rez L—J m Podrecznik operatora

Generator Rezim®

Model G2200

PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem korzystania,z'generatora Rezim nalezy doktadnie
przeczytac i zrozumie¢ wszystkie instrukcje, wskazania, ostrzezenia i przestrogi zawarte
w podreczniku operatora. Niezastosowanie si¢. do tego zalecenia moze stwarza¢.zagrozenie dla

bezpieczenstwa pacjenta, skutkowac wystapieniem powiktan u pacjenta i/lub.zmniejszy¢
skutecznos¢ zabiegu.

R ONLY
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Rozdziat 1 Informacje na temat generatora Rezim®

Informacje ogolne

Ten rozdziat zawiera informacjed)%IQemat generatora Rezim, w tym informacje dotyczace
bezpieczenstwa. Przed roz eciem korzystania z generatora Rezim nalezy przeczytac

w catosci instrukcje obél@. 666,-
& o™
(e “‘z{/\A O (\6 .
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1.1 Informacje dotyczace znakéw towarowych i praw autorskich

Rezlm to zastrzezony znak towarowy firmy NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. Wszelkie prawa zastrzezone.

1.2 Informacje kontaktowé

u NxThera; Inc.

7351 Kirkwood - Lane North
Suite 138
Maple Grove, MN.55369

USA

www.nxthera.com

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

EC

REP

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP-The Hague
The Netherlands

3033-018 Wersja H luty 2019 r.
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1.3 Wskazania do stosowania / Przeznaczenie i przeciwwskazania

Generator Rezlim jest przeznaczony do stosowania wytacznie z zestawem elementu
wprowadzajgcego NxThera Rezim, model D2201. W celu poznania wskazan do stosowania /
przeznaczenia i przeciwwskazan do,stosowania zestawu elementu wprowadzajagcego generatora
RezUm nalezy sie zapoznac z instrukcja obstugi.

3033-018 Wersja H luty 2019 r. ©NXxThera 2019 Strona 8 2 86



1.4 Opis produktu

Generator Rezim jest przeznaczony do szybkiego nagrzewania cewki RF w recznym elemencie
wprowadzajgcym. Urzadzenie wykorzystuje energie czestotliwosci radiowych (RF) do
nagrzewania wody w celu przeksztatcenia jej w pare wodng poza organizmem.

Para wodna jest wstrzykiwana do tkanek i szybko rozprzestrzenia sie przez przestrzenie
srodmiazszowe pomiedzy komdrkami tkanek. Para wodna ulega ochtodzeniu i skrapla sie
natychmiast w kontakcie z tkanka. Zgromadzona energia cieplna jest uwalniana i powoduje
kontrolowana denaturacje bton komorkowych, co prowadzi do natychmiastowej Smierci
komérek.

Tkanki, ktére ulegty denaturacji, sg z czasem-wchtaniane przez organizm. Proces kondensagji
pary wodnej:powoduje rowniez szybkie zamykanie sie naczyn krwionosnych w obszarze leczenia
ablacyjnego, dzieki czemu podczas zabiegu nie wystepuje krwawienie.

Generator szybko podgrzewa i przeksztatca jatowa wode na‘prawie czysta, czy tez tak zwana
4sucha pare” otemperaturze nieznacznie wyzszejniz 100°C. Generator dostarcza energie cieplna
W postaci suchej pary poprzez otwory precyzyjnego emitera pary na koncu iglicy emitera pary.
Generator monitoruje. i reguluje predkosc.oraz czas-dostarczania energii cieplnej w postaci pary.
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1.5 Bezpieczenstwo

Ten rozdziat zawiera wazne informacje na temat bezpieczenstwa. Firma NxThera wymaga, aby
uzytkownik przeczytat i zrozumiat wszelkie ostrzezenia i przestrogi oraz instrukcje operatora
przed rozpoczeciem korzystania z generatora Rezam.

1.5.1 Niebezpieczenstwa,Ostrzezenia i przestrogi

Symbole i hasta sygnatowe przedstawione ponizej oznaczajg kategorie potencjalnych zagrozen.
Definicje poszczegdlnych kategorii:

& NIEBEZPIECZENSTWO
Ten alert'wskazuje zagrozenia, ktore, gdy wystapia, powoduja powazne obrazenia ciata lub zgon.

& PRZESTROGA
Ten alert wskazuje zagrozenia, ktore moga-spoweodowaé powazne obrazenia ciata lub zgon.

A OSTRZEZENIE
Ten alert wskazuje zagrozenia, ktore, gdy wystapia, moga spowodowaé drobne uszkodzenia
ciata, uszkodzenia produktow lub uszkodzenia mienia.

3033-018 Wersja H luty 2019 r. ©NXxThera 2019 Strona 10 z 86



1.5.1.1 NIEBEZPIECZENSTWA
NIEBEZPIECZENSTWO: Nie nalezy stawia¢ ani uzywa¢ urzadzenia w miejscach, gdzie stosowane

sg palne srodki znieczulajgce badz gazy tatwopalne, w pomieszczeniach
zawierajacych tlen pod wysokim cisnieniem ani wewnatrz namiotéw
tlenowych:

1.5.1.2 PRZESTROGI

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

Do zapewnienia bezpiecznej pracy wymagane jest uziemienie ochronne w postaci
przewodu uziomowego w przewodzie zasilania. Aby unikna¢ porazenia pradem
elektrycznym, nalezy podtaczyc przewdd zasilania do prawidtowo podtaczonego
gniazda. Nalezy uzywac tylko przewodu zasilania dostarczonego z generatorem
iupewnic sie, ze przewod zasilania jest w dobrym stanie.

W przypadku stwierdzenia uszkodzenia generatora podczas inspekgji wizualnej
lub wyswietlenia komunikatu informujacego, ze nie nalezy korzystac z generatora,
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta i wytaczy¢ generator.

Przed rozpoczeciem prac konserwacyjnych wytaczy¢ zasilanie i odtaczy¢ przewod
zasilania od gniazda,.aby uniknaé porazenia pradem.

Zabronione jest.dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji urzadzenia bez zgody
firmy NxThera:

Przed rozpoczeciem korzystania z generatora Rezim nalezy doktadnie przeczytac
i zrozumie€ wszystkie instrukcje;, wskazania, ostrzezenia‘i przestrogi zawarte

w podreczniku. operatora. Niezastosowanie sie do tegozalecenia moze stwarzac
zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta, skutkowac wystgpieniem powiktan

u pagjenta i/lub zmniegjszy¢ skutecznosc zabiegu:

Nie podtaczac przewodu uziomowego z bolca uziomowego do. przewodu
gazowego lub wodnego.

Nie podtaczac.do gniazda elektrycznego-kontrolowanego za pomoca
przetacznika sciennego, poniewaz urzadzenie' moze zostaé przypadkowo
wytaczone.

Nie podtaczaé przewodu zasilania do'gniazda (ani-go odtaczac) mokrymi rekami.

Nie zanurzac urzadzenia w'ptynach aninie wylewac ptyndéw czyszczgcych ha
generator badz do jego wnetrza.

Nie uzywac generatora, jezeli jest uszkodzony, nie dziata‘prawidtowo lub nie
spetnia wymagan bezpieczenstwa elektrycznego. Powiadomic odpowiedni
personel, aby sie upewnic, ze generator zostanie wycofany z eksploatacji

i prawidtowo naprawiony.
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PRZESTROGI cd.

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

3033-018 Wersja H luty 2019 r.

Jezeli osoby odpowiedzialne, szpitale badz instytucje korzystajace z generatora
RezOm nie beda stosowac sie do zalecanego harmonogramu konserwacji, moze
to spowodowac awarie sprzetu i potencjalne zagrozenie dla zdrowia. Producent
w zaden sposdb. nie ponosi odpowiedzialnosci za wykonanie zalecanego planu
konserwacji:; Wytaczna odpowiedzialno$¢ spoczywa na uzytkownikach, szpitalach
lub instytucjach korzystajacych z generatora Rezim.

Jezeli-pojawi sie komunikat o krytycznym btedzie, wytgczy¢ generator
iskontaktowac sie z dziatem serwisu firmy BSC. Nie nalezy serwisowac ani
konserwowac generatora podczas uzytkowania u pacjenta.

Jesli odczyty pomiarow lub komunikaty generatora wydaja sie watpliwe lub
nieprawidtowe, sprawdzi¢ najpierw stan pacjenta i zaprzestac korzystania
z generatora.

W. przypadku awarii zasilania generator automatycznie sie wytaczy. Wytaczyc
przycisk zasilania. Natychmiast wyja¢ element wprowadzajacy z organizmu
zgodnie z wytycznymi w rozdziale 9 instrukcji obstugi 3032-018. Witaczy¢
ponownie; aby-uruchomic generator i-rozpocza¢ nowa sesje terapeutyczna.

Nie sg dozwolone zadne'modyfikacje tego sprzetu. Nie nalezy serwisowac ani
konserwowa¢ generatora podczas uzytkowania u pacjenta.

Zaktocenia fal czestotliwosci radiowych'—znane zrédta fal czestotliwosci
radiowych, takiejak telefony komérkowe, stacje radiowe lub telewizyjne oraz
radiotelefony, moga powodowaé nieoczekiwane lub niewtasciwe dziatanie tego
generatora. Skonsultowac sie z wykwalifikowanym personelem w sprawie
konfiguracji'systemu.

Ryzyko-porazenia pradem elektrycznym —Nie wolno otwiera¢, demontowac ani
modyfikowac generatora Reztim. Niestosowanie sie do tego:ostrzezenia moze
skutkowad odniesieniem obrazen ciata lub zgonem:-Wszelkie prace
konserwacyjne powinny by¢ wykonywane przez autoryzowany serwis.

Generator zawiera magnesy-w. pokrywie LCD. Nalezy unika¢ bliskiego lub
dtugotrwatego kontaktu z urzagdzeniami elektrycznymidub urzgdzeniami
generujacymi silne pola magnetyczne.

Nie wolno stosowac generatora w-miejscach-lub sytuacjach, w ktorych moze by¢
uzywany-przez nieprzeszkolony personel. Obstuga przez. nieprzeszkolony
personel moze skutkowac odniesieniem obrazen ciata‘lub zgonem.

Generator wymaga zastosowania specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej iimusi by¢ instalowany oraz uzytkowany
zgodnie z informacjami ha temat kompatybilnosci elektromagnetycznej
podanymi w rozdziale 5 tego podrecznika operatora.

Generatora nie nalezy ustawia¢ na innych urzadzeniach ani oboknich. Jesli
konieczne jest ustawienie-generatora nainnym-urzadzeniu lub obok niego, nalezy
przetestowac generator, aby zweryfikowac, czy dziata prawidtowo. Patrz
informacje na temat odpornosci elektromagnetycznejw rozdziale 5.

Generator Rezim jest wyposazony w;port USB wrazliwy na wytadowania
elektrostatyczne, ktére moga spowodowac obrazenia ciata lub awarie urzadzenia.
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PRZESTROGI cd.

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:

PRZESTROGA:
PRZESTROGA:
PRZESTROGA:

Generator Rezim nadaje sie do wielokrotnego uzytku, ale moze by¢ stosowany
u tylko jednego pacjenta podczas sesji terapeutycznej.

W celu uniknigcia ryzyka porazenia pradem urzadzenie to musi by¢ podtaczone
wytacznie do'zrodta zasilania posiadajacego uziemienie.

Nalezy korzystac z uziemionego gniazda sieciowego do zasilania i uziemiania
generatora.

Uzycie akcesoriow:innych niz podane w tym dokumencie moze skutkowac
zwiekszeniem emisji lub zmnigjszeniem odpornosci generatora Rezim.

Nalezy uzywac tylko zatwierdzonych i wskazanych czesci, akcesoridw, czesci
opcjonalnych,;-materiatéw eksploatacyjnych oraz komponentéw firmy NxThera.

Nalezy uzywaé wytacznie przewodu zasilania wskazanego przez firme NxThera.
Nalezy uzywad przy okreslonym-napigciu i czestotliwosci pradu przemiennego.

Podczas transportu generatora wazne jest, aby ustawi¢ go tak, aby wyswietlacz
byt odwrécony od ciata.

1.5.1,30STRZEZENIA
OSTRZEZENIE: - Po czyszczeniu pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia przed podtgczeniem do

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

gniazda.

Przed rozpoczeciem prac’konserwacyjnych wytaczy¢ zasilanie i odtaczy¢ przewdd
zasilania od'gniazda, aby-unikna¢ porazenia pradem.

Przed. przeniesieniem generatora wytaczyc¢ zasilanie, wyja¢'wszystkie akcesoria
z ciata pagjenta.i odtaczy¢ przewodd zasilania:.od gniazda.

Nastepujace-lokalizacje nie'nadajg sie do'instalacji generatora:

* <Miejsca, w ktorych uzywane sa gazy i ptomienie

e Miejsca, w ktorych powietrze zawiera pyt, sollub siarke

* Miejsca‘narazone na dtugotrwate bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych

e Miejsca, ktore'wibrujg lub sg narazone na silne wstrzasy

e Miejsca w poblizu urzadzen grzewczych

e Miejsca przechowywania chemikaliow

e Generatora nie wolno uzywac¢w-pomieszczeniach, w ktérych uzywane sa
aparaty generujgce-hatas (np. pomieszczeniu MRI, TK, RTG itp.)

OSTRZEZENIE: Nie wolno stawia¢ zadnych przedmiotéw na generatorze.

OSTRZEZENIE: Nie zanurza¢ generatora ani akcesoriow w zadnych ptynach medycznych. Nalezy

rowniez przechowywac ptyny z dala od generatora i akcesoriow.
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OSTRZEZENIA cd.

OSTRZEZENIE: Urzadzenia pracujace w bliskiej odlegtoéci moga emitowac silne zaktécenia
elektromagnetyczne lub radiowe (RFI), ktére moga wptywac na dziatanie tego
urzadzenia. Nalezy unika¢ uzywania generatora Rezim w poblizu kauterow,
aparatow do diatermii, radiotelefonéw FM lub telefonéw komoérkowych.
Urzadzeniaradiowe, komdrkowe i im podobne znajdujace sie w poblizu
generatora Rezim musza byc¢ odtgczone od zasilania. Patrz tabele dotyczace
zaktocen elektromagnetycznych w rozdziale 5.

