reZl I r T ] Navod na obsluhu
Generator Reziim®

Model G2200

VYSTRAHA: Starostlivo si preditajte’a pred pouzitim.generatora Rezim pochopte vietky navody
na pouzitie, indikacie na pouzitie, vystrahy a upozornenia-uvedené v tomto navode na obsluhu.
Ak tak neurobite, méze to mat’ za nasledok ohrozenie bezpecnosti pacienta; komplikacie
pacienta a/alebo nedostatoc¢nu liecbu.
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Kapitola 1 Informacie o generatore Reziim®

Prehlad

Tato kapitola obsahuje informéc,;%%.generétore Rezim vratane bezpecnosti. Pred pouzitim
generatora Rezim si preéité@ cely tento navod na pouzitie.
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1.1 Informacie o ochrannej znamke a autorskych pravach

Rezum je registrovana ochranna znamka spolocnosti NxThera Corporation.

© NxThera Corporation 2019. VSetky prava vyhradené.

1.2 Kontaktné informacie

u NxThera, Inc.

7357 KirkwoodLane 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

3033-023 Revizia H, februar 2019
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1.3 Indikacie pre pouzitie/ucel pouzitia a kontraindikacie

Generator Rezim je urceny na pouzitie len so supravou davkovacej pomdcky NxThera Rezim,
model D2201. Kvoli indikaciam na pouzitie/zamyslané pouzitie a kontraindikaciam si pozrite

navod na pouzitie pre supravu d%vgovacej pomocky pre generator Rezim.
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1.4 Popis vyrobku

Generator Rezim je urceny na rychle ohrievanie cievky RF v ramci priru¢nej davkovacej
pomocky. Zariadenie vyuziva energiu radiovej frekvencie (RF) na ohrev vody na paru mimo tela.

Para sa vstrekuje do tkaniva a rychlo sa rozptyli cez intersticialne priestory medzi tkanivovymi
bunkami. Para sa zacina ochladzovat’ a kondenzuje ihned’ pri kontakte s tkanivom. Ulozena
tepelna energia sa uvolfuje, jemne denaturuje bunkové membrany a sposobuje okamzitd smrt’
buniek.

Telo ¢asom absorbuje denaturované tkanivo. Proces kondenzacie pary tiez sposobuje rychle
zratenie krvnych ciev v zone ablacnej liecby, ¢o vedie k nekrvavému postupu.

Generator rychlozohreje a prevadza sterilnd.vodu na takmer Cistu alebo ,suchd paru” pri teplote
miernenad 100 °C..Generator dodava tito tepelnd energiu vo forme suchej pary cez presné
otvory parného‘vysielaca na hrote ihly parného vysielaca. Rychlost a Cas, pocas ktorych sa
dodava tepelna energia vo forme pary monitoruje a riadi generator.

3033-023 Revizia H, februar 2019 ©NxThera 2019 Strana 9 z 85



1.5 Bezpecnost’

Tato Cast’ obsahuje dolezite bezpecnostné informacie. Spolocnost’ NxThera vyzaduje, aby ste si
pred pouzitim generatora Rezim precitali a pochopili vSetky varovania, upozornenia

a pouzivatel'sku prirucku.

1.5.1 Nebezpecenstvd, vdatovania a upozornenia

NizSie uvedeny symbol aisignalne slova oznacuju potencialne kategorie nebezpecnosti. Definicia
kazdej kategorie je nasledujuca:

& NEBEZPECENSTVO
Toto upozornenie identifikuje nebezpecenstva, ktoré sposobia vazne zranenie osoby alebo smrt.

& VYSTRAHA

Toto upozornenie identifikuje nebezpecenstva, ktoré mozu spdsobit’ vazne zranenie osoby alebo
smrt’.

& UPOZORNENIE
Toto upozornenie‘identifikuje nebezpecenstva, ktoré mozu sposobit’ mensie zranenie osoby,
poskodeniewvyrobku alebo poskodenie majetku.
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1.5.1.1 NEBEZPECENSTVA
NEBEZPECENSTVO: Nevkladajte ani nepouZivajte zariadenie na miestach, kde sa pouzivaju

horlavé anestetika alebo horlavé plyny, alebo vo vysokotlakovych
kyslikovych miestnostiach alebo vnutri kyslikovych stanowv.

1.5.1.2 VYSTRAHY

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:
VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:
VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

Pripojeniée cez ochranné uzemnenie pomocou uzemnovacieho vodica v napajacom
kabli je nevyhnutné pre bezpecnu prevadzku. Aby ste predisli zasahu elektrickym
prudom; zapojte napajaci kabel do spravne zapojenej objimky, pouzite iba napajaci
kabel dodany s generatorom a skontrolujte, ¢i je napdjaci kabel v dobrom stave.

Ak je-po vizualnej kontrole-generator poskodeny alebo sa na nom nachadza
sprava, aby sa nepouzival, kontaktujte zakaznicku sluzbu a vyrad'te generator
z prevadzky,

Pred vykonanim:udrzbarskych prac vypnite napajanie a odpojte napajaci kabel zo
zasuvky, aby ste predisli zasahu. elektrickym pradom.

Neupravujte toto zariadenie bez povolenia spolocnosti NxThera.

Pred pouzitim generatora Rezum si starostlivo precitajte a pochopte vsetky navody
na pouzitie, indikacie na pouzitie, vystrahy a upozornenia uvedené v tomto navode
na-pouzitie. Ak-tak neurobite, mbze to mat'za nasledok ohrozenie bezpecnosti
pacienta, komplikacie pacienta a/alebo nedostatocnu liecbu.

Nepripajajte-uzemnovaci vodic z uzemnovacieho kolika k plynovému potrubiu
alebo vodovodnému potrubiu.

Nepripajajte k elektrickému vystupu ovladanému pemocou prepinaca na stene,
pretoze zariadenie sa'moze-ndhodne vypnut’.

Nepripajajte napajaci kabel do, zasuvky (alebo ho odpajajte) s mokrymi rukami.
Zariadenie neponarajte do kvapalin ani nelejte Cistiace-kvapaliny do generatora

alebo na neho.

Nepouzivajte generator, ak jecposkodeny, nefunguje spravne alebo nesplini
elektrickd kontrolu-bezpelnosti. Upozornite prislusny personal na to, aby vyradil
generator z prevadzky-a-riadne'ho opravil.
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POKRACOVANIE VYSTRAH

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

VYSTRAHA:

Zlyhanie na strane vsetkych zodpovednych os6b, nemocnic alebo institdcii
pouzivajucich generator Rezim pri vykonani odporicaného planu udrzby moéze
spOsobit’ zlyhanie zariadenia a mozné zdravotné rizika. Vyrobca nijakym sp6sobom
neprebera zodpovednost za vykonanie odporucaného planu udrzby. Vyhradna
zodpovednost spociva na jednotlivcoch, nemocniciach alebo institdciach
vyuzivajucich generator Rezam.

Ak sa'zobrazi kriticka chybova sprava, vyradte generator z prevadzky a zavolajte na
BSC Tech Services. Nepokusajte sa opravit  alebo vykonavat Udrzbu generatora
pocas pouzivania-s. pacientom.

Ak sa merania alebo spravy.merania generatora zdaju byt pochybné alebo
abnormalne, najskor skontrolujte stav pacienta a zastavte pouzivanie generatora.

V pripade vypadku hapajania sa generator automaticky vypne. Prepnite vypinac¢ do
vyphutej polohy. Davkovaciu pomodcku okamzite odstrante z pacienta podla
pokynov v_navode na pouzitie, 3032-023, Cast’ 9. Ak chcete spustit' novu liecbu,
znovazapnite generator.

Nie je povolena ziadna Upravactohto zariadenia. Nepokusajte sa opravit alebo
vykonavat udrzbu generatora pocas pouzivania s pacientom.

RF-rusenie — zname zdroje RF, ako s mobilné telefény, rozhlasové a televizne
stanice a obojsmerné radia, mozu spdsobit’ neocakavanu alebo nepriaznivd
prevadzku tohto 'generatora:informacie o konfiguracii systému ziadajte

u kvalifikovanych pracovnikov.

Nebezpecie zasiahnutia — neotvarajte, nerozoberajte ani nepozmenujte generator
Rezim! Nedodrzanie tohto upozornenia moze spdsobit zranenie osoby alebo
smrt.. V. pripade problémov s udrzbou sa obratte na autorizovany servisny personal.

Generator obsahuje magnety.v kryte LCD. Vyhnite sa tesnému-alebo dlhodobému
kontaktu s elektrickymi zariadeniami alebo zariadeniami, ktoré maju silné
magnetické polia:

Generator nie je ureny na rozmiestnenie v nastaveniach alebo situaciach, ktoré
podporuju pouZzivanie nevyskolenym personalom: Prevadzka nevyskolenym
personalom moze sposobit’ zraneniealebo smrt'.

Generator vyzaduje Specidlne bezpecnostné opatrenia tykajice sa
elektromagnetickej kompatibility (EMK) a je,potrebné ho nainstalovat a.uviest do
prevadzky podla informacii EMK v kapitole 5 uvedenych v tejto prirucke.

Generator by sa nemal pouzivat v blizkosti iného zariadenia alebo skladat's inym
zariadenim. Ak je potrebné prilahlé alebo skladané pouzitie, otestujte generator
kvoli overeniu normalnej prevadzky: Pozrite si informécie o elektromagnetickej
odolnosti v kapitole 5.

Generator Rezim je vybaveny portom USB citlivym na ESD, ktory mbze mat za
nasledok zranenie alebo zlyhanie zariadenia.
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POKRACOVANIE VYSTRAH

VYSTRAHA:  Generator Reziim je opakovane pouzitelny, ale je obmedzeny na jedného pacienta
v Case terapie.

VYSTRAHA:  Aby ste predili nebezpecéenstvu zasahu elektrickym pridom, musite toto
zariadenie pripojit’ vylucne k napajaciemu zdroju chranenému uzemnenim.

VYSTRAHA:  Na zdroj napajania pouzite uzemneny vystup striedavého pradu a uzemnite tento
generator.

VYSTRAHA:  Pouzitie:iného prislusenstva, ako je Specifikované v tomto dokumente, moze mat’
za nasledokzvysenl emisiu alebo-znizend odolnost” generatora Rezim.

VYSTRAHA: . Pouzivajte iba schvalené a $pecifikované ¢asti, prislusenstvo, volitelné sicasti,
spotrebny.material'a komponenty spolo¢nosti NxThera.

VYSTRAHA: . Pouzivajte len $pecifikovany napéajaci kabel spolocnosti NxThera.
VYSTRAHA: -~ Pouzivajte so $pecifikovanym striedavym napatim a frekvenciou.

VYSTRAHA: Pripreprave generatora je délezité umiestnit ho displejom smerom od tela.

1.5.7.3 UPOZORNENIA
UPOZORNENIE:  Po Cisteni' nechajte Uplne vyschndt pred pripojenim do zasuvky:

UPOZORNENIE: Pred vykonanim Udrzbarskych prac vypnite napajanie a odpojte napajaci kabel
z vystupu, aby ste zabranili zasahu elektrickym prudom:

UPOZORNENIE: Pred prepravou-tohto-generatora vypnite napajanie, odstrante vsetko
prislusenstvo z pacientaa odpojte napajaci kabel z vystupu:

UPOZORNENIE: Neinstalujte tento generator na nasledujlcich miestach:

* Miesta; kde sa‘pouzivaju plyny a plamene

* Miesta, kde-vzduch obsahuje prach, sol‘alebo siru

* «Miestavystavené dlhodobému priamemu sine¢nému Ziareniu

* Miesta, ktoré vibruju alebo su vystavené ostrym narazom

* Miesta v blizkosti vykurovacich zariadeni

* Miesta, kde su ulozené chemikalie

* Tento generator sa.neda pouzit' v-Zziadnej miestnosti, v ktorej sa
pouzivaju pristraje na generovanie sumu (napriklad miestnost’ MRI;
miestnost’ CT, rOntgenova miestnost” atd’).

UPOZORNENIE: Na tento generator ni¢ neumiestnujte.

UPOZORNENIE: Nenamacajte generator alebo/prislusenstvo do'akejkolvek lekarskej kvapaliny.
Taktiez udrzujte kvapaliny mimo-generatora a prislusenstva.
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POKRACOVANIE UPOZORNENI

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:
UPOZORNENIE:
UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

Zariadenie pracujuce v tesnej blizkosti mdze vyvolat' silné elektromagnetické
alebo radiové frekvencné interferencie (RFI), ktoré by mohli ovplyvnit vykon
tohto zariadenia. Vyhybajte sa prevadzke generatora Rezim v blizkosti kauterov,
zariadenia diatermy, dvojsmernych radii FM alebo mobilnych telefénov.

V blizkosti generatora Rezim vypnite napajanie na radiové, celularne a iné
podobné zariadenia. Pozrite si tabulky EMI v kapitole 5.

Vystavenie generatora Rezim extrémnym vonkaj$im podmienkam mimo jeho
Specifikovanych parametrov méze ohrozit' schopnost generatora Rezim spravne
fungovat’.a/alebo méze sposobit’ deformaciu a/alebo prasknutie plastu.

