re Zl | r T ] Felhasznaloi kézikonyv
Rezim® generator

G2200 sz. modell

VIGYAZAT! A Rezim generator hasznalata elétt figyelmesen olvassa el és értse meg az.e
Felhasznaloi kézikonyvben |évd Gsszes utasitast, javallatot, figyelmeztetést és dvintelmi
felszolitast. Ennek elmulasztasa a betegbiztonsag veszélyeztetését, a beteg szovddményeit

és/vagy elégtelen kezelést eredményezhet.
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Ez az oldal szandékosan maradt Uresen.
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1. fejezet A Rezim® generatorroél
Attekintés

E fejezet a Rezim generatorrol g&?o informaciokat tartalmazza, ideértve a biztonsagossagot is.
Kérjuk, gy6z6djon meg arrol; hogy a Rezim generator hasznalata el6tt elolvassa a teljes
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1.1 Védjegyre és szerzoi jogokra vonatkozoé informaciok

A Rezim az NxThera Corporation vallalat bejegyzett védjegye.

© NxThera Corporation, 2019. Minden jog fenntartva.

1.2 Elérhetoségek

u NxThera, Inc.

7351 Kirkwood-Lane North

Suite 138

Maple Grove, MN.55369

USA

www.nxthera.com

Telefon: +1-763-515-0404
Dijmentes'szam: +1-888-319-9691
bscemailorders@bsci.com

Emergo Europe

EC | REP Prinsessegracht 20
2514 AP.The Hague
The Netherlands
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1.3 Alkalmazasi teriilet/Az eszkoz rendeltetése és ellenjavallatok

A Rezim generator kizarélag a D2201. modellszamu NxThera Rezim bevezetbeszkdz-készlettel
torténd hasznalatra szolgal. Az Alkalmazasi teriilet/Az eszkdz rendeltetése és ellenjavallatok
vonatkozasaban lasd a Rezim bevezetdeszkoz-készlet hasznalati Gtmutatdjat.
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1.4 A termék leirasa

A Rezim generatort arra terveztik, hogy a kézben tartott bevezetéeszkdzben gyorsan felhevitse
az RF-tekercset. Az eszkoz radidfrekvencias (RF) energiat hasznal a viz g6zzé torténd hevitésére
a szervezeten kivdl.

A g6z befecskendezésre kerlila szovetbe és gyorsan szétoszlik a szovet sejtjei kozotti
kotdszoveti térben. A gézelkezd lehllni és a szdvettel valo érintkezés soran azonnal lecsapédik.
A tarolt héenergia felszabadul, finoman denaturalja a sejtmembranokat és azonnali sejthalalt
okoz.

A denaturalt szévetet a szervezet idovel felszivja., A gdzlecsapddasi folyamat az ablaciés kezelési
tertleten a vérerek gyors kollapszusat is okozza, ami vér nélkili eljarast eredményez.

A generator gyorsan heviti-fel ésalakitja at a steril vizet kevéssel 100 °C feletti kozel tiszta vagy
«Szaraz gozze". A generator e hdenergiat adja le a szaraz g6z formajaban meghatarozott
hémérsékleteken a gozkibocsatd tlivégénél levé pontos gézkibocsatd nyilasokon keresztil.
A‘generator monitorozza és szabalyozza azt a sebességet.és idot, amely alatt g6z formajaban
a héenergia leadasra kerdl.
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1.5 Biztonsag

Ez a rész fontos biztonséagi informéacidkat tartalmaz. Az NxThera el6irja, hogy On a Rezim
generator hasznalata el6tt olvassa el és értse meg az Osszes figyelmeztetést, dvintelmi
felszélitast, valamint a felhasznaléi kézikonyvet.

1.5.1 Veszélyek, figyelmeZtetések és ovintelmi felszolitasok

Az alabb bemutatott szimbdlumok és jelzdszavak hatarozzak meg a lehetséges
veszélykategoridkat. Az’ egyes kategoriak meghatarozasa a kovetkezé:

& VESZELY!

Ez a riasztas azonositja azon veszélyeket, amelyek sulyos személyi sériilést vagy halalt okoznak.

& VIGYAZAT!

Ez a figyelmeztetés azonositja azon veszélyeket,-amelyek sulyos személyi sériilést vagy halalt
okozhatnak:

& FIGYELEM!

Ez a riasztas azonositja azon veszélyeket, amelyek kisebb szemelyi sérilést, termékkarosodast
vagy anyagikart okozhatnak.
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1.5.1.1 VESZELYEK

VESZELY: Az eszkozt tilos olyan helyiségekbe vinni vagy olyan helyiségekben hasznalni,
amelyekben gyulékony érzéstelenitdszereket vagy tlzveszélyes gazokat
hasznalnak, és nagynyomasu oxigénszobakban vagy oxigénsatrak belsejében
sem hasznalhatok:

1.5.1.2 FIGYELMEZTETESEK

VIGYAZAT! A biztonsagos mukddéséhez elengedhetetlen egy, a tapkabelben [évd
foldelovezeték réven védo foldeldcsatlakozas. Az aramités elkerllése érdekében
a tapkabelt egy megfelel6en huzalozott aljzatba csatlakoztassa, csak a
generatorhoz biztositott tapkabelt hasznalja, és gy6z6djon meg arrdél, hogy a
tapkabel jo allapotban van.

VIGYAZAT! Vizualis ellendrzést kovetden, ha a generator sériilt vagy egy Uzenet jelenik meg,
hogy ne hasznalja a generatort, kérjik, 1épjen kapcsolatba az tgyfélszolgalattal, és
helyezze a‘generatort lizemen kiviil.

VIGYAZAT! Karbantartasi munkalatok elvégzése el6tt az aramiités megeldzése érdekében
aramtalanitsa az eszkozt, és hizza ki a tapkabelt a csatlakozobal.

VIGYAZAT! Az NxThera‘engedélye nélkiil ne modositsa ezt a berendezést.

VIGYAZAT! A Rezum generator hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el és értse meg az e
Felhasznaloi kézikonyvben [évé Osszes utasitast, javallatot; figyelmeztetést és
ovintelmi felszolitast. Ennek elmulasztésa a beteg biztonsaganak veszélyeztetését,
abeteg szovédményeit €s/vagy nem megfelel6 kezelést eredmeényezhet.

VIGYAZAT! Ne csatlakoztassa a foldeldvezetéket egy foldeldcsapbol egy igazcséhdz vagy
vizcs6hoz.

VIGYAZAT! Ne csatlakoztassa fali kapcsoldval szabalyozott elektromos csatlakozéhoz, mert
az eszkozt véletlenal kikapcsolhatjak.

VIGYAZAT! A tapkabelt ne-csatlakoztassa (vagy-huzza ki a.csatlakozobdl) vizes kézzel.

VIGYAZAT! Ne meritse az eszkozt folyadékokba, vagy -6ntson folyadékokat.az eszkozre,
az eszkdzbe vagy.a generatorra:

VIGYAZAT! Ne hasznalja a generatort, ha az sérilt, nem mikédik megfeleléen, vagy nem
felel meg valamely elektromos biztonsagi ellenérzésnek. Ertesitse @ megfeleld
személyeket annak biztositasara,.hogy a‘generatort izemen kiviil helyezzék és
megfeleléen megjavitsak.
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FIGYELMEZTETESEK FOLYTATASA

VIGYAZAT! A Rezim generatort hasznal6 valamennyi felelds személy, kdrhaz vagy intézmény
részérdl az ajanlott karbantartasi Gtemterv végrehajtasanak elmulasztasa a
berendezés meghibasodasat és lehetséges egészségligyi veszélyeket okozhatnak.
A gyarté semmilyen médon nem vallal felel6sséget az ajanlott karbantartasi
Utemterv elvégzéséért. A kizardlagos felel6sséget a Rezim generatort hasznald
személyek, kérhazak vagy intézmények viselik.

VIGYAZAT! Ha kritikus hibalizenet jelenik meg, helyezze a generatort Gizemen kivil és hivja
a BSC'MuUszaki-Szolgaltatasi Osztalyat. Ne probalja meg szervizelni a generatort,
vagy karbantartast végezni a.generatoron, mikdzben egy betegnél épp
hasznalatban van.

VIGYAZAT! Ha a generator'mérési-eredményei vagy lzenetei kétségesnek vagy rendellenesnek
tannek, ellendrizze elsdként a beteg allapotat, és allitsa le a generator hasznalatat.

VIGYAZAT! Aramsziinet'esetén a generator automatikusan le fog allni. Kapcsolja le
afokapcsolot. Kerjuk;.a 3032-0XX sz: hasznalati utasitas 9. szakaszaban szerepld
utasitasok szerint. azonnal vegye ki a bevezetbeszkdzt a betegbdl. Kapcsolja be
ujra-a generatort, hogy egy uj kezelési munkamenetet kezdjen.

VIGYAZAT! Ez a’berendezés semmilyen formaban nem mddosithat6. Ne probalja meg
szervizelni a generatort, vagy karbantartast végezni a generatoron, mikézben egy
betegnél.épp hasznalatban van:.

VIGYAZAT! RF interferencia —Ismert RF-forrasok, amilyenek a mobiltelefonok, radié- vagy
tévéallomasok, valamint a radio add-vevo készilékek e generatorvaratlan vagy
nemkivanatos mikodését okozhatjak. A rendszerkonfiguracio vonatkozasaban
konzultaljon kepzett szemelyekkel.

VIGYAZAT! Aramiitésveszély - Ne nyissa fel, szerelje szét vagy. moédositsa a Reziim generatort!
E figyelmeztetés figyelmen kivil hagyasa'személyi sériiléshez vagy halalhoz
vezethet.(A karbantartasi kérdéseket:illetéen forduljon a meghatalmazott
szervizszemélyzethez.

VIGYAZAT! A generatormagneseket tartalmazaz LCD fedélben. Keriilje a szoros.vagy
hosszabb ideig. tarto érintkezést elektromos. eszkdzokkel vagy: olyan eszkozokkel,
amelyeknek er6s magneses. teriik van.

VIGYAZAT! A generator nem szolgal olyan kérnyezetekbe vagy szituacidkba valé kihelyezésre,
amelyek tamogatjak a képzetlen személyzet altali hasznalatot. A képzetlen
személyek altali hasznalat személyi.sérlléshez vagy-halalhoz vezethet.

VIGYAZAT! A generator az elektromagneses- dsszeférhetéség (EMC) vonatkozasaban specialis
ovintézkedéseket igényel és az e Felhasznaldi kézikdnyv 5. fejezetében leirt, EMC-re
vonatkozé informaciok szerint kell telepiteni €s Gizembe helyezni.
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FIGYELMEZTETESEK FOLYTATASA

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!

VIGYAZAT!
VIGYAZAT!
VIGYAZAT!

A generatort nem szabad mas berendezések kdzvetlen kozelében vagy azokra
helyezve hasznalni. Ha ez mégis elkerilhetetlen, a normal mikoddés ellendrzésére
tesztelje a generatort. Lasd az elektromagneses zavart(résrél sz6l6 informaciokat
az 5. fejezetben,

A Rezum-generator USB-csatlakozoéval rendelkezik, amely érzékeny
az elektrosztatikus kislilésekre (ESD), ami potencidlisan sérilést vagy az eszkdz
meghibasodasat eredményezheti.

A RezUm generatorismételten hasznalhato, de adott kezelési munkamenethez
adott idépontban egyetlen betegre kell korlatozni a hasznalatat.

Az aramutes veszélyének elkertlése érdekében ezt a berendezést kizardlag
vedofoldeléssel rendelkezd haldzati aramforrashoz lehet csatlakoztatni.

A tapkabelhez hasznaljon foldelt valtdaramu csatlakozdaljzatot és foldelje ezt
a generatort.

Az eidokumentumban pontosan-meghatarozottaktdl eltérd tartozékok hasznalata
a-Rezim generator fokozott zavarkibocsatasat vagy csokkent zavart(rését
eredményezheti.

Kizardlag az NxThera altal-jévahagyott ésqpontosan meghatarozott alkatrészeket,
tartozékokat, opcionalisialkatrészeket, fogyoeszkozoket éskomponenseket
hasznaljon.

Kizarolag az NxThera altal pontosan.meghatarozott tapkabelt hasznaljon.
A pontosan’meghatarozott valtdaramu fesziltséget és frekvenciat hasznalja.

A generator szallitasakor fontos;-hogy ugy pozicionaljak, hogy a kijelzé
a'generatortesttdl elfelé nézzen.

1.5.1.3 OVINTELMEK

FIGYELEM!
FIGYELEM!

FIGYELEM!

Tisztitas utan hagyja teljesen megszaradni, miel6tt egy dugaljba csatlakoztatna.

Karbantartasi-munkalatok elvégzése eldtt az aramutés'megeldzése érdekében
aramtalanitsa az.eszkdzt, és huzza ki-atapkabelt a csatlakozobél.

E generator mozgatasa el6tt aramtalanitsa az eszkdzt, vegye ki az.0sszes
tartozékot a betegbdl, és hizza ki.a tapkabelt a csatlakozobol.
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OVINTELMEK FOLYTATASA

FIGYELEM!

FIGYELEM!
FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!
FIGYELEM!

FIGYELEM!

Ne telepitse ezt a generatort a kdvetkezé helyiségekben:

* Olyan helyiségek, ahol gazokat és langokat hasznalnak

e Olyan helyiségek, ahol a levegd port, sot, vagy ként is tartalmaz

* Olyan helyiségek, amelyek hosszu ideig kdzvetlen napfénynek vannak
kitéve

¢ Olyan helyiségek, amelyek vibraciénak vagy hirtelen behatasoknak
vannak kitéve

e _Afltoberendezés kdzelében 1évd helyiségek

e A vegyszerek tarolasara-szolgalo helyiségek

e - Ezt a generatort'nem szabad semmilyen olyan helyiségben hasznalni,
aholzajkeltdé berendezéseket hasznalnak (mint amilyen az MRI-
helyiség, CT-helyiség, rontgenhelyiség stb.)

Semmitine tegyen erre‘a generatorra.

Ne aztassa a generatort vagy atartozékait semmilyen orvosi folyadékban.
Azt se'engedje, hogy a generatorba és tartozékaiba folyadék keriljon.

A-szoros kozelségben mikodd berendezések erds elektromagneses vagy
radiofrekvencias interferenciat (RFI) bocsatanak ki, ami befolyasolhatja ezen
eszkoz teljesitményét. Kerllje a Rezim generator mikodtetését kauterek,
diatermias berendezések, FM add-vevdradidkészilékek vagy mobiltelefonok
kdzelében: A Rezim generator kozelében kapcsolja ki a radiot, mobiltelefont
és mas hasonlo berendezéseket. Lasd az elektromagneses zavartlrésrél sz6l6
tablazatokat az’5. fejezetben.

