re Z l I m Kullanic1 Kilavuzu
Rezim® Jenerator

Model G2200

UYARI: Rezim Jeneratort kullanmadan ©nce.bu kullanicr kilavuzundaki tim-talimatlar,
endikasyonlari, uyarilari ve dikkat edilecek noktalari dikkatle okuyun veanlayin. Aksi-halde hasta
guvenliginde risk, hastada komplikasyonlar ve/veya yetersiz.tedavi.durumlari ortaya cikabilir.
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Bu sayfa kasitlh olarak bos birakilmistir.
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Boliim 1 Rezam® Jenerator Hakkinda

Genel Bakis
Bu boluimde, guvenlik bilgileri dg&%.hil olmak Uzere Rezim Jenerator hakkindaki bilgilere yer
verilmistir. Rezim Jenerat6ri kullanmadan once litfen bu talimat kilavuzunun tamamini okuyun.
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1.1 Ticari Marka ve Telif Hakki Bilgileri

Reztm, NxThera Corporation sirketinin tescilli ticari markasidir.

© NxThera Corporation 2019. Tum haklar saklidir.

1.2 Iletisim Bilgisi

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

The Netherlands
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1.3 Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci ve Kontrendikasyonlar

Rezim jenerator yalnizca D2201 Model numarali NxThera Rezim Uygulama Cihazi Kiti ile
beraber kullanim i¢indir. Kullanim Endikasyonlari/Kullanim Amaci ve Kontrendikasyonlar igin
Rezdm Uygulama Cihazi Kitinin K%ﬁanlm Talimatlarina bakin.
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1.4 Uriin Tanimi

RezOm jenerator, elde tutulan Uygulama Cihazi igindeki RF Bobinini hizli bir sekilde 1sitmak tzere
tasarlanmistir. Cihaz, viicudun disinda suyu buhara donustirmek icin radyo frekansi (RF) enerjisi
kullanir.

Buhar dokuya enjekte edilir ve.doku hticreleri arasindaki interstisyel bosluklar igcinden hizla
dagilir. Buhar sogumaya baslar ve doku ile temas sonucu aninda yogunlasir. Depolanan isi
enerjisi disa verilir, hicre membranlarini hafifce denatire eder ve ani hicre 6limiine neden olur.

Denatiire olan doku viicut tarafindan:zaman iginde absorbe edilir. Buhar yogunlasmasi sureci
ayni zamanda ablasyon tedavisi bolgesindeki kan.damarlarinin ani sekilde kollapse olmasina
neden olarak kansiz bir prosedtire olanak tanir.

Jenerator steril suyu-hizla-isitir ve 100°C'nin biraz izerinde neredeyse saf ya da "kuru buhara”
dénustlrir. Jenerator bu termal enerjiyi Buhar Yayici Ignenin ucundaki hassas buhar yayici
deliklerden kuru buhar formunda uygular. Termal enerjinin-buhar formunda uygulama hizi ve
sliresi jeneratdr tarafindan izlenir ve ‘dlzenlenir.
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1.5 Giivenlik

Bu bolimde 6nemli guivenlik bilgilerine yer verilmistir. NxThera, Reziim Jeneratorl kullanmadan
once tum uyarilar, dikkat edilecek noktalari ve kullanici kilavuzunu okuyup anlamanizi sart
kosmaktadir.

1.5.1 Tehlikeler, Uyarilar yé'Dikkat Edilecek Noktalar

Asagida gosterilen sembolve isaret sozclkleri olasi tehlike kategorilerini ifade eder. Her bir
kategorinin aciklamasi-asagidaki gibidir:

& TEHLIKE

Bu uyar, ciddi-kisisel yaralanmaya veya 6lime neden olacak tehlikeleri tanimlar.

& UYARI

Bu uyar, ciddi yaralanmaya veya 6lime-sebep. olabilecektehlikeleri tanimlar.

A DIKKAT

Bu uyar, hafif-kisisel yaralanmaya, Urtin hasarina veya mal hasarina neden olabilecektehlikeleri
tanimlar.
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1.5.1.1 TEHLIKELER

TEHLIKE:

Cihazi kolayca alev alan anestetik veya yanici gazlarin kullanildigi ortamlara ya
da ylksek basingli oksijen odalarina veya oksijen ¢adirlarina gétlirmeyin veya
buralarda kullanmayin.

1.5.1.2 UYARILAR

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:
UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:
UYARI:

UYARI:

Guvenli galisma igin gli¢ kablosunda topraklama kondiktori kullanilarak koruyucu
topraklamaya sahip bir baglanti elde edilmesi esastir. Elektrik carpmasindan
kaginmak-icin gl¢ kablosunu dogru sekilde désenmis bir prize takin, yalnizca
jenerator ile birlikte gelen.gui¢ kablosunu kullanin ve gii¢ kablosunun iyi durumda
oldugundan emin olun,

Gorsel incelemeden sonra jeneratdrde hasar oldugu gorullyorsa veya jeneratorin
kullanilmamasini isteyen bir mesaj gosterilirse, litfen Musteri Hizmetleri ile iletisim
kurun ve jeneratoru servis disi birakin.

Bakimyislemlerini gerceklestirmeden 6nce elektrik carpmasini engellemek igin glict
kapatin've gug kablosunu prizden gikarin.

NxThera'nin izni-olmadan bu.ekipmanda degisiklik yapmayin.

Rezdm Jeneratori kullanmadan 6nce bu kullanicr kilavuzundaki tim talimatlar,
endikasyonlari, uyarilar ve dikkat edilecek-noktalar dikkatle okuyun ve anlayin. Aksi
halde hasta guvenliginde risk, hastada-komplikasyonlar ve/veya yetersiz tedavi
durumlarrortaya cikabilir.

Bir topraklama‘cubugunun topraklama-telini-bir gaz borusuna veya su borusuna
baglamayin.

Cihaz kazara kapanabilecegiicin duvardaki bir salter ile-kontrol edilen bir elektrik
prizine baglamayin.

Elleriniz 1slakken gii¢ kablosunu prize takmayin (veya cikarmayin).

Cihazi sivilara-batirmayin veya jenerator Uzerine veya icine temizleme swilari
doékmeyin.

Hasar gormusse, duzgin.¢alismiyorsa veya bir elektrik gtvenligi kontroliinden
gecemiyorsa jeneratord-kullanmayin; Jeneratorin servis disi birakilmasive dogru
sekilde onarilmasi igin gerekli personeli bilgilendirin.
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UYARILARIN DEVAMI

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

UYARI:

RezOm jeneratorin kullanimindan sorumlu kisilerin, hastanelerin veya kurumlarin
onerilen bakim planini uygulamamasi ekipmanin arizalanmasina ve saglik agisindan
olasi tehlikelere yol acabilir. Uretici, énerilen bakim planinin uygulanmasi
konusunda herhangi bir sekilde sorumluluk almaz. Tim sorumluluk, Rezim
Jeneratorl kullanan kisilere, hastanelere veya kurumlara aittir.

Kritik hata mesaji gosterilirse, jeneratori servis disi birakin ve BSC Teknik Hizmetleri
arayin. Hasta Uzerinde kullanilirken jeneratore servis veya bakim uygulamaya
calismayin.

Jeneratoriin 6lcim okumalar).veya mesajlari sipheli ya da anormal gorinuyorsa,
dnce hastanin durumunu kontrol edin ve jeneratora kullanmayi birakin.

Gl¢ kesintisi durumunda jeneratdr otomatik olarak kapanacaktir. Gli¢ digmesini
kapali konuma alin:Lutfen-Uygulama Cihazi'n1 3032-019 numarali Kullanim
Talimatlari'nin 9. Boliiminde aciklandigi gibi hastadan derhal cikarin. Yeni bir
terapi seansina baslamak icin jeneratorii-acarak yeniden baslatin.

Bu ekipmanda degisiklik yapilmasina izin verilmez. Hasta Gzerinde kullanilirken
jeneratore-servis veya bakim.uygulamaya calismayin.

RF. Girisimi'= Cep telefonlari, radyo veya TV istasyonlari ve cift yonli-telsizler gibi
bilinen RF kaynaklari bu jeneratorin isleyisinde beklenmeyen veya advers calisma
kosularina neden-olabilir. Sistem yapiandirmasi ile ilgili olarak uzman personele
danisin.

Sok Tehlikesi - RezGm Jeneratorin i¢in acmayan, parcalarina ayirmayin veya
Gzerinde degisiklik'yapmayin! Bu-uyarinin géz.ardi edilmesi Kisisel yaralanmaya
veya olime neden olabilir. Bakim sorunlarti¢in yetkili servis personeline danisin.

Jeneratoriin LCDkapaginda miknatislar bulunmaktadit. Elektrikli cihazlarla veya
gUcli manyetik alanlara sahip cihazlarla yakin ya.da uzun'sireli temastan kaginin.

Jeneratoriin egitimsiz personel tarafindan-kullanilabilecek-ortamlarda veya
durumlarda kullaniimasi uygun degildir. Egitimsiz personel tarafindan’ ¢alistiriimasi
yaralanmaya veya 6lime neden olabilir.

Jenerator, Elektromanyetik Uyum (EMC) bakimindan. 6zel-énlemler gerektirmektedir
ve bu kullanici kilavuzunun 5. Bélimunde agiklanan EMC bilgilerine:uygun olarak
kurulup hizmete alinmasi gerekmektedir.

Jenerator baska ekipmanin yaninda veya uzerinde kullanilmamalidir-Yan yana veya
ust Uste kullanim gerekliyse, jeneratori normal cahstiginidogrulamak tzere test
edin. 5. Bolumdeki Elektromanyetik Bagisikhk bilgilerine bakim.

Rezum Jenerator, yaralanma veya cihaz-arizalarina neden olabilecek ESD'ye karsi
hassas bir USB portuna sahiptir.
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UYARILARIN DEVAMI

UYARI: RezUm Jenerator tekrar kullanilabilir ancak bir terapi seansi basina yalnizca tek bir
hasta kullanimi ile sinirlandiriimistir.

UYARI: Elektrik carpmasi riskini dnlemek icin bu ekipmanin yalnizca topraklamal bir sebeke
glcune baglanmasi gerekir.

UYARI: Glg kaynag igin toprakli bir AC prizi kullanarak bu jeneratore topraklama yapin.

UYARI: Bu belgede belirtilenlerin disinda aksesuarlarin kullanilmasi, Rezim Jeneratorin

emisyonunu artrrabilirya da bagisikligini distrebilir.

UYARI: Yalnizca NxThera‘tarafindan onayl ve belirtilen parcalari, aksesuarlari, istege bagli
parcalan, tek kullanimlik parcalar ve bilesenleri kullanin.

UYARI: Yalnizca'NxThera tarafindan belirtilen gli¢ kablosunu kullanin.

UYARI: Belirtilen AC voltajr-ve frekansi ile kullanin.

UYARI: Jeneratoru tasirken; ekranivicuttan uzaga bakacak sekilde konumlandirmak
dnemlidir:

1,5.2.3 DIKKATEDILEGEK NOKTALAR
DIKKAT: Temizledikten sonra prize takmadan dnce tamamen kurumasini bekleyin.

DIKKAT: Bakimislemlerini gerceklestirmeden 6nce elektrik carpmasini‘engellemek igin glicu
KAPATIN ve gig¢ kablosunu prizden. gikarin.

DIKKAT: Jeneratorl hareket ettirmeden dnce glici KAPATIN, tim aksesuarlarr hastadan
¢ikanin.ve guc kablosunu prizden-gikarin.

DIKKAT: Bu jeneratoru asagidaki-konumlara kurmayin:

«~ Gazlarn ve alevinkullanildig: yerler

« ~Havadatoz, tuz veyasulfur-bulunan yerler

« Uzunsureli dogrudan gin 1sigma maruz kalanyerler

+ Titresim olan veya keskin darbelere. maruz kalan yerler

« Isitma cihazlanmn-yanindaki yerler

« Kimyasal maddelerin‘depolandigi.yerler

* Bujenerator, parazit ureten aletlerin kullanildigr odalarda (MR odasi, BT
odasi, réntgen-odast gibi) kullanilamaz.

DIKKAT: Bu jeneratdriin tzerine herhangi bir sey koymayin.

DIKKAT: Jeneratorl veya aksesuarlari herhangi bir tibbisivi igine batirmayin; Ayrica sivilari,
jeneratorln ve aksesuarlarin uzaginda tutun.
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DIKKAT EDILECEK NOKTALARIN DEVAMI

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:
DIKKAT:
DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

Yakin mesafelerde calisan ekipmanlar glicli elektromanyetik veya radyo frekansi
girisimi (RFI) yayabilir ve bu da cihazin performansini etkileyebilir. Rezim Jeneratori
koterizorlerin, diyatermi ekipmanlarinin, FM 2 yonlu radyolarin veya cep
telefonlarinin yakininda kullanmaktan kaginin. Rezim Jeneratoriiniin yanindaki
radyo, cep telefonu ve diger ekipmanlarin gliciini kapatin. 5. Bolimdeki EMI
tablolarina<bakin.

RezUm Jeneratord, belirtilen parametrelerinin disindaki asir kosullara maruz
birakmak RezimJeneratoriin diizgiin sekilde calisma kabiliyetinde kayip olmasina
ve/veya plastigin yamulmasina ve/veya catlamasina neden olabilir.

Hastalar tizerinde kullanilan-herhangi bir seyi atarken tesisinizin proseduirlerini ve
ilgili.dizenlemelerini takip-edin.

Jenerat6rin kullanimdan dnce oda sicakliginda-olmasi gerekir.
Jeneratérde yogunlagma varsa, glici agmadan dnce tamamen kurulayin.

Girig voltajiraralid@r 50 Hertz ila.60 Hertz'de 100V ile 240V arasindadir. Elektrik
prizinin bu voltaj ile eslestigini dogrulayin.