Postupujte podla postupov-zariadenia a platnych predpisov pri likvidacii
cohokolvek, ¢orsa pouziva na pacientoch.

Pred pouzitim ma byt generator pri izbovej teplote.
Ak sa.na generatore nachadza kondenzacia, dokladne ho pred zapnutim vysuste.

Rozsah vstupného napétiaje 100 V.az 240 V pri 50 Hz az 60 Hz. Skontrolujte,
Ci.sa toto.napatie zhoduje's vystupnym vykonom.

Pri pripajani tohto-generatora k inému zariadeniu dodrzujte nasledujuce
upozornenia:

o~ Zabezpecte, aby pripojené zariadenia boli v stlade s bezpecnostnymi
normami’lEC60601-1-alebo IEC.

» - Akje to potrebné, pouzite dalsie ochranné epatrenia (napr. pridavné
ochranné uzemnenie).

Ku-generatoru sa musi pripojit len schvalené zariadenie a prislusenstvo
spolocnosti NxThera.

Port USB na generatore Reziim je urceny iba napouzitie pocas udrzby
autorizovanym servisnym-personalom alebo-na export udajov o terapii.

Generator zodpoveda poziadavkam noriem EMC (IEC60601-1-2:2007

a [EC 60601-1-2:2014), takZze-sa' mbze pouzivat sticasne s.inymi-elektrickymi
simulatormi. Avsak mozebyt ovplyvneny elektrickymi'skalpelmi a:mikrovinnymi
zariadeniami na.osetrenie a-méze déjst’ k Ucinku na presnost’merania

u pacientov vyuzivajucich kardjostimulatory a‘podobne. Skontrolujte funkénost’
tohto generatora pocas a po pouziti‘takéhoto zariadenia a u takychto pacientov.

Generator Rezm je urCeny na-pouzitie len-y interiéri v.zdravotnickom zariadeni
alebo v ambulancii lekara.
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POKRACOVANIE UPOZORNENI

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:

UPOZORNENIE:
UPOZORNENIE:
UPOZORNENIE:

Kable generatora Rezim mozu spdsobit’ nebezpecenstvo potknutia, kym su
kable pripojené ku generatoru.

Generator Reziim potrebuje Specialne bezpecnostné opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC) a starostlivost’ by sa mala venovat’
v sulade s-informaciami EMC uvedenymi v kapitole 5 tohto dokumentu.

Aby ste zabranili poskodeniu zariadenia, nevycistite Ziadnu cast’ generatora
fenolovymi zli¢eninami. Nepouzivajte abrazivne alebo horlavé Cistiace
prostriedky: Generator nesterilizujte parou, autoklavom alebo plynom.

Pouzitie prenosného ‘@ mobilného RF komunikacného zariadenia v blizkosti
generatora Rezim moze ovplyvnit jeho prevadzku.

Pouzitie tohto generatora s blokovanym vyvodom vzduchu by mohlo sp&sobit’
poruchu: Tento:generator Cistite opatrne.

Ak-d0Ojde k niektarej z nasledujicich akcii, vypnite napajanie, odstrante vsetko
prislusenstvoz pacienta a odpojte napajaci kabel zo zasuvky.

e Z.generatora unika dym alebo zvlastny zapach.

¢~ 'Generator spadol-alebo ho zasiahol iny predmet.

e ‘Do generatora‘sa dostava kvapalina alebo cudzia latka.
oAk simyslite, ze generator mohol byt poskodeny.

Pri pouziti dezinfekénych roztokov postupujte podla pakynov vyrobcu.
Vstupné napatie je predvolené podla oznacenia na:generatore

Davajte pozor pri-otvarani prepravnejskatule‘a nepouzivajte ostré noze
a podobne, pretoze riskujete, Ze porezete seba a/alebo-vyrobok.
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1.5.2 Moiné neziaduce U¢inky

Nasledujuce neziaduce ucinky neboli hlasené v klinickych studiach: porucha erekcie, panvovy
absces, poskodenie steny konecnika a fistula. Poskytnutie formy tepelnej terapie alebo zneuzitia
zariadenia ma potencial na vyvolanie tychto neziaducich ucinkov.

1.5.3 Hldsené neziaduce (¢inky

Typy neziaducich ucinkov.suvisiacich s pristrojmi alebo hlasené neziaduce Ucinky suvisiace

s postupmi su typické pre termické postupy ablacie BPH. V dosledku liecby sa nevyskytli ziadne
klinicky vyznamné komplikacie.

Suhrn neziaducich-ucinkov pozorovanych v klinickych studiach spolocnosti NxThera je uvedeny
v ndvodoch na'pouzitie pre stpravu davkovacej pomocky Rezim pre stpravu davkovacej
pomocky Rezim, 3032-023.
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1.54 Symboly

Nasledujuce symboly sa m6zu objavit' v tejto prirucke, na Stitku a/alebo baleni generatora.
Niektoré zo symbolov predstavuju standardy a zhody suvisiace s generatorom a jeho
pouzivanim.

1.5.4.1 Symboly generatora

Na Stitku s\Gdajmi uvadza, ze
zariadenie je vhodné iba na striedavy IEC 60417 Striedavy prud (5032)
prad; na-identifikaciu prislusnych
terminalov
Katalogové cislo vyrobcu, aby bolo Kataloaové &slo
REF mozné identifikovat zdravotnicku ISO 15223-1:2016 (5.1 6)9
pomocku o
Zariadenie citlivé na elektricky naboj
Upozornenier obsahuje Casti @ zostavy
nachylnék poskodeniu
elektrostatickym vybojom. (ESD)
‘ 0% Q i e i ol koc Zariadenia citlivé na
Pri nizkyc urovr'uaTc relativnej v o:<,t| IEC-60417 elektricky néboj
M by sa-malo.zabranit kontaktus balenim (5134)
generatora, najma ak nosite izolacna
obuyv alebo podklad/podlaha nie s
vodivé. Nizke Urovne relativnej vihkosti
musite oCakavat najma v horucich,
suchych letnych’dioch a'velmi
chladnych zimnych droch:
Prestudujte si sprievodnu
& dokumentaciu Pozrite.sinavod na
é (Vytlacené modrou farbou na stitku \&s>701858011 por(Be/brogird
. (M002)
generatora)
Oznacuje datum, kedy sa zdravotnicka. | ¢ 5 15553, 119016 Datui vyroby (5.1.3)
pomdcka vyrobila
Oznaluje
Splnomocneny zastupca v Eurépskej splnomocneného
EC | REP anii ISO 15223-1:2016 zastupcu
v Eur6pskom
spolocenstve (5.1.2)
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Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora
sa mdze zlomit alebo poskodit, ak
s nou nezaobchadzate opatrne.

Musite opatrne zaobchadzat s balenim
generatora a nemali by ste-ho
prevracat”alebo hadzat’

ISO 15223-1:2016

Krehké, vyzaduje
opatrné
zaobchadzanie (5.3.1)

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord
Je-potrebné chranit’ pred vihkostou.

Balenie‘generatora.musite chranit pred
nadmernou vlhkostou a musi byt preto
ulozeny pod krytom,

ISO 15223-1:2016

Uchovavajte v suchu
(5.3.4)

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej
pomacky

SO 15223-1:2016

Vyrobca (5.1.1)

MFG PN

Odkaz na cislojinterného dielu

Nerelevantné

Nerelevantné

MODEL

Cislo.modelu

Nerelevantné

Nerelevantné

Oznacuje vseobecne zvysene,
potencidlne nebezpelné hladiny
neionizujlceho Zziarenia alebo indikuje
zariadenie alebo systémy, napr:

Neionizujice

ich polohy, a vsetky tie pripady, ktoré
sa tykaju bezpecnosti.

°
((‘ ,)) v lekarskej.elektrickej oblasti; ktoré [EC 60417 elektromagnetické
‘ obsahuju RF vysielace; pripadne ktoré Ziarenie (RF) (5140)
Umyselne pouzivaju RF
elektromagnetickl energiu na
diagnostiku alebo liec¢bu.
Indikuje odpojenie ‘od elektrickejsiete, VYP. (vykon)
o minimalne pre sietové spinaealebo IEC 60417
ich polohy, a vsetky tie pripady, ktoré (5008)
sa tykaju bezpecnosti.
Indikuje pripojenie k elektrickej sieti,
inima ietové spinac +ZAP." (vykon)
I minimalne pre sietové spinace alebo [£C 60417

(5007)

R ONLY

Federalny zakon v USA obmedzuje
predaj tohto zariadenia na lekara alebo
na jeho predpis.

Register\FDA, zV.81, ¢.
115

Zariadenie na predpis
(IIG, strana 38919)
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Ochrana proti vniknutiu pevnych latok IEC 60529 Nechréneny

IPx0 a kvapalin

Oznacuje akykolvek termindl, ktory je
urceny na pripojenie k externému

@ vodi¢u na ochranu pred zasahom IEC 60417 Ochranné uzemnenie
elektrickym prudom v pripade poruchy (5019)
alebo na‘elektréde ochranného
uzemnenia:

Oznacuje sériové cislo vyrobcu tak; aby S
bolo mozné identifikovat’zdravotnicku | 1SO 15223-1:2016 Sériové Cislo (5.1.7)

pomdcku.

Tento symbol'eznacuje;ze odpad
z-elektrickych a elektronickych
zariadeni sa nesmie likvidovat'ako
netriedeny komunélny odpad a musi sa ) K63 na kolieskach
zbierat'samostatne. Obratte sa-na STN EN 50415:2006 WEEE
splnemocneného-zastupcu vyrobcu
kvoli.informacidm tykajucim sa
likvidacie vasho zariadenia.

5

IEC 60417:2002 Aplikovany diel typu
BF (5333)

Urcuje-aplikovany diel typu BFv-sulade* | ANSI/AAMI/IEC
s normou IEC'60601-1. TIR60878:2003

IEC60601-1

Konektor univerzalnej sériovejzbernice

Nerelevantné Nerelevantné
(USB)

i
e
Oznacuje, Ze je potrebné, aby
pouzivatel prestudoval navod na
pouzitie kvdli dolezitym varovnym
informéacidm, ako su varovania
a bezpecnostné opatrenia, ktore
z roznych dévodov nemozu byt
pritomné na samotnej zdravotnickej
pomécke.
Zdravotnicke zariadenie, pokial ide
&, o Uraz elektrickym prudom, riziko ANSI/AAMI ES 606011
@ poziaru a mechanické rizika iba AMD1 (2012),
US | | sulade s ANSI/AAMI ES 60601-1 AMD | |CAN/CSA C22.2
EXXXX 1(2012), CAN/CSA C22.2 ¢. 60601-1 ¢.60601-1.(2014)
(2014)

1ISO 15223-1:2016 Upozornenie (5.4.4)

Zdravotnicke
zariadenie uznané
spolo¢nostou
Underwriters
Laboratory Inc.

Tabulka 1: Symboly generatora
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1.5.4.2 Symboly pouzivatel'ského rozhrania

Napiranie davkovacej poméacky

Pred oSetrenim vykonajte parny cyklus

@@

Spat na predchadzajucu obrazovku

A

Dokoncené

Potvrdzujuca.sprava

Pokracovat’

Kritické chybové hlasenie

Zobrazuje sa pre chyby, ktoré nie“su kriticky zavazné.

Informacné chybové hlasenia

Export

Otazka generatora, ktora vyzaduje-odpoved pouzivatela

Ponuka domovskejobrazovky

> O erdaoK

A
v
>
<

Navigacné tlacidla pre spat, dopredu, nahor a nadol
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Ponuka moznosti

Ovladanie hlasitosti

kol
<)

Tabulka 2: Symboly pouzivatel'ského rozhrania

1.6 Poziadavly na'vycvik operatora

VYSTRAHA: Generator nie je uréeny na rozmiestnenie v nastaveniach alebo situaciach, ktoré
podporuju pouzivanie nevyskolenym personalom. Prevadzka nevyskolenym personalom moéze
sposobit zranenie alebo smrt’,

Osoby opravnené prevadzkovat generator musia mat nasledovny minimalny vycvik.

Vlycvik podla predpisov statu; provincie alebo krajiny.
Vycvik o prevadzke a pouziti generatora.

Doplnkovy vycvik vyzadovany lekarom alebo primarom.
Dékladné pochopenie postupov v tejto prirucke.
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Kapitola 2 Zaciname
Prehlad

%o
Tato kapitola obsahuje informé@%o tom, ako zacat' s generatorom Rezam.
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2.1 Vybalenie a kontrola

VYSTRAHA: Dévajte pozor pri otvarani prepravnej $katule a nepouZivajte ostré noze a podobne,
pretoze riskujete, Ze porezete seba a/alebo vyrobok.

Vynalozili sme vSetko Usilie, aby’sme zabezpedili presnost” a Uplnost’ vasej objednavky. Aby ste si vsak
boli isty, Ze je vasa objednavka spravna, overte obsah krabice pri sklznuti balenia.

