraren inte dras tillbaka tillrackligt 1angt kan det paverka
effekttillforseln. For 17 G-sonder maste infoéraren vara 14 G eller storre
for att minimera risken fér skador pa sonden.

e Anvand inte en klamma eller hemostat pa sondskaftet eller kabeln
eftersom det kan skada sonden och orsaka funktionsfel.

Viktigt: Né&r du anvénder sonder i situationer som kréver omplacering av sonden under
anvéandning, tryck alltid pa knappen Avbryt ablation innan du tar bort sonden fran vdvnaden.
Om du tar bort sonden fran vdvnaden under ablation detekterar systemet ett fel och avbryter
energitillférseln.

Viktigt: Sondtemperaturer 4r hbggradigt beroende av vdvnadsvariabler som perfusion och
vaskulatur. Sondtemperaturer kommer sannolikt att variera fran procedur till procedur baserat
pé dessa vavnadsvariabler. Dessa temperaturvariationer indikerar inte i sig sjélva ndgot fel pa
sonden eller systemet.

NEUWAVE-systemet styr automatiskt flédet av CO, fér att upprétthélla sékra temperaturer.

Vid ablation kommer systemet att 6ka och minska CO,-flédet baserat pa temperaturmétningar.
Nér CO,-flédet 6kar kan temperaturen som visas pa displayen tillfalligt sjunka, fér att sedan
aterga till hégre temperaturer (6ver 60 °C). Det &r ett normalt skeende och paverkar inte
ablationsstorleken och indikerar inte funktionsfel hos sond eller system.

Reflekterat effektfel

Om sonden inte ar placerad i vavnaden nar energi tillfdrs detekterar systemet ett reflekterat effektfel
och avbryter energitillforseln. Detta galler for sonder vare sig de anvands i Ablationslédget eller
Kirurgilaget. Om detta intraffar:

Effekttillférseln avbryts.
2. Denna ikon visas i kanalrutan. Om du trycker pa ikonen visas ytterligare information.

3. Tonen for reflekterat effektfel (judet skilier sig frdn andra feltoner) indikerar att effekttillférseln
har avbrutits for sonden som paverkas av reflekterad effekt. Om flera sonder abladerar nér
felet uppstar fortsatter effekttillforseln till alla sonder som inte paverkas av reflekterad effekt.

Den gréna markeringen runt rutan for aterstdende tid forsvinner och erséatts av en lila ruta.
Den gréna cirkeln till vinster om sondnumret slutar att pulsera.

Spetsen péa den grafiska sonden blir gron och slutar att pulsera.

Lysdioderna péa det grafiska sondhandtaget slutar att pulsera.

Knapparna Avbryt ablation och Avbryt all ablation &ndras till Abladera.

© N o o s
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Bild 4-14: Kanalinstéllningsomradet vid forsok att tillféra energi nadr sonden inte
ar i vdvnad

Knappar for instélining av ablationstid och effekt

Med knapparna N och ﬂ bredvid Tidsrutan kan du 6ka eller minska maltiden i steg
om 1 minut.

Knapparna B och ﬂ bredvid Effektrutan dkar eller minskar effekten i steg om 5 W.

Verktyg

Ablation i i
| Kirurgisk | | Rapport

i i
® Kanal 1 - pr Planera

Fi tad
tid
' 5:00
btandard)
Watt

v Test Tissu-Loc

Abladera Kauterisera

® Kanal 2 PlEnera @® Kanal 3 Planera

Abladera Avsluta

]

i -

Bild 4-15: Kanal 1 med angivna instéllningar fér méltid och effektvarde

Viktigt: Om du planerar och inférlivar simulering av en eller flera sonder, se kapitel 3,
Ablationsvisualiseringsfénster, och Védgledningsfaktorer fér ablationszon i kapitel 3 for detaljer
om hur du gér detta med eller utan sond(er) anslutna.
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Funktionsknappar fér ablationssond

F&r varje ansluten sond finns knappar for Test, Tissu-Loc™, Abladera, och Kauterisera.
Anvandning av knappen Test beskrevs tidigare i avsnittet "Funktionstest av ansluten sond”
i det har kapitlet. Anvandningen av de dvriga tre knapparna beskrivs i foliande avsnitt.

Viktigt: Varje ansluten sond maste genomga ett funktionstest med godként resultat innan
knapparna Tissu-Loc™, Abladera eller Kauterisera aktiveras. Funktionstestet maste
genomféras och godkdnnas innan en sond kan anvéndas fér ablation eller kirurgiska funktioner.
Nér en sond godkénts aktiveras de funktionella reglagen i flikarna Ablation och Kirurgi.

Ablationsknappen Tissu-Loc™

Om du trycker pa knappen Tissu-Loc™ startas CO,-kylsystemet och kyler Tissu-Loc™-zonen
i sonden till mellan 0 och -15 °C (-20 till -25 °C f6r NEUWAVE PR-sonder).

Nar knappen Tissu-Loc™ trycks in:

Tissu-Loc™-zontemperaturen visas under sondbilden.
2. Tissu-Loc™-omrédet pa sondbilden visas i blatt.

3. Knappen Tissu-Loc™ vaxlar helt kort till gront och dess text andras till Avbryt Tissu-Loc™.
Du kan inte trycka pa knappen nar den &r gron.

4. Nér Tissu-Loc™-zontemperaturen nar -5 °C blir knappen gra, en grén bockmarkering visas
péa knappen och knapptexten visar Avbryt Tissu-Loc™.

5. Om du trycker pa knappen Avbryt Tissu-Loc™ med den grona bockmarkeringen véxlar
knappen helt kort till grént och atergar sedan till vilolaget (ingen grén bockmarkering).

Ablation i is
| | Kirurgisk | |

® Kanal 2 - pr [PlEnera

‘.,g”, Minuter Sekunder “gm Minuter Sekunder
Effekt 65 a Effekt 65 a

Vv Test vTi s:ﬁttoc v Test Tissu-Loc
Abladera Kauterisera Abladera Kauterisera

Abladera 1 +2

@ Kanal 3 [PIERErS|

Bild 4-16: Sonden som &r ansluten till Kanal 1 ar i Tissu-Loc™ och sonden som
ar ansluten till Kanal 2 ar inaktiv.

Viktigt: Om du trycker pa en aktiv knapp avbryts automatiskt den aktuella aktiva funktionen
och den begérda kontrollfunktionen aktiveras istéllet. Om exempelvis funktionen Tissu-Loc™
ar aktiverad och knappen Abladera trycks in stdngs funktionen Tissu-Loc™ av och systemet
borjar tillféra energi till sonden.
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Knappen och féltet Abladera och Avbryt ablation

Om du trycker pé knappen Abladera inom ett enskilt kanalinstaliningsomrade borjar systemet
att tillféra energi till den sond som &r ansluten till den kanalen.

N&r mer &n en sond &r ansluten &ndras det Ianga gré kontrollfaltet precis ovanfér sondbilderna
till en kontroll f6r Abladera som kan skicka energi till alla anslutna och funktionstestade
sonder samtidigt.

Texten i Abladera-reglaget &ndras beroende pé vilka sonder som anvands, sdsom visas i bild 4-17
och bild 4-18.

Verktyg

Ablation

Kirurgisk
- = L

e

® Kanal 1 - pr [PlERera ® Kanal 2 - pr [PlEREra @ Kanal 3 [PIERErS|
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Bild 4-18: Féltet Abladera har tryckts in fér Kanal 1 och 2.
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Nar en kanals knapp f6r Abladera trycks in:

1. Texten pa knappen andras till Avbryt ablation och knappen blir gron.

2. Sondtempen (sondtemperaturen) visas under sondbilden.

3. En gron markering visas runt Tidsrutan for att visa att effekt tillfors.
Viktigt: Tidsrutan dndras till antingen rutan fér aterstaende tid eller rutan Férfluten tid nér
effekttillférseln har initierats. Detta ar alternativ som anvédndaren kan vélja. | avsnittet Redigera
Profiler i kapitel 3 finns mer information.

4. Den grona cirkeln till vanster om sondens kanalnummer pulserar.
Tidsdisplayen borjar rékna ner fran Forvantad tid eller rakna upp till Forvantad tid.
Starten for Forvantad tid visas under Tidsrutan.
En gron markering visas runt den dvre delen av kanalinstaliningsomradet.
Knapparna Test, Tissu-Loc™ och Kauterisera ar inaktiverade och ljusgraa.
Bilden pa sondspetsen véxlar farg.

0. Den grona lysdioden eller lysdioderna i bilden pa handtaget (och det faktiska handtaget)
pulserar.

11. En kontinuerlig ljudsignal hérs och anger att effekt tillfdrs. Om mer &n en sond tillfér effekt
andras ljudsignalens tonhojd.

= © 0N O

Ablation W Kirurgisk Rapport

-
@ Kanal 2 - pr [Planera @ Kanal 3 [Planera)
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Bild 4-19: Kanal 1-sonden abladerar och Kanal 2-sonden &r klar att anvdndas men tillfér
inte energi.

