reZ D m Gebruikershandleiding

R e z &-menerator
Model G2200

WAARSCHUWING:Lees voor gebruik van componenten of
generator alle instructies, indicaties, waarschuwingen, aandachtspunten in de

gebruikershandleiding zorgvuldig door. Dit nalaten kan de veiligheid van de patiént in gevaar
brengen en complicaties en/of onvoldoende behandeling tot gevolg hebben.
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Hoofdstuk1l | nf o over ®generdoe z g m

Overzicht

Dit hoofdstuk bevat i-gehecatomen teiligheidoleesdezede Rez gm
gebrui kershandl eiding volledi-gengtadonr , v-:--r1r gebruik
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1.1 Informatie over handelsmerken en auteursrecht
Rezgm i s een geregistreerd handel smerk van de NxTI

© NxThera Corporation 2019. Alle rechten voorbehouden.

1.2 Contactgegevens

u NxThera, Inc.

7351 Kirkwood Lane North
Suite 138

Maple Grove, MN 55369
USA

www.nxthera.com

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

Emergo Europe
EC | REP Prinsessegracht 20
2514 APThe Hague 04 1 3

The Netherlands
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1.3 Indicaties voor het gebruik/Beoogd gebruik en contra -indicaties

De Regegmerator is wuitsluitend bedoel-d voor gebruil
toedieningshul pmiddel kit mod e | D2201. Raadpl eeg

toedieningshulpmiddelkit voor de indicaties voor gebruik en het beoogde gebruik, en de
contra-indicaties.
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1.4 Productbeschrijving

De R e-gepemtor is ontworpen om de HF-spoel in het in de hand gehouden
toedieningshulpmiddel snel te verhitten. Het hulpmiddel maakt gebruik van hoogfrequente (HF)
energie om water buiten het lichaam tot stoom te verhitt en.

De stoom wordt geinjecteerd in het weefsel, en verspreidt zich snel via de interstitiéle ruimte
tussen de weefselcellen. De stoom koelt af en condenseert onmiddellijk bij contact met weefsel.
De opgeslagen warmte-energie wordt vrijgegeven, waardoor de celmembranen denatureren en
de cel afsterft.

Het gedenatureerde weefsel wordt mettertijd door het lichaam geabsorbeerd. Het
stoomcondensatieproces veroorzaakt tevens een bloedvatcollaps in de ablatiezone, waardoor
de procedure onbloedig verloopt.

De generator verhit en zet steriel water om in bijna pure of droge damp als de temperatuur
boven 100 °C komt. De generator levert deze thermische energie in de vorm van droge stoom
via precieze stoomemissieopeningen aan de tip van de stoomemissienaald. Het volume ende
duur dat de thermische energie in de vorm van stoom wordt afgegeven, wordt gecontroleerd en
geregeld door de generator.
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1.5 Veiligheid

Deze paragraaf bevat belangrijke veiligheidsinformatie. NxThera verlangt dat u alle
waarschuwingenenaandacht spunten en de gebrui kershandl ei di
generator doorleest.

1.5.1 Gevaren, waarschuwingen en aandachtspunten
Het symbool en de signaalwoorden hieronder duiden op categorieén van potentiéle risico's. De
definities van de desbetreffende categorieén zijn:

A GEVAAR

Deze waarschuwing wijst op gevaren die ernstig persoonlijk letsel of overlijden tot gevolg
hebben.

A WAARSCHUWING
Deze waarschuwing wijst op gevaren die tot ernstig persoonlijk letsel of overlijden kunnen

leiden.

/N g1 o

Deze waarschuwing wijst op gevaren die tot gering persoonlijk letsel en schade aan het product
of eigendommen kunnen leiden.
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1.5.1.1 GEVAREN

GEVAAR: Neem dit hulpmiddel niet mee naar locaties en gebruik het niet waar brandbare
anesthetica of ontvlambare gassen worden gebruikt, of in ruimtes met
zuurstofoverdruk of in zuurstoftenten.

1.5.1.2 WAARSCHUWINGEN

WAARSCHUWING: Een aardleiding via de aardingsgeleider van het netsnoer is van essentieel
belang voor veilig gebruik. Steek de stekker in een correct bedraad
stopcontact, gebruik alleen het met de generator meegeleverde netsnoer en
controleer of het netsnoer in goede conditie verkeert, om een elektrische
schok te vermijden.

WAARSCHUWING: Neem contact op met de klantenservice en stel de generator buiten gebruik
als bij visuele inspectie blijkt dat de generator is beschadigd, of als een
melding aangeeft de generator niet te gebruiken.

WAARSCHUWING:  Schakel voor uitvoering van onderhoudswerkzaamheden de stroom uit en
trek de stekker uit het stopcontact om elektrisc he schokken te vermijden.

WAARSCHUWING: Wijzig deze apparatuur niet zonder toestemming van NxThera.

WAARSCHUWING: Lees voor gebruik van componentien c
generator alle instructies, indicaties, waarschuwingen,aandachtspunten in
de gebruikershandleiding zorgvuldig door. Dit nalaten kan de veiligheid van
de patiént in gevaar brengen en complicaties en/of onvoldoende
behandeling tot gevolg hebben.

WAARSCHUWING: Niet aarden op de aardingsbout van een gas- of waterleiding.

WAARSCHUWING: Niet aansluiten op een via een wandschakelaar geregeld stopcontact: het
apparaat kan per ongeluk worden uitgeschakeld.

WAARSCHUWING: Stekker van het netsnoer niet met natte handen in het stopcontact steken
(of uit het stopcontact trekken).