Generator Rezim je navrhnuty prejjednoduchost’ prevadzky a nastavenia a vyZzaduje minimalnu
montaz. Nasledujice polozky strzahrnuté v krabici generatora Rezim:

Jeden (1) generator Rezim

Jeden (1) napajaci kabel

1.. 'Starostlivo skontrolujte kazda polozku pri vybaleni z dovodu akychkolvek znamok poskodenia, ktoré
sa mohli vyskytnut pocas prepravy.

2. Skontrolujte komponenty podla zoznamu-balenia.

3. . Skontrolujte, ¢i neobsahuje Ziadne poskodenia alebo chyby. Nepokulsajte sa nastavit generator
Rezdm, ak je-hieCo’poskodené-alebo chybné. Okamzite kontaktujte zakaznicky servis, ak je nieco
poskodené alebo chybné.
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2.1.1 Ovlddanie a pripojenie generatora

VYSTRAHA: Generator obsahuje magnety v kryte LCD. Vyhnite sa tesnému alebo dlhodobému
kontaktu s elektrickymi zariadeniami alebo zariadeniami, ktoré maju silné magnetické polia.

VYSTRAHA: Generétor Rezm je vybaveny portom USB citlivym na ESD, ktory mdéze mat' za
nasledok zranenie alebo zlyhanie zariadenia.

VYSTRAHA: Nepripéjajte izemrovaci vodi¢ z uzemriovacieho kolika k plynovému potrubiu
alebo vodovodnému‘potrubiu.

UPOZORNENIE: Pouzitie tohto generatora s blokovanym vyvodom vzduchu by mohlo sp&sobit’
poruchu..Tento generator Cistite opatrne.

UPOZORNENIE: Ku generatoru sa musi pripojit' len schvalené zariadenie a prislusenstvo
spoloénosti NxThera.

UPOZORNENIE: Port USB.na generatore Rezimje urceny iba na pouZzitie pocas udrzby
autorizovanym servisnym personalom aleba na export udajov o terapii.

Nasledujice obrazky a tabulky vysvetluju ovladacie prvky, pripojenia a ich funkciu.
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C F
Obrazok 1. Predna'a horia cast generatora
ID | Polozka Popis
A | Obrazovka displeja Dotykovy displej poskytuje pouzivatelovi-spatnu‘vazbu systému
B | Striekacka/I6zko Drzi vodu na spracovanie pary
striekacky
C Pripojka elektrického Elektricky kabel je energeticka linka RF a‘pripojenie pre
kabla prepinace a termoclanky
D | Val¢ekova pumpa Podava fyziologicky roztok pocas procedury
E Indikator vykonu Zobrazuje stav systému
F Spinac napajania Zapina/vypina systém
G | Port USB Umoznuje export Udajoyv zo systému do zariadenia USB

Tabulka 3: Tabulka s popismi prednej a hornej‘casti generatora
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Obrazok 2: Zadna cast’ generatora

Obrazok 3: Bocha cast\generatora

Q

ID | Polozka Popis

I Uzemnovaci kolik Uzemnovaci kolik pouzivany pre-uzemnovaci vyrobok
(vyzaduje sav Eurdpe)

J Vyvod vzduchu Vystupny-vyvod vzduchu

K | Stitok na vyrobku Poskytuje informacie o generatore

L Poistkova skrinka Drzi poistky generatora

M | Konektor napajacieho kabla Pripajaci konektor pre elektricky napajaci kabel

N | Kryt Kryt.na ochranu obrazovky displeja, portov striekacky
a tlakoyvého senzora

O | Rukovat PouZziva sa‘na prepravu zariadenia v ruke

P | Vyvod vzduchu a reproduktor Vstup vyvodu vzduchu (obe‘strany) a reproduktor (len
na lavej strane)

Q | Gumové nohy (na spodnej Umoznuje ulozenie produktu na zakladni alebo

a bocnej strane)

spodnej Casti

Tabulka 4: Tabulka s popismi zadnej a boc¢nej €asti generatora
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2.1.2 Rozdelenie obrazovky displeja

Generator Rezim je vybaveny farebnym dotykovym displejom, na ktory mézete vidiet az z 8 feet
od generatora. Displej umoznuje interakciu s generatorom pomocou ikon tlacidiel a ponuk na
obrazovke dotykom prsta s latexovymi rukavicami alebo bez nich.

[ &g

A — Nazov pola —= Y Nastavenie davkovacej pomdcky:

B — Informacna ——>
obrazovka {
A

Aktualny datum a cas
13 Mar 2019 08:52:08

C - Dolny panel ——=>
s nastrojmi

Obrazok4: Rozdelenie obrazovky displeja

Polozka | Popis

A —Nazov pola | Strucny-nazov-zobrazenej obrazovky

B — Informaéna | Pouzivatelovi sa zobrazi-hlavna‘oblast' pre-informaént obrazovku
obrazovka |-a chybové hlasenia: Tlacidlo na vymenu fyziologického roztoku je tiez
k dispozicii vo vrecusku's fyziologickym roztokom.

C - Dolny panel{ Spodna cast vsetkych obrazoviek okrem startovacich obrazoviek bude
s nastrojmi | obsahovat' rovhaky dolny panhel. Bude mat'tri funkcie: nastavenie
hlasitosti, logo vyrobku atlacidlo ponuky moznosti (ak je to.mozné).

Fabulka)5: Rozdelenie-obrazovky displeja
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2.1.3 Zvukové tony

Generator vydava r6zne zvukové tony, ktoré indikuju pouzivatelovi rozne udalosti. Tieto tony sa
liSia v zavislosti od typu spravy a jej obsahu. Popis kazdého ténu je vysvetleny v tabulke 6.

Nazov tonu

Popis tonu

1. Spustenie Melodicky ton hra pocas Ukonu zapinania generatora.

2. Vystraha tykajlca sa osetrenia Jediny rychly ton, ktory sa prehrava, ked' sa vyskytne
vystraha po liecbe — vylerpani osetrenia, vycerpani casu
oSetrenia a dalSie upozornenia, ktoré mozu vyzadovat’
zasah pouzivatela.

3. Ciasto¢ny ton tykajlcisa Vysielany ton pri deaktivovani tlacidla na aktivaciu pary

oSetrenia zdavkovacej pomocky pred ukoncenim oSetrenia.

4. ‘Osetrenie je pripravené Hra, ked' je systém pripraveny na oSetrenie

5. OSetrenie a plnenie Pipnutie sa opakuje.raz'za sekundu pri vykonavani
Ukonov plnénia a oSetrenia.

6. Hotovo Vysielany ton'po podani Uplného osetrenia, po UspeSnom
plneni a ako spatna vazba pri nastavovani hlasitosti.

7. Chybové hlasenie Dva-rychle tény po sebe nasleduju vzdy, ked generator
Zobrazi'na obrazovke generatora chybové hlasenie.

8. Kritické chybové hlasenie Ked“generator narazi.na kriticki chybu; prehra sa jeden
vysoky-ton. Okrem toho sa po sebe prehravaju tri rychle
tony vzdy, ked’ generator zobrazi naobrazovke
generatora kritické chybove hlasenie.

9. Tén pri deaktivacii davkovacej Vlysoky tén, po ktorom nasleduje nizky ton, ktory sa

pomocky

prehra, ked'je davkovacia-pomocka deaktivovana.
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2.1.4 Ovlddanie hlasitosti

Generator ma ovladanie hlasitosti na obrazovke, ako je znazornené na obrazku 5.

Obrazok 5: Ovladanie hlasitosti

e Dotknutim sa'symbolu minus znizite alebo vypnete hlasitost a dotknutim sa symbolu
plus zvysite hlasitost. Po kazdom stlaceni tlacidla zaznie ton.

o \lystrazné tony kritického hldsenia a-deaktivdcie ddvkovacej pomdcky nie je mozné
vypnut ovladanim hlasitosti.

-\ Hlasitost sa po vypnuti a zapnuti generatora obnovi na predvolené nastavenia.

o - Nastavte hlasitost dostatoche nahlas, aby ste ju primerane poculi v aktualnom prostredi.
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2.1.5 Odnimatelné ¢asti a prislusenstvo

VYSTRAHA: Pouzivajte iba schvalené a $pecifikované ¢asti, prislusenstvo, volitelné sicasti,

spotrebny material a komponenty spolocnosti NxThera.

UPOZORNENIE: Kable generatora.Rezim mozu spOsobit’ nebezpecenstvo potknutia, kym su

kable pripojené ku generatoru:

Generator Rezim ma nasledujuce odnimatelné casti a prislusenstvo:

Odnimatelné Casti—dodavané s‘generatorom Rezim

Cislo modelu- (| Popis, funkcia Typ

1519-001 Napajaci kabel Na opakované
Napajaci kabel nemocni¢ného typu s dizkou3,05 m pouzitie
Severna Amerika, 15.:amp

1519-002 Napajaci kabel Na opakované
Napéajaci kabel nemocni¢ného typu's dizkou 3,05 m pouzitie
Kontinentalna Europa, 10-amp

1519-003 Napajaci kabel Na opakované
Napajaci kabel nemocni¢ného typu s dizkou 2,50 m pouzitie
Svajdiarsko, 10 amp

Tabulka 7;-Odnimatélné casti
Prislusenstvo — dodavané samostatne
Cislo modelu - Popis, funkcia Typ
D2201 Davkovacia pomocka, Jednorazové pouzitie

podava paru do-tkaniva

Tabulka 8: Prislusenstio
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Kapitola 3 Pouzitie generatora Reziim
Prehlad

Tato kapitola obsahuje pokyn){\JgQ;Q.za krokom a postupnost’ pre generator Rezam.
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3.1 Pokyny krok za krokom

Tato Cast’ obsahuje pokyny krok za krokom na pripojenie napajacieho kabla, zapnutie a vypnutie
generatora, nasadenie davkovacej pomocky, vykonanie osetrenia a pouzitie ponuky moznosti.

VYSTRAHA: Pri preprave generatora je dolezité umiestnit ho displejom smerom od tela.

UPOZORNENIE: Postupujte podla postupov zariadenia a platnych predpisov pri likvidacii
cohokolvek, ¢o sa pouziva-na pacientoch.

UPOZORNENIE: Neinstalujte tento generator na nasledujucich miestach:

* Miesta, kde sa pouzivaju plyny aplamene

* Miesta, kde vzduch obsahuje prach,sol alebo siru

*~ ‘Miesta vystavené dlhodebému priamemu sine¢nému Zziareniu

* Miesta, ktoré vibruju alebo su.vystavené ostrym narazom

* - Miesta v blizkosti vykurovacich zariadeni

* _Miesta, kde su-ulozené chemikalie
Tento generator sa’'neda pouzit)v ziadnej miestnosti;.v ktorej sa pouzivaju pristroje na
generovanie Sumu (napriklad miestnost IMRI, miestnost’ CT, rontgenova miestnost’ atd’.).

UPOZORNENIE: Natento generator ni¢-neumiestnujte.

UPOZORNENIE: Pri pripajani tohto generatora k'inému zariadeniu dodrzujte nasledujice
upozornenia:

* Zabezpeclte, aby pripojené zariadenia boli v sulade s/bezpecnostnymi normami
IEC60601-1 alebo IEC.

Ak je to potrebné, poutzite dalSie ochranné opatrenia (napr.pridavné ochranné uzemnenie).

UPOZORNENIE: \/ystavenie-generatora Rezim extrémnym vonkajsimpodmienkam mimo jeho
normalnych podmienok moze ohrozit'schopnost generatora Rezim spravne fungovat“a/alebo
moze spoOsobit deforméciu a/alebo prasknutie plastu.

UPOZORNENIE: Kable generatora Rezim'mozu spOsobit’ nebezpecenstvo potknutia; kym 'su
kable pripojené ku generatoru.

UPOZORNENIE: Ak je generator Rezim uloZeny v prostredi's teplotou nizsou ako je
prevadzkova teplota, zariadenie by ste pred pouzitim mali nechat’ zahriat na pozadovanu
prevadzkovu teplotu.
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UPOZORNENIE: Zariadenie pracujuce v tesnej blizkosti moze vyvolat' silné elektromagnetické
alebo radiové frekvencné interferencie (RFl), ktoré by mohli ovplyvnit vykon tohto zariadenia.
Vyhybajte sa prevadzke generatora Reziim v blizkosti kauterov, zariadenia diatermy,
dvojsmernych radii FM alebo mobilnych telefénov. V blizkosti generatora Rezim vypnite
napajanie na radiové, celularne a iné podobné zariadenia. Pozrite tabulky EMI v kapitole 5.

UPOZORNENIE: Generator Rezm je urCeny na pouzitie len v interiéri v zdravotnickom
zariadeni alebo v ambulancii lekara.
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3.1.1 Pripojenie napdjacieho kabla

VYSTRAHA: Nepripajajte k elektrickému vystupu ovldadanému pomocou prepinaca na stene,
pretoze generator sa moéze nadhodne vypnut.