Nar knappen Avbryt ablation eller faltet Avbryt all ablation trycks in:

1. Energitillférseln avbryts.
2. Den gréna markeringen runt Tidsrutan férsvinner.

3. Ablationstiden visas under Tidsrutan. Detta indikerar den totala tid som effekt har tillforts
via den sonden.

4. Den grona cirkeln till vdnster om sondnumret slutar att pulsera.
5. Bilden pa sondspetsen blir gron och slutar att pulsera.
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Lysdioderna i sondhandtagsbilden (och det faktiska handtaget) slutar att pulsera.
Reglagen Avbryt ablation och Avbryt all ablation &ndras till Abladera.
Knapparna Tissu-Loc™ och Kauterisera ar aktiva.

Sondtemperaturen visas fortfarande pé displayen.

Anvénda funktionen Kauterisera

En kauteriseringsfunktion finns tillganglig for att kauterisera inforingskanalen nér sonden tas ut
fran patienten. Denna funktion &r endast avsedd for att kauterisera inféringskanalen och ska inte
anvandas for att abladera eller kauterisera malvédvnaden. Endast en sond &t gdngen kan anvandas
i laget Kauterisera. Inga andra sonder kan tillféra energi nar kauterisering utférs med en sond.

Ett tryck pd knappen Kauterisera stéller in generatorn pa en specifik effektniva. Effektnivan ar
utformad for att kauterisera inforingskanalen och ca 1-4 mm vavnad runt inforingskanalen nar den
anvands pa réatt satt. Endast en sond &t gangen tillfér energi néar knappen Kauterisera anvands.

VARNING Storleken pa kauteriseringssparet beror pa sondens temperatur

och den hastighet varmed sonden avlagsnas. Kauterisering
med sonder vid hdgre temperaturer och/eller med lagre
borttagningshastighet kan leda till stérre kauteriseringsspar.

FORSIKTIGHET Tas sonden ut fér langsamt under kauterisering kan det resultera

i temperaturfel pa sonden.

Tryck pa knappen Kauterisera.

Sondtemperaturen visas pa skarmen. Nar sondtemperaturen nar minst 60 °C ska du sakta
(ca 1 cm var 5:e sekund) borja dra ut sonden fran patienten.

Hall ett 6ga pa sonden och dra langsamt ut den.

| sondens bruksanvisning finns information om hur du hittar markeringen for slutet pa
kauteriseringen. Nar markeringen for slutet pa kauteriseringen &r synlig ska du avbryta
uttagningen av sonden fran patienten.

Tryck pa knappen Avbryt kauterisering.
Ta ut sonden helt fran patienten.

VARNINGAR ¢ Sonder som tas ut fran patientens kropp kan vara heta. Hantera

forsiktigt for att undvika att skada anvéndaren och/eller patienten.
¢ Hantera inte sonder som verkar vara mycket kalla.

Andringar pé& displayskarmen nar knappen Kauterisera trycks in:

1.

Texten pa knappen Kauterisera &ndras till Avbryt kauterisering och knappen blir gron.

2. Sondtemperaturen visas under sondbilden.

3. Funktionerna Test, Tissu-Loc™ och Abladera ar inaktiverade och ljusgra for den
sond som aktivt kauteriserar. FOr andra aktiverade sonder &r funktionerna Abladera
och Kauterisera inaktiverade och ljusgra.

4. En gron markering visas runt Effektrutan och rutan Forvantad tid for att indikera
effekttillforsel.

5. Den grona cirkeln till vinster om sondens kanalnummer pulserar.
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6. Bilden pa sondspetsen vaxlar farg.

7. Lysdioden pa sondhandtagsbilden (och det faktiska handtaget) pulserar.
8. Installningarna fér effekt och tid ar inaktiva och visar streck.

9. Sondtemperaturen visas fortfarande pa displayen.
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Bild 4-20: Fliken Ablation med knappen Kauterisera under anvédndning fér Kanal 1-sond.

Nar knappen Avbryt kauterisering trycks in atergar sonddata till standardinstéliningarna for effekt
och tid fér den valda profilen.

Knappen Avsluta procedur fér ablation

Knappen Avsluta procedur (till hbger om kontrollféltet) ar endast tillganglig nar det inte finns
nagra anslutna sonder som aktivt tillfor energi. Nar knappen Avsluta procedur trycks in visas ett
meddelandefdnster pa displayen som anger att proceduren har avslutats korrekt. Nar proceduren
avslutas skapas en datapost om proceduren. Nér proceduren har avslutats korrekt atergar
systemet till skarmen fér Vavnadsval.

Anvanda kirurgiskt lage
Om en fotpedal ar ansluten till systemet aktiveras den nar fliken Kirurgi valjs.

Under fliken Kirurgi forblir tre omréden for kanalinstalining skuggade i grétt tills en eller flera sonder
ansluts till systemet och godkanns i funktionstestet.

Nar en sond som godkants i testet ar ansluten:

1. Dess motsvarande kanalinstallningsomrade aktiveras (tdnds) och en bild av sonden visas
under kanalreglagen. Handtaget pa sondbilden (och det faktiska sondhandtaget) har en gul
lysdiod som lyser for Kanal 1, tva lysdioder som lyser for Kanal 2 och tre lysdioder som lyser
for Kanal 3.

2. Cirkeln till vAnster om kanalnumret blir gron.

3. Texten till hdger om kanalnumret indikerar automatiskt vilkken sondtyp (NEUWAVE LK,
NEUWAVE LN, NEUWAVE SR eller NEUWAVE PR) som anslutits till kanalen.

4. 70:00” visas i Tidsrutan och ”- - -” i Effektrutan tills 6nskade installningar gors.
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Viktigt: Om du trycker pa knappen Standard stélls effekten in pa standardvérdet fér den valda
profilen. Standardvérdet stélls in i fénstret Profiler. | avsnittet Redigera profiler i kapitel 3 finns
anvisningar om hur du stéller in standardeffektvérden fér laget Kirurgi.

5. Kirurgitiden passeras och sondaktiveringen ar inte kumulativ. Varje instans av sondaktivering
aterstaller tiden till "0:00”.

Ablation | Kirurgisk || Rapport

® Kanal 1-pPr

—_ Forﬂu ten m
o E\ @ Tissu-Loc
Stangard) 00
Watt

.

ekundet
Kvmrgﬂk tid 0:00

| Pa [ Avsluta |
edur

Kylmedel: VN jud: g

Bild 4-21: Display fér fliken Kirurgi som visar sond ansluten till Kanal 1.

Identifiering av sond

Under fliken Kirurgi kan sondens identifikationsinformation granskas nar en sond &r ansluten till
systemet och du pekar pa motsvarande kanalnummer.

| Ablation | | Kirurgisk | Rapport

Typ: PR g
Lingd: 15,0 cm Test

Serienr: NM22NCB32515

Antal anvandningar: 0 Tissu-Loc
Stfus.:
a

Minu nde
Kirurgisk tid 0:00

Bild 4-22: Peka pa kanalnumret fér att se sondens identifikationsinformation.
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Installningsknappar for kirurgisk effekt
Knapparna B och ﬂ bredvid Effektrutan ékar eller minskar effekten i steg om 5 W.

. . . Verktyg
< Y ) e Ablation | Kirurgisk il Rapport

® Kanal 1-pr

Eéi_rfluten m
0:00 Tissu-Loc

Standard1:00

Minuter Sekunder Pa

Minut
Kirurgisk tid 0:00

Bild 4-23: Fliken Kirurgi med valda effektinstéllningar.

Reglageknappar fér kirurgisk sond
For varje ansluten sond visas knapparna Test, Tissu-Loc™ och Pa.

Viktigt: Varje ansluten sond maste genomga ett funktionstest med godként resultat innan
knappen Pa aktiveras. Funktionstestet maste genomféras och godkénnas innan en sond kan
anvéndas fér ablation eller kirurgiska funktioner. Nér en sond godkénts aktiveras de funktionella
reglagen i flikarna Ablation och Kirurgi.

Kirurgiknappen Tissu-Loc™

Om du trycker pa knappen Tissu-Loc™ startas CO,-kylsystemet och kyler Tissu-Loc™-zonen
i sonden till mellan O och -15 °C (-20 till -25 °C fér NEUWAVE PR-sonder).

Nar knappen Tissu-Loc™ trycks in:

1. Tissu-Loc™-zontemperaturen visas under sondbilden.
2. Tissu-Loc™-omréadet pa sondbilden visas i blatt.

3. Knappen Tissu-Loc™ véxlar helt kort till gront och dess text andras till Avbryt Tissu-Loc™.
Du kan inte trycka pa knappen nar den &r gron.

4. Nér Tissu-Loc™-zontemperaturen nar -5 °C blir knappen gra, en gron bockmarkering
visas pa knappen och knapptexten visar Avbryt Tissu-Loc™.

5. Om du trycker pa knappen Avbryt Tissu-Loc™ (med den gréna bockmarkeringen)
véaxlar knappen helt kort till gront och atergér sedan till vilolaget (ingen gron bockmarkering).
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Bild 4-24: En NEUWAVE PR-sond é&r ansluten till Kanal 1 och knappen Tissu-Loc
ar aktiverad och aktiv.

Viktigt: Om du trycker pa en aktiv knapp avbryts automatiskt den aktuella aktiva funktionen
och den begérda kontrollfunktionen aktiveras istéllet. Om exempelvis funktionen Tissu-Loc™
ar aktiverad och knappen Abladera trycks in stdngs funktionen Tissu-Loc™ av och systemet
borjar tillféra energi till sonden.

De kirurgiska reglagen Pa och Avbryt
Effekttillforseln kan styras via systemdisplayen eller fotpedalen, om sadan finns ansluten.

