reZl I r T ] Bedienungsanleitung
Reziim® Generator

Modell G2200

WARNHINWEIS: Lesen Sie die Anweisungen, Indikationen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise
und die Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch des Rezim Generators,aufmerksam durch.und
vergewissern Sie sich, dass Sie sie verstanden haben. Andernfalls kann die Patientensicherheit
gefahrdet werden, und es kann zu Komplikationen’beimPatienten und/odereiner
unzureichenden Behandlung kommen.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Kapitel 1 Uber den Rezim® Generator
Ubersicht

Dieses Kapitel enthalt Informatigﬁx?n. Uber den Rezim Generator einschlieBlich
Sicherheitshinweisen. Bitte @3}1 Sie dieses Handbuch vor dem Gebrauch des Reziim Generators
unbedingt vollstandig d . &e
& (\66
AR AN\ .
QW @ O
$®Q o,b\ QQ/ (90 O‘Q
Q,Q @ X \1:0 \Q‘
e & S
@ QS D
™ N RO R

\\,SQ/.

3033-002 Revision H Februar 2019 ©NxThera 2019 Seite 6 von 85



1.1 Marken- und Copyright-Informationen

Rezlm ist eine eingetragene Marke der NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. Alle Rechte vorbehalten.

1.2 Kontaktinformationen

u NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane North
Suite 138

Maple Grove,"MN 55369
USA

www.nxthera.com

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

Emergo Europe

EC REP Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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1.3 Indikationen/Verwendungszweck und Kontraindikationen

Der Rezum Generator ist ausschlieBlich zur Verwendung mit dem NxThera Rezim Handgerat-
Kit, Model D2201, vorgesehen. In der Gebrauchsanweisung des Rezim Handgerat-Kits finden
Sie Informationen zur Indikationen/Verwendungszweck und Kontraindikationen.
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1.4 Produktbeschreibung

Der Rezim Generator ist zur schnellen Erwarmung der HF-Spule innerhalb des Handgerats
vorgesehen. Das Gerat verwendet Hochfrequenzenergie (HF-Energie) zum Verdampfen von
Wasser auBerhalb des Korpers.

Der Dampf wird in das Gewebe injiziert und verteilt sich schnell in den Interstitialrdumen
zwischen den Gewebezellen. Der Dampf kihlt sich ab und kondensiert beim Kontakt mit
Gewebe sofort. Die gespeicherte Warmeenergie wird freigegeben, was die Zellmembranen
denaturiert und zum sofortigen Zelltod fiihrt.

Das denaturierte Gewebe wird nach und nach vom Korper absorbiert. Der Prozess der
Dampfkondensation flhrt-auBerdem zum'schnellen Kollabieren von BlutgefaBen im
Behandlungsbereich der Ablation, wodurch’ein unblutiges Verfahren moglich ist.

Der Generator erhitzt steriles Wasserschnell und verwandelt es in fast reinen bzw.

s Trockendampf” mit.einer Temperatur von etwas mehr als 100:°C. Der Generator gibt diese
thermische Energie in-Form von Trockendampf durch dieprazisen Offnungen an der Spitze der
Kaniile ab. Die Frequenz und Zeit, wahrend der die thermische Energie in Form von Dampf
abgegeben wird, wird vom Generatoriberwacht und gesteuert.
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1.5 Sicherheit

Dieser Abschnitt enthalt wichtige Sicherheitsinformationen. NxThera setzt voraus, dass Sie sich
vor Gebrauch des Rezim Generators mit allen Warnhinweisen, Vorsichtshinweisen und der
Bedienungsanleitung eingehend vertraut gemacht haben.

1.5.1 Gefahren, Warnhinweise und Vorsichtshinweise

Das Symbol und die Signalworter unten zeigen Kategorien potenzieller Gefahren an.
Nachfolgend finden Sie die Definition’jeder Kategorie:

A GEFAHR

Diese Warnmeldung zeigt Gefahren an, die zu schwerwiegenden Verletzungen von Personen
oderzu deren Tod fuhren:

A WARNHINWEIS
Diese‘Warnmeldung zeigt Gefahren an, die zu schwerwiegenden Verletzungen von Personen
oder zu-deren.Tod fihren kénnen.

A VORSICHT

Diese Warnmeldung zeigt Gefahren’an, die eventuell zu-leichten.Verletzungenvon Personen,
Produktschaden oder Sachschaden fiuhren kénnen.
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1.5.1.1 GEFAHREN

GEFAHR: Bringen Sie das Gerat nicht an Orte bzw. verwenden Sie es nicht an Orten, an
denen brennbare Anéasthetika oder entflammbare Gase verwendet werden.
Dasselbe gilt in Hochdruck-Sauerstoffraumen oder Sauerstoffzelten.

1.5.1.2 WARNHINWEISE

WARNHINWEIS: Zum sicheren Betrieb ist eine Erdung mithilfe der Erdungsleitung des Stromkabels
unerlasslich. Zur Vermeidung von Stromschlagen stecken Sie das Stromkabel in
eine korrekt verkabelte Steckdose, verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem
Generator.gelieferte Stromkabel und stellen Sie sicher, dass das Stromkabel in
gutem Zustand ist.

WARNHINWEIS: Wenn Sie bei einer Sichtprifung feststellen, dass der Generator beschadigt ist
oder eine Meldung-anzeigt, dass Sie den Generator nicht benutzen kdnnen,
kontaktieren Sie‘den Kundendienst und nehmen Sie den Generator aul3er Betrieb.

WARNHINWEIS: - Um Stromschlage zu vermeiden, schalten Sie vor Wartungsarbeiten den Strom
aus und trennen-Sie das Stromkabel von der Steckdose.

WARNHINWEIS:. - Nehmen Sie ohne Genehmigung'von NxThera keine Anderungen an diesem Gerét
vor.

WARNHINWEIS: Lesen Sie die Anweisungen, Indikationen, Warnhinweise, Vorsichtshinweise und
die Bedienungsanleitung vor dem Gebrauch des Rezim Generators aufmerksam
durch und vergewissern Sie sich, dass Sie sie verstanden-haben. Andernfalls kann
die Patientensicherheit gefahrdet werden, und es kann'zu Komplikationen beim
Patienten und/oder einer unzureichenden Behandlung kommen.

WARNHINWEIS:. * Verbinden Sie das Erdungskabel nichtvon einem Erdungsbolzen zu einer Gas-
oder Wasserleitung,

WARNHINWEIS:  Verbinden Sie das Gerat nicht'mit einer Steckdose, die per Wandschalter bedient
wird, da das Gerat versehentlich ausgeschaltet- werden kénnte.

WARNHINWEIS: Das Stromkabel-nichtmit nassen Handen in eine-Steckdose stecken oder aus
einer Steckdose ziehen.

WARNHINWEIS: Tauchen Sie das Gerat nichtin Fliissigkeiten ein:und gieBen Sie‘keine
Reinigungsflissigkeiten-liber,.in-oder ‘auf den'Generator.

WARNHINWEIS: Verwenden Sie den Generator nicht, wenn er beschadigt ist, nicht korrekt
funktioniert oder eine‘elektrische Sicherheitspriifung nicht besteht.
Benachrichtigen Sie das zustandige Personal, um sicherzustellen, dass der
Generator auBer Betrieb genommen und angemessen repariert.wird.

WARNHINWEIS: Wird der empfohlene Wartungszeitplan beim Einsatz des Rezim Generators von
den verantwortlichen Personen, Krankenhausern oder Institutionen nicht
implementiert, kann es zu Fehlern des Gerats sowie zu Gesundheitsrisiken
kommen. Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung dafir, dass der
empfohlene Wartungszeitplan implementiert wird. Die Verantwortung liegt einzig
und allein bei den Personen, Krankenhausern oder Institutionen, die den Rezim
Generator verwenden.
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WARNHINWEISE - FORTSETZUNG

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

WARNHINWEIS:

Wenn eine kritische Fehlermeldung angezeigt wird, nehmen Sie den Generator
auBer Betrieb und rufen Sie den technischen Kundendienst von BSC an.
Nehmen Sie wahrend des Gebrauchs an einem Patienten keine Wartungs- oder
Instandhaltungsarbeiten am Generator vor.

Wenn.die Messungen, erfassten Daten oder Meldungen zweifelhaft oder
anormal scheinen,-prifen Sie zunachst den Zustand des Patienten und
verwenden Sie’den Generator nicht weiter.

Bei einem Stromausfall schaltet sich der Generator automatisch aus. Schalten
Sie den Eins/Aus-Schalter.aus. Entfernen Sie das Handgerat unverziiglich
gemal den Anweisungen in der Gebrauchsanweisung 3032-002, Abschnitt 9,
vom Patienten. Schalten Sie das Gerat wieder ein, um den Generator neu zu
starten.und eine neue Therapiesitzung zu beginnen.

Anderungen an‘dieser Vorrichtung sind nicht erlaubt. Nehmen Sie wéhrend des
Gebrauchs an einem Patienten keine Wartungs- oder Instandhaltungsarbeiten
am Generator vor.

HF-Storung - bekannte HF-Quellen wie’Mobiltelefone, Radio- oder TV-
Stationen und:Funkgerate konnen unerwartetes oder unerwiinschtes
Betriebsverhalten des Generators verursachen. Wenden Sie sich in Bezug auf
die Systemkonfiguration an-qualifiziertes Personal.

Stromschlaggefahr — den Rezim Generator nicht 6ffnen, demontieren oder
manipulieren. Eine!Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann zu
Verletzungen oder Tod fuhren: Lassen Sie Wartungsarbeiten von autorisiertem
Wartungspersonal durchfihren.

In der LCD-Abdeckung des Generators befinden sich Magnete..Vermeiden Sie
engen oder lang-anhaltenden Kontakt-mit elektrischen Geraten oder Geraten
mit starkem Magnetfeld.

Der Generator: ist nicht zur Aufstellung in Umgebungen oder Situationen
vorgesehen,in denen er,von ungeschultem Personal benutzt werden kann. Der
Betrieb durch-ungeschultes Personal kann-zu-Verletzungen oderzum Tod fihren.

Der Generator erfordert:spezielle VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die
elektromagnetische Vertraglichkeit und muss entsprechend den Informationen
zur elektromagnetischen Vertraglichkeit in Kapitel 5 dieser
Bedienungsanleitung installiert und in Betrieb. genommen werden.

Der Generator darf nicht neben oder auf.anderenGeraten verwendet werden.
Falls eine Verwendung neben-oder auf anderén Geraten notwendig ist, priifen
Sie, ob der Generator normal funktioniert! Informationen zur
elektromagnetischen Storfestigkeit finden Sie’in Kapitel 5.
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WARNHINWEISE - FORTSETZUNG

WARNHINWEIS:  Der Rezim Generator ist mit einem USB-Anschluss ausgestattet, der
empfindlich gegenuber elektrostatischen Entladungen ist, die Verletzungen
oder Gerateversagen hervorrufen kénnen.

WARNHINWEIS:  Der Rezim Generator ist wiederverwendbar, darf jedoch in einer
Therapiesitzung immer nur fiir jeweils einen Patienten verwendet werden.

WARNHINWEIS:  Um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur an
Schutzkontaktsteckdosen angeschlossen werden.

WARNHINWEIS:: \Verwenden Sie eine geerdete Wechselstrom-Steckdose fiir die
Stromversorgung und Erdung dieses Generators.

WARNHINWEIS: . Die Verwendung anderer als der in diesem Dokument spezifizierten
Zubehorteile’kann zu verstarkten Emissionen oder verminderter Storfestigkeit
des Rezim Generators fuhren.

WARNHINWEIS: .- Verwenden Sie ausschlieBlich von NxThera genehmigte Ersatzteile,
Zubehorteile; Erweiterungen, Verbrauchsmaterialien und Komponenten.

WARNHINWEIS:. -~ Verwenden Sie ausschlieBlich-das von NxThera spezifizierte Stromkabel.
WARNHINWEIS: > Verwenden-Sie die spezifizierte Wechselstromspannung und Frequenz.

WARNHINWEIS: Beim Transport des.Generators muss dieser so positioniert werden, dass die
Anzeige zurvom-Korper.abgewandten Seite zeigt.

1.5.1.3 VORSICHFSHINWEISE
VORSICHT: . Lassen Sie das Gerat nach.dem Reinigen vollstandig-trocknen, ehe Sie es an eine
Steckdose anschlieBen.

VORSICHT:  Um Stromschlage zu vermeiden, schalten Sie\vor Wartungsarbeiten den Strom aus
und trennen Sie das Stromkabel von der Steckdose.

VORSICHT:  Bevor Sie diesen Generator bewegen, schalten-Sie die Stromzufuhr AUS, entfernen Sie
alle Zubehorteile vom Patienten und trennen Sie-das Stromkabel'von der Steckdose.

VORSICHT: Installieren Sie‘diesen Generator nicht anfolgenden Orten:

* Orte, an denen Gase oder Flammen.verwendet werden

e Orte, an denen die Luft Staub, Salz'oder. Schwefel enthalt

* Orte mit lang anhaltender direkter Sonneneinstrahlung

e Orte, an denen Vibrationen oder starke Erschiitterungen vorkommen

e Orte in der Nahe von Heizgeraten

e Orte, an denen Chemikalien'gelagert werden

e Dieser Generator darfnicht in Raumen’'verwendet-werden;.in denen Gerate
verwendet werden, die laute Gerausche erzeugen (z. B,.ein MRT-Raum, CT-
Raum oder Rontgenraum usw:)

VORSICHT:  Stellen Sie keine Gegenstande auf den-Generator.

VORSICHT:  Tauchen Sie den Generator oder das Zubehor nicht in medizinische Flissigkeiten. Lassen
Sie auBerdem keine Flussigkeiten in den Generator und das Zubehdr gelangen.
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VORSICHTSHINWEISE — FORTSETZUNG

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:
VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

In der Nahe betriebene Gerate kdnnen starke elektromagnetische oder
Hochfrequenzstérungen verursachen, die die Leistung dieses Gerats beeintrachtigen
konnten. Betreiben Sie den Rezim Generator nicht neben Kautern, Diathermie-
Geraten, UKW-Funkgeraten oder Mobiltelefonen. Schalten Sie Funkgerate,
Mobiltelefone -oder dhnliche Gerate neben dem Rezim Generator ab. Die Tabellen
zur elektromagnetischen Storfestigkeit finden Sie in Kapitel 5.

