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Inledning

Detta dokument innehaller den information som krévs for att anvanda NeoNavia®-
biopsisystem.

Om den har handboken

Denna NeoNavia®-anvandarhandbok innehaller de anvisningar du behover for att pa ett
sakert satt

installera,
anvanda eller
. utfora underhall pa systemet.

Spara handboken sa att den kan konsulteras vid behov.

Information: NeoNavia® far endast anvandas p& det sétt som beskrivs i
handboken. All annan anvandning an den som beskrivs i denna handbok
betraktas som icke-avsedd anvandning. Modifiera inte NeoNavia® Obehériga
modifieringar kan goéra garantin ogiltig.

Avsedd anvandning

Biopsisystemet NeoNavia® ar avsett for att ta véavnadsprover frén bade brostférandringar
och axillara lymfkortlar infor diagnostisk analys av avvikelser hos brostvavnaden.

Indikationer for anvdndning

Proberna CorePulse™, FlexiPulse™ och VacuPulse™ &r avsedda att anvandas for att ta
vavnadsprover frdn bade brostférandringar och axillara lymfkortlar hos unga till vuxna
kvinnor eller man infor histologisk undersokning.

NeoNavia®-biopsisystemet far endast anvandas pa sjukhus eller vardinrattningar av
vardspersonal som har adekvat utbildning och ar fortrogen med denna procedur och
anvandningen av enheten.

Kontraindikationer

NeoNavia® ar endast avsedd for diagnostiskt bruk och inte for terapeutiskt bruk.
NeoNavia® &r kontraindicerat fér sddana patienter dér perkutant avlagsnande av
vavnadsprover kan vara forknippat med okad risk fér komplikationer enligt lakares
bedémning. Patienter som behandlas med antikoagulantia eller som kan ha
blodningssjukdomar kan 6pa en forhojd risk.

Méjliga komplikationer

Mojliga komplikationer &r sddana som é&r forknippade med perkutant avlagsnande/
biopsiteknik for vavnadsinsamling.
De mojliga komplikationerna &r begrénsade till det omrade som omger biopsistallet och

inbegriper hematom, blédning, infektion, smarta samt att vavnad fastnar vid biopsindlen nar

den dras ut fran brostet eller axilla.
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16 Kontaktuppgifter

Kontaktmojlighet:

Information

Tillverkarens adress
NeoNavia AB
Stolp-Ekeby 11
SE-186 95 Vallentuna
Sverige

Skicka ett brev och ange vilket omrade du &r
sarskilt intresserad av.

Ange kundnamn och kontonummer, dina kon-
taktuppgifter och din fraga.

Telefon
+46(0)8 522 79661

Kontakta en kundtjanstmedarbetare 09:00-
16:00 CET.

Ha ditt kundnamn och kontonummer redo s&
att en medlem av vart kundtjanstteam kan
hjalpa dig sa snabbt och effektivt som mojligt.

E-post
customerservice@neonavia.se

Skicka ett e-postmeddelande och &t vart
kundtjanstteam veta vilket omrade du &r sar-
skilt intresserad av.

Ange kundnamn och kontonummer, dina kon-
taktuppgifter och din fraga. En av vara kund-
tjdnstmedarbetare kommer att kontakta dig
inom 24 timmar.

Webbplats

www.neonavia.se

Fyll i Kontakta oss-formularet pd NeoNavias
webbplats.

En av vara kundtjanstmedarbetare kommer att
kontakta dig inom 24 timmar.

neonavia
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Sakerhetsinformation

Det har avsnittet innehdller sakerhetsinformationen. Innan du installerar, anvander eller
utfor underhall pd systemet maste du kanna till den séakerhetsinformation som finns i

den har handboken. Folj anvisningarna i denna handbok for att forhindra personskador och

skador pd utrustningen.
Om en allvarlig incident som involverar NeoNavia®-biopsisystemet intraffar ska NeoNavia
AB och landets ansvariga myndighet kontaktas.

Sakerhetsdefinitioner

Denna anvandarhandbok inneh&ller VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER och
INFORMATION som &r tillampliga for saker anvandning av NeoNavia®-biopsisystemet.

VARNING innebér att risk for personskada eller dodsfall foreligger om
anvisningarna inte foljs.

FORSIKTIGHET innebar att mojlig risk for skada pa utrustningen fore-
ligger om anvisningarna inte foljs.

INFORMATION innebér att informationen &r viktig for problemfri och
optimerad anvéndning av enheten.

= B> B

Varningar

Gor inga forandringar pa NeoNavia®-biopsisystemet, férutom sadana andringar som
anges i bruksanvisningen, utan medgivande fran tillverkaren.

Anvand inte NeoNavia®-biopsisystemet i narheten av aktiv hogfrekvent
operationsutrustning.

Anvéand inte NeoNavia® nara RF-skarmade rum som ingér i ett system fér magnetisk
resonanstomografi (MR)

Anvand inte komponenter eller tillbehér som inte levereras eller rekommenderas

av NeoNavia AB. Anvandning av felaktiga tillbehor kan resultera i 6kade
elektromagnetiska emissioner eller férsamrad elektromagnetisk immunitet for
NeoNavia®-biopsisystemet och orsaka driftstérningar.

Anvandning av NeoNavia®-biopsisystemet intill eller staplat tillsammans med annan
utrustning, t.ex. ultraljudsutrustning, bor undvikas. Det kan resultera i felfunktion.

Om s&dan anvéandning &r nodvandig bér NeoNavia®-biopsisystemet och den 6vriga
utrustningen observeras for att sakerstalla att allt fungerar normalt.

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm till ndgon del
av NeoNavia®-biopsisystemet, inklusive kablar som specificerats av tillverkaren. Annars
kan utrustningens prestanda férsamras.

Anslut endast NeoNavia® till natstréom med jordad anslutning som skydd. Risk for
elstot.

Anvand inte ett grenuttag eller en forlangningssladd.

Anvéand ultraljudsvagledning nér du hanterar NeoNavia® for att visualisera enhetens
rérelser. Anvand inte MR eller stereotaktisk vagledning. NeoNavia® &r inte MR-séker.
Sterilisera inte om NeoNavia®-biopsiprober. De &r enbart avsedda fér engangsbruk pa
en patient. Anvandning av omsteriliserade komponenter som endast &r avsedda for
engdngsbruk pad en patient kan leda till infektion eller skada pa patienten.

neonavia
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Anvand inte NeoNavia®-biopsiprober mer &n en géng. De &r enbart avsedda for
engdngsbruk pd en patient. Om komponenter som &r avsedda for engdngsbruk pa en
patient anvands igen kan foljden bli infektion eller patientskada.
NeoNavia®-biopsiproberna fér ej anvandas om sterilférpackningen &r trasig eller
skadad eller om bast fére-datumet har passerat.