Bu'jeneratoru. diger ekipmanlara baglarken asagidaki noktalara dikkat edin:

+ Baglanan-ekipmanin IEC60601-1 veya IEC glivenlik standarttari ile uyumlu
oldugundan.emin olun.

« Ek’koruyucu'6nlemleri(6r. ek koruyucu topraklama) gerektigi sekilde
kullanin.

Jeneratore yalnizca NxThera tarafindan onaylanan‘ekipmanlar ve aksesuarlar
baglanabilir.

Rezum<Jeneratorinin’USB: portu'yalnizca bakim'sirasinda yetkili servis personeli
tarafindan veya terapi verilerinin disa aktarilmasi icin-kullanilmak-i¢indir.

Jenerator EMC standartlarinin (IEC 60601-1-2:2007 ve IEC 60601-1-2:2014)
gerekliliklerine:uyduguicin diger elektriklisimuilatorlerle ayni.anda kullanilabilir.
Bununla beraber, elektrikli nesterlerdenve mikrodalga tedavi cihazlarindan
etkilenebilir ve kardiyak kalp-pillerive benzeri cihazlar kullanan hastalardaki 6lcim
hassasiyetinde bir etki olabilir. Bu-tiir ekipmanlarla kullanim‘ve bu-tiir hastalarda
kullanim sirasinda ve sonrasinda jeneratorin calismasint. kontrol edin.

Rezum Jeneratoriin yalnizca bir tip tesisinde veya hekim ‘muayenehanesi-ortaminda
kapal alanlarda kullanilmasi amaclanmistir.
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DIKKAT EDILECEK NOKTALARIN DEVAMI

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:

DIKKAT:
DIKKAT:
DIKKAT:

RezGm Jenerator kablolari, kablolar jeneratore takili oldugunda takilarak diisme
tehlikesi teskil edebilir.

RezGm Jenerator, Elektromanyetik uyum (EMC) bakimindan 6zel 6nlemler
gerektirmektedirve bu belgenin 5. Béliminde agiklanan EMC bilgilerine dikkat
edilmesi gerekmektedir.

Ekipmanin hasar gormesini engellemek icin jeneratdrin hicbir parcasini fenolik
bilesiklerle temizlemeyin. Asindirici veya yanici temizlik maddeleri kullanmayin.
Jeneratdricin buhar, otoklav veya gaz sterilizasyonu kullanmayin.

Reztim Jeneratorin yakininda portatif veya mobil RF iletisim ekipmani kullaniimasi
cihazin.calismasini etkileyebilir.

Bu'jeneratoriin-hava cikisi bloke olmus sekilde kullanilmasi bozulmasina neden
olabilir. Jeneratorii 6zenle temizleyin.

Asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse glict kapatin, tim aksesuarlari
hastadan ¢ikarincve gu¢ kablosunu prizden ¢ikarin.

« . Jeneratdrden duman veya-tuhaf bir koku cikiyorsa.

« Jenerator dusurilurse veya bir nesne tarafindan darbe alirsa.
. Jenerator icine sivi.veya yabanci madde. girerse.

* . -Jeneratérun hasar goérmus olabilecegini dislnuyorsaniz:

Dezenfektan soltisyonlar kullanirken direticinin-talimatlarint takip edin.
Girig voltajijenerator tzerinde etkilendigi-gibi ®nceden secilmistir

Nakliye kutusunu acarken ltatfen dikkatli-olun ve‘keskin bicaklar ve benzeri aletler
kullanmaktan kaginin, kisisel kesikler ve/veya lriinde kesikler olabilir.

3033-019 Gozden Gegirme H Subat 2019 ©NxThera 2019 85 sayfadan 15'nci



1.5.2 Potansiyel Ters Etkiler

Klinik calismalarda su advers etkiler raporlanmamistir: ereksiyon bozuklugu, pelvik apse, rektal
duvar yaralanmasi ve fistil. Termal terapi uygulamasinin veya cihazin hatali kullanilmasinin bu
advers etkilere neden olma olasilig vardir.

1.5.3 Raporlanan Advers Olaylar

Cihazla veya proseddirle iligkili olarak raporlanan advers olay tirleri termal BPH ablasyon
prosedurlerindeki tipik-olaylardir. Tedaviden kaynaklanan klinik olarak anlamli komplikasyonlar
meydana gelmemistir.

NxThera klinik' calismalarinda gozlemlenen advers olaylarin bir 6zetine 3032-019 model numaral
Rezim-Uygulama Cihazinin.Rezim<Uygulama Cihazi Kiti Kullanma Talimatlarinda yer verilmistir.
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1.5.4 Semboller

Asagidaki semboller bu kilavuzda, jenerator etiketinde ve/veya ambalajinda gorulebilir.

Sembollerden bazilari, jenerator ve kullanimi ile iliskili standartlari ve uyumluluklari temsil

etmektedir.

1.5.4.1 Jenerator Sembolleri

S

Derece plakasinda‘ekipmanin yalnizca
alternatif akim‘ile kullanima-uygun
oldugunu belirtir,\ilgili terminalleri
tanimlar

IEC 60417

Alternatif akim (5032)

REF

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi-icin
Ureticinin_katalog numarasi

ISO 15223-1:2016

Katalog numarasi
(5.1.6)

Ara\

Elektrostatik hassas-cihaz

Dikkat: Elektrostatik-desarj (ESD)
nedeniyle hasar gorebilecek parcalar ve
tertibatlar icerir

Dusuk bagil nem seviyelerinde,
ozellikle decyalitimlicayakkabrlar
giyiliyorsa veya'yer/zemin iletken
degilse jeneratdr.ambalaji ile temastan
kacinilmalidir. Distk bagil nem
seviyeleri\dzellikle’sicak, kuru yaz
glinlerinde veya cok soguk kis
glinlerinde beklenir.

[EC 60417

Elektrostatik hassas
cihazlar(5134)

Birlikte verilen belgelere bakin

(Jenerator etiketine mavi renkle
basiimistir)

ISO-7010:2011

Talimat
kilavuzuna/kitapgigin
a bakin (M002)

aal

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi ifade eder

[SO.15223-1:2016

Uretim Tarihi (5.1.3)

EC | REP

Avrupa Birligi'ndeki Yetkili Temsilci

ISO 15223-1:2016

Avrupa
Toplulugu'ndaki
yetkili temsilciyi ifade
eder (5.1.2)
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Dogru sekilde tasinmamasi halinde
kirilabilecek veya hasar gorebilecek bir
tibbi cihazi ifade eder.

Jeneratdr ambalaji dikkatli bir sekilde
tutulmali ve asla bir yere vurulmamali
veya firlatilmamalidir.

ISO 15223-1:2016

Kirillabilir, dikkatli
tasiyin (5.3.1)

Nemden Korunmasi‘gereken bir tibbi
cihazrifade eder.

Jeneratdr ambalaji asirr nemden
korunmalive gerektigi sekilde koruma
altinda'saklanmalidir:

ISO 15223-1:2016

Kuru tutun (5.3.4)

Tibbi cihazin-treticisini ifade eder

ISO15223-1:2016

Uretici (5.1.1)

ifade eder.

MFG PN imalat dahili‘parca.numarasi referansi Gegerli Degil Gegerli Degil
MODEL || Model Numarasi GegerliDegil Gegerli.Degil
Genel olarak’artmug; tehlikeli olma
potansiyeli olan iyonize olmayan
radyasyonu‘ifade-eder veya ornedin
((‘.,)) tibbi elektriksel alanda bulunan ve RF Iyonize olmayan
vericileri iceren ekipmanlari-veya IEC 60417 elektromanyetik
‘ sistemleriifade’etmek:igin veya tani ya radyasyon (RF) (5140)
da tedavi icin kasitli olarak RF
elektromanyetik-enerji-uygulayan
ekipmanlarrifade etmek.icin-kullanlir.
Anahtarlar veya konumlari-bakimindan "KAPALL" (gitic)
O | vegivenlike ilgili tim durunilarda IEC 60417
sebeke ile baglantinin kesilmesini-ifade (5008)
eder.
Anahtarlar veya konumlari bakimindan
I ve guve.nllklevllglll tim durumlarda IEC 60417
sebeke ile baglantinin mevcut olmasint (5007)

R ONLY

ABD federal yasalarina gére, bu cihaz
yalnizca hekim tarafindan veya hekim
recetesiyle satilabilmektedir.

FDA Kaydi Sayi-81,
No. 115

Regeteli cihaz
(IIG, sayfa 38919)
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herhangi birterminali veya koruyucu
topraklama elektrodu terminalini ifade
eder;

IPx0 Kati ve Sivi Girisine karsi koruma IEC 60529 Korumasiz
Bir ariza durumunda elektrik
carpmasina karsi kordma icin harici bir
kondiktdre baglanti icin amacglanmis IEC 60417 Koruyucu topraklama

(5019)

SN

| @®

Belirli-bir tibbi cihazin‘tanimlanabilmesi
icin Ureticinin seri numarasini belirtir.

ISO 15223-1:2016

Seri numarasi (5.1.7)

134

Bu sembol, elektrikli ve elektronik
ekipman atiginin, ayrim yapilmayan
belediye atik zincirine-atilmamasi ve
ayrica toplanmasi-gerektigini ifade
eder. Ekipmaninizin hizmetten
cikarilmasi hakkindaki bilgilericin
lGtfen Greticinin ‘yetkili‘bir temsilcisi ile
gorusun.

BS EN 50419:2006

WEEE tekerlekli ¢op
kutusu

[EC:60417:2002

BF tipi uygulama
parcasi (5333)

‘:90(
e ¢

EXXXX

60601-1 AMD 1 (2012), CAN/CSA
C22.2 No 60601-1 (2014)

60601-1 (2014).ile
uyumlu olan Tibbi
Ekipman

- IEC60601-1 ile.uyumlu BF tipi ANSIJAAMI/IEC
R uygulama parcasinitanimlar: TIR60878:2003
IEC 60601-1
Evrensel Seri Veni'Yolu\(USB) portu N S
.-%» KoneRtsii Gecgerli Degil Gecerli Degil
Kullanicinin, esitli nedenlerden otird
tibbi cihazin'kendisinin tzerinde
belirtilemeyen uyanilarve onlemler gibi | (55553 15015 Dikkat (5.4.4)
dikkat gerektiren énemli bilgiler i¢in
kullanim talimatlarina bakmasi
gerektigini ifade eder.
ANSI/AAMI'ES 60601-
SRS Elektrik carpmasi, yangin ve mekanik 1'AMD,1(2012), Tibbi Ekipman
tehlikeler icin yalnizca ANSI/AAMI ES CAN/CSA €222 No Underwriters

Laboratory Inc.
tarafindan onaylidir
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1.5.4.2 Kullanici Arayiizii Sembolleri

Uygulama Cihazini Ik Calistirma

On tedavi buhar déngisti uygula

@ ¢E

Onceki-ekrana geri dén

A

Tamamlandi

Onay.mesaji

Devam.et

Kritik hata.mesaji

Kritik onemde olmayan-hatalar.i¢in gorlntilenir.

Bilgilendirici hata, mesajlari

Disa aktar

Kullanici.yaniti gerektiren‘jeneratdr sorusu

Ana ekran‘mentsu

» Oh eromoRr

‘ ’ A v Geri, ileri, yukar veasagi gezinti tuslari
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Secenekler MendsU

Ses Duzeyi Kontrolu

ke
<)

Tablo 2: Kullanicr Arayiizii Sembolleri

1.6 KullaniciEgitim Gereksinimleri

UYARI: Jeneratorin egitimsiz personel:tarafindan kullanilabilecek ortamlarda veya durumlarda
kullaniimasi uygun degildir. Egitimsiz personel tarafindan calistinlmasi yaralanmaya veya 6lime
neden olabilir.

Jeneratori calistiracak kisilerincagsagidaki tim minimum egitimleri almis olmasi gerekir.

o ‘Eyalet ilveya'iilke diizenlemeleri tarafindan-gerekli tutulan egitim.
¢« Jeneratorin gcahismasi ve kullanim ile ilgili egitim.

o _Hekimiveya Tip-Direktori tarafindan gerekli tutulan ek egitim.

¢, Bu kilavuzdaki prosedurlerin tam olarak anlasiimasi.
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Boliim 2 Baslarken

Genel Bakis

o2
Bu bélimde Rezim Jenerat6<r>" z icin baslangic bilgilerine yer verilmistir.
A0
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2.1 Ambalajdan Cikarma ve inceleme

DIKKAT: Nakliye kutusunu acarken litfen dikkatli olun ve keskin bicaklar ve benzeri aletler
kullanmaktan kaginin, kisisel kesikler ve/veya Urlinde kesikler olabilir.

Siparisinizin dogru ve eksiksiz.olmasi i¢in tim cabalar gdsterilmistir. Bununla beraber, siparisinizin dogru
oldugundan emin olmak igin-kutu icerigini sevk irsaliyesiyle karsilastirarak dogrulayin.

RezUm Jeneratdr basit-calisma ve kurulum prensibi ile tasarlanmistir ve minimum montaj gerektirir.
Jenerator kutusunda su-parcalar-bulunmaktadir:

Bir (1) adet RezimJenerat6r

Bir (1) adet Guc kablosu

1.. '‘Nakliyetsirasinda gerceklesmis olabilecek herhangi bir hasar belirtisine karsi her bir parcayi dikkatlice
inceleyin.

2.~ Parcalarr ambalaj listesine gore kontrol edin.

3.  Herhangi-bir hasar veya defo olup olmadigini kontrol edin. Herhangi bir hasar veya defo varsa
RezUm Jeneratori‘kurmaya calismayin. Herhangi bir;hasar veya defo varsa derhal Musteri Hizmetleri
ile iletisime gegin.
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2.1.1 Jenerator Kontrolleri ve Baglantilar

UYARI: Jeneratoriin LCD kapaginda miknatislar bulunmaktadir. Elektrikli cihazlara veya gicla
manyetik alanlara sahip cihazlarla yakin ya da uzun sireli temastan kacinin.