A Rezum generator specifikusan - meghatarozott parameterein kivili extrem
kornyezeti feltételeknek vald kitétele veszélyeztetheti a. Rezim generator
megfelel&-mikodésre vald képességét, és/vagy a mlanyag vetemedését
és/vagy torését okozhatja.

Kovesse a létesitményének eljarasait és alkalmazando rendelkezéseit, amikor
barmi olyasmit semmisit meg, amit betegeken hasznaltak.

Hasznalat el6tt-a generatornak szobahdmeérsékleten kell lennie.

Ha a generatoron lecsapodas van jelen, gondosan szaritsa-meg, mielétt-aram
ala helyezné az eszkozt.

A bemenetifeszlltség-tartomany 100 V =240 V.50 hertztol 60 hertzig
terjedden. Ellendrizze, hogy ez a fesziiltség megfelel a csatlakozoaljzat
fesziltségének.
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OVINTELMEK FOLYTATASA

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

FIGYELEM!

Tartsa be az alabbi figyelmeztetéseket, amikor e generatort mas
berendezésekhez csatlakoztatja.

*  Gy6zd8djon meg arrdl, hogy a csatlakoztatott berendezés megfelel

az IEC60601-1-es szabvanynak vagy az IEC biztonsagi szabvanyoknak.
o Sziikség szerint alkalmazzon kiegészitd védodintézkedéseket

(pl. kiegészitd véedofoldelés).

A generatorhoz kizarolag az NxThera altal jovahagyott berendezéseket és
tartozékokat szabad csatlakoztatni.

A Rezlm generdtor USB-csatlakozdja kizardlag a meghatalmazott
szervizszemélyzet altali, karbantartas ideje alatt torténd hasznalatra vagy
a kezelési adatok kiexportalasara szolgal.

A generator megfelel az EMC szabvanyoknak (IEC 60601-1-2:2007 és

IEC 60601-1-2:2014), igy mas elektromos szimulatorokkal egyidejlleg is
hasznalhaté. Ugyanakkor-elektromas:szikék és mikrohullamu
kezeléberendezések befolyasolhatjak, és a szivpacemakereket és hasonlo
eszkdzoket hasznalo betegeknél kihathat a mérési pontossagra. Az ilyen
berendezések hasznalata alatt és azt kdvetoden, ill. az ilyen betegek esetén
ellendrizze e generator mikodését.

A Rezlim generator kizarélag egészségligyi létesitménybenwvagy orvosi rendeldi
kornyezetben, beltérben valo-hasznalatra szolgal.

A Rezlm generator vezetékei, mialatt a generatorhoz vannak csatlakoztatva,
botlasveszélyt okozhatnak:

A’Rezim generator az elektromagneses ¢sszeférhetdség (EMC)
vonatkozasaban-specialis évintézkedéseket.igényel, €s az e Felhasznaloi
kézikonyv 5. fejezetében leirt, EMC<re vonatkozé informacidkra figyelemmel kell
lenni.

A berendezés karosodasanak megeldzése erdekeben agenerator semmilyen
alkatrészét nemszabad-fenoltartalmi -vegyiiletekkel tisztitani. Ne hasznaljon
surold vagy tlzveszélyes tisztitoszereket: Nem-szabad a-generatort gdzzel,
autoklavval vagy gazzal sterilizalni.

A hordozhat6 és mobil RE-kommunikaciés berendezések hasznalata
a Rezim generator kdzelében hatassal lehet ennek mikodésére.

A generator elzart szell6zdnyilas mellett torténé hasznalata-meghibasodast
okozhat. Ovatosan tisztitsa ezt a-generatort.
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OVINTELMEK FOLYTATASA

FIGYELEM! A kovetkezék barmelyikének eléfordulasa esetén aramtalanitsa az eszkozt,
vegye ki az dsszes tartozékot a betegbdl, és hlzza ki a tapkabelt
a csatlakozobol.

Fust vagy furcsa szag szivarog a generatorbol.

A generatort leejtették vagy egy masik targy nekititkozott.
Folyadék vagy idegen anyag kertl a generatorba.

Ha Ugy'gondolja, hogy a generator karosodott.

FIGYELEM! FertGtlenitd oldatok hasznalatakor kdvesse a gyartoi utasitasokat.

FIGYELEM! A bemenetifesziltség elére megvalasztott, ahogyan ezt a generatoron lévd
cimke isjelzi.

FIGYELEM! Kerjuk, a-szallitédoboz kinyitasat dvatosan végezze, és probalja kerllni az éles

multifunkcids kések és hasonld eszkdzok hasznalatat, mivel ezzel sajat maga
vagy a termék megvagasat kockaztatja.
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1.5.2 Lehetséges nemkivdnatos események

Az aldbbi nemkivanatos eseményekrél nem szamoltak be a klinikai vizsgalatokban: merevedési
zavar, kismedencei talyog, a végbél falanak sériilése vagy sipoly. Az eszkdz héterapias kezelésre
torténd vagy nem rendeltetésszer(i hasznalata magaban hordozza e nemkivanatos események
kivaltasanak lehetdségét.

1.5.3 Bejelentett nemkivanatos események

Az eszkozzel kapcsolatos vagy az eljarassal kapcsolatos nemkivanatos események tipusai,
amelyeket jelentettek, jellemzéek a BPH termoablacios eljarasokra. Nem voltak a kezelésbdl
szarmazé klinikailag szignifikans sz6védmények.

Az NxThera klinikai vizsgalatokban megfigyelt nemkivanatos események dsszefoglalasat
a 3032-016 Rezum bevezetbeszkdz hasznélati Utmutatdjaban mutatjuk be.
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1.5.4 Szimbdélumok

Az alabbi szimbdélumok fordulhatnak el ebben a kézikdnyvben, a generator cimkéin és/vagy

csomagolasan. Egyes szimbdélumok a generatorhoz és annak hasznalatahoz kapcsolédé

szabvanyokat és megfeleléségeket jeldlnek.

1.5.4.1 A generatorral kapcsolatos szimbolumok

S

Azadattablan azt jelzi, hogy a
berendezés kizardlag valtéadrammal
mUkodik;/a vonatkozd csatlakozékat
azonositandé

IEC 60417

Valtdéaram (5032)

REF

A gyarto kataldgusszama, amely
alapjan azonosithat6 az orvostechnikai
eszkoz

ISO 15223-1:2016

Katalégusszam (5.1.6)

A
iy

Elektrosztatikusan érzékeny eszkdz

Figyelmeztetés: Az-elektrosztatikus
kistlés (ESD) altali karosodasra
érzékeny alkatrészeket és
szerelvényeket tartalmaz

Alacsony relativ paratartalomnal;
kiilondsen, haszigeteld labbelit
viselnek, vagy a padlé nem vezetd
sajatsagu, keriilni kell:a-generator
csomagolasaval valé érintkezést.
Alacsony relativ paratartalomra
kilondsen a forrd, szaraz nyari
napokon és a nagyon;hideg téli
napokon kell szamftani.

IEC 60417

Elektrosztatikusan
érzékeny eszkdzok
(5134)

Olvassa el a kiséré dokumentumokat

(Kék szinnel nyomtatva a generator
cimkéjén)

ISO 7010:2011

Lasd'a hasznéalati
utasitast/fUzetet
(M002)

o

Az orvostechnikai eszkdz gyartasi
datumat jelzi

1SO15223-1:2016

Gyartas idépontja
(5:1.3)

Az Eurdpai
ec | rer | | Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Unidban | [s015223-1:2016 KGzéssegben
hivatalos képvisel6t
jelzi (5.1.2)
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Olyan orvostechnikai eszkozt jelez,
amely meghibasodhat vagy
kadrosodhat, ha nem gondosan kezelik.

A generator csomagolasat gondosan
kell kezelni, és nem szabad soha
elddnteni vagy felfiggeszteni

ISO 15223-1:2016

Torékeny, dvatosan
kezelendd (5.3.1)

Olyan orvostechnikai eszkozt jelez,
amelyet-nedvességtdl védenikell.

A genératorcsomagolasat a-tul magas
paratartalomtol.védeni kell, és ennek
megfeleléen-boritas-alatt kell;tarolni.

ISO 15223-1:2016

Tartsa szarazon (5.3.4)

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat
jeloli

ISO15223-1:2016

Gyarto (5.1.1)

Gyartasi belsé alkatrészszam- , ,

MFG PN .y 3 Nem alkalmazhato Nem alkalmazhato
hivatkozas

MODEL || Modellszam Nem alkalmazhato Nem ‘alkalmazhato

A.nem ionizal6 sugarzasaltalanosan
emelkedett, potencialisan veszélyes
szintjeit jelzi'vagy;olyan berendezések
vagy rendszerek jelzésére szolgdl,
amelyek pl.-az orvosi elektromos

Nem ionizald

vonatkozasaban, valamint az 6sszes
esetet, amelynél a biztonsagossag
kérdése érintett.

(1)) :
((‘) tertleten RF addkésziilékeket EQHT eIekItrolmagneses
sugarzas’'(RF) (5140)
tartalmaznak, vagy.amelyek
szandékosan alkalmaznak RF
elektromagneses energiat.diagndzis
vagy kezelés céljara.
Az elektromos haldzatrél valo levalast
jelzi, legalabb a halézati kapesolok ZOFF” (kikapcsolt
o vagy ezek poziciéi vonatkozasaban, IEC 60417 aramellatas)
valamint az dsszes esetet, amelynel (5008)
a biztonsdgossag kérdése érintett,
Az elektromos halézatra vald
csatlakozast jelzi, legalabb a halozati LON" (bekapcsolt
I kapcsoldk vagy ezek pozicidi [EC 60417 aramellatas)

(5007)
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R ONLY

Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében ezen eszkoz
kizarolag orvos éltal, illetve orvosi
rendelvényre forgalmazhaté.

FDA Register Vol. 81,
No. 115

Vénykoteles eszkdz
(IIG, 38919. oldal)

Szilard anyagok és folyadékok bejutasa

D

vald-csatlakozasra szolgél, vagy egy
védo foldeldelektroda-csatlakozovégét
jelzi.

IPx0 elleni védelem IEC 60529 Nem védett
Barmely olyan csatlakozdvéget jelzi,
amely hiba“esetén'aramdiités elleni
: del 16 ki< laka26h Véds foldelés vads
védelemre valdrkilsé-csatlakozéhoz IEC 60417 édo foldelés; védo

foldelés (5019)

[

A gyartoi sorozatszamot.jelzi, amely
alapjan‘egy adott orvostechnikai
eszkdz azonosithato!

[SO.15223-1:2016

Sorozatszam (5.1.7)

34

Ez aszimbdlum aztjelzi, hogy
azelektromos és elektronikus
berendezésekbdl szarmazo hulladékot
tilos szelektalatlan-kommunalis
hulladékkéntartalmatlanitani, és kilon
kell'gydjteni. A berendezésének
leszerelésére vonatkozo informaciokért
kérjik, lépjen kapcsolatba.a gyartd
hivatalos képviseletével.

BS-EN 50419:2006

WEEE kerekes kuka

Az IEC-60601-1-es szabvanynak
megfeleld BF tipusu alkalmazott
alkatrészt jelez.

IEC 60417:2002

ANSI/AAMI/IEC
TIR60878:2003

IEC:60601-1

BF tipusu alkalmazott
alkatrész (5333)

PP

Univerzalis soros busz (USB) port
csatlakozo

Nem alkalmazhaté

Nem' alkalmazhato

>

Azt jeldli, hogy a felhasznaldnak
tanulmanyoznia kell a hasznalati
Utmutatot azon fontos dvintelmi
informéciok vonatkozasaban, mint

a figyelmeztetések és ovintézkedések,
amelyeket szamos ok miatt nem
lehetséges az eszkdzon magan
bemutatni.

ISO 15223-1:2016

Figyelem (5.4.4)
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A gydgyaszati késziilék az dramiités,
&“ssm’% t(iz és mechanikai veszélyek
vonatkozasaban kizardlag az

ANSI/AAMI ES

60601-1 AMD 1 Az Underwriters

Laboratory Inc. altal

c us ANSI/AAMI ES 606011 AMD 1 (2012), 2;25215)}\1%%/6%51/1 elismert gyogyaszati
EXXXX CAN/CSA C22.2.No 60601-1 (2014) (201'4) késziilék

szdmu szabyvanyoknak felel meg.
1. tablazat: Acgeneratorral kapcsolatos szimboélumok
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1.5.4.2 A felhasznaléi feliilet szimboélumai

A bevezetbeszkoz feltoltése

Végezzen el egy kezelést megel6z6 gdzciklust

Vissza.azel6z6 képernydre

Kész

Megerdsitd.lizenet

Folytatas

Kritikushiba-tuzenet

Olyan hibaknal jelenik meg, amelyek nemkritikus
sulyossaguak:

Informacidshiba-iizenetek

Exportélas

Generatorral kapcsolatos kérdés; amely felhasznaloi
valaszt‘igényel

Féképernyd menii

»OfheroRoR @@

‘ ’ A v Navigacids gombaokia vissza, elére, fel és le irdanyokhoz
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Hanger&szabalyzo

@ Opciék meni
<1)

2. tablazat: A felhasznaléi feliilet szimboélumai

1.6 A kezeloképzeséreVonatkozo kovetelmények

VIGYAZAT! A generatornem szolgal.olyan kornyezetekbe vagy szituaciokba valé kihelyezésre,
amelyek tamogatjak a képzetlen személyzet altali hasznalatot. A képzetlen személyzet altali

hasznalat'személyi sériléshez vagy halalhoz vezethet.

A generator kezelésére felhatalmazott személyeknek minden alabbi minimalis képzéssel
rendelkeznitik kell.

¢ Azallami, tartomanyi vagy egész-orszagra kiterjedd szabalyozas szerint el6irt képzés.
o _Agenerator mikddtetésére €s hasznalatara vonatkozoé képzés.

., Orvos vagy orvosigazgato altal-el6irt kiegészité képzes.

o Az e kézikonyvben leirt eljarasok alapos ismerete.
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2. fejezet Elso6 lépések
Attekintés

@0

Ez a fejezet az On Rezm gere)g@toréval megteendd elsd [épésekrdl sz616 informacidkat tartalmazza.
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2.1 Kicsomagolas és ellenorzés

FIGYELEM! Kérjlk, a szallitddoboz kinyitasat évatosan végezze, és probalja kerllni az éles multifunkcids
kések és hasonlod eszkdzok hasznalatat, mivel ezzel sajat maga vagy a termék megvagasat kockaztatja.