Wenn(der Rezim Generator extremen Umweltbedingungen auBerhalb seiner
spezifizierten Parameter.ausgesetzt wird, kann seine Funktionstlchtigkeit
beeintrachtigt werden und/oder sich der Kunststoff verbiegen und/oder brechen.

Befolgen Sie die Verfahren und Vorschriften Ihrer Einrichtungen, wenn Sie Material
entsorgen; das an-Patienten verwendet wurde.

Der Generator sollte,vor Gebrauch Raumtemperatur angenommen haben.

Wenn sich amGenerator Kondensat befindet, trocknen Sie ihn vor dem Einschalten
sorgféltig ab.

Eingangsspannungsbereich:-100 V. bis 240 V bei 50 Hz bis 60 Hz. Priifen Sie, ob diese
Spannung-mit der der Steckdose Ubereinstimmt.

Beachten Sie folgende Vorsichtshinweise, wenn Sie diesen Generator mit anderen
Geraten‘verbinden:

* Stellen Sie sicher,-dass das verbundene Gerat den Sicherheitsnormen
IEC60601-1-oder IEC entspricht.

¢ Setzen Sie'bei Bedarf zusatzliche Schutzmalnahmen-ein (z°B. zusatzliche
Schutzerdung).

Nur von NxThera genehmigte Gerate und Zubehdérteile diirfen mit dem Generator
verbunden-werden.

Der USB-Anschluss des Rezim Generators-ist nur zur Verwendung durch
autorisiertes Wartungspersonal bei der Wartung.oder zum-Exportieren.von
Therapiedaten vorgesehen:

Der Generator erfullt:die Anforderungen der EMV=Normen (IEC'60601-1-2:2007 und
IEC 60601-1-2:2014) und kann.daher gleichzeitig mit anderen elektrischen
Stimulatoren verwendet werden. Er kann jedoch durch Skalpelle und Gerate zur
Mikrowellenbehandlung beeintrachtigt-werden, und die Messgenauigkeit fiir
Patienten mit Herzschrittmachern.und ahnlichen Geratenkann beeintrachtigt
werden. Priifen Sie den Betrieb des Generators wahrend und nach der Verwendung
solcher Gerate und bei diesen Patienten.

Der Rezim Generator ist ausschlieBlich zur Verwendung in.Innenrdumen
medizinischer Einrichtungen oder Arztpraxen vorgesehen.
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VORSICHTSHINWEISE — FORTSETZUNG

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:

VORSICHT:
VORSICHT:

Die Kabel des Reziim Generators kdnnen eine Stolpergefahr darstellen, wahrend sie
am Generator angeschlossen sind.

Der Rezim Generator erfordert besondere VorsichtsmaBBnahmen in Bezug auf die
elektromagnetische Vertraglichkeit; die Informationen zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit in Kapitel 5 dieses Dokuments sollten berticksichtigt werden.

Um Schaden am Geratzu vermeiden, reinigen Sie die Teile des Generators nicht mit
Reinigungsmitteln-aus Phenolverbindungen. Verwenden Sie keine scheuernden oder
entflammbaren'Reinigungsmittel. Der Generator darf nicht dampfgereinigt,
autoklaviert oder gassterilisiert werden.

Die Verwendung tragbarer-HF-Kommunikationsgerate in der Nahe des Rezim
Generators-kann/dessen Betrieb beeintrachtigen.

Die Verwendung dieses Generators mit blockiertem Luftabzug kdnnte eine
Funktionsstérung nach sich ziehen. Reinigen Sie diesen Generator vorsichtig.

Wenn einer der folgenden Vorfalle eintritt, schalten Sie die Stromzufuhr aus,
entfernen Sie alle Zubehorteile vom’Patienten und trennen Sie das Stromkabel von
der-Steckdose.

¢ Rauch oder ein seltsamer Geruch kommt aus dem Generator

o . -Der Generator ist heruntergefallen-oder hat einen Schlag-von einem Objekt
erhalten

e _Flussigkeit oder Fremdmaterial gelangt.in den Generator

o Wenn Sie glauben, der Generator konnte beschadigt worden-sein

Befolgen Sie bei der Verwendung von Desinfektionslosungen’die Anweisungen des
Herstellers.

Die 'Eingangsspannung ist gemal der. Kennzeichnung.am Generator eingestellt.

Seien Sie vorsichtig-beim Offnen der Versandboex und-verwenden Sie keine scharfen
Messer o0.a., da:Sie sich selbst.verletzen und/oder das Produkt beschadigen
kénnten.
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1.5.2 Mogliche unerwinschte Ereignisse

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden in den klinischen Untersuchungen nicht
berichtet: Erektionsstorungen, Beckenabszess, Verletzung der Rektumwand, Fisteln. Bestimmte
Warmebehandlungen bzw. die missbrauchliche Verwendung des Gerats knnen diese
unerwiinschten Wirkungen hervorrufen.

1.5.3 Gemeldete unerwunschte Ereignisse

Die berichteten unerwiinschten Ereignisse, die mit der Vorrichtung oder dem Verfahren in
Verbindung stehen, sind diejenigen, die als typisch fur thermische BPH-Ablationsverfahren
gelten. Die Behandlung fihrte nicht zu klinisch signifikanten Komplikationen.

Eine Zusammenfassung.der unerwiinschten Ereignisse, die wahrend der klinischen Studien von
NxThera beobachtet wurden,finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Rezim Handgerat-Kits,
3032-002.
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1.54 Symbole

Die folgenden Symbole befinden sich in diesem Handbuch sowie auf den Etiketten und/oder der
Verpackung des Generators. Einige dieser Symbole stehen fir Normen und die Einhaltung von
Richtlinien in Verbindung mit dem Generator und seiner Benutzung.

1.5.4.1 Symbole des Generators

Gibt-auf dem Typenschild an, dass die
Ausristung ausschlieBlichfir
IEC 60417 Wechselstrom (5032)

Wechselstrom ‘\geeignet ist; zur
Erkennung der relevanten
Abschlussklemmen

REF Bestellnummer des Herstellers; zur
Identifikation des Medizinprodukts

ISO 15223-1:2016 | Bestell-Nr. (5.1.6)

Elektrostatisch empfindliches Gerat

Vorsicht: Enthalt Teile.und
Baugruppen, die-anfallig-fur eine
Beschddigung-durch elektrostatische
Entladung-sind

‘ Den Kontakt mit'der Verpackung des Elektrostatisch
‘z 4 Generators(bei geringer relativer IEC 60417 empfindliche Gerate
: Luftfeuchtigkeit verhindern, (5134)

insbesondere; wenn isolierende
FuBbekléidung getragen wird oder der
Boden-nichtleitend ist) Mit.geringer
relativer-Luftfeuchtigkeit'ist besonders
an warmen;:trockenen Sommetrtagen
und sehr kalten,Wintertagen zu

rechnen.
Begleitdokumente einsehen Siehe
(in blauer Farbe auf dem ISO 7010:2011 Anleitungshandbuch/
Generatoretikett aufgedruckt) -broschiire (M002)
Gibt das Herstellungsdatum des - Herstellungsdatum
@ Medizinprodukts an RP 153812285 | a3
Gibt den autorisierten
Autorisierter Vertreter der Vertreter der
EC | REP . N\
Europaischen Union ISP 152¢8 1208 Europaischen Union an
(5.1.2)
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Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
bei unvorsichtiger Behandlung kaputt
gehen oder beschadigt werden kann.

Den verpackten-Generator vorsichtig
behandeln und nicht umkippen oder
werfen.

ISO 15223-1:2016

Zerbrechlich, vorsichtig

handhaben (5.3.1)

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
vor Feuchtigkeit.geschtitzt werden
muss.

Der verpackte Generator.muss vor
UbermaBiger Feuchtigkeit geschitzt
und.dementsprechend unter einer
Abdeckung gelagert werden.

ISO 15223-1:2016

Vor Néasse schitzen
(5.3.4)

Gibt den Hersteller des
Medizinpredukts an

ISO 15223-1:2016

Hersteller (5.1.1)

MFG PN

Interne Teilenummer des Herstellers

nicht'zutreffend

nicht zutreffend

MODEL

Modellnummer

nicht zutreffend

nicht zutreffend

Verweist auf allgemein erhdhte,
potenziell'gefahrliche:Dosen nicht-
ionisierender-Strahlung oder-gibt
Ausristung oder Systeme an, diez. B:
im medizinisch-elektrischen\Bereich

Nichtionisierende

sicherheitsbezogenen Fallen.

°
((‘ ))) . . IEC 60417 elektromagnetische
‘ vorkommen, einschlieBlich HF-Sender, Strahlung. (HF) (5140)
oder solche; die bewusst HF* 9
elektromagnetische Energie zu
Diagnose- oder Behandlungszwecken
nutzen.
Verweist auf Trennung vom Netzstrom,
zumindest bei Netzstromschaltern Strom AUS
(@) . IEC 60417
oder deren Stellungen und in allen (5008)
sicherheitsbezogenen Fallen.
Verweist auf Anschluss an Netzstrom,
i i StromEIN
I zumindest bei Netzstromschaltern IEC 60417
oder deren Stellungen und in allen (5007)

R ONLY

GemalB US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
durch bzw. auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

FDA Register
Bd. 81, Nr. 115

Verschreibungspflichtig

(IIG, Seite 38919)
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Schutz gegen Eindringen von

einer Fehlfunktion vorgesehen ist bzw.
die Klemmen einer Schutzerde-
Elektrode (Masse).

IPx0 Feststoffen und Flussigkeiten [EC 60529 Nicht geschaitzt
Gibt die einzelnen Klemmen an, die flr
den Anschluss an einen externen Leiter
zum Schutz gegen Stromschlage bei IEC 60417 Schutzerde, Schutzleiter

(5019)

SN

Gibt die‘Seriennummer des_Herstellers
an; damit ein bestimmtes
Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

ISO 15223-1:2016

Seriennummer (5.1.7)

Dieses'Symbol zeigt-an; dass-die
Abfalle von-elektrischen und
elektronischen Geraten nichtals
unsortierter Hausmuill entsorgt werden
dirfen, sondern getrennt werden
muissen. Wenden Sie sich an einen
Bevollmachtigten des:Herstellers
zwecks Informationen zur
AuBerbetriebsetzung-Threr Anlage.

BS EN 50419:2006

WEEE-Abfalltonne auf

Radern

Verweist auf ein Anwendungsteil Typ
BE das mit IEC 60601-1-konformist.

IEC.60417:2002

ANSI/AAMI/IEC TI
R60878:2003

IEC 60601-1

Anwendungsteil Typ BF

(5333)

Universal Serial Bus(USB)=Schnittstelle

nicht zutreffend

nicht zutreffend

Verweist den-Anwender an, die
Gebrauchsanweisung, in der wichtige
Vorsichtshinweise-wie- Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen zu lesen
sind, die aus diversen Grinden nicht
auf dem Medizinprodukt selbst
aufgefiihrt werden kénnen.

1ISO 15223-1:2016

Vorsicht.(5.4.4)

Medizinische Ausristung hinsichtlich
Stromschlagen, Feuer und
mechanischen Gefahren nur gemaB
ANSI/AAMI ES 60601-1 AMD 1 (2012),
CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1 (2014)

ANSI/AAMI ES
60601-1. AMD 1
(2012);,CAN/CSA
C22.2 Nr..60601-1
(2014)

Durch Underwriters
LaboratoryInc. als

medizihische Ausrlstung

anerkannt.
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1.5.4.2 Symbol der Benutzeroberflache

Vorbereitung des Handgerats

Durchfiihrung eines Vorbehandlungs-Dampfzyklus

@ ®

Zuriick zum vorherigen Bildschirm

A

Abgeschlossen

Bestatigungsmeldung

Fortfahren

Meldung eines kritischen Fehlers

Wird bei nicht kritischen Fehlerniangezeigt.

Informative-Fehlermeldungen

Export

Genetatoraufforderung; die‘eine MaBnahme:vom
Benutzer erfordert

Menu des Startbildschirms

» O et oneRr

‘ ’ ' Navigationstasten fur zuriick, vorwarts, nach oben und
v nach unten
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Options-Menu

ke
<)

Lautstarkeregelung

Tabelle 2: Symbole der Benutzeroberflidche

1.6 Schulungsanfarderéingen an den Bediener

WARNHINWEIS: Der Generator: ist nicht zur Aufstellung in Umgebungen oder Situationen
vorgesehen, in‘denen er von ungeschultem Personal benutzt werden kann. Der Betrieb durch
ungeschultes Personal kann zu Verletzungen oder zum Tod fihren.

Personen, denen der Betrieb des Generators gestattet ist, missen mindestens folgende
Schulungen absolviert-haben:

o ~ Schulung gemaB Vorschriften des'Bundeslandes, der Provinz oder des Landes
o~ Schulungzu Betrieb und Verwendung-des Generators

e . Zusatzschulungen nach Vorgabeeines Arztes oder medizinischen Leiters

o~ Umfassendes Verstandnis der Verfahren in.diesem:Handbuch
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Kapitel 2 Erste Schritte
Ubersicht
%.
In diesem Kapitel finden Sie Ir{@ﬁhationen zu den ersten Schritten mit dem Rezdim Generator.
oSO

c,@\“
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2.1 Auspacken und Inspektion
VORSICHT: Seien Sie vorsichtig beim Offnen der Versandbox und verwenden Sie keine scharfen Messer
0. &, da Sie sich selbst verletzen und/oder das Produkt beschadigen konnten.

Wir bemuhen uns, die Korrektheit:und Vollstandigkeit Ihrer Bestellung sicherzustellen. Um
sicherzustellen, dass Ihre Bestellung korrekt ist, gleichen Sie den Inhalt der Box bei Erhalt mit der
Packliste ab.