WAARSCHUWING: Niet onderdompelen in vloeistoffen of reinigingsvloeistoffen over of in de
generator gieten.

WAARSCHUWING: Gebruik de generator niet als deze beschadigd is, niet naar behoren
functioneert of niet voldoet aan een test op elektrische veiligheid. Informeer
het desbetreffende personeel om zeker te zijn dat de generator buiten
gebruik wordt gesteld en naar behoren wordt gerepareerd.

WAARSCHUWING: Het niet-implementeren van het aanbevolen onderhoudsschema door
verantwoordelijke individuen, zi eke
generator gebruiken, kan storing aan de apparatuur en gevaren voor de
gezondheid opleveren. De fabrikant aanvaardt op generlei wijze
verantwoordelijkheid voor het uitvoeren van het aanbevolen
onderhoudsschema. De volledige verantwoordelijkheid ligt bij de personen,
ziekenhui zen en | ns-genédrdtorgelywkan. di e de
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WAARSCHUWINGEN - VERVOLG

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

Als er een kritiek bericht wordt weergegeven, neemt u de generator buiten
gebruik en belt u de technische ondersteuning van BSC. Probeer niet de
generator te repareren of onderhoud eraan uit te voeren tijdens gebruik in
een patiént.

Als meetwaarden of meldingen van de generator dubieus of abnormaal
lijken, controleer dan eerst de toestand van de patiént en stop het gebruik
van de generator.

Bij stroomuitval sluit de generator automatisch af. Schakel de stroom uit.
Verwijder het toedieningshulpmiddel onmiddellijk van de patiént volgens
de instructies in de gebruikershandleiding, 3032-011 paragraaf 9. Schakel de
generator opnieuw in om een nieuwe therapiesessie te starten.

Deze apparatuur mag op geen enkele manier worden gewijzigd. Probeer
niet de generator te repareren of onderhoud eraan uit te voeren tijdens
gebruik in een patiént.

HFinterferentie -Bekende HFbronnen, zoals mobiele telefoons, radio- en
tv-stations, en walkie-talkies kunnen onverwacht of ongewenst functioneren
van de generator veroorzaken. Raadpleeg gekwalificeerd personeel inzake
systeemconfiguratie.

Gevaar voor elektrische schok- d e R e-gegemtor niet openen,
demonteren of modificeren! Deze waarschuwing negeren kan leiden tot
persoonlijk letsel en overlijden. Laat onderhoudsaangelegenheden over aan
bevoegd onderhoudspersoneel.

De generator bevat magneten in het Icd-deksel. Vermijd de nabijheid van of
langdurig contact met elektrische apparaten of apparaten met een sterk
magnetisch veld.

De generator is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen of situaties die het
gebruik door ongetraind personeel bevorderen. Bediening door ongetraind
personeel kan letsel of overlijden tot gevolg hebben.

Voor de generator zijn bijzondere voorzorgsmaatregelen nodig in verband
met de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet geinstalleerd en
in gebruik worden genomen overeenkomstig de EMC-informatie in
hoofdstuk 5 van deze gebruikershandleiding.

De generator mag niet worden gebruikt naast of bovenop andere
apparatuur. Als plaatsing naast of bovenop andere apparatuur noodzakelijk
is, test dan de generator eerst op normaal functioneren. Raadpleeg de
informatie over elektromagnetische immuniteit in hoofdstuk 5.

De R e-gepemator heeft een usb-poort die gevoelig is voor
elektrostatische ontladingen, die letsel en apparaatstoringen tot gevolg
kunnen hebben.
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WAARSCHUWINGEN - VERVOLG

WAARSCHUWING: De R e-gepgenator is herbruikbaar, maar mag per behandelsessie slechts
voor één patiént worden gebruikt.

WAARSCHUWING: Ter voorkoming van elektrische schokken mag deze apparatuur alleen
worden aangesloten op een spanningsbron met beschermende aarde.

WAARSCHUWING: Gebruik een geaard wisselstroomstopcontact als voeding en aarding voor
deze generator.

WAARSCHUWING: Gebruik van andere dan de in dit document gespecificeerde accessoires kan
leiden tot verhoogde emissie door, of verminderde immuniteit van de
R e z ggemerator.

WAARSCHUWING:  Gebruik uitsluitend door NxThera goedgekeurde en gespecificeerde
onderdelen, accessoires, optionele onderdelen, verbruiksmiddelen en
componenten.

WAARSCHUWING:  Gebruik uitsluitend een door NxThera gespecificeerd netsnoer.
WAARSCHUWING: Gebruiken met de aangegeven wisselstroomspanning en -frequentie.

WAARSCHUWING: Hetis belangrijk de generator met het display van het lichaam afgewend te

transporteren.
1.5.1.3 LETOP
LET OP: Na reinigen volledig laten drogen, voér aansluiting op een stopcontact.
LET OP: Schakelvoor uitvoering van onderhoudswerkzaamheden de stroom uit en trek de
stekker uit het stopcontact om elektrische schokken te vermijden.
LET OP: Schakel de stroom uit, verwijder alle accessoires van de patiént en trek de stekker
uit het stopcontact, voordat de generator wordt verplaatst.
LET OP: Deze generator niet installeren op de volgende locaties:
A Locaties waar gassen en vlammen worden gebruikt
1 Locaties waar de lucht stof, zout of zwavel bevat
A Locaties die langdurig blootgesteld zijn aan direct zonlicht
9 Locaties die vibreren of aan plotselinge schokken zijn blootgesteld
1 Locaties in de buurt van verwarmingsapparatuur
1 Locaties waar chemicalién worden opgeslagen
1 Deze generator mag niet worden gebruikt in ruimtes waar geluid
genererende apparaten worden gebruikt (zoals een MR}, CT of
rontgenkamer).
LET OP: Plaats niets bovenop deze generator.
LET OP: De generator en accessoires ervan niet onderdompelen in medische vloeistoffen.