UYARI: Rezim Jeneratdr, yaralanma.veya cihaz arizalarina neden olabilecek ESD'ye karsi hassas
bir USB portuna sahiptir.

UYARI: Bir topraklama ¢ubugunun topraklama telini bir gaz borusuna veya su borusuna
baglamayin.

DIKKAT: Bu jeneratdriin hava cikisi-blokeolmus sekilde kullaniimasi bozulmasina neden olabilir.
Jeneratorlli 6zenle temizleyin.

DIKKAT: Jeneratore yalnizca NxThera-tarafindan onaylanan ekipmanlar ve aksesuarlar
baglanabilir:

DIKKAT: Reziim Jeneratériiniin USB portu‘yalnizca bakim sirasinda yetkili servis personeli
tarafindan-veya terapi verilerinin indirilmesi-igin kullanilmak icindir.

Asagidaki sekillerde ve tabloda, kontroller, baglantilar ve islevleri agiklanmistir.
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C F

Sekibl: Jen@ratoriin'Onii ve Uzeri

Tanim | Oge Aciklama

A Ekran Kullaniciya sistem geri bildirimi veren dokunmatik ekran

B Sininga / Siringa Kizagi | Buhar tedavisi icin-suyu tutar

C Elektrik kablosu portu | Elektrik kablosu-RF enerijisi hattidir ve anahtarlar.ile
termokupleler icin'baglanti saglar

D Doner pompa Prosedur sirasinda salini uygular

E Gucg Gostergesi Sistemin durumunu gosterir

F GUc¢ anahtari Sistemi acar / kapatir

G USB portu Sistemdeki verilerin.USB cihazina.disa aktariimasini saglar

Tablo 3: Jeneratoriin Onii ve Uzeri icin’/Aciklamd Tablosu
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Sekil 2;: deneratoriin Arkasi

N
O
P
Q SekiD3: Jeneratoriin Yan Tarafi
Kimlik | Oge Tanim
I Topraklama ¢ubugu Urtind topraklamak icin kullanilan-topraklama cubugu
(Avrupa'da gereklidir)
J Havalandirma Disariverilen hava akisi
K Uriin etiketi Jeneratdr hakkinda bilgi saglar
L Sigorta kutusu Jenerator sigortalarini tutar
M GUc¢ kablosu yuvasi Elektrik glckablosuicin baglanti yuvasi
N Kapak Ekrani, siringayi ve basing senséri portlarini-koruyan kapak
@) Sap Cihazi elle tagimak ‘icin kullanilir
P Havalandirma ve Iceri hava akisi(her ikitaraf) ve hoparlor.(yalnizca sol taraf)
hoparlor
Q Lastik ayak (alt ve yan Urtinlin yan tabaniveya alt tarafr.iizerinde saklanmasini
tarafta) saglar

Tablo 4: Jeneratoriin Arka ve Yan Tarafi i¢in Aciklama Tablosu
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2.1.2 Ekran Haritasi

Rezim Jeneratoriin renkli dokunmatik ekrani 2,5 metreye (8 feet) kadar mesafeden
gorunebilecek sekilde tasarlanmistir. Ekran digmesi simgelerine ve mendilere lateks eldiven ile
veya eldivensiz olarak parmaginizla dokunarak jenerat6ri kullanabilirsiniz.

A-Baslik Cubugu

B-Bilgi Ekrani~—=>

Uygulama Cihazi Ayarlari:

Gegerli Tarih ve Saat
12 Mar 2019 11:17:07

C-Alt'Ara¢ Cubugu ——> ' Z\ = {ek Secenekler

Sekil 4:(Ekran Haritasi

Oge

Tanim

A-Bashk-Cubugu

Ekranda gdsterilen kisa baslik

B-Bilgi Ekrani

Ekran bilgilerinin ve hata mesajlarinin kullaniciya gosterildigi ana bolge.
Salin degistirme-digmesi-salin torbasi uzerinde de mevcuttur.

C-Alt Ara¢ Cubugu

Baslangic ekranlariharicindeki tim- ekranlarin-alt tarafinda ayni alt arac
cubugu.yer alir. Bu cubuk ¢ Ozellik igerir: ses-diizeyi-ayarlama, Urln
logosuve Secenekler menlUsu digmesi(gegerliyse).

Tablo-5: Ekran\Haritast
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2.1.3 Sesli Sinyaller

Jenerator, kullaniciya farkli durumlar hakkinda bilgi vermek icin farkli sesli sinyaller Gretir. Bu
sinyaller mesajin ve iceriginin tliriine gore degisir. Her sinyalin agiklamasi i¢in bkz. Tablo 6.

Sinyal Adi

Sinyal Aciklamasi

1. Baslangic

Jeneratorln acilis stireci sirasinda muzikli bir sinyal calinir.

2. Tedavi Uyarisi

Tedavide azalma, tedavi stiresinde azalma ve kullanici
tarafindan islem gerektirebilecek diger uyarilar olmak
Uzere tedaviden sonra bir uyari oldugunda hizli ve tek bir
sinyal calinir.

3. Kismi Tedavi Sinyali

Uygulama cihazinin buhar aktivasyonu diigmesi tedavi
tamamlanmadan 6nce devre disi birakildiginda bu sinyal
verilir.

4. Tedavi‘Hazir

Sistem bir tedavi uygulamaya hazir oldugunda calinir.

5. Tedavive Ik Calistirma

Itk Calistirma ve Tedavi islemleri gerceklestirilirken
saniyedebir tek bip sinyali tekrar edilir.

6. Basarih

Tam'tedavi uygulandiginda, basarili ilk calistirmadan
sonra-vesesi dizeyi ayarlarken geri bildirim olarak verilen
sinyal:

7. ‘Hata Mesaji

Jenerator, jeneratdr ekraninda bir hata mesaji
gosterdiginde birbiri ardma verilen iki’adet hizl sinyal
cahnir.

8. Kritik Hata Mesayji

Jenerator kritik'bir hatayla karsilastiginda yiksek tonda
tekli bir sinyal calinir. Ek olarak; jeneratér ekraninda bir
kritik -hata. mesaji gosterdiginde. birbiri ardina verilen lcg
adet hizl sinyal‘¢alinir

9. Uygulama Cihazi Devre Disi
Sinyali

Uygulama cihazi devredisi birakildiginda yuksek tonlu bir
sinyali takip, eden diistik tonlu bir-sinyal ¢alnir,

Tablo 6:-Sinyal Actklamasi
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2.1.4 Ses Duzeyi Kontrolu

Jeneratorin, Sekil 5'te gosterildigi gibi ekranda ses diizeyi kontrolleri mevcuttur.

Sekil 5: Ses Diizeyi Kontrolii

e Sesi azaltmak veya sessizealmak-igin eksi semboliine, sesi ylikseltmek icinse arti
sembollne basin-Diugmeye basilan her seferde sesli bir sinyal verilir.

e Kritik Hata ve Uygulama Cihazi Devre Dist alarm sinyalleri ses diizeyi kontroli ile sessize
alinamaz.

o Jenerator kapatilip tekrar.agildiginda ses diizeyi varsayilana sifirlanir.

e - Ses duzeyini,-gercek kullanim ortaminda yeterli sekilde duyulabilecek sekilde ayarlayin.
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2.1.5 Aynlabilir Parcalar ve Aksesuarlar

UYARI: Yalnizca NxThera tarafindan onayl ve belirtilen parcalari, aksesuarlari, istege bagh
parcalar, tek kullanimlik parcalari ve bilesenleri kullanin.

DIKKAT: Reziim Jeneratdr kablolari, kablolar jeneratére takili oldugunda takilarak diisme
tehlikesi teskil edebilir.

RezUm Jenerator asagidaki ayrilabilir parcalara ve aksesuarlara sahiptir:

Ayrilabilir Parcalar—Rezum Jenerator. ile Beraber Saglanan

Model Aciklama, islev Tip

Numarasi

1519-001 Gii¢ kablosu Tekrar
Hastane dereceli 3,05‘metrelik gli¢ kablosu Kullanilabilir
Kuzey Amerika Tipi, 15 amp

1519-002 Giic kablosu Tekrar
Hastane sinifi 3,05-metrelik glic-kablosu Kullanilabilir
Kita Avrupast Tipi, 10.amp

1519-003 Gii¢ kablosu Tekrar
Hastane dereceli 2,50 metrelik guig kablosu Kullanilabilir
Isvicre Tipi, 10 amp

Tahlo)7: Ayrilabilir Parcalar

Aksesuarlar — Ayrica-Tedarik Edilir

Model Aciklama, islev Tip
Numarasi
D2201 Uygulama Cihaz, Atilabilir, tek kullanimlik

Buhar dokuya uygular

Takblo-8: Aksesuarlar

3033-019 Gozden Gegirme H Subat 2019 ©NxThera 2019

85 sayfadan 30'nci




Boliim 3 Rezim Jeneratoriin Kullanimi
Genel Bakis

Bu bolimde, Reziim Jenerator i@@fgalm adim talimatlara ve calistirma sirasina yer verilmistir.
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3.1 Adim Adim Talimatlar

Bu boluimde gli¢ kablosunun takilmasini, jeneratoriin acilip kapatiimasini, uygulama cihazina ilk
calistirma uygulanmasini, tedavi uygulanmasini ve se¢cenekler menusuinin kullanilmasini
aciklayan adim adim talimatlara yer verilmistir.

UYARI: Jeneratorl tasirken, ekrani viicuttan uzaga bakacak sekilde konumlandirmak énemlidir.

DIKKAT: Hastalar tzerinde kullanilan herhangi bir seyi atarken tesisinizin proseddrlerini ve ilgili
dizenlemelerini takip-edin.

DIKKAT: Bu jeneratori asagidaki konumlara kurmayin:

« _Gazlannvve alevin kullanildigr.yerler
. "Havada toz; tuz veya sulfirbulunan yerler
« Uzun sureli dogrudan giin isigina maruz kalan yerler
»  Titresim olan veya keskin'darbelere maruz kalan yerler
« . Isitma cihazlarinin yanindaki yerler
¢ Kimyasal maddelerin depolandigi yerler
Bu jenerator, gurilti Greten-aletlerin kullanildigr odalarda (MR odasi, BT odasi, rontgen odasi

gibi) kullanilamaz.
DIKKAT: Bu jeneratérin (izerine herhangi bir sey koymayin:

DIKKAT: Bu jeneratérii diger ekipmanlara baglarken asagidaki noktalara dikkat edin:

« Baglanan ekipmanin IEC60601-1 veya IEC glvenlik standartlari ile uyumlu-oldugundan
emin olun.

Ek koruyucu dnlemleri (or. ek-koruyucu topraklama) gerektigi sekilde kullanin.

DIKKAT: Rezim Jeneratori,-normal kosullarin disindaki-astri kosullara:maruz.birakmak Rezim
Jeneratoriin dizgun sekilde calisma kabiliyetinde kayip olmasinave/veya plastigin yamulmasina
ve/veya catlamasina neden olabilir.

DIKKAT: Rezim Jeneratér kablolar, kablolar jeneratore takil oldugunda takilarak: diisme
tehlikesi teskil edebilir.

DIKKAT: Rezim Jeneratér calistirma sicakliginin altindaki bir ortamda saklanirsa; kullanmadan
dnce unitenin daima calistirma sicakhigina gelmesi beklenmelidir.
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DIKKAT: Yakin mesafelerde calisan ekipmanlar giiclii elektromanyetik veya radyo frekansi
girisimi (RFI) yayabilir ve bu da cihazin performansini etkileyebilir. Rezim Jeneratori
koterizorlerin, diyatermi ekipmanlarinin, FM 2 yonli radyolarin veya cep telefonlarinin yakininda
kullanmaktan kaginin. Rezim Jeneratoriiniin yanindaki radyo, cep telefonu ve diger ekipmanlarin
gliciini kapatin. 5. Bolimdeki EMI tablolarina basvurun.

DIKKAT: RezGm Jeneratoriin yalnizca bir tip tesisinde veya hekim muayenehanesi ortaminda
kapali alanlarda kullanilmasi-amaclanmistir.
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3.1.1 Gu¢ Kablosunun Baglanmasi

UYARI: Jenerator kazara kapanabilecegi icin duvardaki bir salter ile kontrol edilen bir elektrik
prizine baglamayin.

UYARI: Elleriniz 1slakken gli¢ kablosunu prize takmayin (veya ¢ikarmayin).
UYARI: Yalnizca NxThera tarafindan belirtilen gti¢ kablosunu kullanin.

UYARI: Elektrik carpmasi riskini dnlemek icin bu ekipmanin yalnizca koruyucu topraklama
baglantisi bulunan bir‘sebeke glicline -baglanmasi gerekir.

UYARI: Guvenli‘calisma icin-gii¢ kablosunda topraklama konduiktort kullanilarak koruyucu
topraklamaya sahip bir baglantielde edilmesiesastir. Elektrik carpmasindan kaginmak igin glic
kablosunu dogru sekilde dosenmiscbir prize takin, yalnizca jeneratdr ile beraber verilen gig
kablosunuckullanin-ve gii¢-kablosununyi durumda oldugundan emin olun.

UYARI: Gu¢ kaynagi icin topraklrbir ACprizi kullanarak bu-jeneratdre topraklama yapin.

UYARI: Yalnizca NxThera tarafindan onayli ve belirtilen parcalari, aksesuarlar, istege bagl
parcalar, tek-kullanimlik parcalari.ve bilesenleri kullanin.

UYARI: Belirtilen AC voltaji ve frekansi ile kullanin.