OSTRZEZENIE: Narazehie generatora Rezim na oddziatywanie skrajnych czynnikéw
atmosferycznychpoza okreslonymi parametrami moze pogorszy¢ zdolnos¢
generatora Reziim do-prawidtowego dziatania i/lub spowodowa¢ odksztatcenie
sie.iflub pekniecie-elementéw z tworzywa sztucznego.

OSTRZEZENIE:. . Podczas utylizacji materiatéw uzywanych do léczenia pacjentéw nalezy
przestrzegac procedur-placowki i obowigzujgcych przepisow.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze generator ma temperature pokojowa.

OSTRZEZENIE: W przypadku skraplania sie paryna generatorze przed wiaczeniem zasilania
nalezy go doktadnie osuszyé:

OSTRZEZENIE:~ Zakres napiecia wejsciowego wynosi od 100 V do 240 V przy czestotliwosci od
50 Hz do 60 Hz. Sprawdzi¢, czy takie napiecie jest zgodne z napieciem w gniezdzie.

OSTRZEZENIE: \W przypadku podtaczania generatora‘do innych urzadzer nalezy przestrzegaé
nastepujacych srodkéw ostroznosci:

*-_cupewnic sie, ze podtaczony sprzet spetnia. wymogi normy IEC 60601-1 lub
norm bezpieczenstwa-IEC;

. W razie potrzeby zastosowac¢-dodatkowe:srodki@chronne (np. dodatkowe
uziemienie ochronne):

OSTRZEZENIE: Do generatora wolno podtgczaé wytacznie sprzet i akcesoria zatwierdzone przez
firme NxThera.

OSTRZEZENIE: Port USB w generatorze Rezin jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez
autoryzowany personel serwisowylub do eksportu danych terapeutycznych.

OSTRZEZENIE: Generator spetnia wymogi norm EMC (IEC.60601-1-2:2007 i IEC.60601+1-2:2014),
dzieki czemu moznha go uzywac jednoczesnie z innymi.symulatorami
elektrycznymi. Na jego dziatanie moga jednak wptywad pracujace w pablizu
skalpele elektryczne i terapeutyczne urzadzenia-mikrofalowe.'Moze to mie¢ wptyw
na precyzje pomiaru u pacjentéw stosujacych stymulatory serca i tym podobne.
Nalezy sprawdzi¢ dziatanie generatora-podczas'i po zakonczeniu uzywania takich
urzadzen i u takich pacjentow.

OSTRZEZENIE: Generator Rezim jest przeznaczony do.uzytku wytgcznie w pomieszczeniach
zamknietych w placowce medycznej lub gabinecie lekarskim.
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OSTRZEZENIA cd.

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

Przewody generatora Rezim moga stwarzaé niebezpieczenstwo potkniecia,
gdy sa podtaczone do generatora.

Generator Rezim wymaga zastosowania specjalnych srodkéw ostroznosci
dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC); nalezy postepowac
zgodnie z;informacjami na temat kompatybilnosci elektromagnetycznej podanymi
w rozdziale 5 w tym dokumencie.

Aby zapobiec uszkodzeniu sprzetu, nie wolno czysci¢ zadnej czesci generatora
zwigzkami fenolowymi. Nie uzywac sciernych ani tatwopalnych srodkéw
czyszczacych. Nie nalezy sterylizowac generatora w autoklawie lub przy
wykorzystaniu pary badz gazu.

Korzystanie z przeno$nego i mobilnego sprzetu tacznosci radiowej w poblizu
generatora,Rezim moze mie¢ wptyw na jego dziatanie.

Uzywanie generatora z zablokowanym nawiewem powietrza moze prowadzi¢ do
awarii. Podczas czyszczenia.generatora zachowac ostroznosc.

W przypadku wystapienia-dowolnej z tych okolicznosci wytaczy¢ zasilanie, wyjac
wszystkie akcesoria z ciata pacjenta i odtgczy¢ przewdd zasilania od gniazda.

e Zgeneratora wydobywa sie. dym lub dziwny zapach.

s Generator zostat upuszczony lub 'uderzony przez obiekt.

o Do wnetrza generatora przedostaty sie ciata obcelub ciecz.
o'W przypadku podejrzenia; ze generator mogt zostac uszkodzony.

Podczas stosowania-roztworow dezynfekujacych postepowac zgodnie ze
wskazowkami producenta.

Napigcie wejsciowe jest wstepnie ustawione zgodnie z 0znaczeniami na
generatorze.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy otwieraniu-opakowania i nie nalezy uzywac
ostrych-nozyub podobnych narzedzi, poniewaz stwarza to ryzyko skaleczenia sie
i/lub uszkedzenia produktu.
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1.5.2 Motzliwe zdarzenia niepozgdane

W badaniach klinicznych nie zgtoszono nastepujacych zdarzen niepozadanych: zaburzen erekgcji,
ropnia miednicy, uszkodzenia $ciany odbytu i przetoki. Dostarczenie okreslonej formy
termoterapii lub niewfasciwe uzycie urzadzenia moze potencjalnie wywotac te zdarzenia
niepozadane.

1.5.3 Igtaszane zdarzenia niepozgdane

Rodzaje zgtaszanych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem urzadzenia lub
przeprowadzeniem zabiegu sa typowe dla zabiegdw ablacji termicznych BPH. Nie stwierdzono
klinicznie istotnych powiktarr wynikajgcych z leczenia.

Zestawienie zdarzervniepozadanych obserwowanych w ramach badan klinicznych firmy NxThera
przedstawiono w instrukgji uzytkowania elementu wprowadzajagcego Reziim dotaczonej do
zestawu elementu wprowadzajacego Rezim, 3032-018.
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1.54 Symbole

Ponizsze symbole moga pojawic sie w tej instrukgji, na etykiecie generatora i/lub opakowaniu.

Niektére symbole oznaczajg zgodnos¢ z normami i przepisami dotyczacymi generatora i jego

stosowania.

1.5.4.1 Symbole generatora

S

Tabliczka znamionowa wskazuje, ze urzadzenie
moze byé zasilane tylko prgdem<przemiennym;
ha potrzeby identyfikacji odpowiednich zaciskéw

IEC 60417

Prad przemienny
(5032)

Ara\

Nalezy-unika¢ kontaktu.z agregatem
pradotwdrezym przy-niskim poziomie wilgotnosci
wzglednej, zwtaszcza w.przypadku neszenia
izolujacego'obuwialub gdy podtoga jest
nieprzewodzaca. Niski. poziomwilgotnosci
wzglednej jest' w szczegdlnosci charakterystyczny
dla goracych, suchych dniletnichi bardzo
mroznych dni'zimowych.

Numer katalogowy producenta umozliwiajac Numer
REF ! faaiegowy p J3Y IS0 15223-1:2016 | katalogowy
identyfikacje wyrobu medycznego
(5.1.6)
Urzadzenie wrazliwe na wytadowania
elektrostatyczne
Ostrzezenie: zawiera czesci i zespoty podatne na
uszkodzenia-w-wyniku wytadowan
elektrostatycznych
Urzadzenia
wrazliwe na

IEC 60417

wytadowania
elektrostatyczne
(5134)

Zapoznac sie z dotaczong dokumentacja

(Wydrukowany na niebiesko na:etykiecie
generatora)

[SO7010:2011

Zapoznac sie
zinstrukcja
obstugi /
broszurg (M002)

aal

Wskazuje date wyprodukowania urzadzenia
medycznego

ISO.15223-1:2016

Data produkgji
(5.1.3)

EC

REP

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

[SO'15223-1:2016

Oznacza
upowaznionego
przedstawiciela
w Unii
Europejskiej
(5.1.2)
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Oznacza wyréb medyczny, ktéry moze zostac
ztamany lub uszkodzony, jezeli nie bedzie
uzywany ostroznie.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z opakowaniem
generatora'i nigdy nie nalezy go przechyla¢ ani
przerzucac.

ISO 15223-1:2016

Produkt
delikatny,
obchodzi¢ sie
ostroznie (5.3.1)

Oznacza.wyréb medyczny; ktory nalezy chronié
przed wilgocia.

Nalezy chroni¢ generator przed nadmierna
wilgocigi‘odpowiednio go przechowywaé pod
przykryciem:

ISO 15223-1:2016

Przechowywac
w suchym
miejscu (5.3.4)

Wskazuje producenta‘urzadzenia medycznego

ISO 15223-1:2016

Producent (5.1.1)

MFG PN Wewnetrzny fabryczny referencyjny numer czesci | Nie dotyczy Nie dotyczy
MODEL || Numer modelu Nie dotyczy Nie dotyczy
Oznacza generalnie podwyzszone,potencjalnie
niebezpieczne poziomy-promieniowania Promieniowanie
(((.’)) niejonizujacego luburzadzenia badz systemy, elektromagnetyc
np. w obszarze elektrycznych wyrobow [EC 60417 zne
‘ medycznych, ktore zawierajanadajniki RF lub niejonizujace
celowo wykorzystujg energie elektromagnetyczna (RF) (5140)
RF do_diagnostyki lub leczenia.
Oznacza odtgczenie od sieci,\przynajmniej OFF (W}’JL
o w przypadku przetgcznikdw sieciowych lubiich IEC 60417 zasilanie)
pozycji oraz wszystkich przypadkdow, w-ktdrych (5008)
wystepuje zagrozenie dla‘bezpieczenstwa:
Oznacza podtaczenie dp §ieci! p.rzynajmniej_ ON (wt.
w przypadku przetgcznikéw sieciowych lub ich 1EC 60417 zasilanie)
pozycji oraz wszystkich przypadkow, wktorych
wystepuje zagrozenie dla bezpieczenstwa: (5007)
Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujgcym Rejestr-Agengji \s/}c/c))lgg\k/)v:r?ia
R onLy | W USA) sprzedaz tego urzadzenia moze zostaé ds. Zywnasci wytacznie z

dokonana tylko na recepte od lekarza lub na
zamdwienie lekarza.

i-Lekdw (FDA)
tom 81, nr115

przepisu lekarza
(IIG, str. 38919)

IPx0

Ochrona przed wnikaniem ciat statych i cieczy

IEC 60529

Niechroniony
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Oznacza dowolny zacisk, ktory jest przeznaczony

ochronnej elektrody uziemiajacej.

Uziemienie
ochronne (5019)

Numer katalogowyproducenta umozliwiajacy ISO 15223-1:2016

do podtaczenia do zewnetrznego przewodu

w celu ochrony przed 'porazeniem pradem IEC 60417
elektrycznym w_przypadku usterki, lub zacisk

- identyfika¢je wyrobu medycznego

Numer seryjny
(5.1.7)

Ten symbol oznacza, ze zuzytego sprzetu
elektrycznego-i elektronicznego nie wolno

E wyrzucaé razem-z-niesortowanymi odpadami
—

komunalnymi.i-nalezy'\go gromadzi¢ osobno. BS EN 50419:2006

WEEE pojemnik

Skontaktowac siez. upowaznionym na $mieci
przedstawicielem producenta; aby uzyskaé
informacje na temat wycofania urzgdzenia
z eksploatadji.
IEC 60417:2002 Zastosowana

czesc¢ typu BF

[ ]
Oznacza zastosowana czes$é typu BF zgodna ANSI/AAMI/ (5333)
z.wymogami normy TEC 60601-1; [EC TIR60878:2003
[EC 60601-1
0-%» Port'USB Nie dotyczy Nie-dotyczy
Oznacza, ze uzytkownik-musi sprawdzié
w-instrukgji‘obstugi'wazne informacje, takie jak Ostrzezenie
ostrzezenia i srodki ostroznosci, ktére-z réznych ISO-15223-1:2016 (5:4.4)
przyczyn nie‘moga by¢'zamieszczone ha samym d
wyrobie medycznym.
NSSIFe Sprzet medyczny, poziom:zagrozenia porazeniem.'| ANSI/AAMI ES rsnperéeizn
“ ¢ pradem elektrycznym, pozarem-i.uszkodzeniami+ | 60601-1 AMD 1 uzna):l >r/zez
[H US | wytacznie zgodnie-z.normami-ANSI/AAMI (2012),,CAN/CSA i yp
ES 60601-1 AMD 1(2012), CAN/CSA C22.2 C22:2'nr 60601-1 Undzrwriters
B0 nr 60601-1 (2014) (2014)
LaboratoryInc.

Tabela 1;;Symbole generatora
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1.5.4.2 Symbole interfejsu uzytkownika

Napetnianie elementu wprowadzajgcego

Wykonaj cykl odparowywania wstepnego zabiegu

Powrét.do poprzedniego ekranu

Zakoncz

Komunikat potwierdzenia

Kontynuuj

Komunikat-o btedzie krytycznym

Wyswietlany w_przypadkdéw btedéw, ktdre nie sa
krytyczne.

Komunikaty informacyjne

Eksport

Pytanie generatora wymagajace odpowiedzi uzytkownika

Menu ekranu gtéwnego

»OfheroRoR @@

‘ ’ A v Przyciski nawigacyjne’do tytu,"do przodu, w gore i w do6t
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Sterowanie gtosnoscia

@ Menu opdji
<1)

Tabela 2. Symbole interfejsu uzytkownika

1.6 Wymagania dotyczgce szkolenia operatorow

PRZESTROGA: Nie'wolno'stosowac generatora'w miejscach lub sytuacjach, w ktérych moze by¢
uzywany przez nieprzeszkolony personel. Obstuga przez nieprzeszkolony personel moze
skutkowac odniesieniem obrazen ciata lub zgonem.

Osoby upowaznione do-obstugi. generatora. musza, przejs¢ nastepujace minimalne szkolenie:

o Szkolenie' wymagane przez przepisy stanowe, regionalne lub krajowe.

¢+ Szkolenie z zakresu obstugi i uzytkowania generatora.

o _Dodatkowe szkolenie zgodnie'z wymaganiami lekarza lub dyrektora medycznego.
., Doktadne zrozumienie procedur-opisanych w tej instrukgji.
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Rozdziat 2 Rozpoczynanie

Informacje ogdlne
o
Ten rozdziat zawiera informage?na temat rozpoczecia pracy z generatorem Rezim.
N\
“\”)
o4
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2.1 Odpakowanie i inspekcja

OSTRZEZENIE: Nalezy zachowa¢ ostrozno$é przy otwieraniu opakowania i nie nalezy uzywaé ostrych
nozy lub podobnych narzedzi, poniewaz stwarza to ryzyko skaleczenia sie i/lub uszkodzenia produktu.

