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Tento stroj Rigenera pouzivajte spravne a bezpecne.

& PRED POUZITIM SI PRECITAJTE TENTO NAVOD.

Tento navod na obsluhu obsahuje prevadzkové postupy, bezpeénostné opatrenia a
Specifikacie pre stroj Rigenera od spoloénosti HBW S.r.I.

Vystrahy pre bezpecnostné a prevadzkové postupy musite tplne pochopit’ pred
pouzivanim tohto stroja Rigenera

Tento navod uchovavajte ako referenciu.

Pouzivanie stroja Rigenera mimo rozsahu podla tohto navodu méze sposobit’
neocakavané neziaduce udalosti alebo neziaduce uéinky stroja Rigenera.

V ramci stroja Rigenera sa nenachadzaju ziadne ¢asti, ktoré si vyzaduju servis zo strany
pouzivatela.

Ak zistite problémy alebo mate otazky k stroju Rigenera, skontaktujte sa so spoloénost’ou
HBW S.r.l. alebo autorizovanym distribGtorom.

Bezpeénostné opatrenia

V tomto navode sa pouziva symbol na oznacenie stupfia alebo urovne bezpeénostného varovania.
Definicia je nasledujuca:

A VYSTRAHA: Oznaduje potencialne nebezpednu situéciu, ktorej désledkom, ak sa jej nezabrani,
mbze byt lahSie alebo stredné zranenie alebo poSkodenie majetku.

Za urcitych okolnosti mé2u aj situacie oznagené ako /N VYSTRAHA® spbsobit vazne zranenie.
Bezpec&nostné opatrenia sa vzdy musia prisne dodrZiavat.




Opatrenia pri pouziti

Pred pouzitim

/\VYSTRAHA

Stroj Rigenera nikdy nepouzivajte na iné ako zamyslané pouzitie.

Spolo¢nost HBW nepreberie Ziadnu zodpovednost za nehody, Urazy alebo funkéné poruchy spésobené nespravnym
pouzitim.

Pred pouzitim stroja si precitajte tento navod. Osobitne musite uplne pochopit’ bezpe€nostné a
prevadzkové postupy. Nepouzivajte prislusenstvo, ktoré nespecifikuje spoloénost’ HBW s.r.l. pre stroj
Rigenera.

Dosledkom pouzitia stroja Rigenera mimo rozsahu $pecifikovaného pouzitia mézu byt neoCakavané problémy
a neziaduce ucinky.

Vnutornu konstrukciu stroja Rigenera nikdy neupravujte ani sa jej nedotykaijte.
Désledkom mbze byt zasah elektrickym pradom alebo funkéna porucha.

Pri vybaleni stroja Rigenera zabezpecte dostatocny priestor.

Podmienky prepravy a skladovania

Teplota prostredia: (-20 - +60) °C

Tlak vzduchu: (70 - 106) kPa

Stroj Rigenera neinstalujte na mieste, kde je po€as prevadzky vystaveny silnymi elektromagnetickym vinam.

Stroj Rigenera inStalujte v prostredi, kde vzduch neobsahuje Ziadne kontaminanty, ako Zieravy plyn, kyselina
alebo sol.

Uréite pouzivajte elektrick( zasuvku, ktora spina $pecifikované vykonové poziadavky.
Ak je dodané napatie prili§ vysoké alebo nizke, vykon stroja Rigenera mozno nebude zodpovedat
Specifikaciam a v désledku toho méze dojst’ k funkénej poruche alebo poziaru.

Zabezpecte pouzitie stenovej zasuvky.
V désledku funkénej poruchy alebo znizenia vykonu moze déjst k zasahu elektrickym pradom alebo poziaru.




MAVYSTRAHA

Pre privod energie stroja Rigenera nikdy nepouzivajte vyvody ani predizovacie kable.
PretaZovanie elektrickej zasuvky méze spbsobit’ prehriatie poZiar.

Siet'ovy kabel uplne vlozte do elektrickej zasuvky.
Nedokonalé pripojenie mbze spdsobit’ poZiar.

Pouzivajte iba dodany siet'ovy kabel. Dodany sietovy kabel nepouzivajte pre ziadne iné zariadenie.
Méze to vyvolat funkénu poruchu alebo poZiar.

Skér ako k stroju Rigenera pripojite akékolvek kable, vypnite napajanie do stroja Rigenera a vytiahnite sietovy
kébel zo zasuvky.
Moze dojst k funkénej poruche.