NeoNavia®-biopsiproberna fér ej anvandas om ndgon del av enheten som &r avsedd
for patientkontakt har kommit i beréring med en icke-steril yta. Om sa ar fallet ska
NeoNavia®-biopsiproben kasseras i enlighet med anvisningarna i denna handbok.
Det ar forbjudet att permanent boja eller deformera provtagningsnalen. Om
provtagningsndlen &r bojd far proben inte anvandas.

En skadad probe far inte anvandas. Kassera proben i enlighet med lokala lagar och
foreskrifter.

Anvand lamplig personlig skyddsutrustning i enLi(ghet med lokala riktlinjer (exempelvis
handskar) under drift och underhall av NeoNavia® for att forhindra exponering mot
biologiska risker.

Innan NeoNavia® anvénds i nérheten av ultraljudsutrustning ska en kontroll goras av
att enheten fungerar normalt. F6lj anvisningarna i 5.1.

Se till att handenhetens kabel &r sakrad vid forflyttning av NeoNavia®. En s kabel
kan fa operatoéren att snubbla.

Blotlagg inte eller spraya vatskor direkt p& n&gra delar av NeoNavia®-biopsisystemet.

Forsiktighetsdtgarder

Transportera inte NeoNavia® utanfér vanliga sjukhusmiljéer, exempelvis utomhus eller
till en annan inrattning.

NeoNavia® far ej anvandas nar stromkabeln &r lindad runt héljet, handtaget eller
ndgon annan del av basenheten.

Sitt inte pd basenhetens bricka eller handtag. D& kan basenheten skadas eller g
sonder. Basenheten kan ocksa valta sa att operatoren skadas.

NeoNavia® far endast anvandas nér handenhetens kabel &r fri fran extern paverkan.
Foremal eller personer som star pad kabeln kan leda till férsamring av prestanda och
skador pa kabeln.

Golvet ska vara av tra, betong eller téckt med keramiska plattor. Om golvet &r téckt
med syntetmaterial, se 9.4.2 for ytterligare information.

Manipulera inte proben manuellt innan den fasts vid handenheten. Proben kan bli
obrukbar.

Symboler pa produkten

Symboler pé enheterna

Symbol Beskrivning Placering
Uppfyller EU-férordningen 2017/745 om |, Basenheten
c € 2862 medicintekniska produkter. . Handenhet

Medicinteknisk produkt . Basenheten
. Handenhet

Federal lagstiftning innebér att denna . Handenhet
R produkt endast far saljas av eller p& upp-

maning av lakare.
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Beskrivning Placering
Inte MR-saker Basenheten
Handenhet
Folj anvandningsanvisningarna Basenheten
Handenhet
Tillverkare Basenheten
Handenhet
Serienummer Basenheten
Handenhet
Unik enhetsidentifierare Basenheten
Handenhet
Elektroniskt avfall, kasseras enligt WEEE Basenheten
Handenhet
Jord Basenheten
Typ BF - applicerad del Basenheten

Vantelage . Basenheten
Lampsymbol Handenhet
Pulssymbol . Handenhet

QD> o oo cB-xEEIk S @

Provtagningssymbol Handenhet
Forsiktig Proberna
Far ej dteranvandas Proberna

neonavia
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242 Symboler pé férpackningen

. Proberna

Tillverkare

Basenheten
. Handenhet
Proberna

Symbol Beskrivning Placering
Uppfyller EU-férordningen 2017/745 om Basenheten
c € 2862 medicintekniska produkter. Handenhet
Proberna
Federal lagstiftning innebar att denna Handenhet
produkt endast far séljas av eller p& upp- Proberna
maning av lakare.
@ Inte MR-saker Proberna
Medicinteknisk produkt Basenheten
Handenhet
Proberna
Se anvandningsanvisningarna Basenheten
DE Handenhet

Y
m
M

Katalognummer (referens eller modell-
nummer)

. Basenheten
Handenhet
Proberna

Unik enhetsidentifierare

Basenheten
Handenhet
Proberna

e [§]

Omtalig, hanteras varsamt

Basenheten
Handenhet
Proberna

Skyddas mot fukt

Basenheten
Handenhet
Proberna

Temperaturbegransningar

Basenheten
Handenhet
Proberna

Luftfuktighetsbegransningar

Basenheten
Handenhet
Proberna

Q&> )

Lufttrycksbegransningar

Basenheten
Handenhet
Proberna

neonavia
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Symbol Beskrivning Placering
® Tillverkarens forpackningsansvar Handenhet
@ Proberna
@ Serienummer Basenheten
Handenhet
Elektroniskt avfall, kasseras enligt WEEE Basenheten
R Handenhet
|
T T Denna sida upp Basenheten
@ Folj anvéandningsanvisningarna Proberna
Antal produkter som medféljer i férpack- Proberna
LOT-nummer Proberna
LOT
Skadad produkt far ej anvandas Proberna

@

Se anvandarhandboken till NeoNavia®-
biopsisystemet

. Proberna

Sterilforpackningen innehéller 1 probe Proberna

/ 1 (REFNR 2102, 2103 eller 2104)

/ x
Steriliserad med etylenoxid Proberna
STERILE[EQ|
‘ Antal steril vavnadsbehallare i forpack- Tillbehor
&t X10  |ningen

E Sista forbrukningsdag (AAAA-MM) Proberna
@ Far ej dteranvandas Proberna
' Innehaller CorePulse-probe Proberna

neonavia
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Symbol Beskrivning Placering
. Innehaller FlexiPulse-probe Proberna
. Innehaller VacuPulse-probe Proberna

Diameter pa nal Proberna

Langd pa nal

. Proberna

neonavia
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3 Produktoversikt

31 Vad som ingér i leveransen

Basenhetsleveransen
Artiklarna i listan nedan ingar i leveransen av basenheten, REFNR 1102:

1 basenhet
1 hallare
. 1 Strémkabel (langd: 3 m / 9.8 ft)
1 anvandarhandbok till NeoNavia®-biopsisystemet

Handenhetsleveransen
Artiklarna i listan nedan ingdr i leveransen av handenheten, REFNR 1103:

. 1 handenhet

Probekartongen
Artiklarna i listan nedan ingdr i leveransen av proberna, CorePulse REFNR 2103, FlexiPulse
REFNR 2104, VacuPulse REFNR 2102.

