reZ D m Manual de operare

Generator Rezim®

Model G2200

AVERTISMENT: Cititi cu atentie si asigurati-va caintelegeti toate instructiunile, indicatiile;
avertismentele si precautiile din acest-manual de operare inainte de a utiliza generatorul Reziim.

Nerespectarea acestei indicatii poate conducetla compromiterea sigurantei-pacientului,
complicatii la adresa pacientului si/sau tratament insuficient.
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Capitolul 1  Despre generatorul Reziim®
Privire de ansamblu

Acest capitol contine informatii,gb/?pre generatorul Rezm, inclusiv informatii privind siguranta.
Asigurati-va ca ati parcurs t manual de instructiuni in intregime inainte de a utiliza
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1.1 Informatii privind marca inregistrata si drepturile de autor

Rezlm este o marca inregistrata a NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. Toate drepturile rezervate.

1.2 Informatii de contact

u NxThera, Inc.

7351 Kirkwood-Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN.55369
USA

www.nxthera.com

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

Emergo Europe

EC | REP Prinsessegracht 20
2514 APThe Hague
The Netherlands

3033-021 Revizia H, februarie 2019
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1.3 Indicatii de utilizare/destinatie si contraindicatii

Generatorul Reziim este proiectat pentru a fi utilizat exclusiv cu kitul dispozitivului de
administrare NxThera Rezim, Modelul D2201. Consultati instructiunile de utilizare a kitului
dispozitivului de administrare Reé’Qm pentru indicatii de utilizare/destinatie si contraindicatii.
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1.4 Descrierea produsului

Generatorul Reziim este proiectat sa incadlzeasca rapid bobina RF din interiorul dispozitivului de
administrare de mana. Dispozitivul utilizeaza energie de radiofrecventa (RF) pentru a incalzi apa
sub forma de vapori in afara corpului.

Vaporii sunt injectati in tesut si se disperseaza rapid in spatiile interstitiale dintre celulele tisulare.
Vaporii incep sa se raceasca si se condenseaza imediat in contact cu tesutul. Energia calorica
stocata este eliberata, denaturand usor membranele celulare si provocand decesul instantaneu
al celulei.

Tesutul denaturat este absorbit de-corp, in timp: Procesul de condensare a vaporilor produce si
un colapsrapid al vaselorsanguine in:zona de tratament prin ablatie, obtinandu-se o procedura
fara sange.

Generatorul incalzeste rapid si transforma apa sterila in vapori aproape puri sau ,vapori uscati”
la putin peste 100°C: Generatorul administreaza aceasta energie termica sub forma de vapori
uscati la-temperaturi ridicate prin orificiile de ‘emitere precisa a vaporilor din varful acului
emitator de vapori. Generatorul monitorizeaza si regleaza cantitatea si durata de administrare a
energiei-termice sub forma de vapori.
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1.5 Siguranta

Aceasta sectiune contine informatii de siguranta importante. NxThera impune citirea si
intelegerea tuturor avertismentelor, avertizarilor si a manualului de operare inaintea utilizarii
generatorului Rezim.

1.5.1 Pericole, avertismente'si avertizari

Simbolul si cuvintele de.semnalizare indicate mai jos identifica categoriile de pericole potentiale.
Fiecare categorie este definita dupa-cum urmeaza:

A PERICOL

Acest tip de alertare identifica pericole care'vor provoca leziuni personale grave sau deces.

A AVERTISMENT
Acest tip de alertareidentifica pericole care pot provocaleziuni personale grave sau deces.

A ATENTIE

Acest tip de alertare identifica pericole.care pot provoca leziuni personale minore, deteriorare a
produsulut sau-daune materiale:
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1.5.1.1 PERICOLE

PERICOL: Nu duceti sau utilizati dispozitivul in medii in care sunt utilizate anestezice
combustibile sau gaze inflamabile, sau in incaperi cu oxigen la presiune ridicata
sau in interiorul corturilor de oxigen.

1.5.1.2 AVERTISMENTE

AVERTISMENT: Pentru'operarea in conditii de siguranta, este esentiala asigurarea unei
impamantari deprotectie prin intermediul conductorului de impamantare de la
cablul.de alimentare. Pentru a evita electrocutarea, conectati cablul de
alimentare la o priza cu cablajadecvat, utilizati exclusiv cablul de alimentare
furnizatimpreuna. cu generatorul si asigurati-va ca cablul de alimentare este
intotdeauna intr-o stare buna.

AVERTISMENT:-.. in cazul in.care, in‘urma inspectiei vizuale, generatorul este deteriorat sau este
afisat Un-mesaj ca generatorul sa nu fie utilizat, contactati Serviciul Clienti si
scoateti generatorul din functiune.

AVERTISMENT: “inaintea efectuarii lucrarilor de intretinere, opriti alimentarea cu energie si
deconectati cablul' de alimentare de la priza, pentru a preveni electrocutarea.

AVERTISMENT: > Nu modificati acest echipament fara autorizare din partea NxThera.

AVERTISMENT: . Cititiccu atentie si asigurati-va ca.intelegeti toate instructiunile, indicatiile,
avertismentele si-avertizarile din acest-manual de operare inainte de a utiliza
Generatorul-Rezum, Nerespectarea acestei indicatii poate conduce la
compromiterea sigurantei pacientului, complicatii-la adresa pacientului si/sau
tratament insuficient.

AVERTISMENT: . ‘Nu conectati-un fir de impamantare'de la-un contact de impamantare la o teava
degaze sau teava de apa.

AVERTISMENT: Nuconectatila o priza electrica controlata de un intrerupator de perete,
deoarece dispozitivul poate fi oprit.in- mod accidental.

AVERTISMENT: Nu conectati (sau-deconectati) cablul.de alimentarela priza cu mainile ude.

AVERTISMENT: Nu scufundati dispozitivul in lichide si.nuturnati lichide de curatare deasupra, in
sau pe generator.

AVERTISMENT: Nu utilizati generatorul‘daca este deteriorat; nu functioneaza corespunzator sau
nu intruneste vreun criteriu.de siguranta-electrica. Notificati personalul calificat
pentru a se asigura ca generatorul este scos.din functiune si reparat in mod
corespunzator.
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AVERTISMENTE - CONTINUARE

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

in cazul in care persoanele responsabile, spitalul sau institutia care utilizeaza
generatorul Reziim nu respecta obligatia de a implementa programul de
intretinere recomandat, aceasta poate conduce la defectarea echipamentului si
posibile riscuri pentru sanatate. Producatorul nu isi asuma, sub nicio forma,
raspunderea pentru efectuarea programului de intretinere recomandat.
Raspunderea apartine exclusiv persoanelor, spitalelor sau institutiilor care
utilizeaza generatorul Rezam.

Daca-este afisat unimesaj de eroare critica, scoateti generatorul din functiune si
apelati Serviciul'de asistenta tehnica BSC. Nu incercati sa efectuati operatiuni de
service sau intretinere-asupra generatorului in timp ce acesta este utilizat la un
pacient.

Daca-valorile masuratorilor generatorului sau:mesajele acestuia par dubioase sau
anormale, verificati mai intai starea pacientului si opriti utilizarea generatorului.

in.cazul unei pene’de curent, generatorul se va opri automat. Comutati butonul
de porniredn pozitia oprit: Scoateti imediat dispozitivul de administrare de la
pacient conformindicatiilor din-instructiunile de utilizare 3032-021 Sectiunea 9.
Comutati din nou in.pozitia-pornit pentru-a reporni generatorul si a incepe o
noua sesiune de tratament,

Nueste permisa-nicio modificare’a acestui echipament. Nu-incercati sa efectuati
operatiuni de‘service 'sau intretinere asupra generatorului-in timp ce acesta este
utilizat la un-pacient.

Sursele'RF cunoscute drept provocand interferente RF, precum telefoanele
celulare; statiile-radio sau TV si'statiile'de emisie-receptie, pot provoca
functionarea‘neprevazuta sau adversa.a-acestui‘generator. Consultati personalul
calificat-referitor la configurarea sistemului.

Pericol de electrocutare:- Nu deschideti; dezasamblati sau modificati generatorul
Rezim! Nerespectarea acestui avertisment poate conduce la vatamare personala
sau deces. Transmiteti aspectele de intretinere personalului de service autorizat.

Generatorul contine'magnetiin capacul LCD. Evitati contactul apropiat'sau prelungit
cu dispozitive electrice sau dispozitive care auccampuri magnetice puternice:

Generatorul nu este proiectat pentru a fi aplicat in medii sau'situatii-care sa
promoveze utilizarea de catre personal necalificat. Operarea de catre personal
necalificat poate conduce la vatamare sau deces.

Generatorul trebuie sa indeplineasca conditii speciale fegate de compatibilitatea
electromagnetica (EMC) si trebuie sd fie instalat si-pus in functiune conform
informatiilor privind EMC din Capitolul-5.furnizate in.acest manual de operare.

Generatorul nu trebuie utilizat adiacent.sau suprapus altor echipamente. Daca se
impune utilizarea in aceste conditii (adiacent;sau suprapus), testati generatorul
pentru a verifica functionarea normala. Consultati informatiile privind imunitatea
electromagnetica din Capitolul 5.
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AVERTISMENTE - CONTINUARE

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:
AVERTISMENT:
AVERTISMENT:

Generatorul Reziim este dotat cu un port USB sensibil la descarcarile
electromagnetice, care pot conduce la vatamari sau defectarea dispozitivului.

Generatorul Rezum este un dispozitiv reutilizabil, dar a carui utilizare este
restrictionata.la un singur pacient o data per sesiune de tratament.

Pentru-a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai
la o-retea de alimentare cu impamantare.

Utilizati-o priza de c:a. cu impamantare pentru alimentarea cu energie electrica si
impamantarea acestuigenerator.

Utilizarea altor accesoriiin afara de cele specificate in acest document poate
conduce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii generatorului Rezdm.

Utilizati exclusiv'piesele, accesoriile, piesele optionale, consumabilele si
componentele aprobate si specificate de NxThera.

Utilizati-exclusiv cablul'de alimentare specificat de NxThera.
Utilizati la-tensiunea c.a: si frecventa specificata.

in timpul trahsportului generatorului, este importanté pozitionarea-acestuia cu
afisajulindreptat departe de corp.

1.5.1.3 ATENTIONARI

ATENTIE: Dupa curatare, permiteti iscarea-completa inainte de conectarea lapriza.
ATENTIE: inaintea efectuarii lucrarilor de intretinere; opriticalimentarea cu energie si
deconectaticablul-de alimentare de la priza, pentru. a-preveni electrocutarea.
ATENTIE: inainte de a-muta acest generator; opriti alimentarea.cu energie, scoateti toate
accesoriile de la pacient si deconectati cablul de alimentare din-priza.
ATENTIE: Nu instalati-acest-generator in urmatoarele medii:
* mediiiunde-sunt utilizate gaze si flacari deschise;
* medii unde atmosfera contine praf; sare sau sulf;
* medii expuse timp/indelungat la‘lumina‘directa-a soarelui;
* medii unde exista vibratii sauexpuse.impactului cu obiecte ascutite;
* medii in apropierea-echipamentelor de‘incalzire;
e medii unde sunt depozitate substante chimice.
* Acest generator nu poate fi utilizat inincaperi‘in care sunt utilizate aparaturi
generatoare de zgomot (precum sala RMN; sala CT, sala de radiografie, etc.)
ATENTIE: Nu asezati nimic pe acest generator.
ATENTIE: Nu inmuiati generatorul sau accesoriile\in niciun-fel. de'lichid de uz medical. De

asemenea, nu permiteti scurgerea lichidelor'din generator si accesorii.
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ATENTIONARI - CONTINUARE

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:
ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

Echipamentele care functioneaza in apropiere pot emite interferente
electromagnetice sau de radiofrecventa (RFI), care pot afecta performanta acestui
dispozitiv. Evitati operarea generatorului Reziim in apropierea dispozitivelor de
cauterizare, a echipamentelor de diatermie, a statiilor de emisie-receptie FM sau a
telefoanelor celulare. Opriti alimentarea echipamentelor radio, celulare sau similare
in apropierea generatorului Rezim. Consultati tabelele privind imunitatea
electromagnetica din-Capitolul 5.

Expunerea.generatorului Rezim la conditii de mediu extreme in afara parametrilor
specificati pentru acesta poate compromite capacitatea generatorului Rezim de a
functiona corespunzator-si/sau cauza deformarea si/sau spargerea plasticului.

Respectati procedurile unitatii dumneavoastra si reglementarile in vigoare la
eliminarea oricaror deseuri care au fost utilizate.la pacienti.