Om du trycker pa knappen Pa inom ett kanalinstaliningsomrade i fliken Kirurgi borjar systemet
tillféra energi till sonden som &r ansluten till den kanalen.

Nar mer &n en sond &r ansluten andras det ldnga gra kontrollfaltet 1angst ner pa displayen
till ett reglage f6r P& som kan skicka energi till alla anslutna och funktionstestade sonder.

Ett tryck pa fotpedalen eller fingerknappen ger samma resultat som ett tryck pa den langa gra
reglertangenten. Dock maste fotpedalen eller fingerknappen hallas intryckta for att effekt ska
levereras. Om effekttillfdrseln initieras av fotpedalen eller fingerknappen avbryts effekttillférseln
nar du slapper fotpedalen eller fingerknappen.

Instaliningen Automatisk avstangning styr hur lange effekt kan tillféras. Mer information finns
i avsnitt 3.

Texten i Pa-knapparna andras beroende pa vilkka sonder som anvands, sdsom visas i bild 4-25
och bild 4-26.
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Ablation 1 Kirurgisk | Rapport

® Kanal 1- PR

Effekt a forfluten || —_— o — @

0:03 i =

Standard1:00 Sondtemp I
Finuter_Sekunde 21
Ki |

95

o Avbryt alla

Kylmede! E jud:

Bild 4-25: Fliken Kirurgi med en sond ansluten pa Kanal 1 och med knappen P3 intryckt

:26:4;

Nar en kanals knapp for P& trycks in:

Knapptexten for Pa andras till "Av” och knappen blir grén.
2. Sondtemperaturen visas under sondbilden.

w

Tidsrutan andras till rutan Forfluten tid och tiden aterstalls automatiskt till 0:00” och borjar
rakna uppat.

En grén markering visas runt Effektrutan och Tidsrutan for att visa att effekt tillfors.
Den grona cirkeln till vAnster om sondens kanalnummer pulserar.

Displayen for tid bdrjar visa férfluten tid.

En grén markering visas runt Effektrutan och Tidsrutan.

Bilden pa sondspetsen vaxlar farg.

Den grona lysdioden eller lysdioderna i bilden p& handtaget (och det faktiska handtaget)
pulserar.

10. En kontinuerlig ljudsignal hérs och anger att effekt tillfors.
11. Om mer an en sond tillfér effekt &ndras ljudsignalens tonhdjd.

© N OOk

Ablation 1 Kirurgisk i Rapport

® Kanal 1 - PR

Effekt a Farfluten | Avgupany ——-<—_’{@

0:03 |mEuta =

Standard1:00 - Sondtemp m I
Minuter _Sekunder
i |
® Kanal 2 - R

Effekt O e _— e
95 03 | RN [0
h
Watt W Kund

t E S| Sondtemp - I
seunde 38 =

95

O Avbryt alla
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Nar knappen Av eller faltet Avbryt alla trycks in:
1. Energitillforseln avbryts.
Den gréna markeringen runt Tidsrutan forsvinner.
Den gréna cirkeln till vAnster om sondnumret slutar att pulsera.
Bilden pa sondspetsen blir gréon och slutar att pulsera.
Lysdioderna i sondhandtagsbilden (och det faktiska handtaget) slutar att pulsera.
Reglagen Av och Avbryt alla andras till Pa.
Knappen Tissu-Loc™ &r aktiv.
Sondtemperaturen visas fortfarande pa displayen.

Displayen for kirurgitid &ndras och visar kumulativ tid for effekttillforsel till den sonden
i den aktuella proceduren.

© 0Nk WD

Sondtemp m

o Avbryt alla

Bild 4-27: Fliken Kirurgi som visar reglagen fér Av/Avbryt.

Knappen Avsluta procedur for Kirurgi

Knappen Avsluta procedur (till hbger om kontrollféltet) &r endast tillganglig nar det inte finns
nagra anslutna sonder som aktivt tillfor energi. Nar knappen Avsluta procedur trycks in visas ett
meddelandefonster pa displayen som anger att proceduren har avslutats korrekt. Nar proceduren
avslutas skapas en datapost om proceduren. Nar proceduren har avslutats korrekt atergar
systemet till fonstret Valj profil och vavnad.

Plankoagulationsteknik

NeuWave-ablationssonder kan anvandas for plankoagulation, en teknik som utformats fér
att skapa en linje med abladerad vavnad genom ett organ, ofta infér resektion. | sondens
bruksanvisning finns information om resultatet av plankoagulation med olika sondtyper.

Plankoagulation kan utféras med antingen en eller tva sonder.
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Dubbelsondsteknik

Tekniken med tva sonder innefattar anvandning

av en kirurgisk klamma (tilloehdr) och tva sonder.

De data som finns i sondens bruksanvisning
genererades med hjélp av foljande "staket”-monster:

DR-001193

Kompatibilitetsguide fér sonder/kldmmor

Sondmodeller DR-001193/RCPK

17 G-sonder (PR15, PR20, LK15, LK20) Lampliga att anvénda

15 G-sonder (PR15XT, PR20XT, PRS15, LK15XT, LK20XT) L&mpliga att anvénda

13 G-sonder (NWSR25) Ej kompatibel; Sannolik sondskada
11/13 G-sond (PRS35) Ej kompatibel; Sannolik sondskada

VARNING e Den kirurgiska klamman (DR-001193) ska anvéndas med antingen 15 eller
17 G-sonder. For att undvika skador pa den kirurgiska klamman och/eller
sonderna ska du inte anvanda 11/13 G-sonder (PRS35) eller 13 G-sonder
(SR) med den kirurgiska klamman (DR-001193).

Anvand NEUWAVE-systemet i Kirurgilaget.
2. Utfor Test for varje sond som ska anvandas.

3. Placera de tva (2) NeuWave-ablationssonderna i den kirurgiska kldmman. Nar den kirurgiska
klamman anvands sakerstélls bade avstandet pa 1,5 cm mellan sonderna och parallell
sondplacering.

4. Anvand bild 4-28 som en vagledning for sondplacering. Placera de tva (2) sonderna
i malvédvnaden. Denna forsta placering kommer att motsvara de tva sonderna markta ”1”
i bild 4-28.
Viktigt: Var alltid noga med att vid placeringen féra in sonderna minst 1 mm férbi det helgréna
omradet pa sonden, enligt anvisningarna i bild 4-28. Om sonderna placeras pa mindre djup kan
ett reflekterat effektfel intréffa.

5. Tillfor effekt med dnskade instaliningar for effekt och tid genom att trycka pa knappen
Pa eller att trycka ned och halla in fotpedalen.

6. Tabort sonderna fran malvavnaden och flytta sonderna linjart sa att en sond ar placerad
mellan de koagulationszoner som skapades med den forsta sondplaceringen, vilket
motsvarar sonderna markta ”2” i bild 4-28.

Viktigt: Koagulationsomraden &r starkt beroende av vdvnadsegenskaper sdsom vavnadsdjup/
tiocklek och vaskularitet. Gor en visuell bedémning av koagulationszonerna som skapats genom
de forsta placeringarnaltillférseln och justera instéllningarna fér effekt och tid eller sondavstand
efter behov fér att nd énskat resultat.

—

VARNING Forkolnad vavnad kan ansamlas pa sondspetsen under
plankoagulation. Vid behov kan en steril, mjuk trasa eller mjuk
kompress anvandas for att ta bort all vdvnad som har samlats pa
sondspetsen. Sondspetsen kan vara het. Anvand aldrig en grov yta
eller slipande svamp fér att rengéra sondspetsen eftersom det kan
skada sonden och leda till fel eller funktionsfel.

7. Tillfor effekt med Onskade instéliningar for effekt och tid genom att trycka pé knappen Pa
eller att trycka ned och halla in fotpedalen.

8. Ta bort sonderna fran malvavnaden och flytta sonderna linjart sé att en sond placeras
ungefar pa samma plats som foregéende placering och en sond placeras i ej koagulerad

vavnad, vilket motsvarar sonderna méarkta *3” i bild 4-28.
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9. Tillfor effekt med Gnskade instaliningar for effekt och tid genom att trycka pé knappen Pa

eller att trycka ned och halla in fotpedalen.
10. Fortsétt att flytta sonder och leverera effekt med bild 4-28 som vagledning.

11. Bild 4-28 visar placeringsriktlinjer for 6 olika sondplaceringar under proceduren. Samma

modnster kan anvandas for procedurer som kraver ytterligare placeringar.

Viktigt: NEUWAVE PR-sonderna &r utformade fér att producera ablationer som snabbt
omsluter spetsen pa sonden. Andra NeuWave-sonder far inte omringa sondspetsen nér

plankoagulation utférs.

Viktigt: Om andra ménster fér sondplaceringen anvénds férdndras dven egenskaperna
hos ablationszonen. Till exempel kommer sondplaceringsménster med fler éverlappande
placeringar troligen att skapa ett bredare plan med koagulation, beroende pa instéllningarna

fér effekt och tid.

Viktigt: NeuWave rekommenderar inte anvdndning av NEUWAVE LN-sonder fér plankoagulation.