2 produktkartonger. Varje produktkartong innehaller 5 prober.

32 Basenheten - 6versikt

1 Hallare foér handenheten 7. Vakuumanslutning
2. Startknapp och statusindikator 8. Markskylt

3. Hjul med l&smekanism 9. Natanslutning

4. Handtag 10.  Tryckluftsanslutning
5. Elanslutning N Kabelhdllare

6. Jordanslutning 12. Kapa

neonavia
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33

34

341

Handenheten - 6versikt

P ——
S

i

1. Statusindikator handenhet 6. Lasknappar
2. Lampknapp 7. Tryckluftsanslutning
3. Provtagningsknapp 8. Vakuumanslutning
4. Pulsknapp 9. Elanslutning
S.  Lampa
Prober - 6versikt
CorePulse - 6versikt
3/

AN
=<,

1. Provtagningsnal 3. Lasmekanism
2. Nalskydd

neonavia
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342 FlexiPulse — 6versikt

1 Provtagningsnal 3. Lasmekanism
2. Nalskydd 4. Vakuumkammare

343 VacuPulse - dversikt

1. Provtagningsnal 4.  Vavnadsbehallare
2. Nalskydd 5. Vakuumkammare
3. Lasmekanism

35 Produktbeskrivning

I NeoNavia®-biopsisystemet anvands pulsteknik. Systemet ar utformat for att samla

in vavnadsprover fran férandringar i brosten eller axillara lymfkortlar for histologisk
beddmning. Systemet bestar av en basenhet, en handenhet och tre olika typer av sterila
prober fér engdngsbruk. For varje ndltyp anvands pulser i syfte att forbattra precisionen och
kontrollen vid inforing och positionering av biopsinalen i en misstankt férandring.
NeoNavia® ska anvéndas tillsammans med ultraljudsbildbaserad vagledning.

De komponenter som ingar i systemet har utformats for att fungera pa ett sakert satt i
kombination under diagnostisk provtagning enligt vad som beskrivs i denna handbok.

neonavia
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Komponentbeskrivning

Basenheten forsorjer NeoNavia® med strom.
Handenheten &r monterad vid basenheten och styr driften av NeoNavia® under
proceduren. Basenheten och handenheten &r icke-sterila.

. Proberna fasts vid handenheten. Provtagningsnalen ar den applicerade delen. Detta
innebar att provtagningsnalen &r den del som kommer i fysisk kontakt med patienten
for att NeoNavia®-biopsisystemets funktion ska kunna utféras. Proberna levereras
sterila och &r avsedda enbart for engdngsbruk.

Beskrivning av pulstekniken

Pulstekniken mojliggor en saker och anvandarkontrollerad inférsel och positionering av
provtagningsnalen. Den pneumatiska handenheten, stromsatt via basenheten, mojliggor en
kort och distinkt stegvis progression av nalen. Detta ger enkel dtkomst och flexibilitet vid
provtagning, aven vid mycket sma forandringar pa émtaliga och svartillgangliga platser.
Pulserna kontrolleras helt av anvandaren med hjalp av pulsknappen pa handenheten.
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4 Installation

4] Platskrav

. NeoNavia® far endast anvandas p& sjukhus och vardinrattningar.

. NeoNavia® maste ha tillgéng till elstrom, se 9.3.

. NeoNavia® far endast anvandas, transporteras och forvaras pa det satt som visas under

de angivna miljoférhallanden som anges i tabellen nedan.

Parameter Godkant intervall
Temperatur, drift 15 °C till 30 °C (59 °F till 86 °F)
Temperatur, transport -20 °C till 60 °C (-4 °F till 140 °F)
Temperatur, férvaring 10 °C till 40 °C (50 °F till 104 °F)
Relativ luftfuktighet, drift 30 % till 75 % relativ Wuftfuktighet
Relativ luftfuktighet, forvaring och transport | 10 till 90 % relativ luftfuktighet
Lufttryck, drift 80 kPa till 106 kPa (11,6 psi till 154 psi)
Lufttryck, forvaring och transport 60 kPa till 106 kPa (8,7 psi till 15,4 psi)

42 Stromkrav

NeoNavia® maste vara ansluten till ett eluttag med jordad anslutning som skydd nar det
anvands. Driftspanningen ska vara 220-240 VAC/50 Hz, enfas. Mer information om elkrav
finns i 9.3.

43 Installation av 431 Installera handenheten

biopsisystemet NeoNavia

Denna anvisning innehaller information ]
om installation av NeoNavia®.

Varning: Anslut endast
NeoNavia® till natstrom
med skyddsjord. Risk for
elstot.

Varning: Anvand inte
ett grenuttag eller en
forlangningssladd.

Forsiktig: NeoNavia® far ej
anvandas néar stromkabeln
ar lindad runt holjet,
handtaget eller ndgon
annan del av basenheten.

> B B
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Flytta och parkera NeoNavia®

Forsiktig: Golvet ska vara av
tra, betong eller keramiska
plattor. Om golvet ar tackt
med syntetmaterial, se 9.4.2
for ytterligare information.

Varning: Se till att

handenhetens kabel ar
sékrad vid f(‘jéﬂyttning

av NeoNavia®. En
Los kabel kan fa

operatéren att snubbla.

Ansluta NeoNavia till vagguttaget

Forsiktig: Se till att

inte blockera dtkomsten

till apparatingdngen. Det
maste vara mojligt att
avlagsna stromkabeln fran
apparatens ingdng for att
sakerstalla att NeoNavia® ar
stromlos.

Information:
NeoNavia® gar till
vantelage om den
inte anvands under
10 minuter. Starta
NeoNavia®, se avsnitt
522

neonavia



anvandning 17

5 Anvandning s
51 Forberedelser infor biopsi

511 Uppackning av proben
Varning: Se till att

sterilférpackningen inte ar
skadad.

Varning: Avlagsna

inte nalskyddet fran

provtagningsnalen. 4.
1

Varning: Bgj inte
provtagningsnalen. Om
provtagningsnalen ar bojd
far proben inte anvandas.