Doktadamy wszelkich staran, aby kazde zamowienie byto doktadne i kompletne. Jednak aby mie¢
pewnos¢, ze zamowienie zrealizowano prawidtowo, nalezy poréwnac zawartos¢ opakowania z listem
przewozowym.

Generator Rezim zaprojektowano z myslg o prostocie obstugi i konfiguracji, a zatem urzadzenie
wymaga minimalnego montazu. Ponizsze elementy sg dostarczane z generatorem Rezam:

Jeden (1) .generator Rezdm

Jeden (1) przewod zasilania

1.2 Dokfadnie sprawdzi¢ kazdy element, ktory zostat rozpakowany, pod katem oznak uszkodzenia, ktére
mogto powstaé podczas transportu.

2. Sprawdzi¢ elementy zgodnie z'listem przewozowym.

3~ Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub usterek. Nie podejmowac préob konfiguracji'generatora Reziim,
jezeli ktorys z jego elementdw jest-uszkodzony lub niesprawny. Niezwiocznie skontaktowac sie
z dziatem-obstugiklienta, jezeli ktorys z elementow urzadzenia jest uszkodzony lub niesprawny.

3033-018 Wersja H luty 2019 r. ©NXxThera 2019 Strona 23 z 86



2.1.1 Elementy sterujgce i potgczenia generatora

PRZESTROGA: Generator zawiera magnesy w pokrywie LCD. Nalezy unikac bliskiego lub
dtugotrwatego kontaktu z urzadzeniami elektrycznymi lub urzadzeniami generujgcymi silne pola
magnetyczne.

PRZESTROGA: Generator Rezuim jest wyposazony w port USB wrazliwy na wytadowania
elektrostatyczne, ktory moze spowodowac obrazenia ciata lub awarie urzadzenia.

PRZESTROGA: Nie podtaczac przewodu.uziomowego z bolca uziomowego do przewodu
gazowego lub wodnego.

OSTRZEZENIE: Uzywanie generatoraz zablokowanym nawiewem powietrza moze prowadzi¢ do
awarii. Podczas czyszczenia generatora.zachowac ostroznosc.

OSTRZEZENIE: Do. generatora wolno podfgczaé wytacznie sprzet i akcesoria zatwierdzone przez
firme NxThera:

OSTRZEZENIE: Port USB w generatorze Rezim jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez
autoryzowany personel serwisowy-lub do’pobierania danych:terapeutycznych.

Ponizsze rysunki i tabela objasniaja elementy sterujace i potaczenia oraz ich funkgje.
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C F
Rysunek 1oPrzedtiia i gorna czes¢generatora

Ozn. | Element Opis

A Ekran wyswietlacza Ekran dotykowy wyswietlajacy informacje zwrotng systemu
dla-uzytkownika

B Strzykawka / uchwyt Zawiera wode do zabiegu z wykorzystaniem pary

strzykawki

C Port przewodu elektrycznego | Przewad elektryczny zapewnia linie energetyczng RF oraz
potaczenia dla przetacznikow. i termopar

D Pompa rolkowa Doprowadza’sol fizjologiczna podczas-zabiegu

E Wskaznik zasilania Wyswietla informacje o 'stanie’systemu

F Przefgcznik zasilania Wiacza / wytacza system

G Port USB Umozliwia eksport.danych .z systemu na urzadzenie USB

Tabela 3: Tabela z opisem przedniej i gérnej(c2€sci generatora
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Rysunek 2; Tylha czes¢ generatora

X _ =

Q Rysunek 3; Boczna\dzes$¢ geheratora

Ozn. | Element Opis

I Bolec uziemiajacy Bolec uziemiajacy do uziemienia produktu
(wymagany w Europie)

J Otwor wentylacyjny Otwér wentylacyjny-wylotowy

K Etykieta produktu Zawiera informacje na temat. generatora

L Skrzynka bezpiecznikéw Zawiera bezpieczniki generatora

M Wityczka przewodu zasilania Wityczka faczgca przewodu zasilania pradem

N Pokrywa Ostona-chronigca ekran wyswietlacza, strzykawke
i porty czujnika cisnienia

) Uchwyt Stosowac podczas transportu recznego

P Przewod wentylacyjny i gtosnik | Przewodwentylacyjny wlotowy-(obie strony) i gtosnik
(tylko lewa strona)

Q Gumowe ndzki (na spodzie i po | Umozliwia przechowywanie produktu na podstawie

bokach)

lub dolnym-koncu

Tabela 4. Tabela z opisem tylnej i boczriej czesci-generatora
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2.1.2 Mapa ekranu wyswietlacza

Generator Rezim jest wyposazony w kolorowy ekran dotykowy, ktéry mozna odczytac

z odlegtosci do 8 feet od generatora. Wyswietlacz umozliwia interakcje z generatorem za
pomoca ikon przyciskdw ekranowych i menu poprzez dotkniecie palcem w rekawiczkach
lateksowych lub bez nich.

A — Pasek tytutu <> Ustawienia urzadzenia do podawania:

B — Ekran informagji-——=>-"

Biezaca data i godzina
22 Lut 2019 15:14:06

AN

C —Dolny pasek == { )
narzedzi
Rysunek 4.Mapa ekranu wyswietlacza

Element | Opis

A —Pasek tytutu | Krotki tytut wyswietlanego ekranu

B~ Ekran | Gtéwny obszar informacji ekranowych i-komunikatéw-o btedzie bedzie
informadji | wyswietlany uzytkownikowi. Przycisk , Wymien sél-fizjologiczna” jest
rowniez dostepny-na worku z solj fizjologiczna.

C - Dolny pasek|“Dolna czes¢ wszystkich ekranow, zwyjatkiem ekranow startowych,

narzedzi | bedzie zawiera¢ ten sam dolny pasek: Zawiera trzy funkcje: regulacje
gtosnosci, logo produktu.iprzycisk-menu-,Opgje” (w stosownych
przypadkach):

Tabela 5. Mapa ekranu wyswietlacza
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2.1.3 Sygnatly dzwiekowe

Generator emituje rézne sygnaty dzwiekowe, aby informowac uzytkownika o réznych
zdarzeniach. Te sygnaty dzwiekowe réznig sie w zaleznosci od rodzaju komunikatu i jego tresci.
Opis poszczegolnych sygnatéw dZzwiekowych zawiera Tabela 6.

Nazwa sygnatu dzwiekowego

Opis sygnatow dzwiekowych

1. Uruchamianie

Podczas sekwencji uruchamiania generatora emitowany
jest muzyczny sygnat dzwiekowy

2. Ostrzezenie podczas leczenia

Pojedynczy krétki sygnat dzwiekowy emitowany

w przypadku wystagpienia ostrzezenia po zakonczeniu
leczenia, takiego jak ,niski poziom leczenia”, ,krotki
czas léeczenia” i inne ostrzezenia, ktére moga wymagac
interwencji uzytkownika.

3. Sygnat dzwiekowy zabiegu
czesciowego

Sygnat emitowany, gdy.przycisk aktywacji pary
elementu wprowadzajgcego zostat dezaktywowany
przed zakonczeniem zabiegu.

4. ~Gotowy do rozpoczecia zabiegu

Sygnat emitowany, gdy system jest gotowy do
rozpoczeciazabiegu.

5.\ Zabieg'i napetnianie

Podczas napetniania i zabiegu emitowany jest krotki
sygnat dzwiekowy powtarzany co sekunde.

6. Pomyslne zakonczenie

Dzwiek emitowany po podaniu petnego leczenia, po
zakonczeniu-napetniania i jako informacja zwrotna
podczas-regulagji gtosnosci.

7. Komunikatco btedzie

Dwa nastepujgce po sobie szybkie sygnaty dzwiekowe
emitowane, gdy generator wyswietla-komunikat
o btedzie na ekranie generatora:

8. Komunikat o btedzie
krytycznym

Gdy generator'napotka btad krytyczny, emitowany jest
pojedynczy wysoki sygnat dzwiekowy.-Ponadto trzy
hastepujace po sobie szybkie sygnaty: dzwiekowe
emitowane, gdy generator wyswietla-komunikat

0 btedzie Krytycznym na ekranie'generatora.

9. Sygnat dzwiekowy wytaczenia
elementu wprowadzajacego

Wysoki'ton, po ktérym nastepuje niski ton, emitowany
poO wytaczeniu-elementu wprowadzajgcego.

Tabela 6. Opis syguatow dzwiekowych
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2.1.4 Sterowanie gtosnosciq

Gtosnosc generatora mozna regulowac za pomoca elementéw sterowania gtosnoscia na ekranie,
jak przedstawiono na Rysunek 5.

Rysunek 5. Regulacja gtosnosci

e Dotknac symbol minusa, aby zmniejszy¢ lub wyciszy¢ gtosnosé, a nastepnie nacisngé
symbol'plusa; aby zwiekszyc gtosnosc. Po kazdym nacisnieciu przycisku rozlegnie sie
sygnat dzwiekowy.

¢ Nie mozna wytaczy¢ alarmoéw dzwiekowych informujacych.o btedzie krytycznym
{ wytgczeniu elementu wprowadzajgcego za pomoca funkcji regulacji gtosnosci.

e © Glosnosc¢ zostanie zresetowana do-wartesci domysinej po wytaczeniu i ponownym
wigczeniu generatora.

e Nalezy ustawié na tyle wysoki‘poziom’ gtosnosci, aby mozna byto ustysze¢ alarm
w rzeczywistym srodowisku uzytkowania.
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2.1.5 Odtgczane czescii akcesoria

PRZESTROGA: Nalezy uzywac tylko zatwierdzonych i wskazanych czesci, akcesoridw, czesci

opcjonalnych, materiatéw eksploatacyjnych oraz komponentow firmy NxThera.

OSTRZEZENIE: Przewody generatora Reziim moga stwarza¢ niebezpieczenstwo potkniecia, gdy

sg podtaczone do generatora.

Generator Rezim jest wyposazony w nastepujace odtgczane czesci i akcesoria:

Czesci odfaczane = Dostarczane razem z generatorem Rezim

Numer Opis, funkcja Typ

modelu

1519-001 Przewod zasilania Wielokrotnego
Przewdd zasilania do-zastosowan szpitalnych o dtugosci uzytku
3,05m
Ameryka Pétnocna, 15°A

1519-002 Przewod zasilania Wielokrotnego
Przewod zasilania do zastesowan szpitalnych o dtugosci uzytku
3,05m
Europa kontynentalna, 10 A

1519-003 Przewod zasilania Wielokrotnego
Przewod zasilania do zastosowan‘szpitalnych o dtugosci uzytku
2,50m
Szwajcaria; 10 A

Tabela Z,\Czescirodlaczane

Akcesoria — Dostarczane oddzielnie

Numer Opis, funkcja Typ

modelu

D2201 Element wprowadzajacy Jednorazowe, do
Doprowadza pare do tkanek jednorazowego uzytku

Tabela‘8’Akcesoria
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Rozdziat 3 Uzywanie generatora Rezim

Informacje ogolne

Ten rozdziat zawiera szczegé%ovi)@%.strukcje krok po kroku i kolejnos¢ operacji podczas obstugi

generatora Rezam. <\C)
)
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3.1 Instrukcje ,krok po kroku”

Ten rozdziat zawiera szczegdtowe instrukcje podtaczania przewodu zasilania, wtaczania
i wytaczania generatora, przygotowania elementu wprowadzajgcego, wykonywania zabiegu
i korzystania z menu opgji.

PRZESTROGA: Podczas transportu generatora wazne jest, aby ustawi¢ go tak, aby wyswietlacz
byt odwrécony od ciata.

OSTRZEZENIE: Podczas utylizacji materiatow uzywanych do leczenia pacjentéw nalezy
przestrzegad procedur-placowki i obowigzujacych przepisow.

OSTRZEZENIE: Nastepujace lokalizagje-nie nadaja sie do instalacji generatora:

* < Miejsca, w ktérych uzywane s gazy i ptomienie

e Miejsca, w ktorych powietrze zawiera pyt, sol lub siarke

* Miejsca narazone na diugotrwate bezposrednie dziatanie promieni stonecznych

o «Miejsca, ktore wibrujg lub sg.narazone na'silne wstrzasy

o Miegjsca w poblizu-urzadzen grzewczych

o Miejsca przechowywania chemikaliow
Generatora nie, wolno uzywaé w pomieszczeniach, w ktorych uzywane sg aparaty generujace
hatas (np. pomieszczeniutMRI, TK, RTG itp.)

OSTRZEZENIE: Nie wolng stawia¢ zadnych przedmiotdw na generatorze.

OSTRZEZENIE: W przypadku podiaczania generatora-do innych urzadzen nalezy przestrzegaé
nastepujacych ostrzezen:

* upewnicC sie, ze podtaczony sprzet spethia wymogi normyIEC 60601-1 lub norm
bezpieczenstwa IEC;

W razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowe $rodki ochronne (hp. dodatkowe uziemienie ochronne).

OSTRZEZENIE: Narazenie generatora Reziim na 'oddziatywanie skrajnych czynnikow
atmosferycznych poza standardowymi warunkami.moze pogorszy¢ zdolnos¢ generatora Rezim
do prawidtowego dziatania i/lub spowodowac odksztatcenie sie i/lub peknigcie elementow

z tworzywa sztucznego.

OSTRZEZENIE: Przewody generatora Reziim moga stwarzac niebezpieczenstwo potkniecia,
gdy sg podtaczone do generatora.

OSTRZEZENIE: Jezeli generator Rezim jest przechowywany-w $rodowisku o temperaturze
nizszej od temperatury roboczej, przed rozpoczeciem jego uzywania nalezy poczekac,
az nagrzeje sie do wymaganej temperatury roboczej.
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OSTRZEZENIE: Urzadzenia pracujace w bliskiej odlegtosci moga emitowad silne zaktocenia
elektromagnetyczne lub o czestotliwosci radiowej (RFI), ktére moga wptywac na dziatanie tego
urzadzenia. Nalezy unika¢ uzywania generatora Rezim w poblizu kauterow, aparatéw do
diatermii, radiotelefonéw FM lub telefonéw komorkowych. Urzadzenia radiowe, komérkowe i im
podobne znajdujgce sie w poblizu generatora Rezim muszg by¢ odtaczone od zasilania. Patrz
tabele dotyczace zaktocen elektromagnetycznych w rozdziale 5.