Houd vloeistoffen bovendien buiten de generator en de ac cessoires.
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AANDACHTSPUNTEN - VERVOLG

LET OP: Apparatuur die dichtbij wordt gebruikt, kan sterke elektromagnetische of
radiofrequentie -interferentie (RFI) uitzenden, hetgeen het functioneren van dit
hulpmiddel kan beinvloeden. Vermijd het gebruik van d e R e-gegenator in de
buurt van cauterisatie-instrumenten, diathermie -apparatuur, FM-walkie-talkies en
mobiele telefoons. Schakel radio's, mobiele telefoons en andere dergelijke
apparatuur uit i n egeneratar.lRaadpleggale EMitabell@are §
hoofdstuk 5.

LET OP: Bl oot st el | e n-generator areextRmezopgevingscondities buiten de
gespecificeerde parameter ber ei kgemeratoraom
naar behoren te functioneren nadelig beinvioeden en het plastic vervormen of
doen barsten.

LET OP: Houd u aan de procedures en geldende regels van uw instelling bij het afvoeren
van alles wat bij patiénten is gebruikt.

LET OP: De generator moet zich op kamertemperatuur bevinden voordat u deze gaat
gebruiken.

LET OP: Als zich condensatie op de generator heeft gevormd, droog deze dan grondig af,

voordat de stroom wordt ingeschakeld.

LET OP: Ingangsspanningsbereik is 100 tot 240 V bij 50 tot 60 Hertz. Controleer of deze
spanning overeenkomt met die van het stopcontact.

LET OP: Houd rekening met de volgende aandachtspunten bij het aansluiten van deze
generator op andere apparatuur:

A Controleer of de aangesloten apparatuur voldoet aan de IEC6060%1 of IEC
veiligheidsnormen.
A Pas zo nodig extra beschermendemaatregelen toe (zoals extra aarding).

LET OP: Alleen door NxThera goedgekeurde apparatuur en accessoires mogen op de
generator worden aangesloten.

LET OP: Deusb-poor t v an-géneratdRis aitgluitend bedoeld voor gebruik tijdens
het onderhoud door bevoegd onderhoudspersoneel, en voor het exporteren van
therapiegegevens.

LET OP: De generator voldoet aan de eisen van de EMGnormen (IEC 606011-2:2007 en IEC
60601-1-2:2014) en kan dus tegelijk met andere elektrischesimulatoren worden
gebruikt. Hij kan echter worden beinvloed door elektrische scalpels en
microgolfbehandelingsapparaten, en er kan een effect zijn op de
meetnauwkeurigheid bij patiénten met pacemakers en dergelijke. Controleer de
werking van deze generator tijdens en na gebruik van dergelijke apparatuur en bij
zulke patiénten.

LET OP: De R e-gepemator is bedoeld voor gebruik binnenshuis in een medische
inrichting of artspraktijk.
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AANDACHTSPUNTEN - VERVOLG

LET OP:

LET OP:

LET OP

LET OP:

LET OP:

LET OP:

LET OP:

LET OP:
LET OP:

De snoer en v-generatbekunRen stigiikelgevaar opleveren terwijl ze op
de generator zijn aangesloten.

Voor de-gdderaaq 21n bijzondere voorzorgsmaatregelen nodig in verband
met de elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet overeenkomstig de
EMG informatie in hoofdstuk 5 van dit document worden behandeld.

Om schade aan de apparatuur te voorkomen mag geen enkel onderdeel van de
generator met fenolhoudende substanties worden gereinigd. Gebruik geen
schurende of brandbare reinigingsmiddelen. De generator steriliseren met stoom of
gas of in een autoclaaf.

Gebruik van draagbare en mobiele HFcommunicatieapparatuur in de buurt van de
R e z ggamerator kan de werking ervan nadelig beinvioeden.

Het gebruik van deze generator met geblokkeerde ventilatieopening kan tot
storing leiden. Reinig deze generator zorgvuldig.

Schakel de stroom uit, verwijder alle accessoires van de patiént en trek de stekker
uit het stopcontact als zich één van de volgende situaties voordoet.

1 Er komt rook of een vreemde geur uit de generator.

1 De generator is gevallen of is aangestoten door een ander object.

1 Vloeistof of vreemde voorwerpen kunnen de generator binnendringen.
9 Als u denkt dat de generator schade kan hebben opgelopen.

Houd u aan de aanwijzingen van de fabrikant bij het gebruik van
desinfecteermiddelen.

Het inputvoltage is ingesteld zoals aangegeven op het etiket van de generator

Wees voorzichtig bij het openen van de transportdoos, en probeer geen scherpe
stanleymessen te gebruiken- het risico bestaat dat u in zichzelf of in het product
shijdt.
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1.5.2 Mogelijke ongewenste effecten

De volgende ongewenste voorvallen werden bij de klinische trials niet gemeld: erectiestoornis,
bekkenabces, rectumwandletselen -fistels. Het toedienen van een vorm van thermische
behandeling of misbruik van het hulpmiddel bergt het risico van deze ongewenste voorvallen in
zich.

