reZ D m Manual de usuario

Generador Reziim®

Modelo G2200

ADVERTENCIA: Lea cuidadosamente y asegurese de entender todas las instrucciones,
indicaciones, advertencias y precauciones de este-manual de usuario antes de utilizar el
generador Rezim. De no hacerlo, se puede poner en‘peligro la seguridad:del paciente, el
paciente podria experimentar complicaciones o su-tratamiento‘puede ser insuficiente.
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Capitulo 1 Acerca del generador Rezim®

Introduccion
Este capitulo contiene informaci ,ba.cerca del generador Rezim incluyendo la relativa a la
seguridad. Asegurese de Ies\d%talmente este manual de instrucciones antes de utilizar el
generador Rezam. \“”) [
& &F
DR SRS
X (&7 WO 8
$e 0,6\ Qe (90 (@)

Q,Q X \1:0 N

©° ™
& N RO SR

3033-006 Revision H, febrero de 2019 ©NXxThera 2019 Pagina 6 de 85



1.1 Informacion sobre el copyright y la marca comercial
Rezlm es una marca comercial registrada de NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. Todos los derechos reservados.

1.2 Informacion de contacto

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

3033-006 Revisidon H, febrero de 2019
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1.3 Indicaciones de uso/uso indicado y contraindicaciones

El generador Rezim se utiliza exclusivamente con el kit del dispositivo de administracion
NxThera Rezim, Modelo D2201. Consulte las instrucciones de uso del kit del dispositivo de
administracién Rezim para ver mas informacién sobre las indicaciones de uso/uso indicado y

contraindicaciones.
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1.4 Descripcion del producto

El generador Rezim esta disefiado para calentar rapidamente la bobina de RF que hay dentro
del dispositivo de administracion de mano. El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia (RF)
para calentar agua hasta convertirla en vapor en el exterior del cuerpo.

El vapor se inyecta en el tejido 'y rapidamente se dispersa por los espacios intersticiales entre las
células del tejido. El vapor.empieza a enfriarse y se condensa inmediatamente después de entrar
en contacto con el tejido. La energia térmica almacenada se libera, desnaturalizando
suavemente las membranas de las célulasy produciendo la muerte celular instantanea.

Con el tiempo,.el organismorabsorbe el tejido desnaturalizado. El proceso de condensacién de
vapor también ocasiona un rapido colapso de los vasos sanguineos en la zona del tratamiento
de la ablacion, dando,como-resultado una'intervencion sin pérdida de sangre.

El-generador rapidamente calienta y convierte el agua estéril en-vapor casi puro o “vapor seco”
a una-temperaturaligeramente por-encima de 100 °C. El generador suministra esta energia
térmica enforma-de vapor seco a través de‘emisores de vapor precisos situados en la punta de
la jeringa emisora devapor. El generador 'controla y regula la velocidad y el tiempo durante el
gue se suministra la energia térmicaen forma de vapor.
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1.5 Seguridad

Esta seccion incluye informacion de seguridad importante. NxThera le pide que lea y comprenda
todas las advertencias, precauciones, y el manual de usuario antes de usar el generador Rezim.

1.5.1 Peligros, advertencias yprecauciones

Los siguientes simbolos y palabras identifican las posibles categorias de riesgo. A continuacion
se indica la definicién de cada categoria:

A PELIGRO

Esta alerta identifica riesgos ‘que ocasionaran lesiones personales graves o la muerte.

A ADVERTENCIA
Esta alerta identifica.riesgos que pueden ocasionar lesiones personales graves o la muerte.

A PRECAUCION
Esta alerta identifica’ peligros que pueden causar lesiones personales menores, dafios al
producto o dafios materiales:
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1.5.1.1 PELIGROS

PELIGRO:

No lleve ni utilice el dispositivo en ubicaciones donde se utilicen gases
combustibles anestésicos o inflamables, o en salas con oxigeno a alta presion, o
en el interior de tiendas de oxigeno.

1.5.1.2 ADVERTENCIAS

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:
ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

Para una.operacion segura, es fundamental disponer de una conexion a tierra
mediante el conductor de tierra del cable de alimentacion. Para evitar descargas
eléctricas, enchufe el cable de alimentacién en un receptaculo correctamente
cableado, utilice solamente el cable de alimentacién suministrado con el
generador,y compruebe que el cable de alimentacion esta en buen estado.

Si.tras una inspeccion visual comprueba que el generador esta dafiado, o aparece
un mensaje que-indica que el generador no se debe utilizar, pdngase en contacto
con el Servicio de-atencidn al cliente y ponga el generador fuera de servicio.

Antes-de realizar el'mantenimiento, apague el dispositivo y desenchufe el cable de
alimentacion de‘la toma‘de corriente para evitar descargas eléctricas.

No.modifique este-equipo’sin la autorizacién de NxThera.

Lea cuidadosamente'y asegurese de entender todas las instrucciones, indicaciones,
advertencias y precauciones de este-manual de usuario antes de utilizar el
generador Rezim. De no hacerlo, se puede poner en peligro:la seguridad del
paciente; el paciente-podria.experimentar-complicaciones-o su tratamiento puede
ser insuficiente.

No conecte un‘cable-de toma de tierra desde una.clavija’de toma de tierra a una
conduccién-de gas o de‘agua:

No conecte @unatoma de corriente controlada por un'interruptor de pared
porque el dispositivo.se puede apagar de forma accidental.

No enchufe el cable dealimentacion.a una toma de‘corriente (ni lo desenchufe)
con las manos mojadas.

No sumerja el dispositivo en liquidos; ni vierta productos.de limpieza por encima,
en el interior, o sobre el generador.

No utilice el generador si esta estropeado, no funciona correctamente; o no
consigue pasar la verificacion‘de seguridad eléctrica. Notifique al personal
adecuado para garantizar que el generador se retira del servicio y se repara
correctamente.

Si las personas, hospitales o instituciones que utilizan el generador Reziim no
implantan el programa de mantenimiento recomendado, esto puede causar fallos
en el equipo y posibles riesgos para la-salud. El fabricante no asume, en forma
alguna, la responsabilidad de realizar el programa de mantenimiento
recomendado. La responsabilidad Unica sera.de las personas, hospitales, o
instituciones que utilizan el generador Rezum.
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ADVERTENCIAS (CONTINUACION)

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

Si aparece un mensaje de error critico, retire de servicio el generador y avise a los
Servicios técnicos de BSC. No intente reparar o realizar el mantenimiento del
generador mientras lo esta usando con un paciente.

Si las lecturas’de mediciones o los mensajes parecen dudosos o andémalos,
compruebe’en primer lugar el estado del paciente y deje de utilizar el generador.

En caso de un corte de corriente, el generador se apagara automaticamente.
Apague el interruptor; Retire el dispositivo de administracién del paciente
inmediatamente segun las instrucciones de uso, 3032-006 Seccién 9. Vuélvalo a
encender para reiniciarel generador y comenzar una nueva sesion de terapia.

No'se permiten.modificaciones en este equipo. No intente reparar o realizar el
mantenimiento del-generador mientras lo esta.usando con un paciente.

Interferencias de RF: Las fuentes conocidas de RF, como teléfonos moviles,
emisoras de radio’o TV y.equipos de radio bidireccionales, pueden ocasionar un
funcionamiento inesperado.o perjudicial de este generador. Consulte a personal
cualificado con respecto a-la configuracion del sistema.

Riesgo-de descargas:iNoabra, desmonte o altere el generador Rezim! Si no se
sigue esta-advertencia-se pueden ocasionar lesiones personales o-la muerte.
Consulte los ‘problemas de-mantenimiento con el personal de servicio autorizado.

El'generador.incluyeiimanes-en latapa de la pantalla LCD; Evite la proximidad o un
contacto prolongado condispositivos eléctricos, o con dispositivos con campos
magnéticos intensos:

El'generador no.debe utilizarse en escenarios o situaciones que requieran su uso
por parte de personal sin-la'debida formacion: Su manejo por personal sin
formacion puedeicausar lesiones o'la-muerte.

El generador requiere precauciones especiales con respecto’a la compatibilidad
electromagnética (EMC), y.debe instalarse'y ponerse en'marcha de acterdo con la
informacion de EMC proporcionada en el Capitulo 5.de este‘'manual de usuario.

El generador no-debe usarse cerca o apilado sobre otros equipos. Si se requiere su
uso en estas condiciones, compruebe’que-el generador-funcione normalmente.
Consulte la informacion sobre inmunidad electromagnética en el Capitulo-5.

El generador Rezum tiene un puerto USBique es sensible a descargas
electrostaticas y que puede dar como resultado lesiones o errores-del dispositivo.
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ADVERTENCIAS (CONTINUACION)

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:

ADVERTENCIA:
ADVERTENCIA:
ADVERTENCIA:

El generador Rezim es reutilizable, pero su uso esta restringido a un solo paciente
a la vez durante una sesion de terapia.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo solamente debe estar
conectado a.una red de alimentacion eléctrica con proteccion de tierra.

Utilice una salida CA conectada a tierra para la alimentacion y conecte a tierra este
generador.

El'usode accesorios diferentes a los especificados en este documento puede dar
como resultado una mayor emision o una disminucion en la inmunidad del
generador Rezlim.

Utilice solamente piezas, accesorios, piezas opcionales, consumibles y
componentes aprobados por NxThera.

Utilice solamente el cable de alimentacion especificado por NxThera.
Se debe utilizar la tensién CA'y la frecuencia especificadas.

Cuando transporte el generador, es importante colocarlo con la pantalla orientada
hacia fuera del cuerpo.

1.5(1.3 RRECAUCIONES

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:
PRECAUCION:

Después de'la limpieza, deje secar completamente la unidad-antes de enchufarla a
una toma de corriente.

Antes de'realizarel mantenimiento,-apague el dispositivo 'y desenchufe el cable de
alimentacion de la.toma de corriente para evitar-descargas eléctricas.

Antes de trasladar este generador;-apaguelo, retire todos los accesorios del
paciente, y-desenchufe el-cable de alimentacién delatoma de corriente.

No instale este generador-en los siguientes lugares:

* Lugares donde se usen gasesy llamas

e Lugares donde elaire contenga polvo, sal o'azufre

* Lugares expuestos-a-la luz.directa del sol de forma prolongada

e Lugares que vibren o estén sometidos a fuertes impactos

e Lugares situados cerca de-equipos de calefaccion

e lLugares donde se almacenan productos quimicos

e Este generador no'se puede utilizar en salas en.las que se usen-aparatos que
generen ruido (como-una salade IRM, sala-de TC, sala de.rayos X, etc.)

No ponga nada encima de este generador.

No sumerja el generador o sus accesorios en ningun liquido de uso médico.
Asimismo, mantenga los liquidos alejados del'generador y sus accesorios.
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PRECAUCIONES (CONTINUACION)

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:
PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

Los equipos en funcionamiento que se encuentren muy cerca pueden emitir
interferencias electromagnéticas o de radiofrecuencia (IRF) intensas, que podrian
afectar el funcionamiento de este dispositivo. Evite el funcionamiento del generador
Rezum cerca de cauterizadores, equipos diatérmicos, radios bidireccionales de FM,
o teléfonos maviles. Apague la radio, el teléfono movil, y otros equipos similares
cerca del generador Rezim. Consulte las tablas de EMI en el Capitulo 5.

La exposicion del generador Reziim a condiciones ambientales extremas, fuera de
sus parametros especificados, puede comprometer la capacidad del generador
Rezlm para-funcionar correctamente y/o hacer que el plastico se deforme y/o
agriete.

Sigalos procedimientos.de su institucion y la normativa aplicable al desechar todo
aquello_que haya sido utilizado con pacientes.

El'generador debera estar a temperatura ambiente antes de utilizarlo.