Siet'ovy kabel nikdy nezat'azujte tazkymi predmetmi.
Désledkom poskodenia moze byt zasah elektrickym prudom alebo poZiar.

K externému konektoru nepripajajte ni¢ iné ako dodany siet'ovy kabel.
Méze ddjst k poruche, zasahu elektrickym prudom alebo poZiaru.

Skér ako prepravite stroj Rigenera na iné miesto, odpojte vSetky Snury a kable.
Ak sa Snury alebo kable zachytili alebo ak sa po nich poSliapalo, stroj Rigenera méze spadnut, ¢oho désledkom méze
byt zranenie alebo poruchu.

Pred pouzitim stroja Rigenera vykonajte vizualne a prevadzkové kontroly. Stroj Rigenera nepouzivajte, ak
zistite nejakd chybu.
Pouzitie stroja Rigenera s prevadzkovou poruchou neprinesie oCakavané vysledky a méze sposobit problémy

Zabezpecte pouzivanie prislusenstva/zariadeni Specifikovanych spolo¢nostou HBW s.r.I.
Pouzitie prisluSenstva/zariadeni, ktoré neSpecifikovala spoloénost HBW s.r.I. M6ze spdsobit funkéné poruchy alebo neziaduce

ucinky.
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PRED POUZITIM

1.1 Zamyslané pouzitie

Stroj Rigenera umoznuje aktivaciu zariadenia RIGENERACONS na jedno pouzitie ur€ené na
roz¢€lenenie biologickych vzoriek odobratych od pacienta na ziskanie mikroskopickych snimok podfla
Specifikacii HBW

1.2 Stroj Rigenera

e 1ksstroja Rigenera
e 1 ks adaptérov (SICURSTICK)

e 1 ks Kryt pre zariadenie na jedno
pouzitie (SICURLID)

SINGLE USE

e 1 ks napajacieho zdroja pre stenovu
zasuvku

e 4 ks prudovych adaptérov

Klasifikdcia EUT: trieda Il, bez aplikovanej €asti




1. Navod na pouzitie

- Elektronicka képia pouzivatelskej prirucky stroja Rigenera sa poskytuje na pamatovom
klaci USB

- Pouzivatelsku priru¢ku stroja Rigenera najdete na prepojeni: www.rigenerahbw.com

- Tlagenu verziu pouzivatelskej priruCky stroja Rigenera najdete v Skatuli.



http://www.rigenerahbw.com/

2. Adaptér Sicurstick

Adaptér Sicurstick sa pouziva ako prepojenie medzi strojom Rigenera a zariadenim Rigeneracons na jedno
pouzitie.

3. Kryt Sicurlid

Sicurlid sa pouziva ako podpora pre zariadenie Rigeneracons na jedno pouzitie.




4. RFID

Systém RFID.

5. Napajaci zdroj

Stroj Rigenera je vybaveny napajacim zdrojom a adaptérmi.
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6. Cistiaca pomdcka

Stroj Rigenera je vybaveny vhodnou istiacou tkaninou.
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1.3 Navestia a symboly

Na vyvolanie pozornosti pouzivatelov slizZia navestia a oznacenia aplikované na stroji Rigenera. Ak su
navestia zodraté, znaky vyblednuté alebo inak necitatelné, skontaktujte sa so spolo¢nostou HBW alebo
autorizovanym distributorom.

I Vyrobca

Datum vyroby

@ Odkazujeme na navod na pouzitie/brozuru

Katalégové Cislo

E Odpadkovy kd$ na kolieskach podla smernice OEEZ

A
m
-

Vystraha

Eurdpske oznacéenie zhody

C

Sérioveé Cislo
SIN

START

M




A X

ﬁ YYYY/ MM XXXZZZZ
N4SA C €

IN: 5 Volt

HUMAN BRAIN WAVE S.R.L.
Operative site: Via Pinerolo 101, 10060 Candiolo (TO)

Legal site: corso Galileo Ferraris 63, 10128 Torino (ltaly)

0z0z o16nT-L0'AsYy
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1.4 Obsah balenia

Vyberte obsah z karténovej Skatule a skontrolujte ho.

e 1 ks stroja Rigenera

e 1 ks adaptérov (SICURSTICK)

e 1 ks krytu na jedno pouZitie (SICURLID)

e 1 ks napéjacieho zdroja pre stenovu zasuvku

e 1 ks navodu na obsluhu
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PRACOVNY POSTUP

2.1 Prehlad prevadzky

Aby sa zabezpedilo spravne pouzitie, dodrziavajte kroky uvedené nizSie:

1. Stroj Rigenera pripojte k elektrickej sieti pouzitim vhodného napajacieho zdroja (zelena a Cervena
LED zac¢nu blikat).