Der Rezim Generator ist:so konzipiert, .dass er einfach zu bedienen und einzurichten ist und nur
minimale Montage erfordert: Folgende Artikel sind im Lieferumfang des Rezim Generators enthalten:

Ein{1) Rezim Generator

Ein (1) Netzkabel

1. Uberpriifen Sie jeden Artikel beim Auspacken auf Anzeichen von Transportschaden.
2. Gleichen Sie die Komponenten mit-der Packliste ab.

3. Priifen Sie auf Schaden-und Defekte. Bauen Sie den Rezim Generator nicht auf, falls
Beschadigungen oder Defekte vorliegen. Kontaktieren Sie unverziglich den Kundendienst, wenn
etwas beschadigt oder defekt ist.
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2.1.1 Bedienelemente und Anschlisse des Generators

WARNHINWEIS: In der LCD-Abdeckung des Generators befinden sich Magnete. Vermeiden Sie
engen oder lang anhaltenden Kontakt mit elektrischen Geraten oder Geraten mit starkem
Magnetfeld.

WARNHINWEIS: Der Rezim Generator ist mit einem USB-Anschluss ausgestattet, der
empfindlich gegeniiber elektrostatischen Entladungen ist, die Verletzungen oder
Gerateversagen hervorrufen konnen.

WARNHINWEIS: Verbinden Sie das Erdungskabel nicht zwischen einem Erdungsbolzen und
einer Gas- oder Wasserleitung.

VORSICHT: Die Verwendung des Genérators ‘mit blockiertem Luftabzug kénnte eine
Funktionsstorung nach sich ziehen. Gehen Sie bei der Reinigung des Generators vorsichtig vor.

VORSICHT: Nur von:NxThera genehmigte Gerate und Zubehdrteile diirfen an den Generator
angeschlossen werden.

VORSICHT: Der USB-Anschluss des Rezim Generators ist nur zur Wartung durch autorisiertes
Wartungspersonal oderzum Herunterladenwvon Therapiedaten vorgesehen.

In-den folgenden Abbildungen;und-der Tabelle werden die Bedienelemente und Anschliisse und
ihre Funktion‘beschrieben.
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C F
Abbildung 1:Vorderund Obgérseite(des Gengrators
ID | Element Beschreibung
A | Anzeigebildschirm Touchscreen-Anzeige fur Riickmeldungen-des Systems.an den

Benutzer

B Spritze/Spritzenanschluss | Die Spritze enthalt Wasser fur die. Dampfbehandlung

Anschluss der Zuleitung Die Zuleitung-.umfasst das HF-Stromkabel und die

zum Handgerat Verbindungen fir die Schalter und Thermoelemente
D | Rollenpumpe Fuhrt wahrend des Verfahrens Kochsalzlgsung zu
E Anzeige Zeigt den Systemstatus.an
F Netzschalter Schaltet das System ein/aus
G | USB-Anschluss Ermdoglicht den Exportider Systemdaten auf ein USB-

Speichermedium

Tabelle 3: Beschreibung der Vorder- und Oberseite des Generators
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Abbildting 2: Riickseite des Generators

Abbildung 3: Seite des'Génerators

Q

ID | Element Beschreibung

I Erdungsbolzen Erdungsbolzen zur Erdung des Produkts (in Europa Pflicht)

J Luftabzug Ausgang des Luftabzugs

K Produktetikett Enthalt Informationen zum Generator

L Sicherungskasten Enthalt die Sicherungen des Generators

M | Steckdose fur das Stromkabel’ | Anschlussbuchse-fiir das' Stromkabel

N | Abdeckung Abdeckung zum Schutz von Anzeigebildschirm; Spritze
und Drucksensoreingangen

O | Griff Verwenduhg zum Transport des Gerats.per Hand

P Lufteinlass und Lautsprecher Lufteinzug (beide Seiten) und Lautsprecher (nur linke
Seite)

Q | GummifiiBe (an Unterseite und | Ermoglicht die Lagerung des Produkts auf Ful3 oder

Seite)

Unterseite

Tabelle 4: Beschreibung der Riickseite unélSeite des-Generators
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2.1.2 Avufbau des Anzeigebildschirms

Der Rezim Generator ist mit einem Farb-Touchscreen ausgestattet, der in bis zu 8 Feet (2,43 m)
Entfernung vom Generator erkennbar ist. Der Anzeigebildschirm ermdglicht die Interaktion mit
dem Generator anhand von Schaltflaichensymbolen und Mends per Fingerdruck (Sie kénnen
dabei auch Latex-Handschuhe tragen).

A - Titelzeile —>

Handgerat-Setup:

B ——> .
Informationsbildschirm /|

Aktuelles Datum und Uhrzeit
19 Mar 2018 15:53:15

C—~untere ———=>
Werkzeugleiste

Abbildung 4:Aufbau des Anzeigebildschirms

Element | Beschreibung

A~ Titelzeile | Kurzer Titel des-angezeigten, Bildschirms

B= | Hauptbereich flir:Bildschirminformationen und Fehlermeldungen,
Informationsbildschirm |.die dem Benutzer angezeigt werden. Ein-Knopf.zum Ersetzen der
Kochsalzlosung ist auBerdem auf dem-Beutel-mit Kochsalzlésung
vorhanden.

C — untere | Unten auf allen Bildschirmen-(auBer der Startbildschirme) befindet
Werkzeugleiste | sich-dieselbe untere Werkzeugleiste. Sie-enthalt drei Funktionen:
Lautstarkeregler, Produktlogo und die Schaltflache Optionen (falls
zutreffend).

Tabelle\5: Aufbau des-Anzeigebildschifinis
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2.1.3 Horbare Tone

Der Generator gibt verschiedene Signaltone ab, um dem Benutzer verschiedene Ereignisse
mitzuteilen. Diese Tone variieren je nach Meldung und Inhalt. Die Erklarung fir jeden Ton finden
Sie in Tabelle 6.

Bezeichnung des Tons

Beschreibung des Tons

1.

Start

Waéhrend der Generator hochfahrt, wird ein musikalischer
Ton abgegeben.

Behandlungswarnhinweis

Ein einzelner schneller Ton wird abgegeben, wenn nach
der Behandlung ein Warnhinweis vorliegt — z. B.
,Behandlungen auf niedrigem Stand”, ,Behandlungszeit
auf niedrigem Stand” und andere Alarme, die ein
Eingreifen seitens des Benutzers erfordern.

Ton flr unvollstandige
Behandlung

Ein Ton, der abgegeben wird, wenn die
Dampfaktivierungstaste des Handgerats vor Abschluss
der Behandlung deaktiviert wurde.

Behandlung bereit

Wird abgegeben, wenn das System fir die Durchfiihrung
einer.Behandlung bereit ist.

Behandlung und Vorbereitung

Beim-Vorbereiten und bei Behandlungsvorgangen wird
ein Piepton pro-Sekunde abgegeben.

Erfolg

Dieser Ton.wird abgegeben, wenn die Behandlung
verabreicht wurde, die Vorbereitung erfolgreich war,
sowie als Feedback beim Anpassen der Lautstarke.

Fehlermeldung

Zwei schnelle, aufeinander folgende Tone werden
abgegeben, wenn der Generator eine Fehlermeldung auf
dem Generatorbildschirm anzeigt.

Meldung eines kritischen Fehlers

Ein einzelner hoher Ton wird abgegeben; wenn beim
Generator ein kritischer-Fehler.auftritt: Zusatzlich werden
drei schnelle; aufeinander folgende-Tone abgegeben,
wenn der.Generator die Meldung eines kritischen. Fehlers
auf dem Generatorbildschirm anzeigt.

Handgerat-Deaktivierungston

Ein hoher Ton gefolgt.von einem tiefen Ton,wird
abgegeben; wenn das Handgerat deaktiviert wird.

Tabelle 6: Beschreibutig' des Tons
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2.1.4 Llautstarkeregelung
Der Generator hat einen Lautstarkeregler auf dem Bildschirm, wie in Abbildung 5 zu sehen.

Abbildung 5: Lautstadrkeregelung

e Berlhren Sie das Minus-Symbol, um die Lautstarke zu verringern oder stumm zu
schalten, und beriihren Sie dasPlus-Symbol, um die Lautstarke zu erhéhen. Beim
Driicken-auf die jeweilige Schaltflache wird-ein Ton abgegeben.

o Die Alarmtone flr Kritischer Fehler'und Handgerdit deaktiviert konnen mit dem
Lautstarkeregler nicht stumm geschaltet werden.

e Die Lautstarke wird beim Aus=.und erneuten Einschalten auf die Standardeinstellung
zurlickgesetzt:

e (Stellen Sie die Lautstarke laut genug ein, sodass die Tone in der Umgebung, in der das
Gerat verwendet wird, korrekt-gehort werden kénnen.
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2.1.5 Abnehmbare Teile und Zubehorteile

WARNHINWEIS: Verwenden Sie ausschlieBlich von NxThera genehmigte Ersatzteile,
Zubehdrteile, Erweiterungen, Verbrauchsmaterialien und Komponenten.

VORSICHT: Die Kabel des Rezim Generators konnen eine Stolpergefahr darstellen, wahrend sie
am Generator angeschlossen sind.

Der Rezim Generator hat die folgenden abnehmbaren Teile und Zubehorteile:

Abnehmbare Teile — im’Lieferumfang des Rezim Generators inbegriffen

Modellnummer | Beschreibung, Funktion Typ

1519-001 Netzkabel Wiederverwendbar
Stromkabel 3,05 m flir Krankenhausgebrauch
Nordamerika, 15°A

1519-002 Netzkabel Wiederverwendbar
Stromkabel 3,05.m fir Krankenhausgebrauch
Kontinentaleuropa, 10 A

1519-003 Netzkabel Wiederverwendbar
Stromkabel:2,50 mfir Krankenhausgebrauch
Schweiz; 10 A

Tabelle 7: Abnehmbare Teile

Zubehdrteile= nichtim Lieferumfang inbegriffen

Modellnummer - Beschreibung, Funktion Typ
D2201 Handgerat Nicht wiederverwendbar,
Gibt den Dampf in das Gewebe ab Einmalgebrauch

Tabelle 8: Zubehor
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Kapitel 3 Verwendung des Reziim Generators
Ubersicht

In diesem Kapitel wird der Einsggq%és Rezlm Generators Schritt fur Schritt beschrieben.
)
N\
\“”)
o4
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3.1 Anweisungen Schritt fiir Schritt

In diesem Abschnitt wird Schritt flr Schritt beschrieben, wie das Stromkabel angeschlossen, der
Generator ein- und ausgeschaltet, das Handgerat vorbereitet, eine Behandlung durchgefihrt
und das Meni ,Option” verwendet wird.

WARNHINWEIS: Beim Transport.des Generators muss dieser so positioniert werden, dass die
Anzeige zur vom Korper abgewandten Seite zeigt.

VORSICHT: Befolgen Sie die Verfahrenound Vorschriften Ihrer Einrichtungen, wenn Sie Material
entsorgen, das an Patienten verwendet wurde.

VORSICHT: Installieren Sie den Generatornicht an folgenden Orten:

* Orte, an.denen Gase oder Flammen verwendet werden

- Orte, an denen die‘Luft Staub, Salz-oder Schwefel enthalt

* Orte mitlang anhaltender direkter Sonneneinstrahlung

- Ortej-an denen Vibrationen oder starke Erschiitterungen vorkommen
¢ Orte inder Nahe von-Heizgeraten

* ~ Orte;-an denen Chemikalien gelagert werden

Dieser-Generator darf-nichtiin‘Raumen verwendet werden, in denen Gerate verwendet werden,
die laute Gerausche erzeugen (z. B. ein MRT-Raum, CT-Raum oder Rontgenraum usw.)

VORSICHT: Stellen Sie keine Gegenstande auf den Generator.

VORSICHT: Beachten Sie folgende Vorsichtshinweise; wenn Sie den Generator mit anderen
Geraten'verbinden:

e Stellen Sie sicher;dass das verbundene 'Gerat den Sicherheitsnormen IEC60601-1 oder
IEC entspricht.

Setzen Sie bei Bedarf zusatzliche SchutzmaBnahmen ein (z.B. zusatzliche Schutzerdung).

VORSICHT: Wenn der Rezum Generator extremen Umweltbedingungen-auBerhalb seiner
Normalbedingungen ausgesetzt wird, kann die korrekte Funktionsfahigkeit des Rezum
Generators beeintrachtigt werden und/oder das Kunststoffmaterial kann-sich verziehen
und/oder einreif3en.

VORSICHT: Die Kabel des Reziim Generators-kénnen eine Stolpergefahr darstellen, wahrend sie
am Generator angeschlossen sind.

VORSICHT: Wenn der Rezim Generator in einer Umgebung mit einer Temperatur unterhalb der
Betriebstemperatur gelagert wird, sollte sich das Gerat vor dem Gebrauch auf die erforderliche
Betriebstemperatur erwarmen kénnen.
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VORSICHT: In der Nahe betriebene Gerate kdnnen starke elektromagnetische oder
Hochfrequenzstdrungen verursachen, die die Leistung dieses Gerats beeintrachtigen konnten.
Betreiben Sie den Rezim Generator nicht neben Kautern, Diathermie-Geraten, UKW-
Funkgeraten oder Mobiltelefonen. Schalten Sie Funkgerate, Mobiltelefone oder ahnliche Gerate
neben dem Rezim Generator ab. Tabellen zur elektromagnetischen Storfestigkeit finden Sie in
Kapitel 5.

VORSICHT: Der Rezim Generator ist ausschlieBlich zur Verwendung in Innenrdumen
medizinischer Einrichtungen oder Arztpraxen vorgesehen.
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3.1.1 Anschluss des Stromkabels

WARNHINWEIS: Verbinden Sie das Gerat nicht mit einer Steckdose, die per Wandschalter
bedient wird, da der Generator versehentlich ausgeschaltet werden kénnte.