VYSTRAHA: Nepripéajajte napéajaci kabel do zasuvky (alebo ho odpéjajte) s mokrymi rukami.
VYSTRAHA: PouZivajte len $pecifikovany napéjaci kabel spolo¢nosti NxThera.

VYSTRAHA: Aby ste predisli nebezpecenstvu zasahu elektrickym pridom, musite toto
zariadenie pripojit' vylu¢ne k napajaciemu zdroju chranenému uzemnenim.

VYSTRAHA: Pripojenie cez ochranné uzemnenie pomocou uzemnovacieho vodi¢a v napajacom
kabli je nevyhnutné pre bezpecnt prevadzku.(Aby ste predisli zasahu elektrickym prudom,
spravne zapojte napajaci kabel do zapojenej objimky, pouzite iba napajaci kabel dodany

s generatorom a skontrolujte, Ci je napajaci kabel v dobrom stave.

VYSTRAHA: Na zdroj napajania pouzite uzemneny vystup striedavého pridu a uzemnite tento
generator.

VYSTRAHA: Pouzivajte iba.schvalené a $pecifikované ¢asti, prislusenstvo, volitelné ¢asti,
spotrebny-material a kamponenty spoloc¢nosti NxThera.

VYSTRAHA: PouZivajte so $pecifikovanym striedavym napatim a frekvenciou.

1. Uistite sa, Ze je vystup striedavého prudu spravne uzemneny a'dodava specifikované
napatie a frekvenciu.

2. Pripojte zasuvku napajacieho kabla ku konektoru napajania striedavého-prudu na zadnej
strane generatora.

3. Zapojte konektor napajacieho kabla do spravne uzemnenej zasuvky striedavého-pradu.

3033-023 Revizia H, februar 2019 ©NxThera 2019 Strana 34 z 85



3.1.2 Zapnutie generdtora Rezim

NEBEZPECENSTVO: Neprinasajte ani nepouzivajte zariadenie na miestach, kde sa pouZivaju
horlavé anestetika alebo horlavé plyny, alebo vo vysokotlakovych kyslikovych miestnostiach
alebo vnutri kyslikovych stanov.

VYSTRAHA: Generator Rezim je opakovane pouzitelny, ale je obmedzeny na jedného pacienta
v Case terapie.

UPOZORNENIE: Ak sa'na generatore hachadza kondenzacia, dokladne ho pred zapnutim
vysuste.

UPOZORNENIE: Ak dojde k niektorej:z-nasledujucich cinnosti, vypnite napajanie, odstrarite
vSetko prisluSenstvo. z pacienta a odpojte napajaci kabel z vystupu.

e (Zgeneratora-unika dym alebo zvlastny zapach.

e Generator spadol alebo-ho zasiahol iny predmet.

e Do generatora-sa dostava kvapalina alebo-cudzia latka.
o Ak-si'myslite, Ze generdtor mohol byt poskodeny.

Zapnutie:

1. Otyorte kryt-generatora, aby sa zobrazila-obrazovka displeja a uistite'sa, Ze je Uplne
otvoreny.

2. Zapnite generator stlacenim hornej €asti vypinaca-umiestneného v prednej Casti
generatora, ako je znazornené na obrazku 6.

e

Vypinac

Obrazok 6: Vypinac
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3. Pocas zapinania generatora sa na zaciatku zobrazia dve Startovacie obrazovky a testovacia
obrazovka.

VYSTRAHA: V pripade vypadku napajania sa generator automaticky vypne. Vypnite vypinac.
Davkovaciu pomocku okamzite odstrante z pacienta podla pokynov v ndvode na pouzitie,
3032-023, cast' 9. Ak chcete spustit novu liecbu, znova zapnite generator.

NXTHERA

Obrazok 7: Startovacie obrazovky NxThera
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Obrazok 8: Testovacia obrazovka NxThera

4. Automaticky spusti diaghostiku Startu. Pocas tejtocdoby sa zobrazi testovacia obrazovka
a panel a text'zobrazia stav-testov.na obrazovke:
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5. Po dokonceni diagnostiky Startu zobrazi generator obrazovku Nastavenie ddvkovacej

pom0Ocky.
Nastavenie davkovacej pomacky:
Aktualny datum a cas:
13 Mar 2019 08:52:08
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3.1.3 Napinanie ddvkovacej pomdcky

UPOZORNENIE: Ak dojde k niektorej z nasledujucich ¢innosti, vypnite napajanie, odstrante
vSetko prislusenstvo z pacienta a odpojte napajaci kabel z vystupu.

e Z generatora unika dym alebo zvlastny zapach.

e Generator spadol alebo ho zasiahol iny predmet.

e Do generatora sa dostava kvapalina alebo cudzia latka.

e Ak si myslite, Ze generator mohol byt poskodeny.

Naplfianie:

Nasadit ihlu

Stlacit’ a podrzat

Pripravené na naplnanie...

Obrazok-11: Pripraveny.ha plnenie

Ked operator.zacne plnit"davkovaciu pomdcku, spusti a zobrazi sa panel postupu. Text sa zmeni
a vygeneruje sa ton, ktory indikuje, ze ¢innost” prebieha. Plnenie saspustanasadenim ihly

a podrzanim tlacidla aktivacie pary-na davkovacej-pomdcke na dobu trvania plnenia, ktora trva
priblizne 30 sekind. Zobrazi sasprava, ktora indikuje, kedy sa plnenie dokonci.

Ak sa zapne spustac aktivacie pary pocas spustenia ihly, plnenie, predbezné Upravaalebo
spracovanie sa nezacne, kym.sa spustac pary neuvolni a:znovu:sa zapoji:
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Fyz. rozt. nakv.

Nastavenie dokoncené

@ Vykonajte cyklus pary pred liecbou okamzite pred

postupom na zacatie fazy liecby.

Obtrazok\ 14: Obrazovka dokonéeného nastavenia

Ak'zariadenie nie je spravne naplnene, pouzivatelovi sa zobrazi chybové hlasenie. Po vyrieSeni
problému-a zatvoreni chybového-hlasenia sa'na obrazovke zobrazi obrazovka Naplrianie a kroky
mozete zopakovat,
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3.1.4 Vykondavanie terapie

VYSTRAHA: Ak sa merania alebo spravy merania generétora zdaju byt pochybné alebo
abnormalne, najskor skontrolujte stav pacienta a zastavte pouzivanie generatora.

UPOZORNENIE: Ak dojde k niektorej z nasledujucich ¢innosti, vypnite napajanie, odstrante
vsetko prislusenstvo z pacienta a odpojte napajaci kabel z vystupu.

e Z generatora unika dym alebo zvlastny zapach.

e Generator spadol.alebo ho zasiahol iny predmet.

e Do generatora‘sa dostava kvapalina alebo cudzia latka.
e Ak si myslite; ze generator mohol byt poskodeny.

Po dokonceni\nastavenia vykonajte predbeznu. tpravu parného cyklu bezprostredne pred
zacatim liecby.

Lie¢ba

Stav e Fyz. rozt. nakv.

AN

Nastavenie dokoncené

‘\@‘ Vykonajte cyklus pary pred liecbou okamzite pred

postupom na zacatie fazy liecby.

Protokol |

OU

Uplné liecby

Obrazok’15::Obrazovka dokonéeného nastavenia
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Po vykonani predbeznej Upravy parného cyklu sa zobrazi obrazovka indikujlca, Ze generator je
pripraveny na liecbu.

Liecba
Stav Fyz. rozt. nakv.

(00)

Pripravené IIII‘IIII]

Oml

Protokol liecby

00

Uplné liecby

Obrazok\16: Obrazovka pripravenia na liecbu
Liecba sa zaCne aktivaciou'vyplachovania, nasadenim ihly a potiahnutim a drzanim tlacidla na

aktivaciu, pary..Ked' prebieha'liecba, kontrolné hodiny pocitaju v celych sekundach po.maximalnu
predvolend.dobu liecby. Po uplynuti doby liecby generator.automaticky ukonciliecbu a opat’ sa
pripravi-na liecbu. Uvolnenie a opatovné-aktivovanie tlacidla na aktivaciu pary-zacne dalSiu
liecbu po uplynuti‘pozadovanej doby odpocinku.

Lie¢ba 1

Stav Fyz. rozt. nakv.

=

|
Liecba L1 J == 1

Protokol liecby

00

Uplné liecby

Obrazok 17: Obrazovka zobrazujica prehiehajicu liecbu
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Ak generator nie je kedykolvek pripraveny na vykonanie liecby (napr. doba odpocinku medzi
lieCbou je aktivna atd’), obrazovka Specifikuje cakanie, ako je znazornené nizsie a je siva.

Liecba

Stav Fyz. rozt. nakv.

sek |

@ |
|

|

!

Cakanie 7|1J1‘|1ﬁ|17| =

Protokol liecby

01

Uplné liecby

Q) (=) (+ - ﬁ%}@ﬁt @ Moznosti

Obrazok 18: Indikatorcakajuceho stavu na obrazovke

Generator.bude automaticky pripraveny na lie¢bu (Obrazok 16), ked sa odstrani stav ¢akania.
Monitorujte oblast.VYSTRAZNYCH hlaseni pocas lie¢by a prijmite opatrenia, ak sa uvédza takéto
konanie.
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3.1.4.1 Funkcia turbo vstrekovania

Ak sa vizualizacia zahmlieva pocas procedury, méze sa aktivovat' funkcia turbo vstrekovania na
zlepSenie vizualizacie zvySenim prietoku fyziologického roztoku. Ak chcete aktivovat funkciu
turbo vstrekovania, dvakrat stlacte a podrzte tlaCidlo uvolnenia pary. V tomto rezime nebudu
vykonané Ziadne lieCby.

Ak sa vycisti vizualizacia, vypnite funkciu turbo vstrekovania uvolnenim tlacidla.

3.1.4.2 Pripojenie novej'davkovacej,pomocky pocas liecby
Generator modze zistit, Ci bola pocas liecby pripojena nova davkovacia pomocka.

Ak je pocas liecby pripojena‘novadavkovacia pomdcka, vyberte moznost’ Nové na vytvorenie
nového zaznamu proceduiry alebo moznost“Pokracovat, ak chcete pokracovat v zazname
aktualnej procedury:

Nova davkovacia pomécka:

Nova davkovacia pomocka

Bola pripojena novéa davkovacia pomdcka. Chcete

vytvorit novy zaznam s informéaciami o pacientovi
alebo pokracovat' s aktualnym zaznamom?

L s

Nové Pokracovat’

Obrazok19: Nova\davkovacia pomocka
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3.1.5 Vypnutie generdtora Rezom

V pripade vypadku napajania sa generator automaticky vypne. Prepnite vypina¢ do vypnutej
polohy. Davkovaciu pomoécku okamzite odstrante z pacienta podla pokynov v navode na
pouzitie, 3032-023, Cast’ 9. Ak chcete spustit' novu lieCbu, znova zapnite generator.

UPOZORNENIE: Pred prepravou-tohto generatora vypnite napajanie, odstrante prislusenstvo
z pacienta a odpojte napajaci-kdbel z vystupu.

1. Vypnite generator stlacenim spodnej Casti vypinaca umiestneného v prednej Casti
generatora.

Vypinac

Obrazok 20: Vypinag

Poznamka: V pripade straty vykonu:sa vytvori novy-zaznam procedury. Predchadzajuce
dokoncené liecby sa ulozia do'zaznamu predchadzajucej procedury.
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3.1.6 Polozky ponuky moznosti generdtora Rezim

Ak chcete konfigurovat  generator a nastavenie pred zahajenim liecby, vyberte na spodnej liste

nastrojov tlacidlo Moznosti.

Obrazok 21: Tlacidlo ponuky moZnosti

Nasledujuce moznosti(ak su pouzitelné) su dostupné a podrobnejSie popisané v nasledujucich

Castiach:

Nastavenie davkovacej pomocky:

rezam

Aktualny datum a cas
13 Mar 2019 10:37:54

Vyprazdnit’ mechur

Vymenit' fyziologicky roztok
Odstranit’ pomdcku

Viac moznosti

Ohbrazok 22:*Volby\ponuky moznosti
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3.1.6.1 Vypustenie mechira

Ked' sa pouzije 750 ml fyziologického roztoku, lekarovi sa zobrazi hladsenie o vypusteni mechura.
Ak k tomu dojde, vyberte z ponuky Moznosti polozku Vyprazdnit' mechdr. Ak vyberiete moznost’
Vyprazdnit mechur, zobrazi sa dialbgové okno ,Potvrdit vypustenie mechura”. Vyberte moznost’

Potvrdit, ¢im potvrdite, Ze to lekar urobil.

Potvrdit’ vypustenie mechura

Potvrdte, Ze lekar vypustil mechdr.

Zrusit’ Potvrdit’

Obyrazok 23:Potyrdenie vypustenia(théchira

3.1.6:2 Vymena fyziologickehotoztoki

Pri vymene fyziologického roztoku vyberte z ponuky Moznosti polozku Vymenit fyziologicky

a z roztok dostupnych moznosti vyberte vhodny fyzielogicky: roztok. Objem zdroja
fyziologického roztoku bude po zapnuti generatora nastaveny na predtym nastavenu hodnotu.