OSTRZEZENIE: Generator,Rezim jest przeznaczony do uzytku wytacznie w pomieszczeniach
zamknietych w placéwee medycznej lub gabinecie lekarskim.
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3.1.1 Podlqgczanie przewodu zasilania

PRZESTROGA: Nie podfacza¢ do gniazda elektrycznego kontrolowanego za pomoca
przetacznika sciennego, poniewaz generator moze zostac przypadkowo wytaczony.

PRZESTROGA: Nie podfaczac przewodu zasilania do gniazda (ani go odtaczaé) mokrymi rekami.
PRZESTROGA: Nalezy uzywac wytacznie przewodu zasilania wskazanego przez firme NxThera.

PRZESTROGA: W celu unikniecia ryzyka porazenia pragdem elektrycznym ten sprzet mozna
podtaczac wytacznie do sieci zasilaniaz uziemieniem.

PRZESTROGA: Uziemienie ochronne w postaci przewodu uziomowego w przewodzie zasilania
jest wymagane do zapewnienia-bezpiecznej pracy. Aby uniknagc¢ porazenia pragdem elektrycznym,
nalezy podtaczy¢ przewod zasilania-do prawidtowo podtaczonego gniazda. Nalezy uzywac tylko
przewodu zasilania dostarczonego z generatorem i upewnic sie, ze przewod zasilania jest

w dobrym stanie.

PRZESTROGA: Nalezy korzystac z uziemionego-gniazda sieciowego do zasilania i uziemiania
generatora.

PRZESTROGA: Nalezy uzywac tylko zatwierdzonych i wskazanych czesci, akcesoridéw, czesci
opcjonalnych; materiatow eksploatacyjnych oraz komponentéw firmy NxThera.

PRZESTROGA: Nalezy uzywac przy okreslonym napieciu-i czestotliwosci pragdu przemiennego.

1. Upewnic sie, ze‘gniazdo elektryczne‘jest prawidtowo uziemione'i-zapewnia odpowiednie
napiecie i czestotliwosc.

2. Podtaczyc zenskie ztacze przewodu zasilania-do ztacza zasilania sieciowego-z tytu
generatora.

3. Podtaczy¢ meskie ztacze przewodu zasilania do prawidtowo uziemionego gniazda
elektrycznego.
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3.1.2 Wiqgczanie generatora Rezom

NIEBEZPIECZENSTWO: Nie nalezy stawia¢ ani uzywa¢ urzadzenia w miejscach, gdzie stosowane
sg palne srodki znieczulajace badz gazy tatwopalne, w pomieszczeniach zawierajacych tlen pod
wysokim cisnieniem ani wewnatrz namiotow tlenowych.

PRZESTROGA: Generator Rezim:nadaje sie do wielokrotnego uzytku, ale moze by¢ stosowany
u tylko jednego pacjenta podczas sesji terapeutycznej.

OSTRZEZENIE: W przypadku skraplania sie pary na generatorze przed wtgczeniem zasilania
nalezy go doktadnie osuszyc.

OSTRZEZENIE: N przypadku wystapienia dowolnej z tych okolicznosci wytgczy¢ zasilanie, wyjaé
wszystkie akcesoria z ciata<pacjentai odtgczy¢ przewdd zasilania od gniazda.

e (Zgeneratorawydobywa sie‘dym lub-dziwny zapach.

e Generator zostat. upuszezony lub’'uderzony przez obiekt.

o Do wnetrza generatora przedostaty sie ciata obce lub ciecz.

o W przypadku podejrzenia, ze generator mogt zostac uszkodzony.

Wiaczanie:

1. Otworzyc pokrywe-generatora, aby wyswietli¢ ekran wyswietlacza, i.upewnic sie, ze jest
catkowicie-otwarty.

2. Wiaczyé generator, naciskajac gorna czesc przycisku zasilania znajdujacego sie z przodu
generatora, jak przedstawiono na Rysunek 6.

e

Przycisk zasilania

Rysunek 6. Przycisk zasilania
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3. Podczas uruchamiania generator wyswietla najpierw dwa ekrany rozruchowe i ekran
testowy.

PRZESTROGA: W przypadku awarii zasilania generator automatycznie sie wytaczy. Wytaczy¢
przycisk zasilania. Natychmiast wyja¢ element wprowadzajacy z organizmu zgodnie

z wytycznymi w rozdziale 9 instrukeji obstugi 3032-018. Wiaczy¢ ponownie, aby uruchomi¢
generator i rozpocza¢ nowa sesje terapeutyczna.

NXTHERA

Rysunek 7. Ekrany rozrichowe NxThéta
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Rysunek<8-Ekran testowy NxTheta

4. Automatycznie wtaczy diagnostyke rozruchowa. W-tym czasie wyswietlany jest ekran
testowy, a pasek i-tekst wskazuja status-testow na ekranie.
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5. Po zakonczeniu diagnostyki rozruchowej na generatorze wyswietli sie ekran Ustawienia
urzqdzenia do podawania

Ustawienia urzadzenia do podawania:

Biezaca data i godzina:
22 Lut 2019 15:14:06

Rysunek(9. Ustawienia- urZgdzenia.do podawania

Po prawidtowym wykonaniu-wszystkich pofgczen zostanie na 5 sekund wyswietlony
komunikat-informujgcy-uzytkownika, ze elementy zostaty podtaczone, a nastepnie
wyswietli sie ekran-Napetnianie.

Potaczono!

Upewnic sie, ze przewdd wodny strzykawki jest
podtaczony do strzykawki.

Rysunek 10. Komunikat dotyczagy potaczenia
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3.1.3 Napetnianie elementu wprowadzajgcego

OSTRZEZENIE: W przypadku wystapienia dowolnej z tych okolicznoéci wytaczy¢ zasilanie, wyja¢

wszystkie akcesoria z ciata pacjenta i odtaczy¢ przewdd zasilania od gniazda.

Z generatora wydobywa sie dym lub dziwny zapach.

Generator zostat upuszczony lub uderzony przez obiekt.

Do wnetrza generatora przedostaty sie ciata obce lub ciecz.

W przypadku podejrzenia, ze generator mogt zostac uszkodzony.

Napetnianie:

Wprowadz igte

Nacisnij i przytrzymaj

Gotowe do napetniania...

Rystinekd1. Gatowy do mapetniania

Gdy operator rozpocznié napetnianie elementu wprowadzajgcego(urzagdzenia do podawania),
pasek postepu zostanie zainicjowany i wyswietlony. Tekst sie zmieni'i zostanie wygenerowany

sygnat wskazujacy, ze operacja jest w toku. Napetnianie jestinicjowane poprzez wprowadzenie

igty i przytrzymanie przycisku aktywacji-pary.elementu, wprowadzajgcego na czas napetniania,

ktore trwa okoto 30 sekund:Po zakohczeniu napetniania zostanie wyswietlony,odpowiedni
komunikat.

Jesli wyzwalacz aktywacji pary zostanie aktywowany podczasuruchamiania-igty, proces
napetniania, wstepnego zabiegu lub zabiegunie rozpocznie sig, dopokispust-pary nie.zostanie
zwolniony i nie zostanie ponownie nacisniety.
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Napetnianie:

Napetnianie...

®
W QP
C $® 9
& o
@ VL
Q‘ f Q (—)\
,\’OQ \o Q;\ O\
D N X
O(' (_;(& ée‘ \OQ} y
12 <8> O 4e} Napetnione!
Qe QQ(\‘ ‘((J‘{~ A Napetnianie ukor . Q’(\.
v@ \0 apefnianie ukonczone. 0\*
& b’b\' o
.0
O & ‘.
@ {°
NG 3
/\/
: - NG
(—e) Qg ine {ONCZ § 0\'\ \)
W 9‘3@&{@ oy \(\@? o‘> % ’8“’ X&'
Po pomysinym zakonczeniu na@ l@@eli@%ﬁﬁtu‘w&owaﬁzaﬁg@?\/w& r\n& ;g&}ﬂ’nkat \

Ustawianie ukoriczone. Rozlegnie ez sy&Qa’r @@ rﬁ)z a
zakonczyta sie powodzeniem. Przed ?i{?@‘e%gr@é?iﬁ &@va ac 8
\ &

i ‘9
wstepnego zabiegu. QQ} ) N\

3033-018 Wersja H luty 2019 r. ©NxThera 2019 Strona 40 z 86



Terapia

-

Podana sl fizj.

Ustawianie ukonczone

Bezposrednio przed zabiegiem wykonaj cykl
odparowywania wstepnego zabiegu, aby
zainicjowac etap zabiegu.

Rysunek 14, Ekran — Ustawianie ukonczone

Jesli urzadzenie nie zostanie prawidtowo napetnione, wyswietli sie komunikat o btedzie. Po
rozwigzaniu-problemu i-zamknieciu komunikatu o btedzie wyswietli sie ekran Napetnianie
I-nalezy powtorzy¢ kroki.
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3.1.4 Przeprowadzanie leczenia

PRZESTROGA: Jesli odczyty pomiarow lub komunikaty generatora wydaja sie watpliwe lub
nieprawidtowe, sprawdzi¢ najpierw stan pacjenta i zaprzestac korzystania z generatora.

OSTRZEZENIE: W przypadku wystapienia dowolnej z tych okolicznosci wytgczyé zasilanie, wyjaé
wszystkie akcesoria z ciata pacjenta,i odtaczy¢ przewdd zasilania od gniazda.

e Z generatora wydobywa sie dym lub dziwny zapach.

e Generator zostat upuszczony lub uderzony przez obiekt.

e Do wnetrza generatora przedostaty sie ciata obce lub ciecz.

o W przypadku podejrzenia, ze generator mogt zostac uszkodzony.

Po zakonczeniu ustawiania, przedirozpoczeciem zabiegu, nalezy przeprowadzic cykl
odparowywania wstepnego zabiegu, aby rozpoczac etap leczenia.

= Terapia =

Stan P Podana sl fizj.
/ .A<~\

Ustawianie ukonczone

Bezposrednio przed zabiegiem wykonaj cykl
odparowywania wstepnego zabiegu, aby
zainicjowac etap zabiegu.

Rysunek 15-Ekran (3 Ustawianie ukohczoné
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Po wykonaniu cyklu odparowywania wstepnego zabiegu zostanie wyswietlony ekran wskazujacy,
ze generator jest gotowy do rozpoczecia zabiegu.

Terapia

Stan Podana sol fizj.

00,

@

Gotowos¢ llll‘|||||

oml

Dziennik zabiegow

00

Petne zabiegi

Rysunek-16. Ekran gotowosci do zabiegu
Zabieg rozpoczynaisie poprzez aktywacje ptukania, wprowadzenie igty oraz wciggniecie
i przytrzymanie przycisku aktywacji-pary. Gdy zabieg jest'wtoku, zegar czasu bedzie odliczat
w petnych.sekundach do ‘uptywu maksymalnego zadanego. czasu zabiegu. Po uptywie czasu
zabiegu-generator automatycznie zakonezy zabieg i bedzie ponownie gotowy-do zabiegu.
Zwolnieniei ponowna aktywacja przycisku aktywagji.par spowoduje rozpoczecie kolejnego
zabiegu po uptywie wymaganego czasu odpoczynku.

Terapia
Stan Podana sdl fizj.
__(05) ~
sek

) |

p———— |
3
| 5
Podawanie 0o ‘ S DS I ——

Dziennik zabiegow

00

Petne zabiegi

Q) (=) (+

Rysunek 17. Ekran Zabieg W toku
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Jesli w dowolnym momencie generator nie jest gotowy do wykonania zabiegu (na przyktad
podczas przerwy miedzy kolejnymi zabiegami itp.), na ekranie pojawi sie komunikat
Oczekiwanie, jak pokazano ponizej, ktory bedzie wyszarzony.

Terapia
Stan Podana sol fizj.
- i |
Oczekiwanie VS ‘ ) | I [Eamm]
85 ml

Dziennik zabiegow

01

Petne zabiegi

Rysunek 18.\Wskaznik oczekiwania na gotowos¢ na ekranie

Generator bedzie automatycznie gotowy-do rozpoczecia zabiegu (Rysunek 16) po.usunieciu
stanu oczekiwania. Nalezy monitorowac obszar komunikatow ALERTY podczas:leczenia
i podejmowac odpowiednie dziatania w-razie potrzeby.
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3.1.4.1 Funkcja szybkiego ptukania Turbo Flush

Jesli obraz stanie sie metny podczas zabiegu, mozna wiaczy¢ funkcje Turbo Flush, aby poprawic
wizualizacje, zwiekszajac szybkos¢ przeptywu roztworu soli fizjologicznej. Aby aktywowac funkcje
Turbo Flush, dwukrotnie nacisngc i przytrzymac przycisk zwalniania pary. W tym trybie zabieg nie
bedzie przeprowadzany.

Po poprawieniu wizualizacji wytgczy¢ funkcje Turbo Flush, zwalniajac przycisk.

3.1.4.2 Podtaczanie nowego urzadzenia do podawania podczas sesji terapeutycznej
Generator wykrywa, czy podczas sesji terapeutycznej do generatora zostato podtagczone nowe
urzadzenie do podawania.

Jezeli podczas sesji terapeutycznej zostanie podtgczone nowe urzadzenie do podawania,
wybracopcje Nowy, aby. stworzy¢ nowy.rekord zabiegu, lub opcje Kontynuuj, aby kontynuowac
z biezacym rekordem-procedury.

Nowe urzadzenie do podawania:

Nowe urzadzenie do podawania

Pod{qczono nowe urzadzenie do podawania. Utworzyc Az

nowy rekord danych pacjenta czy kontynuowac
wyswietlanie biezacego rekordu?

Nowy Kontynuuj

Rysunek 19. Nowe urzagdzenie-do*podawania
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3.1.5 Wylaczanie generatora Rezom

W przypadku awarii zasilania generator automatycznie sie wytaczy. Wytaczy¢ przycisk zasilania.
Natychmiast wyjac element wprowadzajacy z organizmu zgodnie z wytycznymi w rozdziale 9
instrukcji obstugi 3032-018. Wtaczy¢ ponownie, aby uruchomic generator i rozpocza¢ nowa
sesje terapeutyczna.

PRZESTROGA: Przed przeniesieniem generatora wytaczyc¢ zasilanie, wyja¢ wszystkie akcesoria
z ciata pacjenta i odtaczy¢ przewdd zasilania od gniazda.