Si se produce condensacion sobre el generador, seque completamente la unidad
antes de encenderla.

Elintervalo’'de tension.de entrada es de 100:V-240 V a 50 hercios-60 hercios.
Compruebe que la-tension se corresponde con la de la toma de corriente.

Observe-las siguientes precauciones cuando conecte este generador a otros
equipos:

. Asegurese de que. este equipo cumple la norma’lEC60601-1 o los estandares
de seguridad IEC.

. OUtilice'medidas deproteccion adicionales (por.ejemplo, una toma a tierra de
proteccion adicional).si.es necesario.

Solamente se deben conectar al'generador equipos y accesorios aprobados por
NxThera.

El puerto USB del-generador Rezim-solamente esta previsto para su uso durante el
mantenimiento por personal autorizado, o para-exportar datos de la terapia.

El generador cumple los requisitos de las normas EMC (IEC 60601-1-2:2007 e

IEC 60601-1-2:2014); porlo tanto, se puede usar al mismo tiempo.que otros
estimuladores eléctricos. Sin embargo, puede verse afectado por bisturies eléctricos
y dispositivos de tratamiento por microondas,y las mediciones de precision en
pacientes que utilizan marcapasos cardiacos y similares pueden verse afectadas.
Compruebe el funcionamiento de este,generador durante y después del uso de
dicho equipo y con dichos pacientes.
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PRECAUCIONES (CONTINUACION)

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:

PRECAUCION:
PRECAUCION:

PRECAUCION:

El generador Rezim esta destinado para usarse exclusivamente en interiores, en el
marco de una instalacién médica o en la consulta de un médico.

Los cables del generador Reziim pueden ocasionar un riesgo de tropiezo cuando
estan conectados.al generador.

El generador-Rezim requiere precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y debe tenerse cuidado de acuerdo con la
informacion de EMC proporcionada en el Capitulo 5 de este documento.

Para-evitar dafos al.equipo, no limpie ninguna pieza del generador con compuestos
fendlicos./No utilice agentes limpiadores abrasivos o inflamables. No esterilice el
generador con vapor; conautoclave ni con gas.

El'uso de equipos de-comunicaciones portatiles y moviles de RF cerca del generador
Rezm pueda’afectar a su-funcionamiento.

El uso-de este generador con el conducto de ventilacion de aire bloqueado puede
ocasionar una-averia. Limpie este generador con cuidado.

Si sucede algo delo que.se cita a-continuacion, apague el dispositivo, retire todos
los accesorios.del paciente, y desenchufe el cable de alimentacidn de la toma de
corriente.

o _Hay humo o-nota unolor-extraiio'saliendo del generador.

e Ellgenerador seha caido, o ha recibido el impactode un objeto.
e . Liquido o materiales extrafios han penetrado en‘el generador.

e Sicree que el generador puede haberse dafiado.

Cuando utilice soluciones desinfectantes, siga‘las directrices del fabricante.

La tension de entrada esta preseleccionada seguin se indica en la etiqueta del
generador.

Tenga cuidado al abrir la‘caja de transporte yho intente utilizar una hoja afilada, ya
que corre el riesgo de.cortarse a si mismo y/o al‘producto.

3033-006 Revision H, febrero de 2019 ©NxThera 2019 Pagina 15 de 85



1.5.2 Posibles episodios adversos

Los siguientes episodios adversos no se han notificado en los ensayos clinicos: disfuncién eréctil,
absceso pélvico, lesion en la pared rectal y fistula. La administracion de una terapia térmica o el
uso indebido del dispositivo puede producir estos efectos adversos.

1.5.3 Episodios adversos notificados

Los tipos de episodios adversos notificados relacionados con el dispositivo o con el
procedimiento son los tipicos de los procedimientos de ablacion térmica de HBP. No se han
producido complicaciones clinicamente significativas como resultado del tratamiento.

En las instrucciones de-uso del kit del dispositivo de administracion Reziim, 3032-006, se incluye
un resumen de los-eventos adversos observades-en estudios clinicos de NxThera.
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1.5.4 Simbolos

En este manual pueden aparecer los siguientes simbolos, tanto en la etiqueta como en el envase
del generador. Algunos de los simbolos representan las normas y cumplimientos asociados con
el generador y su uso.

1.5.4.1 Simbolos del generador

Indica, en la placa de caracteristicas,
que el equipo solo es adecuado para IEC 60417 Corriente alterna (5032)
corriente alterna; para identificar los
terminales relevantes
Numero de catalogo del fabricante, Nimero de catalodo
REF para poder identificar el dispositivo ISO 15223-1:2016 (5.16) 9
médico o
Dispositivo sensible ala-corriente
electrostatica
Precaucion: Contiene'piezasy
conjuntos‘que se pueden dafardebido
a descargas ‘electrostaticas (ESD)
‘ Dispositivos sensibles a
‘E 4 Con una humedad relativa baja, se IEC 60417 la_corriente
: debe evitar el contacto con el envase electrostatica (5134)
delgenerador, especialmente si se
lleva calzado aislante o el suelo/piso
nojes.conductor. En particular, se
pueden esperar-bajos niveles de
humedad relativa en_dias célidos y
secos y en dias.de-invierno muy frios.
Consulte la documentacién adjunta
& Consulte el
& (Impreso en azul en 1a etiquetadel 1SO'7010:2011 folleto/manual de
generador) instrucciones (M002)
In.dlca Ia fechaf d.e fabricacion del 1S018223-12016 Fecha de fabricacion
dispositivo médico (5:103)
Indica’el representante
Representante autorizado en la Union i [
ec [rep | | oo 50 15223-1:2016 | 2utorizado enla
p Comunidad Europea
(5:1.2)
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Indica un dispositivo médico que se
puede romper o dafiar si no se
manipula con cuidado.

El envase del generador debe
manipularse cuidadosamente, y nunca
debe dejarse caer ni lanzarse.

ISO 15223-1:2016

Fragil, manipular con
cuidado (5.3.1)

Indica un dispositivo médico que se
debe proteger.de la humedad.

El envase del generador se debe
proteger dela humedad-excesiva y por
ello almacenarseia cubierto.

ISO 15223-1:2016

Mantener seco (5.3.4)

Indica el fabricante del dispositivo
médico

[SO'15223-1:2016

Fabricante (5.1.1)

implicada la seguridad.

Referencia del-nimero de catalogo . .
MFG PN . AR No aplicable No aplicable
interno defabricacion
MODEL || Numero de_modelo No aplicable No aplicable
Indica niveles de radiacidn.no ionizante
generalmente.elevadosy
potencialmente peligrosos; 0 equipos
(((.))) o sistemas, por'ejemplo; en laizona Radiacion
eléctrica médica, que incluyen IEC 60417 electromagnética no
‘ transmisores de RF o-que aplican ionizante (RF) (5140)
intencionadamente energia
electromagnética de RF para el
diagndsticoro el tratamiento:
Indica desconexion de-la red eléctrica,
al menos de los interruptores de Apagado (alimentacién)
0 corriente o sus posiciones, y.todos IEC.60417
aquellos casos en los que-esta (5008)
implicada la seguridad.
Indica conexidn a la red eléctrica, al
menos de los interruptores de Encendido
I corriente o sus posiciones, y todos IEC 60417 (alimentacion)
aquellos casos en los que esta (5007)

R ONLY

Las leyes federales de EE. UU.
restringen la venta de este dispositivo
a un médico, o por orden de un
médico.

Registro de'la FDA,
Vol. 81, N.° 115

Dispositivo de
prescripcion (IIG,
pagina 38919)
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Proteccién contra la penetracion de

eléctricas en'caso de fallo; o el terminal
de un electrodo de tierra-(masa) de
proteccion.

L L IEC 60529 N tegid
IPx0 sélidos y liquidos. © protegido
Identifica cualquier terminal destinado
a la conexion a unconductor externo . .,
ara la proteccién contra descargas Tierra de proteccion;
P P 9 IEC 60417 masa de proteccioén

(5019)

SN

Indica’el numero de serie del
fabricante que permite.identificar un
dispositivo.médico_especifico.

ISO 15223-1:2016

Ndmero de serie (5.1.7)

Este simbolo.indica que los. residuos de
equipos eléctricos\y electronicos no
deben tirarse.como residuosiurbanos
sin clasificar, y deben recogerse por
separado. Péngase en-contacto con un
representante autorizado del
fabricante para obtener-mas
informacion sobre.la retirada’ de su
equipo:

BS EN 50419:2006

Contenedor con ruedas
RAEE

IEC.60417:2002

Pieza aplicada de tipo
BF-(5333)

Identifica.una'piezaaplicada‘de tipo BF | ANSI/AAMI/IEC
que cumple la norma-IEC60601-1. TIR60878:2003
IEC 60601-1
I i l'Serial . .
Conector del puerto Universal Seria No aplicable No aplicable

Bus (USB)

Indica la necesidad.de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para
obtener informacién‘importante sobre
cautelas, como advertencias y.
precauciones, que por diversas razones
no pueden presentarse en el propio
dispositivo médico.

1ISO-15223-1:2016

Precaucion (5:4.4)

Equipo médico solo de acuerdo con
ANSI/AAMI ES 60601-1 AMD 1 (2012)
y CAN/CSA C22.2 N.° 60601-1 (2014)
en cuanto a descarga eléctrica,
incendio y peligros mecanicos.

ANSI/AAMLES
60601-1AMD 1
(2012)'y CAN/CSA
(222 N260601-1
(2014)

Equipo médico
reconocido por
Underwriters Laboratory
Inc.

3033-006 Revisidon H, febrero de 2019
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1.5.4.2 Simbolos de la interfaz de usuario

Cebado del dispositivo de administracion

Realizar un ciclo de vapor de pretratamiento

@ ®

Volver a la pantalla anterior

A

Finalizado

Mensaje.de confirmacion

Continuar

Mensaje de error critico

Sé’muestra en errores que no son de gravedad critica.

Mensajes de error informativos

Exportar

Pregunta del generador que|requiere una respuesta-del
usuario

Menu de la pantalla de‘inicio

» O et oneRr

‘ ’ ' Botones de navegacion para ir‘hacia atras, hacia adelante,
v hacia arriba y haciatabajo
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Menu de opciones

Control de volumen

ke
<)

Tabla 2: Simbolos de la interfaz de usuario

1.6 Requisitos deformaciomwdel usuario

ADVERTENCIA: El generador no'debe utilizarse en escenarios o situaciones que requieran su
uso por partede personal sina debida formacion. Su manejo por personal sin formacion puede
causar lesiones o la‘muerte:

Las personas.autorizadas para operar el'generador deben tener toda la formacién minima
siguiente.

« ~ Formacion necesaria segun.la normativa regional, provincial o estatal.

« Formacion’sobre el funcionamiento y'uso del generador.

o . Formacion adicional,’segun‘necesidad, realizada por un médico o director médico.
o~ Una comprension completa de‘los procedimientos descritos en este manual.
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Capitulo 2 Primeros pasos

Introduccion

P : Q0 , )
Este capitulo incluye mformac@qﬁcerca de como comenzar con su generador Rezim.

©)
@\
(/Q/
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2.1 Desembalaje e inspeccion

PRECAUCION: Tenga cuidado al abrir la caja de transporte y no intente utilizar una hoja afilada, ya que
corre el riesgo de cortarse a si mismo y/o al producto.

Se ha hecho todo lo posible para’que su pedido esté correcto y completo. Sin embargo, para
asegurarse de que su pedido-es correcto, compruebe el contenido de la caja cotejandolo con el albaran.
El generador Rezim esta disefiado para un funcionamiento y configuracién sencillos, y requiere un
montaje minimo. En la caja del generador Rezim se han incluido los siguientes elementos:

Un (1) generador Rezim

Un\(1) cable dealimentacion

1. Examine cuidadosamente cada objeto cuando lo saque del envase para detectar cualquier signo de
dafio.que pueda haberse producido durante el transporte.