Vymente zdroj fyziologického roztoku:

Zrusit’ Potvrdit’

Obrazok 24: Vymena fyziologického'roztoku
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3.1.6.3 Odstranenie pomocky

V ponuke Moznosti vyberte polozku Odstranit pomdcku. Po vybrati polozky Odstranit pomocku
sa zobrazi dialogové okno ,Potvrdit uvolnenie striekacky”. Ak pouzivatel zvoli moznost’
LUvolnit”, striekacka sa uvolni. Ak pouzivatel vyberie moznost’ ,Zrusit”, nevykona sa ziadna
cinnost.

Potvrdit uvolnenie striekacky

V)

Potvrdte, Ze chcete uvolnit’ striekacku.

Zrusit’ Uvolnit’

Obrazol'25: Uvolnenié striekacky

Ak je davkovacia pomocka pripravena na plnenie a dgjde k uvolfiovaniu striekacky, potom
vyzaduje davkovacia pomodcka pred-liecbou opatovne plnenie.

Po odstraneni pomocky sa zobrazi-sthrn procedur.Z tejto.obrazavky je k dispozicii suhrn
procedur a moznosti pokracovania, dokoncenia-alebo exportu.

Pokracovat Ukoncend Export 2

Obrazok 26: Suhrn procedur
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3.1.6.3.1 Export zdznamu procedur
UPOZORNENIE: Ku generatoru sa musi pripojit' len schvalené zariadenie a prislusenstvo

spolo¢nosti NxThera.

UPOZORNENIE: Port USB na generatore Rezim je urceny iba na pouzitie pocas udrzby
autorizovanym servisnym personalom alebo na export Udajov o liecbe.

Tato moznost' slUzi na export vybranych zaznamov procedur. Informacie o liecbe je mozné
exportovat na pamatovu kartu USB:

Dotknutim sa poezadovanej zloZky vyberte umiestnenie na jednotke USB, ¢im exportujete
zaznamy procedur. Dotknutim sa polozky UlozZit"exportujete zaznamy procedur.

< Export:

Cesta exportu: |USB\

Meno Velkost’ Datum

Ulozit

Obrazok 27: Export zaiznamov procedur
I« Export:

Cesta exportu: |USB\

%  Meno Velkost | Datum

Export stboru ...

Uloit
Q) (=) (+ rezum

Obrazok 28: Prebiehajlici export zazhdmov procédur
Ked sa zadznamy spravne preniesli na pamatovu kartu USB, na:.obrazovke sa zobrazi

potvrdzujlica sprava.
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Zaznamy procedur sa ukladaju vo formatoch .csv a .txt. Sériové Cislo plus datum/cas a jedinecné
Cislo sa ulozia ako nazov suboru. Subor .txt obsahuje vsetky informacie, ktoré sa zobrazia
pouzivatelovi a su ulozené v zazname procedur (Obrazok 30). Subor .csv obsahuje podrobnosti
o jednotlivych liecbach ulozenych v tomto zazname procedury (Obrazok 31). Konkrétne kazdy
riadok Udajov oddeleny Ciarkami obsahuje: sériové Cislo davkovacej pomdcky, datum
zaciatku/cas zaciatku liecby, trvanige'lieCby.

| 2025_20190222-094532_64595188_Slovak.txt - Notepad

File Edit Format View Help

Datum: 22 Feb 2019 09:45:32

0 . I'e C. modelu generatora Rezum: G2200
InformOCIG @) ZOrIOdenl > Sériové &. generatora Rezum: 2025
Verzia GUI: 3.0.9.8
Verzia OS: 3.0.3c
Verzia MCU: 3.0.10
Verzia CPLD: 4517.3.1
Verzia RF FPGA: 6.5.0

Identifikator protokolu: 64595188

Oblast informdcii o lieCbe == |l sositanie 11emy: 3
Uplné liedby: 3
Cas lieéby spolu: 27.0 s

¢. modelu davkovacej pomécky: D2200

Sér. ¢&. davkovacej pomdcky: D2200-1001
Datum liecdby: 22 Feb 2019 09:45:32
Cas liedby: 27.0 s

Casy liedby:
1) 9.0 s 2) 9.0 s 3) 9.0 s

| 2025_20190222-094532_64595188 Slovak.csv -
File Edit Format View Help

bériové &islo,Datum/das,Casy liedby
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

Obrazok 31: Priklad exportovaného stiboru¥o formate .csv
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3.1.6.4 Polozka Viac moznosti
Z ponuky Moznosti vyberte polozku Viac moznosti. Obrazovka Viac moznosti umoznuje
6 moznosti, ktoré je mozné vybrat.

< Viac moznosti: ()
Stav systému Monitorovat liecbu
Protokoly exportu Konfigurovat' liecbu
Zhrnutie postupu Servis

Obrazok32: Obrazovka Viac moZnosti

3.1.64.0 Stavsystému

Obrazovka Stav systému obsahuje informacie.
¢ Informacie o generatore a identifikatorochdnternej.davkovacej pomocky.
e Verziesoftvéru
e Moznost nastavit'datum a cas
e Moznost nastavit jazyk

PN AN 3= WO R v LS RVAY =N
q i« Stav systému: )
Sér. ¢. generatora 2025
Verzia GUI 3.0.9.8 N
Verzia OS 3.0.3c
Verzia MCU 3.0.10 :I
Verzia Bootloader 3.0.1
Verzia CPLD 4517.3.1
Verzia RF FPGA 6.5.0
Sér. ¢. davkovacej pomocky D2200-1001
C. modelu davkovacej pomécky D2200 Y
Aktualny dat 13 Mar 2019 syt v
uainy datum o Nastavit’ datum/cas s
Aktualny cas 10:44:43 L | L
“ rj:'l,}v“r:\‘vl:‘muyum- Suite 138 Nastavit' jazyk

Maple Grove, MN 55369 USA

Obrazok 33: Stav systému
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3.1.6.4.1.1 Nastavenie datumu a casu

Obrazovka Vyberte novy datum a cas umoznuje aktualizovat datum a Cas generatora

z predvolenych nastaveni pre asové zony alebo zmeny Casu. Generator sa automaticky
neprestavi pri zmene na letny cas. Platné datumy su medzi rokmi 1900 a aktualnym rokom.

Vyberte novy datum a cas

| 2019 >
&N 4

§\0 3 4 5 6 7

Q 10 11 12 13 14
(_,\“ $@Q 17 18 19 20 21

24 25 26 27 28

S 31
o XV
‘?5\ R\ {_)\O ozt

(DO \C)\ Obra 94 \avenle datu casu .
ol QQ’ Q/(b K{\\@ \\\}r’@ et
Obra@&a l@ av@sz gRo\zmu)é akt@llzo @’S\az @f% Q&ny na prec@ggavenejazykové
moznosti a pO{@% 'Qormagélse\m@etq&@a sa&@mema p ﬁnam a vypdj\anl

generatoraQ \f—,\o \ng %\’b \8 \ Q’b \\ Q/

Nastavenia jazyka

Jazyk Format cisel

X o
Slovensky - 47 O - 2
INMEVO

— | o

Obrazok 35: Nastaveni 5
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Z rozbalovacieho zoznamu jazykov vyberte pozadovany jazyk a kliknutim na tlacidlo OK zmente
jazyk z anglictiny na pozadovany jazyk. Pouzitim rolovacej liSty zobrazite viac jazykov.

Nastavenia jazyka

Jazyk

Tiirkge

Portugués do Brasil
Romana

Pycckunin

Slovensky

Bbarapcku

Hrvatski .
Lietuviy
B7EE :

R fE AR
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3.1.6.4.2 Export protokolov

UPOZORNENIE: Ku generatoru sa musi pripojit' len schvalené zariadenie a prislusenstvo
spolo¢nosti NxThera.

UPOZORNENIE: Port USB na generatore Rezim je urceny iba na pouzitie pocas udrzby
autorizovanym servisnym persoor;@bin alebo na export Udajov o liecbe.

Sifrované protokolové Sl]b@@}\e mozné exportovat na jednotku USB, ktord moze pouzivat' len
o . >, .
servisny personal spoI%é&)stl NxTh r@f.‘)

Vyberte subory @xporfg}o zqgﬁgm @Qﬁnosti a kliknite na tlacidlo OK.
Q\?}n@\ 4N Q O o KL
q\.
d\ $®
o | —
o) ’LQ" N Vybrat  sibory na export
é’bQ \’b\fb . QQ} {0 C Dnesné protokoly
O (;\,/O 66 \OQ/ PosIedny'ch7dni
12 NP N
O N Poslednjch 30 dni
<<O \")\O 06 ’
O .
Qe \)‘ ‘Q/‘{‘ Vsetky protokoly e(\
?\@0) & N
N 83
Q 0&6 Zrusit
O \(:)\ [
@ \g’b("
AQ/ 1 \ (2 Q
127 &S _ Obrazak37: Vsiger sibardina export o .0
Viac moznosti:
i \\'.
SR N O o
T T &
— = - SESER
‘ Citanie stiborov ... I . \'b. Q\ (Q
= . I o Q.’b(\ \bo\
?\Q.. (Q.
o ‘0‘
D
\\‘—)
Obrazok 38: Citanie Slfle"al ) (\(,!
Vyberte cestu exportu a vyberte polozku Ulozit'. 6\\
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€ Export stiboru (-ov):

I

Cesta exportu: USB\
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°
Q\.
N
& e-$
& & 5 AR
Q > z\‘j N k39 Export subor\ﬁ
/\’0 7},@ e{oo OQQ @‘ & o

N

/\/ E@ulozgn?s&b{s%v r§at@%§ \' %x&@gje sub

ory a vyzvu, ked' je Uspesny.

<" &° o X (&
Q© 0)\)0‘ (&f.o .\lg}\‘
e \0 4 \)‘\
TR xS
N |
O |
QQ} &’b(/.
Q
.\\\’l:b'
4/8&"5{&'8.
> .
oV & N
.?@\l“ 3 %Q<°
gk i vyl R AN SR
B QXQ, & Qfo&e N @Tl&
A .
& 5 @ & A O
N\ Y X O O
,bf—) .&Q/ &\)(\ Q}") (\c_)
17 00 &\ @
> S O @Qs
/\/ A\ 0 Q
RS
IFCHEN
©.
6\)

3033-023 Revizia H, februar 2019 ©NxThera 2019 Strana 57 z 85



—

3.1.6.4.3 Zhrnutie postupu

Subor (-y) bol (-i) Uspesne exportovany (-é).

0° o Q & &
\3@} & +Q $ \’0 R \\
Obrazovka Zhrnutie postupu zobrazuje b@%te{q’?zoz{@m nedgVnQ\Q}s(Gm{y.g\Q po@écok \l~
c., oo ¥ . <
QQ} W30 '\OQ "&0
S .\@ \S(\ “') )
1?7 B &
> & 0O ,04,
1 & ¢@ &
o
D SN
Q&L
6\)
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i

D2200-1007
D2200-1006
D2200-1005
D2200-1003
D2200-1002
123456789012-1234567890

D2200-1001

Zhrnutle postupu

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 JGn 2016 14:13:30

22 Feb 2016 08:59:04

)
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Generator
€. modelu generatora Rezum G2200
Sériové & generatora Rezum 2025

Pomécka
Sér, & dévkovacej pomécky D2200-1007

280 (2) Zvyiena teplota cievky

Obrazok 45:Zhrnutie postupu—~ Zobrazit’

Na zobrazenie celého suhrnu pouzite rolovaciu listu.

3.1:6:4.4 ~MonitorovanietieCby

-« Zhrnutie postupu - Zobrazit’

Datum 5 Dec 2018 15:50:20

Pocitanie liecby ]

Uplné liecby 0

Eas lieéby spolu 286

Casy lietby 775 435 835 835

Fyz. rozt. nakv. 782 ml
3

250 Tiacidlo aktivacie pary uvolnené
2 51 Tladidlo aktivadie pary uvolnené

B

»

Tato obrazovka je chranena‘heslom a pristupna len servisnému. personalu spolocnosti NxThera.

3.1.64.5" Konfiguracia liecby

Tato obrazovka je-chranena heslom a pristupna len servisnému personalu-spoloc¢nosti NxThera.

3.1.6.4.6 Servis:systému

Tato obrazovka je chranena heslom a pristupna len servisnému personalu spolocnosti NxThera.
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Kapitola 4 Udrzba a servis
Prehlad

Spravna udrzba generatora Rezim je vel'mi jednoduchg, ale je dblezitym faktorom jeho
spolahlivosti. Tato Cast’ popisuje Udrzbu a servis pozadované pre generator.

VYSTRAHA: Nie je povolend Ziadna Uprava tohto zariadenia. NepokUsajte sa opravit' alebo
vykonavat Udrzbu generatora pocas pouzivania s pacientom.

VYSTRAHA: Neupravujte toto zariadenie bez povolenia spolo¢nosti NxThera.

VYSTRAHA: Ak je toto zariadenie upravené s autorizaciou od spolo¢nosti NxThera, musia sa
vykonat' prislusné kontroly-a testy, aby sa zabezpecilo nepretrzité bezpecné pouzivanie
zariadenia.