Forsiktig: Manipulera
inte proben manuellt
innan den fasts vid

handenheten. Proben
kan bli obrukbar.

neonavia
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512 Fasta proben 1.
1
2
513 Forbereda provtagningsomradet
1 Anvand en standardmassig teknik
och folj lokala riktlinjer for
att desinficera och bedéva de 3
berérda omrédena. ’ Y
2. Gor ett litet snitt med hjalp av en
skalpell. ’
~
514 S4 hér packar man upp och

ansluter 14G koaxial kanyl

Varning: Se till att
sterilforpackningen inte ar
skadad.

Om det kravs flera prover fran
foérandringen eller om ingreppet
avslutas med att man placerar ut en
markor pa platsen for biopsin gar det
att satta fast en 14G koaxial kanyl pa
CorePulse eller FlexiPulse proberna.
Se 10.

52 Utféra en biopsi

A

Varning: Anvand lamplig
personlig skyddsutrustning
i enlighet med lokala
riktlinjer (exempelvis
handskar) under drift och
underh3ll av NeoNavia®-
biopsisystemet for att
forhindra exponering mot
biofaror.

neonavia
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Varning: Anvand
ultraljudsvégledning vid
hantering av NeoNavia®-
biopsisystemet for att
visualisera enhetens
rérelser. Anvand inte

MR eller stereotaktisk
vagledning.

Varning: Anvand inte
NeoNavia®-biopsiprober
mer &n en gang. De

ar enbart avsedda for
engangsbruk pad en patient.
Om komponenter som &r
avsedda for engdngsbruk pa
en patient anvands igen kan
foljden bli infektion eller
patientskada.

Varning: En skadad probe
far inte anvandas. Om
provtagningsnalen ar bojd
f&r proben inte anvandas.

Forsiktig: NeoNavia® far ej
anvandas nar stromkabeln
ar lindad runt holjet,
handtaget eller ndgon
annan del av basenheten.

Forsiktig: Se till att
handenhetens kabel &r fri
fran externt tryck. Foremal
eller personer som star
pa kabeln kan leda till
prestandaférsamring och
skador pa kabeln.

Information: Var

sarskilt forsiktig nar
provtagningsstallet finns i
narheten av en markor for
biopsiomradet eller andra
implanterade enheter.

Information: Stang inte

av NeoNavia® innan
biopsiprovet har tagits fran
biopsiproben.

Knapparna pa handenheten

Pulsknapp

Pulsknappen ror ndlen framat i korta
steg. Anvands vid svarigheter att
penetrera vavnaden manuellt.

Provtagningsknapp

Provtagningsknappen anvands for att
ta biopsiproverna. Knappens funktion
varierar beroende p4 vilken probe som
ar ansluten till handenheten och, for
vissa prober, hur lange knappen halls
nedtryckt.

En l&ng tryckning pa
provtagningsknappen ar minst 1.5
sekunder lang. | handboken anvands
denna bild for att visa nar en lang
tryckning krévs.

neonavia
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anvandning

Denna bild ar till for att visa

nar man ska trycka pa och halla

inne provtagningsknappen tills motorn
stannar.

522

Lampknapp

\'4’@\9/4
‘\\f\‘ £
K@K

I iz

Lampknappen anvands for att tanda
och slacka lampan.

Handenhetens statusindikator

Handenhetens statusindikator ar
automatisk och styrs inte direkt

av anvandaren. Den indikerar de

olika tillstdnden hos proberna under
provtagningsprocesserna med ett fast
sken.

Handenhetens statusindikator blinkar
néar ndgot ar fel med handenheten
eller den monterade proben. Se 72

Starta basenheten

Information: Systemet
gor ett sjalvtest

varje gang NeoNavia®
startar upp. Om
systemsjalvtestet
genomfors med
godkant resultat blir
startknappen gron;
om systemsjalvtestet
inte godkanns blir
startknappen réd. Om
startknappen lyser rott,
se 71

neonavia
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Anvanda CorePulse-proben

1

Information: CorePulse
kan anvandas med
eller utan en 14G
koaxial kanyl. Om en
koaxial kanyl anvands,
for forsiktigt in ndlen
genom koaxialkanylen
innan du gar vidare till
nasta steg.

Satt i ndlen och anvand pulsering
i den misstankta forandringen
med hjalp av korta tryck pa
pulsknappen.

Tryck pa provtagningsknappen for
att dppna provtagningsskaran.

A

a

Tryck p& provtagningsknappen for
att skara provet.

Tryck pa provtagningsknappen
for att exponera
provtagningsskaran och komma &t

provet

<

neonavia
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7. Tryck pé provtagningsknappen for Information: FlexiPulse
att stanga provtagningsskaran. kan anvandas med
eller utan en 14G
koaxial kanyl. Om en
koaxial kanyl anvands,
for forsiktigt in ndlen
genom koaxialkanylen
innan du gar vidare till
nasta steg.
Satt i ndlen och anvand pulsering
‘l" mot den misstankta férandringen
med hjalp av korta tryck pa
pulsknappen.
8. Upprepa fran steg 2 for att ta fler
prov.
2. < ]
\" o (0.0
a aa
524 Anvénda FlexiPulse-proben

1

neonavia
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4. Tryck pé provtagningsknappen for provet.
att dra tillbaka trokaren och
placera den dppna spetsen pa
kanten av de misstankta
foérandringarna.

=

—

Information: Tand
lampa indikerar
att ndlen ari
provtagningslage.

5. Anvand pulsknappen till att g&
vidare genom forandringen och
fyll provkammaren allt eftersom.

6. Tryck pé provtagningsknappen for
att skéara provet.

1] II'

|

\

7. Tryck pé och hall in
provtagningsknappen for att ta ut

neonavia
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9.

i
v

Information: Blod

i den transparenta
vakuumkammaren
indikerar blodning pa
provtagningsstallet.

Upprepa fran steg 2 for att ta fler
prov.

5.25

Anvanda VacuPulse-proben -

automatiskt lage

1

Satt i ndlen och anvand pulsering
i den misstankta féréandringen
med hjalp av korta tryck pa
pulsknappen.

(e

11

Tryck pa provtagningsknappen for
att ta provet. Sekvensen &r helt
automatiskt.

neonavia
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Information: Blod

i den transparenta
vakuumkammaren
indikerar blédning pa
provtagningsstallet.

Information: Locket pa
Upprepa frén steg 3 for att ta fler vévnadsbehéllaren kan
prov. vid behov tas bort.