WARNHINWEIS: Das Stromkabel nicht mit nassen Handen in eine Steckdose stecken oder aus
einer Steckdose ziehen.

WARNHINWEIS: VVerwenden Sie ausschlieBlich das von NxThera spezifizierte Stromkabel.

WARNHINWEIS: Um die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf dieses Gerat
ausschlieBlich an eine Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

WARNHINWEIS: Zum sicheren Betrieb ist eine Erdung mithilfe der Erdungsleitung des
Stromkabels unerlasslich. ZurVermeidungvon Stromschlagen stecken Sie das Stromkabel in
eine korrekt verkabelte Steckdose, verwenden Sie ausschlieBlich das mit dem Generator
gelieferte Stromkabel-und stellen Sie sicher,-dass das Stromkabel'in gutem Zustand ist.

WARNHINWEIS: \Verwenden Sie eine geerdete Wechselstrom-Steckdose fir die
Stromversorgung und Erdung<dieses Generators.

WARNHINWEIS: N erwenden Sie ausschlieBlich von NxThera genehmigte Ersatzteile,
Zubehdorteile, Erweiterungen, Verbrauchsmaterialien und Komponenten.

WARNHINWEIS: \erwenden Sie die spezifizierte. Wechselstromspannung und Frequenz.

1. Stellen Sie-sicher, dass die Wechselstromsteckdose korrekt- geerdet ist und die
spezifizierte Spannung und Frequenz liefert.

2. Verbinden Sie diesBuchse-des Stromkabels mit-dem Wechselstromanschluss-an der
Rickseite des Generators.

3. Stecken Sie den Stecker des.Stromkabels in eine Korrekt geerdete
Wechselstromsteckdose.
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3.1.2 Einschalten des Rezom Generators

GEFAHR: Bringen Sie das Gerat nicht an Orte bzw. verwenden Sie es nicht an Orten, an denen
brennbare Andsthetika oder entflammbare Gase verwendet werden. Dasselbe gilt in Hochdruck-
Sauerstoffraumen oder Sauerstoffzelten.

WARNHINWEIS: Der Rezim Generator ist wiederverwendbar, darf jedoch in einer
Therapiesitzung immer nur fiir jeweils einen Patienten verwendet werden.

VORSICHT: Wenn sich am’Generator Kondensat befindet, trocknen Sie ihn vor dem Einschalten
sorgfaltig ab.

VORSICHT: Wenn einer derfolgenden Vorflle eintritt, schalten Sie die Stromzufuhr aus,
entfernen Sie alle. Zubehdrteile. vom Patienten und trennen Sie das Stromkabel von der
Steckdose.

¢ Rauch oder ein seltsamer Geruch kommt aus dem Generator

o Der Generator ist heruntergefallen oder hat einen Schlag von einem Objekt erhalten
¢ _Flissigkeit oder Fremdmaterial gelangt in.den Generator

s~ Wenn Sie glauben; der Generator konnte beschadigt worden sein

EINSCHALTEN:

1. <Offnen Sie zur Anzeige des Bildschirms die. Abdeckung des Generators-und stellen Sie
sicher, dass'sie vollstandig gedffnet ist.

2. Schalten Sie.den Generator eincindem-Sie auf'den oberen Teil des-Ein-/Aus-Schalters

driicken, der sich an der Vorderseite des Generators befindet, wie in Abbildung 6
abgebildet.

————

Ein-/Aus-Schalter

Abbildung 6: Ein-/AusSchalter
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3. Wahrend der Generator hochfahrt, werden zunachst zwei Startbildschirme und ein

Testbildschirm angezeigt.

WARNHINWEIS: Bei einem Stromausfall schaltet sich der Generator automatisch aus. Schalten
Sie den Ein-/Aus-Schalter aus. Entfernen Sie das Handgerat unverziiglich gemal3 den
Anweisungen in der Gebrauchsanweisung 3032-002, Abschnitt 9, vom Patienten. Schalten Sie
das Gerat wieder ein, um den Generator neu zu starten und eine neue Therapiesitzung zu

beginnen.

NXTHERA

Abbildung 7: NxThéra'Starthildschirme
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Abbildung 87 NxThera Testbildschirm

4. Eine Start-Diagnose wird automatisch ausgefiihrt, Wahrenddessen wird der Testbildschirm
angezeigt, und ein'Balken-und ein Text.zeigen den Status der Tests auf dem Bildschirm an.
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5. Nach Abschluss der Start-Diagnose zeigt der Generator den Bildschirm Handgerdit-Setup
an.

Handgerat-Setup:

Aktuelles Datum und Uhrzeit:
19 Mér 2018 15:53:15
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3.1.3 Vorbereitung des Handgerats

VORSICHT: Wenn einer der folgenden Vorfalle eintritt, schalten Sie die Stromzufuhr aus,
entfernen Sie alle Zubehorteile vom Patienten und trennen Sie das Stromkabel von der
Steckdose.

e Rauch oder ein seltsamer Geruch kommt aus dem Generator

e Der Generator ist heruntergefallen oder hat einen Schlag von einem Objekt erhalten

e Flussigkeit oder Fremdmaterial gelangt in den Generator

e Wenn Sie glauben, der Generator kdnnte beschadigt worden sein

Vorbereitung:

3 Kantile ausfahren

Drucken und halten

Bereit fiir Vorbereitung...

Abbildung 11: Beteit fiir Vorbereitung

Wenn der Bediener mit'der Vorbereitung des Handgerats beginnt, wird ein Fortschrittsbalken
angezeigt. Der Text-@ndert sich und ein Ton.weist darauf hin, dass der Vorgang begonnen hat.
Die Vorbereitung wird.eingeleitet, indem die Kantile ausgelost und die Dampfaktivierungstaste
wahrend des Zeitraums der Vorbereitung (etwa 30 seconds)-gedriickt gehalten wird. In einer
Meldung wird angezeigt, wann die-Vorbereitung:abgeschlossenist.

Findet beim Ausfahren der Kandile eine Aktivierung des Dampfaktivierungsauslsers. statt,
werden Vorbereitung, Vorbehandlung oder Behandlungsvorgange erst dannvinitiiert, wenn der
Dampfausloser freigegeben und-erneut gedrickt wird.
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Therapie

Q [ Verabr. Spiillésung

Setup abgeschlossen

@ Bitte flihren Sie unmittelbar vor Beginn der

Behandlung die Aktivierung durch, um die
Behandlungsphase einzuleiten.

Behandlu

O\J

Vollstdge Behandlungen

Abbildung 14: Bildschirm Setup abgeschlossen

Wenn das Gerat nicht korrekt vorbereitet wird, wird dem Benutzer eine Fehlermeldung
angezeigt.Nachdem dieser Fehler behoben und die Fehlermeldung geschlossen wurde, wird der
Bildschirm Vorbereitung angezeigt; die Schritte sollten dann wiederholt werden.
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3.1.4 DurchfUhrung der Therapie

WARNHINWEIS: Wenn die Messungen, erfassten Daten oder Meldungen zweifelhaft oder
anormal scheinen, priifen Sie zunachst den Zustand des Patienten und verwenden Sie den
Generator nicht mehr.

VORSICHT: Wenn einer der folgenden Vorfalle eintritt, schalten Sie die Stromzufuhr aus,
entfernen Sie alle Zubehorteile vom Patienten und trennen Sie das Stromkabel von der
Steckdose.

e Rauch oder ein seltsamer Geruch kommt aus dem Generator

e Der Generator ist heruntergefallen oder hat einen Schlag von einem Objekt erhalten
o Flussigkeit oder Fremdmaterial‘gelangt in den Generator

e Wenn Sie glauben, der Generator konnte beschadigt worden sein

Nach abgeschlossener Einrichtung unmittelbar vor dem Ablauf zur Einleitung des
Behandlungsstadiums einen Vorbehandlungs-Dampfzyklus durchfihren.

Therapie

Status Verabr. Spiillésung

1/‘ i~ ‘

Setup abgeschlossen

\Q/‘ Bitte fihren Sie unmittelbar vor Beginn der

Behandlung die Aktivierung durch, um die
Behandlungsphase einzuleiten.

Behandlut

0,

shandlungen

Abbildung 15: Bildschirpnr Setup abgeschlossen
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Nach dem Vorbehandlungs-Dampfzyklus wird ein Bildschirm angezeigt, mit dem bestéatigt wird,
dass der Generator zur Durchfiihrung der Behandlung bereit ist.

Therapie

Status Verabr. Spiillésung

(00)

@ N
|
|
|

Bereit !III‘IIIII - ==
0oml

Behandlungsprotokoll

00

Vollstdge Behandlungen

Q ﬁ%@ﬁé {e Optionen

Abbildung 16%Bildschirm Bereit fiir die Behandlung
Eine Behandlung wird- initiiert, indem die Spllung-aktiviert, die Kanile ausgefahren und die
Dampfaktivierungstaste gezogen und gehalten wird. Wahrend der Behandlung zahlt die Uhr in
Sekundenschritten. bis zur-maximalen Behandlungszeit Jaut Voreinstellung. Nach Uberschreiten
der-Behandlungszeit bricht der-Generator die Behandlung automatisch ab und.ist bereit zur
weiteren/nachsten Behandlung. Durch Freigeben und erneutes Aktivieren der
Dampfaktivierungstaste‘'wird eine weitere Behandlung eingeleitet, sobald.der erforderliche
Ruhezeitraum abgelaufen ist.

Therapie

Status Verabr. Spullésung

——— je— ‘

‘- ) | L
» cme e "‘ [

Behandlung lauft LR | | | | J — ]

Behandlungsprotokoll

00

Vollstdge Behandlungen

q) (-

Abbildung 17: Bildschirm Behandlung, [auft
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Wenn der Generator zu einem beliebigen Zeitpunkt nicht zur Durchfiihrung einer Behandlung
bereit ist (z. B. wahrend der Ruhezeit zwischen den Behandlungen), wird auf dem Bildschirm wie
unten abgebildet ,Warten” angezeigt, und die Statusanzeige ist grau.

Therapie
Status Verabr. Spiillésung
Sek ]
Warten s ] ’ Llesdid I [
75 ml

Behandlungsprotokoll

01

Vollstdge Behandlungen

@ Optionen

AbbildungA8: Ausgegraute Bereitschaftsanzeige auf dem Bildschirm

Der Generator.ist automatisch‘zur Behandlung bereit (Abbildung 16), sobald der zugrunde
liegende Zustand behoben wurde.: Achten Sie wahrend der Behandlung auf den
Meldungsbereich WARNUNGEN und ergreifen Sie bei Aufforderung die entsprechenden
MaBnahmen:
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3.1.4.1 Turbo Flush

Wenn sich die Visualisierung wahrend des Verfahrens eintriibt, kann die Funktion Turbo Flush
aktiviert werden, um die Visualisierung durch verstarkten Fluss der Kochsalzldsung zu
verbessern. Zur Aktivierung der Funktion Turbo Flush wird die Dampffreigabetaste zweimal
gedriickt und dann gehalten. In diesem Modus wird keine Behandlung durchgefihrt.

Sobald die Visualisierung wiederklar ist, schalten Sie die Funktion Turbo Flush aus, indem Sie
die Taste freigeben.

3.1.4.2 AnschlieBen eines neuen Handgerits wahrend der Behandlungssitzung
Der Generator kann feststellen, ob wahrend einer Behandlungssitzung ein neues Handgerat an
den Generator angeschlossen-wurde:

Wenn wahrend der Therapiesitzung ein'neues Handgerat angeschlossen wird, wahlen Sie Neu,
um einen neuen Behandlungsdatensatz zu-erstellen, oder Fortfahren, um mit dem aktuellen
Behandlungsdatensatz fortzufahren.

Neues Handgerat:

Neues Handgerat

@Ein neues Handgerat wurde angeschlossen. Mochten
Sie einen neuen Datensatz mit Patienteninformationen
erstellen oder mit dem derzeitigen Datensatz b
fortfahren?

Neu Fortfahren

Abbildung 19-Neues‘Handgérat
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3.1.5 Ausschalten des Rezom Generators

Bei einem Stromausfall schaltet sich der Generator automatisch aus. Schalten Sie den Ein-/Aus-
Schalter aus. Entfernen Sie das Handgerat unverziiglich gemaB den Anweisungen in der
Gebrauchsanweisung 3032-002, Abschnitt 9, vom Patienten. Schalten Sie das Gerat wieder ein,
um den Generator neu zu starten und eine neue Therapiesitzung zu beginnen.

VORSICHT: Bevor Sie diesen Generator bewegen, schalten Sie die Stromzufuhr AUS, entfernen
Sie alle Zubehorteile vom Patienten und trennen Sie das Stromkabel von der Steckdose.

1. Schalten Sie deniGenerator aus;-indem Sie auf den unteren Teil des Ein-/Aus-Schalters
dricken, der.sich an‘der Vorderseite des Generators befindet.

Ein-/Aus-Schalter

|

Abbildunhg 20: Ein-/Aus<Schalter

Hinweis: Bei einem Stromausfall wird ein neuer Behandlungsdatensatz erstellt. Zuvor
abgeschlossene Behandlungen werden im vorherigen‘Behandlungsdatensatz gespeichert.
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3.1.6 Elemente des Menus ,,Optionen” des Rezom Generators

Wahlen Sie zur Konfiguration des Generators und zum Einrichten vor Beginn der
Therapiesitzung die Schaltflache ,Optionen” aus der unteren Werkzeugleiste.

Abbildung 21: Schaltfliche Menii~;, Optionen”

Die folgenden Optionen sind (falls zutreffend) verfiigbar und werden in den folgenden
Abschnitten naher beschrieben.

Handgerat-Setup:

Aktuelles Datum und Uhrzeit:
20 Mar 2018 09:11:32

Blase entleeren
Kochsalzl6sung ersetzen

Handgerét entfernen A

Weitere Optionen

Abbildung 22: Schaltfliche Menii ,Optionen*
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3.1.6.1 Blase entleeren

Wenn 750 ml Kochsalzlésung verbraucht worden sind, wird eine Meldung angezeigt, die den
Arzt zum Entleeren der Blase auffordert. Wahlen Sie in diesem Fall im Meni Optionen ,Blase
entleeren”. Das Dialogfeld Blasenentleerung bestatigen erscheint, wenn ,Blase entleeren”
ausgewahlt wird. Wahlen Sie zur Bestatigung das Feld ,Bestatigen”.