1.5.3 Gemelde ongewenste voorvallen

De gemelde soorten met het hulpmiddel of de procedure samenhangende ongewenste
voorvallen zijn typerend voor thermische BPH-ablatieprocedures. Er waren geen klinisch
significante complicaties ten gevolge van de behandeling.

Een samenvatting van de ongewenste voorvallen die tijders klinische onderzoeken van NxThera
werden geobserveerd zijn vindt u in de gebrui ksaali
toedieningshulpmiddelkit, 3032-011.
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1.5.4 Symbolen
Volgende symbolen kunnen voorkomen in deze handleiding en op de etiketten van de
generator en/of de ver pakking. Sommige symbolen vertegenwoordigen standaarden en
nalevingsverklaringen die samenhangen met de generator en het gebruik ervan.

1.5.4.1 Symbolen op de generator

NS PR PR ol
S

Staat op het typeplaatje en geeft aan
dat de apparatuur alleen geschikt is
voor wisselstroom; bedoeld voor
identificatie van de desbetreffende
aansluitpunten

IEC 60417

Wisselstroom (5032)

REF

Catalogusnummer van de fabrikant om
identificatie van het medische apparaat
mogelijk te maken

ISO 152231:2016

Catalogusnummer (5.1.6)

Elektrostatisch gevoelig apparaat

Let op: Bevat onderdelen en montage-
eenheden die gevoelig zijn voor
schade door elektrostatische ontlading
(ESD)

Contact met de verpakking van de
generator moet worden vermeden bij
geringe relatieve luchtvochtigheid,
vooral bij schoeisel dat niet-geleidend
is met de vloer. Geringe relatieve
luchtvochtigheid is vooral te
verwachten op hete, droge
zomerdagen en zeer koude
winterdagen.

IEC 60417

Elektrostatisch gevoelige
apparaten (5134)

Raadpleeg de begeleidende
documenten

(In blauw op het generatoretiket)

ISO 7010:2011

Raadpleeg de
instructiehandleiding/het
instructieboekje (M002)

©
o

Geeft de fabricagedatum van het
medische hulpmiddel aan

ISO 152231:2016

Fabricagedatum (5.1.3)

EC

REP

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
Europese Unie

ISO 152231:2016

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Unie aan (5.1.2
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Geeft een medisch hulpmiddel aan dat

beschadigd kan raken als er niet

zorgvuldig mee wordt omgegaan.

I ISO 152231:2016
De verpakking van de generator moet

voorzichtig worden behandeld en mag

nooit worden omgegooid of geworpen

Breekbaar, met zorg
behandelen (5.3.1)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
moet worden beschermd tegen vocht.

Op een droge plaats

‘T De generatorverpakking moet worden ISO 152231:2016
bewaren (5.3.4)

beschermd tegen excessieve vochtigheid
en moet dienovereenkomstig afgedekt
worden bewaard.

u Geeft de fabrikant van het medische

hulpmiddel aan ISO 152231:2016 | Fabrikant (5.1.1)

Fabrieksinterne Niet van . .
MFG PN . . Niet van toepassing

onderdeelnummerreferentie toepassing

Modelnummer Niet van Niet van toepassin
MODEL toepassing P 9

Geeft in het algemeen verhoogde,
mogelijk gevaarlijke niveaus van niet
ioniserende straling aan of apparatuur

(((.))) of systemen, bijv. op medisch Niet-ioniserende
elektrisch gebied zoals RFzenders, of | IEC 60417 elektromagnetische
apparatuur of systemen waarmee RF straling (RF) (5140)

elektromagnetische energie
doelbewust wordt toegepast voor
diagnose of behandeling.

Geeft ontkoppeling van de netvoeding

aan, in ieder geval voor OUIT6 (voedi
o netvoedingsschakelaars of standen IEC 60417
ervan en voor alle gevallen waarin (5008)

veiligheid een rol speelt.

Geeft aansluiting op de netvoeding

aan, in ieder geval voor OAANG (voed,i
I netvoedingsschakelaars of standen IEC 60417
ervan en voor alle gevallen waarin (5007)

veiligheid een rol speelt.

Volgens de federale wetgeving in de

onw | VS is verkoop van dit apparaat FDA Register Hulpm|dQeI op .
N voorschrift (1IG, pagina
uitsluitend toegestaan door of op Vol. 81, No. 115 38919)

voorschrift van een arts.
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Beschermd tegen binnendringen van

tegen elektrische schok in geval van
een storing, of het aansluitpunt van
een beschermendeaardingselektrode.

1Px0 vaste stoffen en vloeistoffen IEC 60529 Niet beschermd
Geeft een aansluitpunt aan dat
bedoeld is voor aansluiting op een . o
externe Iel\ézider voorut:elsgheemin Aardsluitingsbeveiliging;
9 9 IEC 60417 beschermende aarding

(5019)

S

¢ ®

Geeft het serienummer van de
fabrikant aan om identificatie van het
medische apparaatmogelijk te maken.

ISO 152231:2016

Serienummer (5.1.7)

34

Dit symbool geeft aan dat afgedankte
elektrische en elektronische apparatuur
niet mag worden afgevoerd als
ongesorteerd gemeentelijk afval, en
gescheiden moet worden ingezameld.
Neem contact op met een bevoegde
vertegenwoordiger van de fabrikant
voor informatie over de
buitengebruikstelling van uw
apparatuur.