7
s

Prover samlas i den transparenta
vavnadsbehallaren.

neonavia
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10.

o @00
a aa

Information: Det gar
att anvanda en ny
vavnadsbehallare om
den forsta behallaren
har férorenats eller
pa annat satt blivit
oanvandbar. Se 10.

5.26

Anvanda VacuPulse-proben -
manuellt lage

1

Satt i ndlen och anvand pulsering
i den misstankta féréandringen
med hjalp av korta tryck pa
pulsknappen.

Information: Nalen
&r nu 6ppen och
vakuumet ar aktivt.
Justera ndlens lage
manuellt vid behov.

neonavia
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Tryck pa provtagningsknappen for 7
att ta provet.

6%‘W—_-‘—M

Upprepa fran steg 3 for att ta fler
prov.

Information: Locket pa

/ vavnadsbehallaren kan
/ ’ vid behov tas bort.

-
2 e—)

Prover samlas i den transparenta
vavnadsbehallaren.

Information: Blod

i den transparenta
vakuumkammaren
indikerar blodning pa
provtagningsstallet.

neonavia
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=

v o —>

2

©)

Information: Nar
NeoNavia® stangs av
fortsatter en flakt

att gd. D ventileras
basenheten for att
forhindra éverhettning.

A\
<%

.0
a aa

Information: Det gar

att anvanda en ny

vavnadsbehallare om 3
den forsta behallaren

har férorenats eller
pa annat satt blivit
oanvandbar. Se 10.

53 Stanga av NeoNavia®-
biopsisystemet och kassera

prOben efter biopsin 4. Kassera proben i enlighet med
lokala lagar och foreskrifter.

Varning: Anvand lamplig

personlig skyddsutrustning
i enlighet med lokala
riktlinjer (exempelvis

handskar) under drift och
underhall av NeoNavia® for
att forhindra exponering
mot biologiska risker.

neonavia
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Information: Startknappen
forsatter NeoNavia® i véantelage.
Om du vill koppla ur NeoNavia®
helt och hallet tar du bort
stromkabeln fran apparatens
ingang.

neonavia



30 underhall

6 Underhall Information: Om

en skada upptacks

pa NeoNavia®-
6.1 Rengéra och inspektera biopsisystemet under
inspektionen ska en
NeoNavia-representant

611 Rengoéra och inspektera kontaktas. Se avsnitt
basenheten 1.6 dar du hittar
Rengor NeoNavia®-biopsisystem och kontaktinformation.

inspektera det visuellt betraffande
skador efter varje procedur eller vid

behov. 3. Rengor alla relevanta externa ytor
i med en mjuk, ren trasa som
Varning: _Iilokttagdg 'Tte eéller fuktats latt med en
zgrzaryadval sr 0\: NlreN Si ®. rengoéringslosning. Se till att det
gra aelar av Meolavia inte blivit kvar ndgon smuts.

biopsisystemet.

1 Dra ut stromkabeln.

2. Kontrollera visuellt om det
forekommer skada eller
kontaminering.

Information:
Rengoringslosningen
ska bestd av sdpa och
vatten, vara pH-neutral
eller ett pH-neutralt
enzymdiskmedel eller
alkohol (etanol eller
isopropylalkohol).

neonavia
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612

4. Torka basenheten med en mjuk,

ren trasa, latt fuktad med
kranvatten.

5.  Torka torrt basenheten med en

mjuk ren trasa.

Rengéra och inspektera
handenheten

Rengér NeoNavia®-biopsisystem och
inspektera det visuellt betraffande

skador efter varje procedur eller vid
behov.

Varning: Blotlagg inte eller
spraya vatskor direkt pd
ndgra delar av NeoNavia®-

biopsisystemet.

1

Kontrollera visuellt om det
forekommer skada eller
kontaminering.

Rengér alla utsatta ytor under
provtagningsprocessen (prob
fastsatt). Anvand en mjuk,

ren trasa, latt fuktad med
rengoringsvéatska. Se till att det
inte blivit kvar ndgon smuts.
Anvand en liten mjuk borste som
tex. en tandborste vid behov.

Information:
Rengoringslosningen
ska bestd av sdpa och
vatten, vara pH-neutral
eller ett pH-neutralt
enzymdiskmedel eller
alkohol (etanol eller
isopropylalkohol).

neonavia
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Torka handenheten med en mjuk,
ren trasa, latt fuktad med
kranvatten.

Torka torrt handenheten med en
mjuk ren trasa.

Desinficera alla ytor som kan
kontamineras under
provtagningsprocessen (prob
fastsatt). Anvand en mjuk, ren
trasa, latt fuktad med ett
tvattmedelsbaserat
desinficeringsmedel, 96 % etanol
eller isopropylalkohol. Se till att
alla skrymslen &r desinficerade.
Anvand en liten mjuk borste som

tex. en tandborste vid behov.

6. L&t handenheten lufttorka.

6.2 Utfora ett elsakerhetstest

Information: Det finns
en jordanslutning pa
basenheten. Se avsnitt 3.2

1 Inspektera alla kablar
och anslutningar betraffande
eventuellt slitage och skador.

Information: Om

en skada upptacks

p& NeoNavia®-
biopsisystemet

under inspektionen

ska en NeoNavia-
representant kontaktas.
Kontaktuppgifter finns i
avsnitt 1.6.

2. Elsakerhetstester ska utféras med
intervall pa hogst tolv manader
med hjélp av en standardmassig
analysator for medicinsk sakerhet.
Kontakta NeoNavia om du
behdéver mer information kring hur
elsakerhetstestningen ska utféras.
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6.3 Underhalla handenheten

1 Spara en uppgift om nar
den befintliga handenheten
installerades.

2. Byt ut handenheten efter 3 &r
eller 1000 procedurer, beroende
pa vilket som intraffar forst.

Information: Kunden
boér kontakta NeoNavia
om slitage eller skada
upptacks inom 3 &r
eller 1000 ingrepp. D&
krévs det service eller
utbyte.

neonavia
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felsokning

71

Fels6kning

Information: Rapportera relaterade problem till NeoNavia AB. Se avsnitt 1.6 dar du

hittar kontaktinformation.

Felsokning av NeoNavia®-biopsisystemet

Statusindikatorn pa basenhetens startknapp tands inte nar jag trycker pa startknappen.

Mojlig orsak:
NeoNavia® &r inte strémsatt.