L |

L]

1 L, 5

Bild 4-28: Sondplacering fér plankoagulation med dubbelsond

L

|

1:a sondplacering

2:a sondplacering
3:e sondplacering
4:e sondplacering
5:e sondplacering

4-28

501171597 Rev A



NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

Enkelsondsteknik

Vid anvandning av en enda sond kan antingen en sond pa 17 G (NEUWAVE LK eller
NEUWAVE PR), 15 G (NEUWAVE LK, NEUWAVE PR eller NEUWAVE kirurgisk PRS15-sond)
eller 13 G (NEUWAVE SR) eller 11/13 G (NEUWAVE kirurgisk PRS35-sond) anvandas.
NeuWave rekommenderar féljande procedur:

1. Anvand NEUWAVE-systemet i Kirurgilaget.

2. Utfor Test for den sond som ska anvandas.

3. Anvand bild 4-29 som en vagledning for sondplacering. Placera sonden i méalvavnaden.
Viktigt: Se till sonden férs in minst 1 mm férbi det helgréna omradet pa sonden,

enligt anvisningarna i bild 4-29. Om sonden placeras pa mindre djup kan ett reflekterat
effektfel intréffa. Om sonden placeras p& mindre djup kan ett reflekterat effektfel intréffa.

4. Tillfor effekt med 6nskad instélining for effekt och tid genom att trycka pa knappen Pa eller
att trycka ned och hélla in fotpedalen eller fingerknappen.

5. Taut sonden fran méalvéavnaden och flytta sonden linjart ungefar 0,75 cm.

VARNING Forkolnad vavnad kan ansamlas pa sondspetsen under
plankoagulation. Vid behov kan en steril, mjuk trasa eller mjuk
kompress anvandas for att ta bort all vdvnad som har samlats pa
sondspetsen. Sondspetsen kan vara het. Anvand aldrig en grov yta
eller slipande svamp fér att rengéra sondspetsen eftersom det kan
skada sonden och leda till fel eller funktionsfel.

6. Upprepa steg 3-5 tills dnskat koagulationsplan har uppnatts.

Viktigt: Koagulationsomraden &r starkt beroende av vdvnadsegenskaper sdsom vdvnadsdjup/
tiocklek och vaskularitet. Gér en visuell bedémning av koagulationszonerna som skapats genom
de forsta placeringarnaltillférseln och justera instéllningarna fér effekt och tid eller sondavstand
efter behov fér att na énskat resultat.

1:a sondplacering
2:a sondplacering
3:e sondplacering

_Ti
Lateral o
v

Bild 4-29: Sondplacering for plankoagulation med enkelsond
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom
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5 Efter en procedur

Avsluta procedur
Vid slutet av proceduren, tryck pa knappen Avsluta procedur.

Stanga av systemet
Nar du ar klar med att anvanda systemet, tryck pa systemets PA/AV—knapp for att stdnga av det.

Nar du stéanger av systemet blinkar lysdioderna i P,&/AV—knappen medan det interna systemet
stéangs ned pa ett sakert satt. Vanta tills lysdioderna slocknat helt (b6r ta mindre an 30 sekunder)
innan du kopplar bort natkabeln.

FORSIKTIGHET Ett systemfel kan uppstd om strémmen bryts medan systemet
stangs av.

Kassering av sonder

Koppla bort alla NeuWave ablationssonder fran PDM och kassera sonder i enlighet med lokala
krav och féreskrifter for vassa féremal. Sonder som kommer i kontakt med kroppsvatskor kan
kréva sarskild avfallshantering for att forhindra biologisk kontamination.

Vissa interna komponenter i denna produkt innehaller bly. Kassering ska utféras i enlighet
med lokala krav och féreskrifter.

Kassera alla ppnade instrument, vare sig de ar anvanda eller oanvanda. Denna produkt
ar forpackad och steriliserad endast for engangsbruk.

Rapportering av allvarligt tilloud

For patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen samt i lander med identiskt regelverk
(Forordning EU 2017/745); géller att om ett allvarligt tilloud intr&ffar vid anvandning av denna
produkt eller som ett resultat av anvandningen ska det allvarliga tilloudet rapporteras till tillverkaren
och/eller dess auktoriserade representant samt till behérig nationell myndighet.

Natkabel

Dra ut nétkabeln ur vagguttaget. Linda natkabeln dver kabelfastet pa sidan av systemvagnen.
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Positionera systemets display fér transport/férvaring
Placera systemets display 6ver skrivytan for att forhindra skador under transport och férvaring.

Koppla fran CO,-behallare

1. Stang CO,-behallaren genom att vrida ratten medurs sa langt det gar eller genom
att anvanda den medfdliande nyckeln i vagnladan.

Stiftindex CGA-940/ISO 407 ISO5145/DIN477/JIS

2. Om CO,-anslutningen har en avtappningsventil, 6ppna
den genom att ldngsamt vrida ratten moturs sa langt
det gar.

3. CO,-gas kommer att slappas ut genom

avtappningsventilen, vilket minskar gastrycket
i COy-anslutningen.

4. Vanta tills all CO,-gas har slappts ut genom
avtappningsventilen och stang sedan ventilen
genom att vrida den medurs tills den sitter at.

VARNING Om CO,-gas inte slapps ut genom
avtappningsventilen kommer
COs-anslutningen att innehalla
hdgtrycks-CO, som kan utgdra en fara
fér anvandare néar CO,-anslutningen
tas bort fran CO,-behallaren. ISO5145/DIN477/JIS
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Stiftindex CGA-940/1SO 407

NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

Ta bort CO,-anslutningen fran CO,-behallaren genom att vrida den moturs sé langt det gar.

1ISO5145

DIN477/JIS
6. Lossa klammorna som héller fast CO,-behéllaren i fastet.
7. Tabort CO,-behallaren.
8. Upprepa steg 1-7 for den andra CO,-behallaren.
9. Forvara CO,-behallarna enligt de lokala foreskrifterna.
VARNING Det ar hogt tryck i CO,-behallarna. Se till att behallarna &r stédngda
innan du tar bort byglarna.
Folj sjukhusets rutiner for forvaring av CO»-behéllare. Lokala foreskrifter kan forbjuda forvaring

av COy-behéllarna i anslutning till NEUWAVE-systemet nér de inte anvands.

501171

597 Rev A 5-3



NeuWave"

Koppla loss och férvara PDM
Féast skyddséverdragen for PDM-anslutningarna éver PDM-anslutningarna.

Koppla loss PDM fran DT-skenan.

Satt fast PDM p& PDM-monteringsfastet pa baksidan av NEUWAVE-systemet sa som visas
pa bilden. Anvand det medfdljande kardborrebandet for att fasta PDM-kabeln sa att den inte
skadas under transport och forvaring.

Fotpedal
Ta bort fotpedalen fran USB-porten. Forvara fotpedalen i ladan pa NEUWAVE-systemet.

Bild 5-1: Vagn med PDM pa férvaringsféstet

Det &r inte n6dvandigt att koppla bort PDM-kablarna fran systemvagnen mellan varje anvandning.
Om kablarna far sitta kvar anslutna till systemet minskar det normala slitaget och livslangden
for PDM-enheten Okar.

Las hjulbromsarna under férvaring for att undvika oavsiktliga systemrorelser.
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6 Rengoring och underhall

Innan du rengdr och desinficerar, inspektera produkten noggrant avseende tecken pé skador,
sprickor eller felaktig mekanisk funktion. Anvand inte produkten om det finns tecken pé skada.
Kontakta Ethicon kund/teknisk service for eventuella service- eller reparationsbehov om skada
eller degradering finns.

e Operatdrer i Nordamerika bor hanvisa till lampliga avsnitt av AORN Standards &
Recommended Practices for ytterligare vagledning om rengdring. Alla andra platser
bor hanvisa till lampliga riktlinjer; t.ex. KRINKO-BfArM-Empfehlung zu Anforderungen
an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten i Tyskland).

e Operatdren maste kvalificera rengdringseffektiviteten vid avvikelse fran instruktionerna
i denna manual.

FORSIKTIGHET  Anvéand inte slipmedel, vassa verktyg eller andra metoder
som kan skada delarnas ytor.

FORSIKTIGHET Kontrollera att PDM-skyddsdverdragen (3) sitter pa plats for att
férhindra att vatska ansamlas i PDM-anslutningarna. Sank inte
ner systemet eller ndgon av dess tillbehor eller delar i vatska.

Rengdr NEUWAVE™-systemet och tillbehdren enligt sjukhusets rutiner och alla andra tillampliga
lokala riktlinjer och foreskrifter. Fére rengdring, stang av huvudstrémmen och dra ur natsladden
fran det jordade eluttaget.

Det rekommenderas att NEUWAVE™-systemet och tillbehdren rengdrs och desinficeras mellan
patientanvandning for att minimera risken for patienter och sjukvardspersonal. Rengéringsmedel
som &r avsedda for bade rengdring och desinfektion rekommenderas for anvandning pa systemet.
CaviWipes™ anvandes for att stddja rengdrings- och desinfektionsvalideringen. Liknande
produkter kan anvandas for att rengdra och desinficera systemkomponenterna.

Desinfektionsmedel som visar effektivt dddande av mykobakterier, svampar, vegetativa bakterier
och virus boér anvandas. Se sjukhusets rutiner och lokala riktlinjer och féreskrifter for krav pa
lampliga desinfektionsmedel som ska anvandas. Det &r viktigt att forsté anspréken pa mérkningen
for desinfektionsmedlet for att sdkerstélla att kontakttiderna ar 1ampliga for att uppfylla dessa krav.