Generatorul trebuie sa se-afle la temperatura.camerei inainte de utilizare.

Daca pe generator.apare 'condens, uscati-minutios inainte de a porni alimentarea cu
energie electrica.

Intervalul-tensiunii de intrare este intre 100,V si 240 V la 50-60 Hertz. Verificati daca
aceasta tensiune corespunde cu tensiunea prizei de alimentare.

Respectati urmatoarele avertizari in‘momentul conectarii acestui.generator la alt
echipament:

* Asigurati-va-ca echipamentul conectat respecta IEC60601-1:sau standardele
de siguranta IEC.

*. ‘OAplicati masuri de siguranta suplimentare’(de ex., impamantare de protectie
suplimentara), dupa caz.

La generator vor fi,conectate exclusiv.echipamentelesi accesoriile.aprobate de
NxThera.

Portul USB al generatorului Reziim este menit a fi utilizat exclusivin timpul
operatiunilor.de intretinere efectuate de'personalul de service autorizat sau pentru
a exporta datele tratamentelor.

Generatorul respecta cerintele standardelor EMC (IEC 60601-1-2:2007 si IEC 60601-
1-2:2014), prin urmare, poate fi utilizat concomitent cu alte simulatoare electrice.
Cu toate acestea, el poate fi afectat de bisturiele electrice si'de dispozitivele de
tratament prin microunde; si‘poate existaun impact asupra preciziei. masuratorilor
la pacientii care utilizeaza stimulatoare cardiace si dispozitive similare. Verificati
functionarea generatorului in timpul'si dupd utilizarea unor astfel de echipamente
si la astfel de pacienti.

Generatorul Reziim este proiectat pentru afi utilizat exclusiv la interior, intr-o
unitate sanitara sau in mediul unui cabinet-medical;
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ATENTIONARI - CONTINUARE

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:

ATENTIE:
ATENTIE:

ATENTIE:

Cablurile generatorului Reziim pot prezenta risc de impiedicare in timp ce cablurile
sunt atasate la generator.

Generatorul Rezim trebuie sa indeplineasca conditii speciale legate de
compatibilitatea electromagnetica (EMC) si trebuie procedat cu atentie conform
informatiilor privind EMC furnizate in Capitolul 5 din acest document.

Pentru a preveni deteriorarea echipamentului, nu curatati nicio parte a
generatorului cu compusi fenolici. Nu utilizati agenti de curatare abrazivi sau
inflamabili. Nu-sterilizati generatorul cu aburi, in autoclava sau cu gaz.

Utilizarea echipamentelor, de comunicatie RF portabile sau mobile in apropierea
generatorului-Rezim'ii poate afecta functionarea.

Utilizarea acestui generator cu fanta de ventilatie blocata poate provoca o
defectiune. Curatati.generatorul cu atentie.

in' momentulin care‘apare oricare dintre .Urmatoarele situatii, opriti alimentarea cu
energie, scoateti toate accesoriile de-la pacient si deconectati cablul de alimentare
din priza.

e Apare fum sau un miros ciudat care este emanat din generator.

o Generatorul a fost scapat pe jos sau lovit cu un obiect.

o . Ingenerator patrund lichide sau materii stréine.

o' In cazul in care considerati ca generatorul ar putea fideteriorat.

Cand utilizati-solutii-dezinfectante, respectati indicatiile producatorului.

Tensiunea de.intrare este pre-selectata conform inscrisului de pe eticheta
generatorului

Procedati cucatentie la deschiderea cutiei de expediere si‘incercati sa nu utilizati
cutite ascutite sau-alte instrumente similare; deoarece exista riscul sa va taiati si/sau
sa taiati produsul.
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1.5.2 Evenimente adverse posibile

Urmatoarele evenimente adverse nu au fost raportate in cadrul studiilor clinice: disfunctie
erectild, abces pelvian, leziune a peretelui rectal si fistula. Administrarea unei forme de tratament
termic sau utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului are potentialul de a produce aceste
efecte adverse.

1.5.3 Evenimente advesSe raportate

Tipurile de evenimente adverse raportate asociate dispozitivului sau asociate procedurii sunt
tipice procedurilor.de ablatie BRH termica. Nu au existat complicatii semnificative din punct de
vedere clinic in-urma tratamentului.

Un rezumat al-evenimentelor adverse observate in cadrul studiilor clinice NxThera este prezentat
in.instructiunile de utilizare pentru kitul-dispozitivului de administrare Reziim, 3032-021.
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1.5.4 Simboluri

Urmatoarele simboluri pot fi intalnite in acest manual, pe eticheta si/sau pe ambalajul

generatorului. Unele simboluri reprezinta standarde si conformitati asociate generatorului si

utilizarii acestuia.

1.5.4.1 Simbolurile generatorului

Pe placuta de identificare; indica faptul
ca echipamentul esté’adecvat exclusiv
utilizarii.cu curent alternativ; pentru
identificarea:bornelorin cauza

IEC 60417

Curent alternativ (5032)

REF

Numadrul de catalog al‘producatorului,
in-vederea identificarii dispozitivului
medical

ISO 15223-1:2016

Numar de catalog (5.1.6)

A
Arad

Dispozitiv.sensibil la’descarcari
electrostatice

Avertizare: Contine piese-si ansambluri
supuse riscului de deteriorare in urma
descarcarilor electrostatice (ESD)

Contactul cu-ambalajul generatordlui
trebuie evitat la-niveluri’scazute-ale
umiditatii-relative,in special daca este
purtata incaltdminte izolanta sau
suprafata/podeaua nu este
conductoare: Nivelurile scazute de
umiditate relativa)sunt in special'de
asteptat in zilele de.vara cu
temperaturi ridicate, uscate, si‘in‘zilele
de iarna cu temperaturi foarte scazute.

IEC'60417

Dispozitive‘sensibile la
descarcari electrostatice
(5134)

Consultati documentatia insotitoare

(Tiparit cu albastru pe eticheta
generatorului)

ISO.7010:2011

Consultati
manualul/brosura de
instructiuniy(M002)

Indica data la care a fost fabricat
dispozitivul medical

ISO 15223-1:2016

Data'fabricatiei (5.1.3)

EC

REP

Reprezentant autorizat in Uniunea
Europeana

ISO 15223-1:2016

Indica reprezentantul
autorizat in Comunitatea
Europeana (5.1.2)
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Indica un dispozitiv medical care poate
fi stricat sau deteriorat daca nu este
manipulat cu atentie.

I ISO 15223-1:2016
Ambalajul generatorului trebuie
manipulat cw atentie si nu trebuie
inclinat sau suspendat

Fragil, a se manipula cu
atentie (5.3.1)

Indica undispozitiv- medical care
trebuie protejat impotriva umezelii.

7‘ Ambalajul generatorului trebuie ISO 15223-1:2016 | Mentineti uscat (5.3.4)
protejat impotriva umiditatii-excesive
si, princurmare,‘trebuie depozitat

acoperit.

“ Indie-prodecatonyiispaiiwlu: 15O 15223-1:2016 | Producétor (5.1.1)
medical
Numar de referinta-al piesei interne’de

MFG PN . Nu este cazul Nu este cazul
productie

MODEL || Numarmodel Nu_ este cazul Nu este cazul

Indica niveluri.de radiatie non-
ionizanta in‘general‘ridicate, potential
periculoase, sau_pentru a’indica
(((.’)) echipamente-sau sisteme, de exemplu
in zonatéchipamentelor electrice IEC 60417
‘ medicale care’includ.emitatoare RF sau
care aplica in mod'intentionat energie
electromagnetica RF pentru
diagnosticare saujtratament.

Radiatie electromagnetica
non-ionizanta. (RF) (5140)

Indica deconectarea de lasursa de

alimentare, cel putin‘pentru +OFF” (Qprit) (alimentare
o intrerupatoarele principale'sau pozitiile [\IEC 60417 cu-energie electricd)
acestora, si toate acele cazuri unde se (5008)

instituie starea de siguranta.

Indica conectarea la sursa de

alimentare, cel putin pentru “ON” (Po.rnit) (alimentare
I intrerupatoarele principale sau pozitille | IEC-60417 cu energie electricd)
acestora, si toate acele cazuri unde se (5007)

instituie starea de siguranta.

Legile federale din SUA permit vanzarea . Dispozitiv eliberat pe
ONLY . . . < Registrul-FDA < <
acestui dispozitiv numai de catre sau pe Vol. 81 nr. 115 baza de reteta
baza de reteta eliberatd de medic. T (IIG, pagina 38919)
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Protectie impotriva patrunderii de

impotriva electrocutdrii in.caz de avarie,
sau borna unui electrod de impamantare
de protectie (priza de pamant).

IPx0 solide si lichide IEC 60529 Neprotejat
Identifica orice borna care este
proiectata pentru-.conectarea la un
conductor extern in vederea protejarii IEC 60417 Priza de pamant;

impamantare (5019)

S

] @®

Indica numarul de-serie al
producatorului) astfel incat un anumit
dispozitiv medical sa-poata-fi identificat.

ISO 15223-1:2016

Numar de serie (5.1.7)

34

Acest simbolindica faptul ca-deseurile
din’ echipamente electricesi electronice
nu trebuie eliminate sub forma de
deseuri municipale nesortate, ci trebuie
colectate separat. Contactati-un
reprezentant autorizat. al
producatorului pentru.informatii
privind scoatereadin uz a
echipamentului dumneavoastra:

BS EN
50419:2006

Pubela cu roti DEEE

Identifica, o piesd-aplicatade tip BF
care respecta IEC'60601-1.

IEC60417:2002

ANSI/AAMI/IEC
TIR60878:2003

IEC 60601-1

Piesa aplicata de tip BF
(5333)

Conector. pentru portul.de magistrala
seriala universala (USB)

Nu. este cazul

Nu este cazul

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii de avertizare
importante, cum ar fi avertismente-si
masuri de precautie care;-din varii
motive, nu pot fi indicate pe
dispozitivul medical in sine.

ISO 15223-1:2016

Atentie (5:44)

Echipament medical in ceea ce priveste
riscurile de electrocutare, incendiu si
de natura mecanica, doar in
conformitate cu ANSI/AAMI ES 60601-1
AMD 1 (2012), CAN/CSA C22.2

Nr. 60601-1 (2014)

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

Echipament medical
recunoscut de
Underwriters Laboratory
Inc.
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1.5.4.2 Simbolurile din interfata cu utilizatorul

Amorsarea dispozitivului de administrare

Efectuarea unui ciclu de vapori pre-tratament

@@

inapoi la-ecranul anterior

A

Finalizat

Mesajde confirmare

Continuare

Mesaj.de eroare critica

Afisat. pentru erorile care nu prezinta o.severitate critica.

Mesaje de éroare informative

Exportare

Interogare din partea generatoruluiccare necesita
raspunsul din partea utilizatorului

Meniul ecranului Acasa

» Oh eromoRr

‘ ’ A v Butoane de navigare pentru inapoi, inainte, sus si jos
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Meniul Optiuni

Controlul volumului

ke
<)

iTabelul 2: Simbolurile din interfata cu utilizatorul

1.6 Cerinte pfivind-calificarea operatorului

AVERTISMENT: Generatorul nu'este proiectat pentru a fi aplicat in medii sau situatii care sa
promoveze utilizarea'de catre personal necalificat. Operarea de catre personal necalificat poate
conduce 1a vatamare sau deces.

Persoanele autorizate sa.opereze generatorul trebuie sa detina toate calificarile minime care
urmeaza.

¢ Calificarile-conform cerintelor locale, regionale sau nationale.

o _(Calificarea privind operarea:si utilizarea generatorului.

s, Calificari suplimentare solicitate de medic sau Directorul medical.
o 'O bunaintelegere a-procedurilor descrise.in"acest- manual.
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Capitolul 2  Primii pasi

Privire de ansamblu
QX
Acest capitol contine informati'qﬁnvind primii pasi pentru operarea generatorului dumneavoastra Rezam.

O
A0
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2.1 Scoaterea din ambalaj si inspectia

ATENTIE: Procedati cu atentie la deschiderea cutiei de expediere si incercati sa nu utilizati cutite
ascutite sau alte instrumente similare, deoarece exista riscul sa va taiati si/sau sa taiati produsul.

Sunt depuse toate eforturile pentru a asigura ca comanda dumneavoastra este corecta si completa. Cu
toate acestea, pentru a va asigura de corectitudinea comenzii dumneavoastra, verificati continutul cutiei
in baza borderoului de comanda.