2.. Compruebe los,componentesisegun el albaran.

3. Compruebe si hay dafies o defectos..No intente configurar el generador Rezim si alguna pieza esta
danada o defectuosa.’Pongase en contacto inmediatamente con el servicio de atencién al cliente si
alguna pieza esta-daiada o defectuosa.
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2.1.1 Controles y conexiones del generador

ADVERTENCIA: El generador incluye imanes en la tapa de la pantalla LCD. Evite la proximidad
o un contacto prolongado con dispositivos eléctricos, o con dispositivos con campos
magnéticos intensos.

ADVERTENCIA: El generador Reziim tiene un puerto USB que es sensible a descargas
electrostaticas y que puede dar como resultado lesiones o errores del dispositivo.

ADVERTENCIA: No conecte un cable-de toma de tierra desde una clavija de toma de tierra
a una conduccién de gas .o de agua:

PRECAUCION: E| uso de este generador.con el conducto de ventilacién de aire bloqueado
puede ocasionar-una averia. Limpie este generador con cuidado.

PRECAUCION: Solamente se deben conectar al generador equipos y accesorios aprobados por
NxThera.

PRECAUCION: El puerto USB del generador Rezim solamente esta previsto para su uso durante
el mantenimiento por personal.autorizado, o para descargar datos de la terapia.

Las siguientes figuras y tabla explican los controles, conexiones, y su funcion.
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o

C
Figura 1: Pafte delantera y superiopdel generador

ID | Elemento Descripcion

A | Pantalla Pantalla tactil para proporcionarinformacién del sistema al
usuario

B | Jeringa/Soporte de la Contiene agua para el tratamiento de vapor

jeringa

C | Puerto del cable eléctrico El.cable eléctrico es lalinea de'energia de RFy las
conexiones para los interruptores.y termopares

D | Bomba de rodillo Suministra solucion salina durante el procedimiento

E Indicador de alimentacion Muestra-el ‘estado del sistema

F Interruptor de alimentacion | Enciende y apaga el sistema

G | Puerto USB Permite que los datos del sistema se-exporten a un

dispositivo USB

Tabla 3: Tabla de descripcion de la parte delantéra.y superior del generador
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Figura2;‘Parte/posterior del generador

O
F)
Q Figura“3: Lateral del.génerador

ID | Elemento Descripcion

I Clavija de toma de tierra Clavija de toma de tierra utilizada para.la conexion
a tierra'del producto-(obligatorio en Europa)

J Conducto de ventilacion Conducto de ventilacion de salida

K | Etiqueta del producto Proporcionacinformacion:sobre el generador

L Caja de fusibles Contiene! los fusibles del-generador

M | Enchufe del cable de alimentacion {‘Enchufe de-conexién para el cable de-alimentacién
eléctrica

N |Tapa Cubierta para proteger-la‘pantalla, la jeringa, y'los
puertos-del sensor de’presion

O |Asa Se utiliza_para transportar-el dispositivo-'con la mano

P Conducto de ventilacién y altavoz | Entrada del conducto-de ventilaciéon (ambos lados)
y altavoz (solamente lado izquierdo)

Q | Pie de caucho (en la parte inferior | Permite almacenar-el-producto sobre la base o el
y el lateral) extremo inferior

Tabla 4: Tabla de descripcidn de la parte posterior/ylateral del generador
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2.1.2 Descripcion de la pantalla

El generador tiene una pantalla tactil en color que se puede ver a una distancia de hasta 8 feet
del generador. La pantalla permite la interaccién con el generador tocando los iconos de los
botones de la pantalla y los menus con el dedo, tanto si se llevan guantes de latex como si no se
llevan.

A-Barra de titulo ——>

Config. disp. administracion:

B-Pantalla.de ——>
informaciéon

\Ye

Fecha y hora actuales:
17 Sep 2017 07:43:18

C:Barrade ——
herramientas inferior

Eigura 4:xDescripcién de la pantalla

Elemento | Descripcion

A-Barra de | Breve titulo de la pantalla mostrada
titulo

B-Pantalla de | Zona principal para mostrar al usuario la informacién de la pantalla
informacion | y.los mensajes.de error.El boton de:sustitucion dela solucion salina
también esta disponible sobre la-bolsa de solucion salina.

C-Barra de | Enla parte inferior de'todas-las pantallas, salvo en'las pantallas de
herramientas | inicio, se incluye la.misma barra-de herramientas. Esta tiene tres
inferior | funcianes: ajuste de volumen,logotipo delproducto, y.botondel menu
Opciones (si'procede).

Tabla 5: Déscripcion de lapantalla
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2.1.3 Tonos audibles

El generador emite diferentes tonos audibles para indicar al usuario diferentes eventos. Estos
tonos varian con el tipo de mensaje y su contenido. La descripcion de cada tono se explica en la

Tabla 6.

Nombre del tono

Descripcion del tono

1. Arranque

Se ejecuta un tono musical durante la secuencia de
encendido.

2. Advertencia de tratamiento

Un Unico tono rapido que suena cuando hay una
advertencia después del tratamiento: quedan pocos
tratamientos, queda poco tiempo de tratamiento, y otras
alertas_.que pueden requerir la intervencién del usuario.

3. Tono de tratamiento parcial

Tono que se emite cuando se ha desactivado el boton de
activacion de vapor del dispositivo de administracion
antes de la finalizacién de un tratamiento.

4. Tratamiento listo

Se reproduce cuando el sistema esta listo para realizar un
tratamiento.

5. Tratamiento y cebado

Pitido que se repite una vez por segundo mientras se
realizan las operaciones de cebado y tratamiento.

6. . Correcto

Tono que se reproduce-cuando se ha administrado un
tratamiento completo, tras un cebadocorrecto, y para
ajustar-elvolumen.

7. Mensaje de error

Dos tonos en rapida sucesion:que se suenan-cuando el
generador muestra-un mensaje deerror.en la pantalla.

8. Mensaje de error critico

Un Unico tono-agudo-que suena cuando el generador
encuentra-un errorcritico. Ademas, suenan tres tonos en
rapida sucesién cuando el generador muestra un
mensaje de error.critico-en la pantalla:

9. Tono de desactivacion del
dispositivo de administracion

Un tono agudo seguido de'un tono grave que-suena
cuando el dispositivo-de administracion esta‘desactivado.

3033-006 Revision H, febrero de 2019
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2.1.4 Control de volumen
El generador tiene un control de volumen en la pantalla como se muestra en la Figura 5.

Figura 5: Control de volumen

e Toque el simbolo del signo. menos para reducir o silenciar el volumen, y el simbolo del
signo mas para aumentar-el volumen. Se emitirad un tono con cada pulsacién del boton.

e Lostonos-de alarma de Error critico y. Dispositivo de administracion desactivado no se
puedensilenciar mediante.el control de volumen.

e _‘El volumen se reinicia-a su.valor predeterminado cuando el generador se apaga y se
vuelve a encender.

o Ajuste el volumen lo suficientemente alto para poder oirlo adecuadamente en el entorno
de uso real.
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2.1.5 Partesy accesorios desmontables

ADVERTENCIA: Utilice solamente piezas, accesorios, piezas opcionales, consumibles
y componentes aprobados por NxThera.

PRECAUCION: Los cables del generador Rezim pueden ocasionar un riesgo de tropiezo
cuando estan conectados al generador.

El generador Rezim tiene las siguientes piezas y accesorios desmontables:

Piezas desmontables: suministradas con el generador Rezim

Nidmero de Descripcion, funcion Tipo
modelo
1519-001 Cable de alimentacion Reutilizable
Cable de conexién-de 3,05 metros de calidad hospitalaria
Norteamérica, 15 A
1519-002 Cable de alimentacion Reutilizable
Cable-de conexion.de 3,05 metros‘de calidad hospitalaria
Europa continental, 10 A
1519-003 Cable de alimentacion Reutilizable
cable de.conexion de 2,50 metros de calidad hospitalaria
Suiza, 10 A
Tabla 7: Piezas desmontables
Accesorios: suministrados por separado
Nuamero de Descripcién, funcion Tipo
modelo
D2201 Dispositivo de administracion Desechable, un solo uso
Administra vapor al tejido
Tabla 8: Accesorios
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Capitulo 3 Uso del generador Rezim
Introduccion

Este capitulo proporciona instrug@%hes detalladas y el orden de funcionamiento del generador
Rezum. Oﬂ\
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3.1 Instrucciones paso a paso

Esta seccion incluye instrucciones paso a paso para conectar el cable de alimentacién, encender
y apagar el generador, cebar el dispositivo de administracién, realizar el tratamiento, y usar el
menu de opciones.

ADVERTENCIA: Cuando transporte el generador, es importante colocarlo con la pantalla
orientada hacia fuera del cuerpo.

PRECAUCION: Siga los procedimientos de su institucion y la normativa aplicable al desechar
todo aquello que haya sido utilizado con pacientes.

PRECAUCION: No instale este genéradoren los siguientes lugares:

e Lugares-donde se usen gases y-llamas

- -Lugares donde el aire contenga polvo, sal o azufre

¢ Lugaresexpuestos a laluz directa del sol de forma prolongada
-\ Lugares que vibren o esténisometidos a fuertes impactos

* Lugaressituados cerca de equipos.de calefaccién

* = Lugares donde se-almacenan productos quimicos

Este generador'no se puede utilizaren salas en las que se usen aparatos que generen ruido
(como una-salacde IRM, sala de TC, sala-de rayos X, etc.)

PRECAUCION: No ponga nada.encima-de este generador.

PRECAUCION: Observe las siguiéntes.precauciones ctiando conecte este generador a otros
equipos:

* AsegUrese de queeste equipocumplela norma IEC60601-1 o los'estandares de
seguridad IEC,

Utilice medidas de proteccion adicionales (por ejemplo, una toma a tierra de proteccion
adicional) si es necesario.

PRECAUCION: La exposicion del'generador Rezim a‘condiciones ambientales atipicas. puede
perjudicar su capacidad para funcionar correctamente y/o combar y/o agrietar el plastico.

PRECAUCION: Los cables del generador Reziim pueden ocasionar un riesgo de-tropiezo
cuando estan conectados al generador.

PRECAUCION: Si el generador Reziim sé almacena enn entorno a Una temperatura inférior a
la temperatura de funcionamiento, se debe'dejar que la unidad se caliente hasta la temperatura
de funcionamiento necesaria antes del uso.
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PRECAUCION: Los equipos en funcionamiento que se encuentren muy cerca pueden emitir
interferencias electromagnéticas o de radiofrecuencia (IRF) intensas, que podrian afectar el
funcionamiento de este dispositivo. Evite el funcionamiento del generador Reziim cerca de
cauterizadores, equipos diatérmicos, radios bidireccionales de FM o teléfonos moviles. Apague
la radio, el teléfono movil, y otros equipos similares cerca del generador Rezim. Consulte las
tablas de EMI en el Capitulo 5.

PRECAUCION: E| generador Reziim est4 destinado para usarse exclusivamente en interiores, en
el marco de una instalacién médica o en la consulta de un médico.
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3.1.1 Conexion del cable de alimentacion

ADVERTENCIA: No conecte a una toma de corriente controlada por un interruptor de pared
porque el dispositivo se puede apagar de forma accidental.

ADVERTENCIA: No enchufe el cable de alimentacion a una toma de corriente (ni lo desenchufe)
con las manos mojadas.

ADVERTENCIA: Utilice solamente el cable de alimentacion especificado por NxThera.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo se debe conectar a
una red protegida con puesta a tierra.