Alla desinfektionsprocesser inklusive verktyg och ldsningar kan paverka slitaget pa produkten eller
utrustningen. | vissa fall kan det vara nédvandigt att byta till ett annat desinfektionsmedel.

Folj rengdrings- och desinfektionsstegen nedan.

1. Forrengdr alla ytor genom att noggrant torka av systemet och tillbehéren med oanvand(a)
torkduk(ar); t.ex. Caviwipes™, enligt tillverkarens instruktioner.

2. Inspektera utrustningen for att sékerstalla att all smuts och allt blod eller skréap har tagits
bort. Om det behdvs, upprepa rengdringsstegen och inspektera igen.
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3. Anvand ny(a) oanvand(a) torkduk(ar), t.ex. CaviWipes™, och torka av systemet
och tillbehdren noggrant enligt tillverkarens anvisningar for kontakttid for att sakerstélla
effektiv desinfektion.

4. Folj tilverkarens anvisningar om nédvandig torktid for att lata systemets och tilloehérens
ytor torka.

Underhall och kalibrering
Inget forebyggande underhall eller kalibrering kravs for NEUWAVE-systemet.

Service
Kontakta Ethicons kundtjanst vid servicebehov.

Forvantad livstid fér produkten
Den forvantade livstiden for NEUWAVE-systemet och tilloehdren &r 8 ar.

Systemavveckling och kassering

Kontakta Ethicons kundtjanst om du behdver hjalp med att avveckla programvaran och kassera
NEUWAVE-systemet, tillbehdr och PDM.

Justera monitorarmen

LCD-skarmens arm far inte sjunka eller glida ivag fran en 6énskad position eller vinkel. Om skarmen
eller LCD-armen sjunker eller slirar ska du justera stéllskruven som stéller in spanningen enligt
bild 6-1, bild 6-2 och bild 6-3.

H = 7/32 tum (5,663) insexnyckel
| = 3/32 tum (2,388) insexnyckel

Bild 6-1 Bild 6-2
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Om armen inte stannar i det horisontella eller fullt utstrackta laget efter ovan namnda steg foljer
du bild 6-4 f6r att géra ytterligare justeringar av LCD-armens motvikt.

| vissa fall kan ytterligare justeringar av motvikten
kravas for att armens funktion for omedelbar
hojdjustering ska fungera korrekt.

g Om armen inte stannar i dnskat lage efter
= foregéende steg fljer du dessa steg:

%ﬁ‘] e

Med armen i upphdjt lage, dra at stallskruven (A).

L e

insexnyckel

Med armen i horisontellt Iage, dra &t stallskruven (B).

Dra inte at skruvarna for hart.
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom
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7 Larm och felsokning

VARNING Reparationer far endast utféras av utbildad personal fran NeuWave
Medical Inc. eller av personer som har genomfért serviceutbildning
som godkénts av NeuWave Medical Inc.

Systemmeddelanden

Systemet kommer att visa informativa meddelanden och larm och ge vagledning om vilka atgarder
som ska vidtas.

Alla larm behandlas som om de har samma prioritet och visas som popup-meddelanden
pa skarmen. Larmmeddelanden inaktiverar displayen tills meddelandet har bekréftats.

Informationsmeddelanden visas langst ned pé displayen i det gréna horisontella faltet.

En historik med alla larmmeddelanden och informationsmeddelanden for en viss procedur
kan ses i fiken Rapport. Om en granskning av meddelanden eller atgarder 6nskas,
peka pa ett felmeddelande i fliken Rapport for att visa meddelandet igen.
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom
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8 Funktionsprinciper

Systemoversikt

Systemet har en enda mikrovagskalla med tre mikrovagsforstérkare som var och en klarar

av att producera upp till 140 W vid 2,45 GHz. Generatoreffekten begransas baserat pa antalet
sonder som valts och vilka typer av sonder som anvands. Systemet styrs via ett lattanvant
anvandargranssnitt pa en pekskarm. Upp till tre mikrovagsablationssonder kan anslutas till
och drivas av systemet samtidigt.

Oversikt dver kylsystem

Ett CO,-baserat kylsystem sakerstaller att den inaktiva delen av sonden inte dverstiger
temperaturkraven. Utdver detta aktiverar CO, Tissu-Loc™-funktionen, som kan anvandas
for att fasta eller halla sonden pa plats innan ablationsbehandlingen inleds. Denna funktion
ar densamma som fastfunktionen som finns tillgénglig pa kryogenablationssystem.

Systemet anvander tva (2) CO,-behallare for att tillféra gas till kylsystemet. Nar en behéllare
som anvands blir tom véxlar systemet automatiskt dver till att anvanda den andra behallaren
samt meddelar anvandaren att den tomma behallaren maste bytas ut.

Kylsystemet reglerar flédet av CO, med hogt tryck i ett kylgasror till PDM och il slut till

sonden. Inuti sondspetsen expanderar kylgasroret fran hogt till 1agt tryck. Nar gastrycket
minskar snabbt gor Joule-Thompson-effekten att sondskaftet svalnar. Detta anvénds bade

for Tissu-Loc™-funktionen och for att halla sonder vid en saker temperatur medan energi tillfors
till patienten.

PDM éar utformad fér att dka systemets anvandbarhet genom att forenkla installationen och &ven
for att minimera kablaget fran sonden till generatorn. PDM gor det &ven méjligt att anvanda

en storre kabel med lagre effektforlust mellan mikrovagsgeneratorn och PDM. Den 6kade
effektiviteten i den storre kabeln och PDM gor det majligt att skicka mer effekt pa ett sakert

satt till ablationssonden utan en riskfylld uppvarmning av sondkabeln eller handtaget.

Systemprestandan 6vervakas hela tiden. NEUWAVE ™-systemet upphdr automatiskt att tillféra
mikrovagsenergi i h&ndelse av systemfel.
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Treaxlad sondutformning

Sonderna levereras sterila och ar endast avsedda for enpatientsbruk. Alla ablationssonder bestér
av en vass troakar i anden av en kanyl, ett sondhandtag, en 1,4 m eller 2,9 m lang kabel och
en anslutningspunkt.

Modellerna NEUWAVE LK och NEUWAVE PR har 17 och 15 G-kanyler och finns i langderna
15 och 20 cm.

Modellen NEUWAVE LN har en 17 G-kanyl och finns i langderna 15 och 20 cm.
Modellen NEUWAVE SR har 13 G och finns endast i langden 25 cm.
Modellen NEUWAVE PRS15 (kirurgisk PR-sond) finns med 15 G-kanyl och endast i langden 15 cm.

Modell NEUWAVE PRS35 (kirurgisk PR-sond) finns i en 11 G-kanyl som smalnar av till en
13 G-spets och endast i en laparoskopisk axellangd pa 35 cm.

Varje sond innehaller tre (3) temperaturmatningsgivare som Overvakar resultat och garanterar
patientens och anvandarens sakerhet.

Ablationssondenheten har fyra huvudsektioner: ett handtag, en kanyl, en utstrédlande del och

en fasetterad spets for inforing. Sonderna har en treaxlad antennutformning. Den treaxlade
antennutformningen skapas fran en koaxial monopolantenn som férs genom en ihalig nal.

Nalen skapar den treaxlade strukturen och dess spets sitter ungefar V4 av en vaglangd proximalt
om monopolbasen. Denna placering forbattrar antenneffektiviteten och minskar falt som flédar
tillbaka 6ver den koaxiala yttre ledaren. Detta gor att mer energi avsatts i vivnaden. Utover detta
har olika ablationssonder utformats for att optimera effektiviteten under energidverféringen fran
sonden till olika typer av vavnad, baserat pa kénda elektriska egenskaper hos varje vavnadstyp.

NEUWAVE LK-sonder &r utformade for att prestera optimalt nér det géller effektiv dverféring
av energi till lever- och njurvavnad. NEUWAVE LN-sonder &r utformade fér att prestera optimalt
néar det géller effektiv dverforing av energi till lungvavnad.

Antennen pa NEUWAVE SR-sonden ar utformad for att begrénsa ablationens langd vid tillfallen
dé en kortare ablationszon dnskas. NEUWAVE PR-sonder har utvecklats for att ge lakare

en extra ablationssond som ar specifikt utformad fér att abladera mindre lesioner. NEUWAVE
PR-sonderna ar utformade for att producera ablationer som snabbt omsluter spetsen pa sonden
och samtidigt begransar den totala langden pé ablationen. NEUWAVE PR-sonder ger lakarna
majlighet att abladera mindre lesioner och samtidigt begransa nekrosen i narliggande vavnad,
jamfoért med andra NeuWave-sonder.
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9 Specifikationer

Systemmatt
Bredd: 23 tum (58,4 cm)

Djup: 28 tum (71,1 cm)
H6jd med monitor: 52 tum (132 cm) min., 59 tum (150 cm) max
Vikt (olastad): 280 Ib (127 kg)
Vikt (max belastning): 382 Ib (173 kQ)
Alternativ konfiguration med 180 mm behallarfaste:
Bredd: 29,5 tum (75 cm)
Djup: 36 tum (91,4 cm)
Hojd med monitor: 52 tum (132 cm) min., 59 tum (150 cm) max
Vikt (olastad): 328 Ib (149 kg)
Vikt (max belastning): 443 Ib (201 kQ)

Miljéspecifikationer
Driftforhallanden:
Temperatur: 18-28 °C,
Luftfuktighet: 10-90 % RH, icke-kondenserande
Altitud: 106 till 70 kPa (-440 till 3 040 m referens)
Transport- och forvaringsforhallanden:
Temperatur: -22 till 60 °C,
Luftfuktighet: 10-90 % RH, icke-kondenserande
Altitud: 106 till 50 kPa (-440 till 5 860 m referens)
Forvaras torrt

Skydda frén varme
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MRT-sakerhet

NeuWave-ablationsenheter ar inte avsedda att anvandas i en MR-milj¢. Anvand inte
NeuWave-systemet, tillbehdr och sonder i en MRT-skanner.