Generatorul Rezum este astfel proiectat pentru a asigura simplitatea in operare si configurare si
necesita o asamblare minima: In cutia generatorului Reziim sunt incluse urmatoarele articole:

Un'(1).generator-Rezim

Und(l) cablu'de alimentare

1.0 Inspectati cu-atentie fiecare articol pe masurace este dezambalat pentru a detecta eventuale semne
de deteriorare‘care. ar fi-pututiinterveni pe parcursul transportului.

2. Verificati componentele in baza’borderoului-comenzii.

3% Verificati daca exista deteriorari-sau defecte. Nu incercati sa configurati generatorul Rezim daca
exista semne de deteriorare.sau defectiune: Contactati.imediat Serviciul Clienti daca exista vreo
deteriorare sau defectiune.
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2.1.1 Sistemele de control si conexiunile generatorului

AVERTISMENT: Generatorul contine magneti in capacul LCD. Evitati contactul apropiat sau
prelungit cu dispozitive electrice sau dispozitive care au campuri magnetice puternice.

AVERTISMENT: Generatorul Reziim.este dotat cu un port USB sensibil la descarcarile
electromagnetice, care pot conduce la vatamari sau defectarea dispozitivului.

AVERTISMENT: Nu conectati un fir de‘impamantare de la un contact de impamantare la o teava
de gaze sau teava de-apa.

ATENTIE: Utilizarea acestui generator cu fanta de ventilatie blocata poate provoca o defectiune.
Curatati generatorul cuatentie.

ATENTIE: La generatorvor fi conectate exclusiv echipamentele si.accesoriile aprobate de
NxThera.

ATENTIE: Portul USB al generatorului Reziim este menit-a fi utilizat exclusiv in timpul
operatiunilor deintretinere efectuate de personalul de service autorizat sau pentru a descarca
datele tratamentelor.

Figurile’si tabelul care urmeaza ilustreaza si explica sistemele de control, conexiunile si functiile
acestora.
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o

&
Figura 1: Partea dinsfata si de sus a generatarului
ID | Articol Description (Descriere)
A | Ecran Afisaj.cu ecran tactil pentru-a oferiutilizatorului feedback-ul

din partea sistemului

B Seringa / Suport seringa ' Contine apa pentru tratamentul cu vapori

Portul pentru cablul Cablul electricreprezinta linia de energie RF si conexiunile
electric pentru intrerupatoare si-termocupluri
D | Pompa cu role Administreaza solutia salind in timpul procedurii

E Indicator de alimentare Afiseaza starea sistemului
Cu energie

F Comutator de alimentare | Opreste/porneste sistemul

G | Port USB Permite exportarea datelor din-sistem pe un dispozitiv USB

Tabelul 3: Tabel cu descrierea partii din fata side sus a generatorului
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Figuwra 2: Spatele generatorului

Figura 3¢ Partea\laterala(a‘'generatorului

Q
ID | Articol Description (Descriere)
Contact de impamantare Contact de impamantare utilizata pentru'produsul de

impamantare (solicitat in Europa)

J Orificiu de ventilatie Ventilatie iesire aer

K Eticheta produsului Furnizeaza informatii despre generator

L Caseta de sigurante Contine-sigurantele generatorului

M | Priza cablului de alimentare Priza,de conexiune pentru cablul de alimentare cu curent

N | Capac Capac de protectie a afisajului, seringii si porturilor
senzorilor.de presiune

O | Maner Utilizat'la transportul dispozitivului’cu mana

P Orificiu de ventilatie si difuzor Ventilatietintrare aer (ambele laturi) si difuzor (doar pe
latura din-stanga)

Q | Picioare de cauciuc (pe partea de | Permite depozitarea produsului in picioare sau culcat

dedesubt si lateral)

Tabelul 4: Tabel cu descrierea partii din spate si latéerale a generatorului
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2.1.2 Harta ecranului

Generatorul Rezim este dotat cu un ecran tactil color care poate fi vizualizat de la o distanta de
pana la 8 feet fata de generator. Afisajul permite interactiunea cu generatorul prin utilizarea
pictogramelor cu butoane pe ecran si a meniurilor la atingerea cu degetul, cu sau fara manusi
din latex.

A-Bara de titlu ——> Configurare dispozitiv administrare:

B-Ecran de informatii ~<——>

C-Bara de instrumente ——>
inferioara

Figura 4:Harta ecranului

Articol | Description (Descriere)

A-Bara de titlu| Scurta denumire a-ecranului afisat

B-Ecran de | Zona principala.in care vor fi-afisate informatiile ecranului si mesajele de
informatii | eroare pentru utilizator. Butonul’pentruinlocuirea solutiei saline este
disponibil si pe-punga de solutie.

C-Bara de | Partea inferioara a tuturor ecranelor; cu exceptia ecranelorde
instrumente | initializare, va.include aceeasi bara inferioara. Aceasta va prezenta trei
inferioara | elemente: reglarea volumului, sigla produsului si butonul meniului

Optiuni (daca este cazul).

Tabelul 5:\Harta.ecranului
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2.1.3 Tonuri sonore

Generatorul emite diverse tonuri sonore pentru a indica utilizatorului diferite evenimente. Aceste
tonuri variaza in functie de tipul mesajului si continutul acestuia. Fiecare ton este explicat in
Tabelul 6.

Numele tonului

Descrierea tonului

1.

Pornire

in timpul secventei de pornire a generatorului este rulat
un ton muzical.

Avertisment privind tratamentul

Un ton unic scurt este rulat in momentul in care apare un
avertisment dupa procedura de tratament — epuizarea
tratamentelor, epuizarea timpului de tratament si alte
alerte care ar putea necesita interventia utilizatorului.

Ton de tratament partial

Ton emis in momentul in care butonul de activare a
vaporilor la dispozitivul de administrare a fost dezactivat
inainte de finalizarea tratamentului.

Tratament pregatit

Rulat in momentulin care sistemul este pregatit sa
efectueze un tratament

Tratament si amorsare

Tonul beep este repetat o data pe secunda in timpul
desfasurarii operatiunilor de Amorsare si Tratament.

Succes

Ton emis in momentul in care a fost administrat un
tratament.complet, dupa o amorsare reusita si ca
feedback in timpul reglarii volumului:

Mesaj de‘eroare

Doua tonuri scurte succesive sunt rulate in‘momentul in
carecgeneratorul afiseazacun mesaj de eroare pe ecranul
generatorului.

Mesaj de eroare critica

Un-ton inalt unic'este rulat in.momentul in care
generatorul intdmpina o eroare critica. in plus, trei tonuri
scurte succesive sunt rulate innmomentul in care
generatorul afiseaza un-mesaj de-eroare critica pe ecranul
generatorului.

Ton de dezactivare a
dispozitivului de administrare

Un'ton inalt urmat de.unton grav.este rulat.in momentul
in care dispozitivul de administrare este dezactivat.
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2.1.4 Controlul volumului

Generatorul are un control al volumului pe ecran, conform ilustratiei din Figura 5.

Figura 5: Controlul volumului

e Atingeti simbolul minus pentru a-scadea sau anula volumul, si atingeti simbolul plus
pentru a.creste-volumul.'La fiecare apasare de buton va fi emis un ton.

e Tonurile de alarma pentru eroare critica si dispozitiv de administrare dezactivat nu pot fi
anulate prin controlul volumului:

o - Volumul secreseteaza la valoarea implicita in momentul in care generatorul este oprit si
repornit.

e Setati volumul suficient de ridicat pentru a fi‘auzit corespunzator in mediul real de
utilizare.
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2.1.5 Piese detasabile si accesorii

AVERTISMENT: Utilizati exclusiv piesele, accesoriile, piesele optionale, consumabilele si
componentele aprobate si specificate de NxThera.

ATENTIE: Cablurile generatorului Rezim pot prezenta risc de impiedicare in timp ce cablurile
sunt atasate la generator.

Generatorul Rezim este prevazut cu urmatoarele piese detasabile si accesorii:

Piese detasabile = Furnizate impreuna cu generatorul Rezim

Numar model | Descriere, functie Tip

1519-001 Cablu de alimentare Reutilizabil
Cablu de alimentare de 3,05 metri, de uz spitalicesc
America de Nord, 15 amp

1519-002 Cablu de alimentare Reutilizabil
Cablu-de alimentare de 3,05 -metri; de uz spitalicesc
Europa Continentala, 10.amp

1519-003 Cablu de alimentare Reutilizabil
Cablu dealimentare de(2,50 metri, deuz spitalicesc
Elvetia, 10 amp

Tabelul )7+ Piese'detasahile

Accesorii — Furnizate separat

Numar model - Descriere, functie Tip

D2201 Dispozitiv de .administrare, De unica folosinta
Administreaza vaporii in-tesut

Tabelul 8: Accesorii
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Capitolul 3  Utilizarea generatorului Rezam
Privire de ansamblu

Acest capitol ofera instructiuni g&’bcu pas si secventa de operare a generatorului Rezam.
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3.1 Instructiuni pas cu pas

Aceasta sectiune contine instructiuni pas cu pas referitoare la modul de conectare a cablului de
alimentare, pornirea si oprirea generatorului, amorsarea dispozitivului de administrare,
efectuarea tratamentului si utilizarea meniului de optiuni.

AVERTISMENT: in timpul transportului generatorului, este importanta pozitionarea acestuia cu
afisajul indreptat departe de corp.

ATENTIE: Respectati‘procedurile unitatii dumneavoastra si reglementarile in vigoare la
eliminarea oricaror deseutri care'au fost utilizate la pacienti.

ATENTIE: Nu instalati acest generator in urmatoarele medii:

*~ medii unde sunt utilizate gaze si flacari deschise;

* medii unde atmosfera contine praf, sare sau sulf;

» medii expuse timp indelungat.la-lumina directa a soarelui;

* «medii.unde exista vibratii sau-expuse impactuluicu obiecte ascutite;

o medii in apropierea echipamentelor de incalzire;

* _medii.unde sunt depozitate substante chimice.
Acest generator.nu poate fi utilizat inincaperi in care sunt utilizate aparaturi generatoare de
zgomot (precum sala RMN, sala CT, sala‘de radiografie etc.)

ATENTIE: Nu-asezati nimic pe acest generator.
ATENTIE: Respectati-urmatoarele atentionari in momentul conectarii-acestui generator la alt
echipament:

* Asigurati-va ca echipamentul conectat respecta IEC60601~1 sau-standardele de siguranta
IEC.
Aplicati masuri de siguranta-suplimentare (de ex.,, impamantare-de protectie suplimentara), dupa
caz.

ATENTIE: Expunerea generatorului Rezim.la conditii de mediu extreme-in afara.conditiilor sale
normale poate compromite capacitatea ‘generatorului Rezim-de a functiona corespunzator
si/sau cauza deformarea si/sau spargerea: plasticului.

ATENTIE: Cablurile generatorului Rezim pot prezenta risc de impiedicare in timp ce cablurile
sunt atasate la generator.

ATENTIE: Daca generatorul Rezim este depozitat intr-un mediu cu temperatura mai joasa decat
temperatura de operare, unitatea trebuie lasata sa se incalzeasca panala temperatura de
operare necesara inaintea utilizarii.
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ATENTIE: Echipamentele care functioneaza in apropiere pot emite interferente
electromagnetice sau de radiofrecventa (RFI), care pot afecta performanta acestui dispozitiv.
Evitati operarea generatorului Reziim in apropierea dispozitivelor de cauterizare, a
echipamentelor de diatermie, a statiilor de emisie-receptie FM sau a telefoanelor celulare. Opriti
alimentarea echipamentelor radio, celulare sau similare in apropierea generatorului Rezim.
Consultati tabelele privind imunitatea electromagnetica din Capitolul 5.

ATENTIE: Generatorul Reziim este proiectat pentru a fi utilizat exclusiv la interior, intr-o unitate
sanitara sau in mediulwnui cabinet medical.
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3.1.1 Conectarea cablului de alimentare

AVERTISMENT: Nu conectati la o priza electrica controlata de un intrerupator de perete,
deoarece generatorul poate fi oprit in mod accidental.

AVERTISMENT: Nu conectati (sau deconectati) cablul de alimentare la priza cu mainile ude.
AVERTISMENT: Utilizati exclusiv cablul de alimentare specificat de NxThera.

AVERTISMENT: Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat numai
la o retea de alimentare cu impamantare.

AVERTISMENT: Pentru operarea in‘conditii-de siguranta, este esentiala asigurarea unei
impamantari de protectie prin intermediul conductorului de impamantare de la cablul de
alimentare. Pentru a evita electrocutarea, conectati cablul de alimentare la o priza cu cablaj
adecvat, utilizati exclusiv cablul de alimentare furnizat impreuna cu generatorul si asigurati-va ca
cablul.de alimentare este intotdeauna intr-o stare buna.