1. AC prizinin duzgin sekilde topraklandigindan ve belirtilen voltajive frekansi
sagladigindan emin olun.

2. Gug kablosunun disi’konektérli-ucunujeneratorin arkasindaki AC gli¢ konektoriine
takin.

3. Gug kablosunun erkek konektorli ucunu dizgiin:sekilde topraklanmig bir AC guc prizine
takin.
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3.1.2 Rezum Jeneratorun Aciimasi

TEHLIKE: Cihazi kolayca alev alan anestezik veya yanici gazlarin kullanildi§i ortamlara veya
yUksek basingli oksijen odalarina ya da oksijen cadirlarina gétlirmeyin veya buralarda
kullanmayin.

UYARI: Rezim Jenerator tekrar kullanilabilir ancak bir terapi seansi basina yalnizca tek bir hasta
kullanimi ile sinirlandiriimistir.

DIKKAT: Jeneratérde yogunlasma varsa, glicii agmadan &nce tamamen kurulayin.

DIKKAT: Asagidakilerden herhangi‘biri meydana gelirse glicii kapatin, tiim aksesuarlari hastadan
¢ikarin ve guc kablosunu prizden cikarin.

e~ Jeneratorden duman veya-tuhaf bir koku ¢ikiyorsa.

e Jenerator disurilirse veya bir nesne tarafindan darbe alirsa.
e Jenerator igine sivi veya yabancrmadde girerse.

e . Jeneratorun hasar gérmus olabilecegini disiiniyorsaniz.

ACMAK icin:

1. Jeneratoriin kapaginiacarak ekranin gérinmesini saglayin ve tamamen-acik oldugundan
emin olun,

2. Sekil 6'da gosterildigi gibijeneratoriin. onlinde yer alan Gli¢ diigmesinin Ustbolimine
basarak jeneratori agin.

————————

Gulc¢ dugmesi

Sekil 6: Gii¢ diigmesi
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3. Jenerator acilirken dncelikle iki baslangig ekrani ve bir test ekrani gosterir.

UYARI: Gig kesintisi durumunda jenerator otomatik olarak kapanacaktir. Gli¢ digmesini kapali
konuma alin. Lutfen Uygulama Cihazini 3032-019 numarali Kullanim Talimatlarinin 9. Béliminde
aciklandigi gibi hastadan derhal cikarin. Yeni bir terapi seansina baslamak icin jeneratori agarak

yeniden baglatin.

NXTHERA

Sekil 7: NxThera Baslangic Ekranlar
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Sekil 8- NxThera Test Ekrani

4. Baslangi¢ Tanilama otomatik olarak ¢alistirilir. Bu stire zarfinda test ekrani gorintilenir ve
testlerin durumunu gostermek igin ekranda bir'gubuk ve metin gosterilir.
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5. Baslangi¢ Tanilama tamamlandiktan sonra Jenerator Uygulama Cihazi Ayarlart ekranini
gOsterir.

Uygulama Cihazi Ayarlar:

Gegerli Tarih ve Saat:
12 Mar 2019 11:17:07

<<O& & mg@langém(]égﬁ' |kt@sonra, kullaniclya parcalarin baglandigini
& awen(o. -‘5\- Iirvear_(a/qaén ilkCalt§tzrmaekranl\ﬁgﬁmtulenin
) { — - : — N
v &\0 B
0‘6
oY &° , -
QQ’ . Bagland! $,b(,
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o Gy N\
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3.1.3 Aktanm Cihazini ilk Calishrma

DIKKAT: Asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse glicii kapatin, tim aksesuarlari hastadan
gikarin ve gl¢ kablosunu prizden cikarin.

e Jeneratorden duman veya tuhaf bir koku gikiyorsa.

e Jenerator disurilirse veya bir nesne tarafindan darbe alirsa.

e Jenerator igine sivi veya yabanci madde girerse.

e Jeneratoriin hasar gormus olabilecegini dislinlyorsaniz.

ilk calistirma:

Igneyi Uygula

Bas ve Tut

Ilk calistirma icin hazir...

@ Secenekler

sekil 11; itk'Calisfirma icin'Hazir,

Kullanict Uygulama Cihazina ilk calistirma uygulamaya basladiginda, .bir ilerleme ¢ubugu
gorintilenir. Metin degisir ve islemin devam ettigini ifade eden bir sinyal verilir. Ik calistirma
igne acilarak ve Uygulama Cihazinin buhar aktivasyonu diigmesine‘ilk calistirma igin gerekli siire
boyunca basili tutularak (yaklasik 30 seconds) baslatilir-ilk calistirma tamamlandiginda bir mesaj
gorantilenir.

igne acilirken buhar aktivasyon tetigi etkinlestirilirse buhar tetigi birakilip yeniden'yerine oturana
kadar ilk calistirma, tedavi dncesi veya tedavi islemleri baslatilmayacaktir.
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ik calistirma:

Ilk calistirma yapildi!

flk calistirma tamamlandi.

Q’b ?\ O{O 4’\<\
Uygulama Cihazina basaryla ilk ga@}wnga % |kta:§)s,on@é0rum% Té@v\hga &%e@; (Q’b
goruntulenir. Strecin basarili oIduguhb\Ta%g‘e erS@SI a{g@ve ir. On aw ar\\’bo
dongusu tedavi baslamadan 6nce gerg §t|r{h32élldl(\e /\>\ Q}. ?S\Q ((\\E
c-,\ <\ CAR A
Q© o \’2><b \’b‘ X .\Oﬁ\ .-&0
o7& O N
/\/’b \\Q/ (<
& &
N? a7 \O
©.
(’>\>
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Terapi

Q [ Salin Damlatildi

Kurulum Tamamlandi

@ Tedavi asamasini baslatmak igin prosedurin

hemen 6ncesinde litfen bir On Tedavi Buhar
Dénglsu uygulayin.

Tedavi GU

@ Secenekler

Sekil’14: Kurulum Tamamlandi Ekrani

Cihaza.diizgun sekilde'ilk calistirma-uygulanmazsa, kullaniciya bir hata mesaji gosterilir. Sorun
coziildiikten' ve hata mesaji kapandiktan sonra; ilk Calistirma Ekrani gosterilir ve adimlarin
tekrarlanmasi gerekir.
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3.1.4 Terapinin Uygulanmasi

UYARI: Jeneratoriin 6l¢cim okumalari veya mesajlari siipheli ya da anormal goriiniiyorsa, 6nce
hastanin durumunu kontrol edin ve jeneratort kullanmayi birakin.

DIKKAT: Asagidakilerden herhangi biri meydana gelirse giicii kapatin, tim aksesuarlari hastadan

ctkarin ve gl¢ kablosunu prizden cikarin.

Jeneratdérden duman«veya tuhaf bir koku ¢ikiyorsa.
Jenerator dislrulirse veya bir nesne tarafindan darbe alirsa.
Jenerator icine'sivi veya yabanci madde girerse.
Jeneratorin-hasar, gdrmuis olabilecegini disintyorsaniz.

Kurulum tamamlandiktan sonra, tedavi asamasini-baslatmak icin prosediirden hemen énce bir

On Tedavi Buhar Déngiist gerceklestirin.

Terapi

Durum Salin Damlatildi

AN

Kurulum Tamamlandi

Tedavi asamasini baslatmak igin prosedurin
hemen 6ncesinde lttfen bir On Tedavi Buhar
Dénglsu uygulayin.

Tedavi Gu

O\J

Tim Tedaviler

@ Secenekler :

Sekil 15" Kurulum TamamlandnEkrani
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On tedavi buhar dénguisti gerceklestirildikten sonra, jeneratériin tedaviye hazir oldugunu
belirten bir ekran goriintilenir.

Terapi

Durum Salin Damlatildi

0mL

Tedavi Giinlig

00

Tim Tedaviler

@ Secenekler

Sekil 16; Tedaviye\Hazir Ekrani
Tedaviyikamay: etkinlestirerek, igneyi acarak ve’buhar aktivasyon digmesine basili tutularak

baslatilir; Tedavi-devam ederken, dnceden-ayarlanan maksimum tedavi suresine ulasilana kadar
saat saniye'olarak-zaman tutacaktir. Tedavi stiresi dolduktan'sonra jenerator tedaviyi otomatik
olarak sonlandiracak ‘ve tedavi igin tekrar-hazir duruma-gececektir. Buhar aktivasyon diigmesinin

birakilmasive yeniden etkinlestirilmesiigerekli-dinlenme siiresi gectikten sonra yeni bir tedavi
baslatacaktir.

Terapi

Durum Salin Damlatildi

Isleniyor

Tedavi Ginligua

00

Tum Tedaviler

Sekil 17: Tedavi Devam Ediyor Ekrani

3033-019 Gozden Gecgirme H Subat 2019 ©NxThera 2019 85 sayfadan 43'nci



Jeneratoriin tedavi uygulamaya hazir olmadigi zamanlarda (6r. tedaviler arasindaki dinlenme
suresi etkinken), ekranda asagida gosterildigi gibi Bekleniyor ifadesi gri olarak goriinur.

Terapi
Durum Salin Damlatildi
Bekleniyor e ‘ ) | I ===}
75 mL

Tedavi Giinlig

01

Tum Tedaviler

> r&@-h {ek Secenekler
Sekil 18:'Ekrandaki Bekleme durmnundaki Hazir Gostergesi

Bekleme durumu'sona erdiginde jenerator tedavi icin otomatik olarak hazir olacaktir (Sekil 16).
Tedavi sirasinda UYARILAR baslikli mesaj-alanini takip edin ve:belirtilen islemler varsa bunlari
uygulayin:
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3.1.4.1 Turbo Yikama

Prosedir sirasinda gorsellestirme netligi kaybolursa, salin akis hizini yikselterek gorsellestirmeyi
dizeltmek igin Turbo Yikama 6zelligi etkinlestirilebilir. Turbo Yikama 6zelligini etkinlestirmek igin
buhar diigmesine iki kez basin ve o sekilde tutun. Bu modda tedavi uygulanmaz.

Gorsellestirme netlestikten sonra diigmeyi birakarak Turbo Yikama 6zelligini kapatin.

3.1.4.2 Tedavi seansi sirasiida yeni Uygulama Cihazi baglanmasi
Terapi seansi sirasinda jeneratore yeni‘bir uygulama cihazi baglanirsa jenerator bunu algilar.

Yeni Uygulama Cihazi terapi seansi sirasinda baglanirsa yeni bir prosedur kaydi olusturmak igin
Yeni 6gesini veya mevcut prosedur kaydiile devam etmek icin Devam et 6gesini segin.

Yeni Uygulama Cihazi:

Yeni Uygulama Cihazi

Yeni bir Uygulama Cihazi baglandi. Yeni bir Hasta

Bilgisi kaydi olusturmayi mi yoksa mevcut kayit ile
devam etmeyi mi istiyorsunuz?

Yeni Devam et

Q) (=) rezum

Sekil 19 Yeni Uygulama Cihazi
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3.1.5 Rezum Jeneratorun Kapatiimasi

GUg kesintisi durumunda jeneratdr otomatik olarak kapanacaktir. Gli¢ diigmesini kapali konuma
alin. Litfen Uygulama Cihazini 3032-019 numaral Kullanim Talimatlarinin 9. Boliminde
aciklandigi gibi hastadan derhal ¢ikarin. Jeneratori yeniden baslatip yeni bir terapi seansina
baslamak icin tekrar acin.

DIKKAT: Jeneratérii hareket ettirmeden &nce giicii KAPATIN, tiim aksesuarlari hastadan cikarin
ve gu¢ kablosunu prizden gikarin.

1. Jeneratorin énunde yer alan Gl diigmesinin alt bolimune basarak jeneratori kapatin.

Gulg digmesi

'
r o d

Sekil 20: Gii¢ diighiesi

Not: Elektrik kesintisi.-durumunda yeni birprosediir kaydi olusturulur. Onceden tamamlanan
tedaviler 6nceki prosedur kaydina kaydedilir.
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3.1.6 RezOm Jeneratér Secenekler Menisi Ogeleri

Terapi seansi baslamadan 6nce jeneratorl ve ayarlari yapilandirmak igin alt ara¢ cubugundaki

Secenekler digmesini segin.

@ Secenekler

Sekil 21: Secenekler Menii diigmesi

Mevcut olan asagidaki-secenekler (gegerli olmasi durumunda) asagidaki bolimlerde daha
ayrintili sekilde aciklanmustir:

Uygulama Cihazi Ayarlar::

Gegerli Tarih ve Saat
12 Mar 2019 11:38:00

]
kY

£ Torbayi Bosalt

Salini Yenile

V7

Cihazi Kaldir

Diger Secenekler

@ Secenekler '

Y L\’

Sekil 22: SeceneklerMenii‘tercihleri
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3.1.6.1 Torbay: Bosalt

750 ml salin kullanildiginda, torbayi bosaltmasi icin hekime bir ekran mesaji gosterilir. Bu durum
meydana geldiginde, Secenekler Menisiinden Torbayi Bosalt tercihini secin. Torbayi Bosalt
secildiginde “Torbanin Bosalmasini Dogrulayin” iletisim kutusu acilir. Hekimin bunu yaptigini
dogrulamak i¢cin Onayla secenegini secin.

Torbanin Bosalmasini Dogrulayin

Liitfen doktorun torbayi bosalttigini onaylayin.

AV

Sekil-237 Torbayr Bogaltma Qnayi

3.1.6.2'Salini-Yenile

Salin yenilendiginde, Secenekler Menistindeki Salini Yenile secenegini-secin ve mevcut
secenekler arasindan ilgili'salin-boyutunu belirleyin. Jenerator acildigindasalin kaynagr hacmi
onceden secilen degere ayarlanacaktir.