UPOZORNENIE: Ak dojde k niektorej z.nasledujucich ¢innosti, vypnite napajanie, odstrante
prislusenstvo z pacienta a odpojte napajacikabel'z vystupu.

e Z generatora unika dym-alebo zvlastny zapach.
Generator spadol-alebo ho zasiahol iny predmet.

Do generatorasa dostava kvapalina.alebo cudzialatka.
Ak siymyslite, ze generator mohol-byt' poskodeny.
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4.1 Odporucany servis a udrzba

VYSTRAHA: Zlyhanie zo strany véetkych zodpovednych oséb, nemocnic alebo institucii
pouzivajucich generator Rezim pri vykonani odporicaného planu udrzby, méze sposobit’
zlyhanie zariadenia a mozné zdravotné rizika. Vyrobca nijakym sposobom neprebera
zodpovednost za vykonanie odporucaného planu Udrzby. Vyhradna zodpovednost' spociva na
jednotlivcoch, nemocniciach@lebo instituciach vyuZivajucich generator Rezim.

VYSTRAHA: Zariadenie neponarajte do kvapalin ani nelejte ¢istiace kvapaliny do generatora
alebo na neho.

VYSTRAHA: Pred vykonanim Gdrzbarskych pracvypnite napéjanie a odpojte napajaci kabel zo
zasuvky; aby ste zabranili zasahu elektrickym prudom.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili poskodeniu generatora, nevycistite ziadnu Cast’ zariadenia
fenolovymi:zluceninami. Nepouzivajte abrazivne alebo horlavé Cistiace prostriedky. Generator
nesterilizujte parou, autoklavom alebo plynom.

UPOZORNENIE: Pouzitie tohto generatora s blokovanymi vetracimi portami moze sposobit’
poruchu. Tento generator ¢istite opatrne:

UPOZORNENIE: Ku generatoru sa musi‘pripojit'len schvalené zariadenie a prislusenstvo
spolocnosti NxThera.

UPOZORNENIE: Port/USB na-generatore Reziim je uréeny-iba na pouzitie pocas udrzby
autorizovanym servisnym-personalom alebo na export idajov o liecbe.

Aby sa zabezpecilo, Ze generator Rezim\je v. pripade potreby vzdy funkcny; spolo¢nost NxThera
odporuca vykonat nasledovné Cinnosti udrzby:

e Vykonavanie vizualnej kontroly
o Cistenie generatora Rezlim
o Udrzba podla kontrolného zoznamu.v tejto Casti

Je dolezité, aby bol generator uskladneny pri izbovej teplote, ak sa. o¢akavajeho pouzivanie.

Generator Rezim nevyzaduje ziadnu kalibraciu.
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4.1.1 Vizudlna kontrola

VYSTRAHA: Ak je po vizualnej kontrole zariadenie poskodené alebo sa na fiom nachadza
sprava, aby sa nepouzivalo, vyradte generator z prevadzky a zavolajte na zakaznicku sluzbu
spoloc¢nosti NxThera.

Generator by ste mali starostlivo skontrolovat’ pred instalaciou, pouzivanim a pri kazdej udrzbe
zariadenia.

e Starostlivo skontrolujte puzdro generatora, ¢ nie je pritomné napatie alebo fyzické
poskodenie.

e Skontrolujte vSetky vonkajsie pripojenia, Ci nie su uvolnené konektory.
¢ Skontrolujte vSetky vonkajsie kable, ¢i nie su poskodené alebo prasknuté.
¢ Skontrolujte, Ci-nie su-na displeji skvrny, Skrabance alebo iné poskodenia.

e Overte, Ci/je stitok vyrobku na zariadeni jasne Citatelny a pritomny.
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4.1.2 Cistenie generdtora Rezim

Odporuca sa, aby sa generator kontroloval po kazdom pouziti podla kontrolného zoznamu
v tejto prirucke a pripadne sa vycistil. NizSie su uvedené odporucania na cCistenie generatora.
Generator sa nemusi sterilizovat’ pred alebo po pouziti.

VYSTRAHA: Pomocku neponérajte do kvapalin ani nelejte &istiace kvapaliny do generatora
alebo na neho.

UPOZORNENIE: Po cisteni nechajte Uplne vyschnut utretim suchou, mékkou handri¢kou pred
pripojenim do zasuvky.

UPOZORNENIE: Nenamacajte generator-alebo prislusenstvo do akejkolvek lekarskej kvapaliny.
Taktiez udrzujte kvapaliny mimo generatora a prislusenstva.

UPOZORNENIE: Pri pouzitidezinfekcnych roztokov postupujte’podla pokynov vyrobcu.

UPOZORNENIE: Poutzitie tohto generatora’s blokovanym vyvodom vzduchu by mohlo spdsobit’
poruchu. Tento generator Cistite opatrne.

UPOZORNENIE: Aby stezabranili poskodeniu zariadenia, nevycistite Ziadnu Cast’ generatora
fenolovymi zluceninami. Nepouzivajte abrazivne alebo horlavé Cistiace prostriedky. Generator
nesterilizujte parou, autoklavom-alebo plynom.

4.1.2.1 Qdporucaneé cistiace wyrobky
Na cistenie vonkajsich povrchov generatora mozete pouzit’ nasledujice Cistiace prostriedky:

e Vodu

e 70 % izopropylalkohol

e Jednorazové dezinfekéné utierky Super Sani-Cloth® len od spolocnosti PDI
e C(Cidex®

4.1.2.2 Neodporucané cistiacevyrobky

e NepouZivajte abrazivne Cistiace prostriedky ani silné rozpustadla, ako su acetonove Cistiace
prostriedky alebo prostriedky na:baze acetonu,

¢ NemiesSajte dezinfekéné roztoky (ako bielidlo a amoniak), pretoze sa mozu vyskytnat
nebezpecné plyny

e Nedistite elektrické kontakty ani konektory bielidlom.
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4.1.2.3 Pokyny na cistenie

1.

2.

Pred Cistenim generatora vypnite generator a odpojte napajaci kabel.

Ak chcete odstranit’ cudzie materialy a kvapaliny (napr. prach, papier atd.), dokladne utrite
makkou handrickou mierne navihcenou vo vode alebo 70 % izopropylalkohole. Utierky
Super Sani-Cloth® a Cidex® mozete pouzit podla pokynov vyrobcu.

Aby ste predisli poskriabaniu displeja, odporuca sa pouzivat makkd handricku.
Pri Cisteni neponarajte.
Pred Cistenim a pocas neho vyzmykajte prebytocnud vihkost z handricky.

Vyhnite sa vyliatiu kvapalinido generatora a nedovolte, aby tekutiny prenikli na vonkajsie
povrchy generatora.

Ak chcete vysusit generator po cisteni, utrite ho suchou, makkou handrickou.
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4.1.3 Kontrolny zoznam udrzby

Cinnosti Udrzby zahfiaju overenie prevadzky a bezpeénosti.

Udrzbu by mal vzdy vykonavat zakaznik najmenej raz za 12 mesiacov. Pri kontrole generétora sa
odporuca pouzit tento kontrolny zoznam:

Vizualna kontrola

VYSTRAHA: Ak je po vizuélnej kontrolegenerator poskodeny alebo sprava oznacuje, Ze sa
nema pouzivat;vyradte'generator z. prevadzky a zavolajte na zakaznicku sluzbu spolocnosti
NxThera.

Starostlivo skontrolujte puzdro generatora, Ci nie je pritomné napétie alebo fyzické
poskodenie.

Skontrolujte vSetky vonkajSie pripojenia, Ci nie su uvolnené konektory.

Skontrolujte vsetky vonkajsie kable, Ci nie su poskodené alebo prasknuté.

Skontrolujte, €i-nie su na displeji. Skvrny, Skrabance alebo iné poskodenia.

Overte, Cije bezpecnostny Stitok na zariadeni jasne Citatelny a pritomny.

Prevadzkovy test

VYSTRAHA: Ak sa.zobrazi kriticka chybové spréava, vyradte generator z prevadzky azavolajte na
zakaznicku sluzbu spolo¢nosti NxThera.

Nastavte generator.a zapnite napajanie, aby ste skontrolovali diagnostiku Startu.

Tabulka“9: Kontrolny.zoznamradirzby
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4.2 Autorizované opravy alebo servis

VYSTRAHA: Nebezpectie zasiahnutia — neotvarajte, nerozoberajte ani nerozoberajte generator
Rezim! Nedodrzanie tohto upozornenia méze spdsobit’ zranenie osoby alebo smrt’. V pripade
problémov s Udrzbou sa obratte na autorizovany servisny personal.

VYSTRAHA: Nepouzivajte generator, ak je poskodeny, nefunguje spravne alebo nesplni
elektricku kontrolu bezpecnosti. Upozornite prislusny personal na to, aby vyradil generator
z prevadzky a riadne ho opravil.

Generator nema ziadne vnUtorné komponenty, ktoré by mohol opravit’ pouzivatel. Pokuste sa
vyriesit’ akékolvek problémy‘s Gdrzbou generatora pomocou tabulky RieSenia problémov
uvedenej v Casti 6, RieSenie problémov. Ak sa-vam nepodari problém vyriesit, kontaktujte

zakaznicku sluzbu:

Zaruka bude neplatna v pripade neopravnenej demontaze alebo servisu generatora Rezam.
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Kapitola 5 Technické specifikacie
Prehlad

Tato kapitola obsahuje §pecifikég29|5re generator Reziim a informacie o EMC.
N\
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5.1 Specifikacie generatora

UPOZORNENIE: V/ystavenie generatora Rezim extrémnym vonkajsim podmienkam mimo

normalnych parametrov méze ohrozit' schopnost” generatora Reziim spravne fungovat a/alebo

moze sposobit’ deformaciu a/alebo,prasknutie plastu.

UPOZORNENIE: Ak je generator Rezim ulozeny v prostredi s teplotou nizSou ako je izbova

teplota, zariadenie by ste pred pouzitimmali nechat zahriat na pozadovanu prevadzkovu teplotu.

Popis

Specifikacia

Ochrana pred elektrickymvybojom

Zariadenie 1. triedy (generator)

Cisloomodelu

G2200

S,

100 V — 240-V-striedavého pradu, 50 Hz — 60 Hz

Prikon

Maximalne 10 A

Externé poistky

Dve, 100AH =250V, 5 mm x 20 mm

Prevadzkovy rezim

Nepretrzita prevadzka

Kontrola systému

Poskytuje riadeny prietok vodnej pary pri
okolitych teplotach pod 25°C

Rozmery puzdra

23 inches D'x'16 inches S 9 inches V

Hmotnost’ 50 pounds-alebo menej (len generator)
Dizka napéjacieho kabla 9 feet
Ochrana aplikovanych casti ®
Typ BF
Ochrana proti vniknutiu tekutin a Castic IPX0

Tabulka 10: Specifikjci®generatora
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5.2 Poziadavky elektromagnetickej kompatibility

VAROVANIE: Pouzitie iného prislusenstva, ako je Specifikované v tomto dokumente, méze mat’
za nasledok zvySenu emisiu alebo znizenu odolnost’ generatora Rezim.

VAROVANIE: Generator Rezim:by sa nemal pouzivat' v blizkosti iného zariadenia alebo skladat’
sa s inym zariadenim a ak je to potrebné, sledujte jeho prevadzku za ucelom overenia jeho
beznej prevadzky pocas pouzivania. Pozrite si informacie o elektromagnetickej odolnosti v tejto
kapitole.

UPOZORNENIE: Generator Rezim potrebuje Specialne bezpecnostné opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC) a.starostlivost by sa mala venovat' v sulade
s informaciami EMC uvedenymi v kapitole 5 tohto dokumentu.

UPOZORNENIE: Pouzitie prenosnéhoa mobilného RF komunikacného zariadenia v blizkosti
generatoraRezim moze ovplyvnit jeho prevadzku.

UPOZORNENIE: Pri pripajani tohto generatora k inému zariadeniu dodrziavajte nasledujlce
upozornenia:

* ~ Zabezpecte, aby pripojené zariadenia boli v sulade s bezpecnostnymi-normami
IEC60601-1 alebo IEC.

Ak je to potrebné, pouzite dalSie ochranné opatrenia.(napr. pridavné ochranné uzemnenie).

UPOZORNENIE: Zariadenie pracujuce v-tesnej blizkosti moZe vyvolatsilné elektromagnetické
alebo radiové frekvencné rusenie (RFI), ktoré by mohli ovplyvnit'vykon. tejto pomocky. Vyhybajte
sa prevadzke generatoraRezim v blizkosti kauterov, zariadenia diatermy, dvojsmernych radii FM
alebo mobilnych telefonov..V blizkosti generatora Rezim vypnite napajanie'na radiové, celularne
a iné podobné zariadenia. Pozrite si tabulky EMI v-kapitole 5.
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Tabulka 11: Elektromagnetické emisie

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Generator Rezim je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel generatora Rezim by mal zabezpecit,
aby sa toto zariadenie pouzivalo,v uvedenom prostredi.