AVERTISMENT: Utilizati o priza de c.a..cu impamantare pentru alimentarea cu energie electrica
siimpamantarea acestui'generator.

AVERTISMENT: Utilizati exclusiv piesele, accesoriile, pieseleoptionale, consumabilele si
componentele aprobate si specificate de-NxThera.

AVERTISMENT: Utilizati la‘tensiunea c.a: si frecventa specificata.

1. Asigurati-va ca priza de c.a. este impamantata in. mod adecvat si furnizeaza tensiunea si
frecventa specificate.

2. Conectati capatul cu conector. mama al\cablului de alimentarela conectorul de
alimentare cu c.a. dinsspatele generatorului.

3. Introduceti capatul cu conector tata al cablului de alimentare-intr-o priza de alimentare
CU c.a. cu impamantare adecvata.
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3.1.2 Pornirea generatorului Rezim
PERICOL: Nu duceti sau utilizati dispozitivul in medii in care sunt utilizate anestezice
combustibile sau gaze inflamabile, sau in incaperi cu oxigen la presiune ridicata sau in interiorul

corturilor de oxigen.

AVERTISMENT: Generatorul Reziim este un dispozitiv reutilizabil, dar a carui utilizare este
restrictionata la un singur pacient o data per sesiune de tratament.

ATENTIE: Daca pe generator apare .condens, uscati-l minutios inainte de a porni alimentarea cu
energie electrica.

ATENTIE: in momentuliin care‘apare oricare‘dintre urmatoarele situatii, opriti alimentarea cu
energie, scoateti toate accesoriile’de la_pacient si deconectati cablul de alimentare din priza.

e (Apare fum sau unmiros ciudat care este emanat din generator.
e Generatorul a fost scapat pe jos sau lovit cu un obiect.

o In generatorpatrund lichide sau- materii straine.

o In.cazul in care considerati ca generatorul ar putea fi deteriorat.

Pentru-a porni (ON):

1. Deschideti capacul-generatorului pentru a vizualiza ecranul si asigurati-va ca este complet
deschis:

2. Porniti generatorul apasand parteassuperioara a butonului pornire/oprire-amplasat pe
partea frontala a generatorului,.conformilustratiei din Figura 6.

e

Buton
pornire/oprire

Figura 6: Butonul pornire/oprire
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3. In timpul operatiei de pornire a generatorului, acesta afiseaza initial doua ecrane de
pornire si un ecran de testare.

AVERTISMENT: in cazul unei pene de curent, generatorul se va opri automat. Comutati butonul
de pornire in pozitia oprit. Scoateti imediat dispozitivul de administrare de la pacient conform
indicatiilor din instructiunile de utilizare 3032-021 Sectiunea 9. Comutati din nou in pozitia
pornit pentru a reporni generatorul si a incepe o noua sesiune de tratament.

NXTHERA

Figura 7: Ecranele de pornixé(NxThefa
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Figura 8: Ecranul de testare NxThera

4. Acesta varula attomat Diagnostice pornire/in acest interval este afisat ecranul de testare,
iar o-bara sicun text vor indica starea testelor de pe ecran.
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5. Dupa finalizarea Diagnosticelor de pornire, generatorul va afisa ecranul Configurare
dispozitiv administrare.

Configurare dispozitiv administrare:

Data si ora curenta:
12 Mar 2019 12:13:40

NS &
O(/ ,Z;;&’b\ \é@\' \SOQ} c)\o @(\ F%l@? C@gura@sp%ﬁﬁv administrare
/\’ o N
‘c, QQJQ ate c@?exn in mod orespunztor, va fi afisat un mesaj
Q/ Gyggegﬁgé Q}man&%ﬂh@l@uj caele ng/\t’el a fi afisat
Amorsar ‘9
q@ﬁcn@' e &
(&
o>
Q Conectat! *$
Zsét ;uiénr: Cst:t\;él :ssig:;agtéi .cé linia pentru apa a seringii ’i'\\\/l/
e
1\4’0 fgo{\,.
o & N\
2oy &
N AL
. (4
Q@Q N
. LR,
‘ggex % T \0
2@ e O >
D N
ONR PN
VS & 5
N2 2 A0
<P
6\)
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3.1.3 Amorsarea dispozitivului de administrare

ATENTIE: in momentul in care apare oricare dintre urmatoarele situatii, opriti alimentarea cu
energie, scoateti toate accesoriile de la pacient si deconectati cablul de alimentare din priza.
e Apare fum sau un miros ciudat care este emanat din generator.
e Generatorul a fost scapat pe jos sau lovit cu un obiect.
o In generator patrund lichide sau materii striine.
e in cazul in care considerati c& generatorul ar putea fi deteriorat.

Amorsare:

3 Angajare ac

Apasati si tineti apasat

Pregatit de amorsare...

Figura\11: Pregatit.de\amorsare

fn momentul in ‘care operatorul porneste amorsarea dispozitivului-de administrare, va fi initiata
si afisata o bara deprogres. Textul se va-modifica, siwafi generat un ton pentru a indica faptul
ca operatia este in desfasurare. Amorsarea este initiata prin aplicarea.acului si mentinerea
butonului de activare a vaporilorla dispozitivul de administrare pe toata perioada amorsarii,
care dureaza aproximativ-30-de secunde.\Va fi afisat.un-mesaj pentru.a indica momentul-in care
amorsarea este finalizata.

Daca declansatorul de activare a vaporilor este activat in timpul aplicarii acului, operatia-de
amorsare, pre-tratament sau tratament nuva fi initiataqpana cand declansatorul de vapori-nu
este eliberat si reactivat.
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Amorsare:

NG
Q\.
£ PRI
o) e . C A\ -
RS s
QY @ 2 & <
17 20 P
NG GA Amorsat!
@ @&°
O (\\) (DO )
@ q\> ‘co‘{‘ 0 . N
?\e '}\‘.0 &Q, Amorsare completa. *\?\l‘
Sl O
0’\, Y q
oY &° ;
A\’ C
N < &°
@ R
/\/
| B
Q O X_-
R Q13 Aﬁ%’rsa ®1a ate> . e SaRUA
2 Fine O 57 QO X
R <</’<>\\\> e ,&A‘Z’F’\ e‘&\ gb 00 1’\4 \fSO\ e -
X N\
Ecranul Configurare completd va fl@‘}satgz}nomq*tul in‘care q@yozm@&% @gm@ é\f fost (0’04’
amorsat cu succes. Va fi emis si un to@ﬁonq&b@ntrt&ndq&eus@fg&n .a tr?&in%{\élw%abﬂ\

efectuat ciclul de vapori pre- tratament@ c)’b 'O
IR SR
W& @ & P
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Terapie

Q [ Solutie salina instilata

Configurare completa

@ Va rugam efectuati un ciclu de vapori pre

tratament imediat inaintea procedurii pentru a
initia stadiul de tratament.

Jurnal trat

0

Figura’14: Ecranul Configurare completa

Daca dispozitivul nu este amorsat corespunzator,va fi afisat un mesaj de eroare pentru

utilizator. Dupa solutionarea problemei si inchiderea mesajului de eroare, va fi afisat ecranul

Amorsare iar pasii trebuie repetati.
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3.1.4 Efectuarea tratamentului

AVERTISMENT: Daca valorile masuratorilor generatorului sau mesajele acestuia par dubioase
sau anormale, verificati mai intai starea pacientului si opriti utilizarea generatorului.

ATENTIE: in momentul in care apare oricare dintre urmatoarele situatii, opriti alimentarea cu
energie, scoateti toate accesoriile de la pacient si deconectati cablul de alimentare din priza.

Apare fum sau un miros ciudat care este emanat din generator.
Generatorul a fost scapat pe jos sau lovit cu un obiect.

in generator patrund lichide sau materii straine.

in cazul in care considerati ca-.generatorul ar putea fi deteriorat.

Dupa finalizarea configurarii, efectuati un ciclu de vapori pre-tratament imediat inaintea

procedurii pentru a initia stadiul de tratament.

Terapie

Stare Solutie salina instilata

PAET

Configurare completa

\Q‘ Va rugam efectuati un ciclu de vapori pre

tratament imediat inaintea procedurii pentru a
initia stadiul de tratament.

Jurnal trat

0%

Tratamente complete

Eiguira 15: Ecranul Configurare ¢campleta
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Dupa efectuarea unui ciclu de vapori pre-tratament, va fi afisat un ecran care va indica faptul ca
generatorul este pregatit pentru tratament.

Terapie

Stare Solutie salina instilata

Pregatit llll‘|||||

oml

Jurnal tratament

00

Tratamente complete

Figura 16)EcranubPregatit pentru tratament
Un tratamentieste initiat prin activarea purjarii, aplicarea acului si tragerea si mentinerea

butonului de activare a vaporilor. In timpul-desfasurarii unui tratament, cronometrul.va contoriza
secundele intregi-pana la'durata‘maxima de tratament presétata. Dupa ce durata de tratament
s-a epuizat, generatorul va.opri automat tratamentul si-va fi din-.nou pregatit pentru tratament.
Eliberareasi reactivarea‘butonului deactivare a vaporilor.vainitia un alt tratament dupa

scurgerea perioadei de pauza solicitata:

Terapie

Stare Solutie salina instilata

Tratare

Jurnal tratament

00

Tratamente complete

ESE

Figura 17: Ecranul Tratamentin’desfdsurare
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Daca, in orice moment, generatorul nu este pregatit pentru efectuarea tratamentului (de ex.,
perioada de pauza intre tratamente este in curs de desfasurare, etc.), ecranul indica Asteptare
asa cum este ilustrat mai jos si este dezactivat (gri).

Terapie
Stare Solutie salina instilata
E sec
Asteptare e ] ‘ " - I o2

Jurnal tratament

01

Tratamente complete

Bigura:18:-Indicator Pregatit in asteptare.pe ecran

Generatorul va fi pregatit automat pentru tratament (Figura 16) in momentul in care starea de
asteptare este finalizatd, Monitorizati zona de mesaje ALERTE in timpul tratamentului si luati
masuri atunci-cand sunt solicitate.
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3.1.4.1 Purjare turbo

Daca imaginea devine tulbure pe parcursul procedurii, poate fi activata Purjarea turbo pentru a
imbunatati imaginea, prin cresterea debitului de solutie salina. Pentru a activa purjarea turbo,
apasati de doua ori si mentineti butonul de eliberare a vaporilor. Pe parcursul acestui mod nu
vor fi efectuate tratamente.

Dupa ce imaginea s-a limpezit, opriti purjarea turbo prin eliberarea butonului.

3.1.4.2 Conectarea unui/nou dispozifiv de administrare in timpul unei sesiuni de tratament
Generatorul poate detecta daca afost conectat un nou dispozitiv de administrare la generator in
timpul unei sesiuni de tratament.

Daca este conectat un.nou dispozitiv.-de administrare in timpul unei sesiuni de tratament,
selectati Nou pentru-a crea.o noua'inregistrare de procedura sau Continuare pentru a continua
cu'actuala‘inregistrare de procedura:

Dispozitiv administrare nou:

Dispozitiv administrare nou

A fost conectat un nou dispozitiv de administrare. Az

Doriti sa creati o noua lista a informatiilor privind »
pacientul sau sa continuati cu lista actuala?

Nou Continuare

q) (=) (+ (5745|g8

Figura\19: Dispozitiv\de administrare nou
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3.1.5 Oprirea generatorului Reziim

in cazul unei pene de curent, generatorul se va opri automat. Comutati butonul de pornire in
pozitia oprit. Scoateti imediat dispozitivul de administrare de la pacient conform indicatiilor din
instructiunile de utilizare 3032-021 Sectiunea 9. Comutati din nou in pozitia pornit pentru a
reporni generatorul si a incepe o noua sesiune de tratament.

ATENTIE: inainte de a muta acest generator, opriti alimentarea cu energie, scoateti toate
accesoriile de la pacient si-deconectati-cablul de alimentare din priza.

1. Opriti generatorul apasand-partea inferioara a butonului pornire/oprire amplasat pe partea
frontala‘a generatorului.

Buton
pornire/oprire

;

Figura 20: Butonul porhire/oprire

Nota: In cazul unei-pene-de curent, vafi creata o noud inregistrare de procedura: Tratamentele
finalizate anterior vor fi salvate in inregistrarea procedurii anterioare:
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3.1.6 Elementele meniului Optiuni al generatorului Rezim

Pentru a configura si pregati generatorul inaintea inceperii sesiunii de tratament, selectati
butonul Optiuni din bara de instrumente inferioara.