Salin Kaynagini Degistirin:

o

Sekil 24: Salini Yenile

3033-019 Gozden Gecgirme H Subat 2019 ©NxThera 2019 85 sayfadan 48'nci



3.1.6.3 Cihaz1 Kaldir

Secenekler Menusiinden Cihazi Kaldir secenegini segin. Cihazi Kaldir 6gesi secildiginde “Siringa
Salimini Onaylayin” iletisim kutusu gorintilenir. Kullanici “Salim” 6gesini secerse siringa salinir.
Kullanici “Iptal” 6gesini secerse herhangi bir islem gerceklestiriimez.

Siringa Salimini Onaylayin.

V)

Litfen siringa salimini istediginizi onaylayin.

Iptal Salim

Sekil-25: Siringa Salimi

Uygulama Cihazina ilk galistirma uygulanmissa ve siringa salimi islemi gerceklesirse, tedaviye
devam edilmeden 6nce Uygulama Cihazina yeniden ilk calistirma uygulanmasi gerekir.

Cihaz kaldirildiktan-sonra prosediir. 6zeticgorintulenir. Bu ekranda prosedir-6zeti, devam etme
secenekleri, tamamlama ya da,disa aktarma-mevcuttur.

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

Sekil 26: ProsediiriinOzeti
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3.1.6.3.1 Prosedur Kaydini Disa Aktarma

DIKKAT: Jeneratore yalnizca NxThera tarafindan onaylanan ekipmanlar ve aksesuarlar
baglanabilir.

DIKKAT: Reziim Jeneratériiniin USB portu yalnizca bakim sirasinda yetkili servis personeli
tarafindan veya tedavi verilerinin.disa aktariimasi igin kullaniimak igindir.

Bu secgenek secilen prosedir-kayitlarini disa aktarmak icin kullanilir. Terapi bilgileri USB bellek
cubuguna disa aktarilabilir.

Prosedur kayitlarini disa .aktarmak icin'USB cihazinda-konum se¢cmek tzere istenen klasore
dokunun. Prosedur kayitlanni disa-aktarmak icin“Kaydet 6gesine dokunun.

< Disa aktar:
Disa Aktarim Yolu: [USB\

isim Boyut Tarih

Kaydet

Sekil 27; Prosediir' Kayitlani'Disa Aktarma
I« Disa aktar:

Disa Aktarim Yolu: ’USB\

™ isim Boyut Tarih

Dosya disa aktariliyor ...

Q) (=) (+ rezZum
Sekil 28: Prosediir Kayitlarini Disa Aktdrima Siiréci
Kayitlar USB bellek cubuguna dogru sekilde aktarildiginda ekranda bir onay mesaji gorintilenir.
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Dosyal(lar) basariyla disa aktarildi.

Y R\
QQS\@@QQ’\ ’\c)o(\\\'$ @ﬁ 29 @se&(&ayltlarml Disa Al:arQ@Baﬁ"'l
<3 ,z} 4e, \Qo o /5\ o’“ S \

R .
'&en @Qa 18(50 pr@%ﬁr@%l S %@Je@or maksimum kayit kapasitesine
<<O£' astic a l@(\era@%a@er%@ewr@%ek |g|nj@erator en eski kaydi otomatik

. '\
\Q\
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Prosedir kayitlart hem .csv hem de .txt formatinda kaydedilir. Dosya adi olarak seri numarasi ve
tarih/saat bilgisi ve benzersiz bir numara kaydedilir. Prosedir kaydinda saklanan, kullanici
tarafindan gorintilenebilecek tiim bilgiler .txt dosyasinda yer alir (Sekil 30). S6z konusu
prosedir kaydindaki tekil tedavilerin ayrintilari .csv dosyasinda yer alir (Sekil 31). Spesifik olarak,
virgll ile ayrilmis her bir satirinda sunlar yer alir: Uygulama Cihazinin seri numarasi, tedavinin
baslama tarihi/saati bilgisi, tedavi>stresi.

| 2025_20190222-094532_64595188 _Turkish.txt - Notepad
File Edit Format View Help

22 Sub 2019 09:45:32

C|hOZ B|Ig|ler| Rezum Jenerat:(?r Modt_el Numarasi: G2200
> Rezum Jenerator Seri Numarasi: 2025
GUI Versiyonu: 3.0.9.8
OS Surumi: 3.0.3¢c
MCU Versiyonu: 3.0.10
CPLD Versiyonu: 4517.3.1
RF FPGA Versiyonu: 6.5.0
Ginldk Tanimlayici: 64595188

Tedavi Bilgileri Alant == [l reaavs sayass: 3

Tam Tedaviler: 3
Toplam Tedavi Stiresi: 27.0 s

Uygulama Cihazi Model Numarasi: D2200
Uygulama Cihazi Seri Numarasi: D2200-1001
Terapi Tarihi: 22 Sub 2019 09:45:32
Terapi Stiresi: 27.0 s

Tedavi Sireleri:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0 s

Sekil_30: Disa-Aktarilan .txt Dosyasi Ornegi

— . - ” R [
| 2025_20190222-094532_64595188 _Turkish.csv - Notepad LE p— S J
File Edit Format View Help I
Seri Numarasi,Tarih/Saat,Tedavi Siresi N |

D2200-1001,22 Sub 2019 09:46:15,9.0
D2200-1001,22 Sub 2019 09:46:33,9.0
D2200-1001,22 Sub 2019 09:46:58,9.0

Sekil 31: Disa Aktarilan .csv Dosyasi Qrhégi
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3.1.6.4 Diger Secenekler
Secenekler menisiinden Diger Secenekler'i secin. Diger Secenekler ekraninda secilebilecek

6 secenek mevcuttur.

Sistem Durumu
Gunlukleri Disa Aktar

Prosediiriin Ozeti

Digier Segenekler:

Tedavi Monitori
Tedavi Yapilandirma

Servis yapiliyor

4 £

i

)

3.1.64.1 Sistem Durumu

Sekil 327 Diget_ Secenekler Ekrahi

Sistem Durumu ekranr bazibilgiler-igerir.

e Jeneratorve Uygulama Cihazi'dahili-cihaz tanimlayicilari hakkinda bilgi.

e Yazilim stramleri

e Tarihive'saati ayarlama secenegi

e Dili ayarlama secenegi

(7>

A ¢

Ay L NN sl A

SN

S

y <

Sistem Durumu:

>»

Jenerator Seri Numarasi

2025
3.09.8
3.0.3c
3.0.10
3.0.1
4517.3.1
6.5.0

GUI Versiyonu

OS Strdmi

MCU Versiyonu
Bootloader Siirtim
CPLD Versiyonu

RF FPGA Versiyonu

3033-019 Gozden Gecirme H Subat 2019

Uygulama Cihazi Seri Numarasi
Uygulama Cihazi Model Numarasi

Gegerli Tarih 12 Mar 2019
Gegerli Saat  11:41:35

D2200-1001
D2200

Tarih/Saati Ayarla

Dili Ayarla

Sekil 33: Sistem Durumu
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3.1.6.4.1.1 Tarihi ve Saati Ayarlama

Yeni Tarih ve Saati Secin ekrani, saat dilimi veya guin 1sigindan tasarruf degisiklikleri icin
jeneratorin tarih ve saat ayarlarinin fabrika varsayilanlarindan giincellenmesine olanak tanir.
Jenerator glin 1sigindan tasarruf degisikliklerini otomatik olarak ayarlamaz. Gegerli tarihler 1900
ile glincel yil arasindadir.

Yeni Tarih ve Saati Secin

\e\ | 2019
Q’\O ‘ Mar
(ﬁ\q\. Q/Q 3 4 5 6
Q,Q $ 10 11 12 13
Q e 17 18 19 20
O Q/\"/ ,O(\‘ gi 25 26 27
/\@QQ\ ) @‘c’\ O
O(' i ,b\’b Q,\' Q}\\ ] . Iptal
/\;o“’ P o
< \\
P SRS
AQ\ \)Q t\{io q NV é\ ,y - Q(\.
' % \ eKil e Sa ar X
RS o ees k@@ QS‘ : @h Iﬁa . \o@\\l\

N &
316412 @@Ay o N
Dili Ayarlar ek{ags(Pqt.j(l @%glllﬁde@ce%n% i é@dll Qege §l®&e ve |stene<r3 sayl

formatina gﬂ\%cee\{og\% %@\%nxrgtoré a@r dgé%mez

Dil Ayarlari

Sayi Bigimi

Tiirkge - 47 i
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Acilan dil listesinden istenen dili secin ve dil ayarini Ingilizce'den istenen dile degistirmek icin
OK'a tiklayin. Daha fazla dil igin kaydirma cubugunu kullanin.

Dil Ayarlari

EAAnvika
Magyar
Cesky
Polski

Portugués do Brasil
Romana

Pycckuin

Slovensky
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3.1.6.4.2 Ginliikleri Disa Aktar

DIKKAT: Jeneratére yalnizca NxThera tarafindan onaylanan ekipmanlar ve aksesuarlar
baglanabilir.

DIKKAT: Reziim Jeneratériiniin USB portu yalnizca bakim sirasinda yetkili servis personeli
tarafindan veya tedavi verilerini;};g@.'a aktarilmasi icin kullaniimak icindir.

Sifrelenmis gunlik dosyaIaQ\Qanglzca NxThera servis personelinin kullanimi icin USB sUricUsiine

disa aktarilabilir. (,Q’\“ 68‘9‘
Secenekler Iistesiq&q i&al%\a@&ag@&'yalan se%i/n ve OK (Tamam) 6gesini tiklayin.
NS
(?\.
QOh $®
Q,Q’ ’LQ" " Disa Aktarilacak Dosyalari Se¢
AR
N \c,\
,\’OQ \’b\fb QQ, \0 C Bugiiniin giinliikleri )
QY £ & & _
o) \6 \o Son 7 giin
/\/’b AN
\ B OQ é‘ﬁ Son 30 giin
<<O \")\ (\0
QQ/ q\> ‘Q/\{. Tam gnliikler ) e(\.
e o \a
RS N
<\0 Qo D
O &
@) & .
@ \g’b("
N® 1 62 men e kB2 S
427 WO gkl 37: Bisa attan acakBosyalat Ses 0 .0
Diger Secenekler:
X_.
S S O
(oDt | |teviedma | ¥
| N \@“» - )
‘ Dosyalar okunuyor ... ’ . \'b. 6®\ (\(0
?\Q.. (Q.
o ‘0‘
D
\\‘—)
Sekil 38: Dosyalar Okun@ . (\(,!
Disa aktarma yolunu secin ve Kaydet 6gesini segin. (90
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»

< Dosya(lar)1 Disa Aktar:
Disa Aktarim Yolu: USB\

isim Boyut Tarih

Kaydet

Sekil 39; Dosyalarin Disa Aktarpm

Dosyalar kaydedildikten sonra jenerator arsivi derler, dosyalari disa aktarir ve basarili oldugunda
durum bilgilendirmesi yapar.

< Dosya(lar)i Disa Aktar: D
Disa Aktarim Yolu: IUSB\ 1
m  isim Boyut Tarih
b
Arsiv olusturuluyor ...
B
[y
D

Sekil 40: Arsiv olusturuluyGr
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Dosya disa aktariliyor ...
— ee—

\C.J\ Basarili .
AQ’ Q\&(\‘ ‘(o‘&‘ .\@Q
WIS >

QO‘ \)\'é’b ' Dosya(lar) basariyla disa aktarild.
@) Q}c,\ ¢
\ O
Q@
A0
.\\\’\/

. A
\fggekll %%Is{&%rmq'@s 16 ?\ \)1’\ ’30

'}b. Q-
RPNNCZ > "
Q\ 6’0& QJ‘ \ $e$ QQ% 2 @\ ((\*
3.1.6.4.3 Prosedurun Ozeti \S&' +Q \ b
Prosediiriin Ozeti ekrani yakin zamanda\@%n{g’ﬁah@&rm s&@[arﬁb)ﬁf I|itg91 g@étenr\{xé
AT o ©
QQ;& < ’b(b é,b\ (\\)\, (_)\OQ c,)&\)
¢ NS OSSR
P &\ @
S X A&
N? 2 AO
KL &
6\)
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2l Prosediiriin Ozeti “
. D2200-1007 5 Ara 2018 15:50:20 4 4 294 ~
W 022001006 5 Ara 2018 1535:11 6 6 407
. D2200-1005 5 Ara 2018 15:27:26 4 4 327
W 022001003 5 Ara 2018 15:12:19 7 7 614
. D2200-1002 5 Ara 2018 15:03:56 4 4 326
I 123456789012-1234567890 | 15 Haz 2016 14:13:30 B s 400
. D2200-1001 22 Sub 2016 08:59:04 45 45 419.0
Ny :
N &
LT -
% e
@ -o
C\’b ’b\ Q’ é‘ek Pros%vun 0@\\
g)\,’@ﬁ( @ s S\kl Qﬁﬁm %g*m ve sonra Goriintd'yl segin. Jenerator,
B cvencid "5
1 %aq@llstgq. B zetf_)éboru@@sterecektlr
<O &° & e
& LG8 < N\ &
D ©* \a
o
?*Q\O\\ R
X
o .
N cd
<’
& .
O \Oé'e
QO . )
o x° O
.\l'gﬁ (“*
> b &
PRI
Sekil44 L@ o@ uy \\(-/ “9\ (\Q’b \l\é
NN CO a2 Ay -6(0 '
NGV AR RETONEN
N" &2 & P 0
¢ SU S NN SR
1% & WS MR
LN
N? 2 \O
<P
6\)
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Jenerator
Rezum Jeneratér Model Numarasi G2200

Rezum Jenerator Seri Numarasi 2025

Cihaz
Uygulama Cihazi Seri Numarasi D2200-1007

< Prosediiriin Ozeti - Goriintiile

Tarih 5 Ara 2018 15:50:20

Tedavi Sayisi 4

Tum Tedaviler 0

Toplam Tedavi Suresi 2865

Tedavi Sureleri 775 435 835 835

Salin Damlatildi 782 mL
)
‘

250 Buhar Aktivasyon Butonu Birakildi
d 251 Buhar Aktivasyon Butonu Birakildi
b 280 (2) Yukselmig Bobin Sicakligi

BE

Sekil-45: Prosediiriip Ozeti ~ Goriintii

Tum 6zeti.gormek-icin kaydirma'cubugunu kullanin.