BS EN 50419:2006

WEEE verrijdbare
afvalbak

IEC 60417:2002

Toegepast onderdeel
type BF (5333)

Geeft een toegepast onderdeel type BF | ANSI/AAMI/IEC

aan dat voldoet aan IEC 6060%1. TIR60878:2003
IEC 606011

USBaansluiting (Universal Serial Bus) Niet van_ Niet van toepassing
toepassing

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke aandachtspunten
zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die om diverse
redenen niet op het medische
hulpmiddel zelf kunnen worden
aangegeven.

ISO 15223-1:2016

Aandachtspunt (5.4.4)

Medische apparatuur met betrekking
tot elektrische schok, brand en
mechanische gevaren,uitsluitend in
overeenstemming met ANSI/AAMI ES
60601-1 AMD 1 (2012), CAN/CSA
C22.2 No 6060%1 (2014)

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

Door Underwriters
Laboratory Inc.

goedgekeurde medische

apparatuur
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1.5.4.2 Symbolen van de gebruikersinterface

Voorvullen van het toedieningshulpmiddel

Voer een stoompreparatiecyclus uit

@ e

Terug naar het vorige scherm

A

Voltooid

Bevestigingsmelding

Doorgaan

Kritieke-foutmelding

Weergegeven bij fouten die niet van kritieke ernst zijn.

Informatieve foutmeldingen

Exporteren

Vraag van de generator die een respons van de gebruiker
vereist

Startschermmenu

>0 heroneoR

<

Navigatieknoppen voor terug, verder, omhoog en omlaag

v
>
<
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Optiemenu

Volumeregelaar

ke
<)

Tabel 2: Symbolen van de gebruikersinterface

1.6 Eisen aan de training van de gebruiker

WAARSCHUWING: De generator is niet bedoeld voor gebruik in omgevingen of situaties die
het gebruik door ongetraind personeel bevorderen. Bediening door ongetraind personeel kan
letsel of overlijden tot gevolg hebben.

Personeel dat bevoegd is de generator te bedienen, moet ten minste elk van de volgende
trainingen hebben doorlopen.

Training zoals vereist per wetgeving van de staat, de provincie of het land.
Training in de bediening en het gebruik van de generator.

Aanvullende training zoals vereist door een arts of medisch-directeur.

Een grondig begrip van de procedures in deze handleiding.

= =4 -4 =
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Hoofdstuk 2  Voorbereiding
Overzicht

Dit hoofdstuk bevat informatie owvgemeratoroe u moet be
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2.1 Uitpakken en inspecteren

LET OP:Wees voorzichtig bij het openen van de transportdoos, en probeer geen scherpe
stanleymessen te gebruiken- het risico bestaat dat u in zichzelf of in het product snijdt.

Alle moeite is gedaan om ervoor te zorgen dat uw bestelling correct en volledig is. Controleer echter de
inhoud van de doos met de verpakkingsbon om zeker te zijn dat uw bestelling correct is.

De R e-gegeamtor is ontworpen voor eenvoud in het gebruik en bij de installatie, en verlangt slechts
minimale montagehandelingen. In de doos van de R e -ggnenator vindt u de volgende items:

Een ( 1)gefmprg m
Een (1) voedingskabel

1. Inspecteer tijdens het uitpakken elk item zorgvuldig op tekenen van schade die tijdens het transport
zouden kunnen zijn opgetreden.

2. Controleer de onderdelen volgens de pakilijst.

3. Controleer op beschadigingen en defecten. Probeer niet de R e genenator te installeren als er
iets beschadigd of defect is. Neem direct contact op met de klantenservice als er iets beschadigd of
defect is.
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2.1.1 Bedieningselementen en aansluitingen van de generator

WAARSCHUWING: De generator bevat magneten in het Icd-deksel. Vermijd de nabijheid van of
langdurig contact met elektrische apparaten of apparaten met een sterk magnetisch veld.

WAARSCHUWING: De Renergtonheeft een usb-poort die gevoelig is voor
elektrostatische ontladingen, die letsel en apparaatstoringen tot gevolg kunnen hebben.

WAARSCHUWING: Niet aarden op de aardingsbout van een gas- of waterleiding.

LET OP:Het gebruik van deze generator met geblokkeerde ventilatieopening kan tot storing
leiden. Reinig deze generator zorgvuldig.

LET OP:Alleen door NxThera goedgekeurde apparatuur en accessoires mogen op de generator
worden aangesloten.

LET OP:Deusb-poor t v an-géneratd® is aitgluitend bedoeld voor gebruik tijdens het
onderhoud door bevoegd onderhoudspersoneel, en voor het downloaden v an
behandelingsgegevens.

De volgende afbeeldingen en de tabel leggen uit wat de bedieningselementen, aansluitingen en
hun functies zijn.
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C F
Afbeelding 1: Voor- en bovenkant van de generator
ID | Item Beschrijving
A | Displayscherm Aanraakscherm voor systeemfeedback aan de gebruiker
B Injectiespuit / Bevat water voor stoombehandeling

spuithouder

C | Stroomkabelaansluiting De stroomkabel is de lijn voor HF-energie en de verbindingen
met de schakelaars enthermokoppels

D | Rolpomp Dient spoelvloeistof toe tijdens de procedure

E Stroomindicator Geeft de systeemstatus weer

F Stroomschakelaar Schakelt het systeem uit / in

G | Usb-poort Voor export van data van het systeem naar een usbstick

Tabel 3: Beschrijvingstabel van voor - en bovenkant van de generator
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Afbeelding 2: Achterkant van de generator

Afbeelding 3: Zijkant van de generator

Q

ID | Item Beschrijving

I Aardingsbout Aardingsbout voor het aarden van het product (in
Europa verplicht)