Blasenentleerung bestatigen

Bitte bestatigen Sie, dass der Arzt die Blase entleert
hat.

Abbrechen Bestatigen

Abbildung 23;Blasenentleerungbestitigen

3.116.2 ~Kochsalzspillosung ersetzen

Wenn die Kochsalzlésung-ausgetauscht wird, wahlen, Sie ,Kochsalzspllldsung ersetzen” im
Meni ,Optionen” und wahlen'Sie aus-den verfligbaren Optionen die entsprechende GroBe der
Kochsalzlésung aus: Das Ausgangsvolumen der-Kochsalzlosung wird beim:Hochfahren des
Generators auf den zuvor gewahlten Wert€ingestellt.

Kochsalzspullésung ersetzen:

e
e

Abbrechen Bestatigen

Abbildung 24: Kochsalzspiillosung ersefzen
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3.1.6.3 Handgerat entfernen

Wahlen Sie im Menl Optionen ,Handgerat entfernen”. Das Dialogfeld ,Freigabe d. Spritze
bestatigen” erscheint, wenn ,Handgerat entfernen” ausgewahlt wird. Wenn der Benutzer
,Freigabe” auswahlt, wird die Spritze freigegeben. Wenn der Benutzer ,Abbrechen” auswahlt,

kommt es zu keiner Aktion.

Freigabe d. Spritze bestatigen

mochten.

Abbrechen

Bitte bestatigen Sie, dass Sie die Spritze freigeben

Freigabe

) rezZum

Abbildung:25: Spritze freigeben

Wenn das Handgerat vorbereitet wird und eine Spritzenfreigabe erfolgt, muss-das Handgerat
erneut vorbereitet werden; bevoridie Behandluhgen wieder aufgenommen werden kdnnen.

Nachdem das Gerat'entfernt wurde, wird-ein Behandlungsprotokoll angezeigt. Auf.diesem
Bildschirm sind das Behandlungsprotokoll und die Optionen zum Fortfahren, AbschlieBen oder

Exportieren verfligbar.

3)90s

Abbildung 26: Behandlungsprotokoll
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3.1.6.3.1 Behandlungsdatensatze exportieren

VORSICHT: Nur von NxThera genehmigte Gerate und Zubehdrteile diirfen an den Generator
angeschlossen werden.

VORSICHT: Der USB-Anschluss des Reziim Generators ist nur zur Verwendung durch
autorisiertes Wartungspersonal bei der Wartung oder zum Exportieren von Behandlungsdaten
vorgesehen.

Diese Option wird verwendet, um ausgewahlte Behandlungsdatensatze zu exportieren.
Therapieinformationen kénnen auf einen USB-Stick exportiert werden.

Tippen Sie auf den gewiinschten Ordner, um den Speicherort auf dem USB-Stick zum Export der
Behandlungsdatensatze auszuwadhlen. Tippen Sie auf ,Speichern”, um die
Behandlungsdatensatze zu exportieren.

< Export:
Export-Pfad: |USB\

Name GroBe Datum

Sichern

Abbilding*27: Behandlungsdatensédtze exportieren
I« Export:

Export-Pfad: |USB\

%  Name GroBe Datum

Export

Sichern J
Q) (=) (* rEZLIFR.
Abbildung 28: Behandlungsdatensitze'werden exportiert

Wenn die Datensatze korrekt an einen USB-Stick Gibertragen worden sind, wird auf dem
Bildschirm eine Bestatigungsmeldung angezeigt.
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Die Behandlungsdatensatze werden in den Formaten .csv und .txt gespeichert. Die
Seriennummer mit Datum/Uhrzeit und eine eindeutige Kennnummer werden als Dateiname
gespeichert. Die .txt-Datei enthalt alle im Behandlungsdatensatz gespeicherten Informationen,
die vom Benutzer angezeigt werden kénnen (Abbildung 30). Die .csv Datei enthalt Details zu
individuellen Behandlungen, die in diesem Behandlungsdatensatz gespeichert sind (Abbildung 31).
Konkret enthalt jede durch Kommas aufgeteilte Zeile Folgendes: Seriennummer des Handgerats,
Datum/Zeitstempel des Behandlungsbeginns, Dauer der Behandlung.

" 202520180321~

File Edit Format View Help
F
Datum: 21 Mar 2018 10:27:35

Modellnummer des Rezum-Generators: G2200
Gerdfeinformoﬁonen > Seriennummer des Rezum-Generators: 2025

GUI-Version: 3.0.6.7

Version des Betriebssystems: 3.0.3b

MCU-Version: 3.0.9

CPLD-Version: 4517.3.1

HF FPGA Version: 6.5.0

Protokollidentifikator: 87363852

Bere|Ch — Behandlungszihler: 3
Vollstdge Behandlungen: 3

Behandlungsinformationen Behandlungsdaver gesamt: 27.0 s

Modellnr. des Handgerates: D2200
Seriennr. des Handgerates: D2200-1001
Behandlungsdatum: 21 Mar 2018 10:27:35
Therapiedauer: 27.0 s

Behandlungszeiten:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0 s

Unterschrift:

| 2025_20180321-102735_8
file Edit Format View Help

betiennummer ,Datum/Uhrzeit, Behandlungsdauer
D2200-1001,21 Mar 2018 10:28:06,9.0
D2200-1001,21 Mar 2018 10:28:23,9.0
D2200-1001,21 Mar 2018 10:28:45,9.0

Abbildung 31: Beispiel einer exportierten Dateiim Format .csv.
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3.1.6.4 Weitere Optionen

Wahlen Sie im Menl Optionen ,Weitere Optionen”. Im Bildschirm ,Weitere Optionen” kdnnen
6 Optionen ausgewahlt werden.

< Weitere Optionen: )

Systemstatus Behandlungsmonitor
Protokolle exportieren Behandlungskonfigurat.

2

y Behandlungsprotokoll Wartung lauft

\

)|

\

P

Abbildung 32: Bildschirm»,;Weitere Optionen”

32.6.4.1 Systemstatus

Der Bildschirm Systemstatus enthalt Informationen:
¢ Informationen zu den internen Gerateidentifikatoren von Generator. und Handgerat.
e Softwareversionen
e Einstellung von Datum und-Uhrzeit
e Einstellung der Sprache

LN AN £ i N O sl o) A
) Systemstatus: ()
1 Seriennummer des Generators 3025
GUI-Version 3.0.8.7
Version des Betriebssystems 3.0.3b \
MCU-Version 3.0.10 I

Bootloader-Version 3.0.1
CPLD-Version 4517.3.1
HF FPGA Version 6.5.0
Seriennr. des Handgerates D2200-1001
Modellnr. des Handgerates D2200

R

\
Aktuelles Dat 09 Nov 2018 .
Rk oY Datum/Zeit einst.
Aktuelle Uhrzeit 16:40:42 L
NxThera Inc . )
aall 7351 Kirkwood Lane suite 138 Sprache einstellen
Maple Gro 55369 US,
C 1888 N

Abbildung 33 Systemstatus
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3.1.6.4.1.1 Datum und Uhrzeit einstellen

Der Bildschirm Neue(s) Datum und Uhrzeit auswdhlen ermdglicht die von den
Werkseinstellungen abweichende Aktualisierung von Datum und Uhrzeit des Generators
entsprechend der Zeitzone bzw. Sommer- und Winterzeit. Der Generator passt sich der
Sommer- und Winterzeit nicht automatisch an. Gultige Daten liegen zwischen 1.900 und dem
aktuellen Jahr. 2

Neue(s) Datum und Uhrzeit auswahlen

‘3‘ 2018 >
Q\.Q’\o Mar | 2
(.z\“ $®Q 5 6 7 é 130
QQ 12 13 14 15 17
%) 1/@' ) 19 20 21 22 23 24
ﬂ\fb Q/\ 'O(\ 26 27 28 29
Q\ f 2\ C)\ \
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C rd\ X N\ D Abbrechen
O~ X AR ,
17 2% X &
97, O GA
<O & © .S
NS Q-
?\Q, ’}\‘Q & \O A%I@,dun an\ut‘m-unds@helkés’cellen *\>\
316412 qheu@tell@kgon N ’b P

Der Bild@?r Qs@ach t‘@tell@e @‘};\ﬁst ﬁ}#g von Eng\@e%auf zuvor geladene
te Zgéén §

Sprachopti u as u ek Ilunﬁn andern §@6’n|cht mit
Ein- und Aﬁiﬂ}teq&%\s\ %@ q@—, (_)\\ Dg& rq@e @be*
O

/\/

Spracheinstellungen \'\\\
Sprache Zahlenformat &, Qs
' Deutsch @ a7 D) ‘ ‘\Q’b‘ \0{&
—— [ O . KO N
\\Q \lgﬁ . fzﬁ\
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Abbrechen \5‘\
B : S
S
Abbildung 35 Sprachinkalg >
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In der entsprechenden Dropdown-Liste die gewiinschte Sprache auswahlen und auf OK klicken.
Verwenden Sie die Bildlaufleiste, um weitere Sprachen anzuzeigen.

Spracheinstellungen

Sprache Zahlenformat

Deutsch
Svenska
Francais
Espariol
Dansk
Nederlands
Suomi
Italiano
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3.1.6.4.2 Protokolle exportieren

VORSICHT: Nur von NxThera genehmigte Gerate und Zubehdrteile diirfen an den Generator
angeschlossen werden.

VORSICHT: Der USB-Anschluss des Reziim Generators ist nur zur Verwendung durch
autorisiertes Wartungspersonal bei der Wartung oder zum Exportieren von Behandlungsdaten
vorgesehen.

Verschlisselte Protokolldateien dirfen ausschlieBlich zur Verwendung durch Wartungspersonal
von NxThera auf ein USB-Laufwerk exportiert werden.

Dateien fiir den Export aus-der Optionenliste auswahlen und auf OK klicken.

- Weitere Optionen: “
Wahlen Sie die zu exportierenden Dateien.
Heutige Protokolle
Letzte 7 Tage
Letzte 30 Tage
Alle Protokolle
Abbrechen OK 1
) . ES748188
Abbildung’37: ZuexportierendeDateien auswahlen
-« Weitere Optionen: )
| Systemstatus { | Behandlungsmonitor |
| Protokolle exportieren | | Behandlungskonfigurat. |
Behandlungsl Dateien werden gelesen ...
Q) (=) (+ reZLrnm

Abbildung 38: Dateien werden-gélesen
Den Exportpfad auswahlen und auf ,Speichern” klicken.
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< Datei(en) exportieren:

)

Export-Pfad: |USB\

Name GroBe Datum

System Volume Information

o Misc

Sichern

Abhildung39: Datei(en) exportierén

Nach dem Speichern der.Dateien baut der Generator-das Archiv auf, exportiert die Dateien und
meldet.den erfolgreichen Abschluss.

< Datei(en) exportieren: ()
Export-Pfad: |USB\ |

.
%  Name GroBe Datum F
- System Volume Information -
™ Misc

o

1

Archiv wird aufgebaut ...
[
[y

Abbildung 40> Archivywird aGfgebaut
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< Behandlungsprotokoll N
‘Seriennr.

- D2200-1007 5 Dez 2018 15:50:20 -
I D2200-1006 5 Dez 2018 15:35:11

. D2200-1005 5 Dez 2018 15:27:26

W 02200-1003 5 Dez 2018 15:12:19

. D2200-1002 5 Dez 2018 15:03:56

I 123456789012-1234567890 | 15 Jun 2016 14:13:30

. D2200-1001 22 Feb 2016 08:59:04 45 45 419.0

(?\.
o
eQ $ Ansicht
" 2 |
@ &
SIS
X Q :
Oé’b\,’%\/’o \'A {Q O Q& AIQ@UIJ @B{ otokoII
/b‘o 8\ &Qe (§§%t i&& eau@,\}\d \Sle stchen links vom Bildschirm benutzen,
/\/<<OQ ie'dan nsm(rt %em en%g fui& nzusammenfassenden Bericht mit der
L|s er e en at
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< Behandlungsprotokoll - Ansicht

o

Generator

‘

des R G2200
Seriennummer des Rezum-Generators 2025

Handgerét
Seriennr. des Handgerates D2200-1007

Behandlungen
Datum 5 Dez 2018 15:50:20
Behandlungszahler 4

Vollstdge Behandlungen 0

Behandlungsdauer gesamt 2865
Behandlungszeiten 77s 43s 835 83s
Verabr. Spiliésung 782 mi

Py e)

250 Blaue Taste freigegeben
> 251 Blaue Taste freigegeben

(¢

280 (2) Erhohte Spulentemperatur

Abbildung’45: Behandlutigsprotokoll - Ansicht
Verwenden Sie die-Bildlaufleiste,. um die-gesamte Zusammenfassung zu sehen.

3.1.6:44 Beéhandlangsmaonitor
Dieser Bildschirm ist passwortgeschiitzt und nur fiir Wartungspersonal von NxThera.zuganglich.

3.156.4.5.-Behandlungskonfiguration
Dieser Bildschirm ist passwortgeschutzt.und nur fir Wartungspersonal von-NxThera zuganglich.

3.1.6.4.6 Wartung lauft
Dieser Bildschirm ist passwortgeschutzt und-nur fiir Wartungspersonal von NxThera zuganglich.
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Kapitel 4 Instandhaltung und Wartung

Ubersicht

Die korrekte Instandhaltung des Reziim Generators ist sehr einfach, spielt flr dessen
Zuverlassigkeit jedoch eine wichtige Rolle. In diesem Abschnitt werden die fiir den Generator
erforderlichen Instandhaltungs-.und Wartungsarbeiten beschrieben.