3.1.6:44 Tedavi Monitort

Bu ekran'sifre ile korunur veryalnizea'NxThera servis personeli tarafindan erisilir.

3.1.6.4.5) Tedavi Yaprlandirma

Bu ekran-sifre ile korunur,ve yalnizca NxThera servis personeli tarafindan-erisilir.

3.1.6.4.6 Servis Yapiliyor

Bu ekran sifre ile korunur ve yalnizca'NxThera servis personelitarafindan erisilir.
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Bolum 4 Bakim ve Servis
Genel Bakis

RezUm Jenerator icin gerekli bakim son derece basit olmakla beraber cihazin givenilirligi
acgisindan 6nemli bir etmendir. Bu bolimde jenerator icin gerekli olan bakim ve servis islemlerine
yer verilmistir.

UYARI: Bu ekipmanda degisiklik yaptmasina izin verilmez. Hasta Gizerinde kullanilirken
jeneratore servis veya bakim uygulamaya calismayin.

UYARI: NxThera'nin izni olmadan bu'ekipmanda degisiklik yapmayin.

UYARI: Bu‘ekipman Uzerinde NxThera'nin izni ile degisiklik yapilirsa, ekipmanin glivenli sekilde
calismaya devam edeceginden emin olmak-icin uygun incelemelerin ve testlerin yapilmasi
gerekir.

DIKKAT: Asagidakilerden herhangi biri méydanagelirse'gticii kapatin, tim aksesuarlari hastadan
cikarin ve gic kablosunu prizden cikarin.

e Jeneratorden duman veya tuhaf bir koku cikiyorsa.

e _Jenerator dusurillrse veyabir nesne tarafindan.darbe alirsa.
o Jeneratdr icine sivi-veya yabanci-madde girerse.

o ~ Jeneratoriin hasar gormus olabilecegini dlistiniyorsaniz.
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4.1 Onerilen Bakim ve Kullanim Ozeni

UYARI: Rezim Jeneratorin kullanimindan sorumlu kisilerin, hastanelerin veya kurumlarin
onerilen bakim planini uygulamamasi ekipmanin arizalanmasina ve saglik agisindan olasi
tehlikelere yol acabilir. Uretici, dnerilen bakim planinin uygulanmasi konusunda herhangi bir
sekilde sorumluluk almaz. Tim sorumluluk Rezim Jeneratori kullanan kisilere, hastanelere veya
kurumlara aittir.

UYARI: Cihaz sivilara batirmayin veya jenerator tzerine veya icine temizleme sivilari dokmeyin.

UYARI: Bakim islemlerini gerceklestirmeden 6nce-elektrik carpmasini engellemek igin glci
KAPATIN ve gii¢ kablosunu prizden ¢ikarin.

DIKKAT: Jeneratoriin’hasar gérmesini engellemek icin cihazin hicbir parcasini fenolik bilesiklerle
temizlemeyin. Asindirici-veya yanici temizlik maddeleri kullanmayin. Jenerator icin buhar, otoklav
veya gaz sterilizasyonu kullanmayin:

DIKKAT: Bu jeneratériin havalandirma portlari-bloke olmus sekilde kullanilmasi bozulmasina
neden olabilir. Jeneratori 6zenle temizleyin:

DIKKAT: Jeneratore yalnizca NxThera tarafindan onaylanan ekipmanlar ve aksesuarlar
baglanabilir.

DIKKAT: Rezim Jeneratdriiniin USB portu yalnizca bakim sirasinda yetkili sérvis personeli
tarafindan veya-tedaviverilerinin disa aktariimasii¢in kullamimak igindir:

Rezum Jeneratoriin gerektigi zamanda daima islevsel durumda-olmasinrsaglamak icin NxThera
asagidaki bakim islemlerinin gerceklestirilmesini-tavsiye eder:

e Gorsel Incelemenin-Gerceklestirilmesi
e RezUm Jeneratdrin Temizlenmesi
e Bu bolumdeki kontrol listesine uygun olarak bakim

Kullanilmasi beklenmiyorsa jeneratoriin oda sicakhginda saklanmasi dnemlidir.

Rezum Jeneratoriin kalibrasyona ihtiyacr yoktur:

3033-019 Gozden Gegirme H Subat 2019 ©NxThera 2019 85 sayfadan 62'nci



4.1.1 Gorsel inceleme

UYARI: Gorsel incelemeden sonra cihaz hasar gdérmiisse veya jeneratorin kullanilmamasi
gerektigini bildiren bir mesaj varsa, jeneratori hizmet disina alin ve NxThera Musteri hizmetlerini
arayin.

Jenerator kurulum ve kullanim-&ncesinde ve ekipmana servis uygulanan her durumda dikkatlice
incelenmelidir.

e Jenerator kasasini baskiya veya fiziksel hasara karsi inceleyin.

e TUm harici baglantilan gevsek konektorler-bakimindan inceleyin.
e TUm harici kablolar hasaraveya ¢atlamaya karsi inceleyin.

o Ekrani izlere, ciziklere veya diger-hasarlara karsi inceleyin.

e Cihaz uzerindeki Urin etiketinin-mevcut oldugunu ve net sekilde okunabildigini
dogrulayin.
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4.1.2 Rezim Jenerator'on temizlenmesi

Jeneratoriin her kullanimdan sonra bu kilavuzdaki kontrol listesine uygun olarak incelenmesi ve
gerektiginde temizlenmesi dnerilir. Asagida jeneratorin temizlenmesi icin dneriler verilmistir.
Jeneratoriin kullanimdan 6nce veya sonra sterilize edilmesi gerekmez.

UYARI: Cihazi sivilara batirmayinveya jenerator Gzerine ya da icine temizleme sivilari dékmeyin.

DIKKAT: Temizledikten sonra prize takmadan énce kuru ve yumusak bir bezle silerek tamamen
kurumasini saglayin.

DIKKAT: Jeneratorii veya aksesuarlarr herhangi bir tibbi sivi icine batirmayin. Ayrica, sivilari
jeneratorin ve aksesuarlarn uzaginda tutun.

DIKKAT: Dezenfektan soltisyonlar kullanirken Greticinin talimatlarini takip edin.

DIKKAT: Bu jeneratoriin, hava cikisi tikali sekilde kullaniimasibozulmasina neden olabilir.
Jeneratoru 6zenle temizleyin.

DIKKAT: Ekipmanin hasar gérmesini engéllemek i¢in jeneratériin hicbir parcasini fenolik
bilesiklerle temizlemeyin-Asindirici veya yanici temizlik maddeleri kullanmayin. Jeneratér icin
buhar; otoklav veya gaz sterilizasyonu kullanmayin.

4.1.2.1 Onerilén Temizlik Urtinleri

Asagidakitemizlik-Grlinleri jeneratorin dis yuzeylerini-temizlemek icin kullanilabilir:

e Su

e %70 Izopropil Alkol

e Yalnizca PDI tarafindan saglanan Super Sani-Cloth® Antibakteriyel Mendiller
e Cidex®

4.1.2.2 Onerilmeyen Temizlik Uriitleri

¢ Asindirici temizlik maddeleriveya aseton-ya da aseton.bazli temizleyiciler gibi-¢oziculer
kullanmayin.

e Tehlikeli gazlar agiga ¢ikabilecegi-icin dezenfeksiyon ¢ézeltilerini karistirmayin (6rnegin
gamasir suyu ve amonyak).

e Camagsir suyu ile beraber elektrik temas noktalariveya konektorler kullanmaym.
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4.1.2.3 Temizlik Talimatlan

1. Jeneratori temizlemeden 6nce jeneratorl kapatin ve gli¢ kablosunu gikarin.

2. Yabanci maddeleri ve siviyi (6r. toz, kagit, vs.) gidermek igin su veya %70 izopropil alkol ile
hafifce nemlendirilmis yumusak; bir bezle iyice silin. Ureticinin talimatlarina uygun olarak
Super Sani-Cloth® mendillerveya Cidex® kullanilabilir.

Ekranin gizilmesini engellemek icin.yumusak bir kumasin kullanilmasi énerilir.
3. Temizlerken sivi icine batirmayin.
4. Temizlemeden Once've temizleme sirasinda bezdeki fazla nemi sikarak giderin.

5. Jeneratorin izerine sivi dokmekten'kaginin ve sivilarin jeneratoriin i¢ ylizeylerine girmesine
izin vermeyin.

6.7 Temizledikten sonra-kuruve yumusak bez kullanarak jeneratérii kurulayin.
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4.1.3 Bakim Kontrol Listesi

Bakim islemleri ¢calismanin ve glvenligin dogrulanmasini igerir.

Bakim en az 12 ayda bir olmak tzere daima Musteri tarafindan gerceklestirilmelidir. Jeneratori
kontrol ederken asagidaki kontrol listesinin kullanilmasi 6nerilir:

Gorsel inceleme

UYARI: Gorsel incelemeden sonra jeneratdr hasar gérmisse veya jeneratorin kullanilmamasi
gerektigini bildiren birmesaj varsa, jéneratori hizmet disina alin ve NxThera Musteri hizmetlerini
arayin.

e _Jeneratdr kasasini baskiya veya fiziksel hasara karsi inceleyin.

e~ TUm harici‘baglantilar gevsek konektorler bakimindan inceleyin.

e TUm harici kablolar hasara veya catlamaya karsi inceleyin.

s Ekrani; izlere, ciziklere veya digerhasarlara karsi inceleyin.

e Cihaz Uzerindeki Guvenlik etiketinin'mevcut oldugunu ve net sekilde okunabildigini
dogrulayin.

Calistirma Testi

UYARI: Kritik-hata mesaji g&sterilirse, jeneratorl servis.disi birakin ve NxThera Miisteri
Hizmetlerini arayin.

o< “Jeneratoru ayarlayin ve baslangi¢ tanilarini kontrol etmek icin glici_agin.

Tablo 9: Bakim Kontrol Listesi
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4.2 Yetkili Onarim veya Servis

UYARI: Sok Tehlikesi - Reziim Jeneratoriin igin agmayan, parcalarina ayirmayin veya lzerinde
degisiklik yapmayin! Bu uyarinin g6z ardi edilmesi kisisel yaralanmaya veya 6lime neden olabilir.
Bakim sorunlari icin yetkili servis personeline danisin.

UYARI: Hasar gormusse, duizgiin calismiyorsa veya bir elektrik givenligi kontroliinden
gecemiyorsa jeneratori kullanmayin. Jeneratoriin servis disi birakilmasi ve dogru sekilde
onarilmasi icin gerekli personeli bilgilendirin.

Jenerator servisi kullanici'tarafindan yapilabilecek dahili bilesen icermemektedir. Jeneratorler ilgili
bakim sorunu olursa bunlar Bolim6, Sorun Giderme iginde verilen Sorun Giderme Tablosuna
bakarak ¢cozmeyi'deneyin. Sorunu ¢ozemiyorsaniz Misteri Hizmetleri ile iletisime gegin.

Rezum Jenerator yetkisiz sekilde demonte edilir veya servis goriirse garanti gecersiz kalir.
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Boliim 5 Teknik Spesifikasyonlar
Genel Bakis

Bu bolimde Rezim Jeneratéru%&sifikasyonlar|na ve EMC bilgilerine yer verilmistir.
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5.1 Jenerator Spesifikasyonlari

DIKKAT: Rezim Jeneratérii, normal parametreleri disindaki asiri kosullara maruz birakmak

Rezim Jeneratoriin dlizgiin sekilde calisma kabiliyetinde kayip olmasina ve/veya plastigin

yamulmasina ve/veya ¢atlamasina-neden olabilir.

DIKKAT: Rezim Jenerator oda sicakliginin altindaki bir ortamda saklanirsa, kullanmadan 6nce

Unitenin daima calistirma sicakligina gelmesi beklenmelidir.

Tanim

Spesifikasyon

Elektrik Carpmasina karsi koruma

Sinif I Ekipman (jenerator)

Model‘Numarasi

G2200

S,

100 VAC-240 VAC, 50Hz-60Hz

Gu¢ Girisi

10 Amp maksimum

Harici Sigortalar

iki adet] T0AH-250V, 5 mm x 20 mm

Calisma-Modu

Stirekli.Calistirma

Sistem Kontroli

25°C altindaki.oda sicakliklarinda kontrolli su
buhart akigi saglar

Kasa boyutlari

23 inches U x16 inches G %9 inches Y

Agirlik 50 pounds-veya daha az (yalnizca‘jenerator)
Glc kablosu uzunlugu 9 feet
Uygulama Parcasi korumasi ®
BF-Tipi
Sivi ve kat madde girisine karsi koruma IPXx0

Tablo 10: Jenerator Spesifikasyonlar
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5.2 Elektromanyetik Uyumluluk Gereksinimleri

UYARI: Bu belgede belirtilenlerin disinda aksesuarlarin kullanilmasi, Reziim Jeneratoriin
emisyonunu artirabilir ya da bagisikligini distrebilir.

UYARI: Rezim Jenerator diger ekipmanlara bitisik ya da onlarla Ust Uste kullaniimamalidir, boyle
bir kullanim gerekirse, kullanim esnasinda normal sekilde calistigini dogrulamak icin gézlemleyin.
Bu bolimdeki Elektromanyetik Bagisiklik bilgilerine bakin.