J Ventilatieopening Luchtuitlaatopening

K Productetiket Toont informatie over de generator

L Zekeringvak Bevat de zekeringen van de generator

M | Stekker van het netsnoer Aansluitstekker voor het netsnoer

N Deksel Afdekking ter bescherming van het display, de
injectiespuit en de druksensorpoorten

@] Handgreep Gebruiken voor handmatig transport van het hulpmiddel

P Ventilatieopening en luidspreker | Luchtinlaatopening (beide zijden) en luidspreker (alleen
links)

Q | Rubbervoetjes (aan onderkant Voor opslag op de basis of de achterkant

en zijkant)

Tabel 4: Beschrijvingstabel van achter - en zijkant van de generator
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2.1.2 Lay-out van het display

De R e-gegemator is voorzien van een kleuren-aanraakscherm dat tot op 8 feet afstand
bekeken kan worden. Via het display is interactie met de generator mogelijk door aanraking van
de knoppictogrammen en de menu's met een vinger met of zonder latexhandschoenen.

A-Titelbalk —> Applicatorinstallatie:

B-Informatiescherm ——> [ “Z N - w

Huidige datum en tijd
17 sep 2017 12:55:03

Afbeelding 4: Lay-out van het display

Item | Beschrijving

A-Titelbalk | Korte titel van het getoonde scherm

B- | Hoofdbereik voor scherminformatie waar foutmeldingen aan de
Informatiescherm | gebruiker worden weergegeven. De knop Spoelvloeistof vervangen
vindt u ook afgebeeld op de spoelvloeistofzak op het scherm.

C-Werkbalk | Onder aan elk scherm, behalve het startscherm, tré u dezelfde
onderaan | werkbalk aan. Er staan twee functies op: volumeregeling en de knop
voor het optiemenu (indien van toepassing), alsmede het productlogo.

Tabel 5: Lay-out van het display
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2.1.3 Hoorbare tonen

De generator zendt verschillende hoorbare tonen uit om de gebruiker op verschillende
voorvallen te attenderen. De tonen variéren met het type en de inhoud van de melding. De
omschrijving van elke toon wordt uitgelegd in Tabel 6.

Naam van de toon

Beschrijving van de toon

1.

Starten

Een muzikale toon klinkt bij de opstartcyclus van de
generator.

Behandelingswaarschuwing

Een enkele snelle toon klinkt bij eenwaarschuwing na
behandelingfi weinig verblijvende behandelingen, weinig
verblijvende behandeltijd en andere waarschuwingen die
mogelijk ingrijpen door de gebruiker vereisen.

Toon Gedeeltelijke Behandeling

Toon klinkt als de stoomknop van het
toedieningshulp middel losgelaten is voordat de
behandeling is afgesloten.

Behandeling gereed

Klinkt wanneer het systeem gereed is om een
behandeling uit te voeren

Behandeling en voorvullen

Pieptoon klinkt iedere seconde tijdens voorvul- en
behandeloperaties.

Geslaagd

Toon klinkt als een volledige behandeling is toegediend,
na geslaagde voorvulling en als feedback bij aanpassen
van het volume.

Foutmelding

Twee snelle tonen achter elkaar klinken wanneer de
generator een foutmelding weergeeft op het
generatorscherm.

Kritieke-foutmelding

Een enkele hoge toon klinkt als de generator een kritieke
fout constateert. Verder klinken drie snel opeenvolgende
tonen wanneer de generator een kritieke fout op het
generatorscherm weergeeft.

Toon Toedieningshulpmiddel
gedeactiveerd

Een hoge toon gevolgd door een lage toon is te horen
wanneer het toedieningshulpmiddel gedeactiveerd is.

3033-011 Herziening H februari 2019
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2.1.4 Volumeregelaar
De generator heeft een volumeregeling op het scherm, zoals weergegeven in Afbeelding 5.

Afbeelding 5: Volumeregelaar

9 Druk op het min-pictogram om het volume te verlagen of uit te schakelen, en op het
plus-pictogram om het volume te verhogen. Bij elke druk op de knop klinkt een toon.

1 De alarmtonen Kritieke fout en Toedieningshulpmiddel gedeactiveerdtunnen niet via de
volumeregeling worden uitgeschakeld.

1 Het volume wordt op de standaardwaarde teruggezet als de generator uit- en weer
ingeschakeld wordt.

9 Stel het volume luid genoeg in om goed gehoord te worden in de daadwerkelijke
gebruiksomgeving.
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2.1.5 Afneembare onderdelen en accessoires

WAARSCHUWING: Gebruik uitsluitend door NxThera goedgekeurde en gespecificeerde
onderdelen, accessoires, optionele onderdelen, verbruiksmiddelen en componenten.

LETOP.De snoer en v-generatbekunRen stigikelgevaar opleveren terwijl ze op de
generator zijn aangesloten.

De R e-gepeamator heeft de volgende afneembare onderdelen en accessoires:

Afneembare onderdelendme egel ever d mgeheratbe Rez gm

Modelnummer | Beschrijving, functie Soort

1519-001 Netsnoer Herbruikbaar
3,05 m netsnoer van ziekenhuiskwaliteit
Noord -Amerika, 15 A

1519-002 Netsnoer Herbruikbaar
3,05 m netsnoer van ziekenhuiskwaliteit
Continentaal Europa, 10 A

1519-003 Netsnoer Herbruikbaar
2,50 m netsnoer vanziekenhuiskwaliteit
Zwitserland, 10 A

Tabel 7: Afneembare onderdelen

Accessoiresd afzonderlijk geleverd

Modelnummer  Beschrijving, functie Soort

D2201 Toedieningshulpmiddel Voor eenmalig gebruik
Dient stoom toe aan het weefsel

Tabel 8: Accessoires
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Hoofdstuk3 De R e-genenator gebruiken

Overzicht

Dit hoofdstuk biedt

3033-011 Herziening H februari 2019
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3.1 Stapsgewijze instructies

Dit hoofdstuk biedt stapsgewijze instructies voor het aansluiten van het netsnoer, in en
uitschakelen van de generator, voorvullen van het toedieningshulpmiddel, de uitvoering van een
behandeling en het gebruik van het optiemenu.