WARNHINWEIS: Es dirfen keine Veranderungen an diesem Gerat vorgenommen werden.
Fihren Sie wahrend des Gebrauchs an einem Patienten keine Wartungs- oder
Instandhaltungsarbeiten am Generator durch.

WARNHINWEIS: Nehmen Sie ohne Genehmigurng von NxThera keine Anderungen an diesem
Gerét vor.

WARNHINWEIS: \Wenn dieses Gerat mit.der Genehmigung von NxThera modifiziert wird,
mussen geeignete Prifungen.und Tests durchgefiihrt werden, um den sicheren Betrieb des
Gerats zu gewahrleisten.

VORSICHT: Wenn einer der folgenden-Vorfalle eintritt, schalten Sie die Stromzufuhr aus,
entfernen Siealle Zubehorteile vom Patienten.und trennen Sie das Stromkabel von der
Steckdose.

¢ Rauch oder-ein seltsamer-Geruch kommt aus‘dem Generator

o~ Der Generatorist heruntergefallen oder hat einen Schlag-von einem Objekt erhalten
o Flussigkeit oder Fremdmaterial gelangtin den Generator

e Wenn Sie glauben; der Generator kdnnte beschadigt worden sein
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4.1 Empfohlene Wartung und Plege

WARNHINWEIS: Das Versaumnis seitens verantwortlicher Personen, Krankenhauser oder
Institutionen, beim Einsatz des Rezim Generators den empfohlenen Wartungszeitplan zu
implementieren, kann zu Geratefehlern und Gesundheitsrisiken flihren. Der Hersteller
Ubernimmt keinerlei Verantwortung dafir, dass der empfohlene Wartungszeitplan
implementiert wird. Die Verantwortung liegt einzig und allein bei den Personen, Krankenhausern
oder Institutionen, die derhRezim Generator verwenden.

WARNHINWEIS: Tauchen Sie das Gerat nicht in Flussigkeiten ein und schitten Sie keine
Reinigungsflissigkeiten tber,in oder auf den Generator.

WARNHINWEIS: Um.Stromschlage zu‘'vermeiden, schalten Sie vor Wartungsarbeiten den Strom
AUS und trennen Sie‘das Stromkabel von der Steckdose.

VORSICHT: Um Schaden.am-Generator zu'vermeiden, reinigen:Sie keinen Teil des Generators
mit Reinigungsmitteln, die' Phenolverbindungen enthalten: Verwenden Sie keine scheuernden
oder entflammbaren-Reinigungsmittel. Der'Generator darf nicht dampfgereinigt, autoklaviert
oder-gassterilisiert werden.

VORSICHT: Die Verwendung dieses Generators mit blockierten Liftungsoffnungen kdnnte eine
Funktionsstorung nach sich ziehen: Gehen'Sie bei der Reinigung des Generators vorsichtig vor.

VORSICHT: Nur von NxThera genehmigte Gerate und Zubehdrteile diirfen an-den Generator
angeschlossen werden.

VORSICHT: Der USB-Anschluss:des Reziim Generators ist nur.zur Verwendung durch
autorisiertes Wartungspersonal'bei der Wartung oder zum Exportieren.von Behandlungsdaten
vorgesehen.

Um sicherzustellen, dass der Rezim Generator bei-Bedarf stets-einsatzbereit ist, empfiehlt
NxThera die Durchfiihrung der.folgenden Instandhaltungsaktivitaten:

e Durchfliihrung einer Sichtpriifung
e Reinigung des Rezim Generators
e Instandhaltung nach der Checkliste in diesem ‘Abschnitt

Es ist wichtig, dass der Generator bei Raumtemperatur gelagert wird, wenn er.verwendet werden
soll.

Der Rezim Generator muss nicht kalibriert werden.
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4.1.1 Sichtprifung

WARNHINWEIS: \Wenn Sie bei einer Sichtpriifung feststellen, dass der Generator beschadigt ist
oder eine Meldung anzeigt, dass der Generator nicht benutzt werden darf, nehmen Sie den
Generator auBBer Betrieb und kontaktieren den Kundendienst von NxThera.

Der Generator muss vor Installation, Gebrauch und bei jeder Wartung des Gerats griindlich
Uberprift werden.

e Uberpriifen Sie den Generator griindlich im Fall von Belastung oder einer Beschadigung.

Uberpriifen Sie-alle externen Verbindungen auf lose Anschliisse.

Uberpriifen Sie alle externen Kabel auf Schiaden und Briiche.

Uberpriifen Sie das Display auf Flecken, Kratzer oder andere Schaden.

Stellen Sie sicher, dass.das Produktetikett auf dem Gerat vorhanden und gut lesbar ist.
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4.1.2 Reinigung des Rezim Generators

Es wird empfohlen, den Generator nach jedem Gebrauch entsprechend der Checkliste in diesem
Handbuch zu Uberprifen und bei Bedarf zu reinigen. Nachfolgend finden Sie Empfehlungen zur
Reinigung des Generators. Der Generator muss vor oder nach dem Gebrauch nicht sterilisiert
werden.

WARNHINWEIS: Tauchen Sie das Gerat nicht in Flussigkeiten ein und schitten Sie keine
Reinigungsflissigkeiten Uber, in oder auf den Generator.

VORSICHT: Trocknen Sie das Gerat nach dem Reinigen vollstandig mit einem trockenen,
sauberen Tuch, bevor: Sie es-an einer.Steckdose anschlieBen.

VORSICHT: Tauchen Sie den Generator oder das Zubehor nicht in medizinische Flissigkeiten.
Lassen SiecauBerdem keine Flussigkeiten-in den Generator und das Zubehér kommen.

VORSICHT: Befolgen Sie bei der'Verwendung von Desinfektionslésungen die Anweisungen des
Herstellers.

VORSICHT: Die Verwendung des Generators mit blockiertem Luftabzug konnte eine
Funktionsstorung nach sich ziehen. Gehen Sie bei der Reinigung des Generators vorsichtig vor.

VORSICHT: Um.Schaden am Gerat zu vermeiden, reinigen'Sie die Teile des Generators nicht mit
Reinigungsmitteln aus Phenolverbindungen. Verwenden Sie keine scheuernden oder
entflammbaren Reinigungsmittel. Der Generator darf nicht dampfgereinigt,-autoklaviert oder
gassterilisiert- werden:

4.1.2.1 Empfohlené Reinigtthgsmittel
Folgende Reinigungsmittel kdnnen zur Reinigung derexternen Oberflachen des Generators
verwendet werden:

o  Wasser

e 70%iger Isopropylalkohol

e Super Sani-Cloth® Germicidal Disposable Wipes nur.von PDI
e C(Cidex®

4.1.2.2 Nicht empfohlene Reinigungsmittel

e Verwenden Sie keine scheuernden Reinigungsmittel ader starke Losungsmittel wie Aceton
oder Reinigungsmittel auf Acetonbasis.

e Mischen Sie keine Desinfektionsldsungen (wie z. B. Bleichmittel und-Ammoniak), da dadurch
gefahrliche Gase entstehen kdnnen.

e Reinigen Sie elektrische Kontakte oder Anschlusse nicht mit Bleichmittel,
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4.1.2.3 Reinigungsanweisungen

1.

Schalten Sie den Generator vor der Reinigung aus und trennen Sie das Stromkabel vom
Netz.

Um alle Fremdkorper und Flissigkeiten (wie Staub, Papier usw.) zu entfernen, wischen Sie
das Gerat griindlich mit einem weichen Tuch ab, das mit Wasser oder 70%igem
Isopropylalkohol angefeuchtet wurde. Super Sani-Cloth® Wischtiicher und Cidex® kénnen
gemal den Herstellerangaben verwendet werden.

Um das Zerkratzen des Displays zu verhindern, wird die Verwendung eines weichen Tuchs
empfohlen.

Tauchen Sie das Gerat beim Reinigen nicht ein.
Wringen Sie vor demReinigen-liberschissige Flussigkeit aus dem Tuch.

Vermeiden Sie es, Flissigkeiten auf den Generator zu schitten, und lassen Sie keine
Flissigkeiten’in die.externen Oberfldchen des Generators eindringen.

Um den-Generator nach dem Reinigen zu trocknen, wischen Sie ihn mit einem trockenen,
weichen Tuch ab.
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4.1.3 Instandhaltungs-Checkliste

Die InstandhaltungsmaBnahmen umfassen die Priifung auf Funktionstiichtigkeit und Sicherheit.

Instandhaltungsarbeiten sollten stets vom Kunden und mindestens einmal alle 12 Monate
durchgefiihrt werden. Es wird empfohlen, beim Uberpriifen des Generators die folgende
Checkliste zu verwenden.

Sichtpriifung

WARNHINWEIS: Wenn Sie bei-einer Sichtprifungfeststellen, dass der Generator beschadigt ist,
oder eine Meldung-anzeigt, ihn nicht zu benutzen, nehmen Sie den Generator auler Betrieb und
kontaktieren Siebitte den Kundendienst von-NxThera.

o Uberpriifen'Sie den Generator griindlich im Fall einer Belastung oder Beschadigung.

¢ Uberpriifen Sie alle externen Verbindungen auf lose Anschliisse.

o Uberpriifen Sie alle’externen Kabel auf Schiaden und Briiche.

e _Uberpriifen Sie das Display auf Flecken, Kratzer oder ‘andere Schaden.

Stellen Siesicher, dass das Sicherheitsetikett auf dem Gerat vorhanden und gut lesbar ist.

Betriebstest

WARNHINWEIS: Wenn eine kritische-‘Fehlermeldung angezeigt wird, nehmen Sie den
Generator auBer Betrieb und rufen Sie den Kundendienst von'NxThera an.

¢ __Richten:Sie den-Generator ein-und schalten Sie den Strom ein, um die Start-Diagnose zu
Uberprufen.

Tabelle' 9: Instandhaltungs-Checkliste
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4.2 Autorisierte Reparatur oder Wartung

WARNHINWEIS: Stromschlaggefahr — Sie diirfen den Rezim Generator nicht 6ffnen,
demontieren oder manipulieren! Eine Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann zu
Verletzungen oder Tod fiihren. Lassen Sie Wartungsarbeiten von autorisiertem
Wartungspersonal durchfiihren,

WARNHINWEIS: \Verwenden Sie den Generator nicht, wenn er beschadigt ist, nicht korrekt
funktioniert oder eine elektrische Sicherheitspriifung nicht besteht. Benachrichtigen Sie das
zustandige Personal,‘'um sicherzustellen, dass der Generator auBer Betrieb genommen und
angemessen repariert wird.

Der Generator hat keine internen‘Komponenten, die vom Benutzer gewartet werden kénnen.
Versuchen Sie; Instandhaltungsprobleme mit dem Generator unter Verwendung der
Fehlerbehebungstabelle in Kapitel 6, Fehlersuche zu I16sen. Wenn Sie das Problem nicht beheben
konnen, kontaktieren Sie - den-Kundendienst.

Bei unautorisierter Demontage oder Wartung des Rezim Generators erlischt die Garantie.
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Kapitel 5 Technische Daten
Ubersicht

Dieses Kapitel enthalt Spezifika;j)q&'n fur den Rezim Generator sowie EMV-Informationen.

3033-002 Revision H Februar 2019 ©NxThera 2019 Seite 68 von 85



5.1 Generator-Spezifikationen

VORSICHT: Wenn der Rezum Generator extremen Umweltbedingungen auBerhalb der
Normalparameter ausgesetzt wird, kann die korrekte Funktionsfahigkeit des Rezum Generators
beeintrachtigt werden und/oder das Kunststoffmaterial kann sich verziehen und/oder einreiBBen.

VORSICHT: Wenn der Rezum Generator bei einer Umgebungstemperatur unterhalb der
Raumtemperatur gelagert,wird, sollte sich das Gerat vor der Verwendung erst auf die
erforderliche Betriebstemperatur aufwarmen.

Beschreibung Spezifikationen

Schutz gegen'Stromschlag Gerat der Klasse I (Generator)

Modellnummer G2200

@ 100 VAC-240 VAC ~, 50 Hz-60 Hz
Stromeingang Maximal 10 A

Externe Sicherungen Zwei, 10 AH-250 V, 5 mm x 20 mm
Betriebsmodus Dauerbetrieb

Systemsteuerung Liefert eine kontrollierte:'Wasserdampfstromung

bei Umgebungstemperaturen von 25 °C

Abmessungen des Gehauses 23 inches x 16 inches x 9.inches (L, B, H),
(ca. 58,4 x40,6/1x22,9:cm (L, B, H))

Gewicht 50-Pounds (ca. 22,68 kg) oder weniger
(nur-Generator)

Lange des Stromkabels 9 Feet (2,74.m)

Schutz der Anwendungsteile ®
Typ BF

Schutz gegen den Eintritt von Flissigkeiten IPx0

und Partikeln

Tabelle 10: Generator-Spezifikation
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5.2 Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit

WARNHINWEIS: Die Verwendung anderer als der in diesem Dokument spezifizierten
Zubehorteile kann zu verstarkten Emissionen oder verminderter Storfestigkeit des Rezim
Generators fuhren.

WARNHINWEIS: Der Reziim Generator darf nicht neben oder auf anderen Geraten verwendet
werden. Ist dies notwendig; beobachten Sie seine Funktion, um Normalbetrieb wahrend der
Verwendung sicherzustellen. Informationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit finden Sie in
diesem Kapitel.

VORSICHT: Der Reziim Generator-erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die
elektromagnetische Vertraglichkeit; die Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
in Kapitel 5 dieses:Dokuments sollten beriicksichtigt werden.

VORSICHT: Die Verwendung tragbarer HF-Kommunikationsgerate in der Nahe des Reziim
Generators kann dessen Betrieb beeintrachtigen.

VORSICHT: Beachten Sie folgende Vorsichtshinweise, wenn Sie den Generator mit anderen
Geraten verbinden:;

e (Stellen Sie sicher, dass das verbundene Gerat.den'Sicherheitsnormen IEC60601-1 oder
IEC entspricht.

Setzen Sie bei Bedarf zusatzliche SchutzmaBnahmen-ein (z:B.zusatzliche Schutzerdung).