Mindent megtesziink annak biztositasara, hogy az On rendelése pontos és teljes legyen. Ugyanakkor
biztositandd, hogy az On rendelése megfeleld, ellenérizze a doboz tartalméat az On széllitolevelével

Osszevetve.

A Rezim generatort a mukodtetés és lizembe helyezés egyszerlisége érdekében terveztik, és
minimalis 0sszeszerelést igényel. Az alabbi elemeket tartalmazza a Rezim generator doboza:

Egy (1) Rezim generator

Egy (1) tapkabel

1.2 Gondosan: ellenérizze mindegyik-elemet-a kicsomagolas sordn minden sériilés vonatkozasaban,
amely a szallitds soran bekovetkezhetett.

2. Aszéllitolevéllel-osszevetve ellendrizze’a komponenseket.

3= Végezzen ellendrzést mindennemi karosodasra vagy hibara vonatkozoéan. Ne prébalja meg
Gizembe helyezni a Rezlm generatort, ha barmi sérilt vagy hibas. Azonnal l1épjen kapcsolatba
az-lgyfélszolgalattal, ha barmi sérilt.vagy hibas.
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2.1.1 A generdtor vezérléegységei és csatlakozoi

VIGYAZAT! A generator magneseket tartalmaz az LCD fedélben. Keriilje a szoros vagy hosszabb
ideig tarto érintkezést elektromos eszkozokkel vagy olyan eszkdzokkel, amelyeknek erds
magneses terik van.

VIGYAZAT! A Rezim generatorUSB-csatlakozdval rendelkezik, amely érzékeny
az elektrosztatikus kistlésekre (ESD), ami potencialisan sériilést vagy az eszkdz meghibasodasat

eredményezheti.

VIGYAZAT! Ne csatlakoztassa a foldelévezetéket egy foldelécsapbdl egy gazesdhoz vagy

vizcséhoz.

FIGYELEM! A generator elzart szell6zOnyilas mellett torténd hasznalata meghibasodast okozhat.

Ovatosan tisztitsa ezt a generatort.

FIGYELEM! A generatorhoz kizar6lagaz NxThera altal jovahagyott berendezéseket és
tartozékokat szabad csatlakoztatni.

FIGYELEM! A Rezlim generator USB-csatlakozdja kizarélag a-meghatalmazott szervizszemélyzet
altali, karbantartas ideje alatt torténé hasznalatra vagy. a kezelési adatok letdltésére szolgal.

Az aldbbi'abrak és a tablazat részletezik a vezérléegységeket, a csatlakozokat@és ezek funkcioit.
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&
1. abra: A generatof’eleje és\teteje

Azonosito | Tétel Leiras

A Megjelenitd képernyd Erint6képernyd a felhasznald‘szamara a rendszertd|
érkezo visszajelzés biztositasara

B Fecskendé / Fecskendétartd | Vizet tarol a-gdzzel végzett kezeléshez

Elektromoskabel-csatlakozd | Az elektromos kabel az RF energia vezetéke és

a kapcsolok/ill: héelemek kozotti kapcsolatokat
biztositja

D Perisztaltikus pumpa Az eljaras soran sooldatot bocsat ki

E Aramellatasi allapotjelzé A'rendszerallapotot mutatja

F Fékapcsolo A rendszert be- és kikapcsolja

G USB-port Lehetové teszia rendszerb6l szarmazoé adatok USB

eszkozre torténd exportalasat

3. tablazat: A generator elejét és tetejét leird tablazat
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2:abra: Agénerator hatoldala

O
P
Q 3. abira: A generator(oldalnézete
Azonosito | Tétel Leiras
I Foldel6csap A foldel6csap-a termeék foldelésére-hasznalatos
(Europaban eloiras)
J Szell6zonyilas A kimeno levegd szell6zényilasa
K Termékcimke A generatorrol nyujtinformaciokat
L Biztositékdoboz A generator biztositékait tartalmazza
M A tapkabel dugvillaja Az elektromaos tapkabel csatlakozodugdja
N Fedél A kijelz6 képernyot, a-fecskenddt és a
nyomasérzékel6 portokat védd boritas
O Fogantyu Hasznalja az eszkdz kezi szallitasahoz
P Szell6z6nyilas és hangszéro Abearamlo levego szell6zonyilasa (mindkét
oldalon) és.hangszéro (csak a bal oldalon)
Q Gumitalp (alul és oldalt) LehetOvé teszi a termék-alsé vagy hatsé vegén
torténd tarolasat

4. tablazat: A generator hatulsé és oldalnézetét)leiro tablazat
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2.1.2 A megijelenito képerny6 térképe

A Rezim generatort szines érintoképernydvel szereltik fel, amelyet a generatortol 8 feet

tavolsagra lehet nézni. A kijelzon lehet vezérelni a generatort a képernyén lévé gombok, ikonok

és menlk hasznalataval, amelyeket ujjal lehet megérinteni, latexgumi keszty(Gvel vagy anélkil is.

A - Cimsav ——>

B — Informaciés ——=>  «
képerny6 b

C — Als6 eszkoztar. =———

Eszkoz beallitasa:

=
t

Aktudlis datum és ido

11 Mar 2019 10:08:57

4. abra: Amegjelenitoé képernyo térképe

Tétel | Leiras

A - Cimsav

A’'megjelenitett képernyd.rovid cime

B — Informaciés
képernyd

Akijelzén'megjelend informacidk f6 tertlete, ill. ittjelennek' meg
a hibatizenetek. A Sooldatot cserélni gomb a sdoldatot tartalmazo
tasakon is rendelkezésre all.

C - Also
eszkoztar

A kezdoképernyodk kivételével valamennyi kijelz6 alsé része ugyanazt
az alsocsavot fogja tartalmazni. Ezen-harom elem lathato: hangerd-
szabalyozas; terméklogo - es az Opcidok mentiigomb (adott esetben).

52tablazat:'A megjelenité-képernyo térképe

3033-016 Revision H, 2019. februéar

© NxThera, 2019. 29/88. oldal




2.1.3 Hangjelzések

A generator kilonb6z6 hangjelzéseket bocsat ki, hogy a felhasznaldnak kilonbozé eseményeket
jelezzen. A jelzések az Gizenet tipusa és tartalma szerint valtoznak. Az egyes hangjelzések leirasa
a 6. tablazatban talalhato.

Hangjelzés megnevezése Hangjelzés leirasa

1. Inditas Egy zenés hangjelzés kertl lejatszasra a generator
inditasi szekvenciaja alatt.

2. Kezelési figyelmeztetés Egyszeri, gyors hangjelzés, amikor a kezelést kovetéen
figyelmeztetés van jelen — a kezelések kimerilése,
a.kezelésiido lejarta és mas olyan riasztasok, amelyek
felhasznal6i beavatkozast tehetnek sziikségessé.

3. Részleges kezelés hangjelzés Hangjelzés, amely akkor hallhaté, ha a bevezetéeszkoz
gOzaktivalas gombjat a kezelés befejezése el6tt
deaktivaljak.

4, Kezelésre kész Akkor kertillejatszasra, amikor a rendszer készen all

a kezelés elvégzésére

5. -Kezelés és feltoltés Sipol6 hangjelzés, amely masodpercenként egyszer
ismetlédik a feltoltési és kezelési mlveletek elvégzése
alatt.

6. Siker Hangjelzés, amely a kezelés elvégzésétés a sikeres

feltoltést kovetden hallhatd, illetve'visszacsatolasként
a hangerg allitasa soran:

7. Hibauzenet Két.egymast kovetd gyors hangjelzés kerul lejatszasra
mindig, amikor a'generator egy hibaizenetet jelenit
meg-a képernyojén:

8. Kritikushiba-lizenet Egyetlen, magas frekvenciaju hangjelzés, amikor
a.generator kritikus hibaval talalkozik. Ezen tulmenden
harom, egymast kévetd gyors hangjelzés keril
lejatszasra mindig, amikor a generator egy kritikushiba-
Uzenetet jelenit meg a képernydjén.

9. Bevezetbeszkoz kikapcsolasa Magas frekvenciaju-hangjelzés, amelyet egy
hangjelzés alacsony frekvenciaju-hangjelzés kovet, amikor
a bevezetdeszkozt kikapcsoljak.

6. tablazat: Ahangjelzeés leirasa
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2.1.4 Hangerészabdlyzé

A generator az 5. abran bemutatottak szerint rendelkezik egy képernyén megjelené
hangerdszabalyzoval.

5. abra: Hangerdszabalyzo

e Erintse meg a minusz jelet a hanger6 csokkentéséhez vagy elnémitasahoz, és érintse
meg a plusz jelet a-hangerd noveleéséhez. A gomb minden egyes érintésekor hangjelzés
hallhato.

o A'Kritikus hiba és bevezetdeszkoz kikapcsolva riasztasi hangjelzéseket
a hangerdszabalyzéval nem-lehet elnémitani.

e A generatorki- ésbekapcsolasakor a hangerévisszaall az alapértelmezett értékre.

+ CAllitsara hangerét kelléen-hangosra, hogy az aktualischasznalat kérnyezetében
megfeleléen hallhatolegyen.
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2.1.5 Levadlaszthatd alkatrészek és tartozékok

VIGYAZAT! Kizarélag az NxThera altal jovahagyott és pontosan meghatarozott alkatrészeket,

tartozékokat, opcionalis alkatrészeket, fogydeszkozoket és komponenseket hasznaljon.

FIGYELEM! A Rezim generator vezetékei, mialatt a generatorhoz vannak csatlakoztatva,

botlasveszélyt okozhatnak.

A Rezim generator az alabbi levalaszthaté alkatrészekkel és tartozékokkal rendelkezik:

Levalaszthat6 alkatrészek ~'A Reziim generatorhoz mellékelve

Modellszam- ' | Megnevezés, funkcid Tipus

1519-001 Tapkabel Ismételten
3,05 méter hosszU korhazi minéségl tapkabel felhasznalhaté
Eszak-Amerika teruletére vald, 15 amper

1519002 Tapkabel Ismételten
3,05 méter hosszd korhazi minéségl tapkabel felhasznalhaté
a‘kontinentalis Eurdpa terlletére vald, 10 amper

1519-003 Tapkabel Ismételten
2,50 méter hosszu korhazi minéségl tapkabel felhasznalhaté
Svajc teruletére valo, 10 amper

7. tablazat: Levalaszthat6 alkatreszek

Tartozékok — Kulon' kerilnek szallitasra

Modellszam

Megnevezés, funkcid

Tipus

D2201 Bevezet6eszkoz, Eldobhatd, egyszer
A g6zt adja le a'szévetbe hasznalatos
8. tablazat: Tartozékok
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3. fejezet A Rezim generator hasznalata
Attekintés

Ez a fejezet |épésenkénti utasitasokat és mUkddtetési szekvenciat nyujt a Rezim generatorhoz.
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3.1 Lépésenkeénti utasitasok

Ez a szakasz |épésenkénti utasitasokat tartalmaz arra vonatkozdan, hogy hogyan kell
csatlakoztatni a tapkabelt, be- és kikapcsolni a generatort, feltolteni a bevezetéeszkozt,
elvégezni a kezelést és hasznalni az opcidk mendt.

VIGYAZAT! A generéator szallitdsakor fontos, hogy Ugy pozicionaljak, hogy a kijelzé
a generatortesttol elfelé nézzen.

FIGYELEM! Kovesse alétesitményének eljarasait és alkalmazando rendelkezéseit, amikor barmi
olyasmit semmisit meg,'amit betegeken hasznaltak.

FIGYELMEZTETES: Ne telepitse ezt a'generatort a kdvetkezd helyiségekben:

- Olyan helyiségek; ahol gazokat éslangokat hasznalnak

e Olyan helyiségek, ahol a levegd port; sot, vagy ként is tartalmaz

» Olyan helyiségek, amelyek hosszi ideig kozvetlen napfénynek vannak kitéve

¢ «Olyan helyiségek, amelyek vibraciénak vagy hirtelen behatasoknak vannak kitéve

o Af(téberendezés kdzelében 1évd helyisegek

e ‘A vegyszerek tarolasara szolgalo helyiségek
Ezt a generatort nem szabad.semmilyen olyan'helyiségben hasznalni, ahol zajkelté
berendezéseket hasznalnak (mint amilyen az MRI-helyiség, CT-helyiség, rontgenhelyiség stb.)

FIGYELMEZTETES: Semmit ne tegyen erre a generatorra.
FIGYELMEZTETES: Tartsa be az alabbi figyelmeztetéseket, amikor ezt a generatort:mas
berendezésekhez csatlakoztatja.

*  Gyo6zédjon'meg-arrdl, hogy acsatlakoztatott berendezés megfelel az IEC60601-1-es
szabvanynak.vagy.az IEC biztonsagi szabvanyoknak.

Szikség szerint alkalmazzon-kiegészitd véddintézkedéseket (pl. kiegészitd védofoldelést).

FIGYELMEZTETES: A Rezim generator normal koriilményein kivili extrém kornyezeéti
feltételeknek valo kitétele veszélyeztetheti aiRezim 'generator megfelelé mikodésre valo
képességét, és/vagy a mlianyag vetemedését és/vagy torését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: A Rezim generator vezetékei, amig-a generatorhoz vannak csatlakoztatva,
botlasveszélyt okozhatnak.

FIGYELMEZTETES: Ha a Rezim generatort a m(k&dési hémérséklet alatti hémérséklet(
kdrnyezetben taroljak, akkor hasznalat el6tt hagynikell, hogy-az egység a sziikséges mikddési
hémérsékletre melegedjen.
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FIGYELMEZTETES: A szoros kozelségben miikodd berendezések erés elektromagneses vagy
radiofrekvencias interferenciat (RFI) bocsatanak ki, ami befolyasolhatja ezen eszkoz
teljesitményét. Kerlilje a Rezim generator mikodtetését kauterek, diatermias berendezések,
FM adé-vevo radidkésziilékek vagy mobiltelefonok kozelében. A Reziim generator kozelében
kapcsolja ki a radiot, mobiltelefont és mas hasonlé berendezéseket. Lasd az elektromagneses
zavartlrésrél sz6l6 tablazatokat az'5. fejezetben.

FIGYELMEZTETES: A Rezim generator kizarélag egészségiigyi létesitményben vagy orvosi
rendeldi kornyezetben; beltérben valo-hasznalatra szolgal.
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3.1.1 A tapkdbel csatlakoztatdsa

VIGYAZAT! Ne csatlakoztassa egy fali kapcsoldval szabalyozott elektromos csatlakozéhoz, mert
a generatort véletlenil kikapcsolhatjak.