1. Wylaczy¢ generator, naciskajac dolng czes¢ przycisku zasilania znajdujacego sie z przodu
generatora.

—

Przycisk zasilania

;

Rysunek 20 Przycisk zasilania

Uwaga: W przypadku utraty zasilania tworzonyjest nowy rekord zabiegu., Wczesniej zakonczone
zabiegi zostang zapisane w-poprzednim rekordzie zabiegu.
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3.1.6 Pozycje menu opcji generatora Rezom

Aby skonfigurowac generator i ustawienia przed rozpoczeciem sesji terapeutycznej, wybrac

przycisk Opcje na dolnym pasku narzedzi.

o

Rysunek 21. Przycisk menu Opgje

Nastepujace opgcje (w stosownych przypadkach) sa.dostepne i zostaty opisane bardziej

szczegotowo W ponizszych czesciach:

) Ustawienia urzadzenia do podawania:

Biezaca data i godzina

22 Lut 2019 15:26:53

" Oproznij pecherz

2 2N
<

Wymien sol fizjologiczna
Usun urzadzenie

Wiecej opdji

Rysunek 22:Rozycje menu,Qpcje
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3.1.6.1 Oproznianie pecherza

Po zuzyciu 750 ml roztworu soli fizjologicznej wyswietli sie komunikat dla lekarza, aby opréznic
pecherz. W takim przypadku nalezy wybra¢ z menu Opcje pozycje Oproznij pecherz. Po
wybraniu opcji Oprdznij pecherz powinno sie wyswietli¢ okno dialogowe Potwierdz oproznienie
pecherza. Wybrac opcje Potwierdz, aby potwierdzi¢ wykonanie procedury przez lekarza.

Potwierdz opréznienie pecherza

Upewnij sig, Ze lekarz opréznit pecherz.

Potwierdz

~ AV

Rysunek 23.<Potwierdzenie oproznienia pecherza

3.1.6.2' Wymien sahfizjologiczng

Po wymianie worka z solg fizjologiczng wybrac opcje Wymien sél fizjologiczna

z menu Opgje i wybra¢ odpowiedni rozmiar-worka z-roztworem sali fizjologicznej

z dostepnych opcji. Po wtgczeniu generatora objetosc zrodta soli fizjologicznej zostanie
ustawiona na wczesniejwybrang wartosc.

Wymien zrodto soli fizjologicznej:

@
i

Potwierdz

Rysunek 24. Wymien sél fizjologiczna
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3.1.6.3 Usuwanie urzadzenia

W menu Opcje wybrac pozycje Usun urzadzenie. Po wybraniu pozycji Usun urzadzenie powinno
wyswietli¢ sie okno dialogowe Potwierdz zwolnienie strzykawki. Jezeli uzytkownik wybierze opcje
Zwolnij, strzykawka powinna zosta¢ zwolniona. Jezeli uzytkownik wybierze opcje Anuluj, nie
zostanie wykonana zadna operacja.

Potwierdz zwolnienie strzyk.

(V)

Potwierdz che¢ zwolnienia strzykawki.

Anuluj Zwolnij

rezZum

Rysunék 253 Zwolnijstrzykawke

Jezeliurzadzenie do podawania zostanie napetnione i nastgpi zwolnienie strzykawki, urzadzenie do
podawania bedzie wymagac ponownego napetnienia, zanim zabiegi beda‘mogty zosta¢ wznowione.

Po usunieciu urzgdzenia zostanie wyswietlone‘podsumowanie zabiegu. Z poeziomu tego ekranu mozna
uzyskac dostep do podsumowania zabiegow i opgji kontynuowania, ukoriczenia lub eksportu.

1)90s 2)90s 3)90s

Rysunek 26. Podsumowanie'zabiegu
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3.1.6.3.1 Eksport rekordu zabiegu

OSTRZEZENIE: Do generatora wolno podigcza¢ wytacznie sprzet i akcesoria zatwierdzone przez

firme NxThera.

OSTRZEZENIE: Port USB w generatorze Reziim jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez

autoryzowany personel serwisowy,lub do eksportu danych zabiegu.

Ta opcja stuzy do eksportu‘wybranych rekordéw zabiegéw. Informacje na temat terapii mozna
wyeksportowad na naped USB.

Dotkna¢ wybranego folderu, aby wybra¢ lokalizacje eksportu rekordéw zabiegu na naped USB.
Dotknac¢ przycisku-Zapisz, ‘aby wyeksportowac rekordy zabiegow.

y
-

B

-

<

Sciezka eksp.: |USB\
Y -

PENN .- NN

Eksportuj:

Imie/nazw. Rozmiar | Data

Zapisz

Rysunek 27~Eksport rekordow zabiegéw

Eksportuj:

\
Sciezka eksp.: [USB\

-

Imie/nazw. Rozmiar | Data

Eksportowanie pliku ...

<)

-) (+ rezum

Rysunek 28: Postep eksportu rekordow. zabiegéw

Gdy rekordy zostang prawidtowo przestane do pamieci USB, na ekranie pojawi sie komunikat

potwierdzajacy.
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Pomyslnie wyeksportowano plik(i).
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Rekordy zabiegow sa zapisywane z rozszerzeniem .csv lub .txt. Numer seryjny oraz data/godzina

i unikalny numer sg zapisywane jako nazwa pliku. Plik .txt zawiera wszystkie informacje widoczne
dla uzytkownika przechowywane w rekordzie zabiegu (Rysunek 30). Plik .csv plik zawiera
szczegdtowe informacje o poszczegolnych zabiegach zapisanych w tym rekordzie zabiegu

(Rysunek 31). Kazdy oddzielony przecinkami wiersz danych zawiera: numer seryjny urzadzenia

do podawania, date rozpoczecia-terapii / znacznik czasu, czas trwania terapii.

'| 2025_20190222-094532_64595188_txt - Notepad

File Edit Format View Help

Data: 22 Lut 2019 09:45:32

. . Numer modelu generatora Rezum:
InformOCJe O UI’ZQdZGnIU —» Numer seryjny generatora Rezum:
Wersja interfejsu GUI: 3.0.9.8
Wersja systemu operacyjnego:

Wersja MCU: 3.0.10
VWersja CPLD: 4517.3.1
Wersja RF FPGA: 6.5.0

Identyfikator dziennika: 64595188

Obszar informacji o leczeniu ——» uczba zabiegéw: 3
Peine zabiegi: 3
‘chzny czas zabiegu: 27.0 s

Nr modelu urzadzenia do podawania:
Nr seryjny urzadzenia do podaw.:
Data terapii: 22 Lut 2019 09:45:32

Czas terapii: 27.0 s

Godziny zabiegdw:

1) 9.0 s 2) 9.0 s

| 2025_20190222-094:
File Edit Format View Help

Numer seryjny,Data/godzina,Godzina zabiegu
D2200-1001,22 Lut 2019 09:46:15,9.0
D2200-1001,22 Lut 2019 09:46:33,9.0
D2200-1001,22 Lut 2019 09:46:58,9.0

Rysunek 31. Przyktad wyeksportowanego pliku .csv

3033-018 Wersja H luty 2019 r. ©NxThera 2019

Strona 52 z 86



3.1.6.4 Wiecej opcji

W menu Opcje wybra¢ pozycje Wiecej opgji. Na ekranie Wiecej opcji mozna wybrac jedna

z 6 opgji.

LN

32.6.4.1+ Stan;systemu

Wiecej opcji:

Stan systemu
Eksportuj dzienniki

Podsumowanie zabiegu

Monitorowanie zabiegu

Konfiguracja zabiegu

Serwisowanie

Rysunek 32. Ekran Wiecej opgji

Ekran Stan systemu zawiera informacje.

()

¢ - Informacje na temat wewnetrznych identyfikatoréw urzadzenia generatora i urzadzenia

do podawania.

e Wersje oprogramowania
¢ Mozliwos¢ ustawiania daty i‘\godziny

e Mozliwos¢ ustawiania jezyka

|-

3033-018 Wersja H luty 2019 r.

Stan systemu:

Numer seryjny generatora

Wersja interfejsu GUI

Wersja systemu operacyjnego
Wersja MCU

Wersja programu rozruchowego
Wersja CPLD

Wersja RF FPGA

Nr seryjny urzadzenia do podaw.

Nr modelu urzadzenia do podawania

Biezgca data 22 Lut 2019
Biezaca godzina 15:28:20

2025

3.0.9.8
3.0.3c
3.0.10

301
4517.3.1
6.5.0
D2200-1001
D2200

Ustaw date/godzine

Ustaw jezyk

Rysunek 33. Stan systemu

©NxThera 2019
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3.1.6.4.1.1 Ustawianie daty i godziny

Ekran Wybierz nowg date i godzine umozliwia zaktualizowanie domyslnych fabrycznych ustawien
daty i godziny generatora odpowiednio do strefy czasowej i zmian na czas letni. Generator nie
dostosowuje sie automatycznie do zmian czasu letniego. Daty mozna wybierac z zakresu od
roku 1900 do roku biezacego.

Wybierz nowa date i godzine

| 2019
‘ Lut ’

(ﬂ\q‘ 5 4 B & 7 ; s & |4 A
@Q 10 11 12 13 14 15 16 15 : 29 : 06
2\ Q}’lx‘?’ mnnam - N EH E
SO\
N
Oé ’@\,b 66&4
/\;o“’ N\
oV o0
<< \‘9\
N\\2 o
o N\
316412 (0’0 x& e

Ekran Ustaw jgébp

: . RO O
un‘@zﬂma l@? %@}y a |.els\I§|ego t\?}VStepnle zatadowane
opcjejezyk&%ei 7adan @\?na bo@g’r e-ustawi \)nie'@%,%n' 'ﬁi S wh &%u
i wytaczeniu gén?é(rap_z)sié{\‘ \Q)gm\oc’ \‘9\ %@ (_;\/(\ \‘-)\@J \S@ ﬁa&‘

NG
Ustawienia jezykowe > &
Jezyk Format liczb ‘\Q’b \(,){&e'
polski o Cw ) RS .
o, K O
e NI )
AT &Y &
NI SARN
RO
SRS
AN
R
B\
O
Rysunek 35. Ustawienia z<<yI8@ Q(’é
6\}
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Wybrac¢ zadany jezyk z listy rozwijanej jezykow i kliknagé przycisk OK, aby zmienic jezyk
z angielskiego na zadany jezyk. Uzy¢ suwaka, aby wyswietli¢ wiecej jezykdw.

Ustawienia jezykowe

Jezyk

Portugués
EAAnvika
Magyar
Cesky

Tiirkge

Portugués do Brasil
Romana

Pycckuin

Slovensky
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3.1.6.4.2 Eksportowanie plikow dziennika

OSTRZEZENIE: Do generatora wolno podtaczaé wytacznie sprzet i akcesoria zatwierdzone przez
firme NxThera.

OSTRZEZENIE: Port USB w generatorze Rezim jest przeznaczony wytgcznie do uzytku przez
autoryzowany personel serwiso%%’ﬁﬁb do eksportu danych zabiegu.

Zaszyfrowane pliki dziennil@Qg\OZna wyeksportowac na dysk USB wytacznie do uzytku personelu
serwisowego firmy Nx&h&a. 68‘9‘

~ e
Wybrac¢ pliki do eggpo kb’%ﬁst dost h opgji i kliknaé przycisk OK.
K \t3 <)\Q n. &Y

R
QOh $®
Q,Q’ e " Wybierz pliki do wyeksportowania
o XV QO
§ @ o0
«@Q ’Z}fb QQ’\ S C Drisiejsze dzienniki )
Y B s & ___
S 6 . \o Z ostatnich 7 dni
12 NN
G QO AN —
Q @) C)\O 06 Z ostatnich 30 dni
Qe\ q\)‘(\‘ ‘Q/‘{‘ Wszystkie dzienniki \l\g‘(\.
?‘Q/ © \\\\
Q(‘}} é’b )
N
O & ¢
@ ©
AQ/ ' \' \®, - (_) \O \>
14 .\\%Y%WQ?’?\W‘YQB@!@““ doRyeksporiowania” ..C
Wiecej opgji:
e —
: | ’ &% . . )
P — = — \
' — | >Q \@Q’ N (Q’Zﬁ
‘ Odczytywanie plikéw ... ’ B \'b. 6@ (\
| P d  AalFROENG
. (\be \F\)
A
_.&
\\‘—)
Rysunek 38. OdczytywanieQ'@oyv (\(,!
Wybrac Sciezke eksportu i nacisnaé przycisk Zapisz. 6\\
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. Eksportuj plik(i):

~»

Sciezka eksp.: [USB\

™ Imie/nazw. Rozmiar | Data
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Eksportowanie pliku ...
e e——

& Qo
© ¥\0’ xQ O
Qo. \'é.’b' Pomyslnie wyeksportowano plik(i).
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3.1.6.4.3 Podsumowanie zabiegu \S&' e‘.o,b Q:\Q $ \’b (\b \\’bo
Ekran Podsumowanie zabiegu zawiera pr&;zn eg’éna Q@sortoa@hli@éé nke@Nng\’e\%w
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=3 Podsumowanie zabiegu

Nr seryjny urzadzenia do | Data Liczba zabjegéw | Peine zabiegi | taczny czas zabiegu

B 022001007 5 Gru 2018 15:50:20 294

. D2200-1006 5 Gru 2018 15:35:11 407

5 Gru 2018 15:27:26 327

5 Gru 2018 15:12:19 614

5 Gru 2018 15:03:56 326

15 Cze 2016 14:13:30 400

22 Lut 2016 08:59:04

eQ .$® Wyswietl

QN S X_* N
L2 A N ©
é’bQ ‘%\% &QQ/ {QO OQ' &(\Rys@’%k 43§eqsu@bwan@§egu
O/\;bc}mﬂeﬁ’w,\g& urza e@ §®(Z\a ﬁ&oq@‘&l W@Bru po lewej stronie ekranu, a nastepnie
na¢ Wys iek%Ge ratorpodstawira odsumowujacy liste wybranych urzadzen.
QOK& ﬁé@W\;& OOQQ c',\OQQ é Q%eﬁ?p@sy jacy liste wybranych urza
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< Podsumowanie zabiegu - Wyswietl )
‘ -~
Numer modelu generatora Rezum 62200
Numer seryjny generatora Rezum 2025
Nr seryjny urzadzenia do podaw D2200-1007
Zabiegi
Data S Gru 2018 15:50:20
Liczba zabiegow a
Peine zabiegi [)
taczny czas zabiegu 286
Godziny zabiegbw 77s 43s 83s 83s
Podana sdl fizj. 782 ml
5
Blad
250 Zwolniono przycisk aktywacji odparowywania
- 251 Zwolniono przycisk aktywacji odparowywania
y 280 (2) Podwyzszona temperatura cewki
v

Rystihek 45: Podsumowanie zabiegu'“Wyswietl

Nalezy'uzy¢ suwaka; aby wyswietli¢ cate podsumowanie:

31.6.4.4" Mohitorowanie zabiegu
Ten ekranjest chroniony hastem — dostep do niego ma wytacznie personel serwisowy. firmy
NxThera.