ADVERTENCIA: Para una‘operacién segura, es fundamental disponer de una conexion a tierra
mediante el conductor-de tierra del cable de alimentacion. Para evitar descargas eléctricas,
enchufe elcable de'alimentacion-en un receptaculo correctamente cableado, utilice solamente
el‘cable de alimentaciéon suministrado conel generador, y compruebe que el cable de
alimentacion’esta en buen estado.

ADVERTENCIA: Utilice unasalida CA'conectada a tierra para la alimentacion y conecte a tierra
este generador.

ADVERTENCIA: Utilice' solamente piezas, accesorios, piezas opcionales, consumibles'y
componentes aprobados por NxThera.

ADVERTENCIA: Se debe utilizar la tension CA'y la frecuencia especificadas.

1. Compruebe que la toma de corriente CA esta correctamente conectada a tierra y que
suministra la tension y la frecuencia especificadas.

2. Conecte el extremo del'conector hembra del'cable de alimentacion en el conector de
corriente CA situado en-a parte posterior del generador.

3. Enchufe el extremo del conector‘macho’del cable de-alimentacién-en‘una toma de
corriente CA adecuadamente conectada.actierra.
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3.1.2 Encendido del generador Rezom

PELIGRO: No lleve ni utilice el dispositivo en ubicaciones donde se utilicen gases combustibles
anestésicos o inflamables, o en salas con oxigeno a alta presion, o en el interior de tiendas de
oxigeno.

ADVERTENCIA: El generador Rezim es reutilizable, pero su uso esté restringido a un solo
paciente a la vez durante una sesion de terapia.

PRECAUCION: Si se produice condensacién sobre el generador, seque completamente la unidad
antes de encenderla.

PRECAUCION: Si sucede algo de lo que se cita a’continuacion, apague el dispositivo, retire
todos los accesorios del paciente, y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de
corriente:

¢ Hay humo o nota un olor extrafio saliendo del generador.

o El generador.se ha caido, 0'ha recibido el impacto de un objeto.
¢ _Liquidore-materiales extrafios han penetrado en el generador.

= Si cree que el'generador puede haberse dafado.

Para encenderlo:

1. <Abra latapa del generador para mostrar la.pantalla’y asegirese de que esta
completamente abierta.

2. Encienda el 'generador empujando la parte superior del botén de encendido situado en la
parte delantera,del generador como se muestra.enla Figura 6.

———————

Botdn de
encendido

Figura 6: Boton de encendidoe
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3. Al encenderse, el generador muestra inicialmente dos pantallas de inicio y una pantalla de
prueba.

ADVERTENCIA: En caso de un corte de corriente, el generador se apagara automaticamente.
Apague el interruptor. Retire el dispositivo de administracion del paciente inmediatamente

segun las instrucciones de uso, 3032-006 Seccion 9. Vuélvalo a encender para reiniciar el
generador y comenzar una nuevasesion de terapia.

NXTHERA

Figura 7: Pantallas de ini€io’de NxThera
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Figura’8: Pantalla de prueba de NxThera

4. El diagnostico deiinicio se ejecutara automaticamente. Durante ese tiempo, se muestra la
pantalla de prueba,y una-barra y-un texto mostraran el estado de las pruebas en la
pantalla.

3033-006 Revision H, febrero de 2019 ©NXxThera 2019 Pagina 37 de 85



5. Una vez finalizado el diagnodstico de inicio, el generador mostrara la pantalla de
configuracion del dispositivo de administracion (Config. disp. administracién).

Config. di.er. administracion:

Fecha y hora actuales:
17 Sep 2017 07:43:18

Figura 9: Config. disp, administracion

Cuando todas las conexiones estén correctamente realizadas, se mostrara un mensaje
durante 5:segundos que informa‘al usuario que los elementos estan conectados, y a
continuacion se mostrara la pantalla.Cebando.

iConectado!

Aseglirese de que la via de agua de |a jeringa esté
conectada a la jeringa.

Figura 10: Ménsaje dé conexion
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3.1.3 Cebado del dispositivo de administracion

PRECAUCION: Si sucede algo de lo que se cita a continuacién, apague el dispositivo, retire
todos los accesorios del paciente, y desenchufe el cable de alimentacidn de la toma de
corriente.

e Hay humo o nota un olor extrafo saliendo del generador.

e El generador se ha caido, o ha recibido el impacto de un objeto.

e Liquido o materiales extrafios han penetrado en el generador.

e Sicree que el generador puede haberse dafiado.

Cebando:

Desplegar aguja

Mantenga presionado

Listo para cebado...

Figura 11:Listo pafa‘cebado

Cuando el usuario comienza @ cebar el dispositivo'de administracion, se'iniciara y mostrara una
barra de progreso. El texto cambiara, y se generara un‘tono, para indicar que la operacién esta
en curso. El cebado’se inicia desplegando la’aguja.y presionando-el boton de activacion de
vapor del dispositivo de administracion mientras se realiza-el‘cebado, que ‘dura
aproximadamente 30 segundos. Cuando finalice el’cebado, se mostrara-un mensaje indicativo.

Si el gatillo de activacion del vapor se-activa-mientras la aguja se esta desplegando, las
operaciones de cebado, pretratamiento o tratamiento.no se iniciaran hasta que libere el gatillo
del vapor y vuelva a apretarlo.
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Terapia

Q [ S S infundida

Configuracion finalizada

@ Lleve a cabo de inmediato un ciclo de vapor

pretratamiento antes de la intervencion para
iniciar la fase de tratamiento.

Figura 14: Pantalla Configuracién finalizada

Si‘el dispositivo no esta cebado correctamente, se mostrara al usuario un mensaje de error. Tras
solucionar-el problema y.cerrar-el'mensaje de-error, la'pantalla mostrara la pantalla Cebando y
se deberan repetir los pasos:
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3.1.4 Redlizacion de la terapia

ADVERTENCIA: Si las lecturas de mediciones o los mensajes del generador parecen dudosos o
anomalos, compruebe en primer lugar el estado del paciente y deje de utilizar el generador.

PRECAUCION: Si sucede algo de lo que se cita a continuacién, apague el dispositivo, retire
todos los accesorios del paciente, y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de
corriente.

e Hay humo o nota un'olor extrafio saliendo del generador.

e El generador se hacaido, o ha recibido el impacto de un objeto.
e Liquido o materiales extrafios han penetrado en el generador.
Si cree que el generador puede-haberse dafiado.

Tras realizar la‘instalacion/lleve a cabo.de inmediato un ciclo de vapor pretratamiento antes de
la intervencionpara.iniciar la fase de tratamiento.

= = Terapia =

Estado . S S infundida

FADRISEAN

Configuracion finalizada

\@ Lleve a cabo de inmediato un ciclo de vapor
pretratamiento antes de la intervencion para
iniciar la fase de tratamiento.

Figuka 15: Pantalla €onfiguracion. finalizada
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Tras realizar un ciclo de vapor de pretratamiento, se mostrara una pantalla que indica que el
generador esta listo para el tratamiento.

Terapia

Estado S S infundida

Listo !||l‘||||/| —

Registro de tratamiento

00

Tratamientos completos

@ Opciones

Figura 16XPantalla kisto para el tratamiento
Se inicia el tratamiento activando la purga; desplegando la aguja, y tirando y sujetando del
boton de-activacion devapor. Cuando un tratamiento esta.en curso, el cronometro contara
segundos completos-hasta el tiempo maximo de tratamiento.preconfigurado. Transcurrido el
tiempo de tratamiento, el generador finalizard automaticamente el tratamiento y'volvera a estar
listo para el tratamiento. La liberacion y reactivacion del botdn-de activacion de vapor iniciara
otro tratamiento, .una vez transcurrido el periodo de descanso necesario.

Terapia

<

Estado S S infundida

uﬁ! | \

Tratando

Registro de tratamiento

00

Tratamientos completos

-) (+

Figura 17: Pantalla Tratamiento\en‘curso
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Si en algin momento, el generador no esta listo para realizar un tratamiento (por ejemplo,
durante el periodo de descanso entre tratamientos, etc.) la pantalla indica Esperando, como se
ilustra a continuacion, y se muestra atenuada.

Terapia

Estado S S infundida

Registro de tratamiento

B

Tratamientos completos

@ Opciones

Figura-18: Indicadorcdé’ejecucién pendiente en pantalla

El'generador estara automaticamente listo-para el tratamiento (Figura 16) cuando seresuelva la
condicién pendiente. Supervise la zona.de mensajes.de ALERTAS durante el tratamiento,
y emprenda las acciones pertinentes;si se especifica-alguna.
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3.1.4.1 Purga rapida

Si la visualizacién se enturbia durante el procedimiento, se puede activar la purga rapida para
mejorar la visualizacion aumentando el caudal de solucion salina. Para activar la purga rapida,
pulse dos veces y mantenga pulsado el botén de liberacion de vapor. En este modo no se
realizaran tratamientos.

Cuando la visualizacién se haya aclarado, apague la purga rapida liberando el boton.

3.1.4.2 Conexion de un ntievo dispositivo de administracion durante la sesion de
tratamiento

El generador puede detectar si secha conectado un nuevo dispositivo de administracién al

generador durante una sesion.de terapia.

Si se conecta un nuevo dispositivo de.administracion durante la sesién de tratamiento,
seleccione Nuevo para crear-un nuevo registro de intervencién, o Continuar para seguir con el
registro actual.

Nuevo disp. de administracion:

Nuevo disp. de administracion

Se ha conectado un nuevo dispositivo de
administracion. ;Desea crear un nuevo registro de

informacion del paciente o desea continuar con el .
registro actual? -
Nuevo Continuar

Figura 19: Nuevo disp. de\administracion
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3.1.5 Apagar el generador Rezim

En caso de un corte de corriente, el generador se apagara automaticamente. Apague el
interruptor. Retire el dispositivo de administracion del paciente inmediatamente segun las
instrucciones de uso, 3032-006 Seccién 9. Vuélvalo a encender para reiniciar el generador y
comenzar una nueva sesion de terapia.

PRECAUCION: Antes de trasladar este generador, apaguelo, retire todos los accesorios del
paciente, y desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente.

1. Apague el generador presionando la parte inferior del Botén de encendido situado en la
parte delantera del generador.

Botén de
encendido

|

Figura.20: Boton de encendide

Nota: En el caso’de pérdida.de tension, se crea un nuevo registro de intervencion. Los
tratamientos finalizados-anteriormente se guardaran-en el registro-anterior-de la intervencion.

3033-006 Revision H, febrero de 2019 ©NxThera 2019 Pagina 46 de 85



3.1.6 Elementos del menU Opciones del generador Rezim

Para configurar y ajustar el generador antes de comenzar la sesion de terapia, seleccione el
boton Opciones en la barra de herramientas inferior.

Figura 21: Boton del ment Opcignes

Estan disponibles las siguientes opciones.(si corresponde), que se describen mas detalladamente
en las secciones siguientes:

Config. disp. administracion:

Fecha y hora actuales:
22 Mar 2018 09:12:37

Sustituir solucion salina

Retirar dispositivo

Mas opciones

Figura 22: Selecciones delmenud ©@pciones
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3.1.6.1 Drenaje de la vejiga

Cuando se hayan utilizado 750 ml de solucién salina, se mostrara un mensaje al médico
ofreciéndole drenar la vejiga. Cuando suceda esto, seleccione Drenar vejiga en el menu
Opciones. Cuando seleccione Drenar vejiga, debe aparecer el cuadro de didlogo “Confirmar
drenaje de vejiga“. Seleccione Confirmar para confirmar que el médico lo ha hecho.

Confirmar drenaje de vejiga

Confirme que el médico ha drenado la vejiga.