VIGYAZAT! A tapkabelt ne csatlakoztassa (vagy huzza ki a csatlakozobol) vizes kézzel.
VIGYAZAT! Kizar6lag az NxThera4ltal pontosan meghatérozott tapkabelt hasznaljon.

VIGYAZAT! Az dramiités vVeszélyének elkeriilése érdekében ezt a berendezést kizarélag
védofoldeléssel rendelkezé haldzati aramforrashoz lehet csatlakoztatni.

VIGYAZAT! A biztonsadgos miikodéséhez elengedhetetlen egy, a tapkabelben 1évé
foldel6vezeték révén védo foldeldcsatlakozas: Az dramtés elkerilése érdekében a tapkabelt egy
megfeleléen.huzalozott aljzatba csatlakoztassa, csak a generator mellé biztositott tapkabelt

hasznalja, és'gy6z6djon-meg arrol, hogy a tapkabel j6 allapotban van.

VIGYAZAT! A tapkébelhez hasznaljon féldelt valtéaramu csatlakozdaljzatot és foldelje ezt
a generatort,

VIGYAZAT! Kizarélag az NxThera dltal jovahagyott és pontosan meghatéarozott alkatrészeket,
tartozékokat, opcionalis alkatrészeket, fogyoeszkozdket és-komponenseket hasznaljon.

VIGYAZAT! A pontosan meghatarozott valtéaramu fesziiltséget és frekvenciat hasznalja.

1. Gyoézddjon-meg arrol, hogya valtéaramu kimenet foldelt, és a-specifikusan
meghatarozott fesziiltséget és-frekvenciat biztositja.

2. Csatlakoztassa a'tapkabel anya-csatlakozovégét a generator hatoldalan lévé valtéarama
tapcsatlakozoba.

3. Csatlakoztassa a tapkabel apa-csatlakozovégét-a megfelelden foldelt valtéaramu
aljzatba.
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3.1.2 A Rezim generator bekapcsoldsa

VESZELY: Ne vigye be vagy hasznélja az eszkdzt olyan helyiségekben, amelyekben gyulékony
érzéstelenitdszereket vagy tlzveszélyes gazokat hasznalnak, illetve nagynyomasu
oxigénszobakban vagy oxigénsatrak belsejében.

VIGYAZAT! A Reziim generator ismételten hasznalhaté, de egy adott kezelési munkamenethez
egy adott idépontban egyetlen betegre kell korlatozni a hasznalatat.

FIGYELEM! Ha a generatoron lecsapddas van jelen, gondosan szaritsa meg, miel6tt aram ala
helyezné az eszkozt.

FIGYELEM! A kovetkezOk barmelyikének eléfordulasa esetén aramtalanitsa az eszkozt, vegye ki
az Osszes tartozékot a betegbdl, és huzza ki a tapkabelt a csatlakozdbdl.

o (Fust vagy furcsa szag szivarog a generatorbol.

e A generatort leejtették vagy egy-masik targy nekititkdzott.
o “Folyadék vagy-idegen anyag keril a'generatorba:

o Haugy gondolja, hogy a generator kadrosodott.

A bekapcsolashoz (ON):

1. Nyissa ki a generatorfedelét, hogy lassa-a megjelenité-képernydt, és-gondoskodjon arrdl,
hogy teljesen nyitva legyen.

2. A 6. abran bemutatottak szerint a generator eliilsé ‘'oldalan elhelyezkedd Bekapcsolégomb
tetejének megnyomasaval kapcsolja be @ generatort.

e

Bekapcsolégomb

6. abra:'Bekapcsologomb
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3. Amig a generator bekapcsol, eldszor két kezddképernyét és egy tesztképernyot jelenit
meg.

VIGYAZAT! Aramsziinet esetén a generator automatikusan le fog allni. Kapcsolja le
a fokapcsolot. Kerjuk, a 3032-016 sz. hasznalati utasitas 9. szakaszaban szerepld utasitasok
szerint azonnal vegye ki a bevezetdeszkozt a betegbdl. Az Ujrainditashoz kapcsolja be Ujra

a generatort, hogy egy Uj kezelési munkamenetet kezdjen.

NXTHERA

7. dbra: Az NxThera kezdoéképernydk
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8\ 'abra: AZNxThera tesztképernyd

4. Automatikusan lefuttatja az inditasi diagnosztikat. Ez'id6 alatt a tesztképernyd jelenik meg,
és egy sav és szoveg jelzi-a tesztek allapotat a keépernyon.
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5. Az inditasi diagnosztika befejezése utan a generator a Eszkoz beallitasa képernyét jeleniti
meg.

Eszkoz beallitasa:

Aktualis datum és ido:
11 Mar 2019 10:08:57

6@ cso@@t elel@n Ietrehoz@g egy Uzenet jelenik meg
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3.1.3 A bevezetdeszkoz feltoltése

FIGYELEM! A kovetkezbk barmelyikének eléfordulasa esetén aramtalanitsa az eszkozt, vegye ki
az Osszes tartozékot a betegbdl, és hizza ki a tapkabelt a csatlakozébdl.

e Fist vagy furcsa szag szivarog a generatorbol.

e A generatort leejtették vagy egy masik targy nekilitk6zott.

e Folyadék vagy idegen anyag keril a generatorba.

e Ha ugy gondolja, hogy a-generator karosodott.

Feltoltés:

3 T bevezetése

Nyomja meg és tartsa lenyomva

Feltoltésre kész...

11 @bra: Feltoltésre kész

Amikor a kezelé elkezdi feltolteni a bevezetbeszkozt, egy allapotjelzé sav jon létre és jelenik
meg. A szOveg megvaltozik és egy hangjelzés hallhatd-annak jelzésére, hogya mivelet
folyamatban van. A feltdltést-a tu feltelepitése és a-bevezetdeszkdz gdzaktivalas gombjanak
lenyomva tartasa inditja el; ami korilbeldl 30. masodpercig tart. Egy. tizenetjelenik'meg jelezve,
amikor a feltoltés befejez6dott.

Ha a gdzaktivalasi kioldbgomb aktivalva van, mikdzben atl éppen telepités alatt all; a feltoltési,
kezelést megel6z6 vagy kezelési mulvelet nem-kezdédik'meg; amig a gbzaktivalasi
kioldbgombot ki nem engedik és djra-be nem hazzak.
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Feltoltés:

Feltoltés...
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Terépia

Allapot [ /‘\ 1 Sooldat feltsltve

Beadllitas végrehajtva

@ Az elbkezelés parasito ciklusat kozvetlendl a

kezdeti kezelési fazis el6tt hajtsa végre.

Kezelési n

0,

Teljes kezelés

14. abra: Az Beallitas végrehajtva képernyo

Ha az eszkdz nincs megfelelden feltdltve, egy hibatizenet jelenik meg. A probléma
megoldasakor ésa hibalizenet ablakanak bezarasakor a képerny6 a Feltoltés képernyot jeleniti
meg, és a lépéseket meg kell ismételni.

3033-016 Revision H, 2019. februar © NxThera, 2019. 43/88. oldal



3.1.4 A kezelés elvégzése

VIGYAZAT! Ha a generator mérési eredményei vagy iizenetei kétségesnek vagy rendellenesnek
tannek, ellendrizze elsdként a beteg allapotat, és allitsa le a generator hasznalatat.

FIGYELEM! A kovetkez6k barmelyikének el6fordulasa esetén aramtalanitsa az eszkozt, vegye ki
az Osszes tartozékot a betegbdl, éshlzza ki a tapkabelt a csatlakozobol.

e Fust vagy furcsa szag szivarog a generatorbol.

e A generatort leejtették vagy egy masik targy nekiltkozott.
e Folyadék vagy idegen anyag keril a generatorba.

e Ha ugy gondolja,-hogy a‘generator karosodott.

Az inditas befejezését kovetéen azonnal vegezzen el egy kezelést megel6z6 goézciklust, még
a kezelési'szakaszt elindito eljaras elott.

——— Terépia =

\ Sooldat feltsltve
/ ~~ o~ A

\@‘ Az eldkezelés parasito ciklusat kozvetlendl a

kezdeti kezelési fazis el6tt hajtsa végre.

15abra: Az Beallitas .végrehajtva képernyg
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A kezelést megel6z6 gozciklus elvegzesét kdvetden egy képernyd jelenik meg jelezve, hogy
a generator készen all a kezelésre.

Teréapia

Allapot Séoldat feltsltve

Kezelési naplo

00

Teljes kezelés

16. abra: A Kezelésré kész képerny6
A kezelést az 6blités aktivalasa, a-tl telepitése és a gdzaktivalds gomb behulzasa és behizva

tartasa inditja el.- Amikor a kezelés-folyamatban van, az éra-egész masodpercekben szamol
azelére beallitott- maximalis kezelési idéig. Amikor akezelésiidé eltelt, a generator
automatikusan‘befejezi a kezelést és'Ujra-készen all a kezelésre. A gbzaktivalas'gomb kiengedése
és ismételt-aktivalasa Ujabb kezelést.indit el, miutan-az eléirt pihendidészak eltelt.

<

Terépia

Allapot Séoldat feltsltve

Kezelés

Kezelési naplo

00

Teljes kezelés

Q) (=) (+

17. abra: A Kezelés folyamatban-képerny6

3033-016 Revision H, 2019. februar © NxThera, 2019. 45/88. oldal



Ha a generator barmikor nem all készen egy kezelésre (pl. a kezelések kozotti pihendiddszak tart
éppen stb.), a képernydn az alabb abrazolt Varakozas lathato, és szlrkeére valtozik.

Teréapia

Allapot Séoldat feltoltve

(00)

Vérakozas |l||’||||

Kezelési naplo

01

Teljes kezelés

D (-

18. dbra: A Kesziiltség fliggében jelzés a képernyén

A generatorautomatikusan kezelésre késszé-valik (16. abra), amikor a fliggé allapot megoldodik.
Figyelje a RIASZTASOK lizeneti teriiletet a kezelés ideje alatt, és amikor erre specifikus utasitast
kap, intézkedjen.
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3.1.4.1 Turbooblités

Ha az eljaras soran a vizualis megjelenités homalyossa valik, akkor a séoldat aramlasi sebessége
révén a vizualizacid javitasara aktivalni lehet a Turbooblitést. A Turbooblités aktivalasahoz
nyomja meg kétszer és tartsa benyomva a gézleadas gombot. Ebben az lizemmddban

a kezeléseket nem lehet elvégezni.

Amikor a vizualis megjelenités kitisztult, kapcsolja ki a Turbdoblitést a gomb felengedésével.

3.1.4.2 Uj bevezetbeszkdZ csatlakoztatasa a kezelési munkamenet soran
A generator képes detektalni, ha Uj-bevezetbeszkozt csatlakoztattak a generatorhoz egy kezelési
munkamenet soran.

Ha a kezelési munkamenet soran egy.Uj bevezetdeszkodzt csatlakoztatnak, vélassza ki az Uj
lehetéséget az Uj eljarasbejegyzés-létrehozasahoz vagy a Folytatds lehetéséget az aktualis
eljarasbejegyzés folytatasahoz,

Uj eszkoz:
Uj eszkoz

@Egy Uj bejuttatéeszkoz csatlakoztatva. Szeretne Uj
Betegadat-bejegyzést vagy folytatja a jelenlegi h
bejegyzést? ’
Uj Folytatas |
¥
)

19. gbra: Uj észkoz
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3.1.5 A Rezim generdator kikapcsoldsa

Aramsziinet esetén a generator automatikusan le fog alini. Kapcsolja le a fékapcsolot. Kérjiik,
a 3032-016 sz. hasznalati utasitas 9. szakaszaban szereplé utasitasok szerint azonnal vegye ki
a bevezetdeszkdzt a betegbdl. Kapcsolja be Ujra a generatort, hogy egy Uj kezelési
munkamenetet kezdjen.

FIGYELEM! E generator mozgatasa el6tt aramtalanitsa az eszkdzt, vegye ki az sszes tartozékot
a betegbdl, és hizza ki aitapkabelt a csatlakozobol.

1. A generator eliilsé.oldalancelhelyezkedd Bekapcsoldgomb aljanak megnyomasaval
kapcsolja ki a generatort.

—

Bekapcsolégomb

;

20. abra: Bekapcsotogomb

Megjegyzés: Aramisziinet'esetén.egy Uj eljarasbejegyzés jonlétre. A korabban befejezett
kezelések a korabbieljarasbejegyzésben kertilnek mentésre.
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3.1.6 A RezOm generator Opciok menipontjai

A generator konfiguralasahoz és beallitasahoz a kezelési munkamenet elkezd6dése el6tt
valassza az Opcidk gombot az also eszkdztarban.

{e¥ Opciok
21. abra: Opciék meniigomb

Az alabbi opcidk allnak rendelkezésre (adott esetben) és szerepelnek részletes leirassal az alabbi
szakaszokban:

Eszkoz beallitasa:

Aktualis datum és idé:
11 Méar 2019 10:32:43

< Holyag kilritése
Séoldat cseréje

Eszkoz eltavolitasa

Tovabbi opcidk

22, @bra: Az Opciok menii valasztasilehetéségei
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3.1.6.1 A hugyholyag kiliritése

Amikor 750 ml sooldatot elhasznaltak, (izenet jelenik meg az orvos szamara, hogy Uritse ki

a hugyholyagot. Amikor ez bekdvetkezik, valassza az Opciok meniiben a Hugyholyag kilritése
lehetdséget. Egy ,Holyag uritésének megerdsitése” parbeszédablaknak kell megjelennie

a Hugyholyag kitritése lehetdség kivalasztasakor. Valassza a Megerdsit lehet6séget annak
megerdsitésére, hogy az orvos igy jart el.

Holyag uritésének megerdsitése

Kérjik, erésitse meg, hogy az orvos kilritette a
hugyhdlyagot.

Torlés Megerdsit

I~ (93

23 ‘abra: A’hugyhélyag kitiritésének megerésitése

3.1.6.2 A sooldatcseréje

A sooldat cseréjekor valassza a Séoldat cseréje lehetéséget az Opciok meniiben, és valassza ki
az elérhetd lehetéségek kozil a megfeleldtérfogati sdoldatot,'A’sdoldat forrastérfogata

a korabban kivalasztott értékre-all be.a generator aram ala helyezésekor.

Megeroésit

24. abra: A so6oldat cseréje
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3.1.6.3 Az eszkoz eltavolitasa

Az Opcidk meniliben valassza az Eszkoz eltavolitasa lehetdséget. Egy ,Fecskenddlevalasztas

jovahagyasa” parbeszédablaknak kell megjelennie az Eszk6z eltavolitasa lehetdség

kivalasztasakor. Ha a felhasznald a ,Levalaszt” lehetdséget valasztja, a fecskenddnek le kell

valnia. Ha a felhasznald a ,Torlés” lehetdséget valasztja, nem szabad semminek sem torténnie.