Méatnoggrannhet
Temperaturmatningar +/-1,5 °C

Vasentlig prestanda
NEUWAVE-systemets vasentliga prestanda omfattar foljande funktioner:

1. Korrekt och konsekvent tillférsel av mikrovagseffekt fran systemets effektforstarkare.
2. Tillforsel av CO,-gas till sonden for att uppréatthalla sékra sondtemperaturer.

3. Kontinuerlig kommunikation mellan anvandargranssnittets programvara och styrsystemets
programvara.

4. Kontinuerliga och korrekta temperaturmatningar fran sonden till styrsystemet.
5. Kontinuerliga och korrekta temperatur- och tryckméatningar fran kylsystemet till styrsystemet.
6. Uppratthalla en hermetisk tatning pé sonderna for att forhindra att gas kommer in i patienten.

7. Funktionellt anvadndargranssnitt for att stélla in, andra och aktivera systemreglage.

Maximal tillaten belastning

Maximal tilladten belastning for behéllarnas hallare ar hdgst 48 Ib (22 kg) vardera eller 44 kg
(96 pund) totalt.

Maximal tilladten belastning for 1adan och alla konfigurationer ar 5 Ib (2,2 kg).

Alternativ konfiguration med 180 mm behallarfaste: Maximal tillaten belastning for behéllarnas
hallare ar hogst 55 b (25 kg) vardera eller 110 lo (50 kg) totalt.

Elektriska specifikationer
Funktionsintervall  100-120 VAC, 12 A,

220-240 VAC, 6 A,

50-60 Hz
Alternativ konfiguration med 180 mm behallarfaste:
Funktionsintervall  110-120 VAC, 12 A,

220-240 VAC, 6 A,

50-60 Hz

| USA ska du endast ansluta NEUWAVE-systemet till uttag med 120 VAC. Lackstrommar
ar inom granserna for klass BF-utrustning enligt IEC 60601-1. Systemet &r utformat for
kontinuerlig anvadndning.
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Systemet levereras med extra sakringar. Kontakta Ethicons kundtjanst vid servicebehoy,
inklusive byte av sakringar. Sékringar far endast bytas ut av servicepersonal.

Parameter 100-120 VAC-enheter | 220-230 VAC-enheter
Tillverkare och Schurter 0034.3129 | Schurter 0034.3127
artikelnummer
Matt 5x20 mm 5x20 mm
Markspanning 250 VAC 250 VAC
Markstréom 16 A 10A
Brytkapacitet 160 A 100 A
Hastighet 20-300 ms vid 160 A | 20-300 ms vid 100 A
Uteffektdiagram
Effekt vid sondspets jamfért med borvardet pa anvandargranssnittet
90
ai
80
/ i
70 /
3
_. 60 / o
2 /
g 5 P )
E —@®— LK, LN, PR, SR
2 40 —e—PRS15
[
E —@—PRS35
30
20
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0
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150
Anvindargranssnitt borvarde, [W]
Systemsékerhet

Vagnen ska forvaras i ett l18st/sékert omrade.

Potentialutjamningspol

NEUWAVE-systemet kan ha en potentialutjamningspol 1angst ned i systemet. Den ér till fér att
skapa kompatibilitet med andra medicinska system som kraver séddana anslutningar. Denna ledare
ar inte avsedd for skyddsjordning. Polen ska anslutas enligt sjukhusets standardrutiner. Se 60601-1,
paragraf 16, vid anslutning av NEUWAVE-systemets potentialutjamningspol till annan utrustning.
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Information om cybersakerhet

NEUWAVE-systemet har utformats med tanke pa cybersékerhetsbehoven hos de sjukhus,
kliniker och vardgivare som NeuWave marknadsfér systemet till.

Viktiga sékerhetsfunktioner i NeuWave-enheten ar bland annat:

e Saker kommunikation

e Lista dver tillatna program

e Digitalt signerad kod

e Programvaruuppgraderingar

e Oberoende sarbarhets- och penetrationstestning har utférts pa NeuWave-enheten for att
verifiera sakerhetsfunktionerna.

e Anvandare har inte tillgang till operativsystemet.
e Kryptering i vilolage med Microsoft Bitlocker

NeuWave-systemets programvaruforteckning (Software Bill of Materials, SBOM) kan begaras
genom att man kontaktar kundtjanst.

Féljande &r ytterligare information om cybersakerhet for NEUWAVE-systemet:

e Anvandare far inte ladda ner uppdateringar av NeuWave-systemets programvara.
Ethicons kundtjanst kommmer att meddela anvandarna om det finns en uppdatering
av programvaran och kommer att installera den uppdaterade versionen.

¢ NeuWave-systemet meddelar inte anvandare nér det intraffar en sdkerhetshandelse,
men handelser loggas i systemet. Systemet kors i kiosklage, sa inloggningsforsdk
ar inte tillampliga. Viktiga s&kerhetsfunktioner i systemet férhindrar obehdriga
konfigurationsandringar, natverksavvikelser eller onormal trafik.

* NeuWave-systemet skyddar systemets integritet med hjélp av en séaker startprocess.
Data krypteras i vilolage. Hardvara &r vald for att motsta fysiska attacker och
sidokanalattacker. Systemet utfor dvervakning for att undvika manipulering av hardvara
och mjukvara. NeuWave-systemets fasta programvara och mjukvara évervakas
fortldpande for sarbarheter.

e Systemkonfigurationen sékerhetskopieras under installationen av Ethicons kundtjanst.
Kontakta Ethicons kundtjanst for support relaterad till terstalining av systemkonfigurationen.

e Kontakta Ethicons kundtjanst for support relaterad till aterstalining av enhetskonfigurationen.

e Sakerhetskonfigurationen fér NeuWave-systemet for mikrovagsablation ar férkonfigurerad
och har inga sékerhetsfunktioner som kan justeras av anvandaren. Tredjepartsverktyg
kan inte installeras och ar inte nddvandiga for att sakerstélla systemets funktionalitet
eller sékerhet.

e Systemets logdfiler uppréatthalls i NeuWaves Call home-server och handelseloggens
proprietara format &r inte avsett for analys av programvara fran tredje part. Kontakta Ethicons
kundtjanst for support relaterad till handelseloggen.

e Ethicons kundtjanst eller férsaljiningsavdelning kommer att kontakta anvandare nar enheten
narmar sig slutet av supportperioden. Detta meddelande kommer att beskriva risker med
fortsatt anvandning av ett system som inte har support.
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Nedan folier rekommenderad béasta praxis gallande cybersékerhet vid instélining och anvandning
av NeuWave-enheten:

e Kontrollera och Overvaka fysisk atkomst till NeuWave-enheten och annan medicinteknisk
utrustning. Ordentliga fysiska sékerhetsatgarder behovs for att forhindra manipulering
av enheten.

e Om du tror att du har hittat en potentiell sékerhetsrisk som du vill rapportera kan du ga
till http://productsecurity.jnj.com och ldsa om véara inséndnings- och svarsprocesser.

e Microsoft Bitlocker-funktionen i Windows-operativsystemet har aktiverats for att kryptera
innehéllet pa harddisken. Detta Okar sékerheten och skyddet av ablationssystemet
mot datastold eller modifiering av oavsiktliga aktorer. FOr att stddja denna funktion
kommer en l6senordsnyckel att skrivas till programvarans USB-minne under
systemuppgraderingsprocessen. Nyckeln gor att NEUWAVE-systemets programvara
kan avkoda krypterad data under underhalls- eller programuppdateringsaktiviteter.
Detta USB-minne ska forvaras pa ett sakert stélle, inte med vagnen, och maste vara
tillgangligt fér en NeuWave-representant vid service pa systemet.
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Ring-hem-modem

Systemet kan vara utrustat med GX440-, GX450-, RV50X- eller RV55-modem, beroende
pa tillverkningsdatum. Se tabellerna nedan for specifik information om varje modem.