2. Stlacte tlacidlo START a niekolko sekund pockajte, kym stroj Rigenera nevykona kalibracny cyklus
(zelena LED pomaly blika a ¢ervena sa vypne).

3. Elektronicky kdd RFID zariadenia Rigeneracons umiestnite na prednu stranu stroja Rigenera (na

symbol RFID), aby sa stroj mohol pouzit. Ak sa aktivacia vykona spravne, zelena LED zostane
ZAPNUTA.

15



4. Zariadenie Rigeneracons na jedno pouzitie vlozte do prislusného krytu Sicurlid;

5. Adaptér Sicurstick zalozte na hornu ¢ast zariadenia Rigeneracons na jedno pouzitie;

6. Kryt Sicurlid spravne vlozte do stroja Rigenera az po koniec vodiacej listy;

7. Stlacte START na spustenie ota€ania: cyklus trva 1 minutu a prerusenie je automatickeé;

8. Na konci rozpojovacieho cyklu odoberte Sicurlid z vodiace;j listy, odstrarite Sicurestick
a, v pripade potreby odoberte zariadenie Rigeneracons.

9. Je mozné vykonat niekolko cyklov ota¢ania, kym RFID zostane aktivny (zelena LED
zostane zapnutd).

10. Je mozno, ale nie povinné, stiahnut aplikaciu ,Rigenera“ (iba pre Android) a
monitorovat’ zostavajuci ¢as po aktivacii.

11. Ak chcete stroj Rigenera vypnut, odpojte napajaci zdroj z elektrickej zasuvky.

12. Ak sa pocas pouzivania stroj Rigenera odpoji, musi sa pouzit novy RFID na jeho aktivaciu.

Viac informéacii a ilustraciu video sprievodcu najdete na internetovom sidle: www.rigenerahbw.com
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CHYBY A VAROVANIA

3.1 Varovania stroja Rigenera

e Modra LED blika: Sicurstick nie je viozeny spravne

o Cervena LED zostane zapnuta: Vyskytol sa problém v otaéani zariadenia Rigeneracons na jedno
pouzitie (pozri 3.2)

VAROVANIE: Ak spravne prevadzkové podmienky, opisané v oddiele ,,Pracovny postup‘ nie su
mozné, nepokradujte v postupe a poziadajte spoloénost HBW o technicky zasah.

VAROVANIE: Aby ste ho rychlo odpojili od napajacieho zdroja, neumiestnujte zariadenie tak, aby bolo
t'azké ho odpojit’

VAROVANIE: so strojom sa dodava prisluSenstvo, ktoré umoznuje pripojenie k zariadeniam
Rigeneracons. Su identifikované prostrednictvom vonkajSej etikety a nikdy neprichadzaja do styku s
pacientom alebo telesnymi tekutinami.

Emisna klasifikacia EMC: trieda 1, skupina A

Test Expanded uncertainty

Radiated emissions

- range 150kHz <30MHz +5 0dB

- range 30MHz =230MHz +6,0dB

- range 230MHz =1GHz +4 7dB

- range 1GHz =6GHz +4 0dB
Electromagnetic field EMF +18%
Radiated magnetic field 2 3%

3.2 Poznamky

e Ak ani po tretom pokuse faza spojovania a ota€ania zariadenia na jedno pouzitie nebude Uspesna,
stroj Rigenera prerusi postup obidenim problému tak, Ze sa vrati do Startovacej polohy. Znovu stlacte
tlaCidlo START na reStartovanie stroja.

e Je mozZné kedykolvek prerusit cyklus spracovania stlaéenim tlagidla START na niekofko sekund
(Cervena LED sa rozsvieti). Po preruSeni je stroj Rigenera pripraveny na dalSi cyklus opatovnym
stlaCenim tladidla START.
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4.1

UDRZBA

Udrzba a ¢istenie

Udrzba zariadenia sa o8akava po priblizne kazdych 5 000 cykloch.

Na Cistenie pouzivajte €isti handru namocenu v peroxide vodika alebo akomkolvek beznou Cistiacom
prostriedku, pokial neobsahuje chlér alebo jeho zmesi, ako bielidlo a kyselinu chlorovodikovd.

Osuste cCistou handrou.

Zariadenie neponarajte do vody ani do inych kvapalin vSeobecne.