Kérjuk, erésitse meg, hogy a fecske
valasztani.

Torlés

Fecskenddlevalasztas jovahagy

ndét le akarja

Levalaszt

) . rezum

25. abrai Fecskendoblevalasztas

Ha a bevezetbeszkozt feltoltotték és.a fecskendd levalasztasa mivelet jelenik meg, akkor

a bevezetdeszkoz ismételt feltoltést fog igényelni, miel6tt a kezelések folytathatok lennének.

Az eszkoz eltavolitasa utan egy ‘eljarasi-6sszefoglalas jelenik-meg. Ebbdl a képerny6bdl

az eljarasi 6sszefoglalas és a folytatasi, a befejezés és az exportalas opciok érhetdk el.

Eszkoz eltavolitasa

Détum: 22 Feb 2019
Eszkoz: D2200-1001

Generator 2025

Teljes kezelés

1)90s  2)90s  3)9

Folytatas Kész

.0s

s

Export

26. abra: Eljarasi 6sszefoglalds
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3.1.6.3.1 Eljarasbejegyzés exportalasa

FIGYELEM! A generatorhoz kizardlag az NxThera altal jovahagyott berendezéseket és
tartozékokat szabad csatlakoztatni.

FIGYELEM! A Rezim generator USB-csatlakozdja kizarélag a meghatalmazott szervizszemélyzet
altali, karbantartas ideje alatt torténd hasznalatra vagy a kezelési adatok kiexportalasara szolgal.

Ez a lehet6ség kivalasztott eljarasbejegyzések exportalasara szolgal. A kezelési informaciokat egy
pendrive-ra lehet kiexportalni.

Erintse meg a kivant mappat, hogy kivalaszthassa a.célt az USB-meghajtén, ahové exportalja
az eljarasbejegyzéseket. Erintse meg a Mentés gombot az eljarasbejegyzések exportalasahoz.

< Export:

Exportalasi ut: [USB\

Név Méret Datum

Mentés

27. abra: Eljarasbejegyzések expostalasa

< Export:

Exportalasi at: |USB\ ‘ N

™ Név Méret Datum

T

Fajlexportalas ...

 Mentés
) (=) (+ rezurnm:

28. abra: Az eljarasbejegyzés exportalasanak'élérehaladasa
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Amikor a bejegyzések atkeriltek a pendrive-ra, megerdsitd tizenet jelenik meg a képernydn.

Sikeres

7 N
‘ 0 )
A\Y 4
N S

Fajl(ok) sikeresen exportalva.

QA 07 DY Y &

% N S
<<O>«Z szkoz @Qd @@an anQQO@cﬁér@@eje
-aje er&eﬁ! !«@3&@.@3@‘0 Q@}&%éli\\\k%p% itasat, a ge%\@{g’ egy Ujabb kezelési rmig@t:nenet
2 jtasahoz : 0(@5@ ﬁég%@}hbij@e}mtéit\&,o \O\\)\

US‘Q’/%""JO
N\ N2
O L& F

,QQ

st tud tarolni. Amikor a generator eléri
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Az eljarasbejegyzesek .csv és .txt formatumban egyarant mentésre kerlilnek. A sorszam és

a datum/ido, ill. egy egyedi szam keriilnek fajlnévként mentésre. A .txt fajl tartalmazza az dsszes,
az eljarasbejegyzésben tarolt, felhasznald altal megtekintheté informaciot (30. abra).

A .csv fajl tartalmazza az adott eljarasbejegyzésben tarolt egyedi kezelések részleteit (31. abra).

Pontosabban minden egyes vesszdvel elvalasztott adatsor tartalmazza: a bevezet6eszkoz

sorozatszamat, a kezelés kezdddatumat/idébélyeget és a kezelés idétartamat.

Eszkdzinformdcid =<»

Kezelési informdcidk terllete —»

| Eile Edit Format View Help

File Edit Format View Help

Datum: 22 Feb 2019 09:45:32

Rezum generator tipusszama: G2200
Rezum generator sorozatszama: 2025
GUI verzio: 3.0.9.8

0S verzid: 3.0.3¢c

MCU verzid: 3.0.10

CPLD verzid: 4517.3.1

RF FPGA verzié: 6.5.0
Napléazonositéd: 64595188

FRezelés szama: 3
Teljes kezelés: 3
Ossz kezelési idd: 27.0 s

Bejunttatdeszkdz tipusszdma: D2200
Bejuttatdéeszkéz sorozatszama: D2200-1001
Terapia datuma: 22 Feb 2019 09:45:32
Terapias idd: 27.0 s

Rezelési alkalmak:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0 s

Alairas:

Datum:

30, abra:Példa exportalt .txt fajlra

Sorozatszam,Datum/Id6,Rezelési idd
D2200-1001,22 Feb 2019 09:46:15,9.0
D2200-1001,22 Feb 2019 09:46:33,9.0
D2200-1001,22 Feb 2019 09:46:58,9.0

31. abra: Példa exportalt .csv fajlra
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3.1.6.4 Tovabbi opciok

Az Opciok meniben valassza a Tovabbi opciok lehetéséget. A Tovabbi opcidk képernyd

6 valaszthato lehetdséget kinal.

3.1.64.1 Rehdszerallapot

Rendszerallapot

Naplé6 exportalasa

Beavatkozas 6sszefoglalasa

>»

Tovabbi opciok:

Kezelési monitor
Kezelés konfiguracidja

Szervizelés

32. abra’)A Tovébbi opciok képernyo

A Rendszerallapot képernyd informaciokat tartalmaz:

e A generatorrédlszold informaciokat s a bevezetdeszkodz belsé eszkdzazonositoit

e Szoftververzidkat

o A datum-és idé beallitdsanak lehetdségét
e A nyelv bedllitasanak lehetéségeét

sV

= | [ORS] - LN NN

PR

Ny <

Rendszerallapot:
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2025
3.09.8
3.0.3c
3.0.10 |
3.01 \
4517.3.1 :
6.5.0
D2200-1001
D2200

Generator sorozatszama

GUI verzid

OS verzié

MCU verzid

Bootloader verzid

CPLD verzio

RF FPGA verzio
Bejuttatoeszkoz sorozatszama

Bejuttatoeszkoz tipusszama

Aktualis datum 11 Mar 2019

Datum/Ido beallitasa
Aktualis id6  15:52:39

Nyelv beallitasa

. abra: A Rendszerallapot képernyg,
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3.1.6.4.1.1 A datum és az idé' bedllt’tdsa

a gyari alapbeallitasi értékektdl valo frissitéset az id6zénak vagy idészamitasi konvenciok szerinti
valtoztatasokkal. A generator automatikusan nem koveti az idészamitasi konvencidk szerinti
idépontvaltozasokat. Az érvényes datumok 1900 és az aktualis év kdzottiek.

Uj datum és id6 kivalasztasa

| 2019
‘ Mar
(_,\“q\. 3 4 5 6
I EERY
fb &1/ . N 24 25 26 27
Torlés
QY @ s - =
S A ¢
> O\
1P 0
NS RN
N 6P I \ et Joe &
p abra:@ ésa eallitésa -
ORI xo g ijS = 6‘“ S

316412 »@wa\(bgallt@a\g\ <1/\\,Z> $0(\ (Q \,‘Z/ \Q
A Nyelv@alltgﬁ( Qyo o@ s @nyelé@%slt%@t az.ang é eIore felzsltott nyelvi
opcidkra e’&&ﬁ&wa\n}é~<Q rmatumokra. %q}litasQ@a m%}? ka g\% ai,%%

aramtaIanltasﬂ%L%%’%z\@elg@ese@% ’b \\ \O

Nyelvbeallitasok

Nyelv Szamformatum ‘ ‘Q
NS
i ' 47 ) | >
G oV K O
4'Z 4 QQ i @* D *

| Magyar
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Valassza ki a nyelvek legordild listajabdl a kivant nyelvet, és kattintson az OK gombra, hogy
a nyelvet atallitsa az angolrdl a kivant nyelvre. A tovabbi nyelvek megjelenitése a gérgetdsavval
lehetséges.

Nyelvbeallitasok

Nyelv

Italiano %

Norsk
Portugués

EAAnviké -
Cesky
Polski

Tiirkge
Portugués do Brasil
Romana -
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3.1.6.4.2 Exportalasi naplok

FIGYELEM! A generatorhoz kizardlag az NxThera altal jovahagyott berendezéseket és
tartozékokat szabad csatlakoztatni.

FIGYELEM! A Rezim generator USB-csatlakozdja kizarélag a meghatalmazott szervizszemélyzet
altali karbantartas ideje alatt torténé hasznalatra vagy a kezelési adatok exportalasara szolgal.

A kodolt naplofajlok kiexportalhatdk egy USB-meghajtora kizardlag az NxThera
szervizszemélyzet hasznalatara.

Valassza ki az exportalando fajlokat azcopciok listajardl, és kattintson az OK gombra.

-« Tovabbi opciék: ®

Fajlok kivalasztasa exportalasra

Mai nap naplébejegyzései

Az elmilt 7 nap

Az elmult 30 nap

Az bsszes naplozas

Torlés oK

rezZum

37. abra: Fajlok kivalasztasa exportalasra

< Tovabbi opcick: (2)
| Rendszerallapot { | Kezelési monitor |
| Naplé exportélasa | | Kezelés konfiguracioja |
Beavatkozas Fajlok olvasasa ...
Q) (=) (+ rEZLIFR:

38. abra: Fajlok beolvasasa
Valassza ki az exportalasi Utvonalat, és valassza a Mentés gombot.

3033-016 Revision H, 2019. februar © NxThera, 2019. 58/88. oldal



< Fajl(ok) exportalasa:
Exportalasi at: USB\

Név Méret Datum

Mentés

»

39. dbraiFijlolcexportalasa

A fajlok mentése utan a generator archivumot készit, kiexportalja a fajlokat és jelzi, amikor ez

sikerrel megtorténik.

40. abra: Archiyum létréhozasa
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Fajlexportalas ...
e S—

- 0 C*
,qu\ ,b\fb Qés\ o : ) \\\&m(%bra: Féjlexportélé’b

X .
Qé% \)(\ ‘(&&‘ Sikeres | Qf\'
O o N
LRI O
Q \)\'é’b' F&jl(ok) sikeresen exportalva.
oY © .
QQ} &’b(/.
QQ/
A"
.\\\’\/
- .o
- > .\'8
07 O o o N \
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3.1.6.4.3 Beavatkozas ésszefoglaléssb’&' “9\% 60 +Q\ /L\’b' $ ?Xb (\b \'Z)Q
;. . . ” QI( "O, Q’ gé O ’b ° ﬁﬂ \
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"—\

Beavatkozas osszefoglalasa D

. D2200-1007 5 Dec 2018 15:50:20 4 4 -
W 022001006 5Dec 2018 1535:11 6 6 407

. D2200-1005 5 Dec 2018 15:27:26 4 4 327

B 022002003 5 Dec 2018 15:12:19 7 7 614

B 02200-1002 5 Dec 2018 15:03:56 4 4 326

I 123456789012-1234567890 | 15 Jin 2016 14:13:30 s s 400

B 022001001 22 Feb 2016 08:50:04 as a5 4190

B %
(\' (\43 @ﬁa: B atko ossz lalisa
§\t{§ ?y%‘bal’ L@?n eIoIonegyzetekkeI lehet kivalasztani
atskgﬁjd{ﬂ as@ha‘%é zetc_‘k\gengﬁor a kivalasztott eszkozok listajat feltolti

te@} Q
\

\.@\l an ro
,\/,bs -‘Ei@jke% @9

az ze
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Generator

Eszkdz

Kezelések
Datum

Kezelés szama
Teljes kezelés
Ossz kezelési id6
Kezelési alkalmak
Séoldat feltoltve

Hiba

250
251
280 (2)

Rezum generator tipusszama
Rezum generétor sorozatszama

Bejuttatéeszkoz sorozatszama

< Beavatkozas 6sszefoglalasa - Nézet

G2200
2025

D2200-1007

5 Dec 2018 15:50:20
4

0

286s

7.7s 435 83s 83s
782 ml

Pérasitas aktival6 gombja feloldva
Parasits aktivalo gombja feloldva
Emelkedett tekercshomérséklet

45. abra>Beavatkozas dsszefoglalasa - Nézet

A teljes 6sszefoglalot a.gorgetdsavvaldehet megtekinteni.

3.1.6.:44 Kezelésiymonitor

Ezt a képernydt jelszd vedi és kizarélag az NxThera szervizszemélyzet férhet hozza.

3.1.6.4.5) Kezelesi kanfiguracio

Ezt a képerny6t jelszo védi és kizardlag az NxThera szervizszemélyzet férhet hozza.

3.1.6.4.6 Szervizelés

Ezt a képernydt jelszovédi es kizardlag az NxThera szervizszemélyzet férhet hozza.
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4. fejezet Karbantartas és szerviz
Attekintés

A Rezim generator megfelel6 karbantartasa nagyon egyszer(, azonban ez egy nagyon fontos
tényezdje a generator megbizhatdsdganak. Ez a rész a generatorhoz sziikséges karbantartast és
szervizt irja le.

VIGYAZAT! Ez a berendézés semmilyen formaban nem modosithatd. Ne prébalja meg
szervizelni a generatort, vagy karbantartast végezni a generatoron, mikdzben egy betegnél épp
hasznalatban van.

VIGYAZAT! Az NxThera engedélye nélkil ne médositsa ezt a berendezést.

VIGYAZAT! Ha ezt.a berendezést az NxThera engedélyével moédositjak, megfeleld ellendrzést és
tesztelést kell végezni.a-berendezes folyamatos biztonsagos hasznalatat biztositando.

FIGYELEM! A koévetkezok barmelyikének elofordulasa esetén aramtalanitsa az eszkozt, vegye ki
az Osszes tartozékot a betegbdl, és hdzza ki a-tapkabelt a csatlakozobdl.

e Fustvagy furcsa szag szivarog a generatorbol.

o _Ageneratort leejtették vagy-egy masik targy nekilitkozott.
o Folyadék vagy idegen anyag keril a generatorba.

¢~ Ha ugy gondolja, hogy a generatorkarosodott.
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4.1 Ajanlott karbantartas és kezelés

VIGYAZAT! A Reziim generatort hasznalé valamennyi felelés személy, kérhaz vagy intézmény
részérdl az ajanlott karbantartasi Gtemterv végrehajtasanak elmulasztasa a berendezés
meghibasodasat és lehetséges egészségligyi veszélyeket okozhatnak. A gyartd semmilyen
moddon nem vallal felelésséget az-ajanlott karbantartasi Gtemterv teljesitéséért. A kizardlagos
felelésséget a Rezim generatort hasznalo személyek, korhazak vagy intézmények viselik.