DIKKAT: Rez(nmyJenerator, Elektromanyetik uyum (EMC) bakimindan &ézel &nlemler gerektirmektedir
ve bu belgenin 5. Bolimiinde aciklanan EMC bilgilerine dikkat edilmesi gerekmektedir.

DIKKAT: RezGm Jeneratoriin yakininda portatif veya mobil RF iletisim ekipmani kullanilmasi
cihazin‘calismasini.etkileyebilir.

DIKKAT: Bu jeneratérii diger ekipmanlata baglarken-asagidaki noktalara dikkat edin:

« ) Baglanan ekipmanin IEC60601-1 veya IEC glvenlik standartlari ile uyumlu oldugundan
emin olun.

Ek koruyucuronlemleri (6r. ek koruyucutopraklama) gerektigi sekilde kullanin.

DIKKAT: Yakin mesafelérde calisan ekipmanlar giicli-elektromanyetik veya radyo frekansi
girisimi (RFI) yayabilir ve bu‘da cihazin performansini etkileyebilir. Rezim Jenerator'i;
koterizorlerin, diyatermi-ekipmanlarmin, FM-2 yonli radyolarin veya cep. telefonlarinin yakininda
kullanmaktan kaginin. Rezim Jeneratériinin yanindaki‘tadyo, cep telefonu ve diger ekipmanlarin
glcunu kapatin. 5. Bolimdeki'EMI tablolarina bakin.
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Tablo 11: Elektromanyetik Emisyonlar

Kilavuz bilgiler ve iiretici beyani - elektromanyetik yayilimlar

Rezim Jenerator, asagida agiklanan sekildeki bir elektromanyetik ortamda kullanim
icindir. Rezim Jeneratdriin masterisi.ya da kullanicisi, Grindn bu tip bir ortamda

kullanilmasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
Yayilan emisyonlar RezGm Jenerator yalnizca dahili islevi igin
RF enerjisi kullanir. Dolayisiyla, RF
Grup2 ¢ s . .
emisyonlari ¢cok distktlr ve civardaki
CISPR 11:2015 elektronik ekipmanda herhangi bir
parazitlenmeye neden olmaz.
lletilen emisyonlar Rezim Jeneratérkonut amaciyla
Smif' A kullanilan binalar besleyen kamusal disik
voltajli gli¢ kaynagi agina dogrudan bagli
CISPR-11:2015 olanlarve konutlar haric tim kurumlarda
Harmonik akim kullanilmaya uygundur.
emisyonlari SinifA
IEC 61000-3-2:2014
Voltaj dalgalanmalari
ve titresim Uyamludur

IEC 61000-3-3:2013
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Tablo 12: Elektromanyetik bagisiklik

Bagisiklik
f §t' Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
esti
Elektrostatik +8 kV temas Zemin; ahsap, beton ya da seramik karo dosemeli
desarj (ESD) olmalidir. Zeminler sentetik maddeyle kaplanmissa bagil
+15 kV hava nem en az %30 olmalidir.

IEC 61000-4-
2:2008
Elektriksel hizli | +1 kV genel Sebeke giicu kalitesi, tipik ticari veya hastane ortamindaki
gecici mod; SkHz ve gibi.olmalidir.
rejim/patlama {100kHz
bagisikligi
IEC 61000-4-
4:2012
Ani yikselme | +1kV Sebeke glicu kalitesi; tipik ticari ortam veya hastane

bagisikligs diferansiyel mod | ortamindaki gibi olmalidir.

IEC 61000-4- | £2kV genel

5:2014 mod

Gli¢ frekansi 30/4/m, Gu¢ frekansi manyetik-alanlani tipik ticari ortam veya
50.Hz/60 Hz hastane ortaminda tipik bir konuma 6zgu diizeylerde

manyetik alani

IEC 61000-4-
8:2009

olmaldir.
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Bagisiklik

testi Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
Voltaj %100, %60, %30 | Sebeke glicl kalitesi, tipik ticari ortam veya hastane
dususleri ve voltaj ortamindaki gibi olmalidir. Sebeke glici kesintileri
kesinti azalmasinin her | sirasinda Rezum Jenerator kullanicisi kesintisiz calismaya
bagisikhig birinde alti ihtiya(;vduyuyorsa, Rezim Jeneratf)rl’jn‘ I.<esintisiz bir gui¢
L kaynag kullanilarak calistirnlmasi onerilir.

disus, tek
61000-4- kesinti
11:2004

0,45,.90, 135,

180,225,270 ve

315.derece

fazlarin her

birinde ¢ %100

dusus, tek

kesinti
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Tablo 13: Elektromanyetik Bagisiklik

Kilavuz ve iiretici bildirimi — elektromanyetik bagisiklik

Rezim Jenerator, asagida agiklanan sekildeki bir elektromanyetik ortamda kullanim igindir. Rezim

Jenerator'iin musterisi ya da kullanicisi, Grinin bu tip bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisikhik
? §t' Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam - kilavuz
esti
Tasinabilir veya mobil RF iletisim ekipmani, kablolari dahil
Rezim Jeneratodrherhangi bir pargasina goére vericinin frekansi
icin-gecerli-denklem kullanilarak hesaplanan dnerilen
mesafeden daha yakinda kullaniimamalidir.
letilen R XU Onerilen ayirma mesafesi
IEeclse;ooo 4 150rr|?Hs i LR
) P Mqua d = 1,2VP.80 MHz la 800 MHz
: 3 o= 2,3 VP 800 MHz ila 2,57 GHz
ISM . o
Burada P, vericinin Ureticisine gore vericinin watt(W) cinsinden
bantlarinda ¢ NN . .
maksimum cikis gtict ve.d, metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
6 Vrms 2NN
mesafesidir’.
Sabit RF vericilerinden kaynaklanan alan gucleri;
elektromanyetik alan’incelemesi®tarafindan belirlendigi gibi her
bir frekans araliginda uyumluluk seviyesinden diisiik olmalidir.
Isinan RF 3V/m .
s / . Uzerinde lasagidaki sembol bulunan-ekipmanin yakininda
IEC 61000-4- | 80 MHz.ila i \:
girisim olusabilir;
3:2010 2,7 GHz

((ti'))

NOT1 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde Ust frekans-araligi‘gecerlidir.
NOT 2 Bu yonergeler tim kosullarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon, yapilar,

nesneler ve kisilerden dolayi olusan emilim ve yansimadan etkilenir.
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@ 150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM (endistriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari 6,765 MHz ile
6,795 MHz; 13,553 MHz ile 13,567 MHz; 26,957 MHz ile 27,283 MHz ve 40,66 MHz ile
40.70 MHz arasindadir.

b 150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM frekansi bantlarindaki ve 80 MHz ile 2,5 GHz arasindaki
frekans araligindaki uyumluluk seviyesi mobil/portatif iletisim ekipmanlarinin yanlishkla
hastalarin bulundugu bdlgelere getirilmesi durumunda olusabilecek girisim olasiligini
azaltmak igin amaclanmistir. Bu-nedenle, bu frekans araliklarinda vericiler icin ayirma
mesafesi hesaplanirken 10/3 ek faktori kullanilmistir.

¢ Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve kara telsizleri, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve
televizyon yayini igin-baz istasyonlarigibi sabit vericilerin alan guicleri teorik olarak tam
dogrulukla tahmin.edilemez. Sabit RF vericilerine bagl elektromanyetik ortamlari
degerlendirmek icin.elektromanyetik alan arastirmasi géz oniine alinmalidir. Rezim
Jeneratoriin kullanildigi'kenumda dlgtilen alan glct yukandaki ilgili RF uyumluluk
seviyesinin tzerinde ise, normal sekilde galistiginin dogrulanmasi icin Rezim Jenerator
gozlenmelidir-Anormal performans gozleniyorsa, Rezim Jeneratoriin yeniden
konumlandiriimast.gibi ek onlemler gerekli olabilir.

150 kHz ila-80 MHz frekans araliginin tizerinde, alan-gug¢leri 1 V/m'den az olmalidir.

Tablo 14: Ayinfia*Mesafeleri

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ve Rezam Jenerator arasinda 6nerilen ayirma
mesafeleri

Rezum Jeneratér, isiyan RF parazitlerinin:kontrol altindatutuldugu bir elektromanyetik ortamda
kullanim icindir. Rezim Jeneratdrin musterisi ya da kullanicisi, tasinabilir ve mobil RF iletisim
ekipmanlari (vericiler) ile Rezim Jeneratdr arasindaki-minimum mesafeyi, iletisim ekipmaninin
maksimum ¢ikis gliciine gore asagida onerilen sekilde tutarak elektromanyetik girigsimi
engellemeye yardimci olabilir.
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Vericinin maksimum Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi (m)
nominal cikis giicii (W)
150 kHz ile 80 MHz ila 800 MHz ila 2,7 GHz
80 MHz 800 MHz
d=23VP
d=12VP d=12VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Yukarida listelenmeyen maksimum.anma ¢ikis gliciindekiivericiler icin dnerilen metre{(m) cinsinden
mesafe vericinin frekansi igin gegerli denklem kullanilarak belirlenebilir; denklemde P verici
Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum anma ¢ikis gticidur.

NOT1 80.MHz ve 800 MHz'de, daha-yliksek-frekans araligina ydnelik ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2 150 kHz ve 80.MHz arasindakiISM (endustriyel, bilimsel ve tibbi) bantlar 6,765 MHz ila
6,795 MHz; 13,553'MHzila 13,567 MHz, 26,957 MHzila 27,283 MHz ve 40,66 MHz ila 40,70
MHZz'dir.

NOT 3 150 kHz ve 80 MHz arasindaki ISM frekansi-bantlarindakive 80 MHz ile’2,5 GHz
arasindaki frekans araligindaki vericiler icin:‘Gnerilen ayirma mesafesi hesaplanirken,
mobil/portatif iletisim ekipmanlarinin yanlishkla-hastalarin bulundugu bolgelere getirilmesi
durumunda olusabilecek girisim olasiliginiazaltmak icin-ek 10/3 carpant kullanilmistir.

NOT 4 Bu kilavuzlar tim kosullarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,-yapilar,-nesneler
ve kisilerden kaynaklanan emilim ve yansitmadan etkilenir.
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5.3 EN 60601-1-2 Uyumlulugu

UYARI: RF Girisimi - Cep telefonlari, radyo veya TV istasyonlari ve cift yonli telsizler gibi bilinen
RF kaynaklari bu jeneratoriin isleyisinde beklenmeyen veya advers ¢alisma kosullarina neden
olabilir. Sistem yapilandirmasi ile ilgili olarak kalifiye personele danisin.

UYARI: Jenerator baska ekipmanin yaninda veya tizerinde kullanilmamalidir. Yan yana veya Ust
uste kullanim gerekliyse jeneratori, normal calistigini dogrulamak Gzere test edin. 5. Bolimdeki
Elektromanyetik Bagisiklik bilgilerine bakin.

UYARI: Jenerator, Elektromanyetik Uyum (EMC) bakimindan 6zel dnlemler gerektirmektedir ve
bu kullanicrkilavuzunun 5. Bélumuinde a¢iklanan EMC bilgilerine uygun olarak hizmete alinmasi
gerekmektedir:

DIKKAT: Jeneratér EMC standardinin (IEC 60601-1-2:2009) gereksinimlerine uygundur. Bununla
beraber; elektrikli nesterlerden ve mikrodalga tedavi cihazlarindan etkilenebilir ve kardiyak kalp
pilleri-ve benzeri cihazlar kullanan hastalardaki 6lciim-hassasiyetinde bir etki olabilir. Bu tur
ekipmanlarla kullanim ve etkilenme olasiligi-olan hastalarda kullanim sirasinda ve sonrasinda
jeneratorin calismasini kontrol edin.
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Boliim 6 Sorun Giderme

Genel Bakis .
Bu bélimde sorun giderme larina, hata iletisi agiklamalarina, hata iletisi tablosuna ve nasil
teknik destek alinacagi I:gg%una degicr;i.lmi§tir.
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6.1 Sorun Giderme Adimlan
Bu jeneratorin kullanimi sirasinda bir sorunla karsilasirsaniz, [litfen sorunu gidermek igin Hata

Mesajlari tablosunu kullanin. Sorunu diizeltemiyorsaniz, hata mesajini ve hata kodunu not edin
(varsa) ve tesisinizdeki kalifiye servis personeli veya Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
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6.2 Hata Mesajlan

Hata mesajlari ekranda gorintilenir. 3 tirde hata mesaji vardir: Kritik Hata, Kritik Olmayan Hata

ve Bilgilendirici Hata.

Hata:

Kritik Hata mesaji
40000: Jenerator Hatasi

Jeneratorii kapatin/agin. Problem devam ederse Teknik
Destek ile iletisime gecin.

Hata Kodu: 40000

GUL MCU ife letigim Kuramiyor %A

(\.
RN
&' * 0\*
e o
\ O
\ '\e !
: \’b K tﬁ%()@ an mesajl
245: Ik Calistirma Basarisiz "\ O *
R
A Siringa ve su hattinda kabarcik veya sizinti olup olmadigini .\Q&e é\e
Ec));tr:)l edig:hKab‘arcﬂ.(]:arsla sinngay! ;allr_\dve dye%stir;n, ve \\ /b' e /l/
ulama Cihazi'nin ilk ¢a Istirmasini yeniden yapin. Sizinti /b ) R
s e " O@“d-&\\@ R
| \ e,bo 0(964 ) \4’8&'. R {&Q/'
,o_$ v S O<S° . .
X . \
’b\'/b $@Q \)Q. \l:b\\ . fzﬁ
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250: flk Calistirma Duraklatild

Ik calistirma tamamlanmadan 6nce Uygulama Cihazi butonu
birakildu. Ilk calistirmaya devam etmek igin Buhar Aktivasyon

Butonu’nu (mavi) basili tutun.
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6.3 Hata Mesaji Tablosu

Asagidaki tabloda jenerator tarafindan gorintilenen tim hata mesajlari listelenmistir. Hatayi

¢6zmek icin hata mesajindaki talimatlar takip edin.