WAARSCHUWING: Het is belangrijk de generator met het display van het lichaam afgewend te
transporteren.

LET OP:Houd u aan de procedures en geldende regels van uw instelling bij het afvoeren van
alles wat bij patiénten is gebruikt.

LET OP:Deze generator niet installeren op de volgende locaties:

Locaties waar gassen en vlammen worden gebruikt

Locaties waar de lucht stof, zout of zwavel bevat

Locaties die langdurig blootgesteld zijn aan direct zonlicht
Locaties die vibreren of aan plotselinge schokken zijn blootgesteld
Locaties in de buurt van verwarmingsapparatuur

Locaties waar chemicalién worden opgeslagen

To T To Do To o

Deze generator mag niet worden gebruikt in ruimtes waar geluid genererende apparaten
worden gebruikt (zoals een MRI-, CT of rontgenkamer).

LET OP:Plaats niets bovenop deze generator.

LET OP:Houd rekening met de volgende aandachtspunten bij het aansluiten van deze
generator op andere apparatuur:

A Controleer of de aangesloten apparatuur voldoet aan de IEC6060%1 of IEC
veiligheidsnormen.

Pas zo nodig extra beschermendemaatregelen toe (zoals extra aarding).

LETOP:AIl s u d-@en®&a&ar lJoaistelt aan extreme omgevingscondities die de normale
condities te boven gaan, -dereratorthegatiefeorden beigvioeda n
en/of het plastic vervormen en/of sch euren.

LETOP:De snoer en v-generatbekunRen stigiikelgevaar opleveren terwijl ze op de
generator zijn aangesloten.

LETOP:Al s d e -g&eratq bij een omgevingstemperatuur onder de bedrijfstemperatuur
wordt bewaard, moet de eenheid voor gebr uik eerst acclimatiseren tot de noodzakelijke
bedrijfstemperatuur is bereikt.
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LET OP:Apparatuur die dichtbij wordt gebruikt, kan sterke elektromagnetische of

radiofrequentie -interferentie (RFI) uitzenden, hetgeen het functioneren van dit hulpmiddel kan

bepunvli oeden. Ver mi j d hgereratgrénlde budrtkan caaterisatiee Re z g m
instrumenten, diathermie-apparatuur, FM-walkie-talkies en mobiele telefoons. Schakel radio's,
mobiele telefoons en andere dergel im-Geperappar atuur
Raadpleeg de EMitabellen in hoofdstuk 5.

LET OP:De R e-gepemnator is bedoeld voor gebruik binnenshuis in een medische inrichting of
artspraktijk.

3033-011 Herziening H februari 2019 ©NxThera 2019 Pagina 33 van 84



3.1.1 Het netsnoer aansluiten

WAARSCHUWING: Niet aansluiten op een via een wandschakelaar geregeld stopcontact: de
generator kan per ongeluk worden uitgeschakeld.

WAARSCHUWING: Stekker van het netsnoer niet met natte handen in het stopcontact steken
(of uit het stopcontact trekken).

WAARSCHUWING: Gebruik uitsluitend een door NxThera gespecificeerd netsnoer.

WAARSCHUWING: Ter voorkoming van elektrische schokken mag deze apparatuur alleen
worden aangesloten op een voedingsbron met beschermende aarde.

WAARSCHUWING: Een aardleiding via de aardingsgeleider van het netsnoer is van esentieel
belang voor veilig gebruik. Steek de stekker in een correct bedraad stopcontact, gebruik alleen
het met de generator meegeleverde netsnoer en controleer of het netsnoer in goede conditie
verkeert, om een elektrische schok te vermijden.

WAARSCHUWING: Gebruik een geaard wisselstroomstopcontact als voeding en aarding voor
deze generator.

WAARSCHUWING: Gebruik uitsluitend door NxThera goedgekeurde en gespecificeerde
onderdelen, accessoires, optionele onderdelen, verbruiksmiddelen en componenten.

WAARSCHUWING: Gebruiken met de aangegeven wisselstroomspanning en-frequentie.

1. Zorg dat het wisselstroomstopcontact naar behoren geaard is en de aangegeven
spanning en frequentie levert.

2. Steek de vrouwelijke stekker van het netsnoer in de wisséstroomaansluiting aan de
achterkant van de generator.

3. Steek de mannelijke stekker van het netsnoer in een naar behoren geaard stopcontact.
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3.1.2 De R e @maierator inschakelen

GEVAAR:Neem dit hulpmiddel niet mee naar locaties en gebruik het niet waar brandbare
anesthetica of ontvlambare gassen worden gebruikt, of in ruimtes met zuurstofoverdruk of in
zuurstoftenten.

WAARSCHUWING: D e R e-gegemator is herbruikbaar, maar mag per behandelsessie slechts
voor één patiént worden gebruikt.

LET OP:Als zich condensatie op de generator heeft gevormd, droog deze dan grondig af,
voordat de stroom wordt ingeschakeld.