Avhjalpande atgard:

1 Se till att vagguttaget ar stromsatt.
Kontrollera att stromkabeln &r anslu-
ten bade till basenheten och vaggutta-
get.

3. Tryck pa startknappen tills NeoNavia®
startas. Se avsnitt 5.22.

neonavia
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Statusindikatorn pa basenhetens startknapp blinkar grént.

Mojlig orsak:
Handenheten ar inte korrekt ansluten.

Avhjalpande &tgard:
Se till att handenheten &ar korrekt ansluten.
Se avsnitt 4.31.

Mojlig orsak:
Det finns ingen probe ansluten till handen-
heten.

Avhjalpande &tgard:
Anslut den valda proben. Se avsnitt 5.1.2.

neonavia
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felsokning

Statusindikatorn pa basenhetens startknapp blinkar grént.

Mojlig orsak:

Vid systemsjalvtestet rapporterades ett pro-
blem som kan ha viss inverkan p& provtag-
ningsfunktionen, men ingen effekt pa sy-
stemsakerheten.

‘\ neonavia
I 2 é

Avhjalpande &tgard:

1 Se till att tryckluftsanslutningen re-
spektive vakuumanslutningen ar kor-
rekt anslutna. Se avsnitt 4.3.1.

2. Om en VacuPulse-probe anvénds, se
aven till att vavnadsbehallaren &r kor-
rekt fastsatt pa proben. Se avsnitt 52.5.

3. Systemet ar sékert att anvanda. Kon-
takta en representant fér NeoNavia om
problemet kvarstar. Se avsnitt 1.6 dar
du hittar kontaktinformation.

Statusindikatorn pa basenhetens startknapp lyser gront, men pulserna aktiveras inte da

pulsknappen trycks ned.

Mojlig orsak:
Tryckluftsanslutningen till handenheten &r
inte korrekt ansluten.

Avhjalpande atgard:
Se till att tryckluftsanslutningen &r korrekt
ansluten. Se avsnitt 4.3.1.
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Statusindikatorn pa basenhetens startknapp lyser gront, men pulserna aktiveras inte da
pulsknappen trycks ned.

Méjlig orsak:

X X X X NeoNavia®-biopsisystemet fungerar inte or-
dentligt.

. Avhjalpande &tgard:
neonavia Kontakta en NeoNavia-representant. Se av-
snitt 1.6 dar du hittar kontaktinformation.
T 2

Statusindikatorn pa basenhetens startknapp lyser rétt.

Mojlig orsak:
73% Systemet startar upp.

Avhjalpande &tgard:
1 Vanta i 5 sekunder.
2. Se till att statusindikatorn blir gron.

Mojlig orsak:

Om handenhetens statusindikator blinkar
gult — indikerar detta ett fel pd handenhe-
ten.
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felsokning

Statusindikatorn pa basenhetens startknapp lyser rétt.

1

ﬂ neona
2

Avhjalpande &tgard:
1. Ta bort proben.

2. Starta om systemet.

3. Om handenhetens statusindikator blin-
kar fult, folj anvisningarna for Gul sta-
tusindikator blinkar gult, ingen probe
fastsatt. Se 72.

4.  Satt fast en ny probe.

5. Kontakta en representant for NeoNavia
om problemet kvarstar. Se avsnitt 1.6
dér du hittar kontaktinformation.
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Statusindikatorn pa basenhetens startknapp lyser rétt.

v A

Mojlig orsak:

Systemets sjélvtest har rapporterad ett sa-
kerhetsrelaterat problem. NeoNavia® &r i
felsékert lage med endast statusindikatorn
tand.

e

. @ 20 min
3.
R
o
4. =
D
5.

C\ neonavia
2 é

Avhjalpande atgard:

1 Taut strémkabeln fran vagguttaget.

2. Vantai20 minuter.

3. Ateranslut stromkabeln till vaggutta-
get.

4. Forsok starta om NeoNavia®-biopsisys-
temet.

5. Kontakta en representant for NeoNavia
om problemet kvarstar. Se avsnitt 1.6
dér du hittar kontaktinformation.

Statusindikatorn p& basenhetens startknapp tands inte men NeoNavia® har startats (indi-

keras med ljudsignal).

Q )

Mojlig orsak:
Statusindikatorn fungerar inte.

neonavia

>

Avhjalpande atgard:
Kontakta en NeoNavia-representant. Se av-
snitt 1.6 dar du hittar kontaktinformation.
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72 Felsd6kning av handenheten
Gul statusindikator blinkar gult, ingen probe fastsatt.
7
Méjlig orsak:
—————— Handenheten &r inte i sitt framre laget.
U u
liz=
Avhjélpande &tgard:
N Jalp 8
' =) O 1 Placera handenheten i basenhetens
hallare och se till att den sitter fast or-
dentligt.
O 2. Aterstall handenheten till startlaget
N genom att trycka pa provtagningsknap-
pen.
73 Felsdkning av proben

Det gér inte att fasta proben vid handenheten.

Mojlig orsak:

Probens slade &r inte i den framsta posi-
tionen, antingen pa grund av manuell ma-
nipulation eller pa att proben har frigjorts
frdn handenheten under en provtagningsse-
kvens.

Avhjalpande atgard:
Kassera proben enligt anvisning och valj en
ny probe for att fortsatta med proceduren.
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Handenhetens statusindikator ar gul.

Det har ar inget fel utan en indikation pa att proben &r laddad/6ppen for provtagning.

T 3

CorePulse: fran det att ndlen dppnas tills
den stangs.

FlexiPulse: frdn det att provtagningsknap-
pen trycks in tills sekvensen ar slutford.

Y

S \.,H: !
’

E

VacuPulse: fran det att spetsen dras tillbaka
tills provet ar uttaget.

neonavia
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felsokning

Handenhetens statusindikator blinkar gult nar basenheten startats efter ett stromavbrott.

Mojlig orsak:

Strommen férsvann, avsiktligt eller oavsikt-
ligt, nar FlexiPulse-proben anvandes for att
ta ett biopsiprov. Nar strommen kom tillbaka
startar inte systemet korrekt och provet ar
kvar i provtagningsnalen.

Avhjalpande &tgard:

1 Koppla bort proben.

2. Tryck fram sladen till dess framsta po-
sition med ett trubbigt foremal for att
ta ut provet. Se till att halla ndlen dver
en behallare.