VIGYAZAT! Ne meritse az eszkdzt folyadékokba, vagy éntsén folyadékokat az eszkdzre,
az eszkdzbe vagy a-generatorra.

VIGYAZAT! Karbantartasi‘munkalatok elvégzése el6tt az dramiités megelézése érdekében
aramtalanitsa-az eszkozt, és hizza ki.a tapkabelt a csatlakozobdl.

FIGYELEM! A generator-karosodasanak megel6zése érdekében a berendezés semmilyen
alkatrészét.nem szabad fenoltartalmu vegyuletekkel tisztitani. Ne hasznaljon surolé vagy
thzveszélyes tisztitdszereket. Nem szabad a generatort gozzel, autoklavval vagy gazzal sterilezni.

FIGYELEM! A denerator elzart szellozdnyilasok mellett torténé hasznalata meghibasodast
okozhat. Qvatosan tisztitsa ezt a generatort.

FIGYELEM! A‘generatorhoz kizarolag az-NxThera altal jovahagyott berendezéseket és
tartozékokat szabad csatlakoztatni.

FIGYELEM! A RezUm generator USB-csatlakozdja kizarélag-a meghatalmazott szervizszemélyzet
altali karbantartas‘ideje alatt torténé hasznalatra vagy a kezelési adatok exportalasara szolgal.

Annak biztositasa érdekében, hogy a Reziim.generator-mindig mukédoképes legyen, amikor
szlikséges, az NxThera az alabbi karbantartasi tevékenységek elvégzését ajanlja:

e Vizualis ellendrzés elvégzése
e A Rezlm generator tisztitasa
e Karbantartas az e szakaszban szerepld ellendrzdlista alapjan

Fontos, hogy a generatort szobahémérsékleten-taroljak, haa hasznalatara szamitanak.

A Rezim generatort nem sziikséges kalibralni.
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4.1.1 Szemrevételezéssel t6rténd ellenorzés

VIGYAZAT! Vizualis ellendrzést kdvetden, ha az eszkdz sériilt vagy egy iizenet jelenik meg, hogy
ne hasznalja a generatort, helyezze a generatort Gizemen kivil és hivja az NxThera
ugyfélszolgalatat.

Telepités és hasznalat el6tt, valamint a berendezés minden szervizelésekor a generatort
gondosan ellendrizni kell.

e Gondosan ellendrizze a generatorhazat igénybevétel vagy fizikai karosodas
vonatkozasaban.

e Laza csatlakozok tekinteteben vizsgalja at az 0sszes kiils6 csatlakozast.
¢ Karosodas vagy torés tekintetében vizsgalja at az 6sszes kilsé kabelt.
¢ Foltok, karcolasok és mas karosodasok tekintetében ellendrizze a képernydt.

o Ellendrizze, hogy a termékcimke az eszkdzdn megvan-e és tisztan olvashato-e.
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4.1.2 A RezOm generdtor tisztitasa

Ajanlatos a generatort minden hasznalat utan az e kézikonyvben szereplé ellendrzélista szerint
ellendrizni és adott esetben megtisztitani. Alabb a generator tisztitasara vonatkozé javaslatok
felsorolasa talalhato. A generatort hasznalat el6tt vagy utan nem sziikséges sterilezni.

VIGYAZAT! Ne meritse az eszkézt folyadékokba, vagy éntsén folyadékokat az eszkdzre,
az eszkdzbe vagy a generatorra.

FIGYELEM! Tisztitas utan egy szaraz, puha torlékenddével attérolve hagyja teljesen megszaradni,
miel6tt egy dugaljba csatlakoztatna.

FIGYELEM! Ne aztassa a. generatort vagy-a tartozékait semmilyen orvosi folyadékba. Ugyanigy,
tartsa a folyadékokat-a 'generatoron, és tartozékain kivil.

FIGYELEM! Fert6tlenitod oldatok hasznalatakor kdvesse a gyartdi utasitasokat.

FIGYELEM! A generator elzart szell6zOnyilas mellett torténd hasznalata meghibasodast okozhat.
Ovatosan tisztitsa.ezt a:generatort.

FIGYELEM! A berendezés karosodasanak megelézése érdekeben a generator semmilyen
alkatrészet. nem szabad fenoltartalmu vegytletekkel tisztitani: Ne hasznaljon surolé'vagy
tlzveszélyes tisztitdszereket. Nem szabad a generatort gozzel, autoklavval vagy gazzal
sterilizalni.

4.1.2.1 Javasolt tisztitoszerek
A kovetkez6 tisztitdszerek hasznalhatok a generator kiilso fellleteinek tisztitasara:

o Viz

e 70%-os izopropil-alkohol

e Super Sani-Cloth®.germicid egyszer hasznalatos torlékenddk kizarélag a PDI-t4l
e C(Cidex®

4.1.2.2 Nem javasolt tisztitoszerek

¢ Ne hasznaljon surol6 tisztitoszereket vagy erds-oldoszereket, példaul'acetont vagy
acetonalapu tisztitdszereket.

¢ Ne keverje a fert6tlenité oldatokat (példaul a hipodt és.az.amméoniat), mivel veszélyes gazok
keletkezhetnek

e Ne tisztitsa az elektromos csatlakozasokat vagy a’csatlakozokat hipoval.
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4.1.2.3 A tisztitasra vonatkozo utasitasok

1. A generator tisztitasa el6tt kapcsolja ki a generatort és hizza ki a tapkabelt.

2. Mindennem( idegen anyag és folyadék (pl. por, papir stb.) eltavolitadsara alaposan tordlje at
egy vizzel vagy 70%-os izopropil-alkohollal enyhén megnedvesitett puha torlékendével.
A Super Sani-Cloth® térl6kendék és a Cidex® a gyartoi utasitasok szerint hasznalhatok.

A kijelz6 megkarcolasanak megel6zése érdekében ajanlott puha torlékenddt hasznalni.
3. Tisztitaskor ne meritse folyadékba.

4. Csavarjon-kiiminden felesleges nedvességet a-torlékenddbdl a tisztitas megkezdése elott és
annak ideje alatt.

5. Kertlje folyadékoknak a-generatorra valo dntését, és ne engedje, hogy folyadékok
a generator kulsé felszinein keresztil beszivarogjanak.

6. Tisztitasutan a:generator megszaritasahoz tordlje at egy.szaraz, puha torlékendodvel.
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4.1.3 Karbantartasi ellenorzdlista

A karbantartasi tevékenységek magukba foglaljak a mikodtetés és a biztonsag ellendrzését.

A karbantartast az Ggyfélnek 12 havonta legalabb egyszer mindig el kell végeznie. Az alabbi
ellenérzélista hasznalata ajanlott acgenerator ellendrzésekor:

Vizualis ellenérzés

VIGYAZAT! Vizualis ellendrzést kdvetden, ha a generator sériilt vagy egy lizenet jelenik meg,
hogy ne hasznalja a.generatort, helyezze a generatort zemen kivil és hivja az NxThera
ugyfélszolgalatat:

e _(Gondosan ellendrizze a generatorhazat igénybevétel vagy fizikai karosodas
vonatkozasaban:

e 'Laza csatlakozok tekintetében vizsgdlja at az dsszes kiilsé csatlakozast.

o Karosodasvagy torés tekintetében vizsgalja at az osszes kilsd kabelt.

o« Foltok, karcolasok és mas karosodasok tekintetében ellenérizze a képernyét.

o Ellendrizze, hogy a biztonsagi cimkeaz eszk6zon megvan-e és tisztadn olvashato-e.

Uzemeltetési vizsgalat

VIGYAZAT! Ha kritikus hibatizenet jelenik meg, helyezze a generatort lizemen kiviil és hivja
az’NxThera lgyfélszolgalatat.

o . Telepitse a.generatort és helyezze dram ala az inditasi‘diagnosztika‘ellenérzéséhez.

9! tablazat: Karbantartasiellenérzolista
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4.2 Engedélyezett javitas vagy szerviz

VIGYAZAT! Aramiitésveszély — Ne nyissa fel, szerelje szét vagy moédositsa a Rezam generatort!
E figyelmeztetés figyelmen kivil hagyasa személyi sériiléshez vagy halalhoz vezethet.
A karbantartasi kérdéseket illetéen forduljon a meghatalmazott szervizszemélyzethez.

VIGYAZAT! Ne hasznélja a generatort, ha az sériilt, nem mikodik megfeleléen, vagy nem felel
meg valamely elektromos biztonsagi ellenérzésnek. Ertesitse a megfeleld személyeket annak
biztositasara, hogy a generatort Gizemen kivil helyezzék és megfeleléen megjavitsak.

A generatornak nincsenek a felhasznalo altal szervizelhet6 belsé komponensei. A generatorral
kapcsolatos karbantartasi problémat a Hibaelharitas cim( 6. szakaszban bemutatott
Hibaelharitasi tablazat-hasznalataval probalja-meg megoldani. Ha nem képes megoldani

a problémat, lépjen kapcsolatba az Ugyfélszolgalattal.

A Rezam generator engedély nélkiili szétszerelése vagy szervizelése érvényteleniti
a‘jotallast.
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5. fejezet Miiszaki specifikaciok
Attekintés

E fejezet a Rezim generatorra ygbfgt'kozé mUszaki adatokat és EMC informaciokat tartalmaz.
N
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5.1 A generator miiszaki adatai

FIGYELEM! A Rezim generator normal paramétereken kivili extrém kornyezeti feltételeknek

valo kitétele veszélyeztetheti a Rezim generator megfelelé mikddésre vald képességét és/vagy

a mlanyag vetemedését és/vagy torését okozhatja.

FIGYELEM! Ha a Rezim generatort szobahdmérséklet alatti hdmérsékletl kornyezetben taroljak,

akkor hasznalat el6tt hagyni kell, hogy az egység a szlikséges Gizemi hdmérsékletre melegedjen.

Leiras

Jellemz6

Elektromos aramutés elleni védelem

L. osztalyu berendezés (generator)

Modellszam

G2200

S

100-240 VAC, 50-60 Hz

Tapellatas

Maximum 10 amper

Kulsé biztositékok

Két darab, 10 AH-250 V, 5 x 20 mm

Mukddesi mod

Folyamatos mUkodés

Rendszervezérlés

A Vvizg6z szabalyozott aramlasat biztositja a 25 °C
alatti-kornyezeti homérsekleteken

Haz méretei

23 (hossz) %16 (szélesség) x 9 (magassag) inches

Tomeg

50-vagy kevesebb pounds (csak a generator)

Tapkabel hossza

9 feet

Alkalmazottalkatrész-védelem

R

BF tipus

Folyadékok és szemcsés anyagok bejutasa
elleni védelem

IPx0

10. tablazat: A generator miiszaki adatai
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5.2 Elektromagneses kompatibilitasi kovetelmények

VIGYAZAT! Az e dokumentumban pontosan meghatarozottaktol eltéré tartozékok hasznalata
a Rezim generator fokozott zavarkibocsatasat vagy csokkent zavartirését eredményezheti.

VIGYAZAT! A Rezim generatort nem szabad mas berendezések szomszédsagaban vagy azokra
helyezve hasznalni, amennyiben sziikséges, figyelje meg a generator mikodését, hogy
ellendrizze a hasznalat soran annak.normal mikodését. Lasd az elektromagneses zavart(résrol
sz0l6 informacidkat ebben a fejezetben.

FIGYELEM! A Rezim generator. az elektromagneses 6sszeférhetéség (EMC) vonatkozasaban
specidlis-ovintézkedéseket igényel,és az eFelhasznaloi kézikdnyv 5. fejezetében leirt, EMC-re
vonatkozé-informacidkra figyelemmel kell lenni.

FIGYELEM! A hordozhatd és-mobil RFkommunikacios berendezések hasznalata a Rezim
generator kdzelében hatassal lehet ennek mikodésére.

FIGYELEM! Tartsa be az‘alabbi figyelmeztetéseket, amikor e generatort mas berendezésekhez
csatlakoztatja:

* ~ Gy6z6djon meg arral, hogy a csatlakoztatott berendezés-megfelel az IEC60601-1-es
szabvanynak vagy‘az IEC biztonsagi szabvanyoknak.

Szikség szerint alkalmazzon kiegészitd véddintezkedéseket (pl. kiegészitd védofoldelést).

FIGYELEM! A szoros kozelségben mikddod berendezések erds elektromagneses vagy
radiéfrekvencias interferenciat (RFI) bocsathatnak ki, ami befolyasolhatja ezen eszkdz
teljesitményét. Kerllje-a Rezlm generator mGkodtetését kauterek; diatermias berendezések,
FM ado-vevo radiokészilekek vagy mobiltelefonok kdzelében.-A RezUm generator kozelében
kapcsolja ki a radiot, mobiltelefont és:mas hasonlé berendezéseket. Lasd az elektromagneses
zavartUrésrél sz6l6 tablazatokat az 5. fejezetben.
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11. tablazat: Elektromagneses zavarkibocsatasok

Utmutato és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatas

A Rezlm generator az aldbbiak szerinti elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra
készllt. A Rezim generator vasarloja, illetve hasznaldja koteles meggydzddni arrdl,
hogy a kornyezet megfelel az.itt- megadott feltételeknek.

Kibocsatasi teszt

Megfelel6ség

Elektromagneses kornyezet -
utmutato

Sugarzott
zavarkibocsatas

A Rezm generatorban kizarélag a belsd
funkciokhoz van sziikség
radiofrekvencias energiara. Ezért

2. csoport radiofrekvencias kibocsatasa nagyon
CISPR 11:2015 alacsony, igy nem-valészind, hogy
interferenciat okoz a kozelben
elhelyezett elektronikus
berendezéseknél.
Vezetett A'Rezlm generator barmely
zavarkibocsatas , létesitményben lizemeltethetd,
A. osztaly . . . L s
a haztartasokat és a lakossagi céld
épuleteket ellato kozosségi
CISPR11:2015 kisfesziiltségii-villamos halézathoz
. kozvetlentl csatlakozé épuleteket
Harmonikus <
) i e kivéve.
aramkibocsatas A. osztaly
IEC 61000-3-2:2014
Fesziiltségingadozasok
és villogas Megfelel

IEC 61000-3-3:2013
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12. tablazat: Elektromagneses zavartiirés

Zavartiirés-vizsgalat

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses koérnyezet -
utmutato

Elektrosztatikus kisulés (ESD)

IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV érintkezéses

+c15 kV athuzasos

A padlé burkolatanak fabal,
betonbdl vagy keramialapbdl kell
lennie. Szintetikus anyaggal
burkolt padlé esetén a relativ
paratartalom legalabb 30%
legyen.