Figura 21: Butonul meniului Optjuni

Sunt disponibile urmatoarele optiuni-(daca este cazul), iar ele sunt descrise in detaliu in

sectiunile de mai jos:

Configurare dispozitiv administrare:

Data si ora curenta:
12 Mar 2019 14:40:52

=< Drenare vezica
o
Inlocuire solutie salina

indepartare dispozitiv

Mai multe optiuni

Optiuni

Figura 22: Variantele disponibile ale ‘nieniului Optiuni
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3.1.6.1 Drenare vezica

In momentul in care au fost utilizati 750 ml de solutie salina, va fi afisat un mesaj adresat
medicului pentru a drena vezica. In acest caz, selectati Drenare vezica din meniul Optiuni. Va
aparea o caseta de dialog ,Confirmati drenarea vezicii” in momentul in care este selectata
optiunea Drenare vezica. Selectati Confirmare pentru a confirma ca medicul a efectuat aceasta

procedura.

Confirmati drenarea vezicii

Va rugam confirmati faptul ca medicul a drenat vezica.

Confirmare

Figura 23:-Confirmdrea drendrii vezicii

3.1.6.2 Inlocuife'solutiesalina

Atunci cand este inlocuitd’solutia‘salina, selectati inlocuire solutie salin din meniul Optiuni si
selectati solutia salina-de marimea-adecvata dintre optiunile disponibile. Volumul sursei de
solutie salina va fi-setat-la valoarea selectata anterior in momentul-pornirii generatorului.

Inlocuire sursa solutie salina:

@
i

Anulare Confirmare

Figura 24: Inlocuire solutie salina
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3.1.6.3 Indepartare dispozitiv

Din meniul Optiuni, selectati Indepartare dispozitiv. Va apérea o caseta de dialog ,Confirmati
eliberarea seringii” in momentul in care este selectatd optiunea indepartare dispozitiv. Daca
utilizatorul selecteaza ,Eliberare”, seringa va fi eliberata. Daca utilizatorul selecteaza ,Anulare”,
nu va fi efectuata nicio actiune.

Confirmati eliberarea seringii

(V)

Va rugam confirmati ca doriti sa eliberati seringa.

Anulare Administrare

rezZum

Figura 25:\Eliberareaseringii

Daca dispozitivul de. administrare este amorsat si are loc o operatie de eliberare a seringii,
dispozitivul de. administrare va necesita reamorsare inainteca tratamentele sa poata fi reluate.

Dupa scoaterea‘dispozitivului, va fi.afisat rezumatul procedurii. Din acest ecran-sunt disponibile
rezumatul procedurii si-optiunile-de a-continua; finaliza’sau_exporta:

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

Figura 26: Rezumatul procédurii
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3.1.6.3.1 Exportarea inregistrarii procedurii

ATENTIE: La generator vor fi conectate exclusiv echipamentele si accesoriile aprobate de
NxThera.

ATENTIE: Portul USB al generatorului Rezim este menit a fi utilizat exclusiv in timpul
operatiunilor de intretinere efectuate de personalul de service autorizat sau pentru a exporta
datele tratamentelor.

Aceasta optiune este utilizata pentru‘a exporta inregistrarile procedurilor selectate. Informatiile
privind tratamentul'pot fi exportate pe-un'stick de memorie USB.

Atingeti folderul dorit pentru a selecta locatia de‘pe unitatea USB unde vor fi exportate
inregistrarile procedurii. Atingeti Memorare pentru a exporta inregistrarile procedurii.

< Exportare:
Exportare cale: |USB\

Nume Marime Data

Memorare

Figliva 27: Exportarea inregisttarii procedurii
I« Exportare:

Exportare cale: |USB\

™ Nume Marime | Data

Exportare fisier ...

Memorare
Q) (=) (* rezZum

Figura 28: Evolutia exportarii inregistrariiprocedurii
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In momentul in care inregistrarile sunt transferate in mod adecvat pe stick-ul de memorie USB,
pe ecran va fi afisat un mesaj de confirmare.

Succes

\
0 )
\ /

Fisier(e) exportat(e) cu succes.

R
@
S o
PSRN
O~ & O
/\/’O N\ gistrarii procedurii
O\
< @

\)
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anegistrérile procedurilor sunt memorate atat in format .csv, cat si .txt. Denumirea fisierului va
contine un numar de serie plus data/ora si un numar unic. Fisierul .txt contine toate informatiile
vizualizabile de catre utilizator stocate in inregistrarea procedurii (Figura 30). Fisierul .csv contine
detalii ale tratamentelor individuale stocate in respectiva inregistrare a procedurii (Figura 31).
Mai exact, fiecare sir de date separat prin virgula contine: numarul de serie al dispozitivului de
administrare, marcajul cu data/ora‘inceperii tratamentului, durata tratamentului.

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

| Data: 22 Feb 2019 09:45:32

. H I ; Numdr model generator Rezum: G2200
|nformot" despre dlspOZITIV Serie generator Rezum: 2025
Versiune GUI : 3.0.9.8
Versiune OS: 3.0.3¢c
Versiune MCU : 3.0.10
Versiune CPLD : 4517.3.1
Versiune RF FPGA : 6.5.0
Identificator jurnal: 64595188

Zona cu informatii despre == [ vomir tratamente: 3

Tratamente complete: 3

tratament Timp total tratamente: 27.0 s

Numdr model dispozitiv de administrare: D2200
Serie model dispozitiv de administrare: D2200-1001
Data terapie: 22 Feb 2019 09:45:32

Durata terapie: 27.0 s

Durate tratament:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0 s

Semndtura:

Figra 30:Exemplu de fisier .txt exportat

| 2025_20190222-094532_645

File Edit Format View Help
lSerie,Daté/oré,Duraté tratament
D2200-1001,22 Feb 2019 09:46:15,9.0
D2200-1001,22 Feb 2019 09:46:33,9.0
D2200-1001,22 Feb 2019 09:46:58,9.0

Figura 31: Exemplu de fisier .csv exportat
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3.1.6.4 Mai multe optiuni

Din meniul Optiuni, selectati Mai multe optiuni. Ecranul Mai multe optiuni contine cele 6 optiuni

suplimentare care pot fi selectate.

<

Stare sistem
Exportare jurnale

\ L
Rezumat procedura

)

\

\

)

Mai multe optiuni:

Monitorizare tratament
Configurare tratament

Service

»

Figura 32: Ecranul Mai multe optiuni

3.1.64:1 Stare sistem

Ecranul Stare sistem contine informatii.

e Informatii privind elementele de identificare ale dispozitivelorinterne ale generatorului si

dispozitivului de administrare.
e Versiuni de software

e Posibilitatea’de a‘seta data si ora

e Posibilitatea.de a setalimba

O\ TaR_ e,

~b PN L Lr'e 2 LAY

I«

3033-021 Revizia H, februarie 2019

Versiune bootloader

Versiune RF FPGA
Serie model dispozitiv de administrare
Numar model dispozitiv de administrare

7351 Kirkwood Lane Suite 138
Maple Grove, M

Stare sistem:

2025

3.09.8
3.0.3c

3.0.10

301
4517.3.1
6.5.0
D2200-1001
D2200

Serie generator
Versiune GUI
Versiune OS
Versiune MCU

Versiune CPLD

5 M o
Data curenta 12 Mar 2019 Sataraidati/or
Ora curenta 14:44:08 L
NxThera T
KN Setare limba

N 55369 USA

Figura 33 Stare sistem
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3.1.6.4.1.1 Setare datd/ora

Ecranul Selectati noua datd si orad permite actualizarea datei si orei generatorului de la valorile
implicite din fabrica, in functie de fusul orar sau modificarile privind ora de vara. Generatorul nu
se regleaza automat la ora de vara. Datele valide se inscriu intre 1900 si anul curent.

Selectati noua data si ora

4 2019 >
< >
®
o 130 141 152 163
(/\“ $®Q 17 18 19 20
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,OQ? c/e o 31
QS\ p QQ/ \‘L)\O AN Anulare
SOOI - :
O(’ ’(& éé“ \OQ} y
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Ecrar@?eta@?ml&q@ern@(é ackugh,zags@lm @\n e[{g@ %@%ptlunlle de@&m preincarcate si
formatul de nt{ dqq Q:@ﬂ% e%@n %%@Q’Ia é@nlre\a sat%q@ﬁ‘reagenerzorulw

*\S

/\/ Setari limba
Limba Format numere o ’b.
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Selectati limba dorita din lista derulanta de limbi si faceti clic pe OK pentru a modifica limba din
engleza in limba dorita. Utilizati bara de defilare pentru a afisa mai multe limbi.

Setari limba

Limba

Cesky

Polski

Tiirkge

Portugués do Brasil
Romana

Pycckuii

Slovensky
Bbarapcku

Hrvatski
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3.1.6.4.2 Exportare jurnale

ATENTIE: La generator vor fi conectate exclusiv echipamentele si accesoriile aprobate de
NxThera.

ATENTIE: Portul USB al generatorului Rezim este menit a fi utilizat exclusiv in timpul

operatiunilor de intretinere efecot)@'e de personalul de service autorizat sau pentru a exporta
datele tratamentelor. Oﬂ\

Fisierele de jurnal crip@tgf)ot fi ex%@fate pe o unitate USB pentru utilizarea exclusiva a
personalului de ser@ig‘é N)(I:herae(\ Q/(\-

3! Q,b Q é .
Selectati fisie@g de\?&}aorta’b%n lista d Q;rtiur\i(“/'sﬁ"%ceti clic pe OK.

q\
W &
X7 W
2% L o
) Qe\ '\O Selectati fisierelor pentru exportare
R o &
OC\ \fb\,b 6(2/\' \OQ}\\ C Jurnalele de azi )
/\/’bc’ W\
\ R '(\ Q Ultimele 7 zile
O &° &
QQ} \S(\ ‘Q/ %‘ Ultimele 30 de zile e(\.
?\@q‘§0 Toate jurnalele ‘0.\\{\
& é’b )
O\}‘\' '\
\(_) Anulare )

- = —
& - BSurs 29 Seiosth i e exgatare

Mai multe optiuni:

[T T
T ] S ]

} Citire fisiere ... ’
= B

Figura 38: Citire fisiere (9!

Selectati calea de exportare si selectati Memorare.

7. O
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I« Export fisier(e):

L)

Memorare

Exportare cale: |USB\

Nume Marime Data

Figura 39: Exportare fisiére

Dupa salvarea fisierelor, generatorul va construi arhiva, va exporta fisierele si va afisa un mesaj in
momentulin care operatiunea.s-a incheiat cu succes.

< Export fisier(e): £l
Exportare cale: |USB\ ‘
% Nume Marime | Data
)
Construire arhiva ...
: 3

Figura 40x<Construire arhiva
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3.1.6.4.3 Rezumat procedura \S&' ‘9 O +Q $ \’b é \\

Ecranul Rezumat procedurd afiseaza o I&sor{a@i a aQ@sszm@el%(m(rza{g\gceqS \l~
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3033-021 Revizia H, februarie 2019 ©NxThera 2019 Pagina 58 din 85



Rezumat procedura

Data
e 9 | et

5 Dec 2018 15:50:20
5 Dec 2018 15:35:11
5 Dec 2018 15:27:26
5 Dec 2018 15:12:19
5 Dec 2018 15:03:56

15 Iun 2016 14:13:30

22 Feb 2016 08:59:04

Vizualiz.

'\’OQ \’b Q/ B@&r'a 43b’ﬁezun‘@‘hﬂ pr@é}rii

nd,g @}are din partea stanga a ecranului, apoi

are)O n@ % %p&a)%portul reezumatulm cu lista dispozitivelor
& \ N
v @-$ Ve P &
W
§\0 \)@
@)
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< Rezumat procedura - Vizualiz.

SE

Generator
Numar model generator Rezum G2200
Serie generator Rezum 2025

Dispozitiv
Serie model dispozitiv de administrare D2200-1007

Tratamente

Data 5 Dec 2018 15:50:20
Numir tratamente 4
Tratamente complete 0
Timp total tratamente 286s
Durate tratament 7.7s 43s 83s 83s
\ Solutie salind instilata 782 ml
X
: 250 Buton activare vapori eliberat
N

251 Buton activare vapori eliberat
280 (2) Temperatura crescuta bobina

Figura 45: Rezumat.procedura - vizualizare

Utilizati bara.de defilare pentru a.vizualiza-intregul rezumat.

3.1.6.4.4> Monitorizare tratament
Acest ecran-este protejat.cu parola si poate fi-accesat-exclusiv de personalul de service NxThera.

3.1.6.4.5~ConfigUrare tratament
Acest ecran este protejat cu'parola si poate fi accesat exclusiv. de personalul-de service NxThera.