3. For att ta fler prover: Aterstall handen-
heten, se avsnitt 72.

4.  Satt fast FlexiPulse-proben, se avsnitt
512

5. Anvand FlexiPulse-proben som vanligt,
se avsnitt 5.24.

Steg 3 till 5 ar endast en del av den avhjal-
pande atgarden nar du behover ta fler biop-
siprover.
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Atervinning

Atervinna NeoNavia®—biopsisystemet

Folj anvisningarna nedan nar du tar NeoNavia® ur drift for avstallning eller kassering:

1 Se till att basenheten och handenheten har rengjorts pa det satt som beskrivs i avsnitt
6.11.

2. Kassera inte basenheten eller handenheten. Den ska skickas tillbaka till tillverkaren. Se
avsnitt 1.6 dar du hittar kontaktinformation.

3. Proberna CorePulse, FlexiPulse och VacuPulse maste kopplas bort och kasseras i
enlighet med de nationella och lokala miljobestammelser som géller for medicinskt
avfall och férpackningsmaterial.
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9 Tekniska data

al Konformitet

Denna produkt uppfyller de europeiska direktiv och standarder som anges i tabellen nedan.
Mer information finns i dokumentet med EG-forsékran om dverensstammelse.

Direktiv eller standard Namn

2017/745 Forordningen om medicintekniska produkter
(MDR)

2011/65/EU Begransning av anvéndningen av vissa farli-
ga amnen

SS-EN 60601-1:2006/A1:2013 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk -
Del 1: Allméanna fordringar betraffande sa-
kerhet och véasentliga prestanda

9.2 Vikt och matt

Konfiguration Vikt Bredd Djup Hojd
Basenheten! 55 kg 53 cm 61cm 8lcm
Handenhet? 0.7 kg 45 cm 255 cm 37cm

93 Elektriska specifikationer

Parameter Vérde

Standard SS-EN 60601-1:2006/A1:2013
Klassificering Klass I, typ BF, kontinuerlig drift
Driftspanning 220-240 VAC/50 Hz, enfas
Nominell effekt (A) 21A

Natsakring T 4 AH, 250 V

Stromkabelns langd 3m

94 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

kirurgiutrustning eller det RF-skérmade rum som ingar i ett system fér magnetisk

Varning: Anvand inte NeoNavia®-biopsisystemet néara aktiv hégfrekvent
A resonanstomografi (MR).

941 Elektromagnetisk stralning - vagledning och tillverkardeklaration

Elektrisk medicinteknisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder avseende
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och maste installeras och tas i bruk enligt EMC-
informationen. NeoNavia® &r avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som
anges nedan. Kunden eller anvandaren av NeoNavia® bor sakerstalla att den anvands i en
miljé som motsvarar specifikationerna. Bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning kan
paverka medicinsk elektrisk utrustning. En grundlaggande funktion hos NeoNavia® ar att
nalen inte bor rora sig sdvida den inte aktiveras medvetet. Detta har varit kriteriet for all
testning av EMC-6verensstammelse.

T Vikten &r den totala vikten fér NeoNavia-biopsisystemet, inklusive den maximala belastningen
pa 15 kg/1213 Lb.
2 Handenheten ingdr inte i vikt- eller mattangivelserna.
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Tabell 1: Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetiska emissioner

Emissionstest

Overensstammelse

Elektromagnetisk miljo —
végledning

RF-emission CISPR T

Grupp 1

| NeoNavia® anvands ra-
diofrekvent energi endast
for den interna funktionen.
RF-emissionerna ar darmed
mycket ldga och kan troligen
inte orsaka stérningar hos
elektronisk utrustning i nar-
heten.

RF-emission CISPR 11

Klass B

Overtonsemission IEC
61000-3-2

Klass A

Spanningsfluktuatio-
ner/flimmeremissioner IEC
61000-3-3

Uppfyller (Pg < 1.0, P, < 065,
Tmax £ 500 ms, dc < 3.3 %,
Drmax £ 7 %)

Overensstédmmelse med RF-
emission CISPR 11 klass B
omfattar VARD | HEMMILJO.
Detta gor NeoNavia®-biop-
sisystemet lampligt for an-
vandning inom alla anlagg-
ningar, inklusive bostadsmil-
jo och sddana som &r di-
rekt anslutna till det all-
manna ldgspanningsnat som
forsorjer byggnader som an-
vands for bostadsandamal
med strom.

Elektromagnetisk immunitet - végledning och tillverkardeklaration

NeoNavia® ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges i nasta avsnitt.
Kunden eller anvéandaren av NeoNavia® bor férsakra sig om att den anvands i en miljo som

uppfyller specifikationerna.

A

fungerar normalt.

Varning: Anvandning av NeoNavia®-biopsisystemet intill eller staplat
tillsammans med annan utrustning, t.ex. ultraljudsutrustning, bér undvikas. Det
kan resultera i felfunktion. Om s&dan anvandning &r nédvandig bor NeoNavia®-
biopsisystemet och den 6vriga utrustningen observeras for att sakerstalla att allt

Tabell 2: Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk immunitet for all ME-ut-

rustning och alla ME-system

Immunitetstest

Testniva enligt SS-
EN/IEC 60601

Overensstammelse-
nivd

Elektromagnetisk
milj6 - vagledning

Elektrostatisk
urladdning
|IEC 81000-4-2

+ 8 kV kontakt, 2,
+4, +8, + 15 kV luftut-

slapp

+ 8 kV kontakt, 2,
+4,+8, + 15 kV luftut-

slapp

Golvet ska vara av
tré, betong eller ke-
ramiska plattor. Om
golven ar tackta

med syntetiskt ma-
terial ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektrisk kortvarig
transient/skur IEC
61000-4-4

+ 2 kV for stromfor-
sorjningsledningar
1kV for in-/utgangs-
ledningar

+ 2 kV for stromfor-

sorjningsledningar

1kV for in-/utgangs-
ledningar

Stromkvaliteten ska
vara den som fore-
kommer i en typisk
kommersiell miljo el-
ler sjukhusmiljo.
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61000-4-5

ledning(ar) till led-
ning(ar) £ 05 kV, =
1kV £2kV led-
ning(ar) till jord

ledning(ar) till led-
ning(ar) £ 05 kV, =
1kV = 2kV led-
ning(ar) till jord

Immunitetstest Testniva enligt SS- Overensstammelse- | Elektromagnetisk
EN/IEC 60601 niva milj6 - vagledning
Spanningsfall [EC +05kV,x1kV +05kV, £1kV Stromkvaliteten ska

vara den som fére-
kommer i en typisk
kommersiell miljo el-
ler sjukhusmiljé.