GX440-modem
GX440 VerizonWireless — MC7750 Ledningsburen dverforingseffekt

Band | Genomsnittlig ledningsburenTx-effekt (dBm)

LTE

Band 13 +23+1

CDMA

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

GX440 AT&T, Bell och Kanada — MC7700 ledningsburen 6verféringseffekt

Band Ledningsburen | Anmérkningar
Tx- effekt (dBm)
LTE
Band 1 +22+1
Band 4
Band 17 +23+1
UMTS
Band 1 (IMT 2 100 12,2 kbit/s) +23+1 Med kontakt (klass 3)
Band 2 (UMTS 1 900 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 860 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 1 (IMT 2 100 MHz) 12,2 kbit/s +23+1 Med kontakt (klass 3)
GSM/EDGE
GSM 850 CS +32+1 GMSK-lage, med kontakt (klass 4)
GSM 900 CS
+27+1 8 PSK-lage, med kontakt (klass E2)
DCS 1800 CS +29+1 GMSK-lage, med kontakt (klass 4)
PCS 1900 CS
+26+1 8 PSK-lage, med kontakt (klass E2)
GX440 VerizonWireless — stod for MC7750-frekvensband
Radioteknik 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 MH2) 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 och Kanada — stod for MC7700-frekvensband

Radioteknik 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: 734746 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:1710-1 785 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
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GX450-modem
GX450 Nordamerika — ledningsburen dverforingseffekt for MC7354

Ledningsburen | Anmarkningar

Tx- effekt (dBm)

LTE

Band 1 +23+1
Band 4

Band 13
Band 17
Band 25

UMTS

Band 1 (IMT 2 100 12,2 kbit/s) +23+1 Med kontakt (klass 3)
Band 2 (UMTS 1 900 12,2 kbit/s)

Band 4 (AWS 1 700/2 100 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)

Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)

GSM/EDGE

GSM 850 CS +32+1 GMSK-lage, med kontakt (klass 4)
GSM 900 CS +27+1 8 PSK-lage, med kontakt (klass E2)
DCS 1800 CS +29+1 GMSK-lage, med kontakt (klass 4)
PCS 1900 CS +26+1 8 PSK-lage, med kontakt (klass E2)
CDMA

Band klass 0 (mobil) +24+0,5/-1

Band klass 1 (PCS)
Band klass 10 (mobil)

GX450 Globalt - ledningsburen dverforingseffekt for MC7304

band ed 0SD e A d 03a

LTE

Band 1 +23+1
Band 3
Band 8
Band 20

Band 7 +22+1
UMTS

Band 1
Band 2

IMT 2 100 12,2 kbit/s) +23+1 Med kontakt (klass 3)
UMTS 1 900 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)

GSM/EDGE
GSM 850 CS +32+1 GMSK-lage, med kontakt (klass 4)
GSM 900 CS .

+27+1 8 PSK-lage, med kontakt (klass E2)
DCS 1800 CS +29+1 GMSK-lage, med kontakt (klass 4)
PCS 1900 CS

+26+1 8 PSK-lage, med kontakt (klass E2)

o~ — —
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GX450 Nordamerika — stdd for MC7354-frekvensband

Radioteknik Band Frekvens

LTE Band 2 Tx: 1 850-1 910 MHz
(1 900 MHz) Rx: 1 930-1 990 MHz
Band 4(AWS) Tx:1710-1 755 MH
(1 700 /2 100 MHz) Rx: 2 110-2 155 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: 1 850-1 915 MHz
(1 900 MHz Block G) Rx: 1 930-1 995 MHz

CDMA/EV-DO BCO Tx: 824-849 MHz
(Mobil 800 MHz) Rx: 869-894 MHz
BC1 Tx: 1 850-1 910 MHz
(PCS 1 900 MHz) Rx: 1 930-1 990 MHz
BC10 Tx: 817-824 MHz
(Sekundar 800 MHz) Rx: 861-869 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 4 Tx: 1 710-1 755 MH
(AWS 1 700/2 100 MHz) | Bx: 2 110-2 155 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:1710-1 785 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

501171597 Rev A
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GX450 Internationellt — stdd for MC7304-frekvensband

Radioteknik EET Frekvens

LTE Band 1 Tx: 1 920-1 980 MHz
(2 100 MHz) Rx: 2 110-2 170 MHz
Band 3 Tx:1710-1 785 MHz
(1 800 MHz) Rx: 1 805-1 880 MHz
Band 7 Tx: 2 500-2 570 MHz
(2 600 MHz) Rx: 2 620- 2 690 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: 1850-1 910 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 och EMEA — stod for MC7455-frekvensband

Radioteknik 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: 1710-1 785 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: 1850-1 915 MHz
Rx: 1 930-1 995 MHz
Band 26 Tx: 814-849 MHz
Rx: 859-894 MHz
Band 29 Tx: Ej tillampligt
Rx: 717-728 MHz
Band 41 Tx/Rx: 2 496-2 690 MHz
(TDD)
HSPA+ Band 1 Tx: 1 920-1 980 MHz

Rx: 2 110-2 170 MHz

Band 2 Tx: 1850-1 910 MHz
Rx: 1 930-1 990 MHz

Band 3 Tx: 1710-1 785 MHz
Rx: 1 805-1 880 MHz

Band 4 Tx:1710-1 755 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

501171597 Rev A 9-11



NeuWave"

RV50X Asien och Stillahavsomradet — stod for MC7430-frekvensband

Radioteknik Band Frekvens
LTE Band 1 Tx: 1 920-1 980 MHz
Rx: 2 110-2 170 MHz
Band 3 Tx:1710-1 785 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: 1447,9-1 462,9 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: 1749,9-1 784,9 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 — ledningsburen dverforingseffekt for MC7455

LTE

Band 1
Band 2
Band 3
Band 4
Band 5
Band 8
Band 12
Band 13
Band 20
Band 25
Band 26

+23+1

Band 7
Band 30
Band 41

+22+1

HSPA+

Band 1 (IMT 2 100 12,2 kbit/s)
Band 2 (UMTS 1 900 12,2 kbit/s)
Band 4 (AWS 1 700/2 100 12,2 kbit/s)
Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)

Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)

+23+1

Med kontakt (klass 3)

RV50X — ledningsburen dverforingseffekt for MC7430

LTE

Band 1
Band 3
Band 5
Band 8
Band 18
Band 19
Band 21
Band 28
Band 39

+23+1

Band 7

Band 38
Band 40
Band 41

+22+1

HSPA+

Band 1
Band 5

IMT 2 100 12,2 kbit/s)
UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)
Band 9 (UMTS 1 700 12,2 kbit/s)
Band 19 (UMTS 850 12,2 kbit/s)

—_—— =

+23+1

Med kontakt (klass 3)

TD-SCDMA

Band 39

+23+1

501171597 Rev A
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RV55-modem
RV55 — ledningsburen dverféringseffekt for WP7610

Ledningsburen | Anméarkningar
Tx- effekt (dBm)

LTE

Band 2 +23+1 Med kontakt (klass 3)
Band 4

Band 5

Band 12
Band 13
Band 17
Band 66

WCDMA

Band 2 +23+2 Med kontakt (klass 3)
Band 4
Band 5

RV55 Nordamerika — frekvensbandsstod for WP7610
Radioteknik Band Frekvens

LTE Band 2 Tx: 1850-1 910 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: 1710-1 780 MHz
Rx: 2 110-2 200 MHz

WCDMA Band 2 Tx: 1850-1 910 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 — ledningsburen dverféringseffekt for EM7565

Band Ledningsburen

Tx- effekt (dBm)

Anmaérkningar

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 2 100 12,2 kbit/s) +23+1 Med kontakt (klass 3)
Band 2 (UMTS 1 900 12,2 kbit/s)
Band 4 (AWS 1 700/2 100 12,2 kbit/s)

Band 5 (UMTS 850 12,2 kbit/s)
Band 6 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
Band 8 (UMTS 900 12,2 kbit/s)
Band 9 (UMTS 1 700 12,2 kbit/s)
Band 19 (UMTS 800 12,2 kbit/s)
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RV55 Global — frekvensbandsstod for EM7565

Radioteknik 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:1710-1 785 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: 1749,9-1 784,9 MHz

Rx: 1 844,9-1 879,9 MHz
Band 12 Tx: 699-716 MHz

Rx: 729-746 MHz
Band 13 Tx: 777787 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: 7568-803 MHz
Band 29 Tx: Ej tillampligt

Rx: 717-728 MHz
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Radioteknik Band Frekvens
LTE Band 30 Tx: Ej tillampligt
Rx: 2 350-2 360 MHz
Band 32 Tx: Ej tillampligt
Rx: 1 4521 496 MHz
Band 41 Tx/Rx: 2 496-2 690 MHz
(TDD)
Band 42 Tx/Rx: 3 400-3 600 MHz
(TDD)
Band 43 Tx/Rx: 3 600-3 800 MHz
(TDD)
Band 46 Ej tillampligt
Band 48 Tx/Rx: 3 550-3 700 MHz
(TDD)
Band 66 Tx: 1 710-1 780 MHz
Rx: Ej tillampligt
HSPA Band 1 Tx: 1 920-1 980 MHz

Rx:2110-2 170 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 1565 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: 1749,9-1 784,9 MHz
Rx: 1 844,9-1 879,9 MHz

Band 19 Tx: 830-845 MHz
Rx: 875-890 MHz
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Natkabel

Natkabelns maximala langd: 20 ft.