3.1.64.5 Konfiguracja zabiegu
Ten ekran’jest chroniony-hastem — dostep do niego ma wytacznie personel serwisowy firmy
NxThera.

3.1.6.4.6 Serwisowahie
Ten ekran jest chroniony hastem —dostep.do niego ma wytacznie personel serwisowy firmy
NxThera.
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Rozdziat 4 Konserwacja i serwisowanie

Informacje ogolne

Wiasciwa konserwacja generatora Reziim jest bardzo prosta, a jednoczes$nie jest waznym
czynnikiem w jego niezawodnosci.- W tej czesci opisano wymagane czynnosci konserwacyjne
i serwisowe generatora.

PRZESTROGA: Nie sg dozwolone zadne modyfikacje tego urzadzenia. Nie nalezy serwisowac ani
konserwowa¢ generatora podczas-uzytkowania u pacjenta.

PRZESTROGA: Zabronione jest dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji urzadzenia bez zgody
firmy NxThera:

PRZESTROGA: Jezeli-urzadzenie zostato zmodyfikowane za zgoda firmy NxThera, nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednia kontrole-i-testy w celu zapewnienia dalszego bezpiecznego
uzytkowania sprzetu.

OSTRZEZENIE: \N przypadku wystapiehia dowolnej z tych okolicznosci wytgczyé zasilanie, wyjaé
wszystkie akcesoria-z ciata-pacjenta’i odtaczy¢ przewdd zasilania od gniazda.

e _Zgeneratora wydobywa sie-dym lub dziwny zapach.

o Generator.zostat upuszczony lub uderzony przez obiekt.

o - Do wnetrza generatora przedostaty sie ciata obce lub ciecz.

o W przypadku podejrzenia, ze generator mogt zosta¢ uszkodzony:

3033-018 Wersja H luty 2019 r. ©NXxThera 2019 Strona 61 z 86



4.1 Zalecane czynnosci konserwacyjne i pielegnacyjne

PRZESTROGA: Jezeli osoby odpowiedzialne, szpitale badz instytucje korzystajace z generatora
RezUm nie beda stosowac sie do zalecanego harmonogramu konserwacji, moze to spowodowac
awarie sprzetu i potencjalne zagrozenie dla zdrowia. Producent w zaden sposéb nie ponosi
odpowiedzialnosci za wykonanie zalecanego planu konserwacji. Wyfaczna odpowiedzialnos¢
spoczywa na uzytkownikach, szpitalach lub instytucjach korzystajacych z generatora Rezim.

PRZESTROGA: Nie zanurzac urzadzenia w ptynach ani nie wylewac ptynéw czyszczacych na
generator badz do'jego wnetrza:

PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem prac konserwacyjnych wytgczy¢ zasilanie i odtgczy¢ przewod
zasilania od gniazda, aby unikna¢ porazenia pradem.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec uszkodzeniu generatora, nie wolno czysci¢ zadnej czesci
urzadzenia.zwigzkami fenalowymi. 'Nie uzywac Sciernych anitatwopalnych srodkow
czyszczacych. Nie nalezy sterylizowa¢ generatoraw- autoklawie lub przy wykorzystaniu pary badz
gazu!

OSTRZEZENIE: Uzywanie generatora z'zablokowanymi otworami wentylacyjnymi moze
prowadzic¢ do awarii. Podczas czyszczeniageneratora zachowac ostroznosc.

OSTRZEZENIE: Do generatora wolno-podtgczaé wytacznie sprzet i akcesoria zatwierdzone przez
firme NxThera.

OSTRZEZENIE: Port USB W generatorze Rezim jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez
autoryzowany personel serwisowy-lub do-eksportu danych zabiegu.

Aby generator Rezim zawsze dziatat'sprawnie, gdy jest to wymagany, firma NxThera zaleca
wykonanie nastepujacych czynnosci konserwacyjnych:

e przeprowadzenie kontroli wzrokowej;
e czyszczenie generatora Rezim;
e konserwacje zgodnie z lista kontrolng-w tej czesci.

Wazne jest, aby generator byt przechowywany wtemperaturze ‘pokojowej, jesli-ma by uzywany.

Generator Rezim nie wymaga kalibracji.
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4.1.1 Kontrola wzrokowa

PRZESTROGA: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia urzadzenia podczas inspekcji wzrokowej
lub wyswietlenia komunikatu informujacego, ze nie nalezy korzysta¢ z generatora, nalezy
wycofac generator z eksploatacji i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy NxThera.

Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ generator przed instalacjg, uzyciem i za kazdym razem, gdy
urzadzenie jest serwisowane.

e Dokfadnie sprawdzi¢ obudowe generatora pod katem naprezen lub uszkodzen
fizycznych:

e Sprawdzi¢, czy zadne potaczenia zewnetrzne nie sg poluzowane.
¢ Sprawdzi¢- wszystkie przewody zewnetrzne pod katem uszkodzen lub pekniec.
e Sprawdzi¢'wyswietlacz pod katem Sladow, zadrapan lub innych uszkodzen.

e Sprawdzi¢, czy etykieta produktu na urzadzeniu jest czytelna i obecna.

3033-018 Wersja H luty 2019 r. ©NXxThera 2019 Strona 63 z 86



4.1.2 Czyszczenie generatora Rezim

Zaleca sie sprawdzenie generatora po kazdym uzyciu zgodnie z listg kontrolng w niniejszej
instrukcji i wyczyszczenie w razie potrzeby. Ponizej podano zalecenia dotyczace czyszczenia
generatora. Sterylizacja generatora przed rozpoczeciem lub po zakonczeniu jego stosowania nie
jest wymagana.

PRZESTROGA: Nie zanurza¢ urzadzenia w ptynach ani nie wylewac ptynédw czyszczacych na
generator badz do jego wnetrza.

OSTRZEZENIE: Po czyszczeniu wysuszyé catkowicie za pomoca suchej, miekkiej éciereczki przed
podtaczeniem do gniazda.

OSTRZEZENIE: Nie zanurzac generatora ani akcesoriéw w zadnych ptynach medycznych. Nalezy
rowniez przechowywac ptyny z. dala od generatora i akcesoridow.

OSTRZEZENIE: Podczas stosowania roztworéw dezynfekujacych postepowaé zgodnie ze
wskazdéwkami‘producenta.

OSTRZEZENIE: Uzywanie géneratora z zablokowanym nawiewem powietrza moze prowadzi¢ do
awarii. Podezas ‘czyszczenia generatora zachowac ostroznosc.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec uszkodzeniu sprzetu, nie wolho czysci¢ zadnej czesci generatora
zwigzkami fenolowymi. Nie uzywac sciernych anitatwopalnychsrodkow czyszczacych. Nie nalezy
sterylizowac generatora'w autoklawie lub przy wykorzystaniu pary badz gazu.

4.1.2.1 Zalecange produkty doxzyszczenia
Do czyszczenia zewngtrznych powierzchni generatora-mozna uzywa¢ nastepujacych srodkow
czyszczacych:

e woda

70% alkohol izopropylowy

bakteriobdjcze chusteczki jednorazowego uzytku Super Sani-Cloth®_ firmy PDI (wytgcznie)
srodek Cidex®

4.1.2.2 Niezalecane produkty do\czyszezenia

¢ Nie nalezy uzywac szorstkich srodkéw czyszczacych ani silnych rozpuszczalnikow, takich jak
aceton lub srodki czyszczace na bazie acetonu.

¢ Nie wolno mieszac¢ roztworéw dezynfekujgcych: (takich jak wybielacz i-ramoniak), poniewaz
moze to prowadzi¢ do wytworzenia niebezpiecznych gazéw

¢ Nie wolno czysci¢ stykow elektrycznych ani ztgczy wybielaczem.
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4.1.2.3 Instrukcje dotyczace czyszczenia

1.

Przed rozpoczeciem czyszczenia generatora nalezy wytaczy¢ generator i odtgczy¢ przewod
zasilania.

Aby usuna¢ wszelkie obce materiaty i ptyn (np. kurz, papier itp.), przetrze¢ doktadnie miekka
Sciereczka lekko zwilzona woda lub 70% alkoholem izopropylowym. Mozna uzy¢ chusteczek
Super Sani-Cloth® i $rodka Cidex® zgodnie z instrukcjami producenta.

Aby zapobiec porysowaniu wyswietlacza, zaleca sie uzywanie miekkiej Sciereczki.
Podczas czyszczenia nie zanurzaé:

Wycisna¢ nadmiar wody ze Sciereczki'przed rozpoczeciem czyszczenia; powtarzaé czynnosc
w trakcie czyszczenia.

Uwaza¢, aby nie rozla¢ ptyndw na-generator i aby zadne ptyny nie przenikaty przez
zewnetrzne powierzchnie generatora:

Aby wysuszy¢ generator po czyszczeniu, przetrze¢ go‘suchga, miekka sciereczka.
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4.1.3 Lista kontrolna konserwacii

Sprawdzenie dziatania i bezpieczehstwa stanowi czes¢ czynnosci konserwacyjnych.

Klient powinien przeprowadzac konserwacje co najmniej raz na 12 miesiecy. Zaleca sie
korzystanie z ponizszej listy kontrolnej podczas sprawdzania generatora:

Kontrola wzrokowa

PRZESTROGA: W przypadku stwierdzenia uszkodzenia generatora podczas inspekgji
wzrokowej lub wyswietlenia komunikatu informujacego, ze nie nalezy korzystac¢ z generatora,
nalezy wycofac¢ generator z eksploatacji i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy
NxThera.

o Doktadnie sprawdzi¢ obudowe generatora pod katem naprezen lub uszkodzen
fizycznych.

e Sprawdzi¢, czy Zadne pofaczenia zewnetrzne nie sa poluzowane.

e . Sprawdzi¢ wszystkie przewody zewnetrzne pod katem uszkodzen lub pekniec.

o Sprawdzi¢wyswietlacz pod katem sladow, zadrapan lub innych uszkodzen.

o Sprawdzi¢, czy etykieta bezpieczenstwa nha urzadzeniu jest czytelna i obecna.

Test operacyjny.

PRZESTROGA: Jezeli pojawi_sie komunikat o krytycznym btedzie, wytaczyé generator
i skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy NxThera.

e (Ustawié generator i wigczyé zasilanie, aby sprawdzi¢ diagnostyke rozruchu,

Tabela 9.tista kontrolna konserwagji
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4.2 Autoryzowana naprawa lub serwis

PRZESTROGA: Ryzyko porazenia pradem elektrycznym — Nie wolno otwiera¢, demontowac ani
modyfikowa¢ generatora Rezim! Niestosowanie sie do tego ostrzezenia moze skutkowac
odniesieniem obrazen ciata lub zgonem. Wszelkie prace konserwacyjne powinny by¢
wykonywane przez autoryzowany-serwis.

PRZESTROGA: Nie uzywac generatora, jezeli jest uszkodzony, nie dziata prawidtowo lub nie
spetnia wymagan bezpieczenstwa elektrycznego. Powiadomi¢ odpowiedni personel, aby sie
upewni¢, ze generator zostanie wycofany. z eksploatacji i prawidtowo naprawiony.

Generator nie zawiera zadnych komponentow wewnetrznych, ktére moga by¢ serwisowane
przez uzytkownika.'Nalezy prébowac rozwigza¢ wszelkie problemy zwigzane z konserwacja
generatora, korzystajac z tabeli rozwigzywania problemow przedstawionej w rozdziale 6,
Rozwigzywanie probleméw. Jesli'nie mozna rozwigzac problemu;, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.

Gwarancja zostanie uniewazniona w przypadku nieautoryzowanego demontazu lub
serwisowania generatora Reziim.
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Rozdziat 5 Dane techniczne
Informacje ogélne

Niniejszy rozdziat zawiera dane,;)e&hiczne generatora Rezim oraz informacje dotyczace
kompatybilnosci eIektroma&@g}ycznej.

) .
(/e\“ 6@"
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5.1 Specyfikacje generatora

OSTRZEZENIE: Narazenie generatora Rezm na oddziatywanie skrajnych czynnikéw
atmosferycznych poza standardowymi parametrami moze pogorszy¢ zdolnos¢ generatora
Rezim do prawidtowego dziatania.i/lub spowodowaé odksztatcenie sie i/lub pekniecie

elementow z tworzywa sztucznego.

OSTRZEZENIE: Jezeli generator RezGm jest przechowywany w $rodowisku o temperaturze
nizszej od temperatury pokojowej, przed rozpoczeciem jego uzywania nalezy poczekac,
az nagrzeje sie do.wymaganej temperatury roboczej.

Opis

Specyfikacja

Zabezpieczenie przed porazenhiem-pradem
elektrycznym

Wyposazenie klasy I (generator)

Numer modelu

G2200

S

100-240 VAC, 50-60 Hz

Prad wejsciowy

Maksymalnie 10 A

Bezpieczniki zewnetrzne

Dwa; 10 AH=250 V, 5 x 200mm

Tryb pracy

Praca ciagta

Uktad sterowania systemem

Zapewnia kontrolowany przeptyw pary wodnej
w'temperaturze otoczenia ponizej 25°C

Wymiary obudowy

23-inches-dt. x-16 inchesszer. x" 9 inches wys.

Masa

50 pounds lub-mniej (tylko generator)

Dtugos¢ przewodu zasilania

9 feet

Ochrona czesci aplikacyjnych

R

Typ BF

Ochrona przed wnikaniem ptynéw i czastek
statych

IPx0

Tabela 10. Dane techniczne generatora
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5.2 Wymagania dotyczace kompatybilnosci elektromagnetyczne;j

PRZESTROGA: Uzycie akcesoriéw innych niz podane w tym dokumencie moze skutkowac
zwiekszeniem emisji lub zmniejszeniem odpornosci generatora Rezim.

PRZESTROGA: Nie nalezy ustawiac generatora Rezim na innych urzadzeniach lub obok nich;
jezeli jest to nieuniknione, nalezy obserwowac generator podczas pracy, aby sie upewni¢, ze
dziata prawidtowo. Patrz.informacje natemat odpornosci elektromagnetycznej w tym rozdziale.