6.3.1 Kritik Hata Mesajlar
Kod Hata Bashg: Hata-Nedeni Metni Hata Mesaji
400 Jenerator Hatasi RF Gu¢ Kaynagi Hatasi igneyi cekin ve Uygulama Cihazi'ni hastadan cikarin. Jeneratorii hizmetten
gikarin ve Teknik Destek ile iletisime gegin.
405 Jenerator Hatasi Giig Kaynagr Baslatma Hatas | igneyi cekin ve Uygulama Cihazi'ni hastadan cikarin. Jeneratéri hizmetten
cikann ve Teknik Destek ile iletisime gegin.
425 Jeneratdr Hatasi SBC lletisimi'nde Kritik igneyi cekin ve Uygulama Cihazi'ni hastadan cikarin. Jeneratdrii hizmetten
Zaman'Asimi ¢ikarin ve Teknik Destek ile iletisime gegin.
430 Jeneratdr Hatasl RF-Gli¢ Kaynagi Iletisim igneyi cekin ve Uygulama Cihazi'ni hastadan cikarin. Jeneratérii hizmetten
Hatasi gikarin ve Teknik Destek ile iletisime gegin.
435 JeneratoérHatasi MCU isleme Hatasi igneyi cekin ve Uygulama Cihazi'ni hastadan cikarin. Jeneratérii hizmetten
gikarin ve Teknik-Destek ile iletisime gegin.
440 JeneratérHatasi CPLD.Oto SinamaHatas! Jeneratori kapatin/acgin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
gegin.
450 Jeneratdr Hatasi Uygulama Cihazi‘Arayiizi Jeneratéru kapatin/agin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Oto'Sinama Hatasi gegin.
455 Jeneratdr-Hatasi Salin Pompasi Oto Sinama- .| Jeneratdri kapati/acin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Hatasi gegin.
460 Jeneratdr Hatasi Siringa Pompasi Oto Sinama- | Jeneratorl kapatin/acin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Hatasi gegin:
465 Jenerator Hatasi Su Basinci-Oto Sinama Jeneratorii kapatin/agin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Hatas) gegin.
470 Jenerat6r-Hatast Asiri Uygulama Cihazi igneyi cekin.ve Uygulama Cihazi'ni hastadan cikarin. Jeneratorii
Sicakhgi kapatin/agin. Uygulama Cihazi'ni.Degistirin.
475 JeneratdrHatasi Yazilim Uyumlulugu Oto Jeneratori kapatin/acin. Problem devamiederse Teknik Destek ile iletisime
Sinama Hatasi gegin.
480 Jeneratdr Hatasi Sensor Araylzii‘Hatasi igneyi cekin ve'Uygulama-Cihazi'ni*hastadan cikarin. Problem devam ederse
Teknik Destek ile iletisime gegin.
485 Jeneratdr Hatasi Dahili Jenerator, Sicaklik igneyi cekin ve Uygulama, Cihazi'ni hastadan.cikarin. Jeneratdri kapatin ve
Hatasi tekrar kullanmadan.dnce sogumasina izinyverin.
490 Jeneratdr Hatasi RF Gu¢ Kaynagi.Galistirma Igneyi-¢ekin ve'UygulamaCihazi'ni hastadan-gikarin, Problem devam ederse
Hatasi Teknik Destek ile iletisime gecin:
495 Jeneratdr Hatasi RF Gu¢ Kaynagi Oto Sinama. |Jeneratéri-kapatin/agin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Hatasi gegin.
35000 |Jeneratdr Hatasi GUI Program Dosyalari Jeneratorii kapatin/agin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Bozuk gegin:
35001 |Jeneratdr Hatasi Beklenmeyen GUI Program  Jeneratori kapatin/agin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Cikisi gegin.
35002 |Jenerator Hatasi GUI Programi Baslatilamadr™ | Jeneratori kapatin/agin. Problem devam ederse Teknik Destek ile iletisime
gegin.
40000 |Jenerator Hatasi GUIL MCU ile iletisim Jeneratoru kapatin/acin: Problem‘devam ederse Teknik Destek ile iletisime
Kuramiyor gegin.
41020 |Jenerator Hatasi MCU Yeniden Yikleme igneyi ¢ekin veUygulama Cihazi'nihastadan cikarin. Jeneratér hizmetten

Tespit Edildi

¢ikarin ve Teknik Destekile iletisime gegin.
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6.3.2 Kritik OlImayan Hata Mesajlari

Kod Hata Bashg: Hata Nedeni Metni Hata Mesaji
200 Arizal Uygulama Uygulama Cihaz Uygulama Cihazi'nin elektrik kablosunu cikarin ve yeniden takin. Problem
Cihaz Belleginden Okuma devam ederse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
Yapilamadi
205 Arizal Uygulama Uygulama Cihazf Bellegine | Uygulama Cihazi'nin elektrik kablosunu cikarin ve yeniden takin. Problem
Cihazi Yazilamadi devam ederse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
210 Arizali Uygulama Arizali Uygulama Cihazi Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Cihazi Termokuplu
211 Arizali Uygulama Uygulama Cihazi Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Cihaz Tetikleyici Sinyalleri Arizal
215 Arizali Uygulama Gegersiz Terapi Kodu Uygulama Cihazi'nin elektrik kablosunu cikarin ve yeniden takin. Problem
Cihazi devam ederse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
218 Arizalil Uygulama Uygulama Cihaz Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Cihazi Empendans Hatasi
219 Anizali Uygulama Uygulama Cihazi'Frekans. | Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Cihazi Hatasi
220 Uygulama Cihazi'nin | Maksimum Tam-Tedavi Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
SuresiDolmus Sayisi Asildi
225 Arizali Uygulama Uygulama CihaziKalici Uygulama.Cihazi'ni’ Degistirin.
Cihaz Olarak Devredisi
230 Uygulama Cihazi'nin .{ Maksimum Buhar Siiresi | Uygulama,Cihazi'ni Degistirin.
Suresi Dolmus Asildi
235 flk Galistirma Dlistik Sicaklik (ilk Uygulama Cihazi'ni.Degistirin.
Bagarisiz Calistirma)
236 On Tedavi Basarisiz | Diistik Sicaklik (On Tedavi) | Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Oldu
240 Ik Calistirma Dustik Su Basiner (flk Siringa ve su-hattinda‘kabarcik veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.
Basarisiz Calistirma) Kabarcik.varsa siringay! degistirin ve Uygulama Cihazi'nin ilk ¢alistirmasini
yenidenwyapin. Sizinti varsa; Uygulama Cihazi'ni-degistirin: Kabarcik veya sizinti
gorilmezse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
241 flk Calistirma Yiiksek Su-Basinei. (ilk Su hattinda kivrilma-olup olmadigini-kontrol ediniz. ilk calistirmay stirdairin.
Basarisiz Cahstirma) Problem devam‘ederse UygulamaCihazi'nidegistirin.
242 On Tedavi Basanisiz’ « | Diisiik Su Basinci (On Siringa.ve su hattinda kabarcik-veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.
Oldu Tedavi) Kabarcik varsa'siringay! degistirin ve_Uygulama Cihaz/'nin ilk calistirmasini
yeniden yapin. Sizintivarsa, Uygulama Cihazi'ni degistirin. Kabarcik veya sizinti
gorilmezse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
243 On Tedavi Basarisiz | Yiiksek Su Basinci (On Su hattinda kivriima olup. olmadigini kontroh ediniz, On Tedavi‘Buhar
Oldu Tedavi) Déngusu'nt Strdirin. Problem-devam.ederse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
245 flk Calistirma Yiiksek Sicaklik. (flk Siringa ve su hattinda kabarcik veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.
Basarisiz Calistirma) Kabarcik varsa siringayi degistirin ve Uygulama Cihazi'ninilk-¢alistirmasini
yeniden'yapin. Sizinti varsa, Uygulama Cihazi'ni degistirin, Kabarcik veya sizinti
gorilmezse Uygulama Cihazi'ni.degdistirin.
246 On Tedavi Basarisiz | Yiiksek Sicaklik (On Siringa-ve su hattinda kabarcik veya sizinti olup-olmadigini kontrol ‘edin.
Oldu Tedavi) Kabareik varsassirmgayi degistirin.ve Uygulama Cihazi'nin ilk calistirmasini
yeniden yapin! Sizintrvarsa, Uygulama Cihazi'ni degistirin. Kabarcik veya sizinti
gorulmezse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
255 Tedavi Durduruldu Dusuk Sicaklik (Tedavi) igneyi cekinave-Uygulama Cihazi‘ni hastadan cikarin:-Uygulama Cihazi'ni
Degistirin.
260 Tedavi Durduruldu Yiksek Su Basinci (Tedavi) | Su hattindakivilma olupolmadigint kontrol,ediniz. Tedaviyi strdrin.

Problem devam ederse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
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Kod Hata Bashg: Hata Nedeni Metni Hata Mesaji
265 Tedavi Durduruldu Duslik Su Basinci (Tedavi) | Siringa ve su hattinda kabarcik veya sizinti olup olmadigini kontrol edin.
Kabarcik varsa siringayi degistirin ve Uygulama Cihazi'nin ilk ¢alistirmasini
yeniden yapin. Sizinti varsa, Uygulama Cihazi'ni degistirin. Kabarcik veya sizinti
gorilmezse Uygulama Cihazi'ni degistirin.
270 Siringa Bos Siringa Bos igneyi ¢ekin ve Uygulama Cihazi'ni hastadan cikarin. Sinngayi yeniden
doldurun ve Iletim Cihazini yeniden hazirlayin.
275 flk Calistirma Siringa Su Dolu Hatasi Siringay! yeniden doldurun ve Uygulama Cihazi'nin ilk calistirmasini yeniden
Basarisiz yapin.
280 Tedavi Durduruldu YiKselmis Bobin Sicakhidi | Kismi tedavi uygulanir. Siringa ve su hattinda kabarcik veya sizinti olup
olmadigini kontrol edin. Kabarcik veya sizinti gériilmezse tedaviye devam edin.
Problem devam ederse Uygulama Cihazi'ni degistirin. Kabarcik varsa siringayi
degistirin ve Uygulama Cihazi'nin ilk calistirmasini yeniden yapin. Sizinti varsa,
Uygulama-Cihazi'ni degistirin.
290 Arizali.Uygulama Yuksek Sicaklik'(Bosta Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Cihazi Galisma)
291 Anzal Uygulama Yiksek-Su Basiner (Bosta | Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Cihazi Galisma)
295 Anzali Uygulama Igne Uygulama Hatasi fgnenin geri cekildiginden.emin olun. Uygulama Cihazi'ni Degistirin.
Cihaz
296 Arizali Uygulama igne Geri CekmeHatas! Igneyi geri-cekmeyi yeniden deneyin. Problem devam ederse igneyi elle geri
Cihazi cekin ve Uygulama Cihazi'ni degistirin.
300 Salin Pompasi Hatasi .| Salin Pompasi Kodlayici Uygulama Cihazi'nin salin yikama hattinin, salin pompasina dogru sekilde
Hatasi takildigindan ve pompa kapisinin kapali oldugundan emin olun. Problem
devam ederse Teknik Destek ile iletisime gegin.
325 Torbanin Bosalmasint| Salin'Damlatma Siniri Salin damlatmasiniri asildi. Litfen doktorun torbayi bosalttigini onaylayin.
Dogrulayin Astldi
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6.3.3 Bilgilendirici-Hata\Mesajlar

Kod Hata Bashgi Hata Nedeni Metni Hata Mesaji
250 ilk Calistirma Buhar Aktivasyon Butonu | Ilk-cahistirmatamamlanmadan énce Uygulama Cihazi butonu birakild. flk
Duraklatildi Birakildi ¢alistirmaya devamcetmek icin.Buhar Aktivasyon Butonu'nu (mavi) basili tutun.
251 On Tedavi Buhar Aktivasyon Butonu, “{ On tedavi buharddngisti tamamlanmadanénce Uygulama Cihazi butonu
Duraklatildi Birakildi brrakildi. On tedavi buhar déngisiine devam etmek icin Buhar Aktivasyon
Butonumu-(mavi)basil tutun:
341 flk Calistirma RF Gui¢ Tolerans'Siniri RF Gii¢ Kaynaginin sifilanmasinin tamamlanmasinibekleyin.
Duraklatildi Asildi
342 On Tedavi RF Gli¢ Tolerans-Siniri RF Gii¢ Kaynaginin sifilanmasinin tamamlanmasini bekleyin.
Duraklatildi Asildi
343 Tedavi Durduruldu RF Glig Tolerans Siniri RF Glg Kaynaginin sifilanmasinin tamamlanmasini bekleyin.
Asildi
41000 | Disa Aktarim Hatasi | USB Suricl Yok veya USB beéllek‘aygitini yeniden'takin ve tekrar deneyin. Problem devam-ederse
Gegersiz USB bellek aygitini degistirin.
41002 Disa Aktarim Hatasi | USB Siriiclsu Disa Yeterli mévcut bellege sahip gegerli bir-USB bellek aygiti takin.

Aktarim Hatasi

Not: 250 ve 251 kodlu hatalarla iliskili hata mesaji kutulari kullanici uygulama cihazi-buhar butenunu kullandiginda kapanir. 341, 342 ve
343 kodlu hatalarla iliskili hata mesaji kutulari RF Glig Kaynag: sifirlamasi tamamlandiginda‘otomatik olarak kapanhir.
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6.4 Teknik destek alinmasi

Teknil bilgiler ve destek icin su bilgileri kullanin:

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 aim. to 5:00 p.m. CET
CEtechsupportEMEA@bsciicom
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