Specifikationer for uteffekt
Mikrovagsenergi produceras vid 2 450 GHz +/- 0,025 GHz, nominell

Lagsta instélining 20 watt

140 watt maximal utgaende effekt vid 50 ohm
Effektokningar i steg om 5 watt
Timerokningar i steg om 1 minut

Maximal tomgangsspanning = 33 V

Effektinstalining for kauterisering: NEUWAVE LK, NEUWAVE LN, NEUWAVE SR = 80 W,

NEUWAVE PR = 60 W; kirurgisk PRS15 = 75 W; kirurgisk PRS35 = 80 W

PDM-effekt

Foliande tabell definierar effekten vid PDM relaterat till generatoreffekten som visas pa

anvandargranssnittet:

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

9-18

501171597 Rev A



NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

IEC 60601-1-klassificeringar
Klass 1, Typ BF-produkt

IEC 60601-1-2-specifikationer
Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

VARNINGAR ¢ NEUWAVE-systemet kraver speciella forsiktighetsatgarder angaende
elektromagnetisk kompatibilitet och maste installeras och tas i bruk
enligt informationen om elektromagnetisk kompatibilitet i den hér
anvandarmanualen.

e Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
sdsom antennkablar och externa antenner) ska inte anvandas narmare
an 30 cm (12 tum) fran nagon del av NEUWAVE-systemet, inklusive
kablar som specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens
prestanda férsamras.

e Om denna utrustning inte anvands pa den angivna avskarmade platsen
kan denna utrustnings eller annan utrustnings prestanda férsamras eller
stérning av annan utrustning eller radiotjanster uppsta.

e NEUWAVE-systemet ska inte anvandas intill eller staplat tillsammans
med annan utrustning an den som anges i denna anvandarmanual.
Om sédan placering inte kan undvikas ska NEUWAVE-systemet
observeras fér normal funktion i den konfiguration som det ska
anvandas .

e NEUWAVE-systemet tillampar avsiktligt RF/mikrovagsenergi for
ablation under aktivering. Observera annan elektronisk medicinteknisk
utrustning i narheten under aktivering av NEUWAVE-systemet avseende
tecken pa eventuella negativa elektromagnetiska effekter. Sakerstall
tillrdcklig separation av elektronisk medicinteknisk utrustning baserat
pa observerade reaktioner.

e NEUWAVE-systemet har testats med NeuWave-ablationssonder.
Anvéandning av andra tillbehér &n de som anges i den har
anvéndarmanualen kan leda till 5kade emissioner eller att immuniteten
hos NEUWAVE-systemet minskas.

e Batteriet far endast repareras eller bytas ut av utbildad personal fran
NeuWave Medical. Om otillrdckligt utbildad personal utfér bytet kan
for hoga temperaturer, brand eller explosion uppsta.
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Vagledning och tillverkarens férsakran - elektromagnetiska emissioner

Systemet ar lampligt foér anvandning i den specificerade elektromagnetiska miljon.
Kunden och/eller anvandaren av systemet ska sakerstélla att det anvands i en elektromagnetisk
milj® som &verensstammer med beskrivningen nedan.

OBS! Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gér den lamplig att anvandas i
industriomraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om utrustningen anvands i bostadsmiljé

(for vilket CISPR 11, klass B normalt kravs) kanske den inte ger tillrackligt skydd mot
kommunikationstjanster med radiofrekvens. Anvandaren maste eventuellt vidta riskreducerande
atgarder, som att flytta eller rikta om utrustningen.

Emissionstest Efterlevnad Vagledning fér elektromagnetisk milj6é
RF/mikrovagsemissioner Grupp 1 NEUWAVE-systemet méste avge elektromagnetisk
CISPR 11 Medan enheten energi for att fungera som avsett. Elektronik som
ar i vilolage finns i nérheten kan paverkas.
Grupp 2

Under leverans
av mikrovagseffekt

RF/mikrovagsemissioner Klass A NEUWAVE-systemet ar lampligt att anvandas
CISPR 11 i alla byggnader med undantag fér hushall och
Overtonsemissioner Efterlever lboyggrl\.ad.er sorﬂta: dwek’;"anslu;na ;[!!Ljdet allrga?rla
IEC 61000-3-2 agspanningsnatet som forser bostader med strom.
Spanningsfluktuationer/ Efterlever

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Véagledning och tillverkarens férsédkran - elektromagnetisk immunitet

Systemet ar l[ampligt fér anvandning i den specificerade elektromagnetiska miljén. Kunden och/eller
anvandaren av NEUWAVE-systemet ska sékerstélla att det anvands i en elektromagnetisk miljé
som dverensstammer med beskrivningen nedan.

Overgéende EM-stérningar kan leda till tillfalliga avbrott i systemets vésentliga prestanda och att
effekt- och/eller kylningstillférseln stoppas. | vissa fall kan systemet behdva startas om och/eller
sonden testas igen. Allvarliga eller konstanta EM-stérningar kan gora systemet oanvandbart.

Fenomen Grundlaggande Overensstammelsenivaer/
EMC-standard testnivaer for immunitet

eller testmetod
PORT | HOLJET

Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, £8 kV, +15 KV luft
Utstralade radiofrekventa IEC 61000-4-3 3V/m

elektromagnetiska falt 80 MHz—-2.7 GHz

80 % AM vid 1 kHz
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Fenomen

Grundlaggande

EMC-standard

NEUWAVE™-system for mikrovagsablation

Overensstammelsenivaer/
testnivaer for immunitet

eller testmetod

Magnetiska falt

Nérhetsfalt fran I[EC 61000-4-3 27 V/m vid 385 MHz
tradlos relldiolfrekvent . 28 \V/m vid 450 MHz
kommunikationsutrustning
9 V/m vid 710, 745 och 70 MHz
28 V/m vid 810, 870 och 930 MHz
28 V/mvid 1 720; 1 845; och 1 970 MHz
28 V/m vid 2 450 MHz
9 V/m vid 5 785 MHz
Nominell effektfrekvens IEC 61000-4-8 30 A/m

INGANGSPORT FOR VAXELSTROM

50 Hz eller 60 Hz

orsakade av radiofrekventa
falt

Elektriska snabba IEC 61000-4-4 +2 kV
transienter/pulsskurar 100 kHz repetitionsfrekvens
Stotpulser, ledning Hill IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV

ledning

Stotpulser, ledning till jord IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV
Ledningsbundna stérningar | [IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz-80 MHz
6 V iISM-band mellan 0,15 MHz och

80 MHz
80 % AM vid 1 kHz

Spanningsfall

IEC 61000-4-11

0 % Uy, 0,5 cykel

Vid0°,45°,90°, 135°, 180 °, 225 °, 270 ° och
316°

0 % Uq; 1 cykel

och

70 % Uy, 25/30 cykler
Enfas: vid O °

Spéanningsavbrott

IEC 61000-4-11

DA

0 % Uy; 250/300 cykler

transienter/pulsskurar

Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV, +4 kV, 8 kV, £15 KV luft
PORT PA DELAR FOR SIGNALINGANG/UTGANG
Elektrostatisk urladdning IEC 61000-4-2 +8 KV kontakt
+2 kV, £4 kV, £8 KV, £15 kV luft
Elektriska snabba IEC 61000-4-4 +1 kV

100 kHz repetitionsfrekvens

501171597 Rev A
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Fenomen Grundlaggande Overensstammelsenivaer/
EMC-standard testnivaer for immunitet
eller testmetod

Ledningsbundna IEC 61000-4-6 3V

stérningar orsakade 015 MHz—80 MHz

av radiofrekventa falt
6 VilSM-band mellan 0,15 MHz och 80 Mhz

80 % AM vid 1 kHz

Kopplingsschema

NEUWAVE: Patientansluten del, diagram 6ver jordning och patientisolering

Patient

SMPS A Avskdrmad kapa - _I- __________
| I_EI 4kV likstrém/6 mm luft 4000V likstrém

]
Ig T 2 |
+32Vpk , S, |
IEC 60601-1 32V 3 a2 e '
certifierad i vaxelstrom = !
likstrm 2,45GHz 13 1 BF N
et CO—— 1 i
lackstrom g ! |
I
_m ..... 1yl
JE—— _—l 1 1
P e o
B 1 !
I '
eer——=x "
== | 1 :
" RN
SMPS B Oppen PCA, (I} ----- o
: | ! | ARV likstrom/ = = = = = = |
6 mm luft 4000V likstrom |
IEC 60601-1 45,5V - - - - -I -_— -
certifierad likstrém ‘s
<250 uA I
lackstrom

SWJIA 000 §

Elektrisk kapa
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NeuWave meddelande om 6ppen kéllkodsprogramvara

Systemet for mikrovagsablation fran NeuWave Medical, Inc. "NEUWAVE-systemet”) innehaller
programvara som tillhandahalls under 6ppna kallkodslicenser ("OSS”). For en lista Gver dppna
kallkodslicenser som kan inga i NEUWAVE-systemet samt tillampliga licensvillkor och meddelanden
om tillskrivning, ga till www.e-ifu.com ("’komponentvillkor”). Komponentvillkor kan dven innehalla
erforderliga licenser och meddelanden om kommersiella tredjepartsprogramvaror som anvands

i denna produkt. NeuWave Medical, Inc. kan uppdatera listan och komponentvillkoren nar som
helst enligt sitt eget gottfinnande, kontrollera darfér komponentvillkoren regelbundet.

| handelse av en konflikt mellan programvarulicensen i NeuWave Medical, Inc.:s kommersiella avtal
som tilldampas pad NEUWAVE-systemet samt den tillampliga dppna kéllkodslicensen for en sédan
Oppen kallkodsprogramvara, ska den dppna kéallkodslicensen gélla, och endast i anslutning till
denna 6ppna kéllkodsprogramvara.
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Licensvillkor for programvara fran Microsoft

Gallande licensavtal for Windows finns pa www.e-ifu.com.

Villkor-2 501171597 Rev A
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