- Elektromagnetické prostredie -
Test emisii Zhoda i
usmernenie

VyZarované emisie Generator Rezim pouziva RF energiu iba

na zabezpecenie interného fungovania.
Skupina 2 Radiofrekvencné emisie systému su preto

CISPR 11:2015 velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze by
sposobovali rusenie blizkych
elektronickych-zariadeni.

Emisie Sirené Generator-Rezam je vhodny na pouzitie

vedenim ) vo vsetkych prostrediach, ktoré su iné nez

Trieda A > . o

domace prostredia a prostredia priamo
napojené na-verejnu nizkonapatovu siet,

CISPR11:2015 ktora sldzi.na napajanie budov

HafmaedRe rasove pouzivanych na rezidencny ucel.

emisie Trieda A

IEC 61000-3-2:2014

Fluktuacie napatia

a blikania Dosiahnuta zhoda

IEC 61000-3-3:2013
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Tabulka 12: Elektromagneticka odolnost’

Test odolnosti

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

+8 kV kontakt

+15 kV vzduch

Podlahy maju byt drevené, betonové alebo pokryté
keramickymi dlazdicami. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna vihkost by mala byt
aspon 30 %.

IEC 61000-4-

2:2008

Odolnost voci +1°kV bezny Kvalita napéjacieho vedenia ma zodpovedat’

elektrickemu rezim;-5 kHz poziadavkam na typické komercné alebo nemocnicne

rychlemu a 100 kHz prostredie.

prechodu/vyboju

[EC 61000-4-

4:2012

Odolnost voci +1 kV. Kvalita:napajacieho vedenia ma zodpovedat’

narazom diferencny rezim | poziadavkam na typické komercné alebo nemocni¢né
prostredie.

IEC 61000-4- 12 kV:'spolocny

5:2014 rezim

Magnetické pole™ | 30A/m Magnetické polia napajacej frekvencie by mali

so sietovou 50/60 Hz dosahovat’ Uroven, ktora je charakteristicka pre typické

frekvenciou

IEC 61000-4-
8:2009

umiestnenie v standardnom komeré¢nom alebo
nemochicnom prostredi.
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Test odolnosti

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Odolnost voci
preruseniam

a poklesom
napatia

61000-4-11:2004

Sest’ poklesov
kazdy pri 100 %,
60 %, 30 %
znizeni napétia;
jedno
prerusenie

Tri-100.%
poklesy kazdy
pri fazovych
uhloch

s velkost'ou 0,
45,90, 135, 180,
225,270 a'315;
jedno
prerusenie

Kvalita napajacieho vedenia ma zodpovedat’
poziadavkam na typické komeréné alebo nemocnicné
prostredie. Ak pouzivatel generatora Reziim vyzaduje
trvald prevadzku pocas preruseni napajania,
odporucame, aby bol generator Rezim napajany
pomocou zadlozného zdroja.
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Tabulka 13: Elektromagneticka odolnost’

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost’

pouZzivalo v uvedenom prostredi.

Generator Rezim je urCeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je Specifikované
nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel'generatora Reziim ma zabezpecit, aby sa toto zariadenie

Test
odolnosti

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Prenosné a mobilné RF komunikacné zariadenia by sa nemali
pouzivat v.mensej blizkosti k Ziadnej z Casti generatora Rezim
vratane kablov nez je odporucana vzdialenost odstupu, ktora sa
pocita pomocou rovnice pouzitelnej vzhladom na frekvenciu
vysielaca:

Odporicana vzdialenost odstupu

Odvedena-RF | 3Vrms v d=12 P
IEC 6100045 | 150kHz a2 'y _ 12/p.80 MHz a2 800°MHz
@2013 B0 Mg d'= 2,34/P 800 MHz 8% 2,57 GHz
6 Vigys Kde.P-je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W)
vipasmach ISM S N " ~ . .
podla vyrobcu vysielaca’a ,d"” je odporucana vzdialenost
odstupu v metroch (m)°®;
Intenzita-poli z pevnych RF vysielacov-podla
elektromagnetického prieskumu®by mala byt niZsia nez je
Uroven zhody v-ramci kazdého frekvenéného rozsahu.d
Vyzarovana 3V/m 5 V' blizkosti zariadenia:oznaceného tymto symbolom moéze
RF 80 MHz az dochédzat' k ruseniu:
IEC 61000-4- | 2,7 GHz
3:2010
((ti'))
POZNAMKA 1 Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz sa'uplatiuje vy3si frekvencny-rozsah.
POZNAMKA 2 Tieto pokyny sa nemusia vztahovat'na vietky situacie. Sirenie

elektromagnetického vinenia je ovplyvnené absorpciou a-odrazom vinenia od

budov, predmetov a ludi.
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Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 150 kHz a 80 MHz su 6,765 MHz az
6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az
40,70 MHz.

Urovne zhody vo frekvenénych pasmach ISM medzi 150 kHz a 80 MHz a vo frekvenénom
rozsahu od 80 MHz do 2,5 GHz maju znizit pravdepodobnost, Ze mobilné/prenosné
komunikacné zariadenia by mohli spdsobit’ rusenie, ak sa neimyselne dostanu do oblasti
pacientov. Z tohto dovodu sa pri vypocte odporucanej vzdialenosti odstupu pre vysielace
v tychto frekvencnych rozsahoch pouziva dalsi faktor 10/3.

Intenzity poli'z pevhych vysielacov (napriklad zo zékladnych stanic pre radiové (mobilné)
telefonya pozemné vysielacky, amatérske radia, rozhlasové vysielania AM a FM a TV
vysielania) nie je mozné presne teoreticky predpokladat. Na ucely posudenia
elektromagnetického prostredia veblizkosti pevnych RF.vysielaCov sa musi zvazit' vykonanie
prieskumu-elektromagnetického ziarenia na‘pracovisku. Ak namerana intenzita pola

v mieste, v ktorom sa pouziva generator.Rezum, presahuje vyssie uvedenu pouzitelnu
uroven RF zhody, je potrebné overit normalnu prevadzku generatora Rezam. Ak zistite
abnormalny vykon zariadenia, bude potrebné vykonat dalsie opatrenia, napr. zmenit’
orientaciu alebo premiestnit'generator.Rezam:

V-pripade vyssich hodnot nez je frekvencné pasmo 150 kHz az 80 MHz by mala mat’
intenzita poli hodnotu nizsiu nez 1 V/m.

Tabulka 14: Vzdialenosti odstupu

Odporucané vzdialenosti odstupu medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikac¢nymi

zariadeniami generatora Rezam

Generator Rezlm je urceny na pouzitie.v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym
vyzarovanym RF rusenim. Zakaznik alebo pouzivatel generatora Rezim moze pomaoct zabranit’
elektromagnetickému ruseniu tym, ze udrziava minimalnu vzdialenost’ medzi prenosnym

a mobilnym RF komunikacnym zariadenim(vysielacmi):a-generatorom Rezim ako je-odporucané
nizSie podla maximalneho vystupného vykonu komunikacného zariadenia.
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Menovity maximalny Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielaca (m)
vystupny vykon
vysielaca (W)
150 kHz az 80 MHz az 800 MHz az 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

Pre vysielace s. maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktoré tu nie su uvedené, sa
odporucana vzdialenost odstupu d v metroch (m) da stanovit"pomocou rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny vystupny-vykon.vysielaca vo wattoch (W) podla udajov
vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1

POZNAMKA 2

POZNAMKA 3

POZNAMKA 4

Pri frekvenciach 80-MHz a 800 MHz sa uplatnuje vzdialenost odstupu, ktora plati
pre-vyssi frekvencny rozsah.

Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 150 kHz.a-80 MHz su
6,765 MHz az 6,795 MHz;13,553‘MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz
a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

Dalsi faktor 10/3.sa pouziva na vypoéet odporicane] vzdialenosti odstupu pre
vysielace vo frekvencnych pasmach ISM-medzi. 150 kHz a 80-MHza vo
frekvencnom rozsahu-ed 80'MHz do 2,5 GHz, aby sa znizila pravdepodobnost’ ze
mobilné/prenosné komunikacné zariadenia by mohli-sposobit’ rusenie, ak sa
nedmyselne dostanu do oblasti pacientow.

Tieto pokyny sa hemusia vztahovat'na véetky situécie. Sirenie
elektromagnetického vinenia je ovplyvnené absorpciou a-odrazom vinenia od
budov, predmetov a ludi.
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5.3 Zhoda s EN 60601-1-2

VYSTRAHA: RF ruienie — zname zdroje RF, ako st mobilné telefony, rozhlasové a televizne
stanice a obojsmerné radia, moézu spdsobit’ neocakavanu alebo nepriaznivi prevadzku tohto
generatora. Informacie o konfiguracii systému ziadajte u kvalifikovanych pracovnikov.

VYSTRAHA: Generéator by sa-nemal pouzivat v blizkosti iného zariadenia alebo sa skladat s inym
zariadenim. Ak je potrebné prilahlé alebo skladané pouzitie, otestujte generator kvoli overeniu
normalnej prevadzky. Pozrite si informacie o elektromagnetickej odolnosti v kapitole 5.

VYSTRAHA: Generator vyZaduje $pecialne bezpednostné opatrenia tykajlce sa
elektromagnetickej’ kompatibility (EMC) aje potrebné ho uviest do prevadzky podla informacii
EMK v'kapitole 5 uvedenych v tejto prirucke.

UPOZORNENIE: Generator zodpoveda poziadavkam normy EMC (IEC 60601-1-2: 2009). Avsak
moze byt ovplyvneny elektrickymi skalpelmi a mikrovinnymi'zariadeniami na oSetrenie a moze
dojst'k ucinku na presnost merania u pacientov vyuzivajucich kardiostimulatory a iné podobné
zariadenia. Skontrolujte prevadzku tohto generatora pocas a po pouziti vyssie uvedeného
zariadenia.a potencialne avplyvnenychpacientov.
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Kapitola 6 RieSenie problémov

Prehlad
&
Tato kapitola obsahuje krokydﬂh”’rieéenie problémov, popis chybovych hlaseni, tabulku
chybovych hlaseni a spésa@ako ziskat' technickd pomoc.
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6.1 Kroky na riesenie problémov

Ak sa vyskytne problém pri pouzivani generatora, pouzite tabulku chybovych hlaseni na rieSenie
problémov. Ak to nedokazete opravit, napiste chybové hlasenie a pripadne chybovy kod

a kontaktujte kvalifikovany servisny personal vo vasej institUcii alebo kontaktujte zakaznicke
sluzby.
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6.2 Chybové hlasenia

Chybové hlasenia sa zobrazia na obrazovke. Existuju tri typy chybovych hlaseni — kriticka chyba,
nekriticka chyba a informacna chyba.

Chyba:

Kritické chybové hlasenie
40000: Chyba generatora

Vypnite/zapnite generator. Ak problém pretrvava,
obratte sa na technickd podporu.

Kod chyby: 40000

GUI nedokaze komunikovat' s MCU

245: Napinanie zlyhalo.

Skontroluijte, ¢i v striekacke a hadicke na vodu nie st bubliny
alebo netesnosti. Ak néjdete bubliny, uvolnite a vymerite
striekacku a znova naplrite davkovaciu pomécku. Ak najdete
netesnosti, vymerite davkovaciu pomécku. Ak nevidite ziadne
bubliny ani netesnosti, vymente davkovaciu pomécku.

Kod chyby: 245 OK

Vysoks teplota (naplfiania)

Obrazok 47: Priklad chybového hlasenia
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Informacné chybové hlasenie

250: Naplifanie prerusené

Tlacidlo davkovacej pomocky bolo uvolnené skér, ako sa
dokonéilo naplitanie. Na pokra¢ovanie napliiania stlacte
a podrzte tlacidlo aktivacie pary (modré).

Kod chyby: 250
Tiaidlo aktivacie pary uvofnené
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6.3 Tabulka chybovych hlaseni

V nasledujucich tabulkach su uvedené vsetky chybové hlasenia, ktoré generator zobrazuje. Na

odstranenie chyby postupujte podla pokynov chybovych hlaseni.