VORSICHT:1n der-Nahe betriebene Gerate kdnnen starke elektromagnetische oder
Hochfrequenzstérungen verursachen, die die Leistung dieses Gerats beeintrachtigen konnten.
Betreiben Sie den Reziim.Generator nicht neben Kautern, Diathermie-Geraten, UKW-
Funkgeraten oder Mobiltelefonen. Schalten Sie Funkgerate, Mobiltelefone oder dhnliche Gerate
neben dem Rezim Generator ab. Tabellen zur elektromagnetischen Storfestigkeit finden Sie in
Kapitel 5.
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Tabelle 11: Elektromagnetische Emissionen

Leitlinien und Herstellererkliarung - elektromagnetische Emissionen

Der Rezim Generator ist zur Verwendung in der nachfolgend spezifizierten
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Rezim
Generators muss sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Elektromagnetische Umgebung -

Emissionstest Ubereinstimmung Leitlinien

Abgestrahlte Emissionen Der Rezm Generator verwendet HF-
Energie ausschlieBlich fiir seine
internen Funktionen. Daher treten
Gruppe 2 nur sehr geringe HF-Emissionen auf
und es ist unwahrscheinlich, dass
diese Stérungen bei in der Nahe
befindlichen elektronischen Geraten

CISPR 11:2015

verursachen.
Leitungsgefihrte Der Rezim Generator ist fur alle
Emissionen Klasée A Einrichtungen geeignet, bis auf

hausliche Einrichtungen und solche,

CISPR 11:2015 diedirekt'an das 6ffentliche

Niederspannungsnetzwerk; das zur
Oberschwingungsstrome Versorgung von Wohngebauden

Klasse A dient,.angeschlossen‘sind.
IEC 61000-3-2:2014
Spannungsschwankungen
und Flicker konform

IEC 61000-3-3:2013
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Tabelle 12: Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifung

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinie

Elektrostatische
Entladung

IEC 61000-4-2:2008

+8 kV Kontakt

£15 kV Luft

Der Boden muss aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn
FuBboden mit synthetischem Material
bedeckt sind, muss die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 %
betragen.

Storfestigkeit gegen
schnelle transiente
elektrische
Energie/Burst

[EC 61000-4-4:2012

+1 kV Gleichtaktmodus;
5 kHz und"100 kHz

Die Qualitat des Netzstroms sollte der
einer typischen kommerziellen bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.

Storfestigkeit gegen
Uberspannungen

IEC 61000-4-5:2014

+1 kV
Gegentaktspannung

+2 kV
Gleichtaktspannung

Die Qualitat des Netzstroms sollte der
einertypischen kommerziellen bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.

Netzfrequenz-
Magnetfeld

IEC 61000-4-8:2009

30 A/m;
50 Hz/60 Hz

Magnetfelder mit Netzfrequenz mussen
die ublichen Werteceiner typischen
Anlage in“einer:typischen gewerblichen
oder Krankenhausumgebung aufweisen.

Storfestigkeit gegen
Spannungseinbriiche
und -unterbrechungen

61000-4-11:2004

6 Einbriiche jeweils bei
100 %, 60.%, 30.%
Spannungsabsenkung;
eine Unterbrechung

3 100-%-Einbriiche
jeweils beiPhasenwinkel
0, 45, 90, 135,180, 225,
270 und 315; eine
Unterbrechung

Die Qualitat.des Netzstroms sollte der
einer typischen kommerziellen bzw.
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Reztim Generator.wahrend
Stromausfallen kontinuierlich betrieben
werden‘muss;wird empfohlen; den
Rezlm Generator Uiber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung
Zu speisen:
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Tabelle 13: Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Der Rezm Generator ist zur Verwendung in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer des Rezim Generators muss sicherstellen, dass
er in einer solchen Umgebungverwendet wird.

Sforfeftlg- Ubereinstim- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie
keitspriifung | mungspegel
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten an
samtlichen Teilen des Reziim Generators, einschlieBlich der
Kabel, nicht ndaher als mit dem empfohlenen Abstand, der sich
aus der-fiir die Frequenz des Senders anzuwendenden
Gleichung ergibt, verwendet werden.
Leitungs= 3'Veff Empfohlener Trennabstand
gefuhrte HF 150 kHz bis d=12+P
IEC61000-4- [-80 MHz d =1,2 VP80 MHz bis 800 MHz
6:2013 d = 2,3¥P 800" MHz bis 2,57 GHz
6 Veffin IWM-
Frequenz- Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
bandern Watt (W) gemaB. dem Hersteller des Senders und d der
empfohleneAbstand in Metern (m)® ist.
Die Feldstarken von stationaren HF-Sendern, welche bei einer
elektromagnetischen Priifung-des Standorts bestimmt werden,*
sollten-in jedem Frequenzbereich unterhalb des
Ubereinstimmungspegels liegen.*
Abgestrahlte | 3 V/m
HF 80 MHz bis In.der Umgebung von Geraten, die-mit folgendem Symbol
IEC 61000-4- | 2,7 GHz gekennzeichnet sind, kann-es zu Storungen kommen:
3:2010
()
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzwert.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht.in‘allen Situationen. Die Verbreitung

elektromagnetischer Strome wird durch Absorption und Reflexion durch Strukturen,
Objekte und Menschen beeinflusst.
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@ Die industriellen, wissenschaftlichen und medizinischen IWM) Frequenzbander zwischen
150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz;
26,957 MHz bis 27,283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

b Die Ubereinstimmungspegel in den IWM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80 MHz
sowie im Frequenzbereich:80 MHz bis 2,5 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit verringern, dass
mobile/tragbare Kommunikationsgerate Storungen hervorrufen, wenn sie versehentlich in
Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem Grund wird ein zusatzlicher Faktor von
10/3 bei der Berechnung des‘empfohlenen Abstands fiir Sender in diesen
Frequenzbereichen .angewandt.

¢ Fur die 'Feldstarkencvon stationaren Sendern — wie Basisstationen fir Funktelefone
(Mobiltelefon/schnurloses Telefon) und Funkgerate, Amateurfunkanlagen, MW- und UKW-
Radiosender und.TV-Sender — sind keine prazisen theoretischen Vorhersagen maoglich. Zur
Abschatzung der-elektromagnetischen Umgebung von festen RF-Sendern sollte eine
elektromaghnetische Arbeitsplatzuntersuchung in Erwagung gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarkean dem Standort, an-dem der Reziim Generator verwendet wird, den
oberen, geltenden HF-Ubereinstimmungspegel-liberschreitet, sollte der Rezim Generator
beobachtet werden, um den Normalbetrieb sicherzustellen. Wird eine abnormale Leistung
beobachtet; konnen-zusatzliche MaBnahmen wie Neuausrichtung oder eine andere
Platzierung des-Rezam. Generators notwendig sein.

d Im Frequenzbereich von 150 kHz bis-80 MHz sollten die Feldstarken unterl V/m liegen.

Tabelle 14: Abstande

Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und
dem Rezim Generator

Der Rezum Generator ist zur Verwendung in-einer elektromagnetischen.Umgebung vorgesehen, in
der die abgestrahlten HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des Rezim
Generators kann bei der Vermeidung-elektromagnetischer Stérungen helfen, indem entsprechend
der maximalen Ausgabeleistung des Kommunikationsgerats ein.Mindestabstand zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und. dem Rezim-Generator gemal
den nachstehenden Empfehlungen eingehalten wird.
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Maximale Schutzabstand gemaB Senderfrequenz (m)
Ausgangsnennleistung
des Senders (in Watt)
150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz
d=23VP
d=12vVP d=12VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in.obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Schutzabstand in
Metern unter Verwendung-der Gleichung bestimmt werden, ‘die zur jeweiligen Spalte gehort,
wobei ,P" die Nennleistung-des Senders in Watt [W] gemaB der Angabe des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1. Bei 80.MHz und 800 MHz.gilt der.Schutzabstand fur den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 ' Die industriellen, wissenschaftlichen und-medizinischen (IWM)‘Frequenzbander
zwischen-150 kHzund 80-MHz sind 6,765 MHz bis, 6,795 MHz; 13,553 MHz bis
13,567 -MHz; 26,957 MHz bis-27,283 " MHz; und 40:66 MHz bis-40,70 MHz.

HINWEIS 3 Ein zusatzlicher Faktorvon 10/3 wird bei der Berechnung des empfohlenen Abstands
fur Sender.in denIWM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80-MHz sowie im
Frequenzbereich 80-MHz bis2,5 GHz angewandt, um die:Wahrscheinlichkeit zu
verringern, dass;mobile/tragbare Kommunikationsgerdte Stérungen hervorrufen,
wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden.

HINWEIS 4 Diese Richtlinien gelten maglicherweise nicht in allen Situationen. Die Verbreitung
elektromagnetischer Strome wird durch Absorption-und Reflexion'durch Strukturen,
Objekte und Menschen beeinflusst.
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5.3 EN 60601-1-2 Konformitat

WARNHINWEIS: HF-Stérung — bekannte HF-Quellen — wie Mobiltelefone, Radio- oder TV-
Sender und Funkgerate — kdnnen unerwartetes oder unerwiinschtes Betriebsverhalten des
Generators verursachen. Wenden Sie sich in Bezug auf die Systemkonfiguration an qualifiziertes
Personal.

WARNHINWEIS: Der Generator darf nicht neben oder auf anderen Geraten verwendet werden.
Falls eine Verwendung-neben oder auf-anderen Geraten notwendig ist, priifen Sie, ob der
Generator normal funktioniert. Informationen zur elektromagnetischen Storfestigkeit finden Sie
in Kapitel 5.

WARNHINWEIS: Der Generator erfordert spezielle VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)-und muss entsprechend den Informationen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit.aus Kapitel 5 dieser Bedienungsanleitung in Betrieb
genommen werden.

VORSICHT: Der Generator erfillt die Anforderungen-der Norm zur zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (IEC 60601-1-2:2009).-Er kann’jedoch durch elektrische Skalpelle und Gerate zur
Mikrowellenbehandlung beeintrachtigt werden, und die Messgenauigkeit fir Patienten mit
Herzschrittmachern und dhnlichen-Geraten wird moglicherweise herabgesetzt. Prifen Sie den
Betrieb-des Generators wahrendunhd nach der Verwendung‘der oben genannten Gerate und bei
moglicherweise betroffenen Patienten.
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Kapitel 6 Fehlersuche

Ubersicht

%.
Dieses Kapitel enthalt Schritte@f?qr’Fehlerbehebung, eine Beschreibung und eine Tabelle zu
Fehlermeldungen und ein,g)(}\caleitung zum Einholen technischer Hilfe.
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6.1 Schritte zur Fehlerbehebung

Wenn bei der Verwendung des Generators Probleme auftreten, versuchen Sie, diese mithilfe der
Tabelle zu Fehlermeldungen zu beheben. Wenn Sie den Fehler nicht beheben kénnen, notieren
Sie, falls vorhanden, die Fehlermeldung und den Fehlercode und wenden sich an einen
qualifizierten Wartungstechniker<an Ihrer Einrichtung oder an den Kundendienst.
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6.2 Fehlermeldungen

Fehlermeldungen werden auf dem Bildschirm angezeigt. Es gibt drei Arten von
Fehlermeldungen — kritische, nichtkritische und informative Fehlermeldungen.

Fehler:

40000: Generator-Fehler

Schalten Sie den Generator aus/an. Wenn das Problem
weiter besteht, kontaktieren Sie den technischen

Support.

Fehlercode: 40000

245: Vorbereitung fehlgeschlagen

A Spritze und Wasserleitung auf Blasen oder Lecks prifen.
=== Wenn Blasen vorliegen, Spritze freigeben, ersetzen und

Handgeréat neu vorbereiten. Wenn Lecks vorliegen,
Handgerat ersetzen. Wenn keine Blasen oder Lecks
beobachtet werden, Handgerat ersetzen.

Fehlercode: 245

Hohe Temperatur (Vorbereitung)

Abbildung 47: Beispiel einer Fehlermeldung
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Informative Fehlermeldung
250: Vorbereitung unterbrochen

o Die blaue Taste am Handgerat wurde freigegeben, bevor
die Vorbereitung abgeschlossen war. Driicken und halten

Sie die Dampf-Aktivierungstaste (blau), um mit der
Vorbereitung fortzufahren.
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6.3 Tabelle mit Fehlermeldungen

In den folgenden Tabellen sind alle Fehlermeldungen aufgelistet, die der Generator anzeigen
kann. Befolgen Sie die Anweisungen in der Fehlermeldung, um den Fehler zu beheben.

6.3.1 Kritische Fehlermeldungen
Code |Fehlerbezeichnung |Text der Fehlerursache Fehlermeldung
400  |Generator-Fehler Fehler der HF- Ziehen Sie die Kandile zurlick und entfernen Sie das Handgeréat aus dem
Stromversorgung Patienten. Nehmen Sie den Generator auBer Betrieb und kontaktieren Sie
den technischen Support.
405  |Generator-Fehler Fehler bei der Initialisierung |Ziehen Sie die Kandile zurlick und entfernen Sie das Handgeréat aus dem
der Stromversorgung Patienten. Nehmen Sie den Generator auBer Betrieb und kontaktieren Sie
den technischen Support.

425  |Generator-Fehler Kritische Zeitlberschreitung- ‘|Ziehen Sie die Kandile zurlick und entfernen Sie das Handgeréat aus dem

der SBC-Kommunikation Patienten. Nehmen Sie den Generator auBer Betrieb und kontaktieren Sie
den technischen Support.

430 Generator-Fehler Kommunikationsfehler der  |Ziehen Sie die Kantile zurlick und entfernen Sie das Handgerat aus dem

HF-Stromversorgung Patienten. Nehmen, Sie den Generator auBer Betrieb und kontaktieren Sie
den technischen'Support.
435 Generator-Fehler MCU-=Verarbeitungsfehler Ziehen Sie die)Kandle zurilick und entfernen Sie das Handgerét aus dem
Patienten. Nehmen Sie den Generator auBer Betrieb und kontaktieren Sie
den technischen Support.
440 Generator-Fehler CPLD-Selbsttestfehler Schalten Sie den Generator aus/ein. Wenn das Problem bestehen bleibt,
kontaktieren Sie den technischen Support.
450 _|Generator-Fehler Fehlertbeim Selbsttest der Schalten Sielden Generator aus/ein. Wenn das Problem bestehen bleibt,
Schnittstelle zum Handgerat, |kontaktieren Sie den technischen Support.