Gyors.tranziens
aramokkal/fesziltségkitorésekkel
szembeni zavartlrés

IEC 61000-4-4:2012

+ 1 kV k6z6s mod;
5 kHz és 100 kHz

A halozati aram a kereskedelmi
vagy koérhazi kdrnyezetekre
jellemzé mindségu kell, hogy
legyen.

Aramlokéssel szembeni
zavart(rés

IEC 61000-4-5:2014

+ 1. kV differencial
mod

+.2'kV kdzos mod

A haldzati aram a kereskedelmi
vagy koérhazi kdrnyezetekre
jellemzd mindségl kell, hogy
legyen.

Halozati frekvenciasimagneses
mezd

IEC 61000-4-8:2009

30.A/m,
50/60.Hz

Atapellatas frekvenciajanak
megfelel6, magneses mezonek
az ipari'vagy korhazi
kornyezetben szokasos szinten
kell-lennie.
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Zavartlirés-vizsgalat

Megfelel6ségi szint

Elektromagneses kornyezet -
utmutato

Feszliltségesésekkel és
megszakadasokkal szembeni
zavart(rés

61000-4-11:2004

Hat esés, mindegyik
100%-0s, 60%-o0s,
30%-o0s
feszliltségcsokkenéssel;
egy megszakadas

Harom 100%-0s esés,
mindegyik 0, 45, 90,
135,.180, 225, 270 és
315 fazisszognél, egy
megszakadas

A halozati aram a kereskedelmi
vagy korhazi kdérnyezetekre
jellemzé mindségu kell, hogy
legyen. Ha a Rezim generator
felhasznaléja folyamatos
mukodést igényel daramsziinet
alatt, javasolt a Rezim generatort
szlinetmentes tapegységrol
uzemeltetni.
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13. tablazat: Elektromagneses zavartiirés

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A Rezim generator az aldbbiak szerinti elektromagneses kdrnyezetben vald hasznalatra készilt.

A Rezim generator vasarléjanak; illetve hasznaldjanak biztositania kell, hogy azt

ilyen kornyezetben hasznaljak:

Zavartiirés- | Megfelel6ségi ; . ) ;
L. . Elektromagneses kérnyezet - atmutato
vizsgalat szint

Hordozhatd'és mobil radiofrekvencias kommunikacios
készilékeket nem szabad a Rezim generator barmely részétdl —
ideértve a kabeleket is — az addberendezés frekvenciajara
vonatkozo egyenletbdl kiszamitott ajanlott elkildnitési
tavolsagon belil hasznalni:
Ajanlott elkiilonitési tavolsag

Vezetett RF 3 Vrms d=124P

EQOI00RY™ | O d =1, VP80 MHz-800 MHz

2013 80 M~z d'= 2,3 VP 800 MHz2,57 GHz

6/Vrms L Ahol,P" az-add gyartoja éltal megadott, kimeneti névleges
pavokpsn teljesitmény maximalis értéke wattban (W), ill. a ,d" javasolt

izol4cios tavolsagrméterben (m)®:
A régzitett RF-adéra vonatkozéan az elektromagnesességgel
kapcsolatos helyszini felmérés® altal megallapitott térerésség
nem haladhatja-meg az egyes frekvenciatartomanyokra

Kisugarzott . D: . C q
érvényes megfelelosegi szintet:

RF 3V/m

[EC 61000-4- | 80 MHz- Interferencia felléphet a kovetkez6 szimbolummal megjelolt

3:2010 2.7 GHz berendezések kozelében:

()

1. MEGJEGYZES
2. MEGJEGYZES

80 MHz-nél és 800 MHz-nél-a'-magasabb frekvenciatartomany érvényes.
Ezek az Utmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatok.

Az elektromagneses hullamok terjedésére hatassal van az, hogy a szerkezetek,
targyak és emberek elnyelik, illetve visszaverik‘a hullamokat.
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a A 150 kHz és 80 MHz kozotti ISM- (ipari, tudomanyos, és orvosi) savok a kovetkezdk:
6,765 MHz-t6l 6,795 MHz-ig; 13,553 MHz-t6l 13,567 MHz-ig; 26,957 MHz-t6l 27,283 MHz-
ig; és 40,66-t61 40,70 MHz-ig.

b A 150 kHz és 80 MHz kodzotti ISM-frekvenciasavokban és a 80 MHz-t6l 2,5 GHz-ig terjedd
frekvenciatartomanybantalalhaté megfelelési szintek arra szolgalnak, hogy csokkentsék
a mobil- és hordozhaté kommunikacios berendezések altal esetleg okozott interferencia
valoszinGségét-akkor, ha véletlenll a betegeknek fenntartott tertletekre keriilnek. Emiatt
kell alkalmazni a-10/3-o0s kiegészitd szorzdotényezdt az emlitett frekvenciatartomanyokban
mukddd addberendezésekhez ajanlott elkilonitési tavolsag kiszamitasakor.

¢ A rogzitett adoberendezésekbdl —pl. (mobil és vezeték nélkili) radidtelefon bazisallomasok,
foldi'mobil radiok, amatdr radiok, AM és FM radids misorszoras és TV misorszoras —
szarmazo térerosségeket elméleti-szinten nem lehet pontosan eldre jelezni. A régzitett RF-
adoberendezések miatt kialakult elektromagneses kdrnyezet értékeléséhez mérlegelni kell
a helyszinicelektromagneses bemérés elvégzését. Ha a Rezim generator hasznalatanak
helyén.a mért térerdsség nagyobb, mint a fenti vonatkozd RF-megfeleléségi szint, a Rezim
generatort megfigyelés alatt kell tartani a rendes mikodés biztositasa érdekében. Ha
rendellenes teljesitményt észlel, tovabbi intézkedések:lehetnek sziikségesek; példaul
a'Rezim generator iranyanak megyvaltoztatasa vagy-athelyezése.

A'150 kHz-80 MHz-es frekvenciatartomanyban az:elektromagneses térerésségeknek 1 V/m-
nél kisebbnek kell-lennidik;
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14. tablazat: Elkiilonitési tavolsagok

A hordozhaté és mobil RF kommunikacios eszk6zok, valamint a Rezam generator kozotti
ajanlott elkiilonitési tavolsag

A Rezlm generator olyan elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra készilt, amelyben
szabalyozhatdk a sugarzottRF-zavarok. A Rezim generator vasarloja vagy felhasznaloja segithet
megeldzni az elektromagneses interferenciat, ha fenntartja a hordozhaté és mobil RF
kommunikacios eszk6zok (adok) és.a Rezim generator kozott a minimalis tavolsagot

az alabbiakban javasoltak szerint, a kommunikacios eszk6zok maximalis kimeneti teljesitménye

alapjan.

Az ado6 névleges
maximalis kimeneti
teljesitménye (W)

Az adéberendezés frekvenciaja szerinti elkiilonitési tavolsag (m)

150 kHz-80 MHz

80 MHz - 800 MHz

800 MHz - 2,7 GHz

d=12VP d=12VP d=23VP
0,0% 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

A fentiekben fel nem sorolt legnagyobb névieges kimendteljesitményl adéberendezések esetén
a méterben (m) kifejezett ajanlott elktilonitési tavolsag (d).az adéberendezés frekvenciajara
vonatkozé egyenlet hasznalataval hatarozhaté meg, amelyben a P az addberendezésnek

a gyartdja altal wattban (W) megadott legnagyobb névleges kimenoteljesitménye.

1. MEGJEGYZES 80 MHz-nél és-800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomanyhoz tartozéd
tavolsag érvényes,

2. MEGJEGYZES Az ISM (ipari, tudomanyos, és orvosi) savok 150 kHz és 80 MHz kozott a
kdvetkezdk: 6,765 MHz-t6l 6,795 MHz-ig; 13,553 MHz-t61'13,567 MHz-ig;

26,957 MHz-t61'27,283-MHz-ig; €s.40,66-tol 40,70 MHz-=ig.

3. MEGJEGYZES A 150 kHz és 80-MHz kézotti ISM frekvenciasavokban és a.80' MHz-tdl
2,5 GHz-ig terjedd frekvenciatartomanyban a transzmitterekhez e
frekvenciatartomanyokban'ajanlott elkiilonitésitavolsag kiszamitasahoz egy
kiegészitd 10/3-as szorzo isthasznalatos a-mobil/hordozhatd kemmunikacios
berendezések altal esetleg okozott interferencia valosziniségének
csOkkentésére abban az esetben, ha ezt véletlenil a betegeknek fenntartott
tertletekre viszik.

4. MEGJEGYZES

Ezek az Utmutatasok nem minden helyzetben alkalmazhatok.

Az elektromagneses hullamok terjedésére hatassal van-az, hogy a szerkezetek,
targyak és emberek elnyelik, illetve-visszaverik a-hullamokat.
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5.3 Az EN 60601-1-2 szabvany szerinti megfelel6ség

VIGYAZAT! RF interferencia — Ismert RF-forrasok, amilyenek a mobiltelefonok, radio- vagy
tévéallomasok, valamint a radié add-vevo készilékek e generator varatlan vagy nemkivanatos
mukodését okozhatjak. A rendszerkonfiguracié vonatkozasaban konzultaljon képzett
személyekkel.

VIGYAZAT! A generatort nem szabad mas berendezések kozvetlen kdzelében vagy azokra
helyezve hasznalni. Ha'ez mégis elkerilhetetlen, a normal mikodés ellendrzésére tesztelje
a generatort. Lasd, az elektromagneses zavartlrésrél sz6l6 informaciokat az 5. fejezetben.

VIGYAZAT! A generator az elektromagneses dsszeférhetéség (EMC) vonatkozasaban specialis
ovintézkedéseket igényel, és'az e Felhasznaldi kézikdnyv 5. fejezetében leirt, EMC-re vonatkozé
informaciok szerint kell izembe helyezni.

FIGYELEM! A generator megfelel azEEMC szabvanynak (IEC 60601-1-2:2009).

Ugyanakkor elektromos szikék-és mikrohullamu kezeldberendezések befolyasolhatjak,

és a szivpacemakereket és mas-hasonlo eszkézoket-hasznald betegeknél kihathat a mérési
pontossagra.-A fentebb emlitett berendezések hasznalata alatt és azt kdvetden, ill. az ilyen
moédon potencialisan érintett betegek esetén ellendrizze e generator mikodését.
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6. fejezet Hibaelharitas

Attekintés
P
E fejezet hibaelharitasi |épés ’%’ hibalizenetek leirasat, hibailizenet-tablazatot, valamint
a muszaki segitség kéréség@k menetét tartalmazza.
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6.1 Hibaelharitasi lépések

Ha a generator hasznalata soran valamilyen problémat tapasztal, kérjik, hasznalja a Hibalizenet-
tablazatot a problémak elharitasahoz. Ha nem képes kijavitani a problémat, adott esetben irja le
a hibatizenetet és hibakodot, és Iépjen kapcsolatba az intézményében a képesitett
szervizszemélyzettel, vagy lépjen kapcsolatba az tgyfélszolgalattal.
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6.2 Hibalizenetek

A hibalzenetek a képerny6n jelennek meg. A hibalizeneteknek 3 tipusa létezik — kritikus és nem
kritikus hiba, valamint informacios hiba.

Kritikushiba-lUzenet

Kapcsolja ki és be a generatort. Ha a probléma tovabbra
is fennall, vegye fel a kapcsolatot a mszaki
tgyfélszolgalattal.

Hibakod: 40000

GUI nem kommunikal az MCU-val

A} N\ .
D . C
\ -\e-$ &
Q/\Cﬁ\le@a}tlk%& a-lzenet
N

N .

A Ellendrizze a fecskend6t és a vizcsovet, hogy nem szivarog-e, (\fb e
illetve nincs-e benne levegébuborék. Ha levegébuborék van $,b N

245: A feltoltés sikertelen

benne, vélassza le és cserélje ki a fecskendét, majd toltse fel ,0 \>
Ujra a bejuttatéeszkozt. Ha szivargast észlel, cserélje ki a 0 @ ,’&'
bejuttatoeszkozt. Ha nem lat légbuborékokat és nem észlel o O (9 fb : N &e'
szivargast, cserélje ki a bejuttatoeszkozt. (\\) _}1‘§ \O\
D DT .
Y oV o K N\

Hibakod: 245 D éQ QiQ ,ﬁ
Magas hémérséklet (Feltoltés) x
\ s 2 ¢

47. abra: Példa a nemkritikushiba-lizenetre
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250: Feltoltés sziineteltetve

A bejuttatéeszkdz gombjat el6bb felengedte, mint ahogy a
feltoltés befejezodott volna. Nyomja meg és tartsa lenyomva a
parasitas aktivalé gombjat (kék) a feltoltés folytatasahoz.

Hibakod: 250
Parasitas aktivalod
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6.3 Hibalizenet-tablazat

Az aladbbi tablazatok felsorolnak valamennyi hibailizenetet, amelyet a generator megjelenit.

A hiba megoldasahoz kovesse a hibalizenetre vonatkozo utasitasokat.

6.3.1 Kritikushiba-Uzenetek

Kéd Hiba cime Hibaok szévege Hibalizenet

400 Generatorhiba RF-aramellatasi hiba Huzza vissza a t(t, és tavolitsa el a bevezetbeszkdzt a betegbdl. Helyezze
a generatort hasznalaton kivil, és 1épjen kapcsolatba a mészaki
lgyfélszolgalattal.

405 Generatorhiba Aramellatasi inicializacios Huzza vissza a t(t, és tavolitsa el a bevezetdeszkdzt a betegbdl. Helyezze

hiba a‘generatort hasznalaton kivil, és 1épjen kapcsolatba a muszaki
ugyfélszolgalattal.

425 Generéatorhiba SBC-kommunikacios kritikus | Huzza vissza a t(t, és tavolitsa el a bevezetdeszkozt a betegbdl. Helyezze

idétallépés a generatort hasznalaton kiviil, és 1épjen kapcsolatba a muszaki
lgyfélszolgalattal.

430 Generatorhiba RF-aramellatasi Huzza vissza a t(t, éstavolitsa el a bevezetdeszkdzt a betegbdl. Helyezze

kommunikaciés hiba a generatort hasznalaton kivil, és 1épjen kapcsolatba a muszaki
Ugyfélszolgalattal.