OSTRZEZENIE: Generator Reziim wymaga zastosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci
dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC); nalezy postepowaé zgodnie

z informacjami'na temat kompatybilnosci.elektromagnetycznej podanymi w rozdziale 5
w_tym dokumencie.

OSTRZEZENIE: Korzystanie z{przenasnego.i mobilhego sprzetu tacznosci radiowej w poblizu
generatoralRezim moze mie¢ wptyw na jego dziatanie.

OSTRZEZENIE: W przypadku podfaczania generatora do innych urzadzen nalezy przestrzegaé
nastepujacych ostrzezen:

* ~ upewnicsie, ze podtaczony-sprzet spetnia wymogi-normy IEC 60601-1 lub norm
bezpieczenstwa IEC;

w razie potrzeby zastosowac dodatkowesrodki ochronne (np: dodatkowe uziemienie ochronne).

OSTRZEZENIE: Urzadzenia pracujgce w bliskiej odlegtosci moga emitowat silne zaktdcenia
elektromagnetyczne lub o czestotliwosci radiowej(RFI), ktorermoga wptywac na dziatanie tego
urzadzenia. Nalezy unika¢ uzywania generatora Rezim wpoblizu kauteréw, aparatow do
diatermii, radiotelefonéw-FM lub telefonow komorkowych. Urzadzenia radiowe, komdrkowe i im
podobne znajdujace sie w poblizu generatora Reziim musza by¢.odtaczone od zasilania. Patrz
tabele dotyczace zaktdcen elektromagnetycznych w rozdziale’5.
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Tabela 11. Emisje elektromagnetyczne

Wytyczne oraz deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Generator Rezm jest przeznaczony do uzytkowania w nizej opisanym srodowisku
elektromagnetycznym. Za dopilnowanie, aby generator Rezim pracowat w takim
Srodowisku, odpowiada nabywea lub uzytkownik systemu.

Srodowisko elektromagnetyczne -

Test emisji Zgodnos¢
wytyczne
Emisje Generator Rezim wykorzystuje energie RF
wypromieniowane tylko podczas wykonywania funkgji
wewnetrznych. Z tego powodu emisja
Grupa 2

energii o czestotliwosci radiowej jest
CISPR 11:2015 bardzo mata i nie.powinna powodowaé
zaktécen w znajdujacych sie w poblizu
urzadzeniach'elektronicznych.

Emisje przewodzone Generator Rezim moze by¢ stosowany
Klasa A we-wszystkich rodzajach pomieszczen,

z wyjatkiem.pomieszczen mieszkalnych

i bezposrednio podtaczonych do
publicznej sieci zasilania o niskim

Klasa A napieciu; zasiajacej budynki przeznaczone
do celéw mieszkalnych.

CISPR'11:2015

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2:2014

Wahania i migotanie

napiecia ¥50diy

IEC 61000-3-3:2013
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Tabela 12. Odpornos¢ elektromagnetyczna

. Poziom
Test odpornosci .
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Wytadowanie +8 kV kontakt
elektrostatyczne | bezposredni
(ESD)

+15 kV powietrze
IEC
61000-4-2:2008

powinna wynosi¢ przynajmniej 30%.

Podtogi powinny by¢ wykonane z drewna, betonu lub
ptytek ceramicznych. Jesli podtogi sa pokryte
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢ wzgledna

Odpornos¢na +1 kV tryb

serie szybkich wspolny; 5 kHz i
elektrycznych 100 kHz
stanow
przejsciowych

IEC
61000-4-4:2012

iszpitalnych.

Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac¢ typowym
wymaganiom dla zastosowan komercyjnych

Odpornosé.na +1 kV tryb
przepiecia roznicowy

IEC +2 kV-tryb
61000-4-5:2014 | wspolny

i szpitalnych:

Jakosé zasilania powinna odpowiadac typowym
wymaganiom dla zastosowan komercyjnych

Pole 30-A/m,
magnetyczne 50/60 Hz
o czestotliwosci
sieciowej

IEC
61000-4-8:2009

produkcyjnym lub szpitalnym.

Pole'magnetyczne o czestotliwosci sieci energetycznej
powinno sie‘miesci¢ w przedziale charakterystycznym
dla typowej lokalizacjiw typowym srodowisku
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Test odpornosci

Poziom
zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Odpornosc
na zapady
i przerwy

W napieciu

61000-4-11:2004

Szesc spadkow
przy zmniejszeniu
napiecia 0.100%,
60%, 30%; jedna
przerwa

Trzy spadki
0.100% przy kacie
fazowym 0; 45,
90, 135,180, 225,
270.i 315; jedna
przerwa

Jakos¢ zasilania powinna odpowiadac typowym
wymaganiom dla zastosowan komercyjnych

i szpitalnych. Jesli uzytkownik generatora Rezim
wymaga ciggtej pracy podczas przerwy w zasilaniu,
zaleca sie, aby generator Rezim byt zasilany z zasilacza
bezprzerwowego lub akumulatora.
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Tabela 13. Odpornos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracje producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Generator Rezlim jest przeznaczony do uzytkowania w nizej opisanym srodowisku
elektromagnetycznym. Za dopilnowanie, aby generator Rezim pracowat w takim srodowisku,
odpowiada nabywca lub uzytkownik systemu.

radiowej
IEC 61000-4-3:
2010

Test Poziom p
.. .. Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
odpornosci zgodnosci

Przenosne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujace fale
o.czestotliwosci radiowej powinny by¢ uzywane nie blizej od
jakiejkolwiek czesci generatora Rezlim, wiaczajac przewody, niz
wynosi zalecany odstep wyznaczony z réwnania stosowanego
w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika.

Przewodzone " | 3. Vrms Zalecany odstep

zaktocenia o od 150 kHz d=124p

czestotliwosci | -do-80 MHz d =13 YP80 MHz do 800 MHz

(adiont) d'= 2,3 VP 800 MHz do 2,57 GHz

IEC 61000-4-6: {6 Vrms

20R WPasmAH Gdzie P jest wartoscig maksymalnej mocy wyjsciowej nadajnika

ISM w.watach (W) (zgodnie'z danymi podanymi przez producenta

nadajnika), a d — zalecanym odstepemw metrach (m)®.
Natezenia‘pdl pochodzacych od statych nadajnikow radiowych,
okreslone na podstawie badania elektromagnetycznego
lokalizacji,* powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci.®

Emltlowar.we 3V/m Zaktdcenia-moga wystapi¢ w poblizu-sprzetu-oznaczonego

zaktocenia 80 MHz do nastepujacym symbolem:

o czestotliwosci | 2,7 GHz

(((i'))
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UWAGA 1 Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz maja zastosowanie wyzsze zakresy
czestotliwosci.
UWAGA 2 Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal

elektromagnetycznych podlega zmianom wynikajacym z pochtaniania i odbijania fal
od powierzchni, przedmiotow i ludzi.

@ Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) w zakresie od 150 kHz do 80 MHz to od
6,765 MHz do®6,795 MHz; 0d13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz
oraz od 40,66 MHz do 40,70 MHz.

b Poziomy zgodnosci w pasmach.czestotliwosci ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie
czestotliwosci od 80 MHz do-2,5 GHz maja na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa, ze
mobilne / przenosne urzgdzenia komunikacyjne spowoduja zaktocenia, jezeli przypadkowo
znajdy sie w obszarze leczenia pacjentéw. Z tego powodu do obliczenia zalecanej odlegtosci
separagji-dla nadajnikéw. w tych zakresach czestotliwosci stosuje sie dodatkowy
wspditczynnik 10/3:

¢ Nie.moznadoktadnie przewidzie¢ w sposob teoretyczny natezenia pél generowanych
przez nadajniki stacjonarne, takie jak-stacje bazowe radiotelefonéw (komérkowych/
bezprzewodowych) i naziemnych przenosnych systemoéw radiowych, radiostacji amatorskich,
radiofonii AMi FM . oraz telewizji-Aby oszacowaéwarunki elektromagnetyczne wynikajace
z dziatania nadajnikowradiowych, nalezy przeprowadzi¢ badanie .na miejscu. Jesli zmierzone
natgzenie pola w miejscu, w ktorym uzywany jest generator Rezim przekracza poziom
zgodnosci stosowny. dla fal.o czestotliwosci radiowej, generator.Rezim nalezy obserwowac
w celu zweryfikowania prawidtowego. dziatania. Jesli stwierdzone zostanie nieprawidtowe
dziatanie, konieczne moze by¢ zastosowanie dodatkowych srodkow, takichjak zmiana
ustawienia lub-potozenia generatora Rezim.

d W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80‘MHz natezenia-pdl nie’powinny przekraczac
1V/m.
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Tabela 14. Odlegtos¢ separacji

radiowej oraz generatorem Reziim

Zalecane odlegtosci oddzielenia miedzy przenosnym i ruchomym sprzetem facznosci

urzadzen komunikacyjnych.

Generator Reziim jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
kontrolowane sg emitowane zaktocenia o czestotliwosci radiowej. Nabywca lub uzytkownik
generatora Rezim moze zapobiegac zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalna
odlegtos¢ pomiedzy przenosnymi urzgdzeniami (nadajnikami) komunikacyjnymi RF a tym
generatorem Rezim w sposéb zalecany ponizej, uwzgledniajgc maksymalng moc wyjsciowa

Znamionowa Zalecana odlegtos¢ oddzielajaca stosownie do czestotliwosci
maksymalna moc nadajnika (m)
wyjsciowa nadajnika
(W) od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12+VP d=12+P d=23+VP
0,01 012 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3.8 7.3
100 12 12 23

UWAGA 1

UWAGA 2

UWAGA 3

UWAGA 4

W przypadku-nadajnikéw z maksymalna znamionoewa moca wyjsciowa niewymieniong powyzej zalecany
odstep d w metrach (m).mozna obliczy¢ ze wzoru zaleznie od.czestotliwoscinadajnika, gdzie P oznacza
maksymalng znamionowa moc nadajnika w'watach(W) pedana przez producenta nadajnika.

Przy czestotliwosciach 80 MHzi 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ oddzielenia dla
gornego zakresu czestotliwosci.

Pasma ISM (przemystowe, naukowe i-medyczne) w-zakresie-od 150 kHz'do 80 MHz to
od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od13,553-MHz do'13,567 MHz;.od 26,957 MHz do
27,283 MHz oraz od 40,66 MHz do 40,70 MHz.

Do obliczenia zalecanej-odlegtosci separacji dla-nadajnikow w pasmach czestotliwosci
ISM od 150 kHz do 80 MHz oraz w zakresie czestotliwosci od 80°MHz do 2,5 GHz
stosuje sie dodatkowy wspotczynnik 10/3 w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa,
ze mobilne/przenosne urzadzenia komunikacyjne spowodujg zaktdcenia, jezeli
przypadkowo znajda sie w obszarze leczenia‘pacjentow.

Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Propagacja fal
elektromagnetycznych podlega zmianom wynikajacym z pochtaniania i odbijania fal
od powierzchni, przedmiotow i ludzi.
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5.3 Zgodnosc¢ z norma EN 60601-1-2

PRZESTROGA: Zaktocenia fal czestotliwosci radiowych — znane Zrédta fal czestotliwosci
radiowych, takie jak telefony komorkowe, stacje radiowe lub telewizyjne oraz radiotelefony,
moga powodowac nieoczekiwane lub niewtasciwe dziatanie tego generatora. Skonsultowac sie
z wykwalifikowanym personelemw sprawie konfiguracji systemu.

PRZESTROGA: Generatora nie nalezy ustawia¢ na innych urzadzeniach ani obok nich. Jesli
konieczne jest ustawienie generatora-na innym urzadzeniu lub obok niego, nalezy przetestowac
generator, aby zweryfikowac, czy-dziata prawidtowo. Patrz informacje na temat odpornosci
elektromagnetycznejw rozdziale 5.

PRZESTROGA: Generator wymaga-zastosowania specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) i musi by¢ uzytkowany zgodnie z informacjami na
temat kompatybilnosci elektromaghetycznej podanymi w rozdziale 5 w tym podreczniku.

OSTRZEZENIE: Generator spetnia Wymagania-nermy dotyczacej kompatybilnosci
elektromagnetycznej (IEC 60601-1-2:2009). Na jego dziatanie moga jednak wptywac pracujace
w poblizu skalpele elektryczne i-terapeutyczne urzadzenia mikrofalowe. Moze to mie¢ wptyw na
precyzje pomiaru u pacjentow stosujgcych stymulatory serca i tym podobne urzadzenia. Nalezy
Sprawdzi¢ dziatanie generatora podczasi po zakonczeniu uzywania takich urzadzefi u takich
pacjentow.
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Rozdziat 6 Rozwigzywanie probleméw

Informacje ogolne

l
Ten rozdziat zawiera instrukgj o&zwia)zywania probleméw, opis komunikatow o btedach, tabele
komunikatéw o btedach o@ informac‘J_')e na temat sposobu uzyskania pomocy technicznej.
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6.1 Rozwiagzywanie problemow - czynnosci

Jezeli wystapi problem podczas korzystania z generatora, nalezy skorzystac z tabeli
komunikatow o btedach, aby usunag¢ awarie. Jezeli uzytkownik nie jest w stanie usunac
problemu, nalezy zapisa¢ komunikat o btedzie oraz kod btedu, w stosownych przypadkach,

i skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem serwisu w instytucji lub z dziatem obstugi
klienta.
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6.2 Komunikaty o btedach

Komunikaty o btedach beda wyswietlane na ekranie. Istniejg 3 typy komunikatéw o btedach:
ostrzegajace o btedzie krytycznym, ostrzegajace o btedzie niekrytycznym i informacyjne.

o

Btad:

Komunikat o btedzie krytycznym

40000: Btad generatora

X

Wytacz i wiacz generator. Jesli problem nie ustapi,
skontaktuj sie z pomoca techniczna.