LET OP:Schakel de stroom uit, verwijder alle accessoires van de patiént en tré& de stekker uit
het stopcontact als zich één van de volgende situaties voordoet.

1 Er komt rook of een vreemde geur uit de generator.

91 De generator is gevallen of is aangestoten door een ander object.

1 Vloeistof of vreemde voorwerpen kunnen de generator binn endringen.
1 Als u denkt dat de generator schade kan hebben opgelopen.

Om in te schakelen:

1. Open het deksel van de generator zodat u het scherm kunt zien, en controleer of het
helemaal open is.

2. Schakel de generator in door op de bovenkant van de Stroomschakelaarte drukken, die
zich aan de voorkant van de generator bevindt, zoals afgebeeld in Afbeelding 6.

e

Stroomschakelaar

Afbeelding 6: Stroomschakelaar
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3. Tijdens het opstarten van de generator worden aanvankelijk twee startschermen en een
testscherm weergegeven.

WAARSCHUWING: Bij stroomuitval sluit de generator automatisch af. Schakel de stroom uit.
Verwijder het toedieningshulpmiddel onmiddellijk van de patiént volgens de instructies in de
gebruikershandleiding, 3032-011 paragraaf 9. Schakel de generator opnieuw in om een neuwe
therapiesessie te starten.

NXTHERA

Afbeelding 7: NxThera startscherm
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Afbeelding 8: NxThera testscherm

4. De opstartdiagnostiek wordt automatisch uitgevoerd. Gedurende de opstartdiagnostiek
wordt het testscherm weergegeven, en een balk en tekst die op het scherm aangeven wat
de status van de tests is.
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5. Na afloop van de opstartdiagnostiek toont de generator het scherm Applicatorinstallatie.

Applicatorinstallatie:

Huidige datum en tijd:
17 sep 2017 12:55:03

Afbeelding 9: Installatie van het toedieningshulpmiddel

Nadat alle verbindingen naar behoren zijn gemaakt, verschijnt gedurende 5 seconden een
melding dat de gebruiker meedeelt dat er items zijn aangesloten, waarna het scherm
Voorvullen verschijnt.

Verbonden!

Zorg ervoor dat de watertoevoerlijn verbonden is met
de injectiespuit.

Afbeelding 10: Verbindingsbericht
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3.1.3 Voorvullen van het toedieningshulpmiddel

LET OP:Schakel de stroom uit, verwijder alle accessoires van de patiént en trek de stekker uit
het stopcontact als zich één van de volgende situaties voordoet.

1 Er komt rook of een vreemde geur uit de generator.

1 De generator is gevallen of is aangestoten door een ander object.

1 Vloeistof of vreemde voorwerpen kunnen de generator binnendringen.

1 Als u denkt dat de generator schade kan hebben opgelopen.

Voorvullen:

Naald activeren

Ingedrukt houden

Gereed voor voorvullen...

Afbeelding 11: Gereed voor voorvullen

Als de gebruiker begint met voorvullen van het toedieningshulpmiddel, verschijnt er een
voortgangsbalk. De tekst verandert en er klinkt een toon die aangeeft dat de operatie bezig is.
Voorvullen wordt g estart door de naald te activeren en de stoomknop van het
toedieningshulpmiddel gedurende de voorvuloperatie ingedrukt te houden, hetgeen ongeveer
30 seconden duurt. Er verschijnt een melding die aangeeft wanneer het voorvullen is voltooid.

Als de stoomknop geactiveerd wordt terwijl de naald geactiveerd is, worden voorvullen,
stoompreparatie en behandeloperaties pas uitgevoerd als de stoomknop wordt losgelaten en
weer ingedrukt.
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Voorvullen:

Voorvullen...

Afbeelding 12: Scherm Voorvullen

Voorgevuld!

Voorvullen voltooid.

Afbeelding 13: Voorvullen voltooid.

Het scherm Installatie voltooid verschijnt wanneer het toedieningshulpmiddel met succes is
voorgevuld. Tevens klinkt er een hoorbare toon die op succes wijst. De stoompreparatiecyclus
moet voor de behandeling worden uitgevoerd.
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Behandeling

-

Toeged. zoutopl.

Installatie voltooid

@ Voer direct voor de procedure een

stoompreparatiecyclus uit om behandelfase te
beginnen.

Behandel

Complete behandelingen

Afbeelding 14: Scherm Installat ie voltooid
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Als het hulpmiddel niet naar behoren is voorgevuld, verschijnt er een foutmelding voor de
gebruiker. Na oplossing van het probleem en afsluiting van de foutmelding wordt het scherm
Voorvullen getoond, en moeten de stappen worden herhaald.
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3.1.4 De behandeling uitvoeren

WAARSCHUWING: Als meetwaarden of meldingen van de generator dubieus of abnormaal
lijken, controleer dan eerst de toestand van de patiént en stop het gebruik van de generator.

LET OP:Schakel de stroom uit, verwijder alle accessoies van de patiént en trek de stekker uit
het stopcontact als zich één van de volgende situaties voordoet.

1 Er komt rook of een vreemde geur uit de generator.

91 De generator is gevallen of is aangestoten door een ander object.

1 Vloeistof of vreemde voorwerpen kunnen de generator binnendringen.
9 Als u denkt dat de generator schade kan hebben opgelopen.

Nadat de set-up is voltooid, moet direct voor de procedure een stoompreparatiecyclus worden
uitgevoerd om de behandelfase te starten.

Afbeelding 15: Scherm Installatie voltooid
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