Spanningsfall, korta
avbrott och spéan-
ningsvariationer pa
stromforsorjningens
ingdngsledningar IEC
61000-4-1

<0 % Ut (100 % fall)
for 05 cykler @ si-
nusvinklarna: O, 45,
90,135,180, 225 -
270 grader. 0 % Ut
(100 % fall) for 1 cy-
kel. 70 % UT (30 %
fall) for 25 cykler,

0 % Ut (100 %av-
brott) for 250 cykler.

<0 % Ut (100 % fall)
for 05 cykler @ si-
nusvinklarna: O, 45,
90, 135, 180, 225 -
270 grader. 0 % Ut
(100 % fall) for 1 cy-
kel. 70 % UT (30 %
fall) fér 25 cykler,

0 % Ut (100 %av-
brott) for 250 cykler.

Stromkvaliteten ska
vara den som fére-
kommer i en typisk
kommersiell miljo el-
ler sjukhusmiljoé.

Magnetfalt alstrade
av spanningsfrekvens
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfalt som alst-
ras av spanningsfrek-
vens bor ligga pa ni-
vaer som &r karak-
teristiska for en ty-
pisk plats i en typisk
kommersiell miljo el-
ler sjukhusmiljoé.

Information: U &r vaxelstromsspénningen fére applicering av testnivan.

NeoNavia® ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av NeoNavia® bor sakerstalla att den anvands i en miljo som
uppfyller specifikationerna.

Tabell 3: Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk immunitet for all ME-ut-
rustning och ME-system som inte &r livsuppehallande

Immunitetstest

Testniva enligt SS-
EN/IEC 60601

Overensstammelse-
nivd

Elektromagnetisk
milj6 - vagledning

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms 150 kHz till
80 MHz (6 Vrms

for ISM och ama-
torradioband mellan
150 kHz och 80 MHz)

3 Vrms 150 kHz till
80 MHz (6 Vrms

for ISM och ama-
torradioband mellan
150 kHz och 80 MHz)

et

Utstralad RF IEC
61000-4-3

10 V/m 80 MHz till
27 GHz

10 V/m 80 MHz till
2,7 GHz

Rekommenderat se-
parationsavstand: d =
minimum 30 cm.

A

Varning: Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner) far inte anvandas
narmare &n 30 cm till ndgon del av NeoNavia®-biopsisystemet, inklusive kablar
som specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda forsamras.

Information: Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektioner fran

strukturer, foremal och manniskor.
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Tabell 4: Véagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk immunitet mot nérhets-
falt fr&n trddl6s RF-kommunikationsutrustning, verensstdmmelseniver enligt SS-EN/IEC

60601
Testfrek- Band Service/tilldmpning | Modulering | Maxi- Av- Niva
vens mal ef- | stdnd | forim-
fekt (W) | (m) muni-
tets-
test
385 MHz 380 -390 TETRA 400 Pulsmodu- |18 03 27 V/m
lering 18 Hz
450 MHz | 430 - 470 GMRS 460 FM#5kHz |2 03 28
FRS 460 avvikelse V/m
1kHz sinus
710 MHz 704 - 787 LTE band 13 Pulsmodu- |02 03 9V/m
725 MHz och 17 lering 217 Hz
780 MHz
810 MHz 800 - 960 GSM 800/900 Pulsmodu- 2 03 28
370 MHz TETRA 800 lering 18 Hz V/m
930 MHz iDEN 820
CDMA 850
LTE band S
1720 MHz 1700 - GSM 1800 Pulsmodu- |2 03 28
1845 MHz 1990 CDMA 1900 lering 217 Hz V/m
1970 MHz GSM 1900
DECT. LTE band
13 4 och 25,
UMTS
2450 MHz | 2400 - Bluetooth Pulsmodu- |2 03 28
2570 WLAN 80211 lering 217 Hz V/m
b/g/n
RFID 2450
LTE band 7
5240 MHz | 5100 - WLAN 8021 Pulsmodu- 02 03 9V/m
5500 MHz 5800 a/n lering 217 Hz
5785 MHz

Tabell 5: Vagledning och tillverkardeklaration - Elektromagnetisk immunitet mot narhetsfalt
fran trddlos RF-kommunikationsutrustning (ytterligare 6verensstammelsenivaer)

470 MHz

Testfrek- Band Service/tillampning | Modulering | Maxi- Av- Niva
vens mal ef- | stdnd | fér im—
fekt (W) | (m) muni-

tets-
test

400 MHz 400 - 470 | TETRA Pulsmodu- 18 03 27 V/m

2423 Mz lering 18 Hz

446 MHz
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Testfrek- Band Service/tillampning | Modulering | Maxi- Av- Niva
vens mal ef- | stdnd | for im-
fekt (W) | (m) muni-
tets-
test
910 MHz 800 - 960 | Z-vag Pulsmodu- |2 03 28
lering 18 Hz V/m
800 MHz et LTE band 8,20 och [ Pulsmodu- |2 03 28
500 MHz 40 lering 217 Hz V/m
2300 MHz
30 kHz et Koéksutrustning och | CW et et 8 A/m
ugnar med induk-
tionsteknik
1342 kHz et RFID/elektronisk Pulsmodule- | et. et 65 A/m
artikelovervakning rad, arbets-
(EAS) cykel 50 %,
21 kHz repe-
titionsfrek-
vens
1356 MHz | et RFID Pulsmodule- | et. et 12 A/m
rad, arbets-
cykel 50 %,
100 kHz re-
petitions-
frekvens
433 MHz et RFID Pulsmodu- | 0.02 03 3V/m
lering 217 Hz
810 MHz et RFID Pulsmodu- 73 03 54 V/m
lering 217 Hz
910 MHz et RFID Pulsmodu- |73 03 54 V/m
lering 217 Hz
960 MHz et RFID Pulsmodu- |73 03 54 V/m
lering 217 Hz
2450 MHz | et RFID Pulsmodu- 73 03 54 V/m
lering 217 Hz
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Férbrukningsmaterial

Ref.nr Artikelnamn

2103 CorePulse (14G)

2104 FlexiPulse (14G)

2102 VacuPulse (10G)

3102 14G koaxial kanyl

3103 Vavnadsbehallare for VacuPulse
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for mer information

NeoNavia AB
Stolp-Ekeby 1
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WWw.neonavia.se
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