Cancelar Confirmar

¢ . ~ ~

Figtra 23:Confirmacion del drenaje de la vejiga

3.116.2 ~Sustituir solucion.sdlina

Cuando sustituya la'solucion salina, 'seleccione Sustituir solucién salina en el mend Opciones y
seleccione el volumen-apropiado desolucién salina entre las opciones.disponibles. El volumen
de solucion-salinasse configurard al valor-previamente seleccionado al encender el‘generador.

Sustituya la fuente de solucion salina:

e
e

Cancelar Confirmar

[ N\ ~

Figura 24: Sustituir solucion salina
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3.1.6.3 Retirar dispositivo

En el menu Opciones, seleccione Retirar dispositivo. Cuando seleccione Retirar dispositivo, debe
aparecer el cuadro de didlogo “Confirmar liberacién jeringa”. Si el usuario selecciona “Liberar”, la
jeringa quedara liberada. Si el usuario selecciona “Cancelar”, no se realiza ninguna accion.

Confirmar liberacion jeringa

V)

Confirme que desea liberar la jeringa.

Cancelar Liberar

) rezZum

Figura 25X Liberar jeringa

Si el dispositivo de-administracion.esta.cebado y libera la jeringa, debera volverse a cebar el
dispositivo de administracioncantes.de poderreanudar los tratamientos.

Una vez(que se haya retirado el dispositivo, se mostrara el resumen de la.intervencion. En dicha
pantalla estan disponibles el resumen dela intervencidn'y las.opciones para-continuar, finalizar
o exportar.

ntinuar Finalizadc Exportar

Figura 26: Resumen de la_intervencién
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3.1.6.3.1 Exportar registro de intervencién

PRECAUCION: Solamente se deben conectar al generador equipos y accesorios aprobados por
NxThera.

PRECAUCION: El puerto USB del generador Reziim solamente se utiliza durante el
mantenimiento y por personal autorizado para exportar datos del tratamiento.

Esta opcidn se utiliza para exportar los registros de intervencion seleccionados. La informaciéon
del tratamiento se puede-exportar a un dispositivo de memoria USB.

Pulse en la carpeta deseada para seleccionar la ubicacién de la unidad USB donde vaya
a exportar los registros.de intervencion. Toque Guardar para exportar los registros de
intervencion.

< Exportar:
Ruta export.: lUSB\

Nombre Tamaiio Fecha

v

T

Guardar

Figura 27: Exportarregistros'de intervencion
I« Exportar:

Ruta export.: USB\

-

Nombre Tamano | Fecha

Exportando archivo ...

Guardar |

d) (=) & rezZumrm

Figura 28: Progreso de la exportacion dé-registfos de intervencién
Cuando los registros se hayan transferido correctamente‘al-dispositivo de memoria USB, se
mostrara un mensaje de confirmacion en la pantalla.
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Los registros de intervencion se guardan en los formatos .csv y .txt. El nombre del archivo
consiste en el numero de serie, la fecha, la hora y un nimero exclusivo. El archivo .txt incluye
toda la informacion visible del usuario almacenada en el registro de intervencion (Figura 30). El
archivo .csv incluye los detalles de los tratamientos individuales almacenados en ese registro de
intervencién (Figura 31). En concreto, cada linea de datos separados por comas incluye: nimero
de serie del dispositivo de administracion, sello de fecha/hora de inicio del tratamiento,
duracion del tratamiento.

File Edit Format View Help

Fecha: 21 Mar 2018 10:27:35

Namero de modelo del generador Rezum: G2200
|nformGC|én de| d|spOS|'|'|\/o —T Numero de serie del generador Rezum: 2025

Version de la GUI: 3.0.6.7

Versién del SO: 3.0.3b

Version de la MCU: 3.0.9

Versién del CPLD: 4517.3.1

Versioén de FPGA de RF: 6.5.0

Identificador de registro: 87363852

ZonO de informccién de' —p Recuento de tratamientos: 3

Tratamientos completos: 3

TrOTOmienTO Tiempo tratamiento total: 27.0 s

N.° modelo dispos. admin.: D2200

N.° serie dispos. admin.: D2200-1001
Fecha de la terapia: 21 Mar 2018 10:27:35
Tiempo de la terapia: 27.0 s

Tiempos de tratamiento:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0 s

| 2025_20180321-102735_8
File Edit Format View Help
meero de serie,Fecha/hora,Tiempo de tratamiento
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

Figura 31: Ejemplo de archivo expdrtado eh formato .csv
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3.1.6.4 Mas opciones

En el menu Opciones, seleccione Mas opciones. La pantalla Mas opciones permite seleccionar

entre 6 opciones.

Mas opciones:

()

Ao

A

Estado del sistema
Exportar registros

Resumen de la intervencion

Monitor de tratamiento
Config de tratamiento

Realizando servicio

Figura.32: Pantalla Mas opciones

3.1.6.4:1- Estado delsistema

La pantalla Estado del sistema incluye informacion:
¢ Informacion sobre-los identificadoresinternos del generador y el.dispositivo de

administracion.

e Versiones:de software
e Permite ajustarla fecha'y la hora
e Permite ajustar elidioma

AN

- A -

S

RV ) PO

I«

Estado del sistema:

Nudmero de serie del generador
Version de la GUI

Version del SO

Version de la MCU

Version del gestor de arranque
Version del CPLD

Version de FPGA de RF

N.° serie dispos. admin.

N.° modelo dispos. admin.

Fecha actual 09 Nov 2018
Hora actual 16:42:16

3025

3.0.8.7
3.03b
3.0.10

3.01
4517.3.1
6.5.0
D2200-1001
D2200

Ajustar fecha/hora

Ajustar idioma

»

v

3033-006 Revision H, febrero de 2019

Figura 33: Estado del sistema
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3.1.6.4.1.1 Ajustar la fecha y la hora

La pantalla Seleccione una nueva fecha y hora permite actualizar la fecha y hora del generador
desde el valor preconfigurado en fabrica, incluyendo la zona horaria o el cambio al horario de
verano. El generador no ajusta automaticamente los cambios de hora para el horario de verano.
Las fechas validas estan incluidas entre 1900 y el afio actual.

Seleccione una nueva fecha y hora

2018

Mar

1 2

5 6 7 8 9
12 13 14 15 16
19 20 21 22:23
26 27 28 29 30

Cancelar

4
4

Aceptar

lés°a las opci \Ode idioma
nf@r‘%aQn no c Od% cuando el
D AP Y (& @
QN e

Cancelar

3033-006 Revision H, febrero de 2019

Figura 35: Configurae‘éb d
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Seleccione el idioma deseado en la lista desplegable de idiomas y haga clic en Aceptar para
cambiar del inglés al idioma deseado. Utilice la barra de desplazamiento para mostrar mas

idiomas.

Configuracion de idioma

Idioma

English
Deutsch
Svenska
Francais
Espaiiol
Dansk
Nederlands
Suomi
Italiano

Aceptar

3033-006 Revision H, febrero de 2019
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3.1.6.4.2 Exportar registros

PRECAUCION: Solamente se deben conectar al generador equipos y accesorios aprobados por
NxThera.

PRECAUCION: El puerto USB del generador Reziim solamente se utiliza durante el
mantenimiento por personal autorizado o para exportar datos del tratamiento.

Los archivos de registro encriptados se pueden exportar a una unidad USB para su uso exclusivo
por el personal de servicio de NxThera.

Seleccione los archives'que desea exportar en la lista de opciones y haga clic en Aceptar.

i) = = 2<
< Mas opciones: )
Seleccione los archivos a exportar
Registros de hoy
Ultimos 7 dfas
Ultimos 30 dias
Todos los registros
Cancelar Aceptar
b
) . (S7451868
Figura 37:Selecciane losarchivos a-exportaf
< Mas opciones: ()
i Estado del sistema { | Monitor de tratamiento |
i Exportar registros - Config de tratamiento |
Resumen de Leyendo archivos ... P
Q) (=) (+ ES745188

Figura 38: Leyendo archivos
Seleccione la ruta de exportacién y, luego, Guardar.
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I« Exportar archivo(s):

Ruta export.: |USB\

>

Nombre Tamaiio
& System Volume Information
e Misc

Fecha

Guardar

Figur@,39: Exportar archivos

Después-de guardar los.archivos, el generador creara el archivador, exportara los archivos e

indicara si el proceso ha terminado correctamente.

< Exportar archivo(s):

Ruta export.: IUSB\

A
|

%  Nombre Tamaiio
- System Volume Information

w  Misc

Fecha

Creando archivo ...

Figura 40: Creando archito
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Exportando archivo ...
[
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=
Resumen de la intervencion N

. D2200-1007 5 Dic 2018 15:50:20 4 4 -
. D2200-1006 5 Dic 2018 15:35:11 6 6 407
. D2200-1005 S Dic 2018 15:27:26 4 4 327
B 022001003 5 Dic 2018 15:12:19 7 7 614
. D2200-1002 5 Dic 2018 15:03:56 4 4 326
. 123456789012-1234567890 | 15 Jun 2016 14:13:30 5 5] 40.0
. D2200-1001 22 Feb 2016 08:59:04 45 45 419.0
Q& :
(ﬁ\ .
eQ $ Ver
Q e
@ &
QQ‘ /! N f—)\
> N\ Q/ igura43: Re sumen de Ja in cién

Oé \"&\3 @%rﬁgb\%s @?d I|st (ﬁ?l«@sdl@-ﬁé ve\l'q@caaon situadas a la izquierda de la

}{@]\1 aci sel@lone&ér E@éne\g@r rellenara el informe de resumen con la
%o@feccgﬁadgo @

Q,Q o\ 2> RS
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|« Resumen de la intervencion - Ver )

-]

Generador
Namero de modelo del generador Rezum G2200
Namero de serie del generador Rezum 2025

Dispositivo
N.° serie dispos. admin. D2200-1007

Tratamientos

Fecha 5 Dic 2018 15:50:20
Recuento de tratamientos 4

Tratamientos completos 0

Tiempo tratamiento total 2865

Tiempos de tratamiento 775 435 835 835
S S infundida 782 ml

N7

250 Botén liberado
3 251 Botén liberado
280 (2) Temperatura elevada de la bobina

-~

Figura\45: Resumen deta intervencion - Ver
Utilice la barra de desplazamiento para ver todo el resumen.

3.1:6:4.4 _Monitonde tratamiento
Esta pantalla‘esta protegida por contrasefia'y solamente puede acceder a la mismael personal
de'servicio.de NxThera.

3.1.6.4.5 _Config de tratamiento
Esta pantalla esta protegida por contrasefia'y solamente puede acceder-a la misma'el personal
de servicio de NxThera.

3.1.6.4.6 Realizando servicio
Esta pantalla esta protegida por contrasefiay solamente puede acceder a la misma el personal
de servicio de NxThera.
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Capitulo 4 Mantenimiento y reparaciones

Introduccion

El mantenimiento correcto del generador Rezim es muy sencillo, pero es un factor importante
para su fiabilidad. Esta seccion describe el mantenimiento y el servicio necesario para el
generador.

ADVERTENCIA: No se permite realizar ninguna modificacion en el equipo. No intente reparar o
realizar el mantenimiento del generador mientras lo esta usando con un paciente.

ADVERTENCIA: No 'modifique este equipo sin la autorizacion de NxThera.

ADVERTENCIA: S este equipo se-modifica con‘autorizacién de NxThera, se deben realizar las
inspecciones y pruebas'adecuadas para garantizar un uso seguro y continuado del mismo.