3.1.6.4.6 Service
Acest ecran este protejat cu parola sicpoate fi-accesat exclusiv de personalul de service NxThera.

3033-021 Revizia H, februarie 2019 ©NXxThera 2019 Pagina 60 din 85



Capitolul 4  Intretinere si service
Privire de ansamblu

intretinerea corespunzatoare a generatorului Rezim este foarte simpla, insa constituie un factor
important pentru fiabilitatea acestuia. Aceasta sectiune descrie intretinerea si service-ul necesare
pentru generator.

AVERTISMENT: Modificarea acestui echipament nu este permisa. Nu incercati sa efectuati
operatiuni de service'sau intretinere-asupra generatorului in timp ce acesta este utilizat la un
pacient.

AVERTISMENT: Nu -modificati acest echipament fara autorizare din partea NxThera.

AVERTISMENT:In cazul in care acest echipament este modificat cu autorizare din partea
NxThera, trebuie intreprinse inspectii si testari adecvate pentru a-asigura continuarea utilizarii in
conditii’de siguranta a echipamentului.

ATENTIE: In momentul.in care apare oricare dintre urmatoarele situatii, opriti alimentarea cu
energie; scoateti toate accesoriile de la pacient si deconectati cablul de alimentare din priza.

e _Apare fum sauun miros ciudat care este emanat din generator.
o Generatorul'a fost scapatpe jos:sau lovit cu un-obiect.

o~ In'generator patrundlichide sau materii straine.

e In.cazul in care considerati ca generatorul ar-putea fi-deteriorat.
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4.1 Intretinerea si ingrijirea recomandata

AVERTISMENT: in cazul in care persoanele responsabile, spitalul sau institutia care utilizeaza
generatorul Reziim nu respecta obligatia de a implementa programul de intretinere recomandat,
aceasta poate conduce la defectarea echipamentului si posibile riscuri pentru sanatate.
Producatorul nu isi asuma, sub nicio forma, raspunderea pentru efectuarea programului de
intretinere recomandat. Raspunderea apartine exclusiv persoanelor, spitalelor sau institutiilor
care utilizeaza generatorul’Rezim.

AVERTISMENT: Nu scufundati dispozitivul in lichide si nu turnati lichide de curatare deasupra, in
sau pe generator.

AVERTISMENT: inaintea efectudrii lucrarilor de intretinere, opriti alimentarea cu energie si
deconectati cablulde alimentare de la priza, pentru a preveni electrocutarea.

ATENTIE: Pentru-a preveni-deteriorareageneratorului, nu curatati nicio parte a dispozitivului cu
compusi-fenolici: Nu utilizati agenti.de curatare abrazivi sau inflamabili. Nu sterilizati generatorul
cu-aburi, in‘autoclava sau.cu gaz.

ATENTIE: Utilizarea acestui generator cu-porturile de ventilatie blocate poate provoca o
defectiune. Curatati generatorul cu-atentie.

ATENTIE: La generator vor fiiconectate exclusiv echipamentele si accesoriile-aprobate de
NxThera.

ATENTIE: Portul USB al-generatorului Rezim este menit a fi.utilizat exclusiv.in timpul
operatiunilor de intretinere efectuate de personalul'de service autorizat sau pentru a exporta
datele tratamentelor.

Pentru a asigura ca generatorul-Rezim este intotdeauna functional atunci-‘cand este nevoie,
NxThera recomanda efectuarea urmatoarelor activitati de intretinere;

e Efectuarea unei inspectii vizuale
e Curatarea generatorului Rezim
e Intretinerea conform listei de verificare din-aceasta sectiune

Este important ca generatorul sa fie depozitat la temperatura camerei daca se preconizeaza
utilizarea acestuia.

Generatorul Rezdm nu necesita calibrare.
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4.1.1 Inspectia vizuala

AVERTISMENT: in cazul in care, in urma inspectiei vizuale, dispozitivul este deteriorat sau este
afisat un mesaj ca generatorul sa nu fie utilizat, scoateti generatorul din functiune si contactati
Serviciul Clienti NxThera.

Generatorul trebuie inspectat cu’atentie Tnaintea instalarii, utilizarii si de fiecare data cand
echipamentul este supus operatiilor de service.

e Inspectati cu atentie carcasa generatorului pentru a detecta semne de solicitare sau
deteriorare fizica.

o Inspectati toate conexiunile externe pentru a descoperi eventuali conectori slabiti.

¢ Inspectati toate cablurile externe pentru a descoperi eventuale semne de deteriorare sau
fisurari.

o < Inspectati afisajul pentru@ descoperi eventuale semne, zgarieturi sau alte deteriorari.

o Verificati ca eticheta produsuluide pe dispozitiv sa fie clar lizibila si prezenta.
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4.1.2 Curatarea generatorului Reziim

Se recomanda inspectarea generatorului dupa fiecare utilizare conform listei de verificare din
acest manual si curatarea acestuia cand este cazul. In continuare sunt enumerate recomandarile
pentru curatarea generatorului. Generatorul nu necesita sterilizare inainte sau dupa utilizare.

AVERTISMENT: Nu scufundati dispozitivul in lichide si nu turnati lichide de curatare deasupra, in
sau pe generator.

ATENTIE: Dupa curatare, permitetiuscarea completa inainte de conectarea la priza, stergandu-I
CuU O carpa uscata, moale:

ATENTIE: Nu inmuiati-generatorul sauaccesoriile in niciun fel de lichid de uz medical. De
asemenea, nu-permiteti scurgerea.lichidelor din generator si accesorii.

ATENTIE: Cand utilizati solutii’dezinfectante, respectati indicatiile producatorului.

ATENTIE: Utilizareaacestui-generator cufanta de ventilatie blocata poate provoca o defectiune.
Curatati generatorul cutatentie.

ATENTIE: Pentru a preveni deteriorarea echipamentului, nu-curatati nicio parte a generatorului
cu compusi.fenolici. Nu utilizati agenti de curatare abrazivi sau inflamabili. Nu sterilizati
generatorul cu aburi, insautoclava sau cu gaz.

4.1.2.1 Produse.de curatare recomandate
Urmatoarele produse de curatare pot fi utilizate pentru.a curata suprafetele-externe-ale
generatorului:

e Apa

e Alcool izopropilic70%

e Servetele germicide de unica folosinta Super Sani-Cloth® de'la PDI
e C(Cidex®

4.1.2.2 Produse de curatare nerecomaritiate

¢ Nu utilizati solutii de curatare abrazive sau solventi puterniciprecum acetona sau solutii de
curatare pe baza de acetona.

e Nu amestecati solutiile dezinfectante (cum ar fi, clorul'sau amoniacul) deoarece pot fi
emanate gaze periculoase

e Nu curatati contactele electrice sau conectorii«cu clor.
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4.1.2.3Instructiuni de curatare

1. Inainte de a curata generatorul, opriti-| si deconectati cablul de alimentare.

2. Pentru a indeparta orice materiale straine si lichide (de ex., praf, hartie, etc.), stergeti
minutios cu o carpa moale usor.umezita in apa sau alcool izopropilic 70%. Pot fi utilizate
servetelele Super Sani-Cloth® si Cidex® conform instructiunilor producatorului.

Pentru a preveni zgarierea afisajului, se recomanda utilizarea unei carpe moi.
3. In timpul curatérii, nu scufundati‘in lichide.
4. Stoarceti bine carpa‘inainte si in-timpul curatarii.

5. Evitatiiturnarea-de lichide pe generator, siinu permiteti patrunderea lichidelor pe suprafetele
exterioare-ale generatorului.

6.7 Pentru-uscarea generatorului dupa curatare, stergeti cu o carpa uscata, moale.
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4.1.3 Lista de verificare pentru intretinere

Activitatile de intretinere implica verificarea operarii si a sigurantei.

intretinerea trebuie efectuatd intotdeauna de Client cel putin o daté la fiecare 12 luni. Este
recomandata utilizarea urmatoarei‘liste de verificare la inspectarea generatorului:

Inspectia vizuala

AVERTISMENT: In‘cazul in care,in urma inspectiei vizuale, generatorul este deteriorat sau este
afisat un mesaj ca generatorul sa nu-fie utilizat, scoateti generatorul din functiune si contactati
Serviciul Clienti NxThera.

e _Inspectati‘cu-atentie carcasa generatorului pentru a detecta semne de solicitare sau
deteriorare fizica:

o Inspectati toate conexiunileexterne pentru a descoperi‘eventuali conectori slabiti.

o Inspectati-toate cablurile-externe’'pentru a descoperi.eventuale semne de deteriorare sau
fisurari.

o Inspectati‘afisajul pentru a descoperieventuale semne, zgarieturi sau alte deteriorari.

o ~ Verificati ca eticheta'de siguranta.de pe dispozitiv sa fie clar lizibila si prezenta.

Test'de functionare

AVERTISMENT: Daca este afisat un mesaj de eroarecritica, scoateti generatorul-din functiune si
apelati Serviciul clienti NxThera.

o Configurati generatorul'si porniti alimentarea pentru a verifica.diagnosticele la pornire.

Tabelul.9: List&>de verificare pentru,intretinere
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4.2 Reparatii si service autorizat

AVERTISMENT: Pericol de electrocutare - Nu deschideti, dezasamblati sau modificati
generatorul Rezim! Nerespectarea acestui avertisment poate conduce la vatamare personala
sau deces. Transmiteti aspectele de intretinere personalului de service autorizat.

AVERTISMENT: Nu utilizati generatorul daca este deteriorat, nu functioneaza corespunzator sau
nu intruneste vreun criteriu de siguranta electrica. Notificati personalul calificat pentru a se
asigura ca generatorul este scos din functiune si reparat in mod corespunzator.

Generatorul nu are componente interne servisabile de utilizator. incercati sa solutionati
problemele deintretinere ale generatorului cu ajutorul Tabelului pentru depanare prezentat in
Sectiunea 6, Depanare. Daca nu puteti-solutiona problema, contactati Serviciul Clienti.

Garantia va deveni nula in momentul dezasamblarii sau service-ului neautorizat al
generatorului Rezam.
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Capitolul 5  Specificatii tehnice
Privire de ansamblu

Acest capitol contine specificatijJ)q;Qéntru generatorul Rezim si informatiile EMC.
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5.1 Specificatiile generatorului

ATENTIE: Expunerea generatorului Rezim la conditii de mediu extreme in afara parametrilor sai
normali poate compromite capacitatea generatorului Rezim de a functiona corespunzator
si/sau cauza deformarea si/sau spargerea plasticului.

ATENTIE: Daca generatorul.Reziim este depozitat intr-un mediu cu temperatura mai joasa decat
temperatura camerei, unitatea trebuie'lasata sa se incalzeasca pana la temperatura de operare
necesara inaintea utilizarii.

Description (Descriere) Specificatie

Protectie impotriva electrocutarii Echipament de Clasa I (generator)

Numar model G2200

@ 100 V-240'V c.a., 50 Hz-60 Hz

Intrare pentru alimentare maximum.10 Amp

Sigurante externe Doua, 10AH-250 V, 5x20 mm

Mod de operare Operare continua

Controlul sistemului Asigura un flux controlat-al vaporilor de apa la

temperaturi ambientale sub25°C

Dimensiunile carcasei 23 inches L x16 inches | x 9 inches
Greutate 50 pounds sau-mai putin (doar generatorul)
Lungimea cablului de alimentare 9 feet
Protectia pieselor aplicate ®

Tip.BF
Protectie impotriva patrunderii de lichide si IPx0
praf

Tabelul 10: Specificatiile generatorului
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5.2 Cerinte de compatibilitate electromagnetica

AVERTISMENT: Utilizarea altor accesorii in afara de cele specificate in acest document poate
conduce la cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii generatorului Rezam.

AVERTISMENT: Generatorul Reztim nu trebuie utilizat adiacent sau suprapus altor echipamente
si, daca este cazul, observati functionarea acestuia pentru a verifica operarea normala in timpul
utilizarii. Consultati informatiile privind-imunitatea electromagnetica din acest capitol.

ATENTIE: Generatorul Rezim trebuie sa indeplineasca conditii speciale legate de
compatibilitatea electromagnetica (EMC) si trebuie procedat cu atentie conform informatiilor
privind-EMC furnizate in Capitolul 5-din acest document.

ATENTIE: Utilizarea echipamentelor de comunicatie RF portabile sau mobile in apropierea
generatorului RezOm ji.poate<afectafunctionarea.

ATENTIE: Respectati-urmatoarele atentionari in momentul conectarii acestui generator la alt
echipament:

« ~Asigurati-va-ca echipamentul conectat respecta IEC60601-1 sau standardele de siguranta
IEC.
Aplicati masuri de siguranta suplimentare (de ex., impamantare de protectie suplimentara), dupa
caz.