435 Generétorhiba MCU-feldolgozasi hiba Huzza vissza a tlt, és tavolitsa el a bevezetdeszkdzt a betegbdl. Helyezze
a-generdtort hasznalaton kivil, és Iépjen kapcsolatba a mUszaki
tgyfélszolgalattal.

440 Generatorhiba CPLD-06nvizsgalati hiba Kapcsolja ki/be a generatort. Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye fel
a kapcsolatot a mUszaki Ggyfélszolgalattal.

450 Generatorhiba Bevezetdeszkoz-interfész Kapcsolja ki,smajd be a generatort. Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye

onvizsgalati-hibaja fel a kapcsolatot a miszaki tigyfélszolgéalattal.

455 Generatorhiba Séoldatpumpa onvizsgalati . | Kapcsolja ki, majd be a generatort. Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye

hibaja fel'a kapcsolatot a muszaki tigyfélszolgalattal.

460 Generatorhiba Fecskenddpumpa Kapcsolja ki, majd be a generatort. Ha'a'probléma tovabbra is fennall, vegye

onvizsgalati hibaja fel a-kapcsolatot.a muszaki tigyfélszolgalattal.

465 Generatorhiba Viznyomas énvizsgalati Kapcsolja kiymajd be a generatort. Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye

hibaja fel a kapcsolatot a mUszaki Ugyfélszolgalattal:

470 Generéatorhiba A bevezetbeszkdz Huzza visszara tlt, és tavolitsa el a-bevezetdeszkozt a betegbdl. Kapcsolja ki,

hémérséklete tal magas majd be a'generatort. Cserélje ki a bevezetdeszkozt.

475 Generatorhiba Szoftverkompatibilitas Kapesolja ki, majd be a generatort.Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye

onvizsgalati hibaja fel'a kapcsolatot a miszaki tigyfélszolgalattal.

480 Generétorhiba Erzékelinterfész-hiba Huzza vissza a t(it, és tavolitsa-el a bevezetdeszkozt a betegbdl.

Ha a problémaltovabbra'is fennall; vegye fel'a kapcsolatot a miszaki
lgyfélszolgalattal.

485 Generéatorhiba Belsé generator- Huzza vissza a tlt, €s tavolitsa el a bevezetSeszkozt a betegbdl.

hémérsékleti hiba Aramtalanitsa-a.generatort és hagyja lehdlni;-miel6tt'djra hasznalna.

490 Generéatorhiba RF-aramellatasi makodési Huzza vissza a t(t, és tavolitsa el a bevezetbeszkozt a betegbdl.

hiba Ha a probléma.toyvabbra is fennall, vegye fel-a kapcsolatot a mlszaki
Ugyfélszolgalattal.
495 Generatorhiba RF-aramellatasi onvizsgalati |[‘Kapcsolja ki, majd:bea generatort. Ha:a probléma-tovabbra is fennall, vegye
hiba fel a kapcsolatota miszaki tigyfélszolgalattal.
35000 | Generatorhiba GUI-programfajlok sériltek * | Kapcsolja kiymajd be a generatort. Ha a probléma tovabbra.is fennall, vegye
fel' a kapcsolatot a mUszaki- tigyfélszolgalattal.
35001 | Generatorhiba Vératlan GUI- Kapcsolja ki, majd be a‘generatort.\Ha a probléma tovabbra is fennall, vegye
programkilépés fela kapcsolatot a muszaki tigyfélszolgalattal.
35002 | Generatorhiba Nem lehet elinditani a GUI-' ‘{Kapcsolja ki, majd_be a generatort.\Ha a probléma tovabbra is fennéll, vegye
programot fel.a-kapcsolatot a miszaki tigyfélszolgalattal.
40000 | Generatorhiba A GUI nem képes Kapcsolja'ki; majd-bea generatort. Ha'aprobléma tovabbra is fennall, vegye
kommunikalni az MCU-val fel ajkapcsolatot@ muszakiiigyfélszolgalattal.
41020 | Generéatorhiba MCU-Ujrainditas detektalva | Huzza vissza a tat, éstavolitsa.el a bevezetéeszkdzt a betegbdl. Helyezze
a generatort hasznalaton-kivil, és Iépjen kapcsolatba a miszaki
lgyfélszolgalattal.
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6.3.2 Nemkritikushiba-izenetek

Kéd Hiba cime Hibaok szévege Hibaiizenet
200 Hibas Nem képes olvasni a Huzza ki és csatlakoztassa Ujra a bevezetdeszkdz elektromos kabelét.
bevezetbeszkdz bevezetbeszkdz Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a bevezetéeszkdzt.
memoriajabdl
205 Hibas Nem képes irni‘a Huzza ki, majd csatlakoztassa Ujra a bejuttatoeszkoz elektromos kéabelét.
bevezetbeszkdz bevezetbeszkdz Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a bevezetéeszkdzt.
memorigjaba
210 Hibas Hibéas bevezetéeszkoz- Cserélje ki a bevezetbeszkozt.
bevezetbeszkdz héelem
211 Hibas Hibas bevezetéeszkoz- Cserélje ki a bevezetbeszkozt.
bevezetbeszkdz kiolddjelzések
215 Hibas Ervénytelen kezeléskod Huzza ki, majd csatlakoztassa Ujra a bevezetéeszkdz elektromos kabelét.
bevezetéeszkoz Ha-a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a bevezetéeszkozt.
218 Hibas Bevezetdeszkozimpedancia- | Cserélje ki a bevezetéeszkozt.
bevezetbeszkdz hiba
219 Hibas BevezetGeszkozfrekvencia- | Cserélje ki a bevezetdeszkozt.
bevezetdeszkoz hiba
220 Lejart Ateljes kezelések Cserélje ki a bevezetéeszkozt.
bevezetbeszkdz maximalis-szamat tullépte
225 Hibas Bevezetdeszkoz Cserélje ki abevezetbeszkozt.
bevezetbeszkoz véglegesen-kikapcsolt
230 Lejart Maximalis gézidé tullépve | Cserélje ki a bevezetdeszkozt.
bevezetbeszkéz
235 Feltoltés sikertelen . [ Alacsony hémérséklet Cserélje ki a bevezetdeszkozt.
(feltoltés)
236 Akezelést.megel6zd | Alacsony hémérséklet Cserélje’ki a bevezetdeszkozt.
ciklus sikertelensége | (kezelést megel6zé ciklus)
240 Feltoltés sikertelen |Alacsony.viznyomas Ellendrizze a fecskendét és.a vizesovet buborékok és szivargasok
(feltoltés) tekintetében. Ha buborékokat talal, cserélje ki a fecskenddt, és toltse fel Ujra
a bevezetbeszkozt. Haiszivargast talal, cserélje ki a bevezetéeszkdzt. Ha nem
figyelt-meg buborékokat vagy szivargasokat, cserélje ki a bevezetéeszkozt.
241 Feltoltés sikertelen Magas viznyomas Ellendrizze avizcsovet megtorések tekintetében. Kezdje Ujra a feltoltést.
(feltoltés) Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a bevezetéeszkozt.
242 Sikertelen el6kezelés’ | Alacsony viznyomas Ellendrizze a fecskendd-és a vizcsé szivargas--és buborékmentességét. Ha
(kezelést megeldzdciklus) | buborékokat taldl, cserélje ki a fecskenddt, és toltse fel Ujra a bevezetdeszkozt.
Ha szivérgast talal, cserélje ki a bevezetdeszkozt: Ha nem lat
leveg6buborékokat és nem észlel szivargast,-cserélje ki a bevezetbeszkozt.
243 Sikertelen elékezelés | Magas viznyomas Ellendrizze a vizcsovet, hogy-nincs-e 6sszehurkolédva. Kezdje Ujra a kezelést
(kezelést megel6z6 ciklus)-| megeldzd gézciklust. Hara.probléma tovabbra'is fennall; cserélje ki
abevezetdeszkozt.
245 Feltoltés sikertelen Magas hémérséklet Ellendrizze a fecskendd-és avizcsd szivargas=és buborékmentességét. Ha
(feltoltés) buborékokat talal, cserélje ki a fecskendét, és toltse fel Ujra a bevezetdeszkozt.
Ha'szivargast talal/ cserélje ki a-bevezetbeszkozt. Ha nem lat
levegébuborékokat és nem-észlelszivargast, cserélje-ki-a bevezetbeszkozt.
246 Sikertelen elékezelés | Magas hémérséklet Ellendrizze a-fecskendd és a vizcsd szivargas- és buborékmentességét. Ha
(kezelést megeldzd ciklus) | buborékokat talél/cserélje ki a fecskendét, és'toltse fel Gjra a bevezetdeszkozt.
Ha'szivargast talal, cserélje ki a.bevezetdeszkozt. Ha nem lat
levegbdbuborékokat és nem-észlel szivargast, cserélje ki a bevezetdeszkozt.
255 Kezelés leall Alacsony hémérséklet Huzza vissza a/tlt, és tavolitsa el @ bevezetdeszkozt a betegbdl. Cserélje ki
(kezelés) a bevezetdeszkozt.
260 Kezelés ledllitva Magas viznyomas Ellendrizze a vizcsévet, hogy nincs-e.6sszehurkolddva. Kezdje Ujra a kezelést.

(kezelés)

Ha a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki a bevezetéeszkozt.
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Kéd Hiba cime Hibaok szovege Hibaiizenet
265 Kezelés ledllitva Alacsony viznyomas Ellendrizze a fecskendd és a vizcsé szivargas- és buborékmentességét. Ha
(kezelés) buborékokat talal, cserélje ki a fecskendét, és toltse fel Ujra a bevezetdeszkozt.
Ha szivargast talal, cserélje ki a bevezetbeszkdzt. Ha nem lat
levegébuborékokat és nem észlel szivargast, cserélje ki a bevezetbeszkozt.
270 A fecskendd kitrtlt | A fecskendé Ures Huzza vissza a t(t, és tavolitsa el a bevezetbeszkozt a betegbdl. Cserélje ki
a fecskendét, és toltse fel Ujra a bevezetbeszkozt.
275 Feltoltés sikertelen | A fecskendd vizzel vald Toltse Ujra a fecskend6t, és toltse fel Ujra a bevezetbeszkozt.
feltoltése sikertelen
280 Kezelés megallitva Emelkedett Részleges kezelés kerlilt leadasra. Ellendrizze a fecskendd és a vizcsd
tekercshémérséklet szivargas- és buborékmentességét. Ha nem talalt buborékokat vagy
szivargasokat, kezdje Ujra a kezelést. Ha a probléma tovabbra is fennall,
cserélje kia bevezetbeszkodzt. Ha légbuborékokat észlel, cserélje ki
a fecskenddt, és toltse fel Ujra a bevezetdeszkozt. Ha szivargast észlel, cserélje
ki a-bevezetdeszkozt.
290 Hibas Magas hémérséklet Cserélje ki a bevezetbeszkdzt.
bevezetbeszkdz (alapjarat)
291 Hibéas Magas viznyomas Cserélje ki a bevezetéeszkozt.
bevezetbeszkoz (alapjarat)
295 Hibas Tutelepitési-hiba Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tl visszahuzott allapotban van. Cserélje ki
bevezetbeszkdz a bevezetdeszkozt.
296 Hibas Tavisszahuzési hiba Ujbdl kisérelje meg a t(i visszahtzasat. Ha a probléma tovébbra is fennall,
bevezetbeszkoz manualisan huzza vissza a t(it és cserélje ki a bevezetbeszkozt.
300 Séoldatpumpa-hiba * | Séoldatpumpa-kddold Gybzb6djon meg arrdl, hogy a bevezetbeszkdz sdoldatos 6blitdcsdve
hiba megfeleléen van felhelyezve a séoldatpumpara, és a pumpaajtd zart
allapotban van. Ha'a probléma tovabbra is fennall, vegye fel a kapcsolatot
a‘mUszaki Ugyfélszolgalattal.
325 Erdsitse meg.a A sooldat bejuttatasi A'sooldat bejuttatasi hatarértéke tul van Iépve Kérjik, erésitse meg, hogy az

hagyholyag
kitiritését

hatarértéke tullépve

orves kilritette'a-higyhdlyagot.

16, tablazat: A nemkritiktishiba-lizenetek tablazata
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6.3.3 Informdciéshiba-izenetek
Kod Hiba cime Hibaok szévege Hibalizenet
250 Feltoltés szinetel A gbzaktivalasi gomb A bevezetdeszkdz gombjat a feltoltés befejezése elétt engedték ki. Nyomja be

kiengedve

és tartsa benyomva a gézaktivalasi gombot (kék szind) és folytassa a feltoltést.

251 El6kezelés A parasitas aktivald A bevezetdeszkdz gombjat eldbb felengedték, mint ahogy az el6kezelés
szlineteltetve gombja felengedye parasito ciklusa befejez6dott volna. Nyomja be és tartsa benyomva
a gbzaktivalasi gombot (kék szin() a kezelést megel6z gézciklus
Ujrakezdéséhez.
341 Feltoltés Az RF-aramtolerancia- Vérjon az RF-dramellatési alaphelyzetbe allitas befejezésére.
szlineteltetve hatérérték tallépve
342 El6kezelés Tullépte a Vérjon, amig az RF-tapegység teljesen visszaall.
szlineteltetve radiofrekvencias (RF)
teljesitmény tlréshatarat
343 Kezelés:megallitva Tullépte a Vérjon, amig az RF-tapegység teljesen visszaall.
radiofrekvencias (RF)
teljesitmény tGréshatarat
41000 < | Exportalasi hiba Nincs jelen’USB-meghajtd | Ismételten helyezze be az USB-meghajtoét és probalja Gjra. Amennyiben
vagy érvénytelen a probléma tovabbra is fennall, cserélje ki az USB-meghajtot.
41002, | Exportalasi hiba USB-meghajtd-exportalasi | Helyezzen be egy érvényes USB-meghajtot elegendd rendelkezésre allo

hiba

memodriaval:

Megjegyzés:’A 250-es‘és 251-es hibakhoz tarsuld hibalizenetiparbeszédablakok bezarddnak, amikor a felhasznalé behluzza a bevezetéeszkoz
gbzgombjat. A 341-es, 342=es és 343-as hibakhoz tarsuld-hibalizeneti parbeszédablakok automatikusan bezarddnak, amikor az RF-aramellatas

alaphelyzetbe éllitasa befejezddik.

17. tablazat: Az.informacioshiba-ilizenétek tablazata
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6.4 Miuszaki segitség kérése

MdUszaki informacidkért és segitségnyujtashoz Iépjen kapcsolatba az alabbiakkal:

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. t6-5:00,p.m. PT
CETechSupportUSA@bsci.com

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

Monday —Friday:8:30 .a.m:to 5:00 p.m. CET
CEtechsupportEMEA®@bsciicom
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