Nepouzivajte drbétenku ani iné abrazivne materialy, ktoré by neodvratne poskriabali plastovy povrch.

VAROVANIE: Sicurstick a Sicurlid sa mézu sterilizovat’ v pare pri teplote 134 °C a tlaku 2,1 bar na 3
minuty.
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NORMY A SPECIFIKACIE

5.1 Pouzitelné normy

Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU (RED), najmé:
o Bezpecnostné poziadavky (3.1a)
o Poziadavky na elektromagneticki kompatibilitu (3.1b)

o Radiové poziadavky (3.2)

Smernica o elektromagnetickej kompatibilite (EMK) 2014/30/EU
Smernica o strojovych zariadeniach 2006/42/ES

Smernica o nizkom napati (LVD) (2014/35/EU)6/42/ES
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5.2 Specifikacie stroja Rigenera

Prevadzkové podmienky
Doba otacania: 1 minuta
Teplota prostredia: + (0 - 40) °C
Tlak vzduchu: (70 - 106) kPa

Podmienky prepravy a skladovania
Teplota prostredia: (-20 - +60) °C
Tlak vzduchu: (70 - 106) kPa

Specifikacie RFID
Frekvencia: 13,56 MHz
Vykon: menej ako 100 MW
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LIKVIDACIA STROJA
RIGENERA

6.1 Likvidacia odpadu

Stroj Rigenera sa musi zlikvidovat v sulade s nariadeniami platnymi v prislusnych krajinach.

VAROVANIE: Za ucelom spravnej likvidacie stroja Rigenera berte do Gvahy aj platné zakony a
zdravotnicke postupy tykajuce sa kontaminovanych zariadeni.

Zariadenie Rigeneracons na jedno pouzitie sa nedodava so strojom Rigenera.
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TABULKA EMC

Tabulka emisii a odolnosti v sulade s ¢lankom 6 normy EN-60601-1-2

Aspects of emission

Emission test Compliance Electromagnetic environment - guide
Group 1 The device uses RF energy only for its inner operation.
RF Emissions Therefore, RF emissions are very low and they do not cause
Cispr 11 interference in others nearby electronic apparatus.
Class A The device is appropriate for use in all buildings other than
RF Emissions domestic and those directly connected to a network of low
Cispr 11 voltage power supply that supplies buildings for domestic

use.

It is possible to use the device in all buildings, including
domestic, and those directly connected to a network of low
voltage power supply that supplies buildings for domestic
use.

Immunity aspects

The device is intended to use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user should assure that it is
used in this environment

Immunity test EN 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic environment — guide

Electrostatic discharge (ESD)
EM 61000-4-2

+ 8KV by contact
+[-2KN; +-AkY;
+-BKV; +/-15 KV in air

+ 8KV by contact
+-ZRV; +1-4kV;
+-8KV; +/-15 KV in air

Wooden, concrete or ceramic floor are
requested. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30 %

Power frequency magnetic field | 30 A/m 3 Adm

EN 61000-4-3

Maagnetic fields at mains frequency should be
at typical levels of a commercial or hospital

environment._

Immunity aspects r.f.

The device is intended to use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user should assure that it is
used in this environment

Immunity test EM 60601-1-2 Compliance level Electromagnetic environment
RF Radiated 3 Veff from 80 MHz to | 3 Veff from 80 MHz to
EN 61000-4-3 27 GHz 27 GHz

The field strength of fixed RF transmitters, as determined by an electromagnetic site survey, should be less than the compliance level
in each frequency range .
[=}
()

may Interference accur in the proximity of equipment marked with the following symbol:

Recommended distance between portable and mobile communication equipment and Rigenera machine N4SA

SICURDRILL product is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are under
control. The customer or the user can prevent electromagnetic interference by keeping a minimum distance between RF
(transmitters) portable and mobile communication equipment and the device, as recommended below, in relation to the
maximum output power of radio communication equipment.

Maximum output power Separation distance according to the frequency of the transmitter (m)
rating of the transmitter (W)
From 150KHz to 80MHz From 80MHz to 800MHz From 800MHz to 2GHz
d=12 4P d=1,2 P d=23AP
0,01 0,12 012 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

MNote:

(1) At 80 MHz and 800 MHz you apply higher frequency range
(2) These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is influenced by absorption and reflection from
structures, objects and people.

For transmitters with maximum oufput power rating that is not shown above, the recommended distance d in meters (m) can he
calculated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the Watt
(W) transmitter according to the transmitter manufacturer.
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