ATENTIE: Echipamentele care functioneaza in‘apropiere pot emitecinterferente
electromagnetice sau de radiofrecventa (RFI), care pot afecta performanta acestui dispozitiv.
Evitati operarea generatorului Rezim:in apropierea dispozitivelor'de cauterizare, a
echipamentelor de diatermie, a statiilor de-emisie-receptie FM-sau atelefoanelor celulare. Opriti
alimentarea echipamentelorradio, celulare sau similare in apropierea generatorului Rezim.
Consultati tabelele privind imunitatea-electromagnetica din-Capitolul 5.
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Tabelul 11: Emisii electromagnetice

Orientari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Generatorul Rezim este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul generatorului Rezim trebuie sa asigure utilizarea produsului

intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic — indruméri
Emisii radiate Generatorul Rezim utilizeaza energie de
RF numai pentru functionarea sa interna.
Grupa 2 Prin urmare, emisiile RF sunt foarte
CISPR 11:2015 scazute si este improbabil ca acestea sa
cauzeze interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.
Emisii conduse Generatorul-Rezum este adecvat pentru
Clasa-A utilizare in-toate unitatile, cu exceptia
cladirilorrezidentiale si a cladirilor
CISPR 11:2015 conectate la retelele publice de
Erish dectrtent alimentare electrica de joasa tensiune,
Armonic care aprovizioneaza cladirile cu destinatie
Clasa A rezidentiala.
IEC 61000-3-2:2014
Fluctuatii de
tensiune si emisii
intermitente Conform

IEC 61000-3-3:2013
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Tabelul 12: Imunitate electromagnetica

Test de Nivel de X . .
X X . Mediu electromagnetic - orientare
imunitate conformitate
Descarcare +8 kV contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi

electrostatica
(DES)

ceramice. Daca podelele sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

+15 kV. aer
IEC 61000-4-
2:2008
Imunitate la +1.kV mod Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui
impulsuri comun;.5 kHz'si | mediu comercial sau spitalicesc tipic.
electrice 100 kHz
tranzitorii
rapide/in
rafale
IEC 61000-4-
4:2012
Imunitate-la + 1 kV mod Calitatea retelei de.alimentare trebuie sa fie cea a unui
supratensiune | diferential mediu comercial sau spitalicesc tipic.
IEC 61000-4- | + 22kV"'mod
5:2014 comun
Camp 30 A/m, Campurile magnetice lafrecventa industriala trebuie sa fie
magnetic la 50/60 Hz la nivelurile caracteristice unei locatii tipice din-mediul
frecventa comercial sau spitalicesc tipic.
industriala
IEC 61000-4-
8:2009
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Test de Nivel de . . .
. . . Mediu electromagnetic - orientare
imunitate conformitate
Imunitate la Sase caderi Calitatea retelei de alimentare trebuie sa fie cea a unui
caderi si fiecare cu o mediu comercial sau spitalicesc tipic. In cazul in care
intreruperi de | reducere a utilizatorul generatorului Rezim necesita o functionare
. - continua in timpul intreruperilor de curent electric, se
tensiune tensiunii la - . ) y
100%. 8% 30% recomanda alimentarea generatorului Rezim de la o sursa
o PER 252 de alimentare neintreruptibila.
o dntrerupere
61000-4- P
11:2004

Trei caderi
fiecare la'100%
la unghiuri de
faza de 0, 45, 90,
135,180, 225,
270 si'315; o
intrerupere
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Tabelul 13: Imunitate electromagnetica

Orientari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica
Generatorul Rezlim este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul
sau utilizatorul generatorului Reziim trebuie sa asigure utilizarea produsului intr-un astfel de
mediu.
Test de Nivel de . . .
. . . Mediu electromagnetic - orientare
imunitate conformitate
Echipamentele de comunicatie RF portabile si mobile trebuie sa
nu.fie utilizate la o distanta fata de orice piesa a Generatorului
RezOm, inclusiv cablurile, mai mica decat distanta de separare
recomandata, calculata pe baza ecuatiei aplicabile pentru
frecventa emitatorului.
R Distanta de separare recomandata
RF‘condusa A3Vrms ' d=12 P
IEC 61000-4; | intre 150 kHZ si-i' ) _ 15°/p.ifitre 80 MHz,5i 800 MHz
@013 BO Mple d'Z 2,34/P intre 800 MHz si 2,57 GHz
6 VrrTws ok Unde PR este puterea-nominala de iesire a @mitatorului, exprimata
benzileIsM in‘wati (W), conform producatorului emitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata, exprimata in metri (m)°®.
Intensitatea.campurilor de la emitatorii RF ficsi, asa cum este
determinata printr-un-studiu electromagnetic de teren, trebuie
sa fie mai'mica decat nivelul de conformitate din fiecare interval
de frecventa®
RF radiat3 3V/m Interferentele'pot aparea in.vecinatatea-echipamentelor
IEC 61000-4- | 80 MHz — marcate cu urmatorul-simbol:
3:2010 2,7 GHz
((ti'))
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul‘de frecventd mai mare.
NOTA 2  Este posibil ca aceste orientari sa nu'se aplice’in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si-reflexiacauzata‘de structuri, obiecte si
persoane.
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@ Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) intre 150 kHz si 80 MHz sunt 6,765 MHz —
6,795 MHz, 13,553 MHz - 13,567 MHz, 26,957 MHz — 27,283 MHz si 40,66 MHz —
40,70 MHz.

Nivelurile de conformitate in benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si 80 MHz si din
intervalul de frecvente dintre 80 MHz si 2,5 GHz sunt menite sa scada probabilitatea ca
echipamentele de comunicatie mobile/portabile sa poata provoca interferente daca sunt
aduse in mod accidental in zonele pacientilor. Din acest motiv, este utilizat un factor
suplimentar'de 10/3la calcularea distantelor de separare recomandate pentru emitatoarele
din aceste intervale de frecvente.

¢ Intensitatea campurilor-provenite de'la emitatori ficsi, cum ar fi statiile centrale pentru
telefoanele cu unde radio (mobile/fara fir) si radiourile mobile terestre, echipamentele
radio-amatorilor, transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile TV nu pot fi prezise,
teoretic, cu acuratete. Pentru a evalua mediul-electromagnetic datorat emitatorilor RF ficsi,
trebuie avut in vedere un studiu electromagnetic de teren. Daca intensitatea masurata a
cdmpului magnetic din-locatia-in care se utilizeaza generatorul Rezim depaseste nivelul de
conformitate RF aplicabil, generatorul Reziim trebuie. monitorizat pentru a verifica
functionarea normalad’a acestuia. Daca se observa performante anormale, potfi necesare
masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea generatorului.Rezim.

Peste intervalul de frecventa cuprins intre 150 'kHz si»80 MHz, intensitatea campurilor
trebuie-sa fie'mai mica de-d V/m:.

Tabelul 14: Distante de separaré

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatie RF portabile si
mobile si generatorul Rezam

Generatorul Rezim este destinat utilizarii-intr-un. mediu electromagnetic in care interferentele de
RF radiata sunt controlate. Clientul sau utilizatorul generatorului.Rezim poate contribui la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime.intre
echipamentele de comunicatie RF portabile siimobile (transmitatori) si generatorul Rezim asa-cum
se recomanda mai jos, conform puterii de‘iesire. maxime a echipamentului de-comunicatie.
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Puterea nominala de Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului (m)
iesire a emitatorului
W)
intre 150 kHz si intre 80 MHz si | intre 800 MHz si 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

Pentru emitatorii'careau o putere-nominala de iesire maxima nementionata mai sus, distanta de
separare recomandata (d), exprimata in.metri (m), poate fi affata utilizand ecuatia-aplicabila pentru
frecventa emitatorului, unde P este puterea nominala de.iesire maxima a emitatorului, exprimata
in wati (W), conform producatorului.

NOTA 1

NOTA 2

NOTA 3

NOTA 4

La-80-MHz si 800. MHz, se aplica‘distanta de separarepentru-intervalul de frecventa mai
mare.

Benzile ISM (industriale, stiintifice siimedicale) intrec150 kHz si.80-MHz sunt 6,765 MHz -
6,795 MHz, 13,553 MHz~13,567 MHz,:26,957-MHz 27,283 MHz si-40,66 MHz -
40,70 MHz.

Este utilizat un factor.suplimentar.de 10/3-pentru-calcularea distantei de separare
recomandate pentru emitatoarele din benzile de frecventa ISM intre 150 kHz si'80 MHz
si din intervalul de frecvente dintre’80 MHz si 2,5 GHz pentru.a scadea probabilitatea ca
echipamentele de comunicatie mobile/portabile sa poata provoca interferente daca
sunt aduse in mod accidental in zonele pacientilor.

Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplicein toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia cauzata de'structuri, obiecte si
persoane.
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5.3 Conformitatea cu EN 60601-1-2

AVERTISMENT: Interferenta RF - Sursele RF cunoscute, precum telefoanele celulare, statiile
radio sau TV si statiile de emisie-receptie, pot provoca functionarea neprevazuta sau adversa a
acestui generator. Consultati personalul calificat referitor la configurarea sistemului.

AVERTISMENT: Generatorul-nu trebuie utilizat adiacent sau suprapus altor echipamente. Daca
se impune utilizarea in aceste conditii (adiacent sau suprapus), testati generatorul pentru a
verifica functionarea normala. Consultati informatiile privind imunitatea electromagnetica din
Capitolul 5.

AVERTISMENT: Generatorul trebuie saindeplineasca conditii speciale legate de compatibilitatea
electromagnetica (EMC) si trebuie sa fie pus in functiune conform informatiilor privind EMC din
Capitolul-5-furnizate in acest manual.de operare.

ATENTIE: Generatorul-respecta cerintele standardului EMC (IEC 60601-1-2:2009). Cu toate
acestea, el poate fiafectat de bisturiele electrice si de dispozitivele de tratament prin microunde,
sipoate exista.un impact asupra preciziei masuratorilor la pacientii care utilizeaza stimulatoare
cardiace si.alte dispozitive similare. Verificati functionarea generatorului in timpul si dupa
utilizarea echipamentéelor mentionate mai-sus si la pacienti potential afectati.
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Capitolul 6 Depanare

Privire de ansamblu
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Acest capitol prezinta pasii ds?ioépanare, descrierea mesajelor de eroare, tabelul cu mesajele de
eroare si modul de a acc sistenta tehnica.
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6.1 Pasii de depanare

Daca intampinati o problema in timpul utilizarii generatorului, consultati tabelul Mesaje de
eroare pentru a depana problemele. Daca nu o puteti solutiona, notati mesajul de eroare si
codul erorii, daca este cazul, si contactati personalul de service calificat din institutia
dumneavoastra sau apelati Serviciul Clienti.
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6.2 Mesaje de eroare

Mesajele de eroare vor fi afisate pe ecran. Exista 3 tipuri de mesaje de eroare — eroare critica,
eroare non-critica si eroare informativa.

Eroare:

Mesaj de eroare critica
40000: Eroare generator

X

Porniti/opriti generatorul. Daca problema persista, luati
legatura cu Serviciul Asistenta tehnica.

Cod eroare: 40000

e .
Q .
. RN
S @\\l‘
. {\'Q/'

o,

.\e )
P eeoma it
ar Nn-Critica
245: Amorsare esuata \ (:';@S J$~@ . *
RN
ontrolati seringa si linia pentru apa pentru a nu exista bule e -Q/
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inlocuiti seringa si reamorsati dispozitivul de administrare. ,b\\ /b'
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250: Amorsare oprita

Butonul de administrare al dispozitivului a fost eliberat inainte
de incheierea amorsarii. Apdsati si tineti apasat butonul de
activare vapori (albastru) pentru a continua amorsarea.
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6.3 Tabelul cu mesaje de eroare

Tabelele urmatoare prezinta toate mesajele de eroare care sunt afisate de generator. Urmati
instructiunile din mesajul de eroare pentru a solutiona eroarea.