PRECAUCION: Si sucede algo'delo-que se cita a continuacion,‘apague el dispositivo, retire
todos los ‘accesorios del paciente, y desenchufe el cable dealimentacion de la toma de
corriente.

e Hay humo o nota un-olor extraino saliendo del generador.

o El generador se ha caido, 0 ha recibido-el impacto de-un objeto.
¢ _ Liquido-o materiales extrafios hanpenetrado eniel'generador.

o Si cree que €l generador puede-haberse dafado.
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4.1 Mantenimiento y cuidados recomendados

ADVERTENCIA: Si las personas, hospitales o instituciones que utilizan el generador Rezim no
realizan el programa de mantenimiento recomendado, se pueden producir fallos en el equipo y
posibles riesgos para la salud. El fabricante no asume, en forma alguna, la responsabilidad de
realizar el programa de mantenimiento recomendado. La responsabilidad Unica sera de las
personas, hospitales, o instituciones que utilizan el generador Rezim.

ADVERTENCIA: No sumerja el dispositivo en liquidos, ni vierta productos de limpieza por
encima, en el interior, o sobre el generador.

ADVERTENCIA: Antes de realizarcel mantenimiento, apague el dispositivo y desenchufe el cable
de alimentacionde la-toma de'corriente para evitar descargas eléctricas.

PRECAUCION: Para evitar dafiosal generador, no limpie ninguna pieza del dispositivo con
compuestos fenolicos.'No utilice agentes limpiadores abrasivos o inflamables. No esterilice el
generador-con vapor, con autoclave ni con gas.

PRECAUCION: E| uso de este generador con los puertos de ventilacion bloqueados puede
ocasionar una-averia.Limpie-este generador-con cuidado.

PRECAUCION: Solamente se deben conectar al generadorequipos y accesorios aprobados por
NxThera.

PRECAUCION: E| puerto USB del,generador Reziim solamente se utiliza durante el
mantenimiento.y por personal ‘autorizado para exportar datos del tratamiento.

Para garantizar que el generador Reziim'esté siempre operativo cuando se necesite, NxThera
recomienda realizar las siguientes actividades de-mantenimiento:

e Realizacion de una inspeccién visual
e Limpieza del generador Rezim
e Realizar el mantenimiento segun lalista de comprobaciones deesta seccion

Es importante almacenar el generador.a‘temperaturaiambiente si se prevé su utilizacion.

El generador Rezim no requiere calibracion.
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4.1.1 Inspeccion visual

ADVERTENCIA: Si tras una inspeccion visual ve que el generador esta dafiado, o aparece un
mensaje que indica que el generador no se debe utilizar, ponga el generador fuera de servicio
y pdngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de NxThera.

El generador debe examinarse detalladamente antes de su instalacidn, uso, y cada vez que se
repara.

e Examine detalladamente el generador para detectar dafios fisicos.

e Examine todas las'conexiones externas para detectar conectores sueltos.
e Examinetodos-los cables externos para detectar dafios o grietas.

e Examine la pantalla para detectar marcas, arafazos, u otros dafos.

e _Compruebe la-presencia de la etiqueta del-producto y que sea bien legible.
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4.1.2 Limpieza del generador Rezim

Se recomienda examinar el generador después de cada uso de acuerdo con la lista de
comprobaciones de este manual, y se debe limpiar cuando sea adecuado. A continuacién se
indican las recomendaciones para limpiar el generador. No es necesario esterilizar el generador
antes o después de su uso.

ADVERTENCIA: No sumerja el dispositivo en liquidos, ni vierta productos de limpieza por
encima, en el interior, o sobre el generador.

PRECAUCION: Después.de la limpieza, deje secar completamente la unidad antes de enchufarla
a una toma de corriente. Se recomienda frotar con un pafio suave y seco.

PRECAUCION:No sumerja.el-generador o sus accesorios en ningun liquido de uso médico.
Asimismo, mantenga losdiquidos-alejados del generador y sus accesorios.

PRECAUCION: Cuando utilice soluciones desinfectantes, siga las directrices del fabricante.

PRECAUCION: El uso de este generador con-el conducto de ventilacién de aire bloqueado
puede ocasionar una averia: Limpie este generador con cuidado.

PRECAUCION: Para-evitar.dafios al.equipo, no limpie ninguna pieza del generadoricon
compuestos fendlicos. No utilice agentes limpiadores abrasivos o inflamables. No esterilice el
generador can'vapor,-con autoclave ni con gas,

4.1.2.1 Productos delimpieza recomendados
Los siguientes productos'de limpieza se pueden usar.para limpiar das superficies externas del
generador:

e Agua

e Alcohol isopropilico al 70 %

e Toallitas desechables germicidas Sani-Cloth® solamente de PDI
e C(Cidex®

4.1.2.2 Productos de limpieza'wo recomengdados

e No utilice limpiadores abrasivos ni disolventes fuertes.como acetona o limpiadores con
acetona.

¢ No mezcle soluciones desinfectantes (como.lejia y amoniaco), ya que se pueden producir
gases peligrosos.

¢ No limpie los contactos eléctricos ni los conectores, con lejia.
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4.1.2.3 Instrucciones de limpieza

1.

2.

Antes de limpiar el generador, apague el generador y desenchufe el cable de alimentacion.

Para eliminar todo el material y liquidos extraiios (por ejemplo, polvo, papel, etc.) frote
concienzudamente con un pafo suave ligeramente humedecido con agua o alcohol
isopropilico al 70 %. Las toallitas Super Sani-Cloth® y Cidex® se pueden utilizar siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Para evitar arafiazos en la pantalla, se recomienda el uso de un pafio suave.
Cuando lo limpie, no-lo'sumerja.
Retire el exceso.de humedad del pafio-antes y durante la limpieza.

Evite el vertido de liquidos sobre el generador, y no permita que penetren las superficies
externas del generador:

Para secar el generador después de la'limpieza, se recomienda frotar con un pafio suave y
seco.
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4.1.3 Lista de comprobacién de mantenimiento

Las actividades de mantenimiento implican comprobar el funcionamiento y la seguridad.

El cliente debera realizar el mantenimiento al menos una vez cada 12 meses. Se recomienda
utilizar esta lista de comprobaciénicuando se compruebe el generador:

Inspeccion visual

ADVERTENCIA: Si tras una inspeccion visual ve que el generador esta dafiado, o aparece un
mensaje que indica que no se-debe utilizar, ponga el generador fuera de servicio y pongase en
contacto con el Servicio de atencion al cliente de NxThera.

Examine detalladamente el generador para detectar dafos fisicos.

Examine todas las conexiones externas para detectar conectores sueltos.

Examine todos los cables externos para detectar danos o grietas.

Examine la‘pantalla‘para detectar marcas, araiazos, u-otros danos.

Compruebe la-presencia de la etiqueta de seguridad y que sea bien legible.

Prueba de funcionamiento

ADVERTENCIA: Si'se muestra un-mensaje de-error critico, ponga el generador fuera de servicio
yllame.al servicio de atencion<al cliente de-NxThera.

Configure el generador y enciéndalo para comprobar el diagnostico de inicio.

Tabla9: Lista de camprobacion de,;mantenimiento
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4.2 Reparacion o mantenimiento autorizados

ADVERTENCIA: Riesgo de descargas: {No abra, desmonte o altere el generador Rezim! Si no se
sigue esta advertencia se pueden ocasionar lesiones personales o la muerte. Consulte los
problemas de mantenimiento con el personal de servicio autorizado.

ADVERTENCIA: No utilice el generador si esta estropeado, no funciona correctamente, o no
consigue pasar la verificacion-de seguridad eléctrica. Notifique al personal adecuado para
garantizar que el generador se retira del servicio y se repara correctamente.

El generador no tiene componentes internos que pueda reparar el usuario. Intente resolver los
problemas de mantenimiento del generador con:latabla de Resolucién de problemas que se
muestra en la Seccion 6, Resolucion de problemas. Si no puede resolver el problema, pédngase
en contacto con el Servicio de atencion al cliente.

La garantia quedara anulada si se realiza un desmontaje o reparaciéon no autorizados del
generador Reziim.
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Capitulo 5 Especificaciones técnicas
Introduccion

Este capitulo incluye las especifjg@énes del generador Rezim e informacién EMC.
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5.1 Especificaciones del generador

PRECAUCION: La exposicion del generador Rezim a condiciones ambientales fuera de sus
parametros normales puede perjudicar su capacidad para funcionar correctamente y/o combar

y/o agrietar el plastico.

PRECAUCION Si el generador Réezim se almacena en un entorno cuya temperatura sea inferior
a la temperatura ambiente; debera dejarse que alcance la temperatura de funcionamiento

necesaria antes de utilizarlo.

Descripcion

Especificaciones

Proteccion contra descargas eléctricas

Equipo de clase I (generador)

Numero de modelo

G2200

S,

100 V-240 V CA,'50 Hz-60 Hz

Entrada-de alimentacion

10 A-maximo

Fusibles-externos

Dos, 10 AH<250 V, 5 mm x 20 mm

Modo de funcionamiento

Funcionamiento continuo

Control del sistema

Proporciona’un caudal de vapor de agua a
temperaturas.ambiente inferiores a:25 °C

Dimensiones de la-caja

23 inches’(long:) x 16 inches (ancho) x 9 inches (alt.)

Peso 50 pounds o menos (solamente el generador)
Longitud del cable de alimentacién 9 feet
Proteccion aplicada a las piezas ®
Tipo.BF
Proteccion contra la entrada de liquidos y IPx0

particulas

Tabla 10: Especificacion’del generador
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5.2 Requisitos de compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA: E| uso de accesorios diferentes a los especificados en este documento puede
dar como resultado una mayor emision o una disminucion en la inmunidad del generador
Rezum.

ADVERTENCIA: El generadorRezim no debe utilizarse cerca o apilado sobre otros equipos y, si
es necesario, observe su funcionamiento para comprobar que el generador funciona
normalmente durante el'uso. Consulte la informacion sobre inmunidad electromagnética en
este capitulo.

PRECAUCION: E| generador Reziim requiere precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC) y debe tenerse cuidado de acuerdo con la informacion
de EMC proporcionada en'el Capitulo 5:de este documento.

PRECAUCION: El iso de equipos de comunicaciones portatiles y moviles de RF cerca del
generador Rezim pueda afectar a su funcionamiento.

PRECAUCION: Observe las siguientes precauciones cuando conecte este generador a otros
equipos:

* CAsegurese de que este equipo cumple:-la norma IEC60601-1 o los estandares de
seguridad'IEC.

Utilice- medidas de proteccion adicionales (per-ejemplo, una toma a tierra de proteccion
adicional)'si es necesario.

PRECAUCION: Los equipos-én funcionamiento que se encuentren muy cerca pueden emitir
interferencias electromagnéticas o de radiofrecuencia (IRF).intensas, que podrian afectar el
funcionamiento de este dispositivo. Evite el funcionamiento del.generador Reziim cerca de
cauterizadores, equipos diatérmicos, radios bidireccionales de FM, o teléfonos méviles. Apague
la radio, el teléfono movil, y otros.equipas similares cerca del generador Rezim. Consulte las
tablas de EMI en el Capitulo 5.
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Tabla 11: Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas
El generador Rezim esta destinado para usarse en los entornos electromagnéticos
especificados a continuacion. El cliente o el usuario del generador Rezim debe
asegurarse de que se encuentra-en un entorno de ese tipo.
Prueba de .. " . .z
. . Cumplimiento Entorno electromagnético: orientacion
emisiones
Emisiones por El generador Rezm utiliza energia de RF
irradiacion solamente para su funcionamiento
Grupo 2 interno. Por tanto, sus emisiones de RF
CISPR 112015 son muy be?Jas y no debgrlan prodular‘
interferencias en los equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones por El generador Rezim es adecuado para
conduccion Clase A usarse en todo tipo de establecimientos,
salvo.en domicilios y aquellos que estén
CISPR 11:2015 cc?ne.ctados d|re.cFament,e a yna red .
publica de‘suministro eléctrico de baja
Emisiones de tension que abastece a los edificios
corrientes utilizados como residencia.
harmonicas Clase A
IEC 61000-3-2:2014
Fluctuaciones de
tension y centelleo Cumple
IEC 61000-3-3:2013
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Tabla 12: Inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de ...