455  “|Generator-Fehler Fehler beim Selbsttest def Schalten Sie den Generator aus/ein. Wenn:das Problem bestehen bleibt,
Kochsalzspillésungspumpe |kontaktieren Sie den‘technischen Support.

460 |Generator-Fehler Fehler beim Selbsttest der Schalten Sie den-Generator aus/ein.'Wenn das Problem bestehen bleibt,
Spritzenpumpe kontaktierenSie den.technischen Support.

465  |Generator-Fehler Fehler beim Selbsttest des . |Schalten Sie den Generator aus/ein Wenn das Problem bestehen bleibt,
Wasserdrucks kontaktieren Sie-den technischen Support.

470 Generator-Fehler Temperatur des Handgerates |Ziehen Sie-die Kaniile'zurtick und entfernen Sie das Handgerat aus dem

zu hoch Patienten. Schalten Sie den Generator aus/ein. Handgerat ersetzen.

475  |Generator-Fehler Fehler beim Selbsttest der Schalten Sie.den Generator aus/ein. Wenn das Problem bestehen bleibt,

Software-Kompatibilitdt kontaktieren Sie den technischen Support.

480 Generator-Fehler Sensorschnittstellenfehlen Ziehen Sie die Kanilezurlick und entfernenSie das Handgerét aus dem
Patienten. Wenn das)Problem;bestehen bleibt; kontaktieren Sie den
technischen Support.

485 Generator-Fehler Innentemperaturfehlerides  |Ziehen Sie die Kaniile zuriick und entfernen Sie das-Handgerat aus dem

Generators Patienten. Schalten Sie den'Generaton aus undlassen Sie'ihn abkihlen, bevor
Siedhn erneut.wverwenden.
490 Generator-Fehler Fehler beim'Betrieb.der HF- . |Ziehen Sie,die Kantile zuriick'und entfernen Sie das Handgerat aus.dem
Stromversorgung Patienten. Wenn.das Problem bestehen bleibt; kontaktieren Siexden
technischen'Support,

495  |Generator-Fehler Fehler beim Selbsttest der Schalten'Sie den Generator-aus/ein: Wenn das Problem bestehen bleibt,

HF-Stromversorgung kontaktieren:Sie den technischenSupport.

35000 |Generator-Fehler GUI-Programmdateien Schalten.Sie’den Generator aus/ein. Wenn das-Problem bestehen bleibt,
beschadigt kontaktieren Sie’ den technischen Support.

35001 |Generator-Fehler Unerwartetes Verlassen des [Schalten Sielden Generator aus/ein. Wenn das Problem bestehen bleibt,
GUI-Programms kontaktieren Sie.den technischen Support.

35002 |Generator-Fehler GUI-Programm kann nicht  |Schalten Sie den Generator aus/ein. Wenn das Problem bestehen bleibt,
gestartet werden kontaktieren Sie den‘technischen Support.

40000 |Generator-Fehler GUI kann nicht mit MCU Schalten Sie{den Generator aus/ein. Wenn das Problem bestehen bleibt,
kommunizieren kontaktieren Sie den technischen Support.

3033-002 Revision H Februar 2019

©NxThera 2019

Seite 81 von 85




Code |Fehlerbezeichnung |Text der Fehlerursache Fehlermeldung
41020 |Generator-Fehler MCU-Neustart erkannt Ziehen Sie die Kandle zurilick und entfernen Sie das Handgerat aus dem
Patienten. Nehmen Sie den Generator auBer Betrieb und kontaktieren Sie
den technischen Support.
Tabelle 15: Tabelle mit kritischen Fehlermeldungen
6.3.2 Nichtkritische Fehlermgldungen
Code Fehlerbezeichnung | Text der Fehlerursache | Fehlermeldung
200 Fehlerhaftes Speicher des Handgerats | Stromkabel des Handgeréts abziehen und neu anschlieBen. Wenn das Problem
Handgerdt kann nicht gelesen weiter besteht, Handgerat ersetzen.
werden
205 Fehlerhaftes Speicher des Handgerates | Stromkabel des Handgerats abziehen und neu anschlieBen. Wenn das Problem
Handgerat kann.nicht beschrieben weiter.besteht, Handgerat ersetzen.
werden
210 Fehlerhaftes Fehlerhaftes Handgerét ersetzen.
Handgerat Thermoelement im
Handgerat
211 Fehlerhaftes Fehlerhafte Handgerét ersetzen.
Handgerat Auslosesignale des
Handgerates
215 Fehlerhaftes Ungliltiger Therapiecode | Stromkabel des’'Handgerats abziehen und neu anschlieBen. Wenn das Problem
Handgerat weiter besteht, Handgerat ersetzen.
218 Fehlerhaftes Impedanzfehler des Handgerét ersetzen.
Handgerat Handgerates
219 Fehlerhaftes Frequenzfehler.des Handgerét ersetzen.
Handgerdt Handgerdtes
220 Handgerét Max. Anzahl vollstandiger. || Handgerat ersetzen.
abgelaufen Behandlungen
Uberschritten
225 Fehlerhaftes Handgerat ist.permanent, { Handgerat ersetzen.
Handgerat deaktiviert
230 Handgerat Maximale Handgerat ersetzen:
abgelaufen Behandlungsdauer
Uberschritten
235 Vorbereitung Niedrige Temperatur Handgerat ersetzen.
fehlgeschlagen (Vorbereitung)
236 Aktivierung Niedrige Temperatur Handgerdt ersetzen.
fehlgeschlagen (Aktivierung)
240 Vorbereitung Niedriger-Wasserdruck Spritze und-Wasserleitung-auf Blasen oder Lecks prifen.'\Wenn Blasen
fehlgeschlagen (Vorbereitung) vorliegen, Spritze ersetzen.und Handgerat neu vorbereiten. Wenn Lecks
vorliegen, Handgeratersetzen. Wenn keine Blasen oder Lecks-beobachtet
werden; Handgerat ersetzen,
241 Vorbereitung Hoher Wasserdruck Wasserleitungen auf. Knicke prifen: Mit. der Vorbereitung fortfahren. Wenn das
fehlgeschlagen (Vorbereitung) Problem weiter besteht, Handgerat ersetzen.
242 Aktivierung Niedriger Wasserdruck Spritzejund Wasserleitung auf Blasen oder Lecks prifen. Wenn'Blasen
fehlgeschlagen (Aktivierung) vorliegen, Spritze ersetzen und Handgerat neu verbereiten. Wenn Lecks
vorliegen,/Handgerat ersetzen. Wenn keine Blasen oder‘Lecks beobachtet
werden, Handgerat ersetzen.
243 Aktivierung Hoher Wasserdruck Wasserleitungen auf Knicke-priifen. Vorbehandlungs-Dampfzyklus fortsetzen.
fehlgeschlagen (Aktivierung) Wenh'das Problem weiter besteht,(Handgerat ersetzen.
245 Vorbereitung Hohe Temperatur Spritze und Wasserleitung auf Blasen oder Lecks prifen. Wenn Blasen

fehlgeschlagen

(Vorbereitung)

vorliegen, Spritze-ersetzen‘und Handgerat neu vorbereiten. Wenn Lecks
vorliegen, Handgerat ersetzen. Wenn keine Blasen oder Lecks beobachtet
werden, Handgerat.ersetzen:
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Code Fehlerbezeichnung | Text der Fehlerursache | Fehlermeldung
246 Aktivierung Hohe Temperatur Spritze und Wasserleitung auf Blasen oder Lecks priifen. Wenn Blasen
fehlgeschlagen (Aktivierung) vorliegen, Spritze ersetzen und Handgerat neu vorbereiten. Wenn Lecks
vorliegen, Handgerat ersetzen. Wenn keine Blasen oder Lecks beobachtet
werden, Handgerat ersetzen.
255 Behandlung Niedrige Temperatur Ziehen Sie die Kanule zurlick und entfernen Sie das Handgerat aus dem
gestoppt (Behandlung) Patienten. Handgerat ersetzen.
260 Behandlung Hoher Wasserdruck Wasserleitungen auf Knicke priifen. Fahren Sie mit der Behandlung fort. Wenn
gestoppt (Behandlung) das Problem weiter besteht, Handgerat ersetzen.
265 Behandlung Niedriger Wasserdruck Spritze und Wasserleitung auf Blasen oder Lecks prifen. Wenn Blasen
gestoppt (Behandlung) vorliegen, Spritze ersetzen und Handgerat neu vorbereiten. Wenn Lecks
vorliegen, Handgerat ersetzen. Wenn keine Blasen oder Lecks beobachtet
werden, Handgerat ersetzen.
270 Spritze'ist'leer Spritze leer Ziehen.Sie die Kaniile zurlick und entfernen Sie das Handgerat aus dem
Patienten. Spritze ersetzen und Handgerat neu vorbereiten.
275 Vorbereitung Wasserbefillung Spritze .\, | Spritze neu fiillen und Abgabevorrichtung neu vorbereiten.
fehlgeschlagen fehlgeschlagen
280 Behandlung Erhohte Behandlung nicht abgeschlossen. Spritze und Wasserleitung auf Blasen oder
gestoppt Spulentemperatur Lecks priifen. Wenn keine Blasen oder Lecks beobachtet werden, Behandlung
fortsetzen. Wenn das,Problem weiter besteht, Handgerat ersetzen. Wenn
Blasenvorliegen; Spritze ersetzen und Handgerat neu vorbereiten. Wenn Lecks
vorliegen, Handgerat ersetzen.
290 Fehlerhaftes Hohe Temperatur Handgerat'ersetzen.
Handgerat (Leerlauf)
291 Fehlerhaftes Hoher Wasserdruck Handgerat ersetzen!
Handgerat (Leerlauf)
295 Fehlerhaftes Fehler beim Ausfahren'der | Sicherstellen; dass die:Nadel zurlickgezogen ist..Handgerét ersetzen.
Handgerat Kandle
296 Fehlerhaftes Fehler beim Zurlickzieher | Zuriickziehen der Kantle erneut versuchen. Wenn das Problem weiter besteht,
Handgerat der Kanule die-Nadelimanuell zurtickziehen und die Abgabevorrichtung ersetzen.
300 Fehler der Encoderfehler-der StellenSie sicher, dass die Spulleitung der Kochsalzlosung korrekt in die
Spullosungspumpe | Kochsalzspiillosungs« Kochsalzspullosungspumpe eingesteckt.tind die Pumpenklappe geschlossen
pumpe ist. Wenn das Problem bestehen bleibt;-kontaktieren Sie den technischen
Support.
325 Blasenentleerung Verabreichungsgrenze fiir -| Verabreichungsgrenze fir Kachsalzsplllosung tiberschritten. Bitte bestatigen
bestatigen Kochsalzsplillosung Sie, dass der Arzt,die Blase entleert hat.
Uberschritten
Tabelle @67 Tabelle mitriichtkritischen®ehlermeldungen
6.3.3 Informative Fehlermeldungen
Code Fehlerbezeichnung | Text der Fehlerursache .| Fehlermeldung
250 Vorbereitung Blaue Taste freigegeben. | Die-blaue Taste'am Handgerat.wurde freigegeben; bevor die Vorbereitung
unterbrochen abgeschlossen war. Dricken.und halten Sie die Dampf-Aktivierungstaste
(blau), um mit der-Vorbereitung fortzufahren.
251 Aktivierung Blaue Taste freigegeben” | Die)blaue Taste am Handgerdt wurde freigegeben, bevor die Aktivierung
unterbrochen abgeschlossen war, Driicken und halten Sie die Dampf-Aktivierungstaste
(blaw); um die-Aktivierung erneut-zu starten.
341 Vorbereitung Toleranzgrenze der HF- Warten,bis)Zurlicksetzen derHF-Stromversorgung beendet ist.
unterbrochen Stromversorgung
Uberschritten
342 Aktivierung Toleranzgrenze der HF- Warten, bis Zurlicksetzen der-HF-Stromversorgung beendet ist.
unterbrochen Stromversorgung
Uberschritten
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Code Fehlerbezeichnung | Text der Fehlerursache | Fehlermeldung
343 Behandlung Toleranzgrenze der HF- Warten, bis Zurlicksetzen der HF-Stromversorgung beendet ist.
gestoppt Stromversorgung
Uberschritten
41000 | Export-Fehler USB-Laufwerk nicht SchlieBen Sie das USB-Laufwerk neu an und versuchen Sie es erneut. Wenn
vorhanden oder ungiltig | das Problem weiter besteht, USB-Laufwerk ersetzen.
41002 | Export-Fehler Export-Fehler des USB-

Laufwerks

SchlieBen Sie ein gultiges USB-Laufwerk mit ausreichend verfiigbarem
Speicherplatz an.

Hinweis: Die Dialogfelder der Fehlermeldungen fiir die Fehler 250 und 251 schlieBen, wenn der Benutzer die Dampftaste am Handgerat
betatigt. Die Dialogfelder der Fehlermeldungen fiir die Fehler 341, 342 und 343 schlieBen automatisch, wenn das Zurlcksetzen der HF-
Stromversorgung abgeschlossen ist.
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6.4 Einholen technischer Hilfe

Technische Informationen und Hilfe erhalten Sie unter:

NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN 55369
USA

www.nxthera.com

US Technical Assistance -Center.(TAC)

(+) 1-800-949-6708

Montag — Freitag: 4:30-Uhr bis<17:00.Uhr Pacific Time
CETechSupportUSA@bsciicom

European Technical Assistance Center (TAC)
(+) 31-45.546.7707

Montag — Freitag: 8:30°Uhr bis17:00.Uhr MEZ
CETechSupportEMEA@bsci.com
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