6.3.1 Maesaje de eroare critica

Cod Titlul erorii Textul cauzei erorii Mesaj de eroare
400 Eroare generator Eroare alimentare energie RF |Retrageti acul si indepartati dispozitivul de administrare din corpul
pacientului. Scoateti din functiune generatorul si luati legatura cu Serviciul
Asistenta tehnica.
405 Eroare generator Eroare initializare alimentare |Retrageti acul si indepartati dispozitivul de administrare din corpul
cu energie pacientului. Scoateti din functiune generatorul si luati legatura cu Serviciul
Asistenta tehnica.
425 Eroare generator Pauza critica comunicatii SBC | Retrageti acul si indepartati dispozitivul de administrare din corpul
pacientului. Scoateti din functiune generatorul si luati legatura cu Serviciul
Asistenta tehnica.
430 Eroare generator Eroare comunicare alimentare | Retrageti acul si indepartati dispozitivul de administrare din corpul
cu energie RF. pacientului. Scoateti.din functiune generatorul si luati legatura cu Serviciul
Asistenta tehnica:
435 Eroare generator Eroareprocesare-MCU Retrageti acul si indepartati dispozitivul de administrare din corpul
pacientului. Scoateti din functiune generatorul si luati legatura cu Serviciul
Asistenta tehnica.
440 Eroare generator Eroare autotestare CPLD Porniti/opriti generatorul. Daca problema persista, luati legatura cu Serviciul
Asistenta tehnica.
450 Eroare generator Eroare autotestare interfatd™ | Porniti/opriti generatorul. Daca problema persista, luati legatura cu Serviciul
dispozitiv de administrare Asistenta-tehnica.
455 Eroare generator Eroare autotestare pompa Pornitifopriti generatorul. Daca problema persista, luati legatura cu Serviciul
solutie'salina Asistenta tehnica.
460 Eroare generator Eroare autotestare pompa Porniti/opriti'generatorul. Daca problema persista, luati legatura cu Serviciul
seringa Asistenta tehnica.
465 Eroare.generator. Eroare autotestare presiune | Porniti/opriti.generatorul. Dacd problema persista; luati legdtura cu Serviciul
apa Asistenta tehnica.
470 Eroare generator - | Temperatura excesiva Retrageti acul'si indepartati dispozitivul de-administrare din corpul
dispozitiv de(administrare pacientului-Porniti/opriti generatorul. Inlocuiti dispozitivul de administrare.
475 Eroare generator Eroare autotestare Porniti/opriti generatorul; Daca problema persista, luati legatura cu Serviciul
compatibilitate software Asistenta tehnica.
480 Eroare generator Eroare interfata senzor Retrageti.acul si indepartati dispozitivulde administrare din corpul pacientului.
Dacé problema-persistd, luati legatura’cu Serviciul Asistenta tehnica.
485 Eroare generator Eroare temperaturd internd | Retrageti acul si indepartati dispozitivul de administrare din corpul
generator pacientului. Opriti-alimentarea cu curent a generatoruluissi permiteti-i sa se
raceasca inainte de a-l-utiliza din.nou.
490 Eroare generator Eroare operationala Retragetiacul si indepartati dispozitivul.de administrare din-corpul pacientului:
alimentare-cu energie RF Daca-problemarpersista, luati legatura cu Serviciul Asistenta tehnica.
495 Eroare generator Eroare autotestare alimentare | Porniti/opriti generatorul. Daca-problema persistd, luati legatura cu Serviciul
cu energie RF Asistenta tehnica:
35000 |(Eroare generator Fisiere program GUI corupte - | Porniti/opriti.generatorul.-Dacd problema persista, luati legatura-cu Serviciul
Asistenta tehnica.
35001 |[Eroare generator |lesire neasteptatd din Porniti/opriti genheratorul; Daca problema persistd, luati legatura cu Serviciul
programul GUI Asistenta tehnica.
35002 |(Eroare generator Pornire program GUI Porniti/opriti generatorul. Daca problema persistd, luati legatura cu Serviciul
imposibila Asistenta tehnica:
40000 |Eroare generator GUI nu poate comunica cu Porniti/opriti.generatorul. Daca problema’persista, luati legatura cu Serviciul
MCU Asistenta tehnica:
41020 |Eroare generator Repornire MCU detectata Retrageti acul si indepdrtati dispozitivul de administrare din corpul
pacientului. Scoateti din functiune generatorul si luati legatura cu Serviciul
Asistenta tehnica.
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6.3.2 Maesaje de eroare non-critica

Cod Titlul erorii Textul cauzei erorii Mesaj de eroare
200 Dispozitiv de Citire imposibila de pe Indepértati si reconectati cablul electric al dispozitivului de administrare. Dac
administrare defect |memoria dispozitivului de |problema persista, inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare
205 Dispozitiv de Scriere imposibild pe Indepértati si reconectati cablul electric al dispozitivului de administrare. Dac
administrare defect |memoria dispozitivului de |problema persista, inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare
210 Dispozitiv de Termocuplu dispozitiv fnlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect |administrare defect
211 Dispozitiv de Semnale declansare fnlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect: {dispozitiv administrare
defecte
215 Dispozitiv de Cod terapie nevalabil indepértati si reconectati cablul electric al dispozitivului de administrare. Daca
administrare defect problema persista, inlocuiti dispozitivul de administrare.
218 Dispozitiv de Eroare delimpedanta la inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect. (| dispozitivul de
administrare
219 Dispozitiv. de Eroare de frecventa)la Inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect . |dispozitivul de
administrare
220 Dispozitiv.de Numar.maxim de Inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare expirat |tratamente-complete
depasit
225 Dispozitiv de Dispozitivul de fnlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect |administrare este
permanent dezactivat
230 Dispozitiv.de Durata'maxima de vapori- |Inlocuiti dispozitivul de@dministrare.
administrare expirat |depasita
235 Amorsare esuata Temperatura scazuta Tnlocuiti dispozitivil de administrare.
(amorsare)
236 Pre-tratament esuat | Temperatura scazuta (pre-| nlocuiti dispozitival'de administrare:
tratament)
240 Amorsare esuata Presiune apascazuta Controlati seringa silinia pentru apa pentru a nu.exista bule de aer sau
(amorsare) scurgeri. Daca se depisteaza bule de-aer, inlocuiti'seringa si reamorsati
dispozitivul de'administrare. Dacé’se depisteaza scurgeri, inlocuiti dispozitivul
de administrare. Daca nu se observa bule'de aer, inlocuiti dispozitivul de
administrare.
241 Amorsare esuata Presiune apa ridicata Controlati ca'linia de_apa sa nu‘fie rasucita. Reluati.amorsarea. Daca problema
(amorsare) persistd; inlocuiti dispozitivul-de administrare.
242 Pre-tratament esuat |Presiune apa-scazutd (pre- |Controlati seringa si linia pentru apa pentru.a-hu exista-bule.deaer sau
tratament) scurgeri. Daca se depisteaza bule de aer, inlocuiti.seringa.sisreamorsati
dispozitivul de.administrare. Dacase depisteaza scurgeri, inlocuiti dispozitivul
de administrare. Dacd-nu'se observa bule-de-aer, inlocuiti dispozitivul de
administrare:
243 Pre-tratament esuat |Presiune apa ridicata (pre-» [ Controlati ca linia-de apa'sa nu fie rasucita..Reluati ciclul de vapori pre-
tratament) tratament. Daca problema persistd, inlocuiti dispozitivul decadministrare.
245 Amorsare esuata Temperatura ridicata Controlati-seringa silinia pentru apa pentru a nu exista bale de aer sau
(amorsare) scurgeri. Dacd se depisteaza bule de’aer, inlocuiti seringa si reamorsati
dispozitivul'de administrare. Daca se depisteaza scurgeri; inlocuiti dispozitivul
de administrare; Daca nu-se observa bule de‘aer, inlocuiti dispozitivul de
administrare.
246 Pre-tratament esuat |Temperatura ridicata (pre- | Controlati seringa:silinia pentru apa pentru a nu exista bule de aer sau
tratament) scurgeri. Daca se-depisteaza bule de aer, inlocuiti seringa si reamorsati
dispozitivul de’administrare.'Daca se depisteaza scurgeri, inlocuiti dispozitivul
de administrare. Daca nu’se.observalbule de aer, inlocuiti dispozitivul de
administrare.
255 Tratament intrerupt | Temperatura scazuta Retrageti acul si indepartati dispozitivul de administrare din corpul pacientului.

(tratament)

Inlocuiti dispozitivul de @administrare.
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Cod Titlul erorii Textul cauzei erorii Mesaj de eroare
260 Tratament intrerupt | Presiune apa ridicata Controlati ca linia de apa sa nu fie rasucita. Reluati tratamentul. Daca problema
(tratament) persistd, inlocuiti dispozitivul de administrare.
265 Tratament intrerupt | Presiune apa scazuta Controlati seringa si linia pentru apa pentru a nu exista bule de aer sau
(tratament) scurgeri. Daca se depisteaza bule de aer, inlocuiti seringa si reamorsati
dispozitivul de administrare. Daca se depisteaza scurgeri, inlocuiti dispozitivul
de administrare. Dacd nu se observa bule de aer, inlocuiti dispozitivul de
administrare.
270 Seringa este goald Seringd goala Retrageti acul si indepdrtati dispozitivul de administrare din corpul pacientului.
Inlocuiti seringa si reamorsati dispozitivul de administrare.
275 Amorsare esuata Eroare umplere seringa,cu |Reumpleti seringa si reamorsati dispozitivul de administrare.
apa
280 Tratament intrerupt, |Temperatura crescuta Tratament partial administrat. Controlati seringa si linia pentru apa pentru a nu
bobina exista bulede aer sau scurgeri. Daca nu se depisteaza bule de aer sau scurgeri,
reluati tratamentul. Daca problema persista, inlocuiti dispozitivul de
administrare. Dacd se depisteaza bule de aer, inlocuiti seringa si reamorsati
dispozitivul de administrare. Daca se depisteaza scurgeri, inlocuiti dispozitivul
de administrare.
290 Dispozitiv de Temperatura ridicata inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect “{{mers in gol)
291 Dispozitiv-de Presiune apa.ridicata Inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect  |(mers in gol)
295 Dispozitiv.de Eroare-de aplicare a aculuil |Aveti-gfijaca acul sa fie retras. Inlocuiti dispozitivul de administrare.
administrare defect
296 Dispozitiv_ de Eroare retragere ac incercati din‘nou retragerea acului. Daca problema persista, retrageti manual
administrare defect aculsiinlocuiti dispozitivul.-de administrare.
300 Eroare-pomparsolutie | Eroare codificator.pompa |Aveti grija ca linia de”purjare cu solutie salina a dispozitivului.de administrare
salind solutiesalina sd fie introdusa corect in pompa de solutie saling, iar.usa’pompei sa fie inchisa.
Daca problema persistd, luati legatura cu Serviciul Asistentd tehnica.
325 Confirmati.drenarea _|Limita depasita instilare A fost depasita limita de instilare a solutiei saline:; Va rugam confirmati faptul
Vezicii solutie salina ca medicul a drenat vezica.

Tahehil 16; Tabel cu mesaje de eroare*non-critica

6.3.3 Mesaje\de eredre itifarmative

Cod Titlul erorii Textul cauzei erorii Mesaj de eroare
250 Amorsare oprita Buton activare vapori Butonulde administrare al dispozitivului a fost eliberatinainte de incheierea
eliberat amarsarii. Apasati si tineti'apasatbutonul.de activare vapori (albastru) pentru a
continua amorsarea.
251 Pre-tratament oprit | Buten activare vapori Butonul de administrare al.dispozitivului a fost eliberat inainte de incheierea
eliberat ciclului de vapori pre-tratament. Apasati si tineti.apasat butonul de activare
vapori (albastru) pentru a reporni ciclul'de vapoti pre-tratament.
341 Amorsare oprita Limita toleranta‘putereRF | Asteptati sa se.incheie reinitializarea alimentarii cu energie RF:
depasitd
342 Pre-tratament oprit | Limita toleranta putere RF. | Asteptati.sa se incheie reinitializarea alimentdrii cu energie RF.
depasita
343 Tratament intrerupt  |Limitd toleranta putere RF [Asteptati(sa se incheie reinitializarea alimentarii.cu energie RF.
depasita
41000 Eroare export Unitatea USB nu este Reintroducetiunitatea flash USB si incercati din nou. Daca.problema persista,
prezenta sau nu este inlocuiti‘unitatea flash USB.
valabila
41002 |Eroare export Eroare export unitate USB |Introduceti o-unitate flash USB.valabila_cu suficienta memorie disponibila.

Nota: Casetele de dialog ale mesajelor de eroare asociate erorilor 250 si 251 se.inchid cand.utilizatorul actioneaza butonul de vapori al
dispozitivului de administrare. Casetele de dialog ale mesajelor de eroare asociate erorilor 341,342 si 343 se’ inchid automat cand este
finalizata reinitializarea alimentarii cu energie RF.

Tabelul 17: Tabel cu mesaje de eroare.jnformative
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6.4 Accesul la asistenta tehnica

Pentru informatii tehnice si asistenta, contactati:

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. t6-5:00p.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@bsci.com
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