. . . . Entorno electromagnético: pautas

inmunidad cumplimiento
Descarga +8 kV por Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas de
electrostatica contacto ceramica. Si el suelo esta cubierto de material sintético,
(ESD) deberia haber un 30 % de humedad relativa, como

+15 kV aire pUAIMO.
IEC 61000-4-
2:2008
Inmunidad 41 kV modo Lacalidad de la red eléctrica debera ser la de un entorno
contra comun; 5 kHz comercial u hospitalario tipico.
transitorios y-100 kHz
rapidas/rafagas
de tensién
IEC 61000-4-
4:2012
Inmunidad +1.kV modo La calidad de la red eléctrica debera ser la de un entorno
contra diferencial comercial-u hospitalario tipico.
sobretensiones
+2 kV modo

IEC 61000-4+ comun
5:2014
Campo 30°A/m, Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica deben
magnético ala | 50/60 Hz tener los niveles.caracteristicos de una ubicacién normal

frecuencia de
alimentacion

IEC 61000-4-
8:2009

en un entorno.comercial u hospitalario tipico.
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Prueba de
inmunidad

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético: pautas

Inmunidad
contra caidas
de tension e
interrupciones

61000-4-
11:2004

Seis caidas con
una reduccion
de tension del
100 %, 60 %,
30 %; una
interrupcion

Tres caidas del
100 % en
angulos de fase
de 0, 45,90, 135,
180, 225, 270,y
315 cada una;
una interrupciéon

La calidad de la red eléctrica debera ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico. Si se requiere el uso
continuado del generador Rezim durante las
interrupciones del suministro eléctrico, se recomienda
alimentar al generador Reziim desde una fuente de
alimentacion no interrumpible.
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Tabla 13: Inmunidad electromagnética

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El generador Rezim esta destinado para usarse en los entornos electromagnéticos especificados
a continuacion. El cliente o el usuario del generador Reziim debe asegurarse de que se encuentra
un en entorno de ese tipo.

Prueba de Nivel de -
. . . . Entorno electromagnético: pautas
inmunidad | cumplimiento
Nodeben utilizarse equipos de comunicaciones por RF moviles
y portatiles a una distancia de ninguna pieza del generador
Rezdm, incluidos los cables, que sea mas cercana que de la
separacién recomendada calculada con la ecuacion
correspondiente a la frecuencia del transmisor.
RFpor 3'Vrms Distancia de separacion recomendada
conduccion 150 kHz a d=12+P
IEC61000-4- 80 MHz d =1,2 VP80 MHz a 800 MHz
6:2013 d = 2,3¥P 800MHz a 2,57 GHz
6'Vrms en
bandas ISM Donde P es |la potencia maxima de salida del transmisor en
vatios (W)-segun el fabricante del transmisor'y es la distancia de
separacion recomendada-én’metros (m)®.
Las intensidades de campo.de los transmisores de RF fijos,
determinados de acuerdo con un estudio electromagnético del
emplazamiento,“ debera sermenor que el nivel de
cumplimiento para cada intervalo de frecuencia.’
RF por 3V/m
irradiacion 80 MHz a Se pueden producir interferencias cerca de los equipos
IEC 61000-4- | 2,7 GHz marcados con el siguiente simbolo:
3:2010
((ti*))
NOTA1l A 80 MHzy 800 MHz, se aplica-el’intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2

Es posible que estas directrices no se apliquen en-todas'las situaciones. La

propagacion electromagnética se ve afectada por.la absorcion-y reflexion de estructuras,
objetos y personas.
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a Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz van de 6,765 MHz a
6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66 MHz a
40,70 MHz.

Los niveles de cumplimiento de las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz y en
el intervalo de frecuencia, de’80 MHz a 2,5 GHz estan previstos para disminuir la
probabilidad de que los equipos de comunicaciones moviles/portatiles puedan causar
interferencias si se/introducen inadvertidamente en zonas destinadas a pacientes. Por este
motivo, se utiliza un factor adicional de 10/3 en el calculo de la distancia de separacion
recomendada para transmisores.que funcionen en estos intervalos de frecuencia.

Las intensidades de-.campo-de transmisores fijos, tales como estaciones base de
radioteléfonos (portatiles/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados,
emisiones de radio.en bandas AMy FM, y emisiones de TV no se pueden predecir
teoricamente con-exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
transmisores fijos de RF, debe considerarse un estudio del emplazamiento
electromagnético. Si la.intensidad de campo medida en la ubicacién donde se usa el
generador, Rezim superaen nivel'de RF-aplicable de la normativa, deberd comprobarse que
el generador Rezum realiza normalmente las-operaciones. Si se observa un comportamiento
anomalo, es posible-que sean necesarias medidas adicionales, tales como la reorientacion y
recolocacion del generadorRezim.

Para el intervalo de frecuencia de 150 kHz a' 80 MHz, las intensidades de.campo deben ser
inferiores a 1-\V/m.

Tabla 14: Distancias’ de separacioh

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones portatiles y
moviles de RF y el generador Reziim

El generador Rezim esta destinado para usarse en’los entornos electromagnéticos donde las
perturbaciones de RF por irradiacion estén controladas. El cliente o el usuario del’generador
Rezim pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo.una distancia
minima entre los equipos de comunicaciones portatiles y maéviles.de RF (transmisores) y-el
generador Rezim como se recomienda a‘continuacién; de acuerdo con la maxima potencia.de
salida del equipo de comunicaciones.
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Potencia de salida Separacion con arreglo a la frecuencia del transmisor (m)
maxima estimada del
transmisor (W)
150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz
d=23VP
d=12VP d=12VP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

En-el caso de transmisores con una.potencia‘de salida nominal maxima que no se indique mas
arriba, la distancia-de separaciéon.d recomendada en metros'(m) puede determinarse mediante la
ecuacion aplicable a la“frecuencia del transmisor, donde P-es la potencia de salida nominal
maxima del transmisor en-vatios{(W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80-MHz y-800 MHz, se-aplica la separacion para la escala de frecuencia mayor.

NOTA 2 Las bandasISM (industrial;-cientifica y-médica)entre 150 kHz y 80-MHz van de
6,765 MHz a, 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y de
40,66 MHza 40,70 MHz.

NOTA 3  Se utiliza un factor adicional de 10/3 para el calculo dela distancia de separacion
recomendada paralos transmisores en las bandas de frecuencia ISM-entre 150 kHz y
80 MHz y en el intervalo de frecuencia de 80 MHza 2,5 GHz para disminuir la probabilidad
de que los equipos de comunicaciones moviles/portatiles puedan causar interferencias si
se introducen inadvertidamente en.zonas destinadas a pacientes.

NOTA 4 Es posible que estas directrices no-se apliquen entodas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada porla absorcion y reflexion de-estructuras; objetos-y
personas.
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5.3 Cumplimiento de la norma EN 60601-1-2

ADVERTENCIA: Interferencias de RF: Las fuentes conocidas de RF, como teléfonos moviles,
emisoras de radio o TV y equipos de radio bidireccionales, pueden ocasionar un funcionamiento
inesperado o perjudicial de este generador. Consulte a personal cualificado con respecto a la
configuracion del sistema.

ADVERTENCIA: E| generador no debe usarse cerca o apilado sobre otros equipos. Si se requiere
su uso en estas condiciones, compruebe que el generador funcione normalmente. Consulte la
informacion sobre inmunidad electromagnética en el Capitulo 5.

ADVERTENCIA: El- generador requiere precauciones especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética (EMC), y debe ponerse en'marcha de acuerdo con la informacién de EMC
proporcionada en-el-Capitulo 5'de ‘este-manual de usuario.

PRECAUCION: El.generador cumple los requisitos de la norma EMC (IEC 60601-1-2:2009). Sin
embargo, puede verse afectado porbisturies eléctricos y dispositivos de tratamiento por
microondas, y las mediciones de precision en pacientes que utilizan marcapasos cardiacos y
otros productos similares pueden verse afectadas.,Compruebe el funcionamiento de este
generador.durante 'y después del uso del equipo indicado antériormente y con los pacientes a
los que pueda-afectar:
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Capitulo 6 Resolucion de problemas

Introduccion

QR
Este capitulo detalla los pasom”ara solucionar problemas, la descripcién de los mensajes de
error, la tabla de mensajes,) error, y cdmo obtener asistencia técnica.
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6.1 Pasos de resolucion de problemas

Si tiene problemas durante el uso del generador, utilice la tabla de mensajes de error para
resolverlos. Si no puede resolverlos, anote el mensaje de error y el cddigo de error, en su caso, y
pdngase en contacto con el personal de servicio cualificado de su institucién o pédngase en
contacto con el Servicio de atencion al cliente.
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6.2 Mensajes de error

Los mensajes de error se mostraran en la pantalla. Existen 3 tipos de mensajes de error: critico,
no critico e informativo.

Error:

Mensaje de error critico
40000: Error del generador

X

Encienda y apague el generador. Si el problema
continda, pongase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

Codigo erroneo: 40000

245: Error de cebado

A Compruebe si hay burbujas o fugas en la via de agua o

en la jeringa. Si encuentra burbujas, libere la jeringa,
vuelva a colocarla y cebe de nuevo el dispositivo de
administracion. Si encuentra fugas, sustituya el

dispositivo de administracion. Si no ve burbujas ni fugas,
sustituya el dispositivo de administracion.

Caodigo erréneo: 245

Temperatura elevada (cebado)

Aceptar

(9
Figura 47: Ejemplo de mensaje de error ) rb/\/
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250: Cebado en pausa

o El botén del dispositivo de administracion se ha liberado

antes de que terminara el cebado. Mantenga pulsado el
botén de activacion del vapor (azul) para continuar el
cebado.
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6.3 Tabla de mensajes de error

Las siguientes tablas listan todos los mensajes de error que aparecen en la pantalla del
generador. Siga las instrucciones del mensaje de error para resolver el error.

6.3.1 Mensajes de error criticos
Cédigo |Titulo del error Causa del-error Mensaje de error
400 |Error del generador |Error.de la fuente de alimentacion |Retraiga la aguja y retire el dispositivo de administracion del paciente.
de RF Deje de utilizar el generador y pongase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.
405 |Error del generador  |Error de injcializacion-de la fuente |Retraiga la aguja y retire el dispositivo de administracion del paciente.
de alimentacion Deje de utilizar el generador y pdngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

425 |Errordel'generador < Tiempo de-espera critico de Retraiga la aguja y retire el dispositivo de administracién del paciente.

comunicaciones de'SBC Deje de utilizar el generador y pdngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

430 |Error del generador. | Error de.comunicacion de la Retraiga la aguja y retire el dispositivo de administracioén del paciente.

fuente de alimentacion de RF Deje de utilizar el-generador y pdngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

435 |Error del.generador « |Error delprocesamiento de la Retraiga la.aguja y retire el dispositivo de administracién del paciente.

MCU Deje deutilizar el generador y pdngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.
440 |Error del generador ‘|Error de autocomprobaciénide Encienda y apague el generador. Si el problema continda, péngase en
CPLD contacto con el servicio de asistencia técnica.

450 |Error-del generador . [Error de.autocomprobacion.de’la |Encienda y-apague el generador. Si el problema continlia, péngase en
interfaz del dispositivo.de contacto con el servicio de asistencia técnica:
administracion

455 | Error del generador | Error de.autocomprobacion-de la | Encienday.apague el generador. Si.el.problema contintia, péngase en

bomba de solucidn salina contacto'con.el servicio de asistencia técnica.