Q.
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245: Napelnianie nie powiodto sie \ {@ u%k&%@lle

A Sprawdz strzykawke i przewdd wodny pod katem \@ $\Q/
pecherzykow lub wyciekow. W przypadku ich wystapienia '&
zwolnij i wymien strzykawke, a nastepnie napetnij ponownie \ ,b' e .
urzadzenie do podawania. W przypadku znalezienia wyciekow ,OQ ° /1/ ‘\\\
wymieri urzadzenie do podawania. W przypadku braku '\\\ \)’\,
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250: Napetnianie wstrzymane

Przycisk urzadzenia do podawania zostat zwolniony pi

rzed

ukoriczeniem napetniania. Aby kontynuowac napetnianie,

nacisnij przycisk aktywacji odparowywania (niebieski).
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6.3 Tabela komunikatéw o btedach

Ponizsze tabele zawieraja liste wszystkich komunikatéw o btedach wyswietlanych na

generatorze. Postepowac zgodnie z instrukcjami w komunikacie o btedzie, aby rozwigzac

problem.
6.3.1 Komunikaty o btedzie krytycznym
Kod | Nazwa btedu Tekst z wyjasnieniem przyczyny Komunikat o btedzie
btedu
400 |Btad generatora Btad zasilania RF Wycofaj igte i odigcz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
Wycofaj generator z eksploatacji i skontaktuj sie z pomocg techniczna.
405 | Btad generatora Btad inicjalizacji zasilania Wycofaj igte i odigcz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
Wycofaj generator z eksploatagji i skontaktuj sie z pomoca techniczna.
425 |Btad generatora Krytyczne przekroczenie czasu Wycofaj igte i odigcz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
komunikacji SBC Wycofaj generator z eksploatacji i skontaktuj sie z pomoca techniczna.
430 |Btad'generatora Btgd komunikacji zasilania RF Wycofaj igte i.odtacz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
Wycofaj generator z eksploatagji i skontaktuj sie z pomoca techniczna.
435 | Btad generatora Btad-przetwarzania MCU Wycofaj igfe i odtacz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
Wycofaj generator z eksploatacji i skontaktuj sie z pomocg techniczna.
440, | Btad generatora Btad.autotestu.CPLD Wytacz i wigcz generator. Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
z pomoca techniczna.
450, | Btad generatora Btad autotestu-interfejsu urzadzenia do | Wytacz i whacz generator. Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
podawania z pomoca techniczna.
455 |'Btad generatora Btad autotestu pompy solifizjologicznej | Wytacz'i wiacz generator. Jesli problem, nie ustapi, skontaktuj sie
Z\pomocy techniczna.
460 | Btad generatora Btad autotestu pompy strzykawki Wytacz i'wtacz generator. Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
z/pomoca techniczna.
465 | Btad generatora Btad autotestu cisnienia wody Wylaczi'wtacz generator.Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
z pomocy techniczna.
470 |Btad generatora Nadmiernatemperatura urzadzenia do [Wycofaj igte i odigcz.urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
podawania Wylacez i whacz generators Wymien urzadzenie do podawania.
475 | Btad generatora Btad autotestu zgodnosci Wytacz i wiacz generator. Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
oprogramowania z pomocy techniczna.
480 |Btad generatora Btad interfejsu czujnika Wycofaj igte.i odtacz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie'z. pomoca techniczna.
485 | Btad generatora Wewnetrzny btad temperatury Wycofajigte i odtacz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
generatora Whytacz generator i pozostaw go.do ostygniecia przed ponownym
uzyciem:
490 |Btad generatora Btad operacyjny, zasilania RF Wycofaj igte i odtacz urzadzenie do’podawania od ciata pacjenta.
Jesli problem nie ustapi, skontaktuj siez)pomocag techniczna.
495 | Btad generatora Btad autotestu zasilania RF Wylacez.i-wtacz generator/Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
z pomoca techniczna.
35000 | Btad generatora Uszkodzone pliki programoéw Wylacz-i whacz generator, Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
graficznego interfejsu uzytkownika z pomoca techniczng.
35001 | Btad generatora Nieoczekiwane zamkniecie programu Whytacz i'wtacz generator. Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
graficznego interfejsu uzytkownika z pomocy techniczna.
35002 | Btad generatora Nie mozna uruchomi¢ programu Wytacz i wigcz generator. Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
graficznego interfejsu uzytkownika Z'pomoca techniczng.
40000 | Btad generatora Interfejs GUI nie moze komunikowad sie | Wytacz i wiacz.generator. Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie
z MCU Z/pomoca-techniczna.
41020 | Btad generatora Wykryto ponowny rozruch MCU Wycofaj igte.i odtacz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta.
Wycofaj generator z-eksploatacji i skontaktuj sie z pomocg techniczna.
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6.3.2 Komunikaty o btedzie niekrytycznym

Kod Nazwa btedu Tekst z wyjasnieniem Komunikat o btedzie
przyczyny btedu
200 Niesprawne Nie mozna odczytac Odtacz i podtgcz ponownie przewdd elektryczny urzadzenia do podawania.
urzadzenie do pamieci urzadzenia do Jedli problem nie ustgpi, wymien urzadzenie do podawania.
podaw. podawania
205 Niesprawne Nie da sie zapisywac Odtacz i podtacz ponownie przewdd elektryczny urzadzenia do podawania.
urzadzenie do w pamiegci urzadzenia Jedli problem nie ustgpi, wymien urzadzenie do podawania.
podaw. do podawania
210 Niesprawne Niesprawna termopara Wymien urzgdzenie do podawania.
urzadzenie do urzadzenia do podawania
podaw.
211 Niesprawne Sygnat-niesprawnego Wymief‘urzgdzenie do podawania.
urzadzenie'do urzadzenia do podawania
podaw.
215 Niesprawne Nieprawidtowy kod terapii.| Odtgcz i podtacz ponownie przewdd elektryczny urzadzenia do podawania.
urzadzenie do Jesli problem nie ustapi, wymien urzadzenie do podawania.
podaw.
218 Niesprawne Btad'impedang;ji Wymien urzadzenie do podawania.
urzadzenie-de urzadzenia.do podawania
podaw.
219 Niesprawne Btgd czestotliwosci Wymien urzadzenie do podawania.
urzadzenie'do urzadzenia do podawania
podaw:
220 Urzadzenije do Przekroczono Wymien urzadzenie do podawania.
podaw. po’terminie | maksymalna liczbe
petnych zabiegdéw
225 Niesprawne Urzadzenie do’podawania ["Wymien urzadzenie do _podawania.
urzadzenie do jesttrwale wytaczone
podaw.
230 Urzadzenie’do Przekroczono Wymien urzadzenie do'podawania.
podaw. po terminie | maksymalny. czas
generowania pary
235 Napetnianie nie Niska temperatura Wymien urzadzenie do podawania.
powiodto sie (napetnianie)
236 Wstepny zabieg nie ~ | Niska temperatura Wymien urzadzenie do‘podawania,
powiddt sie (wstepny zabieg)
240 Napetnianie nie Niskie ciSnienie wody Sprawdz strzykawke i przewdd wodny pod katem pecherzykow lub wyciekow.
powiodto sie (napetnianie) W, przypadkuich wystagpienia-wymien strzykawke, a‘nastepnie napetnij
ponownie urzadzenie do podawaniaiW przypadku znalezienia wyciekow
wymien urzadzenie do podawania:; W przypadku braku pecherzykéw lub
wyciekow, wymien ‘urzadzenie do podawania.
241 Napetnianie nie Wysokie cisnienie' wody ", “| Sprawdz:przewdd wodny pod katem zagiec.'Wznow napetnianie. Jesli problem
powiodto sie (napetnianie) nie-ustapi, wymien urzadzenie do’podawania.
242 Wstepny zabieg nie | Niskie ci$nienie wody Sprawdz strzykawke'i przewdd wodny pod katem pecherzykdw lub - wyciekow.
powiddt sie (wstepny zabieg) W _przypadku'ich wystgpienia wymien strzykawke;.a‘nastepnie napetnij
ponownie urzadzenie do podawania. W przypadku znalezienia wyciekow
wymieh urzadzenie do podawania:W przypadku braku, pecherzykéw lub
wyciekow wymien urzadzenie do podawania.
243 Wstepny zabieg nie | Wysokie ci$nienie wody Sprawdz przewdd wodny.pod katem zagiec. Wznow cykl odparowywania

powiodt sie

(wstepny zabieg)

wstepnego-zabiegu.Jesliproblem nie ustapi, wymien urzadzenie do
podawania.
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Kod

Nazwa bledu

Tekst z wyjasnieniem

Komunikat o bledzie

przyczyny btedu
245 Napetnianie nie Wysoka temperatura Sprawdz strzykawke i przewdd wodny pod katem pecherzykéow lub wyciekow.
powiodto sie (napetnianie) W przypadku stwierdzenia obecnosci pecherzykdw wymieni¢ strzykawke
i ponownie zala¢ element wprowadzajacy. W przypadku znalezienia wyciekow
wymien urzadzenie do podawania. W przypadku braku pecherzykéw lub
wyciekéw wymien urzadzenie do podawania.
246 Wstepny zabieg nie | Wysoka temperatura Sprawdz strzykawke i przewdd wodny pod katem pecherzykéow lub wyciekow.
powiddt sie (wstepny zabieg) W przypadku ich wystapienia wymien strzykawke, a nastepnie napenij
ponownie urzadzenie do podawania. W przypadku znalezienia wyciekéw
wymien urzadzenie do podawania. W przypadku braku pecherzykéw lub
wyciekdw wymien urzadzenie do podawania.
255 Zabieg wstrzymany | Niska tempeératura Wycofaj igte i odtacz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta. Wymien
(zabieg) urzadzenie-do podawania.
260 Zabieg wstrzymany~ | Wysokie ci$nienie wody Sprawdz przewdd wodny pod katem zagiec. Wznow zabieg. Jesli problem nie
(leczenie) Gstapi, wymien urzadzenie do podawania.
265 Zabieg wstrzymany-. | Niskie cisnienie’ wody Sprawdz strzykawke i przewdd wodny pod katem pecherzykow lub wyciekow.
(zabieg) W przypadku ich wystapienia wymien strzykawke, a nastepnie napetnij
ponownie urzadzenie do podawania. W przypadku znalezienia wyciekéw
wymien urzadzenie do‘podawania. W przypadku braku pecherzykéw lub
wyciekow wymien urzadzenie do podawania.
270 Strzykawka jest pusta | Strzykawka pusta Wycofaj igte irodfgcz urzadzenie do podawania od ciata pacjenta. Wymien
strzykawke-i napetnij ponownie urzadzenie do podawania.
275 Napetnianie hie Btad napetniania Napetnijponownie strzykawke i napetnij ponownie urzadzenie do podawania.
powiodto sie strzykawki wodg
280 Zabieg wstrzymany 1 {Podwyzszona Zabieg wykonano’czesciowo. Sprawdz strzykawke i przewod wodny
temperatura cewki pod-katem pecherzykéw lub wyciekdw. W przypadku braku pecherzykéw lub
wyciekow wznow zabieg. Jesli problem nie ustapi, wymien urzadzenie do
podawania. W przypadku ich-wystapienia wymien strzykawke, a nastepnie
napetnij ponownie urzadzenie do podawahia. W przypadku znalezienia
wyciekow.wymien-urzadzenie do podawania.
290 Niesprawne Wysoka temperatura Wymien urzadzenie do'podawania.
urzadzenie do (oczekiwanie)
podaw
291 Niesprawne Wysokie cisnienie wody Wymien urzadzenie do podawania.
urzadzenie do (oczekiwanie)
podaw
295 Niesprawne Btad wprowadzania'igty Upewnij sie,.ze igta jest wycofana. Wymier urzadzenie do podawania.
urzadzenie do
podaw
296 Niesprawne Btad wycofywania, igty Ponéw,wycofanie'igty. Jesliproblem-nie ustapi, wycofaj-igte recznie i wymien
urzadzenie do urzadzenie do podawania.
podaw
300 Btad pompy soli Btad kodera pompy soli Upewnijssie, ze przewdd ptukania urzadzenia-do podawania solg fizjologiczna
fizjologicznej fizjologicznej jest prawidtowo podtgezony do.pompy soli fizjolagicznej, a drzwi pompy sa
zamkniete. Jesli problem nie ustapi, skontaktujsie z pomoca techniczna.
325 Potwierdz Przekroczono limit Przekroczono'limit podawania soli-fizjologicznej. Upewnij sie, ze lekarz
oproznienie podawania soli oproznit pecherz,
pecherza fizjologicznej

Tabela 16. Tabela komunikatow ostrzegajgcych;e’btedzie.niekrytycznym

3033-018 Wersja H luty 2019 r.

©NxThera 2019 Strona 84 z 86




6.3.3 Komunikaty informacyjne

Kod Nazwa bledu Tekst z wyjasnieniem Komunikat o btedzie
przyczyny btedu
250 Napetnianie Zwolniono przycisk Przycisk urzadzenia do podawania zostat zwolniony przed ukonczeniem
wstrzymane aktywacji odparowywania | napetniania. Aby kontynuowa¢ napetnianie, nacisnij przycisk aktywacji
odparowywania (niebieski).
251 Wstrzymano Zwolniono_przycisk Przycisk urzadzenia do podawania zostat zwolniony przed ukonczeniem cyklu
wstepny zabieg aktywagjirodparowywania | odparowywania wstepnego zabiegu. Aby uruchomi¢ ponownie cykl
odparowywania wstepnego zabiegu, nacisnij i przytrzymaj przycisk aktywacji
odparowywania (niebieski).
341 Napetnianie Przekroczono limit Aby zakonczy¢, poczekaj na zresetowanie zasilania RF.
wstrzymane tolerancji zasilania Rk
342 Wstrzymano Przekroczono limit Aby zakonczy¢, poczekaj na zresetowanie zasilania RF.
wstepny zabieg tolefancji zasilania RF
343 Zabieg wstrzymany. | Przekroczono limit Aby zakonczy¢, poczekaj na zresetowanie zasilania RF.
tolerangji zasilania RF
41000 Btad eksportu Naped USB jest nieobecny | Podtacz ponownie dysk Flash-USB i sprobuj ponownie. Jesli problem nie
[ub. nieprawidtowy ustapi, wymien dysk Flash USB.
41002, | Btad eksportu Btad eksportu napedu Podtacz prawidtowy dysk Flash USB o wystarczajacej ilosci dostepnej pamieci.

USB

Uwaga: okna dialogowe komunikatéw. o btedach skojarzone z’btedami 250 i 251-zamykaja sie, gdy uzytkownik uruchomi przycisk pary na
urzadzeniu do podawania;Okna dialogowe komunikatéw-o btedach powigzane z btedami 341, 342 i 343 zamykaja sie automatycznie po
zakonczeniu-resetowania zasilacza'RF.

Tabela17. Tabela z komunikatami infefrhacyjnymi
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6.4 Uzyskanie pomocy technicznej

Informacji i pomocy technicznej udziela:

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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