6.3.1 Kritické chybové hldsenia
Kod Nazov chyby Text-pri¢iny chyby Chybové hlasenie
400 Chyba generatora Chyba napajania RF-energie Vytiahnite ihlu a odstrante davkovaciu pomocku z pacienta. Odstrante
generéator z prevadzky a kontaktujte technickd podporu.
405 Chyba generatora Chyba inicializacie zdroja Vytiahnite ihlu a odstrante davkovaciu pomdcku z pacienta. Vyradte
napajania generator z prevadzky a obratte sa na technickd podporu.
425 Chyba generatora Kritické prekrocenie éasového' | Vytiahnite ihlu a odstrante davkovaciu pomdcku z pacienta. Vyradte
limitu komunikacie’ SBC generator z prevadzky a obratte sa na technickd podporu.
430 Chyba-generatora Chyba komunikacie napajania | Vytiahnite ihlu a odstrante davkovaciu pomocku z pacienta. Vyradte
RF energie generator z prevadzky a obratte sa na technickd podporu.
435 Chyba generatora Chyba spracovania MCU Vytiahnite ihlu a odstrante davkovaciu pomdcku z pacienta. Vyradte
generator z prevadzky a obratte sa na technickd podporu.
440 Chyba generatora Chyba ‘automatickej skusky Vlypnite/zapnite generator. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd
CPLD podportu:
450 Chyba generatora Chyba.automatickej skusky Vypnite/zapnite generator. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd
rozhrania dévkovacej pomocky | podporu.
455 Chyba generatora Chyba automatickej skusky. Vypnite/zapnite‘generator. Ak problém pretrvava, obratte sa na technicku
pumpy 'na fyziologicky roztok | podporu:
460 Chyba generatora Chyba automatickejsktsky Vypnite/zapnite generator. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd
pumpy striekacky podporu.
465 Chyba generatora Chyba automatickejskusky Vypnite/zapniteé:generator. Ak problém pretrvéava, obratte sa na technicku
tlaku vody podporu,
470 Chyba-generatora Nadmerna teplota davkovacej«-:\Vytiahnite ihlu .a.odstrante davkovaciu pomocku-z pacienta. Vypnite/zapnite
pomocky generator. Vymente davkovaciu pomocku.
475 Chyba.generatora Chyba automatickej skdsky Vypnite/zapnite generator. Ak _problém pretrvéava, obratte sa na technickud
kompatibility softvéru podporu.
480 Chyba generatora Chyba rozhrania-snimaca Vytiahnite'ihlu a odstrante dévkovaciu pomdcku z pacienta. Ak problém
pretrvava, obratte sa na technickd podporu,
485 Chyba generatora Chyba teploty interného Vytiahnitedhlu-a odstrante davkovaciu pomocku z pacienta. Vypnite
generatora generator apred.opatovnym pouzitim ho nechajte vychladnit’.
490 Chyba generatora Chyba prevadzky-napajania-RF | Vytiahnite ihlu.a-odstrante davkovaciu pomocku z:pacienta. Ak problém
energie pretrvava,(obratte.sa‘na technicki podporu.
495 Chyba generatora Chyba automatickej skasky Vypnite/zapnite generator. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd
napajania’RF energie podporu.
35000 |Chyba generatora Subory programu GUI Vypnite/zapnite generator. Ak problém pretrvava, obratte sa natechnicku
poskodené podperu.
35001 |Chyba generatora Neocakéavané ukoncenie Vypnite/zapnite generator. Ak-problém-pretrvava, obratte sa na technickd
programu GUI podporu.
35002 |Chyba generatora Nepodarilo sa spustit program |Vypnite/zapnite generator. Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd
GUI podporu.
40 000 | Chyba generatora GUI nedokaze komunikovat's | Viypnite/zapnite generator. Ak problém-pretrvava, obratte sa na technicku
MCU podpordu.
41020 |Chyba generatora Zistené restartovanie MCU Vytiahnite ihlu.a odstrante davkovaciu pomocku z pacienta. Vyradte

generator. z prevadzky a obratte sa na technickd podporu.
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6.3.2 Nekritické chybové hldsenia

Kod Nazov chyby Text priciny chyby Chybové hlasenie
200 Chybna davkovacia | Nepodarilo sa Citat z Odpojte a znovu pripojte elektricky kabel davkovacej pomdcky. Ak problém
pomdcka pamate davkovacej pretrvava, vymente davkovaciu pomdcku.
pomdcky
205 Chybna davkovacia | Nepodarilo pisat'do Odpojte a znovu pripojte elektricky kabel davkovacej pomdcky. Ak problém
pomocka pamate davkovacej pretrvava, vymerite davkovaciu pomocku.
pomdcky
210 Chybna davkovacia | Chybny termoclanok Vymerite davkovaciu pomdcku.
pomdcka davkovacej pomocky
211 Chybna davkovacia, “|'Chybné signaly-spdstaca-, | Vymente davkovaciu pomocku.
pomdcka davkovacej-pomocky.
215 Chybna davkovacia .| Neplatny kdd liecby Odpojtea'znovu pripojte elektricky kabel davkovacej pomdcky. Ak problém
pomodcka pretrvava, vymente davkovaciu pomaocku.
218 Chybna davkovacia -_| Chyba odporu davkovacej |Vymente davkovaciu pomocku.
pomdcka pomébcky
219 Chybnadavkovacia {Chyba frekvencie Vymente davkovaciu pomdcku:
pomdbcka davkovacej' pomécky
220 Exspirovana Maximalny.pocet celych~ | Vymente davkovaciu pomocku.
davkovacia.pomocka. | lieCob prekroceny
225 Chybnadavkovacia" | Davkovacia-pomocka je Vymente davkovaciu pomdcku.
pomodcka trvalo zablokovana
230 Exspirovana Maximalny cas-pary Vymefite davkovaciu pomdcku.
davkovacia pomocka | prekroceny
235 Napifianie zlyhalo Nizka teplota (napifiania). | Vymerite davkevaciu pomécku.
236 Predbezna Uprava Nizka teplota (cyklus pred | Vymerite davkovaciu pomdcku.
zlyhala liecbou)
240 Napifanie-zlyhalo Nizky tlak vody Skontrolujte, ¢i'v striekacke a hadicke na,vodu nie su bubliny alebo netesnosti.
(naplifiania) Ak-najdete bubliny; vymente striekacku'a znova naplrite davkovaciu pomocku.
Ak najdete netesnosti, vymente davkovaciu pomocku.Ak-nevidite Ziadne
bubliny ani netesnosti, vymentedavkovaciu poméoeku.
241 Napinanie zlyhalo Vysoky: tlak vody Skontrolujte, ¢i hadi¢ka na-vodu nieje zahnuta, Obnovte napifanie. Ak
(naplnania) problém pretrvava, vymente davkovaciu pomocku.
242 Cyklus pred lie¢bou « |(Nizky tlak vody (cyklus Skontrolujte; i v striekacke a hadicke na vodu nie su bubliny alebo netesnosti.
zlyhal pred-liecbou) Ak najdete bubliny, vymente striekacku a znova naplite-davkovaciu pomocku.
Ak najdete netesnosti, vymente davkovaciupomocku. Ak nevidite Ziadne
bubliny ani'netesnosti, vymente davkovaciu pombcku.
243 Cyklus pred liecbou | Vysoky tlak vody (cyklus | Skontrolujte; ¢ihadicka.na vodu nie je zahnuta. Obnovte cyklus-pary pred
zlyhal pred lie€bou) liecbou. Ak problém.pretrvava;, vymente davkovaciu pomécku.
245 Napinanie zlyhalo Vysoka teplota Skontrolujte, ¢i'v striekacke'a hadi¢ke na vodu nie st bubliny alebo netesnosti.
(napliania) Ak’'najdete bubliny, vymente striekacku-a znova naplnte davkovaciu pomockus.
Ak néjdete netesnosti, vymente davkovaciu.pomdcku: Ak nevidite ziadne
bubliny ani netesnosti, vymente davkovaciu pomoeku.
246 Cyklus pred liecbou | Vysoka teplota (cyklus Skontrolujte, ¢i v striekacke-a hadicke'na'vodu nie su bubliny alebo netesnosti.
zlyhal pred liecbou) Ak néjdete bubliny, vymente striekacku a znoya napliite davkovaciu pomacku.
Akndjdete netesnosti; vymente davkovaciu pomdcku. Ak nevidite Ziadne
bubliny.ani netesnosti, vymente davkovaciu pomocku.
255 Liecba zastavena Nizka teplota (liecba) Vytiahnite ihlu-a odstraite davkovaciu pomécku z pacienta. Vymernite
davkovaciu-pomaocku.
260 Liecba zastavena Vysoky tlak vody (liecba) | Skontrolujte; ¢i-hadicka-na-vodu.nieje zahnuta. Obnovte liecbu. Ak problém

pretrvava, vymente davkovaciu.pomocku:
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Kéd Nazov chyby Text pric¢iny chyby Chybové hlasenie
265 Liecba zastavena Nizky tlak vody (liec¢ba) Skontrolujte, Ci v striekacke a hadicke na vodu nie st bubliny alebo netesnosti.
Ak najdete bubliny, vymente striekacku a znova naplrte davkovaciu pomécku.
Ak néjdete netesnosti, vymerite davkovaciu pomocku. Ak nevidite Ziadne
bubliny ani netesnosti, vymente davkovaciu pomocku.
270 Striekacka je prazdna | Striekacka prézdna Vytiahnite ihlu a odstrante davkovaciu pomocku z pacienta. Vymenite
striekacku a znova naplnte davkovaciu pomdcku.
275 Napinanie zlyhalo Chyba plnenia'striekacky | Znova naplnte striekacku a znova naplnte davkovaciu pomdocku.
vodou
280 Liecba zastavena Zvysena teplota cievky Podana ciastocna liecba. Skontrolujte, Ci v striekacke a hadic¢ke na vodu nie su
bubliny alebo netesnosti. Ak nenajdete ziadne bubliny ani netesnosti, obnovte
lie¢bu. Ak problém pretrvava, vymenite davkovaciu pomocku. Ak najdete
bubliny, vymente striekacku a znova naplnite davkovaciu pomocku. Ak najdete
netesnosti;-vymente davkovaciu pomocku.
290 Chybné davkovacia | Vysoka teplota (stav Vymerite davkovaciu pomdcku.
pomaocka necinnosti)
291 Chybnéa.davkovatia. - | Vysoky-tlak vody (stav Vymerite davkovaciu pomdcku.
pomdcka necinnosti)
295 Chybnéa davkovacia | Chyba-nasadenia ihly Uistite sa, Ze ihla je v zatiahnutej polohe. Vymente davkovaciu pomocku.
pomdcka
296 Chybna davkovacia ~|-Chyba.zatiahnutia ihly Znova skuste ihluzatiahnut. Ak problém pretrvava, zatiahnite ihlu ru¢ne a
pomaocka vymente davkovaciu pomocku.
300 Chyba pumpy na fyz. | Chyba kédovaca pumpy | Uistite sa,'Ze hadi¢ka na napinanie davkovacej pomécky fyziologickym
Roztok na fyziologicky-roztok roztokom je spravne zavedena do pumpy na fyziologicky roztok a ze dvierka
pumpy su zatvorené Ak problém pretrvava, obratte sa na technickd podporu.
325 Potvrdte vypustanie | Limit nakvapkania Limit nakvapkania fyziologického roztoku bol prekroéeny.-Potvrdte, ze lekar
mechura fyziologického roztoku vypustil mechur.
prekroceny
Fabulka 162 Tabulka nekritickych\chybovych hlaseni
6.3.3 Informaéne chybovéhlasenia
Kéd Nazov chyby Text priciny chyby Chybové hlasenie
250 Napinanie prerusené_|Tlacidlo aktivacie pary Tlatidlo davkovacej pomdcky/bolo uvolnené skor, ako sa dokondilo napifianie.
uvolnené Na pokracovanié’naplinania stlacte a"podrzte tlacidlo aktivacie pary (modré).
251 Cyklus pred liecbou |Tladidlo aktivacie pary. Tlacidlo davkovacej pomocky bolo uvolnené skor, ‘ako sa dokoncil cyklus pary
preruseny uvolnené pred lie¢bou. Stlacte a podrzte tlacidlo.-aktivacie pary (modré), aby ste
restartovali predbezn( Gpravu parného cyklu:
341 Napiranie preruené | Limit tolerancie RF. vykonu |Pockajte na-dokoncenie obnovenia zdroja napajania RF,
prekroceny
342 Cyklus pred liecbou | Limit tolerancie RF vykonu |Pockajte na dokoncenie restartu'napajania RF energie.
preruseny prekroceny
343 Liecba zastavena Limit tolerancie RF vykonu | Pockajte na dokoncenie restartu.napajania RF energie.
prekroceny
41000 |Chyba exportu USB jednotka nie je Znova vlozte USB jednotku a skiisteto znova.! Ak problém pretrvava, vymente
pritomna alebo je nie je USB jednotku.
platna
41002 |Chyba exportu Chyba exportu na USB Vlozte platntUSB jednotku s dostatkom‘volnej paméte.

jednotku

Poznédmka: Dialégové oknéa s chybovymi hldseniami stvisiace s chybami 250"a 251 sa zatvoria, ked“pouzivatel zapne tlacidlo pary davkovacej
pomocky. Dialégové okna chybovych hlaseni suvisiace s chybami 341, 342 a 343 sa-automaticky zatvoria.po dokonceni obnovenia zdroja
napajania RF.

Tabulka 17: Tabulka informacnych chybovych(hlaseni
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6.4 Ziskanie technickej pomoci

Pre technické informacie a pomoc kontaktujte:

NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN 55369
USA

www.nxthera.com

US Technical Assistance Center(TAC)

(+) 1<800-949-6708

Monday - Friday: 4:30-a.m. t6-5:00,p.m. PT
CETechSupportUSA@bsci.com

European Technical Assistance Center (TAC)
(+) 31.45.546.7707

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