460 |Error del generador [Error deautocomprobacion dela |Encienda y.apague el generador.'Si el problema continta, péngase en

bomba-de la jeringa contacto con el servicio de asistencia técnica.

465 |Error del'generador |Errorde autocomprobacion de Encienda y apague el generador:Siel problema continda, péngase en

presién del agua contacto con-el servicio de asistencia técnica.

470  |Error del'generador.~ | Temperatura-excesiva del Retraiga la aguja y: retire el dispositivo'de administracion del paciente.

dispositivo'de administracién Encienda y apague.el generadot. Sustituya el dispositivo de
administracion.

475  |Error del generador |Error de autocomprobacion de Encienda y apague el generador. Si el problema continda, péngase en

compatibilidad del software contacto conel servicio de asistencia técnica.

480 |Error del generador |Errorde la interfaz del sensor Retraiga la’aguja-y-retire el'dispositivo-de administracion del paciente.
Si‘el problema continua, pongase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

485 | Error del generador |Error de temperatura interna del.| [Retraiga la aguja y retire.el dispositivo de administracion del paciente.

generador Apague el generador.y deje que se enfrie antes de utilizarlo de nueve:

490 |Error del generador |Error operativo.de’la fuente de Retraigala aguja-y retire el dispositivo_de administracion del paciente:

alimentacion de RF Si el'problema‘continda, péngase en contacto con-el 'servicio de
asistencia técnica.

495  |Error del generador |Error de autocomprobacion de la. |Encienda'y apague el generador. Sifel problema continua, péngase en

fuente de alimentacién de RF contacto con el servicio.de asistencia técnica.

35000 |Error del generador |Archivos de programa de-la GUI | {Encienda'y apague el'generador. Si el problema'continla, péngase en
dafados contacto con el servicio de-asistencia técnica:

35001 |Error del generador |Salida inesperada del programa  |Encienda y apague el generador: Si el problema continla, pongase en
de la GUI contacto(con el servicio de'asistenciatécnica.

35002 |Error del generador |No se puede iniciar el programa |Encienda y.apague el generador.Sijel problema continla, pongase en
de la GUI contacto con el servicio detasistencia técnica.

40000 |Error del generador |La GUI no puede comunicarse con |Encienda'y apague el generador. Si el problema continda, pdngase en
la MCU contacto.con el servicio-de asistencia técnica.
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Cadigo

Titulo del error

Causa del error

Mensaje de error

41020

Error del generador

Reinicio de la MCU detectado

Retraiga la aguja y retire el dispositivo de administracion del paciente.
Deje de utilizar el generador y pdngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

Tabla 15: Tabla de mensajes de error criticos

6.3.2 Mensajes de error pocriticos

Cédigo | Titulo del error | Causa del error Mensaje de error
200 Dispos. admin. No'se puede leer desde la Quite el cable eléctrico del dispositivo de administracién y vuelva a conectarlo.
defectuoso memoria del dispositivo de  |Si el problema continua, sustituya el dispositivo de administracion.
administracion
205 Dispos. admin: No-se puede escribir.en la Quite el cable eléctrico del dispositivo de administracién y vuelva a conectarlo.
defectuoso memoria del dispositivo de', - |Si el'problema continua, sustituya el dispositivo de administracion.
administracion
210 Dispos..admin. Termopardel dispositivo de_, |Sustituya el dispositivo de administracion.
defectuoso administracion defectuoso
211 Dispos. admin: Sefales de-activacién del Sustituya el dispositivo de-administracion.
defectuoso dispositivo de administracion
defectuosas
215 Dispos. admin. Cédigo de terapiano.valido: |Quite el cable eléctrico del dispositivo de administracion y vuelva a conectarlo.
defectuoso Si el.problemaccontinua, sustituya el dispositivo de administracion.
218 Dispos. admin; Error de impedancia.del Sustituyacel dispositivo de administracion.
defectuoso dispositivo de administracién
219 Dispos;admin; Error de frecuencia del Sustituya el dispositivo.de administracion.
defectuoso dispositive.de administracién
220 Dispositivo admin. |Se ha superado el'maximo de |Sustituya el dispositivo de administracion.
caducado tratamientos
225 Dispos. admin. Dispositivo de administracién:|Sustituya el dispositivo de administracion.
defectuoso deshabilitado
permanentemente
230 Dispositivo'admin:. | Tiempo méaximo de'vapor Sustituya el dispositivo.de administracion.
caducado superado
235 Error de cebado | Baja temperatura (cebado) Sustituya el dispositivo de-administracién.
236 Pretratamiento Baja temperatura Sustituya el dispositiva de administracion.,
fallido (pretratamiento)
240 Error de cebado « | Presion de‘agua baja Compruebe sihay burbujas o fugas.en la via de agua o en la jeringa. Si
(cebado) encuentra burbujas, sustituya lajeringa y cebe de'htevo el dispositivo de
administracion. Si-encuentra fugas, ‘sustituya el dispositivo de administracién. Si
no_ve burbujas ni fugas; sustituya el dispositivo de administracion.
241 Error de cebado  |Presion de agua elevada Compruebe si la via'de aguacesta acodada. Reanude el cebado. Si el problema
(cebado) continla, sustituya el dispositivo de'administracion.
242 Pretratamiento Presion de agua;baja Compruebe si_hay burbujas o fugas en la'via de agua-o en-la jeringa. Si
fallido (pretratamiento) encuentracburbujas, sustituya la jeringa y cebede-nuevo el dispositivo de
administracion. Si encuentra fugas, sustituya el dispositivo de administracion. Si
na ve burbujas ni fugas, sustituya el dispositivo de administracion.
243 Pretratamiento Presion de agua elevada Compruebe si lavia-de agua esta acodada. Reanude el ciclo de vapor de
fallido (pretratamiento) pretratamiento. Si'el problema continUa, sustituya el dispositivo de-administracién.
245 Error de cebado  |Temperatura elevada Compruebe si hay‘burbujas.o.fugas en‘la‘via de.agua o en lajeringa. Si
(cebado) encuentra burbujas, sustituya la jeringa y cebe de nuevo el dispositivo de
administracion. Si encuentra fugas, sustituya el dispositivo de administracién. Si
no ve burbujas nifugas, sustituya el dispositivo de administracion.
246 Pretratamiento Temperatura baja Compruebe sichay burbujas o fugas-en la via.de agua o en la jeringa. Si
fallido (pretratamiento) encuentra‘burbujas; sustituya lajjeringa y. cebe de nuevo el dispositivo de
administracion. Si‘encuentra fugas, sustituya el dispositivo de administracién. Si
no ve burbujas ni fugas, sustituya.el dispositivo de administracion.
255 Tratamiento Baja temperatura Retraiga la aguja y retire el dispositivo de administracién del paciente.

detenido

(tratamiento)

Sustituya el dispositivo de administracién.
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260 Tratamiento Presion de agua elevada Compruebe si la via de agua esta acodada. Reanude el tratamiento. Si el
detenido (tratamiento) problema continla, sustituya el dispositivo de administracion.
265 Tratamiento Presion de agua baja Compruebe si hay burbujas o fugas en la via de agua o en la jeringa. Si
detenido (tratamiento) encuentra burbujas, sustituya la jeringa y cebe de nuevo el dispositivo de
administracién. Si encuentra fugas, sustituya el dispositivo de administracién. Si
no ve burbujas ni fugas, sustituya el dispositivo de administracion.
270 La jeringa esta Jeringa vacia Retraiga la aguja y retire el dispositivo de administracion del paciente.
vacia Sustituya la jeringa y vuelva a cebar el dispositivo de administracién.
275 Error de cebado  |Errorde llenado de agua de  |Vuelva a llenar la jeringa y a cebar el dispositivo de administracion.
la jeringa
280 Tratamiento Temperatura elevada de la Tratamiento parcial administrado. Compruebe si hay burbujas o fugas en la via
detenido bobina de agua o en la jeringa. Si no encuentra burbujas ni fugas, reanude el
tratamiento. Si el problema continua, sustituya el dispositivo de administracién.
Si encuentra burbujas, sustituya la jeringa y cebe de nuevo el dispositivo de
administracion. Si encuentra fugas, sustituya el dispositivo de administracion.
290 Dispos..admin. Temperatura elevada (en Sustituya el dispositivo de administracion.
defectuoso reposo)
291 Dispos. admin: Presion de-agua elevada (en |Sustituya el dispositivo de'administracion.
defectuoso reposo)
295 Dispos. admin: Error/de despliegue de la Asegurese de que‘la.aguja esté retraida. Sustituya el dispositivo de
defectuoso aguja administracion:
296 Dispos: admin: Error.de retraccién dela Vuglva a intentar retraer la aguja. Si el problema continua, retraiga
defectuoso aguja manualmente la aguja y sustituya el dispositivo de administracion.
300 Error bomba de ~ |Error del codificador de la Asegurese de que la via de purgado de solucién salina del dispositivo de
solucion salina bomba de solucién salina administracion esté bien conectado en la bomba de solucién salina y que la
puerta de la bomba-esté cerrada. Si el problema continta, péngase en
contacto con‘el servicio de asistencia técnica.
325 Confirmar drenaje |Se ha superado’el limite de = | Se ha superado el limite de infusién de soluciéntsalina. Confirme que el médico
devejiga infusién-de solucidn.salina ha drenado la véjiga.
Tabla16:)Tabld te mensajes de efraor nacriticos
6.3.3 Mensagjes deefror informativos
Cédigo |Titulo del error Causa del error Mensaje deerror
250 Cebado en pausa Boton liberado El'botdn del dispositivo de administracion se ha liberado antes de que
terminara el cebado. Mantenga pulsado el botén de activacién del vapor (azul)
para continuar el cebado.
251 Pretratamiento en Botdn(liberado El botén.del dispositivo de’administracion se'ha liberado antes de que
pausa terminara el-ciclo de vapor del pretratamiento. Mantenga pulsado el boton de
activacion del vapor (azul) para reiniciar-el ciclo;de vaporidel pretratamiento.
341 Cebado en pausa Limite'de tolerancia para. * | Espere a que seé completetel reinicio de la-fuente de.alimentacién de RF.
la alimentacién de RF
excedido
342 Pretratamiento en Limite de tolerancia para~ |Espere a quese .complete el reinicio de la fuente de alimentacién de RF.
pausa la alimentacion de RF
excedido
343 Tratamiento detenido |Limite de toleranciaipara |Espere a que se complete el reinicio de'la fuente de‘alimentacion de RF.
la alimentacion de RF
excedido
41000 |Error de exportacién |No hay ninguna unidad de [Vuelva a conectarla unidad flash USB e inténtelo.de nuevo. Si el problema
USB o0 no es valida continua, sustituya-la unidad flash USB.
41002 | Error de exportacion |Error de exportacion de la | Conecte unatunidad flash USB valida con suficiente memoria disponible.

unidad USB

Nota: Los cuadros de didlogo de los mensajes de error 250 y 251 se cierran cuando el usuario activa-el botén de activacion del vapor. Los
cuadros de didlogo de los mensajes de error 341, 342 y 343 se cierran automaticamente cuando finaliza el reinicio de la fuente de alimentacion

de RF.

Tabla 17: Tabla de mensajes de error informativos
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6.4 Obtencion de asistencia técnica

Para obtener informacion y asistencia técnica, pongase en contacto con:

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

Monday.~ Friday: 4:30.a.m. to.5:00 p.m. PT
CETechSupportUSA@bsciicom

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

Monday -~ Friday: 8:30-a:m. to 5:00.p.m. CET
CEtechsupportEMEA@bsci.com
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